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RESUMO

A monografia investiga a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal (STF) sobre a concessao
de medicamentos off label e de alto custo, com foco nos critérios estabelecidos nos Recursos
Extraordinarios (REs) 566471 e 1366243. Esses precedentes orientam a Comissdo Nacional de
Incorporacédo de Tecnologias (CONITEC) na Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) para a
inclusdo de medicamentos no SUS. O estudo questiona a legalidade da negativa de incorporacgdo
desses medicamentos, argumentando que essa decisdo deve ser fundamentada em evidéncias
cientificas, e ndo em juizos discricionarios. Para isso, a pesquisa analisa 0 mérito administrativo
como um dever de eficiéncia, abordando a competéncia da CONITEC e a intersecdo entre
judicializacao da saude, medicina baseada em evidéncias e gestéo eficiente de recursos publicos.
Por meio de revisao bibliografica e documental, o estudo define o que configura essa ilegalidade,
exemplificando a aplicagdo dos critérios dos REs dentro das diretrizes da Lei n. 8.080/1990 e do
Decreto n°® 7.646/2011. Também discute a medicina baseada em evidéncias no contexto dos
medicamentos off label, ressaltando a importancia de decisfes informadas para a saude publica.
Na fase final, sdo analisados os critérios e pardmetros para a gestdo de recursos publicos em
salde, destacando como essas diretrizes contribuem para a eficiéncia das politicas publicas. A
monografia conclui que a negativa de incorporacéo de medicamentos pode configurar ilegalidade
ndo apenas por falhas formais, mas também pela ineficiéncia administrativa ao ndo fundamentar
suas decisdes em evidéncias cientificas. Dessa forma, reforca-se a necessidade de uma abordagem

que equilibre interesses individuais e coletivos, garantindo a efetividade do direito a satde.

Palavras - chave: Alto custo, CONITEC, Medicamentos, Medicina Baseada em Evidéncias, Off
label, Sistema Unico de Satde (SUS).



ABSTRACT

The monograph investigates the jurisprudence of the Supreme Federal Court (STF) regarding the
granting of off-label and high-cost medications, focusing on the criteria established in
Extraordinary Appeals (REs) 566471 and 1366243. These precedents guide the National
Commission for the Incorporation of Technologies (CONITEC) in the Health Technology
Assessment (HTA) process for the inclusion of medications in the SUS. The study questions the
legality of denying the incorporation of these medications, arguing that such decisions should be
based on scientific evidence rather than discretionary judgments. To this end, the research
examines administrative merit as a duty of efficiency, addressing CONITEC’s competence and
the intersection between the judicialization of health, evidence-based medicine, and efficient
public resource management. Through bibliographic and documentary review, the study defines
what constitutes this illegality, illustrating the application of RE criteria within the guidelines of
Law No. 8,080/1990 and Decree No. 7,646/2011. It also discusses evidence-based medicine in
the context of off-label medications, highlighting the importance of informed decision-making
for public health. In the final stage, the criteria and parameters for managing public health
resources are analyzed, emphasizing how these guidelines contribute to the efficiency of public
policies. The monograph concludes that the refusal to incorporate medications may constitute
illegality not only due to formal shortcomings but also due to administrative inefficiency in failing
to base decisions on scientific evidence. Thus, it reinforces the need for an approach that balances

individual and collective interests, ensuring the effectiveness of the right to health.

Keywords: High cost, CONITEC, Medications, Evidence-Based Medicine, Off-label, Unified
Health System (SUS).
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1. Introducédo

A presente monografia aborda a complexa questdo da concessdo de medicamentos off
label e de alto custo no contexto da judicializagdo da satide no Brasil, uma temética que se tornou
cada vez mais relevante diante do cenario atual do sistema de sadde. O Sistema Unico de Salide
(SUS), criado pela Constituicdo de 1988 e regulamentado pela Lei 8.080/1990, tem o objetivo de
garantir acesso universal e equitativo aos servigcos de salde para toda a populacdo brasileira,
incluindo os estrangeiros que residem no pais. Entretanto, o aumento das demandas por
tratamentos inovadores e a introducdo de tecnologias de alto custo tém gerado uma presséo
significativa sobre o SUS e suas capacidades financeiras, resultando em um crescimento
acentuado da judicializacdo da saude.

Esse fendmeno refere-se a pratica de recorrer ao Poder Judiciario para garantir 0 acesso a
medicamentos e tratamentos que ndo estdo disponiveis nas listas do SUS, refletindo um
descontentamento com as politicas publicas de saude e a forma como sdo administradas. Diante
deste cenario, a presente pesquisa tem como objetivo geral explorar o conceito de ilegalidade na
negativa de incorporacdo de medicamentos as listas do SUS pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Utilizam-se, como base de apreciacdo de
substrato normativo, as decisdes proferidas pelo STF nos Recursos Extraordinarios (RE) 566471
e 1366243, que estabelecem diretrizes importantes sobre como a CONITEC deve proceder na
avaliacdo e inclusdo de novas tecnologias de saude. Entre os objetivos especificos que
complementam essa investigacdo, destaca-se a analise detalhada dos critérios estabelecidos nas
decistes do STF, assim como a discussdo acerca da teoria do mérito administrativo, entendida
como um dever de eficiéncia.

Essa teoria traz implicacdes diretas sobre a forma como a CONITEC deve operar, ndo
apenas ao decidir sobre a incorporacédo de tecnologias, mas também na abordagem das evidéncias
apresentadas para fundamentar essas decisGes. Outra meta importante desta pesquisa € examinar
como as diretrizes da Lei 8.080/1990 e do Decreto n® 7.646/2011 orientam a atuacdo da
CONITEC, permitindo um entendimento firme do funcionamento administrativo e juridico
relacionado a incorporacdo de medicamentos.

A metodologia adotada envolve uma revisdo bibliografica e documental abrangente,
buscando compreender o arcabouco legal e normativo pertinente a incorporacéo de tecnologias
em saude no Brasil. Este processo inclui o tratamento de normativas de enfoque especifico,

literatura cientifica relacionada ao tema, bem como o estudo dos casos indicados. O método
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dedutivo serd empregado para partir de premissas gerais sobre a judicializacdo da salde e
examinar casos especificos de negativas de incorporacdo de medicamentos, permitindo uma
analise critica e fundamentada sobre cada situacdo. A justificativa para a realizacdo deste estudo
reside na crescente necessidade de proporcionar maior clareza e seguranca juridica aos processos
de incorporacdo de tecnologias no SUS. O fendmeno da judicializagdo ndo so sobrecarrega o
sistema de saude, mas também gera incertezas tanto para os pacientes que buscam direitos quanto
para 0s gestores que precisam lidar com demandas legais crescentes.

Ao clarificar os critérios de avaliacdo e deliberacdo da CONITEC e como eles se inter-
relacionam com as decises do STF, espera-se contribuir para a promoc¢do de decisdes mais
informadas e técnicas. Os resultados que se almejam com esta pesquisa incluem uma defini¢do
mais precisa do que configura a ilegalidade na negativa de incorporacdo de medicamentos.
Assim, almeja-se contextualizar a situacdo atual referente a judicializacdo no acesso a
medicamentos no Brasil, mas também propor solucgdes préaticas e tedricas que possam servir de
apoio tecnico aos operadores do Direito, no que toca a concessao de medicamentos off label ou
de alto custo. A aplicacdo dos principios da Medicina Baseada em Evidéncias e da analise de
custo-efetividade na avaliagdo de medicamentos pela CONITEC é determinante da garantia de
solugdes juridicamente fundamentadas. Por isso, atotam-se tais marcos tedricos, capazes de
oferecer uma racionalidade para a averiguacdo da legalidade da negativa de incorporacdo de

medicamentos pelo SUS.

2. Analise dos Recursos Extraordinarios RE 566471 (Tema 06) e RE 1366243
(Tema 1234) e os critérios para a concessao judicial de medicamento fora
da lista do SUS.

2.1 Tema 06

O processo que originou o Tema 06 da Repercussdo Geral, foi interposto por Carmelita
Anunciada de Souza, uma idosa com mais de 80 anos, portadora de miocardiopatia isquémica e
hipertensdo arterial pulmonar — doencas graves que comprometem sua salde, e que se encontra
em condicdo de hipossuficiéncia. A requerente pugnou pela concessdo do medicamento Revatio
(ou citrato de sildenafila), o qual ndo esta inserido nas politicas publicas do SUS. De acordo
com o sitio eletrénico atualizado da rede de farméacias PanVel, somente uma caixa deste

remédio possui um custo de R$ 4.690,24 (quatro mil, seiscentos e noventa reais e
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vinte e quatro centavos)! o que a levou a requerer o medicamento em juizo, a partir da tese do
minimo existencial. Neste interim, o Tribunal de Justica do Rio Grande do Norte, julgou por
unanimidade o direito da autora em relacdo a concessdo do medicamento pleiteado.

Deste modo, o estado do Rio Grande do Norte interpds 0 Recurso Extraordinario 566.471
perante 0 Supremo Tribunal Federal (STF) contra a decisdo que forneceu o medicamento Revatio,
de alto custo continuamente para a autora da acdo (Pompeu, Ana, 2020). O caso, que tramita
desde 2007 na justica, fez com que os Ministros do STF avaliassem a situacdo com bastante
cautela e apresentassem diversas teses, considerando a reserva do possivel, a possibilidade
orcamentaria dos entes publicos, o minimo existencial e o direito a satde.

O Ministro-Relator Marco Aurélio apontou que o0 medicamento de alto custo pleiteado s6
deveria ser concedido judicialmente, caso restasse comprovada a hipossuficiéncia do requerente
e da familia solidaria, com a obrigacdo de prestar alimentos e auxiliar na mantenca do sujeito,
amparado pelos artigos 1.694 e 1.710 do Codigo Civil. Posteriormente, os Ministros Gilmar
Mendes e Luis Roberto Barroso apresentaram outros critérios, tais como: as prescricdes medicas
deveriam ser analisadas a luz da Medicina Baseada em Evidéncias, além da necessaria verificacao
de possivel substituicdo deste medicamento, por outro ja incorporado a politica do SUS e que

pudesse obter eficacia semelhante se aplicado ao tratamento do paciente (Roncarati, 2024).

2.2 O que ficou decidido no Tema 06 da Repercussao Geral

Apos longos debates sobre o tema, o Plenario do STF concluiu que apenas em casos
excepcionais, uma decisao judicial podera determinar a concessdo de medicamento ndo incluido
nas listas do &mbito do Sistema Unico de Satide — SUS.?

Desta forma, elementos como a insuficiéncia de insumos médicos e recursos financeiros
dificultam a atuacdo do Sistema Unico de Saude — SUS e a incorporacdo de determinados
medicamentos resta prejudicada. Sendo assim, a concessdo de medicamentos atraves da via
judicial, compromete o orcamento publico e privilegia 0s requerentes em detrimento da
sociedade. Além disso, 0s magistrados devem ser amparados pelo embasamento do procedimento
de incorporacdo, exclusdo ou alteracdo da CONITEC, o 6rgdo que possui a técnica e competéncia

para analisar 0s requerimentos apresentados, amparados pela Medicina Baseada em Evidéncias.

L https://Amww.panvel.com/panvel/revatio-20mg-90-capsula-revestida/p-942240
2 presentes no RENAME, RESME, REMUME, entre outras.
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Por se tratar de casos excepcionais, alguns critérios devem ser observados por aqueles que

propdem uma agéo judicial, em busca da aquisicdo de medicamentos:

[...] (a) negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa, nos termos do
item “4” do Tema 1.234 da repercusséo geral; (b) ilegalidade do ato de néo incorporagéo
do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de incorporacdo ou da mora na sua
apreciagao, tendo em vista os prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei
n°8.080/1990 e no Decreto n° 7.646/2011; (c) impossibilidade de substituicdo por outro
medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas; (d) comprovacdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia,
acuracia, efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por
evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e
revisdo sistematica ou meta-analise; (e) imprescindibilidade clinica do tratamento,
comprovada mediante laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o
tratamento ja realizado; e (f) incapacidade financeira de arcar com o custeio do
medicamento.®
Deste modo, o STF buscou estabelecer parametros para facilitar a tomada de decisdo dos
magistrados nas questdes relacionadas a saude, proporcionando a seguranga juridica adequada
aos jurisdicionados, além de demonstrar que existem outros caminhos, que ndo a judicializacéo
da saude para a resolucao de conflitos, como o prévio requerimento pela via administrativa, sendo

que esta negativa deve ser comprovada para que 0 medicamento seja pleiteado na justica.

2.3 Exame dos critérios elencados pelos Ministros Gilmar Mendes e Luis Roberto
Barroso para concessdao de medicamentos ndo incorporados a lista do SUS no RE
566471

Para facilitar e democratizar 0 acesso da populacdo ao processo de concessdo dos
medicamentos tanto pela via administrativa quanto a judicial, foi sugerido, através do Tema 1234
(e apoiado pelos Ministros Gilmar Mendes e Luis Roberto Barroso), a criacdo de uma Plataforma
Nacional, que serd responsavel por trazer meios mais céleres e confiaveis para obtencdo de
informacGes dos litigantes e dos magistrados, acerca dos pedidos impetrados.

Sendo assim, a Administracdo Publica deverd apresentar justificativa para deferir ou
indeferir a demanda. No entanto, enquanto a plataforma ndo tiver sido completamente
implementada e testada em ambito nacional, cabera aos juizes realizar as intimacfes dos
administradores, tendo em vista os parametros da verificacdo da legalidade do ato. No mais, cabe

a parte requerente do litigio demonstrar a ilegalidade por parte da CONITEC, tanto emrelacéo a

¥ STF - RE: 566471 RN, Relator: MARCO AURELIO, Data de Julgamento: 26/09/2024, Tribunal Pleno, Data de
Publicacdo: PROCESSO ELETRONICO REPERCUSSAO GERAL - MERITO DJe-s/n DIVULG 27-11-2024

PUBLIC 28-11-2024
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mora na apreciagdo do pedido, quanto a negativa de dispensacao.

Dessarte, caso 0 medicamento seja concedido, sera necessario haver a prévia intimagao
dos 6rgdos competentes para avaliarem se ha a possibilidade da incorporacdo deste farmaco no
ambito do SUS.

A partir desse procedimento serd possivel fazer com que a judicializacdo efetivamente
contribua para o aperfeicoamento do sistema de salde, para a garantia da isonomia e da
universalidade no atendimento a populacdo e mesmo para a desjudicializagdo da
assisténcia farmacéutica.

Importante ressaltar, que a necessidade do medicamento e sua eficacia para tratar a
moléstia em questdo, devem ser amparados pela Medicina Baseada em Evidéncias, a partir de
ensaios clinicos randomizados e revisdo sistematica ou meta-analise, pois sdo 0s meios mais
confidveis em termos médicos e cientificos adotados atualmente. Deste modo, o relatorio e o
laudo medico ndo sdo suficientes para que o juiz determine a concessdo do medicamento. Por
fim, o Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJUS) e a CONITEC podem auxiliar
0s magistrados em relacdo a competéncias médicas, por serem seus membros dotados de expertise

na area.

2.4 Introducédo ao Tema 1234 da Repercussao Geral

A seqguir realiza-se a analise do processo que tramitou perante o juizado especial da
Fazenda Publica da Comarca de Xaxim-SC, e deu origem ao tema da Repercussdo Geral 1234 do
Superior Tribunal Federal, sob o (RE) 1366243.

Conforme os autos, o requerente, portador de epilepsia refrataria, considerada como uma
doenca grave, ajuizou Acdo Cominatoria com pedido de Tutela de Urgéncia contra o Estado de
Santa Catarina. O objetivo era obter o fornecimento dos seguintes medicamentos: Revoc 100 mg,
para controle da ansiedade; Keppra 250 mg, Keppra 750 mg e Fenobarbital 100 mg, para o
tratamento das crises epilépticas. Embora todos sejam registrados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ndo estdo padronizados pelo Sistema Unico de Saude (SUS).

O autor demonstrou ao longo do processo, que ndo possuia condicdes financeiras
necessarias para arcar com o custo dos medicamentos, com valor atribuido em R$ 779,79
(setecentos e setenta e nove reais e setenta e nove centavos). Sendo que se encontrava

desempregado quando propdsa a¢éo e quando ainda possuia vinculo empregaticio, auferia a quan-

4 STF - RE: 566471 RN, Relator: MARCO AURELIO, Data de Julgamento: 26/09/2024, Tribunal Pleno, Data de
Publicacdo: PROCESSO ELETRONICO REPERCUSSAO GERAL - MERITO DJe-s/n DIVULG 27-11-2024

PUBLIC 28-11-2024
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tia de R$ 1.501,92 (mil quinhentos e um reais e noventa e dois centavos) mensalmente, ou seja,
os remedios comprometiam mais da metade de sua renda, lesando sua subsisténcia. Acrescenta
ainda, que durante anos tentou realizar seu tratamento com outros medicamentos e ndo obteve o
resultado almejado, experimentando frequentes crises de ansiedade e epilepsia.

Por fim, o medicamento Keppra foi concedido ao requerente, por tratar-se de
medicamento essencial para o efetivo controle das crises epilépticas, contudo, o medicamento
Revoc ndo se mostrou indispensavel e pdde ser substituido por outro farmaco ja pertencente aos

componentes basicos da lista do SUS.

2.5 Principais teses firmadas pelo acordo entre STF e Comissao Especial no Tema
1234 / (RE) 1366243

A Comisséo Especial foi instaurada com o objetivo de estabelecer as diretrizes referentes
ao fornecimento de medicamentos ndo incorporados pelo SUS, e que em determinado caso
concreto, ndo pudesse ser substituido por outro ja constante na lista do SUS, avaliando a
reparticdo de competéncia dos entes federativos e 0s critérios para concessdo dos
medicamentos. Durante os debates, estiveram presentes representantes dos entes federativos:
Unido, estados, Distrito Federal e Municipios e outras entidades de interesse publico, como as
Defensorias Publicas e associa¢cdes de magistrados, a partir de acordos judiciais e extrajudiciais
com o intuito de incentivar a ado¢do de métodos alternativos para solugédo de conflitos. Ao final,
foram firmadas as seguintes teses:

| — Competéncia 1) Para fins de fixacdo de competéncia, as demandas relativas a
medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na
ANVISA, tramitardo perante a Justica Federal, nos termos do art. 109, |, da Constitui¢do
Federal, quando o valor do tratamento anual especifico do fa&rmaco ou do principio ativo,
com base no Preco M&ximo de Venda do Governo (PMVG - situado na aliquota zero),
divulgado pela Cdmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED - Lei
10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210 salarios minimos, na forma do art. 292
do CPC. 1.1) Existindo mais de um medicamento do mesmo principio ativo e ndo sendo
solicitado um farmaco especifico, considera-se, para efeito de competéncia, aquele listado
no menor valor na lista CMED (PMVG, situado na aliquota zero). 1.2) No caso de
inexistir valor fixado na lista CMED, considera-se o valor do tratamento anual do
medicamento solicitado na demanda, podendo o magistrado, em caso de impugnacéo pela
parte requerida, solicitar auxilio 8 CMED, na forma do art. 7° da Lei 10.742/2003. 1.3)
Caso inexista resposta em tempo habil da CMED, o juiz analisard de acordo com o
orcamento trazido pela parte autora. 1.4) No caso de cumulacdo de pedidos, para fins de
competéncia, sera considerado apenas o valor do(s) medicamento(s) ndo incorporado(s)
que devera(do) ser somado(s), independentemente da existéncia de cumulacdo alternativa
de outros pedidos envolvendo obrigacgao de fazer, pagar ou de entregar coisa certa.

I — Defini¢do de Medicamentos N&o Incorporados 2.1) Consideram-se medicamentos ndo
incorporados aqueles que nao constam na politica publica do SUS; medicamentos
previstos nos PCDTs para outras finalidades; medicamentos sem registro na ANVISA; e
medicamentos off label sem PCDT ou que ndo integrem listas do componente bésico.
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2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal Federal na tese fixada no tema 500 da
sistematica da repercussao geral, é mantida a competéncia da Justica Federal em relagdo
as a¢Bes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa, as quais
deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido, observadas as especificidades ja
definidas no aludido tema.

1l — Custeio 3) As acbes de fornecimento de medicamentos incorporados ou néo
incorporados, que se inserirem na competéncia da Justica Federal, serdo custeadas
integralmente pela Unido, cabendo, em caso de haver condenagdo supletiva dos Estados e
do Distrito Federal, o ressarcimento integral pela Unido, via repasses Fundo a Fundo
(FNS ao FES), na situacdo de ocorrer redirecionamento pela impossibilidade de
cumprimento por aquela, a ser implementado mediante ato do Ministério da Saude,
previamente pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias. 3.1) Figurando
somente a Unido no polo passivo, cabe ao magistrado, se necessario, promover a incluséo
do Estado ou Municipio para possibilitar o cumprimento efetivo da decisdo, o que ndo
importara em responsabilidade financeira nem em &nus de sucumbéncia, devendo ser
realizado o ressarcimento pela via acima indicada em caso de eventual custo financeiro
ser arcado pelos referidos entes. 3.2) Na determinacdo judicial de fornecimento do
medicamento, o magistrado devera estabelecer que o valor de venda do medicamento seja
limitado ao preco com desconto, proposto no processo de incorporacdo na Conitec (se for
0 caso, considerando o venire contra factum proprium/tu quoque e observado o indice de
reajuste anual de preco de medicamentos definido pela CMED), ou valor ja praticado pelo
ente em compra publica, aquele que seja identificado como menor valor, tal como previsto
na parte final do art. 9° na Recomendagdo 146, de 28.11.2023, do CNJ. Sob nenhuma
hipbtese, podera haver pagamento judicial as pessoas fisicas/juridicas acima descritas em
valor superior ao teto do PMVG, devendo ser operacionalizado pela serventia judicial
junto ao fabricante ou distribuidor. 3.3) As aces que permanecerem na Justica Estadual e
cuidarem de medicamentos ndo incorporados, as quais impuserem condenacfes aos
Estados e Municipios, serdo ressarcidas pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao
FES ou ao FMS). Figurando somente um dos entes no polo passivo, cabe ao magistrado,
se necessario, promover a inclusdo do outro para possibilitar o cumprimento efetivo da
decisdo. 3.3.1) O ressarcimento descrito no item 3.3 ocorrerd no percentual de 65%
(sessenta e cinco por cento) dos desembolsos decorrentes de condenagBes oriundas de
acoes cujo valor da causa seja superior a 7 (sete) e inferior a 210 (duzentos e dez) salérios
minimos, a ser implementado mediante ato do Ministério da Salde, previamente pactuado
em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias. 3.4) Para fins de ressarcimento
interfederativo, quanto aos medicamentos para tratamento oncoldgico, as acdes ajuizadas
previamente a 10 de junho de 2024 serdo ressarcidas pela Unido na proporcéo de 80%
(oitenta por cento) do valor total pago por Estados e por Municipios, independentemente
do transito em julgado da decisdo, a ser implementado mediante ato do Ministério da
Salde, previamente pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias. O
ressarcimento para os casos posteriores a 10 de junho de 2024 devera ser pactuado na
CIT, no mesmo prazo.

IV — Analise judicial do ato administrativo de indeferimento de medicamento pelo SUS

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1° V e VI, c/c art. 927, 111, §1°,
ambos do CPC), o Poder Judiciério, ao apreciar pedido de concessdo de medicamentos
ndo incorporados, deverd obrigatoriamente analisar o ato administrativo comissivo ou
omissivo da ndo incorporacdo pela Conitec e da negativa de fornecimento na via
administrativa, tal como acordado entre os Entes Federativos em autocomposi¢do no
Supremo Tribunal Federal. 4.1) No exercicio do controle de legalidade, o Poder Judiciario
ndo pode substituir a vontade do administrador, mas tdo somente verificar se o0 ato
administrativo especifico daquele caso concreto estd em conformidade com as balizas
presentes na Constituicdo Federal, na legislacdo de regéncia e na politica publica no SUS.
4.2) A andlise jurisdicional do ato administrativo que indefere o fornecimento de
medicamento ndo incorporado restringe-se ao exame da regularidade do procedimento e
da legalidade do ato de ndo incorporagdo e do ato administrativo questionado, a luz do
controle de legalidade e da teoria dos motivos determinantes, ndo sendo possivel incursdo
no mérito administrativo, ressalvada a cognicdo do ato administrativo discricionario, o
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qual se vincula a existéncia, a veracidade e a legitimidade dos motivos apontados como
fundamentos para a sua adogao, a sujeitar o ente pablico aos seus termos. 4.3) Tratando-se
de medicamento ndo incorporado, é do autor da agdo o 6nus de demonstrar, com
fundamento na Medicina Baseada em Evidéncias, a segurancga e a eficacia do farmaco,
bem como a inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS. 4.4) Conforme
decisdo da STA 175-AgR, ndo basta a simples alegacdo de necessidade do medicamento,
mesmo que acompanhada de relatorio médico, sendo necessaria a demonstracdo de que a
opinido do profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja,
unicamente ensaios clinicos randomizados, revisdo sistematica ou meta-analise.

V — Plataforma Nacional 5) Os Entes Federativos, em governanca colaborativa com o
Poder Judiciario, implementardo uma plataforma nacional que centralize todas as
informac0es relativas as demandas administrativas e judiciais de acesso a farmaco, de
facil consulta e informacéo ao cidaddo, na qual constardo dados béasicos para possibilitar a
analise e eventual resolucdo administrativa, além de posterior controle judicial. 5.1) A
porta de ingresso a plataforma sera via prescri¢des eletr6nicas, devidamente certificadas,
possibilitando o controle ético da prescricdo, a posteriori, mediante oficio do Ente
Federativo ao respectivo conselho profissional. 5.2) A plataforma nacional visa a orientar
todos os atores ligados ao sistema publico de salde, possibilitando a eficiéncia da analise
pelo Poder Publico e compartilhamento de informacgGes com o Poder Judiciario, mediante
a criacdo de fluxos de atendimento diferenciado, a depender de a solicitacdo estar ou ndo
incluida na politica publica de assisténcia farmacéutica do SUS e de acordo com os fluxos
administrativos aprovados pelos proprios Entes Federativos em autocomposicdo. 5.3) A
plataforma, entre outras medidas, devera identificar quem é o responsavel pelo custeio e
fornecimento administrativo entre os Entes Federativos, com base nas responsabilidades e
fluxos definidos em autocomposicao entre todos os Entes Federativos, além de possibilitar
0 monitoramento dos pacientes beneficiarios de decisBes judiciais, com permissdo de
consulta virtual dos dados centralizados nacionalmente, pela simples consulta pelo CPF,
nome de medicamento, CID, entre outros, com a observancia da Lei Geral de Protecdo da
Dados e demais legislacdes quanto ao tratamento de dados pessoais sensiveis. 5.4) O
servico de salde cujo profissional prescrever medicamento ndo incorporado ao SUS
devera assumir a responsabilidade continua pelo acompanhamento clinico do paciente,
apresentando, periodicamente, relatério atualizado do estado clinico do paciente, com
informacOes detalhadas sobre o progresso do tratamento, incluindo melhorias,
estabilizacBes ou deterioragBes no estado de salde do paciente, assim como qualquer
mudanca relevante no plano terapéutico.

VI — Medicamentos incorporados. 6) Em relacdo aos medicamentos incorporados,
conforme conceituacdo estabelecida no dmbito da Comissdo Especial e constante do
Anexo |, os Entes concordam em seguir o fluxo administrativo e judicial detalhado no
Anexo |, inclusive em relagdo a competéncia judicial para apreciacdo das demandas e
forma de ressarcimento entre os Entes, quando devido. 6.1) A(o) magistrada(o) devera
determinar o fornecimento em face de qual ente publico deve presta-lo (Unido, estado,
Distrito Federal ou Municipio), nas hipoteses previstas no préprio fluxo acordado pelos
Entes Federativos, anexados ao presente acordao.

VIl — Outras determinacfes. 7.1) Os 6rgdos de coordenagdo nacional do MPF, da DPU e
de outros 6rgdos técnicos de carater nacional poderdo apresentar pedido de analise de
incorporacdo de medicamentos no dmbito do SUS, que ainda ndo tenham sido avaliados
pela Conitec, respeitada a analise técnica dos Orgdos envolvidos no procedimento
administrativo usual para a incorporacdo, quando observada a existéncia de demandas
reiteradas. 7.2) A previsdo de prazo de revisdo quanto aos termos dos acordos
extrajudiciais depende da devida homologacdo pelo Supremo Tribunal Federal, em
governanca judicial colaborativa, para que a alteragdo possa ser dotada de eficacia plena.
Até que isso ocorra, todos os acordos permanecem existentes, validos e eficazes. 7.3) Até
que sobrevenha a implementacédo da plataforma, os juizes devem intimar a Administracao
Publica para justificar a negativa de fornecimento na seara administrativa, nos moldes do
presente acordo e dos fluxos aprovados na Comissdo Especial, de modo a viabilizar a
andlise da legalidade do ato de indeferimento. 7.4) Excepcionalmente, no prazo de até 1
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(um) ano a contar da publicacéo da ata de julgamento — em caso de declinacio da Justica
Estadual para a Federal (unicamente para 0s novos casos) e na hipétese de inocorrer
atendimento pela DPU, seja pela inexisténcia de atuacdo institucional naquela Subsecédo
Judiciéria, seja por ultrapassar o limite de renda de atendimento pela DPU —, admite-se
que a Defensoria Publica Estadual (DPE), que tenha ajuizado a demanda no foro estadual,
permaneca patrocinando a parte autora no foro federal, em copatrocinio entre as
Defensorias Publicas, até que a DPU se organize administrativamente e passe a defender,
isoladamente, os interesses da(o) cidada(o), aplicando-se supletivamente o disposto no art.
5°, 8 59, da Lei 7.347/1985. 7.5) Concessao de prazo de 90 dias a Ministra da Saude, para
editar o ato de que dispdem os itens 2.2. e 2.4 do acordo extrajudicial e adendo a este,
respectivamente, ambos firmados na reunido da CIT, ressaltando que os pagamentos
devem ser realizados no prazo maximo de 5 anos, a contar de cada requerimento,
abarcando a possibilidade de novos requerimentos administrativos. 7.6) Comunicac&o: (i)
a Anvisa, para que proceda ao cumprimento do item 7, o qual sera objeto de
acompanhamento por esta Corte na fase de implementagdo do julgado, além da criacdo e
operacionalizagdo da plataforma nacional de dispensacdo de medicamentos (item 5 e
subitens do que foi aprovado na Comissdo Especial), a cargo da equipe de Tl do TRF da
42 Regido, repassando, apés sua criacdo e fase de testes, ao Conselho Nacional de Justica,
que centralizara a governanca em rede com os 6rgdos da CIT do SUS, conjuntamente com
as demais instituicGes que envolvem a judicializacdo da salde publica, em dialogo com a
sociedade civil organizada; (ii) ao CNJ, para que tome ciéncia do presente julgado,
operacionalizando-o como entender de direito, além de proceder a divulgacdo e fomento a
atualizacdo das magistradas e dos magistrados. (STF, Tema 1234, 2024)

Nesse contexto, é importante destacar alguns pontos relevantes discutidos pelo Supremo
Tribunal Federal e pela Comissdo Especial. Para definir o que constitui um medicamento nao
incorporado ao Sistema Unico de Satde (SUS), foram considerados aqueles que ndo fazem parte
da lista do SUS, os previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
finalidades distintas, os medicamentos sem registro na ANVISA (ja abrangidos pelo Tema 500
da Repercussdo Geral, com tese proposta para agdes contra a Unido), além dos medicamentos off
label que ndo possuem PCDT ou ndo estdo incluidos na lista de componentes basicos do SUS.

Apos longos debates, e em relacdo a competéncia, foi fixado que os medicamentos nao
incorporados pelo SUS, mas que ja encontravam registro na ANVISA, com valor superior a 210
(duzentos e dez) salarios minimos, deveriam tramitar perante a Justica Federal, conforme art.
109, I, da Constituicdo da Republica. Também deveria ser levado em conta o preco do
medicamento quando adquirido pelo Poder Publico, conforme aliquota zero, bem como deveria
se limitar ao preco com desconto divulgado pela CONITEC.

Consoante aos medicamentos que permanecerem tramitando perante a Justica Estadual e

propuserem condenacdes aos estados e Municipios, serdo ressarcidos, no prazo de 90 dias, em

65% (sessenta e cinco por cento) dos valores entre 7 (sete) e 210 (duzentos e dez) salarios
minimos pela Unido, via repasses Fundo a Fundo, a depender do valor da causa. Logo, o
magistrado fica autorizado a inclusdo de outro ente (caso houver somente um deles) no polo

passivo da demanda, para possibilitar ressarcimento completo.
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Outro ponto relevante, € a possibilidade de analise do ato administrativo comissivo ou
omissivo de incorpora¢do da CONITEC e/ou da negativa de fornecimento pela via administrativa
a ser analisada pelo juiz, estarem de acordo com a Constituicdo Federal. Neste ponto, 0 juiz ndo
ird interferir nos atos discricionarios da Administragdo Publica, mas tdo somente observara os
critérios de legalidade que impediram a concessdo do medicamento, sendo que sua necessidade
deve estar fundamentada em critérios da Medicina Baseada em Evidéncias. Ademais, 0 paciente
precisa apresentar laudos periddicos, produzidos pelo médico que o acompanha, informando
todos os dados necessarios acerca de sua moléstia.

Em relacdo aos medicamentos oncoldgicos, o ressarcimento pela Unido seré efetuado em
80% (oitenta por cento) do valor pago por estados e Municipios em até 90 dias, em relacdo as
acOes ajuizadas previamente a 10 de junho de 2024. Os casos posteriores deverdo ser acordados
pela Comisséo Intergestores Tripartite (Unido, estados e Municipios) em 90 dias.

Todas estas teses, se aplicam as ac¢Oes ajuizadas a partir da publicacdo do resultado do
julgamento de mérito no Diario de Justica Eletrénico em 11 de outubro de 2024, com 90 dias de
prazo para a Ministra da Saude editar ato referente a acordos firmados na CIT e prazo maximo

de 5 anos para realizacdo dos pagamentos.

2.6 O aumento na judicializacdo da saude e os principios da reserva do possivel e do
minimo existencial

Durante o julgamento do Tema 1234, o Ministro Gilmar Mendes apontou que um dos
maiores problemas enfrentados pelo Judiciario atualmente é a crescente judicializacdo da saude,
com impactos financeiros e processuais exorbitantes. Segundo o Ministro, entre 2008 e 2015, os
gastos com medicamentos judicializados cresceram mais de 1.300% (mil e trezentos por cento)?,
de acordo com o relatério do Tribunal de Contas da Unido (TCU). Isto posto, o julgamento do
Tema 1234 da Repercussdo Geral, foi extremamente importante ao definir os critérios para a
concessao dos medicamentos nao incorporados ao SUS pela via judicial.

O principio da reserva do possivel, de origem jurisprudencial alema, foi implementado no

5 Justica Federal, 22 Regido, 2025
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Brasil durante o século XX, como “a reserva do financeiramente possivel”. Sendo assim, os

direitos sociais garantidos pela Constituicdo da RepuUblica de 1988, s6 poderiam ser efetivados,

caso houvessem recursos disponiveis nos cofres publicos. Desta feita, os interesses individuais

deveriam ser atendidos pela Administracdo Publica, por meio das politicas publicas adotadas em

territério nacional, observando os principios da oportunidade e conveniéncia como atos

discricionarios do administrador. Todavia, 0 minimo existencial e a dignidade da pessoa humana

restam em perigo quando 0 Governo ndo ampara as pessoas hipossuficientes como deveria.

Condicionar a efetivagdo dos direitos fundamentais sociais unicamente a existéncia ou
ndo de recursos disponiveis e, consequentemente, a decisdo do administrador causa uma
grande inseguranca juridica, razdo pela qual as escolhas realizadas por este devem ser
sempre precedidas de uma analise cautelosa do caso concreto, visando sempre a melhor
decisdo possivel para o conflito de interesses. A Reserva do Possivel, sob pena de ser
utilizada pelo Estado como forma de se exonerar dolosamente do cumprimento de suas
obrigacOes delineadas constitucionalmente, s6 podera ser invocada quando restar
objetivamente comprovada a inexisténcia de recursos financeiros para a realizacdo de
determinado fim. (SOUZA, p. 205-226, 2013)°

Logo, o Poder Publico ndo pode escusar-se de garantir o minimo para a sociedade, apenas

com a alegacio de ndo possuir verbas disponiveis. E necessario demonstrar COmo 0s recursos

orcamentarios foram gastos e qual o motivo para serem empreendidos em determinado setor,

observando o principio da legalidade e da transparéncia, com a salvaguarda dos direitos

fundamentais.

Ao apurar os elementos fundamentais dessa dignidade (o minimo existencial), estar-
se-a0 estabelecendo exatamente os alvos prioritarios dos gastos publicos. Apenas depois
de atingi-los é que se poderé discutir, relativamente aos recursos remanescentes, em que
outros projetos se devera investir. O minimo existencial, como se vé, associado ao
estabelecimento de prioridades or¢amentérias é capaz de conviver produtivamente com
a reserva do possivel. (BARCELLOS, 2002, p. 246).

Finalmente, a populacdo carente provoca o Poder Judiciario para efetivar anseios

minimos, em busca da prépria subsisténcia, gerando discussdes doutrindrias no que concerne a

realocacdo desses recursos, antes dispensados em prol da coletividade e agora, com sentenca

transitada em julgado, revertida em beneficio para um sé individuo. Nesta perspectiva, em

demandas referentes a salde, os jurisdicionados recorrem aos magistrados para obter

medicamentos, tratamentos ou procedimentos cirurgicos e terapéuticos que serdo utilizados

para ampliar a qualidade de vida do cidadao ou livra-lo do risco de morte precoce, em busca de

satisfazer o principio basilar do ordenamento patrio, o direito a vida.

6 Souza, Lucas Daniel Ferreira de, Rev. Fac. Dir. Sul de Minas, Pouso Alegre, v. 29,n. 1: 205-226, jan./jun. 2013
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3. Medicamento off label e a Medicina Baseada em Evidéncias

3.1 Medicamentos off label

Primeiramente, as denominag¢des “farmacos” e “medicamentos” ndo podem ser
confundidas. Os medicamentos tém a finalidade de “diagnosticar, prevenir, curar doengas ou
aliviar seus sintomas, sendo produzidos com rigoroso controle técnico para atender as
especificagdes determinadas pela ANVISA”" e os farmacos equivalem ao principio ativo, a
substancia quimica dos medicamentos.

Deste modo, os medicamentos off label (que em traducéo livre significa: “fora do rotulo”)
sdo aqueles utilizados de forma divergente daquela prescrita na bula e/ou pelas agéncias
reguladoras do pais, que os rotularam em documentos oficiais, independentemente se se refere a
dose administrada, a faixa etaria do paciente ou a indicagéo clinica diversa.

O termo off label inclui diversas situacGes da pratica diaria em salde, englobando
administracdo de formulacdes extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de
especialidades farmacéuticas registradas, uso de medicamentos importados e
substancias quimicas sem grau farmacéutico, administracdo do medicamento por via
diferente da preconizada, administragdo em faixas etérias para as quais 0 medicamento
ndo foi testado; administracdo para o tratamento de doencas que nao foram estudadas e
indicacdo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento. (ANTONIO;
ARAUJO; OLIVEIRA, 2021)

Importante salientar que a bula condensa diversas informacdes importantes sobre os
medicamentos, acerca do principio ativo utilizado, possiveis reacdes alérgicas, dentre outros
maleficios, e deve obrigatoriamente passar pela aprovacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) para ter seu registro reconhecido no Brasil.

A alternativa off label visa a diminuicdo do sofrimento do paciente, a contar da tentativa
de insercdo do uso de novas tecnologias em salde para seu tratamento, em busca da ampliacao
de sua qualidade de vida, a partir do principio da beneficéncia, que consiste na minimizacdo de
prejuizos e a progressdo do bem-estar. Ademais, com a promulgacéo da Lei 8.080/90, a CONITEC
passou a poder incorporar medicamentos utilizados internacionalmente ao ambito nacional,
mesmo que nao haja registro na ANVISA. Sobre isso,

E mais, a supracitada Lei permitiu ao SUS realizar a prescricdo e aplicacdo de medica-
mentos off label, desde que essas tecnologias tenham sido recomendadas pela
CONITEC, re-sultando numa ampliac&o do uso desses farmacos. E pertinente ponderar,
neste interim, que o registro de medicamento no Brasil é regulado pela Lei n° 6.360, de

7 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2010
8 ANTONIO, Nathalia Cristina Leite; ARAUJO, T.de A.; OLIVEIRA, F. deS., 2021
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1976, fazendo com que os remédios estejam submetidos a um regime juridico-
administrativo, resultando que uma tecnologia medicamentosa s6 podera ingressar no
mercado de consumo apos registro, junto a ANVISA, e desde que seja demonstrada
seguranca e eficacia em seu uso (FERREIRA, JUNIOR, 2023) °

Os medicamentos off label podem ser prescritos pelos médicos na falta de estudos clinicos
sobre medicamentos para determinados grupos vulnerdveis como criangas, gravidas, pacientes
oncoldgicos e psiquiatricos, bem como para pessoas com doengas terminais ou quando possuem
similaridades genéticas ou fisioldgicas com algum outro medicamento autorizado®. Contudo,
esses remédios precisam demonstrar alta taxa de eficacia, acurécia e seguranca quando avaliados
segundo a Medicina Baseada em Evidéncias, além de pouca probabilidade de trazer danos
colaterais aos usuérios comprovada cientificamente, entretanto, muitas vezes possuem um alto
custo para os pacientes.

Os medicamentos de alto custo sdo aqueles que podem custar de 70% do salario minimo
vigente (Galdino, Milena, 2021) até milhdes de reais, situagdo que muitas vezes € inviabilizada
pelas questes socioecondmicas brasileiras. Ademais, a maioria das pessoas que necessitam de
remédios de alto custo e off label, possuem doencas crbénicas e graves, sendo que oS
medicamentos de alto custo podem ser as ultimas alternativas disponiveis no mercado que
possibilitam a cura ou minimizam os danos causados por suas enfermidades.

Deste modo, o profissional de salude precisa analisar revisdes de literatura, casos praticos
e pesquisas cientificas para poder avaliar a necessidade e precisdo do uso do medicamento off
label, sendo imperioso que haja a devida comunicacdo entre profissional da salde e paciente
acerca deste uso e do custo dispendido no tratamento. O dever de informacédo do profissional de
salide sobre possiveis reacdes adversas ou da ineficacia do medicamento € imprescindivel, bem
como o consentimento livre e esclarecido do paciente, sob pena de configuracdo de erro médico
e consequente responsabilidade civil médica (Cavalcanti, 2016) ou odontolégica.

Durante a pandemia da Covid-19, o uso de medicamentos off label foi amplamente
difundido, com o uso da cloroquina e hidroxicloroquina, comumente utilizados para lUpus,
doencas dermatoldgicas e malaria, como alternativas anteriores ao desenvolvimento e aplicacédo
das vacinas. Todavia, seu uso ndo apresentou protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas capazes
de comprovar sua eficadcia no combate da moléstia em questdo, tendo seu uso e divulgacéo

caracterizados muito mais pelo seu viés politico do que clinico.

° Ferreira, V. E. N., Leal, P. S. T., Junior, J. B. F (2023)

10 paula, C. da's., Miguel, O. G., & Miguel, M. D. (2011)
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No mais, é importante ressaltar que diversos medicamentos de uso off label tém sido
utilizados como alternativas medicamentosas reconhecidas, como é o caso do Gabapentina, um
antiepiléptico, utilizado para tratar portadores de depressdo, dor neuropética ou enxaqueca € 0
analgésico Aspirina, muitas vezes utilizado para prevenir trombose e infartos.

O uso off label de medicamentos e a automedicacdo ndo podem ser confundidos, sendo
que este Ultimo caracteriza o uso indiscriminado de medicamentos, sem orientagdo médica ou
conhecimento dos riscos atrelados ao seu uso, diferentemente do off label, que precisa
necessariamente ser prescrito por profissional da salde, médico ou dentista, e ser acompanhado
por observaces clinicas e cientificas prévias.

A automedicacdo € a responsavel por causar varios problemas a quem consome remédios
sem prescri¢cdo médica, como: alergias, intoxicacdes, interacdes medicamentosas, dependéncia e
resisténcia do microrganismo. No entanto, esta préatica fez parte da rotina de 77% dos brasileiros
em 2019, segundo pesquisa do Conselho Federal de Farmacia.!'! Diante das possiveis
adversidades narradas, conclui-se a necessidade do uso racional de medicamentos, com a
prescricdo medica adequada para cada caso clinico e para cada paciente especifico.

O uso racional de medicamentos envolve a selecdo de medicamentos com base em sua
eficdcia, seguranca e custo, priorizando a lista de medicamentos essenciais. Além disso, requer
uma visdo critica sobre o arsenal terapéutico disponivel, boas préaticas de prescricdo e a adequada
assisténcia farmacéutica (Affonso, 2017), aliada a prescricdo médica apropriada que atenda

efetivamente as necessidades do paciente em busca da cura e tratamento para sua enfermidade.

3.2 Medicina Baseada em Evidéncias

A Medicina Baseada em Evidéncias (MBE) surgiu na América do Norte, mais
precisamente nos Estados Unidos e no Canadé, tendo sido difundida ao redor do mundo a partir
de 1990. Sua préatica € a mais segura e eficaz atualmente para o tratamento, diagnostico e
prognostico de doencas, contando com ensaios clinicos randomizados, revisdes sistematicas e/ou
meta-analises, a partir da verificacdo de critérios cientificos rigorosos das melhores evidéncias

possiveis, aliadas ao conhecimento da pratica medica (Pinheiro, Nogueira, 2021).

11 Oliveira, Mauro Dirlando Conte de, 2022
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Deste modo, e importante elucidar que existem niveis de estudo relacionados & Medicina

Baseada em Evidéncias, quais sejam:

Nivel 1 — Revisdo sistematica e metanalise: € o mais alto nivel de evidéncia (prova)
de efetividade, realizada mediante a analise de artigos cientificos sobre determinado
tema, sintetizando cientificamente as evidéncias apresentadas pelos mesmos. N&o
trabalha com os doentes, apenas com os trabalhos cientificos de qualidade.

Nivel 2 — O Ensaio Clinico Randomizado Mega Trial (com elevado nimero de
pacientes) estdo no segundo nivel hierarquico das evidéncias: estudos comparativos
entre dois grupos de pacientes, distribuidos aleatoriamente, submetidos a diferentes
tratamentos para a mesma moléstia. Um dos grupos, geralmente, recebe o novo
tratamento, ao passo que 0 outro grupo recebe um tratamento convencional ou placebo.
Nem os pacientes, tampouco os médicos que realizam a pesquisa sabem quais pacientes
receberam 0 novo medicamento, quais receberam placebo ou o medicamento
convencional. Por isso o teste é conhecido como duplo-cego.

Nivel 3 — O Ensaio clinico randomizado com baixo ndmero de pacientes estd no
terceiro nivel de evidéncia, com pelo menos um ensaio clinico randomizado. Em nada
destoa do nivel anterior de evidéncia, mas o ndmero reduzido de pacientes deve ser
considerado para fins do grau de evidéncia do resultado apresentado.

Nivel 4 — Estudos observacionais de Coorte é um estudo observacional de pacientes
gue possuem caracteristicas semelhantes, os quais sdo divididos em grupos segundo sua
maior ou menor exposicdo a determinados fendmenos, com acompanhamento do
prolongado periodo. O nome coorte remonta as legifes romanas, sendo por vezes usados
como sindnimo de estudo longitudinal ou de incidéncia.

Nivel 5 — O Estudo de caso controle é um tipo de estudo observacional onde os
pacientes que possuem um determinado desfecho sdo comparados com pacientes sem
este desfecho, com o propdsito de determinar fatores que possam ter causado a diferenca
entre 0S grupos.

Nivel 6 — O Estudo de série de casos ou consecutivos sdo relatos de diversos casos
envolvendo vérios pacientes, com o intuito de informar um aspecto novo ou néo
amplamente conhecido de uma doenca ou terapia. Sdo analisados varios tratamentos
realizados e os resultados obtidos.

Nivel 7 — Por fim, a Opinido de especialistas, que é o mais baixo grau de evidéncia,
porque se funda exclusivamente na avaliagdo de um especialista. O baixo grau de
evidéncia decorre da humanidade do especialista, seja porque este pode errar nas suas
avaliac0es, seja porque ele pode sofrer influéncias externas ou até mesmo ter interesse
no encaminhamento de determinada opinido. (Schulze, Clenio Jair, CONASS, 2016).

Sendo assim, existe uma hierarquia conhecida como Piramide de Evidéncia (Ruivo,
Barbara, 2024), em que os estudos dispostos acima estdo hierarquizados, tendo a revisao
sistematica em seu topo, sem que as demais etapas percam sua relevancia, a partir da possivel
necessidade de serem avaliados pequenos grupos de pessoas, em ensaios clinicos randomizados,

que sofrem de uma condicdo rara, por exemplo.
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E necessario que durante a pesquisa das MBE, subsista 0 menor nimero de vieses
possiveis, 0 que tornard o estudo cientifico mais confiavel. Os vieses sdo definidos como erros
sistematicos durante o estudo, que possam distorcer os resultados das pesquisas, podendo ser

classificados em:

VIES BREVE DEFINICAO
Colisdo Quando ha associagao distorcida entre exposi¢ao e desfecho.
Medida insensivel Quando o meio de deteccdo do desfecho de interesse ndo tem preciséo,

fazendo com que diferencas clinicamente importantes ndo sejam

detectadas. E um subtipo de viés de informag&o.

Periodo imortal Quando os pacientes sdo incluidos no estudo e demoram para receberem
intervencdo, passando assim por um momento em que o desfecho ndo pode

ocorrer, ¢ sendo “imortais” neste periodo.

Grupo controle ndo concorrente Quando ocorre diferenca na selecdo de casos e controles, que é feitaem
periodos diferentes, possibilitando que mudancas nas classificacGes de
doencas ou diagndsticos possam influenciar os resultados

Memo@ria Quando, em estudos observacionais, como casos-controle e coortes
histéricas, os participantes podem esquecer/omitir informacdes de
desfechos autorrelatados, influenciando a acuracia e quantidade de dados
do estudo.

Distorco [4] Quando os pesquisadores distorcem a interpretacdo do resultados,
confundindo os leitores para um resultado mais favoravel.*?

Desfecho intermediério [5] Quando um fator derisco ndo estabelecido como causa de um desfecho é
utilizado para substituir o proprio desfecho.*® 14
TABELA 1: Vieses da Medicina Baseada em Evidéncias

Outrossim, alguns estudos precisam ser analisados a luz da experiéncia clinica, para
além da Medicina Baseada em Evidéncias, compreendendo questdes individuais dos pacientes,
como valores, questdes emocionais e culturais, visando a melhoria na qualidade de vida desses

grupos, sem que o carater cientifico da prescricdo médica se anule.

12 https://feme.cochrane.org/vies-de-distorcao-spin-hias/
18 hitps://feme.cochrane.org/desfechos-finais-e-desfechos-intermediarios/.
14 54 KMM. Catalogo de vieses. Estudantes par Melhores Evidéncias. Cochrane, 2022
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4. O mérito administrativo e o dever de eficiéncia

4.1 O mérito administrativo

O mérito administrativo se difere do mérito processual. Por ser uma questdo de legalidade,
0 mérito processual estd vinculado as normas de Direito, que por meio das provas carreadas ao
processo, serd julgado procedente ou improcedente pelo magistrado. Em relacdo ao ato
administrativo, trata-se de competéncia do Poder Legislativo e Executivo, sendo que ambos teréo
de adotar medidas, segundo critérios de oportunidade e conveniéncia, que mais beneficiem a
populacdo em geral ou a um determinado grupo de pessoas afetado pelas politicas publicas
implementadas. Nesta questdo, a tutela jurisdicional ndo deve ater-se, pois trata-se de ato
discricionario da Administracdo Publica e sua interferéncia caracterizaria a violagdo ao principio
da Separacédo de Poderes. No entanto, o0 ato administrativo ndo dispensa a presenca da legalidade
em sua execuc¢édo e o administrador ndo pode escusar-se de cumprir a lei, bem como os parametros
éticos e morais que a norteiam. Os atos administrativos devem ser regidos pela transparéncia,
moralidade e boa-fé em relacdo aos administrados, e devem conter as melhores medidas possiveis
para a satisfacdo do interesse publico (Cretella, Junior, J., 1965).

De acordo com Medauar (2020), a Administracdo Publica possui capacidade para celebrar
atos administrativos com efeitos juridicos que podem modificar, extinguir ou impor restricdes e
obrigacbes, a priori com a devida observacdo da legalidade dos atos. Deste modo, mérito
administrativo e legalidade ndo se confundem, apesar de estarem interligados. O mérito
administrativo corresponde a vontade discricionaria do administrador, que leva em consideracao

as necessidades e anseios da sociedade, a partir dos conceitos de oportunidade e conveniéncia.

O motivo e o objeto constituem a residéncia natural da discricionariedade
administrativa, quando admitida em lei (Cf. CAVALCANTI, 1991, p. 432). Na
dindmica realidade na qual esta inserida a administragdo publica, em se omitindo a lei,
0 juizo de oportunidade é imprescindivel para garantir a proximidade entre a norma e o
fato, a providéncia normativa e a demanda da coletividade, atribuindo-se ao
administrador poder para selecionar os fatos enquadrdveis na hipdtese da lei e para
formar a avaliacdo politico-juridica que servird de embasamento para o ato
administrativo. A oportunidade do ato é vinculada ao motivo, a identificagdo e formacéo
dos pressupostos faticos e juridicos que justificam a inser¢do do ato administrativo no
ordenamento juridico. J& a conveniéncia incide sobre o objeto do ato, isto €, o conteido
do provimento estatal. (Frang¢a, 2001).

O mérito se encontra no sentido politico do ato administrativo, compreendendo elementos
como: razoabilidade, justica, oportunidade, conveniéncia e utilidade do ato (Fagundes, M. S.

(1951). Sendo assim, o autor utiliza ainda para melhor exemplificacdo a promogédo por
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merecimento e antiguidade dos funcionérios publicos, distinguindo atos discricionarios dos
vinculados. Relativamente a questdo do merecimento ha o ato discricionario da Administracéo,
que pode selecionar seus funcionarios conforme critérios de qualidade e oportunidade. Contudo,
no que concerne a antiguidade, existe uma ordem objetiva a ser seguida, baseando-se na data de
ingresso do servidor no quadro de pessoal do setor publico ao qual pertence, sendo assim, ndo
comporta a presenca da discricionariedade.

A discricionariedade do mérito administrativo permite o poder de iniciativa e autonomia
do administrador, diferentemente do ato vinculado da Administracdo Puablica que elucida a
questdo da legitimidade. Neste Gltimo, a lei ja apresenta 0s pardmetros necessarios a serem
aplicados. Neste viés, é importante salientar que os atos administrativos devem ser motivados,
segundo a Teoria dos Motivos Determinantes (Cometti, 2025), nela deve haver obrigatoriamente
a presenca da veracidade e relevancia dos fatos. Desta forma, os atos administrativos precisam
ser construidos e efetivados com clareza, uniformidade e coeréncia em busca da satisfacdo dos
interesses individuais e coletivos.

Por fim, caberd ao Poder Judiciario analisar se o ato discricionario viola a legislagéo, a
partir do abuso do Poder Executivo, bem como se apresenta demora irrazoavel ou qualquer outro

dano aos administrados em decorréncia de suas praticas.

4.2 O Principio da Eficiéncia

Desde a promulgacdo da Constituicdo da Republica de 1988, os servidores publicos além
de executarem seu servico com legalidade, precisam efetua-lo com impessoalidade, moralidade
e publicidade. Ademais, o principio constitucional da eficiéncia foi adicionado a Constituicao,
em seu art. 37, caput, pela Emenda Constitucional n® 19/98, passando a integrar o rol de
norteadores para 0 bom desenvolvimento dos servicos da Administragdo Pulblica®®, visando a
diminuicdo da burocracia estatal. Para tanto, é importante salientar o que significa agir com

eficiéncia, do ponto de vista dos campos da Economia e do Direito Administrativo:

O principio da eficiéncia é o que impde a Administracdo Publica direta e indireta e a
seus agentes a persecu¢do do bem comum, por meio do exercicio de suas competéncias
de forma imparcial, neutra, transparente, participativa, eficaz, sem burocracia e sempre
em busca da qualidade, primando pela adocéo dos critérios legais e morais necessarios
paraamelhor utilizacdo possivel dos recursos publicos, de maneira a evitar desperdicios

15 CASTRO, Marcela Moura. CASTRO, M.B. de Moura. CASTRO, M.A., 2017
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e garantir uma maior rentabilidade social. (Moraes, Alexandrede, 2006, p.22)

O Estado de Bem-Estar Social, anteriormente adotado pela Administracdo Publica
brasileira, se pautava na burocratizagéo e no profissionalismo do servigo publico, que deveria ser
efetuado com legalidade. No entanto, as mudan¢as no mundo pos-guerra, fizeram com que o
gerencialismo ou Estado Gerencial fosse implementado, com o foco sobre os resultados atingidos
e parcerias com o setor privado, bem como a criacdo de agéncias reguladoras, por exemplo a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em 1999. A reestruturacdo do mercado de
trabalho, a globalizacdo econémica e tecnoldgica e a flexibilidade da produgdo (Hypolito, 2011)
foram importantes mecanismos para a alteracdo do modo de execucdo e desempenho do servico
publico, buscando a realizacdo do servigo perfeito, com agilidade, economicidade e resultados
praticos positivos para os administrados. Em vista disso, a escassez dos recursos publicos exige
a eficiéncia do servidor publico.

O servigo publico, diferentemente do privado, ndo enseja a busca pelo lucro, mas deve
atentar-se a questdo econdmica no que diz respeito a atingir melhores resultados em relagcéo ao
numero de pessoas afetadas, que deve ser o maior possivel, bem como dispender o menor
namero de recursos financeiros em cada ato. Sendo assim, agir com eficiéncia no servico
publico ndo esta apenas relacionado a entregar um servico de qualidade ou permeado pela
legalidade, mas ao modo como € executado; se atinge maior ou menor nimero de pessoas; quanto
tempo é gasto para ser realizado e se preenche o requisito da economicidade em relacdo a

utilizacdo dos recursos publicos disponiveis, em busca da efetivacdo dos interesses sociais.

4.3 A eficacia e a eficiéncia

A eficécia, muitas vezes confundida com a eficiéncia, traduz-se no sentido de que um
servico é eficaz quando entrega o resultado pretendido, sem se atrelar a forma de realizacdo do
oficio. Portanto, se ao chegar a um consultério médico da rede publica, queixando-se de dores na
cabeca, 0 paciente sair com a prescricdo medicamentosa que encerre o problema narrado, o
atendimento clinico consagra-se como eficaz. Neste caso, nem sempre € examinado se 0
medicamento utilizado era o melhor para combater a moléstia, naquele caso concreto, ou para
aquele paciente especifico.

Jé a eficiéncia, estaria ligada a melhor execucéo do servigo publico alinhado a quantidade
de verbas publicas desembolsadas em sua realizagdo. Neste viés, é necessario analisar a questao

a luz da celeridade, da razoabilidade e da proporcionalidade. Para melhor elucidacéo do conceito,
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podem ser utilizadas as licitacGes realizadas pelo Poder Publico, que devem atender ao interesse
da populagéo, diante da necessidade de fornecimento de determinados produtos e servicos. Os
bens produzidos, bem como a méo-de-obra utilizada devem contemplar alguns critérios para
serem contratados por meio da licitacdo, como na modalidade de concorréncia: “a) menor prego,
b) melhor técnica ou conteldo artistico, ¢) técnica e preco, d) maior retorno econémico, €) maior
desconto” (Portal da Transparéncia, Controladoria-Geral da Uni&o). Por conseguinte, ndo basta
que a empresa se comprometa a entregar o produto ou servico pleiteado pela Administracdo
Publica, é também necessario que seja executado a partir do despendimento de menores gastos
possiveis e com a melhor técnica possivel a ser adotada com os recursos disponiveis. Destarte, a
efetividade seria a avaliacdo do objetivo alcancado e se seus efeitos foram positivos para a
coletividade (Costa, Santos, 2021).

O TRF da 42 Regido julgou a demora na realizagdo do servigo que deveria ter sido
efetuado pelo Instituto Nacional de Seguridade Social (INSS), em relacdo a pensao por morte.
O requerente recorreu ao Poder Judiciario para que seu direito fosse efetivado, partindo da

premissa da falta de eficiéncia do servico publico prestado:

PREVIDENCIARIO. MANDADO DE SEGURANCA. REQUERIMENTO
ADMINISTRATIVO. DEMORA NA DECISAO. PRINCIPIOS DA EFICIENCIA E
DA RAZOABILIDADE. DIREITO FUNDAMENTAL A RAZOAVEL DURACAO
DO PROCESSO E A CELERIDADE DE SUA TRAMITACAO. ORDEM
CONCEDIDA. 1. Nao se desconhece o acumulo de servigco a que sdo submetidos 0s
servidores do INSS, impossibilitando, muitas vezes, o atendimento dos prazos
determinados pelas Leis 9.784/99 e 8.213/91. Nao obstante, a demora excessiva no
atendimento do segurado da Previdéncia Social ao passo que ofende os principios da
razoabilidade e da eficiéncia da Administracdo Publica, bem como o direito fundamental
a razoavel duragdo do processo e a celeridade de sua tramitagdo, atenta, ainda, contra a
concretizacdo de direitos relativos a seguridade social. 2. A Lei n. 9.784/99, que regula
0 processo administrativo no ambito federal, dispds, em seu art. 49, um prazo de 30
(trinta) dias para a decisdo dos requerimentos veiculados pelos administrados
(prorrogavel por igual periodo mediante motivacdo expressa). A Lei de Beneficios (Lei
n® 8.213/91), por sua vez, em seu art. 41-A, § 5° (incluido pela Lei n.° 11.665/2008),
dispde expressamente que o primeiro pagamento do beneficio sera efetuado até 45
(quarenta e cinco) dias apés a data da apresentacdo, pelo segurado, da documentagio
necessaria a sua concessdo, disposi¢do que claramente tem o escopo de imprimir
celeridade ao procedimento administrativo, em observancia a busca de maior eficiéncia
dos servigos prestados pelo Instituto Previdenciério. Ademais, deve ser assegurado o
direito fundamental & razodvel duragéo do processo e & celeridade de sua tramitagao (art.
50, LXXVIII, da CF). 3. Mantida a sentenca que determinou a Autarquia Previdenciéria
a emissdo de decisdo no processo da parte impetrante.®

A partir do que foi apresentado, € mister concluir que a execuc¢do do servi¢co publico deve
estar permeada pela eficacia e pela eficiéncia, resultando em efetividade e proporcionando o bem-

estar social, ao tornar a vida do cidad@o mais digna, equitativa e justa.

16 TRF-4 - REMESSA NECESSARIA CIVEL: 50186856520224047205 SC, Relator: CELSO KIPPER, Data de
Julgamento: 14/03/2023, NONA TURMA
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5. A competéncia e a atuacdo da CONITEC na incorporacéo de medicamentos
nas listas do SUS e as diretrizes preconizadas pela Lei n° 8.080/1990 e
Decreto n° 7.646/2011

O Supremo Tribunal Federal, no julgamento da repercussdo geral do Tema 1234,
reconheceu a CONITEC como o 6rgdo competente para a incorporacdo de medicamentos e
protocolos de diretrizes terapéuticas no ambito do SUS, destacando sua capacidade e expertise
na avaliacdo das tecnologias em saude. A seguir, sera apresentada uma andlise sobre a atuacdo

da CONITEC e o funcionamento de seu processo de incorporagao.

5.1 Lei do Sistema Unico de Saude — SUS - 8.080/1990.

O Sistema Unico de Sadde — SUS foi regulamentado pela Lei 8.080/1990 e apresenta 0s
mecanismos do funcionamento da saude publica no Brasil. O Estado tem a obriga¢do de garantir
direitos fundamentais inerentes a dignidade da pessoa humana, por meio da execucéo de politicas
econémicas e sociais que ajudem a diminuir o risco da disseminacdo de doencas e auxiliem no
cuidado e recuperacgéo das pessoas em situacao de vulnerabilidade.

Em seu art. 3°, € exposto que a salde abarca varias condicionantes, como: “a alimentagéo
(e nutricdo de qualidade), a moradia, o saneamento basico, 0 meio ambiente, o trabalho, a renda,
a educagdo, a atividade fisica, o transporte, o lazer e o acesso aos bens e servicos essenciais.”
Sendo assim, a saude ndo é sinbnimo apenas de auséncia de doenca, mas o conjunto de fatores
que resultam em uma pessoa saudavel, apta para o trabalho e para realizar atividades basicas do
cotidiano.

O SUS ¢ encarregado de uma série de atribuicdes que propiciam o bom desenvolvimento
dos tdpicos listados acima, como: “a) vigilancia sanitaria, b) vigilancia epidemiologica, ¢) de
salde do trabalhador, d) da assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica, e) de saude
bucal”. Ademais, o SUS ¢é responsavel pela assisténcia toxicologica, cuidando de intoXicagdes
graves ou exposicao as substancias quimicas.

Deste modo, é um sistema universal de salde, com competéncia hierarquizada e
descentralizada, presente em todas as esferas da federacdo: Unido, estados e Municipios, agindo
de forma conjunta em prol da populacdo brasileira. Entre seus principios e diretrizes esta o dever
de informacéo e de igualdade no atendimento. Desta feita, todas as pessoas merecem tratamento
equanime, sem distin¢do de qualquer natureza.

Emseu capitulo VII1, a Leido SUS faz referéncia a CONITEC, ao apontar como funciona
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0 procedimento da assisténcia terapéutica e como se da a incorporagdo das tecnologias em salde.
Para tanto, é necessario que os medicamentos e procedimentos médicos estejam em conformidade
com os protocolos clinicos destinados ao tratamento de determinada enfermidade, sendo que estes
sdo produzidos com base em estudos cientificos, capazes de atestar a eficicia e a seguranca
ligadas ao seu uso e em estudos econdmicos e financeiros que demonstram a possibilidade da
dispensacdo de verbas publicas nesta questdo, sendo que existe ainda a comparacao realizada

entre as novas tecnologias e aquelas ja incorporadas ao SUS.

A documentacdo precisa ser protocolocada e enviada por meio do portal gov.br, em seu
endereco eletrénicol’, que compreendem oficio na primeira pagina do processo, contendo:
“Identificagdo do proponente; Identificagcdo do destinatario (DGITS/SECTICS/MS); Assunto
(nome da tecnologia e indicacdo solicitada); Local e data; e Assinatura”, bem como documentos
do proponente, em se tratando de pessoa juridica, o contrato social da empresa e a procuracao
do proponente, e caso pessoa fisica as copias autenticadas de RG e CPF. Ademais, a submissdo
das demandas precisa ocorrer no Sistema para a Gestao Eletrénica de Processos de Incorporagéo
de Tecnologias no SUS (e-GITS), podendo conter “Demanda Externa, quando se trata de
instituices privadas, organiza¢cbes ndo governamentais ou pessoas fisicas e Demanda Interna,
para instituicdes publicas, da administracdo direta ou indireta da Unido ou de Secretarias
Estaduais ou Municipais.” Por fim, deve ser anexado o Documento Principal, que precisa

conter:

1. Descricdo da doenca/condicdo de saude relacionada a utilizacdo da
tecnologia;

2. Descricdo da tecnologia;

Descricdo das evidéncias cientificas da tecnologia comparada a(s) ja

disponibilizada(s) no SUS (Revisdo Sistematica ou Parecer Técnico-

Cientifico);

Estudo de avaliacdo econ6mica na perspectiva do SUS;

Anélise de impacto or¢amentério;

Referéncias bibliogréficas;

Anexo (copia da bula ou instrucdo de uso aprovada na Anvisa).

(CONITEC, 2022).

Desta forma, o Ministério da Saude é auxiliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo
de Tecnologias (CONITEC) durante a incorporacdo, alteracdo ou exclusdo das tecnologias em
salde no ambito do Poder Publico, compreendendo membros do Ministério da Salde, da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA), além de um integrante indicado pelo Conselho Nacional de Saude e um pelo

17 https://Amww.gov.br/pt-br/servicos/protocolar-documento-junto-ac-ministerio-da-saude
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/artigos_publicacoes/diretrizes/revisao_sistematica_metanalise_estudos_acuracia_diagnostica.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/artigos_publicacoes/diretrizes/diretrizes_metodologicas_ptc.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/artigos_publicacoes/diretrizes/diretrizes_metodologicas_ptc.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/artigos_publicacoes/diretrizes/diretrizes_metodologicas_diretriz_avaliacao_economica.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/artigos_publicacoes/diretrizes/diretrizes_metodologicas_analise_impacto.pdf
https://www.gov.br/pt-br/servicos/protocolar-documento-junto-ao-ministerio-da-saude

Conselho Federal de Medicina. Deste modo,

A Portaria GM n. 2.009, de 13 de setembro de 2012, que aprova o Regimento Interno
da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(Conitec) prevé, nos termos dos arts. 1° e 2°, caput, que a Conitec € 6rgdo colegiado de
carater permanente, integrante da estrutura regimental do Ministério da Salde, que tem
por objetivo assessorar 0 Ministério nas atribuicGes relativas a incorporacéo, exclusao
ou alteracdo pelo SUS de tecnologias em salde, na constituicdo ou na alteragdo de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e na atualizacdo da Relacdo
Nacional de Medicamentos (Rename). (AFFONSO, 2017).

Em suma, a responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos sera da
Comisséo Intergestores Tripartite (CIT), que promove a negociacdo e a articulacdo entre 0s
gestores do SUS, compreendendo o Ministério da Salde, as Secretarias Estaduais de Saude e a
Secretarias Municipais de Saude. Por fim, as decisdes da CONITEC apresentam importantes
parametros a serem seguidos pelos magistrados, pois seus membros tem a capacidade técnica
necessaria para avaliar as demandas de satde. No entanto, essas decisdes podem ser questionadas
judicialmente quando apresentarem ilegalidades ou mora na apreciacdo dos pedidos protocolados
para incorporacdo, exclusdo ou alteracdo pelo SUS das tecnologias em salde.

Desta forma, é importante elucidar quais sdo os medicamentos presentes na lista (atualizada
a cada dois anos) do RENAME, incorporados e disponibilizados pelo Sistema Unico de Satde,
que servem como base para a criagdo das relacdes de medicamentos essenciais dos estados e dos
Municipios (Relacdo Estadual de Medicamentos Essenciais (RESME) e na Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME).

O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) inclui os medicamentos
mais comuns para tratar a sociedade, destinados a doencas como diabetes, hipertensdo, asma,
dislipidemia, inflamacéo, infeccdes e métodos anticoncepcionais. J& o Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), compreende doencas como tuberculose, cdlera,
hanseniase, toxoplasmose, meningite, lupus, HIV/AIDS, infecc¢des sexualmente transmissiveis,
dentre outras, bem como conta com o Departamento Nacional de Imunizagdes. Sendo que, é
destinado em sua maioria as popula¢es mais vulneraveis, contando com denominag¢fes como
“doencas de determinagao social” e ainda “populacdes e doengas negligenciadas”. (Ministério da
Saude, RENAME, 2024).

Por dltimo, o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), para
tratamento de doencas crénico-degenerativas e muitas vezes, de alto custo, compreendendo
medicamentos para doengas como esquizofrenia, doenca de Alzheimer, Doenga de Parkinson,
Esclerose Multipla, dentre outros, sendo dividido em trés grupos de financiamento, com formas

distintas:
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| — Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo Ministério da
Saude, sendo dividido em: a) Grupo 1A: medicamentos com aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Salde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Salde dos Estados e
Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacdo, armazenamento,
distribuico e dispensacdo para tratamento das doencas contempladas no &mbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e b) Grupo 1B: medicamentos
financiados pelo Ministério da Sadde mediante transferéncia de recursos financeiros para
aquisicdo pelas Secretarias de Salde dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a
responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para
tratamento das doengas contempladas no ambito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica;

I — Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Salide dos Estados
e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisi¢do, programagdo, armazenamento,
distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e

[11 — Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude do Distrito
Federal e dos Municipios para aquisi¢do, programacao, armazenamento, distribuicdo e
dispensacdo e que esta estabelecida em ato normativo especifico que regulamenta o
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica. (Ministério da Saude, RENAME,
2024)

Ademais, os medicamentos compreendidos pela CEAF, tem o processo de incorporacéo,
exclusdo e ampliacdo orientados pela CONITEC, e o usuario que precisar fazer uso desses
medicamentos precisa realizar a abertura de processo administrativo para obté-los, atraves da
Secretaria de Saude de seu estado ou do Distrito Federal. Por fim, hd a Relacdo Nacional de
Insumos, na qual constam os materiais necessarios a manutencdo da saude da populacdo, como
agulhas de insulina, teste tuberculinico, dispositivo intrauterino plastico com cobre (DIU), alccol

etilico, dentre tantos outros diversos.

5.2 Decreto n°® 7.646/2011 e a regulamentacédo da CONITEC

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadlde
(CONITEC) é um 6rgdo colegiado que integra a estrutura regimental do Ministério da Saldde. A
CONITEC auxilia o Ministério da Saude enquanto trata da exclusao, incorporacdo ou alteracao
das tecnologias em saude administradas pelo SUS, sendo a responsavel pela disponibilizacdo dos

protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

A tecnologia em saude se refere & aplicacdo de conhecimentos com objetivo de
promover a saude, prevenir e tratar as doencas e reabilitar as pessoas. Sdo exemplos de
tecnologias em sadde: medicamentos, produtos para a sadde, procedimentos, sistemas
organizacionais, educacionais, de informacéo e de suporte e 0s programas e protocolos
assistenciais por meio dos quais a atencdo e os cuidados com a salde s&o prestados a

populagdo. (Ministério da Saide, 2016)
Desta forma, as tecnologias em saude (compreendidas além da questdo dos
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medicamentos) estdo presentes desde o diagndstico até a recuperagdo do paciente e precisa contar
com alguns parametros para ser implementada, como: evidéncias cientificas, custo-efetividade,
eficacia e acurédcia dos medicamentos e procedimentos médicos, englobando questdes clinicas,
sociais e econdmicas em sua analise. Deste modo, a CONITEC visa aumentar a conscientizacdo
acerca da automedicacéo e os riscos a ela inerentes.

As revisbes sistematicas sdo responsaveis por dar maior seguranga ao uso dos
medicamentos e procedimentos clinicos, por se tratarem de analises dos estudos sobre um
mesmo assunto que possuem o mesmo resultado, pretendendo trazer o melhor tratamento para a
coletividade. Portanto, para que um medicamento seja incorporado as listas do Sistema Unico
de Salde e possa ser disponibilizado para a populacdo, uma série de mecanismos devem
considerados, como: se ja existem medicamentos disponiveis no SUS que apresentem 0 mesmo
grau de efetividade e aceitacdo pela populacdo ou que o custo para integra-los ndo seja
demasiado para os parametros do SUS.

Por fim, os 6rgdos ligados a assisténcia em saude, realizardo a¢Ges conjuntas para ajudar
nesta integracdo: a ANVISA autoriza a comercializagdo do medicamento ou procedimento
clinico em ambito nacional, a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED
define os precos maximos dos farmacos e a CONITEC avalia questfes econdmicas e da Medicina
Baseada em Evidéncias para tomada da decisdo de incorporacdo, exclusdo ou alteracdo dos

farmacos.

5.3 Processo de incorporacao

O processo de incorporacao das tecnologias em satde pela CONITEC as listas do Sistema
Unico de Saude, como RENAME, RESME e REMUME, conta com algumas etapas e pode ser
postulado por qualquer pessoa fisica ou juridica, que precisa comprovar necessariamente a
eficdcia, acuracia e a seguranca no uso de determinada tecnologia em salde para que
posteriormente seja analisado pela CONITEC.

Deste modo, necessario se faz trazer a definicdo destes termos pelo préprio Ministério da
Salde e pela CONITEC, em cartilha informativa acerca da incorporagédo de tecnologias em saude
as listas do SUS: “Acuracia: Grau em que uma medida de um teste diagnostico representa o valor
verdadeiro do efeito medido”; “Eficacia: E a medida do resultado da aplicacdo de uma
intervencdo em situacdes em que todas as condicOes sdo controladas para maximizar o efeito do
agente (condi¢des “laboratoriais” ou “ideais™); “Seguranga: Quando os resultados esperados do

uso das tecnologias em satde excedem os provaveis riscos.” (Ministério da Saude, 2016).
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Sendo assim, o requerente precisa demonstrar a eficacia do farmaco ou procedimento
médico por meio de evidéncias cientificas através do preenchimento de protocolo disponibilizado
pela CONITEC, bem como indicar o impacto orcamentario para as verbas publicas, em caso de
aprovacao. Ademais, a CONITEC pode incorporar medicamentos e demais tecnologias em satde
de oficio, semrealizagdo de consulta publica, por meio de processo administrativo simplificado.

Cerca de um terco dos processos de medicamentos com deliberacdo em plenario
ocorreu na forma simplificada e sem submissdo a consulta todos oriundos do préprio
MS (Ministério da Sa(de). A maior parte dos processos simplificados aprovados no
periodo referia-se a situacGes de ampliagdo de uso. O Decreto n° 7.646, que
regulamentou os processos de avaliacdo de solicitacdes de incorporacdo no SUS,
estabelece que todas as recomendacBes emitidas pelo Plenario sejam submetidas a
consulta publicab . Entretanto, o artigo 29 deste Decreto prevé a possibilidade de
processo administrativo simplificado, em casos de relevante interesse publico, sem
detalhar, contudo, em que situacdes isso se aplica. De acordo com om os relatérios da
Conitec, estes processos tratam “de ampliagao de uso ou exclusdo de tecnologias, nova
apresentacdo de medicamentos ou incorporagdo de medicamentos com tradicionalidade
de uso”, com as demandas “envolvendo tecnologias de baixos custos e impacto
orcamentario para 0 SUS ou estando relacionadas a elaboracéo ou revisdo de PCDT.

18

Deste modo, a CONITEC realiza reunides plenarias mensais para deliberar sobre os
protocolos recebidos, que deverdo ser analisados pela Secretaria-Executiva da CONITEC e
elaborados relatérios acerca do tema com sua deliberacdo preliminar e posterior submissdo a
consulta pablica, quando declarada a necessidade, o que nem sempre acontece. Todavia, a
participacdo dos pacientes e seus cuidadores é importante para a decisdo da CONITEC ao
estabelecer a incorporacdo de novas tecnologias em saude. Pois, € a partir das vivéncias e
dificuldades percebidas no cotidiano de quem é acometido pela doenca, que se torna possivel
mensurar a necessidade de obtencdo daquele remedio ou tratamento especifico. Os protocolos
possuem prazo maximo de 180 dias para serem avaliados pela Secretaria e posteriormente um
acréscimo de 90 dias, caso seja necessario.

O Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salde do
Ministério da Salde devera avaliar a necessidade de audiéncia publica e caso se torne
imprescindivel, tera sua decisdo publicada no Diario Oficial da Unido. No mais, de acordo com
a Lei do SUS, pode ser impetrado recurso contra a decisdo do Secretario e cabera ao Ministro de
Estado da Saude “modificar, anular ou revogar, total ou parcialmente, a deciséo recorrida em até
trinta dias, prorrogavel por igual periodo” (Lei n® 8.080/1990), quando houver necessidade
declarada, havendo a possibilidade do recorrente alegar razdes em dez dias, quando a decisdo
do recurso tiver sido prejudicial a sua pretensdo, sendo imperiosa a publicidade de todos os atos

processuais.

18 Caetano, R., Silva, R. M. D., Pedro, E. M., Oliveira, I. A. G. D., Biz, A. N., & Santana, P., 2017
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Por fim, se o requerimento de incorporagdo de medicamentos possuir uso diverso daquele
recomendado pela ANVISA, deverd ser apresentada justificativa baseada em evidéncias
cientificas para que sua utilizacdo seja condicionada aquela solicitacdo ou que exista autorizacdo
da aplicabilidade em paises cuja agéncia regulatéria competente seja membro do Conselho
Internacional para Harmonizagdo de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso

Humano ou do Férum Internacional de Reguladores de Produtos para a Saude.

5.4 Importéancia da participacédo do publico nos processos de incorporacao

As consultas publicas realizadas pela CONITEC tém fundamental importancia para que
possam ser avaliadas as condigfes de salide dos portadores de doencas e de seus cuidadores. E a
partir das consultas que serad analisado qual o impacto na vida social dessas pessoas ao conviver
com as doencas descritas; se impedem ou ndo a capacidade laborativa do sujeito; se acarretam
dor ao paciente; o impacto financeiro para adquirir determinar tecnologia em sadde; o quéo dificil
é para que as familias lidem com o problema; ha quanto tempo possuem a moléstia; se se trata de
risco de fatalidade ou néo.

Todas essas respostas poderdo resultar em melhorias das diretrizes da CONITEC, a partir
da analise da necessidade, bem como se determinadas tecnologias poderiam garantir um aumento
na qualidade de vida das pessoas. E também um meio de democratizar a atuacdo do SUS e dos
orgaos que auxiliam em sua atuacéo, dado que somente a participacdo dos afetados pode trazer

maior dimensdo das adversidades aos gestores publicos.

6. Critérios e parametros estabelecidos no acordo de gestdo de recursos
publicos em saude, para a eficiéncia das politicas publicas correlatas

O Recurso Extraordindrio RE 1366243 (Tema 1234) estabeleceu critérios para o
fornecimento de medicamentos ndo incorporados as Politicas Publicas do SUS, bem como
aqueles incorporados com a divisdo de competéncias entre os entes federativos, buscando maior
efetividade dos servicos publicos, diminuicdo da judicializacdo da salde, direcionamento da

responsabilidade financeira e seguranca juridica.

6.1 Tema 1234 e a instituicdo da competéncia dos entes publicos em demandas
relativas a satde

O acordo presente no Tema 1234 estabeleceu critérios rigorosos para a concessao de

medicamentos, tendo em vista que seu fornecimento pelo Poder Judiciario s6 deve
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ocorrer de forma excepcional, sendo a via administrativa a preferencial. Neste interim, um dos
objetivos da jurisprudéncia foi a diminuicéo da judicializacdo da saude, na tentativa de equilibrar a
outorga dos direitos individuais ligados a saude com a questdo financeira e orgamentéria do
Sistema Unico de Sadde - SUS, que atende toda a coletividade, criando parametros de prego,
possibilidade de ressarcimento entre os entes federativos e analise de beneficios farmacoldgicos
atrelados a Medicina Baseada em Evidéncias.

Dessa forma, o RE 1366243 foi responsavel ainda pela promulgagdo de acordo
extrajudicial, incentivando a resolucéo alternativa de conflitos, com apoio da Comisséo Especial
instaurada pelo STF, que contou com a participacdo de representantes dos entes federados, bem
como de diversos orgaos de interesse publico. Por fim, possibilitou a padronizacdo das decisdes
judiciais, designando a definicdo do que é um medicamento ndo incorporado e quais as
comprovagdes necessarias a serem colacionadas aos autos para adquiri-lo.

Foram considerados nédo incorporados 0os medicamentos que ndo constam nas listas do
SUS, aqueles com protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT) para outras finalidades,
medicamentos sem registro na ANVISA ou off label sem PCDT que nédo integram as listas de
componentes basicos. Além disso, 0s medicamentos ndo incorporados ao SUS, mas que
possuem registro na ANVISA, e cujo custo anual do tratamento ultrapasse 210 salarios minimos,
deverdo ter sua demanda judicial tramitando perante a Justica Federal, com base no Preco
Méaximo de Venda do Governo (PMVG - aliquota zero), conforme divulgado pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Caso existir outro farmaco do mesmo principio ativo e ndo for requisitado um
medicamento especifico, sera disponibilizado aquele que contiver o menor valor na lista da
CMED. Néo existindo valor fixado na lista, devera ser considerado o quantitativo do tratamento
anual do medicamento solicitado na demanda, ou pode 0 magistrado solicitar auxilio da CMED,
em caso de impugnacdo da parte requerida. Perfazendo inexisténcia de tempo suficiente para a
disponibilizacdo do valor pela CMED, o juiz pode utilizar o valor trazido pela parte autora como
base para calcular o orcamento e a competéncia do ente federado responsavel. Nao obstante,
havendo a cumulacdo de pedidos, com obrigacdo de fazer, pagar ou entregar coisa certa, o
magistrado devera levar em conta somente o valor do medicamento ndo incorporado.

O magistrado deve analisar ainda a questdo do ato administrativo comissivo ou omissivo
da ndo incorporagdo pela CONITEC, sob pena de nulidade, além da negativa pela via
administrativa, cabendo ao autor da agdo demonstrar que recorreu preliminarmente a

Administracdo Puablica em busca da concessdo do medicamento, que pode “deferir, indeferir,
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devolver para instru¢do ou indicar impossibilidade/inviabilidade de fornecimento”
(Procuradoria-Geral de Mato Grosso do Sul). Nao cabe ao juiz analisar o mérito administrativo
da questdo, devendo se ater td0 somente aos aspectos processuais e legais, conforme a
Constituicdo Federal e a Politica Publica do SUS, utilizando ainda a Teoria dos Motivos
Determinantes como principio.

Em relagdo aos medicamentos que ndo possuem registro na ANVISA, ficou estabelecido
0 que ja era consenso devido ao julgamento do Tema 500 do STF, prevendo que a acdo deveria
ser proposta em face da Unido, por se tratar de competéncia da Justica Federal. No que concerne
aos medicamentos incorporados, devera ser analisado o que consta no Anexo | do Tema 1234,
definido também pela Comissdo Especial, que apresentam quem sdo 0s entes federativos
responsaveis (Unido, estados e/ou Municipios) pelo fornecimento e pelo custeio dos
medicamentos requeridos. No tocante aos pedidos correspondentes as obrigacdes conjuntas entre

Justica Federal e Justica Estadual, deverdo os autos, tramitar perante a Justica Federal.

a) Medicamentos incorporados no Grupo 1A do CEAF: Competéncia: Justica Federal
Responsavel pelo custeio total: UNIAO, com posterior ressarcimento integral aos demais
entes federativos que suportaram o 6nus financeiro no processo, salvo se tratar de ato
atribuido aos Estados na programacéo, distribuicdo ou dispensacao.

b) Medicamentos incorporados no Grupo 1B do CEAF: Competéncia: Justica Estadual
Responsavel pela aquisi¢do, programacéo, distribuicdo e dispensacdo: ESTADO
(financiamento pela Unido), com posterior ressarcimento na hip6tese de o(a) juiz(a)
redirecionar ao ente municipal.

¢) Medicamentos incorporados no Grupo 2 do CEAF: Competéncia: Justica Estadual
Responsavel pelo custeio total e fornecimento: ESTADO, com posterior ressarcimento
na hipétese de o(a) juiz(a) redirecionar ao ente municipal.

d) Medicamentos incorporados no Grupo 3 do CEAF: Competéncia: Justica Estadual
Responsavel pela aquisicdo, programacéo, distribuicdo e dispensacdo: MUNICIPIOS,
com ressarcimento de acordo com a divisdo pactuada pela CIT, posteriormente pela
Unido, tdo somente no caso de auséncia/insuficiéncia de financiamento por este ente
federal.

e) Medicamentos incorporados CBAF: Competéncia: Justica Estadual Responsével pela
aquisicio, programagcao, distribuicio e dispensacdo: MUNICIPIOS, com ressarcimento
de acordo com a divisdo pactuada pela CIT, posteriormente pela Unido, tdo somente no
caso de auséncia/insuficiéncia de financiamento por este ente federal.

f)  Medicamentos incorporados no CESAF: Competéncia: Justica Federal
Ressarcimento posterior pela Unido, caso os demais entes federativos sejam
responsabilizados pelo fornecimento do medicamento no processo judicial.
(Procuradoria-Geral do Mato Grosso do Sul, 2025)

A Unido devera ressarcir, em até 90 dias, os estados via Repasses Fundo a Fundo quando

custearemdemandas que deveriam ser de competéncia da Justica Federal, pactuado em instancia
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tripartite. Para possibilitar o cumprimento efetivo e total da deciséo judicial, o juiz pode incluir
outro ente federativo no polo passivo da lide. Em suma, o ressarcimento realizado pela Unido aos
demais entes ocorrera no percentual de 65% (sessenta e cinco por cento) das condenagdes com
valores entre 7 e 210 salarios minimos, mediante ato do Ministério da Salde, no prazo de 90 dias.
Relativamente aos medicamentos oncoldgicos, esse patamar sobe para 80% (oitenta por cento)
do valor a ser ressarcido pela Unido, sendo que as demandas ajuizadas posteriormente a 10 de
junho de 2024, terdo de ser pactuadas pela Comissdo Intergestores Tripartite. Ao final, foi
conferido o prazo de 90 dias a Ministra da Satde em relacdo ao acordo extrajudicial firmado e
prazo maximo de 5 anos para o pagamento de cada requerimento.

Ademais, os valores dos medicamentos ndo podem superar valor acima do teto do Prego
Méaximo de Venda ao Governo (PMVG), bem como o juiz deve estabelecer que o valor da venda
do medicamento seja condicionado ao pre¢o com desconto, utilizado na proposta de incorporacao
da CONITEC, quando houver, visando a diminui¢do dos custos com a judicializacdo da saude ao
Poder Publico.

No que se refere aos medicamentos ndo incorporados, o requerente precisa comprovar a
eficdcia e a seguranca do medicamento segundo a Medicina Baseada em Evidéncias, com
ensaios clinicos randomizados, revisdes sistematicas ou meta-analise - ndo bastando apenas a
presenca de laudo ou relatorio médico - com a possivel incorporacéo posterior do medicamento
aos componentes do SUS pela CONITEC. Necessario se faz observar ainda se ndo ha outro
substituto terapéutico equivalente ja incorporado ao SUS.

No que diz respeito aos produtos de interesse para a saude que ndo sdo medicamentos,
como Orteses, proteses e equipamentos médicos, bem como aos procedimentos terapéuticos, em
regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, ndo houve discussdo no Tema 1234 da repercussao

geral.

6.2 A Plataforma Nacional de informac@es sobre demandas de medicamentos

A Plataforma Nacional definida a partir do julgamento do Tema 1234, foi instituida pelo
STF e colocada sob a responsabilidade criativa da equipe do Tl do TRF da 42 Regido, e pretende
ser uma forma colaborativa entre os entes federativos e o Poder Judiciario, a partir da
centralizagcdo de informacOes referentes as demandas administrativas e judiciais, relacionadas a
concessdao de medicamentos, facilitando o acesso aos cidadaos.

Prescricdes medicas eletrénicas serdo utilizadas para adentrar a Plataforma e a consulta

virtual dos dados cadastrados podera ser acessada por meio do CPF do requerente, 0 nome do
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medicamento requerido e a Classificacdo Internacional de Doencas (CID), tudo conforme a Lei
de Prote¢do de Dados. Por meio da Plataforma Nacional, serd possivel identificar ainda o ente
responsavel pelo custeio do medicamento e pelo seu fornecimento, bem como monitorar 0s
pacientes e suas acles judiciais. Enfim, os profissionais da salde deverdo acrescentar
periodicamente, mediante relatério medico, quais foram as alteragdes no quadro de salde de seus

pacientes, se houve melhora, piora ou estagnacéao e qual tratamento esta sendo utilizado.

6.3 Impactos do acordo na judicializacdo da saude

De acordo coma Constituicdo da Republica, emseu art. 196:

A saude ¢é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducédo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as ac@es e servicos para sua promocdo, protecdo e recuperacao.
(Constituicdo, 1988).

Sendo assim, a saude é garantida como um direito social fundamental, necessario a
salvaguarda da dignidade da pessoa humana. No entanto, o direito a saude ndo pode ser irrestrito
e ilimitado, tendo em vista os recursos financeiros escassos destinados ao SUS. Deste modo, a
judicializacdo da saude é a forma pela qual os requerentes de medicamentos, cirurgias,
internacbes em UTIs e exames clinicos, encontraram para garantir seus direitos quando nao
abarcados pelas politicas publicas.

Contudo, os magistrados tém concedido o0s requerimentos em salde sem analisar
corretamente o pedido, a necessidade, a comprovacdo cientifica do procedimento ou farmaco ou
se havia substituto disponivel compreendido pelas listas do SUS, provocando danos ao erario e
prejudicando a coletividade em prol de litigantes individuais, que possuem maior grau de
escolaridade ou informacdo atrelada ao acesso a justica. Destarte, os acordos envolvendo os
Temas 06 e 1234 da repercussdo geral, foram julgados com base em parametros a serem
discutidos antes da tomada de decisdo pela concessdao dos medicamentos pleiteados ao Poder
Judiciario, bem como foi definida a reparticdo de responsabilidades financeiras entre os entes
federativos.

Em primeiro lugar, os medicamentos que ndao constam nas listas do RENAME (Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais), RESME (Relacédo Estadual de Medicamentos Essenciais)
e REMUME (Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais), so devem ser disponibilizados
de forma excepcional, considerando que o Poder Publico ndo tem obrigacéo de fornecé-los. Além

disso, € preciso que haja comprovagdo da negativa de fornecimento na via administrativa, bem
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como a impossibilidade de substituir o medicamento por outro com o0 mesmo principio ativo
incorporado as politicas pablicas, a confirmacdo da hipossuficiéncia alegada pela parte autora e
a eficacia do medicamento garantida pela Avaliacdo das Tecnologias em Saude (ATS), por
meio da Medicina Baseada em Evidéncias. Portanto, havera maiores entraves para 0S
requerentes alcancarem seus pleitos através da via judicial, pois deverdo atentar-se a Varios
critérios prévios. No que concerne a via administrativa, deverdo ser observados atentamente 0s
prazos para incorporacdo, alteracdo ou exclusdo de medicamentos a lista da CONITEC, para
ndo haver ilegalidades cometidas pelo 6rgdo, sob pena de nulidade da deciséo judicial.

7. llegalidades na negativa de incorporacgédo de medicamentos nas listas do

SUS

O julgamento dos Temas 06 e 1234 instituiram a seguranca juridica com a implementacao
de critérios firmados; a integracdo entre os fluxos administrativos e judiciais em demandas da
salde, sem intervencdo nas liberdades discricionarias da Administracdo Publica; a promocéo de
acordo extrajudicial entre os entes federativos, incentivando o uso dos métodos alternativos para
resolucdo de conflitos; a utilizacdo da Medicina Baseada em Evidéncias, a partir de ensaios
clinicos randomizados, revisao sistematica ou meta-analise, garantindo o respaldo cientifico nas
tomadas de decisdes judiciais, adotando critérios objetivos de necessidade e observancia do
custo-beneficio de medicamentos; o assentamento de qual ente federativo possui a
responsabilidade financeira pelo ressarcimento, a depender do custo do farmaco ou medicamento;
a comprovacao da hipossuficiéncia do requerente; a criacdo da Plataforma Nacional de
Medicamentos para facilitar o monitoramento em tempo real dos procedimentos juridicos e
administrativos, assim como facilitar a prevencdo contra fraudes e promover a avaliacdo dos
impactos clinicos na vida dos pacientes a partir do uso dos medicamentos pleiteados*®.

Deste modo, conforme julgamento do Tema 1234 da repercussdo geral, 0s medicamentos
ndo incorporados a lista das politicas pablicas do SUS, antes de serem pleiteados pela via judicial,
precisam passar pela negativa administrativa. A competéncia para incorporar ou excluir
tecnologias em saude no ambito pablico foi instituida a Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC).

19 Jar, Carlos, A judicializacdo da satide no Brasil: impactos, diretrizes e aplicacGes do Tema 1234 do STF, pag 17-
18
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Para tomar a decisdo acerca da ndo incorporacao do farmaco, a CONITEC considera dois
principais fatores: as implicagdes financeiras e econdmicas que resultariam da incorporagéo e a
falta de comprovacGes cientificas de seguranca e efetividade do medicamento; com apresentacdo
de laudo ou relatério médico, sem a presenca de ensaios clinicos randomizados, revisdes
sistematicas ou meta-analise. Ademais, as novas tecnologias incorporadas podem demorar para

serem disponibilizadas ao publico, mesmo quando j& autorizadas pela CONITEC:

(...) O Zolgensma (nome comercial do onasemnogene abeparvovec-xioi), considerado
0 medicamento mais caro do mundo (cada dose Unica custa até R$ 6,9 milh8es para o
governo) e usado no tratamento de atrofia muscular espinhal (AME), foi incorporado ao
SUS em dezembro de 2022, ainda ndo esta disponivel para os usuarios, devido a
problemas na formalizagéo do acordo com a fabricante. (...) (HIGIDO, 2024).

Todavia, para atestar a ilegalidade dos atos administrativos praticados pelo orgdo, é
necessario que sejam observados alguns parametros, como: a auséncia do pedido de incorporacao
de medicamentos; a mora em anélise de apreciacdo e a motivacdo da decisdo baseada em fato
inexistente, consoante a Teoria dos Motivos Determinantes. Esta Teoria baseia-se na ideia de que
todo ato administrativo precisa de motivo e motivacdo, com a correta fundamentacdo fatica e
juridica, sob pena de ser considerado nulo. Sendo assim, 0s motivos precisam ser expressos de
forma clara e congruente, permeados pela existéncia e veracidade dos atos. Relativamente ao
tema narrado, cabe a contribuicdo de Celso Antonio Bandeira de Mello:

Dito principio [principio da motivacdo dos atos administrativos] implica para a
Administragéo o dever de justificar seus atos, apontando-lhes os fundamentos de direito
e de fato, assim como a correlagdo logica entre os eventos e situa¢des que deu por
existentes e a providéncia tomada, nos casos em que este Ultimo aclaramento seja
necessario para aferir-se a consonancia da conduta administrativa com a lei que serviu
de arrimo. (MELLO, C. 2009, p. 112).

Importante ressaltar ainda que assim como ocorre no processo judicial, o procedimento
administrativo também conta com as garantias referentes a ampla defesa, ao contraditério e
demais regras compreendidas pelo devido processo legal, podendo haver recurso impetrado
pelo requerente cuja pretensdo ndo foi acolhida em andlise da CONITEC. Por fim, a
fundamentacdo dos atos administrativos assevera a transparéncia do exercicio da Administracdo
Pablica e serve para impedir decisdes arbitrarias, assegurando o Estado Democréatico de Direito

e 0 acesso a justica pelos administrados.
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CONITEC: ILEGALIDADE

Auséncia de pedido
de incorporagao de
medicamentos;

Mora irrazoavel na
apreciacao do pedido
de incorporacao;

Motivacdo da decisao
baseada em fato
inexistente;

O magistrado precisa
analisar o ato
administrativo
comissivo ou

omissivo de nao
incorporacao pela
Conitec ou da
negativa de
fornecimento da via
administrativa, a luz

das circunstancias do
caso concreto e da
legislacao de
regéncia,

especialmente a

politica publica do
SUS, nao sendo

possivel a incursao
no mérito do ato
administrativo;

Legalidade na negativa de incorporacao da CONITEC: Quando nao
ha evidéncias cientificas suficientes que atestem a seguranca,
eficacia e acuracia do medicamento; quando estd em fase
experimental; quando ndo ha custo-efetividade comprovada.

FIGURA 1. llegalidades: CONITEC

8. Conclusao

Esta monografia conclui sua analise da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal
(STF) sobre a concessao judicial de medicamentos off label e de alto custo, demonstrando como
0s casos dos Recursos Extraordinarios (RE) 566471 e 1366243 estabelecem um novo marco para
a compreensdo da legalidade (ou ilegalidade) na negativa de incorporacdo de medicamentos pelo
Sistema Unico de Satde (SUS).

De acordo com os Recursos Extraordinarios (RES) 566471 e 1366243 estudados, 0s
parametros de legalidade na concessdo de medicamentos, tanto off label quanto de alto custo, s6
é considerada legal em situacBes excepcionais, sendo a via administrativa a preferencial. A
legalidade depende de uma série de critérios rigorosos que devem ser demonstrados, e a simples
necessidade do paciente ndo € suficiente.

No caso de medicamentos off label, a legalidade da concesséo judicial de medicamentos

é atrelada & demonstracdo de ilegalidade do ato administrativo, ou seja, deve haver uma negativa
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administrativa fundamentada na ndo-incluséo do medicamento no rol da CONITEC, que deve ser
comprovadamente ilegal (ou seja, ndo baseada em critérios objetivos e evidéncias cientificas, mas
sim em omissdes ou decisdes arbitrarias); auséncia de alternativa de medicamentos equivalentes
eficazes e seguros para o tratamento da doenca, ja incorporados ao SUS; existéncia de evidéncia
cientifica robusta da eficacia e da seguranca do uso do medicamento, comprovadas por meio de
ensaios de confiabilidade destacada, preferencialmente clinicos randomizados, revisdes
sistematicas, ou meta-analises de alta qualidade, demonstrando que o beneficio supera 0s riscos;
imprescindibilidade para a vida ou tratamento de doenca grave; além da hipossuficiéncia
econdmino-financeira do paciente.

Para medicamentos de alto custo, além da exigéncia dos critérios listados anteriormente,
deve-se apontar e comprovar a relacdo custo-efetividade, ou seja, o custo elevado néo justifica a
concessao se houver alternativas mais acessiveis com eficAcia comprovada, cabendo, sempre, a
divisdo de responsabilidades (0 RE 1366243 estabeleceu critérios para a divisdo de
responsabilidades financeiras entre os entes federativos). Em ambos o0s casos, a via
administrativa deve ser exaurida antes de se buscar a via judicial.

A pesquisa, assim, tendo em vista que um importante critério para a concessao de
medicamentos € a ilegalidade do ato administrativo que nega a incorporacdo do medicamento na
lista do SUS, cumpre seu objetivo, de maneira a exprimir que as evidéncias cientificas solidas e
expertise técnica sdo parametros de afericdo da regularidade da negativa.

A pesquisa define, portanto, a ilegalidade na negativa de incorporacdo como algo que vai
além da mera andlise formal de requisitos. A ilegalidade se caracteriza também pela auséncia de
uma fundamentacdo técnica vigorosa e baseada em evidéncias cientificas e pela ineficiéncia
administrativa na apresentacdo de argumentos sélidos para justificar a ndo-incorporacéo de um
medicamento. As consequéncias da ineficiéncia administrativa podem resultar na negativa de
incorporacdo de medicamentos pela CONITEC, logo, pode haver a conformacédo da ilegalidade,
uma vez que afeta a transparéncia e a razoabilidade do processo decisério. Este conceito é
elucidado pela discussdo sobre o mérito administrativo, que revela que eficiéncia é dever
fundamental da Administracdo Publica, aplicavel a CONITEC. Em suma, o trabalho contribui
para uma compreensdo mais profunda da complexa interacdo entre direito a salde e salde
publica, para estabelecer que a ilegalidade na negativa de incorpora¢do de medicamentos pelo
SUS ndo se restringe a aspectos formais, mas inclui as hipdteses de ineficiéncia administrativa e
de auséncia de fundamentacdo técnica solida, inclusive pautada na Medicina Baseada em

Evidéncias.
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