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Resumo: Esta pesquisa, de metodologia descritiva e
exploratoria, investiga a judicializacdo do direito a
saude no sistema de justica brasileito e suas
repercussoes sobre a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica. Como se observa, os gastos com
aquisicao de insumos e medicamentos para atender
demandas judiciais tém gerado uma significativa
realocac¢io de recursos no or¢amento do Ministério
da Saude, comprometendo o desempenho de agoes
e servicos definidos em politicas publicas
intersetoriais, o uso racional de medicamentos, bem
como a organizagio do Sistema Unico de Satde
(SUS). Em 2022, as despesas empenhadas com
tecnologias, para cumprimento de decisées judiciais,
representaram um impacto or¢amentario de R$ 640
milhées. Entre os sete medicamentos abrangidos
pelas  maiores aquisi¢oes, seis ndo estavam
incorporados a Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME). Ao examinar o perfil dos
sete principios ativos, identificou-se que esses
medicamentos sio indicados para tratamento de
pacientes com doengas congénitas raras, algumas
delas sem equivalente terapéutico disponivel no SUS.
Partindo desse enfoque, a pesquisa teve por objetivo
compreender os desafios a efetividade dos principios
da universalidade e da integralidade no campo da
assisténcia farmacéutica, tendo em vista os aspectos
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Abstract: This descriptive and exploratory research
investigates the judicialization of health in the
Brazilian justice system and its repercussions on the
National Pharmaceutical Assistance Policy. As
observed, the acquisition of supplies and
medications to comply with judicial demands has
generated a significant reallocation of resources in
the Ministry of Health budget, compromising the
performance of actions and services defined in
intersectoral public policies, the rational use of
medications, as well as the organization of the
Unified Health System (SUS). In 2022, the expenses
committed to technologies to comply with judicial
decisions represented a budget impact of R$ 640
million. Of the seven drugs covered by the largest
purchases, six were not incorporated into the
National List of Essential Medicines (RENAME) or
any Clinical Protocol and Therapeutic Guidelines
(PCDT). By examining the profile of the seven active
pharmaceutical ingredients, we identified that these
drugs are recommended for the treatment of patients
with rare congenital diseases, many of them with no
therapeutic equivalent available at SUS. Based on
this approach, the research aimed to understand the
challenges to the effectiveness of the principles of
universality and integrality in the field of
pharmaceutical assistance, given the dialogic aspects
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dial6gicos que afetam a formula¢io e a execucio das
politicas de saude publica no Brasil. Os resultados
sugerem que é preciso haver um equacionamento
entre a tutela individual do direito a saude e a razio
custo-efetividade da tecnologia pleiteada, reforcando
a cooperacdo entre os integrantes do sistema de
justica, os Nucleos de Apoio Técnico do Poder
Judiciario (NAT-Jus) e os Nucleos de Avaliacdo de
Tecnologias em Satide (NATS).

Palavras-chave: assisténcia farmacéutica;
judicializa¢ao do direito a saude; doencas raras;
medicamentos de alto custo; Sistema Unico de
Saude.

that affect the formulation and implementation of
public health policies in Brazil. The results suggest
that there needs to be an equation between the
individual protection of the right to health and the
cost-effectiveness ratio of the given technology,
reinforcing cooperation between the justice system,
the Technical Support Centres of the Judiciary
(NAT-Jus) and the Health Technology Assessment
Centres (NATS).

Keywords: pharmaceutical assistance; judicialization
of the right to health; rare diseases; high cost drugs;
Unified Health System.

Submetido em 2 de abril de 2024. Aprovado em maio de 2024.
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1 INTRODUCAO

A Constituicao da Republica de 1988 atribui fundamentalidade a sadde,
direito social a todos assegurado e dever do Estado, compreendido na estrutura
triadica do sistema de seguridade social (art. 194), tendo por referéncia a
reducdo do risco de doenga e de outros agravos, bem como o acesso universal
e igualitario as agdes e servicos de saude para sua promog¢ao, protecio e
recuperagao (art. 196). O enunciado constitucional alinha-se ao segundo
principio da Constituicio da Organizacio Mundial da Saide (OMS), que
considera o beneficio do mais alto padriao de satde atingfvel um dos direitos
fundamentais de todo ser humano, sem distin¢io de raga, religido, crenca
politica ou condi¢ao socioeconémical.

Visando a consolida¢ao desse direito, a Constituicao da Republica previu
a criagdo de um sistema de saude com acesso universal e gratuito, constituido
pelo conjunto de agdes e servicos de saude, prestados por 6rgaos e instituicdes
publicas das trés esferas de governo e por servicos privados contratados ou
conveniados. O Sistema Unico de Satde (SUS) é uma estratégia constitucional
para a atencao e o cuidado a saude da populagao brasileira, em todos os niveis
de assisténcia, sendo organizado de forma regionalizada, hierarquizada e
tripartite. De acordo com o art. 6° inciso I, da Lei n® 8.080, de 19 de setembro
de 1990, o campo de atuacio do SUS contempla a execucao de agdes de
assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica, em todo o territorio.

Conforme definido na Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
(PNAF), aprovada pela Resolugao do Conselho Nacional de Satde n.” 338, de
06 de maio de 2004, a assisténcia farmacéutica tem como principais objetivos a
ampliacio do acesso aos medicamentos e seu uso racional, garantindo a
qualidade, efetividade e seguranca das tecnologias ofertadas pela rede publica
de saide, bem como o desenvolvimento de politicas setoriais e a melhoria da
qualidade de vida da populagdo. Constituem principios norteadores da
assisténcia farmacéutica a universalidade, a integralidade e a equidade, nos
termos do art. 1°, I, da Resolucao CNS n° 388/2004.

Apesar de reconhecer o direito fundamental a satde, o Estado brasileiro
ainda ndo reine condigdes operacionais e financeiras para atender a crescente
demanda por a¢des e servicos de interesse para a assisténcia farmacéutica®.
Como se observa, os gastos com aquisicio de medicamentos e insumos
estratégicos voltados ao cumprimento de demandas judiciais tém gerado uma

I ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. Constitution of the World Health Organization. In:
ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. Basic Documents: forty-ninth edition (including amendments
adopted up to 31 May 2019). Genebra: 2020. Disponivel em:
https://apps.who.int/gb/bd/pdf_files/BD_49th-en.pdfHpage=6

2 AITH, Fernando et al. Os principios da universalidade e integralidade do SUS sob a perspectiva da politica
de doengas raras e da incorporagio tecnolégica. Revista de Direito Sanitario, Sao Paulo, v. 15, n. 1, p. 10-39,
2014.
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significativa realocacdo de recursos orcamentarios, no ambito do Ministério da
Satde, comprometendo o desempenho de agles e servicos definidos em
politicas publicas intersetoriais, o uso racional de medicamentos, bem como a
organizacao do SUS. Em 2022, as despesas empenhadas com farmacos, para
atender decisoes do Poder Judiciario, representaram um impacto or¢amentario
de 640 milhées de reais no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

Diante da expressiva demanda por substancias nio incorporadas a
Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), de que forma o
sistema de justica pode garantir a efetividade dos principios da universalidade e
da integralidade no campo da assisténcia farmacéutica? Hsta pesquisa, de
metodologia descritiva e exploratoria, pretende investigar o impacto da
judicializacao da satude sobre o financiamento dos servigos farmacéuticos do
SUS. Trata-se de um estudo quali-quantitativo, baseado em revisao bibliografica
e levantamento documental. Para concepcao do referencial tedrico, foram
selecionados artigos em lingua portuguesa mediante busca nas plataformas
SciELO e Google Académico, utilizando os descritores “judicializacdo da
saude”, “assisténcia farmacéutica” e “medicamentos de alto custo”. Em
seguida, foram obtidos dados relativos ao or¢amento no Portal da
Transparéncia e no relatério de gestaio do Ministério da Saide, bem como
informagdes sobre o quantitativo financeiro despedido para cumprimento de
sentencas judiciais, durante o exercicio de 2022.

A fim de compreender as possiveis causas da judicializa¢ao, o estudo esta
centrado em trés eixos. No primeiro, delineia-se o alcance da assisténcia
farmacéutica como politica de cuidado integral e continuado ao paciente. No
segundo, apresenta-se o perfil terapéutico de sete medicamentos com elevado
impacto financeiro no Ministério da Sadde, considerando as maiores aquisi¢cdes
por demanda judicial em 2022. Para avaliagdo dos principios ativos e das
respectivas linhas de cuidado a que se filiam, foi realizada consulta as bases de
dados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a lista de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e aos relatorios da
Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias do SUS (CONITEC).

Partindo dessa analise comparativa, o terceiro segmento discute os
resultados obtidos, relacionando-os com outros estudos sobre a atuacao do
Judiciario na tutela individual do direito a saidde. Ressalta-se que os atos
normativos e notas técnicas a serem trabalhados neste estudo foram elaborados
no ambito do Ministério da Saude, dos Nucleos de Apoio Técnico do Poder
Judiciario (NAT-Jus) e dos Nucleos de Avaliacio de Tecnologias em Saide
(NATS).

I MINISTERIO DA SAUDE. Relatério de gestio 2022.
https://bvsms.saude.gov.bt/bvs/publicacoes/relatorio_gestao_2022.pdf
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2 A ESTRUTURACAO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA E O
FLUXO DE INCORPORACAO TECNOLOGICA NO SUS

As agoes e os servicos que compoem o Sistema Unico de Satde (SUS)
encontram-se fundamentalmente regulados na Lei n® 8.080, de 19 de setembro
de 1990. O art. 7° desta Lei Organica refere-se aos principios e diretrizes
aplicaveis aos macroprocessos desenvolvidos pelo SUS de forma tripartite, por
meio da formulagdo e implementa¢do de politicas publicas de saude. Em
particular, devem obediéncia aos seguintes principios: (i) universalidade de
acesso aos servicos de saude, e (if) integralidade de assisténcia, englobando
agoes e servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para
cada caso clinico em todos os niveis de complexidade.

Considera-se assisténcia terapéutica integral, nos termos do art. 19-M
(inserido pela Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011), a dispensagao de
medicamentos e insumos estratégicos para a saude, cuja prescricio esteja em
conformidade com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
definido para a doenga ou o agravo a saude a ser tratado, assim como a oferta
de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar,
independentemente se a prestagao ocotre por servico proprio, conveniado ou
contratado.

Nesse contexto, a Resolucao do Conselho Nacional de Saude n°® 388, de
06 de maio de 2004, institui a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica,
tendo o objetivo de garantir o acesso da populacao a medicamentos, promover
o seu uso racional, distribuicdo, dispensacao e qualidade. Pacientes da rede
publica podem obter medicamentos adequados para suas condices clinicas por
meio dos trés Componentes da Assisténcia Farmacéutica: Basico, Estratégico e
Especializado, ou, complementarmente, pelo Programa Farmacia Popular do
Brasil (PFPB). Cada um dos Componentes se especifica quanto a forma de
organizac¢ao e financiamento, critérios de acesso e elenco de medicamentos que
constituem as linhas de cuidado no SUS!.

O Componente Basico (CBAF) ¢ constituido por uma relagio de
medicamentos e insumos de aquisicao descentralizada, sendo de
responsabilidade dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, e por uma
relacdo de tecnologias financiadas e adquiridas diretamente pelo Ministério da
Saude, incluindo as insulinas humanas NPH 100 UI/ml e Regular 100 UI/ml,
clindamicina 300 mg, rifampicina 300 mg e medicamentos do Programa Satude
da Mulher. Sua cobertura ambulatorial estende-se ao tratamento das principais
doengas e agravos da populagao brasileira na Atengao Primaria a Saude (APS).
Em 2022, houve repasse de R$ 1.249.816.086,96 aos Fundos Estaduais e

I MINISTERIO DA SAUDE. Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Brasilia: Ministério
da Satde, Departamento de Assisténcia Farmacéutica. Disponivel em: https://www.gov.bt/saude/pt-
br/composicao/sectics/daf/ ceaf
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Municipais de Satde para aquisicio descentralizada de unidades farmacéuticas
desse Componente'.

Regulamentado por meio do Anexo XXVIII da Portaria de Consolidagao
n® 2, de 28 de setembro de 2017, e da Portaria n°® 4.114, de 30 de dezembro de
2021, ambas do Ministério da Saude, o Componente Estratégico (CESAF)
promove o acesso a medicamentos contemplados em 27 programas estratégicos
do SUS, relativos a doencas e agravos de perfil endémico ou que acometem
populagoes vulneraveis. Os 71 farmacos deste Componente sio adquiridos de
forma centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes
gestores o recebimento, o armazenamento e a distribuicio. Entre as linhas de
cuidado do CESAF, destacam-se as de prevencao, diagnostico, tratamento e
controle da tuberculose, hansenfase, colera, lapus, leishmaniose, doenca de
Chagas, influenza, malaria, meningite, Covid-19, sifilis, hepatites virais B e C,
HIV e raiva humana?®.

Com foco em doengas cronico-degenerativas, o Componente
Especializado (CEAF) adquire, financia e dispensa 174 medicamentos em 335
apresentagoes farmacéuticas, sendo construido para aperfeicoamento das linhas
de cuidado ja existentes ou para inclusio de novas doengas nos Protocolos
Clinicos. Abrange um grupo de medicamentos centralizados, sob a
responsabilidade financeira exclusiva do Ministério da Saide, um grupo cujo
financiamento e aquisi¢io competem as Secretarias de Saude dos Estados e do
Distrito Federal, e um grupo gerido de forma comum pelas Secretarias de Saide
do Distrito Federal e dos Municipios®.

O elenco de medicamentos padronizados nos trés Componentes
obedece a Classificagio Anatoémica Terapéeutica Quimica (Anatomical Therapentic
Chemical Classification System — ATC), conforme descrito nos Anexos da Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), uma publica¢ao bianual do
Ministério da Saude, que contempla as tecnologias em satude oferecidas em
todos os niveis de atenc¢do e nas linhas de cuidado do SUS. Considerando o que
estabelece o art. 2°, VII, da Resolucao do Conselho Nacional de Saude n°
338/2004, a RENAME tem por escopo regulamentar o principio da
integralidade, constituindo um dos eixos estratégicos da Politica Nacional de
Assistencia Farmacéutica. Deve ser atualizada periodicamente a fim de
assegurar a selecao de tecnologias efetivas e seguras, como instrumento para

UMINISTERIO DA SAUDE. Relatério de gestio 2022.
https://bvsms.saude.gov.bt/bvs/publicacoes/relatorio_gestao_2022.pdf

2 MINISTERIO DA SAUDE. Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica. Brasilia: Ministério da
Satde, Departamento de Assisténcia Farmacéutica. Disponivel em: https://www.gov.bt/saude/pt-
bt/composicao/sectics/daf/ cesaf

3 MINISTERIO DA SAUDE. Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: Grupos de
Medicamentos. Brasilia: Ministério da Satde, Departamento de Assisténcia Farmacéutica. Disponivel em
https:/ /www.gov.bt/saude/pt-br/composicao/sectics/daf/ ceaf/ grupos-de-medicamentos
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promocao do uso racional de medicamentos e orientagao das politicas publicas
setoriais’.

Como visto, o fornecimento de fiarmacos e insumos padronizados
condiciona-se a observancia de parametros definidos em Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Os PCDT sao documentos técnico-cientificos
de abrangéncia nacional, elaborados pelo Ministério da Saide com base em
avaliagdo técnica de seus departamentos e rigorosos parametros de qualidade e
precisdao. Estabelecem condutas diagndsticas e terapéuticas, critérios de inclusao
e exclusdo de pacientes, tratamentos disponiveis e mecanismos de regula¢ao,
controle e avaliacio, relativos a doencas ou agravos em saidde?. Nos termos do
art. 4°, 11, do Decreto n.® 7.646, de 21 de dezembro de 2011, e do art. 19-Q) da
Lei n® 8.080/1990, compete a Comissio Nacional de Incorporacio de
Tecnologias no SUS (CONITEC), 6rgao colegiado de carater permanente, a
responsabilidade de propor a atualizagao da RENAME.

Assistida pelo Departamento de Gestao e Incorporagao de Tecnologias
em Saide (DGITS), a CONITEC também assessora o Ministério da Saude nas
atribui¢oes relativas ao fluxo de incorporagao, exclusio ou alteragao tecnologica
no SUS. A estrutura da CONITEC ¢ composta por uma Secretaria-Executiva e
trés comités tematicos (Medicamentos, Produtos e Procedimentos, Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas). Todas as recomenda¢oes emitidas pelos
Comités sao precedidas de processo administrativo, no qual se deve apresentar
numero e validade do registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), evidéncias cientificas sobre a eficacia, efetividade e seguranca da
tecnologia, bem como estudo de avaliacio econdémica comparativa de custos e
beneficios em relagdao aos tratamentos ja incorporados no SUS.

Em anilise de impacto orcamentario (ALO), as estimativas adotadas pela
CONITEC consideram os recursos financeiros necessarios para viabilizar a
incorporagao de uso da tecnologia, tendo em referéncia um horizonte temporal
de cinco anos. Posteriormente, a recomenda¢ao segue para consulta publica
pelo prazo de vinte dias, retorna ao Comité para avaliacao e deliberagao final,
sendo enfim remetida ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacio e
Complexo da Saude, responsivel por publicar a portaria decisoria’.

I MINISTERIO DA SAUDE. Rela¢io Nacional de Medicamentos Essenciais 2022 [recurso eletronico].
Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacido e Insumos Estratégicos em Saude,
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos. Brasilia: Ministério da Saude, 2022.
Disponivel em: https://www.gov.bt/saude/pt-br/composicao/sectics/daf/rename/20210367-rename-
2022_final.pdf

2 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Brasilia: Ministério da Satde,
Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saide — CONITEC, maio 2023.
Disponivel em: https:/ /www.gov.bt/conitec/ pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/ protocolos-
clinicos-e-diretrizes-terapeuticas

3 MINISTERIO DA SAUDE. Conheca a CONITEC. Brasilia: Ministério da Satide, Comissio Nacional de
Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde — CONITEC, abr. 2023. Disponivel em:
https://www.gov.bt/conitec/pt-br/assuntos/a-comissao/conheca-a-conitec
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Nesse contexto, o or¢amento autorizado para a saude em 2023 foi de
179,89 bilhdes de reais. Segundo dados da Controladoria-Geral da Unido, a
Assistencia Farmacéutica no SUS figura entre os cinco programas
or¢amentarios com maior aplicagio de recursos, respondendo por 9,11% do
orcamento em 2023. Integram as despesas da Assisténcia Farmacéutica:
disponibilizagdo de medicamentos do componente especializado (44,68%),
atendimento a popula¢ao para prevencao, controle e tratamento de HIV/AIDS,
outras infeccoes sexualmente transmissiveis e hepatites virais (15,35%),
manutencao e funcionamento do Programa Farmacia Popular do Brasil pelo
sistema de gratuidade (11,78%), promocdo da assisténcia farmacéutica e
insumos estratégicos na aten¢ao basica em saude (11,96%), atencdo aos
pacientes portadores de doengas hematologicas (11,78%), entre outros
programas (6,69%)".

3 AVALIACAO DE IMPACTO ORCAMENTARIO DA
JUDICIALIZACAO DO DIREITO A SAUDE SOBRE A
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Ao longo da ultima década, os aspectos fundamentais que constituem a
judicializacdo da saude foram amplamente explorados por estudos no campo
do direito e das politicas publicas. Em resumo, o conceito compreende o
acionamento do Poder Judiciario para efetivacao do direito a saude, de forma
individual ou coletiva, por aqueles que nao tém acesso a alguma tecnologia na
area de saude ou encontram dificuldades de obté-la por outras vias®. Grande
parte da literatura juridica opoe-se a judicializagio da satde publica, sendo
oportuno aceder brevemente aos pontos centrais da critica.

De inicio, sustenta-se que agoes judiciais impactam negativamente o
acesso aos medicamentos incorporados em normativos do SUS’. Ao proferitem
decisbes para obrigar o Estado a fornecer medicamentos nao abrangidos pelos
Componentes da Assisténcia Farmacéutica, sobretudo em sede de cognicido
sumaria, os magistrados desconsideram andlises de impacto or¢amentario
(AIO) e a legislacao do SUS. Em 2019, as a¢oes judiciais consumiram 25,2%
dos recursos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, sendo
21% para apenas 10 medicamentos’. Despesas com demandas judiciais
realocam recursos destinados ao financiamento dos farmacos previstos nas

! CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO. Portal da Transparéncia, Despesas, Areas de Atuacio
(Fungoes) do Governo, Fungao Especifica: Satdde. Disponivel em:
https://portaldatranspatencia.gov.br/funcoes/10-sauderano=2023

2 ALVES, Alba da Cunha; SILVA, Thalita Oliveira da. Judicializacdo da saide no acesso a medicamentos no
SUS em uma Sectetaria Estadual da Satde. Revista baiana de Satde Publica, v. 43, jan./mat. 2019, p. 45-56.
3 VIEIRA, Fabiola Sulpino. Judicializagdo e direito a satide no Brasil: uma trajetdria de encontros e
desencontros. Revista de Sadde Publica, Sao Paulo, v. 57, n. 1, fev.2023, p. 1-10.

4+ VIEIRA, Fabiola Sulpino. Judicializacio e direito a saude no Brasil: uma trajetéria de encontros e
desencontros. Revista de Sadde Publica, Sao Paulo, v. 57, n. 1, fev.2023, p. 1-10.
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politicas publicas e, com isso, restam menos recursos para financiar a oferta de
insumos para toda a populacio, comprometendo a sustentabilidade
institucional e o acesso equitativo as tecnologias do SUS.

Em segundo lugar, argumenta-se que a tutela individual do direito a satde
é feita por intermédio de um processo de tomada de decisio muito menos
sofisticado, transpatente e democratico que o da CONITEC!. A capacidade
institucional dos magistrados, leigos em matéria terapéutica e de saude publica,
nao segue a metodologia dos trés Comités deliberativos. E, por fim, a terceira
critica sustenta que a judicializacio do direito a sadde privilegia grupos
econémicos com maior poder de reivindicagdo perante o Judiciario,
prejudicando a efetividade do diteito a sadde dos menos favorecidos®. Catlos
Portugal Gouvéa, catedratico de Direito Comercial da Universidade de Sao
Paulo (USP), intitula esse fendmeno de direitos sociais contra os pobres’, e sua tem
sido uma das criticas mais contundentes a judicializacao da saude.

De acordo com o Painel de Estatisticas Processuais de Direito da Satude®,
ferramenta desenvolvida pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ) a partir da
Base Nacional de Dados do Poder Judiciario (DataJud), mais de 523 mil
processos judiciais referentes a sadde tramitam na Justica brasileira. Em 2023,
ja foram ajuizadas mais de 18 mil novas a¢oes de saude publica e 14 mil de
saude suplementar. Dentre essas demandas, 7.945 referem-se ao fornecimento
de medicamentos.

Na estrutura organizacional do Ministério da Satide, todos os processos
de aquisi¢io de medicamentos e demais insumos estratégicos ocorrem no
ambito do Departamento de Logistica em Satde (DLOG), com base nas
demandas apresentadas pelas secretarias finalisticas, sendo posteriormente
consolidadas no Plano Anual de Contratagoes (PAC). Em cumprimento a
sentengas judiciais, o DLOG realiza, por meio de processo licitatério ou
compra direta, a aquisicio de medicamentos e/ou outros insumos
centralizados, incluindo produtos raros, de alto custo e nao disponiveis no
mercado interno. Para fins de dimensionamento da repercussao orcamentaria,
observa-se que o montante de recursos empenhados, em 2022, com unidades
farmacéuticas do Componente Especializado (CEAF) correspondeu a R$

I'WANG, Daniel Wei Liang. Revisitando dados e argumentos no debate sobre judicializacio da saude.
Revista Estudos Institucionais, v. 7, n. 2, p. 849-869, maio/ago. 2021.

2 ARAUJO DINIZ, M. G. Direito Social em favor dos pobres: perspectivas da adocio de meios alternativos
de solucio de controvérsias nos conflitos de direito a saude. Cadernos Ibero-Americanos de Diteito
Sanitatio, /S. /], v. 2, n. 2, p. 472485, 2013.

3 PORTUGAL GOUVEA, Catlos. Social Rights Against the Poor. Vienna Journal on International
Constitutional Law, v. 7, n. 4, 2013, p. 454-475.

4+ CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. Painel de Estatisticas Processuais de Direito a Saude.
Disponivel em: https://paineisanalytics.cnj.jus.bt/single/?appid=at6dfbee4-bcad-4861-98ea-
4b5183e292478&sheet=87{f247a-22e0-4a66-ae83-24fa5d92175a&opt=ctxmenu,currsel
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0.010.586.719,69, ao passo que foram contratados cerca de 640 milhées de reais
para aquisicio de medicamentos por demanda do Poder Judicidrio'.

Como forma de compreender as possiveis causas de judicializacio na
Assisténcia Farmacéutica, realizou-se uma analise dos sete medicamentos
relacionados as maiores contratacdes por demandas judiciais, no ambito do
Ministério da Saude, em 2022 (representados na Figura 1). As fontes de
informagao incluiram: (i) a bula do medicamento, disponivel para consulta
publica no site da ANVISA; (ii) o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da doenga, se existente; (iii) notas técnicas elaboradas por Nucleos de
Apoio Técnico do Poder Judiciario (NAT-Jus) e Nucleos de Avaliagao de
Tecnologias em Saide (NATS); (iv) Relatorio de recomendagao da CONITEC,
quando publicado; e (v) literatura cientifica especializada. Os resultados serao
discutidos na terceira parte do estudo.

Figura 1: Dez maiores aquisi¢oes de medicamentos destinados a atender demandas
judiciais, no ambito do Ministério da Saude (2022).

Aquisicoes (insumos) por demandas judiciais, dez maiores

o rT—

ECULIZUMABE, CONCENTRACAO10 MG/ML, FORMA

FARMACEUTICA'SOLUCAO INJETAVEL 126.337566.18
METRELEPTINA. CONCENTRACAO:11.3 MG, FORMA

2 FARMACEUTICAPO LIOFILO P/ INJETAVEL 43631028.90

3 ONASEMNOGENE ABEPARVOVEC-XIOI, CONCENTRACAO:20 X 10* 3053331655
VG/ML, FORMA FARMACEUTICA'SUSPENSAO INJETAVEL ; -
NOTERSENA. COMPOSICAO:NONADECASSODICA, )

4  CONCENTRAGAO2200 MG/ML. FORMA FARMACEUTICASOLUCAO 31228.643.04
INJETAVEL

g ONASEMNOGENE ABEPARVOVEC-XIOI, CONCENTRACAO:2.0 X 10® 2823808325
VG/ML. FORMA FARMACEUTICA'SUSPENSAO INJETAVEL Pt

g SEBELIPASE, COMPOSICAO:ALFA. CONCENTRACAO2 MG/ML. 57.480.902.32
FORMA FARMACEUTICA:SOLUCAO INJETAVEL e

;  ONASEMNOGENE ABEPARVOVEC-XIOI, CONCENTRACAO:2.0 X 10* 22500.466.60
VG/ML. FORMA FARMACEUTICA:SUSPENSAO INJETAVEL e

g ELEXACAFTOR COMPOSICAO:ASSOCIADO AO TEZACAFTOR E 29104.64212
IVACAFTOR, CONCENTRACAO:100 MG + 50 MG + 75 MG S
ETEPLIRSEN, CONCENTRACAO:50 MG/ML. FORMA

9 FARMACEUTICA:SOLUCAO INJETAVEL 21.668154.28

1o ELEXACAFTOR, COMPOSICAO:ASSOCIADO AO TEZACAFTOR E 21520.975.40
IVACAFTOR, CONCENTRACAO:100 MG + 50 MG + 75 MG b

Total Geral 384.443.779,64

Fonte: MINISTERIO DA SAUDE. Relatério de Gestao 2022. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relatorio_gestao_2022.pdf. Acesso em: 20
maio 2023.

I MINISTERIO DA SAUDE. Relatério de gestio 2022.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relatotio_gestao_2022.pdf
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3.1 Eculizumabe (Nome comercial: Soliris)

Eculizumabe é um anticorpo monoclonal indicado para tratamento de
pacientes com diagnostico de Hemoglobinuria Paroxistica Noturna (CID-10
D59.5), uma doenca rara que atinge as células-tronco hematopoiéticas, com
incidéncia anual estimada de 1,3 novos casos por um milhdo de individuos. A
HPN ¢ causada por um defeito genético adquirido no gene da
fosfatidilinositolglicana classe-A (PIG-A), localizado no cromossomo X das
células-tronco hematopoéticas. Muta¢oes inibem ou bloqueiam precocemente
a sintese do fosfolipidio glicosilfosfatidilinositol (GPI), responsavel pela
ancoragem de proteinas a superficie celular, e se manifestam clinicamente como
hemolise intravascular cronica, dor abdominal, dor toracica, fadiga grave,
espasmo esofagiano, impoténcia sexual masculina e aumento do risco de
eventos tromboembdlicos’.

De acordo com as Diretrizes Terapéuticas da HPN, pacientes em idade
e condi¢oes clinicas compativeis e com fatores de risco para pior evolugao da
doenga atendem aos critérios de inclusao para o Transplante Alogénico de
Células-Tronco Hematopoéticas (TCTH-AL), tnico tratamento curativo
existente. Ha interven¢oes medicamentosas e nao medicamentosas que podem
reduzir a hemolise intravascular e suas complicagoes associadas, repercutindo
na qualidade de vida do paciente, tais como corticoides, androgénios, transfusao
sanguinea, imunossupressores (globulina antilinfocitaria e ciclosporina) e
anticoagulantes.

No fluxograma de tratamento da HPN, a conduta terapéutica inicial
consiste na prescricao de Eculizumabe, administrado por profissionais de saude
em centros de referéncia e sob a supervisao de um médico ou médica com
experiéncia no acompanhamento de pacientes com doengas hematologicas
e/ou renais. O medicamento possui registro na ANVISA (n° 198110001) e esta
incluido no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Anexo 111
da RENAME 2022, por disposi¢ao da Portaria do Ministério da Satdde n°® 77,
de 14 de dezembro de 2018). Em agosto de 2021, o Plenario da CONITEC
deliberou por unanimidade recomendar a nao exclusao do eculizumabe para o
tratamento da Hemoglobinuria Paroxistica Noturna®.

U MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas: Hemoglobintiria Paroxistica
Noturna. Brasilia: Ministério da Satde, Secretaria de Atencdo Especializada a Saude, Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos. Disponivel em: https://www.gov.bt/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt__hpn.pdf

2 MINISTERIO DA SAUDE. Relatério de recomendacio n® 659: Exclusdo do eculizumabe para tratamento
da Hemoglobinuria Paroxistica Noturna. Ministério da Saude, Comissao Nacional de Incorporagio de
Tecnologias no Sistema Unico de Sadde (CONITEC). Brasilia: Ministério da Satde, 2021. Disponivel em:
https:/ /www.gov.bt/ conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210909_relatorio_eculizumabe_hpn_659_2020_final.pdf
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3.2 Metreleptina (Nome comercial: Myalept)

Fornecida em frasco-ampola, a metreleptina é um analogo recombinante
da leptina humana, hormoénio responsavel pela homeostase energética e pela
modulagao do comportamento alimentar. Apesar de haver medicamentos para
controle das comorbidades a curto e longo prazo, a metreleptina é a tnica
tecnologia indicada especificamente para o tratamento medicamentoso da
Lipodistrofia Congénita Generalizada (Sindrome de Berardinelli-Seip, CID-10
E88.1), um transtorno autossémico recessivo resultante de muta¢des nos genes
AGPAT2, BSCL2, CAV1 ou PTRF, com prevaléncia estimada de 1 em cada 10
milhdes de nascimentos’.

Segundo Nota Técnica do Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em
Satde do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP (NATS-
HCFMUSP), a lipodistrofia ¢ uma doenga progressiva e incuravel, com risco de
vida para o paciente, caracterizada pela reducdo extrema da quantidade de
tecido adiposo, sem evidéncia de privagio nutricional®>. Os sinais clinicos
derivam da baixa concentragao plasmatica de leptina, provocando resisténcia a
insulina, armazenamento ectépico de lipidios no figado, hiperglicemia,
hipertrigliceridemia, sindrome do ovario policistico (SOP) e esteatose hepatica.
Essas complicagbes metabdlicas podem evoluir para diabetes mellitus,
pancreatite aguda e cirrose hepatica.

Atualmente, nao existe estratégia de cuidado medicamentoso no SUS
para tratar a doenca, apenas mudangas no estilo de vida, exercicios fisicos, dieta
com baixo teor de gordura e controle das comorbidades metabdlicas, devendo
seguir as diretrizes nacionais no tratamento de diabetes, dislipidemia,
hipertensio e doenca renal e hepatica’. Em marco de 2023, a ANVISA emitiu
o registro do medicamento Myalept como terapia de reposicao de leptina em
pacientes adultos e pediatricos com idade igual ou supetior a dois anos*, mas a
tecnologia ainda nao foi incorporada ao SUS.

I LIMA-MARTINEZ, Marcos M. Metreleptina: Tratamiento para las complicaciones metabdlicas de la
lipodistrofia generalizada. Rev Venez Endocrinol Metab 2016; v. 14, n. 1, pp. 16-28. Disponivel em:

http:/ /ve.scielo.otg/pdf/rvdem/v14nl/art03.pdf

2 MINISTERIO DA SAUDE. Nota Técnica: Metreleptina. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacio e
Insumos Estratégicos em Satdde. Nucleo de Avaliagio de Tecnologias em Saude do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo - NATS-HCFMUSP. Disponivel em:
https://www.gov.bt/conitec/pt-br/midias/notas-tecnicas/20221220_nt_metreleptina.pdf

3 MINISTERIO DA SAUDE. Nota Técnica: Metreleptina. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacio e
Insumos Estratégicos em Satide. Nucleo de Avaliacio de Tecnologias em Saude do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo - NATS-HCFMUSP. Disponivel em:

https:/ /www.gov.bt/conitec/pt-br/midias/notas-tecnicas/20221220_nt_metreleptina.pdf

4+ AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Bulirio Myalept (metreleptina), AMRY'T
BRASIL COMERCIO E IMPORTACAO DE MEDICAMENTOS LTDA, p6 liofilizado para solugio
injetavel, 3,0 mg, 5,8 mg e 11,3 mg. 2023. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulatio/q/?numeroRegistro=175040002

ARQUIVO JURIDICO — REVISTA JURIDICA ELETRONICA DA UFPI 2 O 2
ISSN 2317918X—V. 11,N. 1, JAN/JUN 2024



3.3 Onasemnogeno Abeparvoveque (Nome comercial: Zolgensma)

Zolgensma ¢ uma terapia génica baseada em vetor viral adeno-associado
sintético, usada para tratamento de pacientes pediatricos abaixo de dois anos de
idade com Atrofia Muscular Espinhal tipo 1 (CID10: G12.0), uma doenca
neuromuscular autossOmica recessiva, rara e grave, causada por mutagdes
bialélicas no gene que codifica a proteina de sobrevivéncia do neurénio motor,
localizado na regido 5q11.2-13.3 do cromossomo 5. A doenca provoca
degeneracao dos neuronios motores na medula espinhal e no tronco encefalico,
possuindo incidéncia mundial aproximada de 12 entre 100.000 pessoas’.
Pacientes com AME tipo 1, forma mais grave da doenca, tém alta probabilidade
de nao sobreviver a primeira infancia devido a insuficiéncia respiratoria.

No ambito do SUS, os farmacos Nusinersena (Spiranza) e Risdiplam siao
as alternativas medicamentosas disponiveis. Ambos modulam a decodificacio
e a transcricdo do DNA, conforme preconiza o Protocolo Clinico da AME 5q
tipos 1 e 22 Entretanto, nos casos de eventos adversos graves ou de auséncia
de efetividade do tratamento com Nusinersena e Risdiplam, o Zolgensma pode
ser a unica opg¢ao terapcutica elegivel. Essa tecnologia foi elaborada com a
proposta de ser uma terapéutica curativa definitiva para AME 5q. Consiste em
um vetor de adenovirus geneticamente modificado (AAVY), recombinante
autocomplementar, que atua inserindo uma codificagao transgénica correta da
proteina SMN no nucleo celular do neurénio motor. O custo da dose unica de
Zolgensma corresponde a 2,125 milhées de ddlares, representando
aproximadamente R$ 10.625.000,00 (cotacao do ddlar em 29 de maio de 2023
— 1 délar americano igual a 5,00 reais brasileiros)’.

Registrado na ANVISA desde agosto de 2020 (n® 100681174), o
onasemnogeno abeparvoveque foi incorporado ao SUS por intermédio da
Portaria SCTIE/MS n° 172, de 6 de dezembro de 2022, para o tratamento de
pacientes pediatricos até seis meses de idade com AME 5q do tipo I, nao
submetidos ao uso de ventila¢do invasiva acima de 16 horas por dia. Nos termos
do Relatério de Recomendagao n® 793, a CONITEC considerou adequada a
analise de custo-efetividade da terapia, resultando em menor custo em relacio
aos seus comparadores (terapia de suporte, nusinersena e risdiplam), ao longo
do tempo. Além disso, foi deliberado que a evidéncia clinica disponivel sugere

! AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Bulario Zolgensma (onasemnogeno
abeparvoveque), Novartis Biociéncias S.A., suspensio injetdvel 2,0 x 103 GV/ML, Bula profissional.
Disponivel em: file:///C:/Users/WIN%207/Downloads/bula_1685224553653.pdf

2 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinicos e Diretrizes Terapéuticas: Atrofia muscular espinhal 5q
tipos 1 e 2. Ministério da Sadde, Secretatia de Atencio Especializada a Satude, Secretaria de Ciéncia,
tecnologia, Inovacio e Insumos Estratégicos em Satde. Brasilia: Ministério da Satde, maio 2023. Disponivel
em: https:/ /www.gov.bt/conitec/pt-
br/midias/consultas/telatorios/2022/20220912_PCDT_AME_CP_57.pdf

3NUCLEO DE APOIO TECNICO AO JUDICIARIO — NATJUS/DF. Nota Técnica: Zolgensma
(Onasemnogene Abeparvovec-XIOI)/Atrofia musucular espinhal tipo 1. Ttibunal de Justiga do Distrito
Federal e Territérios. Disponivel em: https:/ /www.tjdft.jus.bt/informacoes/notas-laudos-e-parecetes/natjus-
df/1145.pdf
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sucesso do tratamento em pacientes de até seis meses de idade, que estejam fora
de ventilacio invasiva permanente. Com isso, o medicamente encontra-se
incorporado aos normativos do SUS'.

3.4 Inotersena Nonadecassodica (Nome comercial: Tegsedi)

A Inotersena, principio ativo do Tegsedi, ¢ um inibidor oligonucleotideo
antisense fosforotioato da transtirretina (T'TR) molecular alvo, utilizado para
tratamento de Polineuropatia Amiloidética Familiar relacionada a transtirretina
(PAF-TTR, CID-10 E85.1), em paciente adultos em estagio 2, ou pacientes nao
respondedores a Tafamidis Meglumina. A PAF-TTR consiste em uma doenca
rara, multissistémica, progressiva e potencialmente fatal, causada por mutagoes
no gene TTR. Essas mutagoes desencadeiam a produc¢ao da proteina TTR em
conformagao instavel, formando fibrilas de amiloides que se depositam no
intersticio tecidual de diversos 6rgios?.

A sintomatologia sugestiva de polineuropatia compreende o declinio na
capacidade funcional e motora, hipertrofia cardiaca, arritmia, alteracGes na
motilidade gastrointestinal, emagrecimento constante, anormalidades renais e
opacidades do cristalino e do vitreo. Na elaboracdo das diretrizes terapéuticas
vigentes, aprovadas em outubro de 2018, a CONITEC recomendou a
prescricao de tratamento farmacolégico com Tafamidis Meglumina, bem como
o transplante hepatico no intuito de prevenir a formagao de dep6sitos amiloides
adicionais’.

Prescritores indicam Inotersena Nonadecassodica para pacientes nio
atendidos pelas terapias disponiveis no SUS, por reduzir niveis de mRNA TTR
hepatico, retardar a progressao da doenga e melhorar a qualidade de vida. O
medicamento tem registro sanitario pela ANVISA (n® 157700002). Contudo,
em 10 de maio de 2023, foi tornada publica a decisao da CONITEC de nio
incorpora-la. Para essa decisio, o Comité de Medicamentos considerou o alto
custo da tecnologia em relagdo ao efeito obtido, a falta de dados precisos sobre
prevaléncia de PAF-TTR no Brasil ¢ a restricio orcamentaria no SUS*.

UMINISTERIO DA SAUDE. Relatério de Recomendagio Medicamento n°® 793: Onasemnogeno
abeparvoveque para o tratamento de atrofia muscular espinhal (AME). Brasilia: Ministério da Saude,
Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS, dez. 2022. Disponivel em:

https:/ /www.gov.bt/ conitec/pt-
bt/midias/relatorios/pottaria/2022/20221207_telatotio_zolgensma_ame_tipo_i_793_2022.pdf

2 PEREIRA, Ana Carolina Padula Ribeiro et al. Condutas clinicas e barreiras no tratamento da polineuropatia
amiloidotica familiar associada a transtirretina (PAF-TTR) no Brasil. Jornal Brasileiro de Economia da Saide,
v. 13, n. 1, ago.2021, pp. 128-135. Disponivel em: https://jbes.com.br/images/v13n2/128.pdf

3 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 22, de 2 de outubro de 2018: aprova o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas da Polineuropatia Amiloid6tica Familiar. Brasilia: Ministério da Saude, out. 2019.
Disponivel em: https:/ /www.gov.bt/saude/pt-bt/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-
pedt/arquivos/2018/pedt_polineuropatia_amiloidotica_familiar_2018.pdf

4 MINISTERIO DA SAUDE. Relatério de Recomendacio Medicamento n® 799: Inotersena para o
tratamento da polineuropatia amiloidética familiar relacionada a transtirretina em pacientes adultos nao
atendidos pela terapia com estabilizadores da proteina TTR no SUS. Brasilia: Ministério da Sadde, Comissio
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3.5 Alfassebelipase (Nome comercial: Kanuma)

Alfassebelipase ¢ uma terapia de reposi¢ao enzimatica prolongada em
pacientes com deficiéncia de lipase acida lisossomal (LAL-D), doenca
autossOmica recessiva provocada por uma mutagao no gene LIPA, codificador
da enzima lipase A. O defeito genético estimula o acimulo lisossomal de ésteres
do colesterol e triglicérides em tecidos e 6rgaos, provocando hepatomegalia,
lesao cronica do figado, esplenomegalia, anemia, trombocitopenia, falha no
crescimento e risco aumentado de doenca cardiovascular e aterosclerose.
Sintomas clinicos decorrentes da deficiéncia de LAL sdo tipicamente fatais nos
primeiros seis meses de vida. Se, entretanto, a manifestacao inicial ocorrer em
individuos adultos, sua progressio normalmente resultara em cirrose,
complicacdes de doencga hepitica em fase terminal e dislipidemia grave'.

Até a data de encerramento desta pesquisa, a CONITEC nao havia
publicado PCDT para a LAL-D, sendo essa a causa provavel da judicializacao
do medicamento Kanuma (registro ANVISA n° 198110003), uma vez que o
Ministério da Saide nao padroniza condutas para diagnostico e tratamento dos
individuos com essa doenca. A Alfassebelipase, substancia ativa do Kanuma,
age substituindo a atividade da enzima LAL e conduz a redugdes do teor de
gordura no figado, do colesterol de lipoproteinas de baixa densidade (LDL), das
triglicérides e lesdes hepaticas™

3.6 Eteplirsen

Eteplirsen é um oligbmero Morfolino Fosforodiamidato de 30
nucleotideos, associado ao tratamento da Distrofia Muscular de Duchenne
(DMD, CID-10 G71.0). Mutagoes no gene codificador da proteina distrofina,
o mais longo gene em seres humanos, com 79 exons, causam um distirbio
neuromuscular incuravel e fatal, que afeta aproximadamente um em cada 3.500
— 5.000 nascimentos do sexo masculino. Meninos acometidos por DMD
sofrem de deterioracio muscular progressiva e perdem a capacidade de
locomogio aos 12 anos de idade. Em quadros mais avancados, complicacdes
cardiorrespiratrias podem provocar a morte’.

Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS, mar. 2023. Disponivel em:

https:/ /www.gov.bt/conitec/pt-br/midias/relatorios /2023 /20230511 _relatorio_799_inotersena_pafttr.pdf
I BURTON, Barbara K. et al. Sebelipase alfa in children and adults with lysosomal acid lipase deficiency:
Final results of the ARISE study. Journal of Hepatology, v. 76, n. 3, mar./2022, pp. 577-587. Disponivel em:
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0168827821021711

2 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Bula do profissional de satde: Kanuma
alfassebelipase, Alexion Servicos e Farmacéutica do Brasil Ltda, solu¢do para Dilui¢ao para Infusio 20 mg
(2mg/ml). Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.bt/#/bulatio/ q/PnomeProduto=Kanuma

3 LIM, Kenji Rowel Q; MARUYAMA, Rika; YOKOTA, Toshifumi. Eteplirsen in the treatment of Duchenne
muscular dystrophy. Drug design, development and therapy, v. 11, fev./ 2017, pp. 533-545. Disponivel em:
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28280301/
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Nao ha diretrizes terapéuticas para a doenga na rede publica de saude. As
tecnologias disponibilizadas pelo SUS sido, na melhor das hipéteses, somente
paliativas ou de tratamento sintomatico: corticosteroides, diuréticos,
betabloqueadores, anticoagulantes para auxiliar na funcido cardiovascular,
fisioterapia, fornecimento de Orteses, cadeiras de rodas e ventiladores
mecanicos. De modo mais especifico, alguns estudos sugerem que o tratamento
com Eteplirsen retarda a progressio da doenca, em termos de capacidade
ambulatorial, e afeta positivamente a funcao pulmonar em pacientes. O
medicamento atua influenciando o mecanismo de sp/iing a saltar o exon 51 na
transcricdo do mRNA, o que permite corrigir a tradu¢do da distrofina,
resultando na producio de proteinas funcionais encurtadas’.

Contudo, em nota técnica datada de 14 de junho de 2022, o NAT-Jus do
Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo concluiu que o atual estado da arte
nao permite inferir a eficacia, o tempo de sobrevida ou o custo-efetividade do
medicamento”. Sem registro na ANVISA, o Eteplirsen nio estd alocado em
nenhum dos componentes da Assisténcia Farmacéutica no SUS.

3.7 Elexacaftor, Tezacaftor, Ivacaftor (Nome comercial: Trikafta)

A fibrose cistica (CID-10: E84.0, E84.1 ou E84.8) pode ser
compreendida como uma doenca genética, autossOmica recessiva, de
acometimento multissistémico do epitélio de varios 6rgaos. Desencadeada por
mutagoes no gene da proteina reguladora da condutancia transmembrana da
fibrose cistica (CFTR), provoca manifestacdes clinicas variaveis, incluindo
insuficiéncia pancreatica exdcrina, desnutricio, lesdo pulmonar progressiva,
infeccOes respiratorias, risco de desidratagdo e reducdo significativa da
expectativa de vida’. As condutas terapéuticas que constituem a linha de
cuidado para a doenca abrangem a indicagdo de enzimas pancreaticas, dornase
alfa, tobramicina inalatéria e ivacaftor, bem como fisioterapia,
acompanhamento nutricional e tratamento medicamentoso das comorbidades®.

De acordo com Nota Técnica do NATS-HCFMUSP, elaborada em
marco de 2023, foi observado que o Trikafta

1 LIM, Kenji Rowel Q; MARUYAMA, Rika; YOKOTA, Toshifumi. Eteplirsen in the treatment of Duchenne
muscular dystrophy. Drug design, development and therapy, v. 11, fev./ 2017, pp. 533-545. Disponivel em:
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28280301/

2NUCLEO DE APOIO TECNICO AO JUDICIARIO — NAT-JUS/SP. Nota Técnica n® 1177/2022 —
NAT-JUZ/SP. Ttibunal de Justica do Estado de Sdo Paulo. Disponivel em:

https:/ /www.trf3.jus.br/documentos/natjus/notas_tecnicas/NT_Duchenne_Eteplirsen_14-06-2022.pdf

3 MINISTERIO DA SAUDE. Relatério de recomendacio, Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas:
Fibrose Cistica. Ministério da Saude, Comissio Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude. Brasilia: Ministério da Satude, ago./2022. Disponivel em: https://www.gov.bt/conitec/pt-
br/midias/consultas/telatorios/2022/20220812_PCDT_Fibrose_Cistica_ CP_53_final.pdf

4+ MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 25, de 27 de dezembro de 2021: aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Fibrose Cistica. Brasilia: Ministério da Saude, dez. 2021. Disponivel em:
https:/ /www.gov.bt/saude/pt-bt/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-
pcdt/arquivos/2022/ portal-portatia-conjunta-no-25_pcdt_fibrose-cistica.pdf
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(Elexacaftor/Tezacaftor/Ivacaftor) tem uma acao farmacologica
comparativamente maior em relagdo aos medicamentos incorporados ao SUS,
no que concerne a melhora das fungdes pulmonar e pancreatica, melhora da
qualidade de vida e reducdo de hospitalizagdes, mesmo em fases avangadas da
doenca'. Trata-se de um modulador da proteina CFTR, recentemente registrado
na ANVISA (n° 138230005) para pacientes com seis anos de idade ou mais com
pelo menos uma muta¢ao no gene F508del-CFTR da fibrose cistica. Porém,
nao foi incluido na lista orientadora do acesso a medicamentos no ambito da
Assisténcia Farmaceéutica.

4 DESAFIOS A EFETIVIDADE DOS PRINCIPIOS DA
UNIVERSALIDADE E INTEGRALIDADE NO TRATAMENTO DE
DOENCAS RARAS

Tendo surgido para nortear o acesso a medicamentos, a Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica desenvolve-se mediante execucdo das acOes
orcamentarias 4705, 4370, 20AE, 4295 e 4368, com empenhos de 14,1 bilhoes
de reais (8,5% do total empenhado pelo Ministério da Saude em 2022)% Esses
recursos traduzem a forca normativa dos principios da universalidade e
integralidade, ao promover a disponibilizagio de medicamentos dos
Componentes Basico, Estratégico e Especializado, macroprocesso que tem por
objetivo suprir as demandas sociodemograficas nas trés esferas de governo.
Decisbes sobre alocagdo de recursos sao complexas e exigem conhecimento
técnico daqueles que formulam politicas publicas, uma vez que podem colocar
em risco a saude da coletividade’.

Nesse contexto, as frentes de trabalho da CONITEC subsidiam as trés
instancias gestoras com dados sobre a qualidade, acuracia, seguranga e custo-
efetividade de tecnologias em saude, permitindo gerir racionalmente os recursos
destinados aos servicos farmacéuticos. Como ja se disse, a incorporagao de
tecnologias no SUS esta condicionada por trés fatores: evidéncias clinicas,
avaliagdo econémica e analise de impacto or¢amentario. Para averiguar a

I MINISTERIO DA SAUDE. Nota Técnica Elexacaftor + Tezacaftor + Ivacaftor. Ministério da Satde,
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Complexo de saude. Brasilia: Nicleo de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo -
NATS-HCFMUSP, 2023. Disponivel em: https:/ /www.gov.bt/ conitec/pt-bt/midias/notas-
tecnicas/20230404_nt_eclexacaftor-tezacaftor-ivacaftor

2 Agio 4705 — Apoio Financeiro para Aquisi¢do e Distribui¢io de medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica. A¢io 4370 - Atendimento a Populacio com medicamentos para
Tratamento dos Portadores de HIV/AIDS, outras Infec¢des Sexualmente Transmissiveis e Hepatites Virais.
Agio 20AE - Promocio da Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos na Atencido Basica em Sadde.
Agio 4295 - Atencio aos Pacientes Portadores de Doencas Hematoldgicas. A¢dao 4368 - Promocio da
Assisténcia Farmacéutica por meio da aquisi¢do de medicamentos do Componente Estratégico.
(MINISTERIO DA SAUDE. Relatério de gestiao 2022.
https://bvsms.saude.gov.bt/bvs/publicacoes/relatorio_gestao_2022.pdf)

3 VIEIRA, Fabiola Sulpino. Judicializagio e direito a saide no Brasil: uma trajetéria de encontros e
desencontros. Revista de Sadde Publica, Sao Paulo, v. 57, n. 1, fev.2023, p. 1-10.
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seguranca e eficicia do medicamento, consideram-se ensaios clinicos
randomizados e revisoes sistematicas que atendam aos critérios de elegibilidade
(estudo multicéntrico, duplo-cego, de grupos paralelos, placebo-controlado).
Em seguida, a avaliagio economica toma por base a equacdo de custo-
efetividade do medicamento, a contemplar preco proposto, alternativas
terapéuticas comparadas e analise de sensibilidade deterministica. Finalmente,
o impacto or¢amentario investiga cenarios variaveis de incremento ou reducao
no desembolso, de acordo com custos, horizonte temporal, populacao elegivel,
caracteristicas da doenca e divisio de mercado.

Incertezas quanto a qualquer dos trés aspectos podem resultar em
recomendacao desfavoravel a incorporagao da tecnologia. Mesmo com bons
resultados clinicos, se a razao de custo-efetividade incremental for
extremamente eclevada, acarretando impacto orcamentario ao SUS, ¢
improvavel que o medicamento seja incorporado. Tal foi o caso da Inotersena
para o tratamento de Polineuropatia Amiloidética Familiar, conforme Relatério
de Recomendacio da CONITEC n° 799/2023'. Nio obstante, em 2022 o
Ministério da Saide empenhou R$ 31.223.643,04 com o fornecimento judicial
de Inotersena?.

A questao que ressurge nesse ponto, designadamente, é a de saber em
que medida a interferéncia do Judiciario afeta a integralidade, como
contraponto as politicas de saude. A Figura 2 exibe a avaliacio comparativa dos
medicamentos analisados no item anterior, considerando as seguintes
dimensoes: registto na ANVISA’, incorporagio da tecnologia ao SUS* e
disponibilidade de alternativa terapéutica definida em protocolo®:

UMINISTERIO DA SAUDE. Relatério de Recomendagio Medicamento n°® 799: Inotersena para o
tratamento da polineuropatia amiloidética familiar relacionada a transtirretina em pacientes adultos ndo
atendidos pela terapia com estabilizadores da proteina TTR no SUS. Brasilia: Ministério da Sadde, Comissio
Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS, mar. 2023. Disponivel em:

https:/ /www.gov.bt/conitec/pt-br/midias/relatorios /2023 /20230511 _relatorio_799_inotersena_pafttr.pdf
2 MINISTERIO DA SAUDE. Relatério de gestiao 2022.
https://bvsms.saude.gov.bt/bvs/publicacoes/telatotio_gestao_2022.pdf

3 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Consultas: Bulario eletronico. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulatio/. Acesso em: 19 maio 2023

4+ MINISTERIO DA SAUDE. Relacio Nacional de Medicamentos Essenciais —- RENAME. Brasilia:
Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacido e Insumos Estratégicos em Saude, 2022.
Disponivel em: https:/ /www.gov.bt/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf. Acesso em: 19
maio 2023.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em:
https:/ /www.gov.bt/saude/pt-bt/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pedt#d. Acesso em:
19 maio 2023.
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Figura 2: Medicamentos adquiridos pelo Ministério da Saude para atender decisdes
judiciais, considerando as dez maiores aquisi¢oes de 2022.

Tecnologia (principio ativo) Registro Dispensagio pelo Outras tecnologias disponiveis
ANVISA SUS no SUS
Eculizumabe, concentracao 10 198110001 RENAME 2022: Transfusdo sanguinea e
mg/ml, forma farmacéutica: solu¢io Cédigo ATC Transplante alogénico de células-
injetavel LO4AA25 — tronco hematopoiéticas (TCTH)
Componente
Especializado
Metreleptina, concentragdo: 11,3 mg, 175040002 - Mudancas no estilo de vida e
forma farmacéutica: p6 lidfilo p/ tratamento das comorbidades.
injetavel
Onasemnogeno abeparvoveque-XIOI, | 100681174 Incorporado por Tratamento medicamentoso com
concentra¢io: 2.0x10'3 vg/ml, forma meio da Portaria Nusinersena (Spiranza) ou
farmacéutica: suspensio injetavel SCTIE/MS n° 172, Risdiplam.
de 6 de dezembro de
2022
Inotersena, composicio: 157700002 - Transplante de figado ou
nonadecassddica, concentracao: 200 Tratamento medicamentoso com
mg/ml, forma farmacéutica: solugio Tafamidis meglumina.
injetavel
Alfassebelipase, composigio: alfa, 198110003 - -
concentra¢io: 2 mg/ml, forma
farmacéutica: solugio injetavel
Eteplirsen, concentragio: 50 mg/ml, - - Fisioterapia, fornecimento de
forma farmacéutica: solucio injetavel orteses, cadeiras de rodas e
ventiladores mecanicos, e
tratamentos com corticosteroides,
diuréticos e anticoagulantes.
Elexacaftor, composigio: 138230005 - Enzimas pancreaticas, dornase
associado ao Tezacaftor e alfa, tobramicina inalatéria,
Ivacaftor, concentragio: 100 mg + ivacaftor, fisioterapia,
50 mg + 75 mg acompanhamento nutricional e
tratamento farmacolégico das
comorbidades.

Fonte: elaboracao dos autores.

No ano de 2022, o Ministério da Saude gastou R$ 384.443.779,64 em dez
aquisicoes de medicamentos de alto custo, destinadas a atender demandas
judiciais. Conforme demonstra a Figura 1, os medicamentos sem registro na
ANVISA  representaram 16,9% do wvalor total contratado, sendo R$
05.319.183,18 relativos a despesas com aquisicao de Metreleptina 11,3 mg e
Eteplirsen 50 mg/ml. Em consulta a base de dados da ANVISA, observou-se
que a emissao do registro do Myalept (Metreleptina) ocorreu somente apos o
exercicio de referéncia, em marco de 2023'. No plano normativo, os tesultados
evidenciam ter havido uma mitigacao judicial do art. 19-T, caput, 11, da Lei n°
8.080/1990, que veda, em todas as esferas de gestao do SUS, a dispensacao, o

! AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Bulirio Myalept (metreleptina), AMRY'T
BRASIL COMERCIO E IMPORTA(;AO DE MEDICAMENTOS LTDA, p6 liofilizado para solucdo
injetavel, 3,0 mg, 5,8 mg e 11,3 mg. 2023. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulatio/q/?numeroRegistro=175040002

ARQUIVO JURIDICO — REVISTA JURIDICA ELETRONICA DA UFPI
ISSN 2317918X—V. 11,N. 1, JAN/JUN 2024

209



pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento sem registro
sanitario.

Dos sete principios ativos, seis nao prefiguravam em algum Componente
da Assistencia Farmacéutica quando foram judicializados. Sendo assim, 67,2%
das despesas correspondem ao fornecimento de tecnologias nao incorporadas
(R$ 258.106.213,40), uma vez que apenas o Eculizumabe 10 mg/ml ja havia
sido formalmente incluido na RENAME, considerando-se o exercicio de 2022.
Nesse mesmo periodo, merece destaque a recomenda¢ao da CONITEC para
incorporar o Zolgensma, consoante Portaria SCTIE/MS n° 172, de 6 de
dezembro de 2022. Porém, nos termos da Portaria de Consolidacio GM/MS
n°® 2/2017, Anexo XXVIII, o farmaco ainda teria de passar por pactuagao de
financiamento no ambito da Comissao Intergestores Tripartite (art. 61, § 2°), e
ser publicado no Protocolo Clinico da AME 5q tipo 1, antes de sua inclusao
efetiva no Componente Especializado (art. 62).

Quanto a disponibilidade de alternativa terapéutica no SUS, o Ministério
da Sadde aprovou PCDTs para quatro das doencas mencionadas:
Hemoglobindtia Paroxistica Noturna', Atrofia Muscular Espinhal tipo 1%
Polineuropatia Amiloiddtica Familiar® e Fibrose Cistica®. Embora existam
terapias disponiveis no SUS para o controle das comorbidades associadas a
Lipodistrofia Congeénita Generalizada, a Distrofia Muscular de Duchenne e a
Deficiéncia de lipase acida lisossomal, é importante notar, como anteriormente
descrito, que essas intervengdes podem ser insuficientes para produzir uma
resposta clinica satisfatéria a curto ou longo prazo. Consequentemente, entre
as despesas totais da Figura 1, 24,1% (R§ 92.800.085,50) referem-se a
medicamentos indicados para o tratamento de doencas e agravos sem estratégia
de cuidado preconizada em PCDT. Os resultados sugerem que esse fator exerce

I MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 18, de 20 de novembro de 2019: Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hemoglobinuria Paroxistica Noturna. Brasilia: Ministério da Sadde,
Secretaria de Atencido Especializada a Satude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, nov.
2019. Disponivel em: https:/ /www.gov.bt/saude/ pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-
terapeuticas-pcdt/arquivos/2019/pedt__hpn.pdf

2 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 6, de 15 de maio de 2023: Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Atrofia Muscular Espinhal 5q tipos 1 e 2. Brasilia: Ministério da Saide, Secretatia
de Atencdo Especializada a Sadde, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e Complexo da Saude, maio
2023. Disponivel em: https:/ /www.gov.bt/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-
terapeuticas-pcdt/arquivos/2023/ portaria-conjunta-no-G6-atrofia-musculat-espinhal-5q-tipos-1-e-2-docx.pdf
3 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 22, de 02 de outubro de 2018: Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Polineuropatia Amiloid6tica Familiar. Brasilia: Ministério da Saude,
Secretaria de Atencio a Satude, Secretatia de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, out. 2019.
Disponivel em: https://www.gov.bt/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-
pcdt/arquivos/2018/pedt_polineuropatia_amiloidotica_familiar_2018.pdf

4+ MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 25, de 27 de dezembro de 2021: Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Fibrose Cistica. Brasilia: Ministério da Satude, Secretaria de Atencao
Especializada a Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude, dez.
2021. Disponivel em: https:/ /www.gov.bt/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-
terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/ portal-portaria-conjunta-no-25_pcdt_fibrose-cistica.pdf
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influéncia significativa sobre a judicializacdo dos farmacos Metreleptina,
Eteplirsen e Alfassebelipase.

Em uma analise desse fenémeno, o Grupo de Pesquisa em Economia da
Satde da Universidade Federal de Minas Gerais investigou se os critérios de
integralidade e acesso universal a assisténcia farmacéutica, instituidos pela Lei
n® 12.401/2011 e pelo Decreto n°® 7.508/2011, teriam a capacidade de
racionalizar a judicializacgio da saide no Brasil. Nessa pesquisa, foram
selecionados os registros de 6.112 processos judiciais deferidos contra a
Secretaria Estadual de Saude de Minas Gerais (SES/MG), de 1999 a 2009. O
trabalho dos pesquisadores consistiu em aferir, segundo a classificacao de
adequacdo aos parametros normativos, se o usuario estava assistido por agodes
e servicos de saude do SUS, bem como se o medicamento demandado constava
na RENAME. Dessa forma, de 10.051 medicamentos, 773 (7,69%) foram
considerados adequados aos critérios de acesso a assisténcia farmacéutica, 6.919
(68,84%0) inadequados, e 2.359 (23,47%) impossiveis de classificar. Em resumo,
se 0s atos normativos que regulamentam o principio da integralidade fossem
observados pelo Poder Judiciario, entre 68,84% e 85,77% dos medicamentos
teriam sido indeferidos’.

No Estado da Bahia, Alves e Silva mapearam as demandas de usuarios
atendidos pelo Servico de Orientagao ao Paciente da Assisténcia Farmaceéutica,
da Secretaria Estadual de Sadde, no ano de 2016. O estudo demonstrou que
70,5% dos medicamentos solicitados por meio de agdo judicial ndo estavam
previstos na RENAME, exigindo que o gestor realocasse recursos destinados a
outras acoes e servicos de saude a fim de atender a demanda®. Em relacio aos
medicamentos inclusos em programas de assisténcia farmaceéutica, observou-se
a prevaléncia de farmacos do Componente Especializado (86,96%) e, em menor
quantidade, do Componente Basico (13,04%). Nessa visdao, as pesquisadoras
também identificaram que 60% das solicitagoes relativas a medicamentos do
CEAF poderiam ser atendidas por via administrativa, uma vez que as doengas
e agravos desses pacientes estavam contemplados em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas do SUS.

Finalmente, Oliveira ef a/ conduziram um estudo retrospectivo de 987
acoes judiciais que pleiteavam medicamentos no Estado do Rio Grande do
Notte, entre janeiro de 2013 e dezembro de 2017°. Partindo de uma
amostragem de 1.517 medicamentos, foi possivel verificar que os pedidos de
concessao de liminar foram atendidos pelo Judiciario em 95,6% dos casos, com
percentual de sentenca favoravel ao autor de 90,2%. Mais que isso, 0s

I LOPES, Luciana de Melo Nunes et al. Integralidade e universalidade da assisténcia farmacéutica em tempos
de judicializagdao da saude. Saude e Sociedade. Sao Paulo, v. 28, n. 2, pp.124-131, 2019

2 ALVES, Alba da Cunha; SILVA, Thalita Oliveira da. Judicializagdo da saide no acesso a medicamentos no
SUS em uma Sectetaria Estadual da Satde. Revista baiana de Satde Publica, v. 43, jan./mat. 2019, pp. 45-56.
3 OLIVEIRA, Yonara Monique da Costa. Judicializa¢do no acesso a medicamentos: andlise das demandas
judiciais no Estado do Rio Grande do Norte, Brasil. Cadernos de Saude Publica, v. 37, n. 1, 2021.
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pesquisadores ressaltam que o critério determinante para a antecipagao da tutela
consiste na “constatagdo da necessidade urgente do autor de acesso a
determinado medicamento, tendo como respaldo os documentos apresentados
pelo proprio demandante, baseados, geralmente, em receituario e laudos
médicos™".

Sob esse enfoque, Daniel Wei Liang Wang? afirma que “a decisio judicial
que manda fornecer tratamento nao incorporado é uma escolha institucional do
Judiciario de atribuir a si a decisao final sobre o que o sistema de saude deve ou
nao custear”. Compreendendo que o impacto economico da judicializagao
sobre o orcamento ¢ suportado pelos outros usuarios do SUS, o autor
argumenta que “os tribunais tém sido utilizados para forgar gastos e fazer
escolhas alocativas que a legislacao nio prevé ou mesmo veda’™. Ao garantir o
acesso de um numero reduzido de pessoas a insumos e procedimentos nao
previstos em listas oficiais, as prestagoes deferidas pelo Poder Judiciario
inevitavelmente criam assimetrias dentro das politicas publicas de satde.

Em contraposi¢dao, Fernando Aith ¢ 4/, do Nucleo de Pesquisa em
Direito Sanitario da Universidade de Sio Paulo, sustentam que a judicializagao
do direito a saude constitui uma importante via de acesso a tecnologias
especificas para pacientes com doengas raras ou ndo contempladas em
Diretrizes Terapéuticas do SUS*:

imagine-se uma hipétese na qual o sistema publico somente
oferecera de forma universal os servigos que constarem dos
protocolos clinicos aprovados pelo Ministério da Saude. Nesses
casos, os pacientes com demandas que niao estao contempladas
pelos protocolos oficiais ficariam a margem do sistema publico de
saude e terlam negados os seus pedidos de tratamento pelo poder
publico. Nessa hipétese, o principio da integralidade deixa de ser
cumprido, ja que o SUS estara deixando de atender uma pessoa com
necessidades comprovadas de saide.

Como se extrai do levantamento documental, as indica¢es de uso dos
medicamentos Eculizumabe, Metreleptina, Onasemnogeno Abeparvoveque,
Inotersena, Alfassebelipase, Eteplirsen e Elexaftor/Texacaftor/Ivacaftor
associam-se ao tratamento de pacientes com doencgas raras, de origem congénita
ou adquirida. No Brasil, seguindo o critério definido pela Organiza¢ao Mundial

I OLIVEIRA, Yonara Monique da Costa. Judicializagdo no acesso a medicamentos: analise das demandas
judiciais no Estado do Rio Grande do Norte, Brasil. Cadernos de Saude Publica, v. 37, n. 1, 2021, p. 8.

2 WANG, Daniel Wei Liang. Revisitando dados e argumentos no debate sobre judicializagio da saude.
Revista Estudos Institucionais, v. 7, n. 2, p. 849-869, maio/ago. 2021, p. 858.

3 WANG, Daniel Wei Liang. Revisitando dados e argumentos no debate sobte judicializagio da saude.
Revista Estudos Institucionais, v. 7, n. 2, p. 849-869, maio/ago. 2021, p. 853.

4 AITH, Fernando et al. Os principios da universalidade e integralidade do SUS sob a petspectiva da politica
de doengas raras e da incorporagio tecnolégica. Revista de Direito Sanitario, Sao Paulo, v. 15, n. 1, p. 10-39,
2014, p. 30.
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da Satde (OMS), consideram-se raras as condi¢oes clinicas que afetam até 65
em cada 100 mil individuos, e ultrarraras as de incidéncia estimada de 1 para
cada 50 mil'. De acordo com Bouwman, Sousa e Pina’, devido a baixa
prevaléncia dessas doencas, “o setor farmacéutico tem pouco interesse, em
condi¢oes normais de mercado, em desenvolver e comercializar medicamentos
destinados a apenas um pequeno numero de pacientes”. Dessa forma, as
tecnologias disponiveis para o tratamento de doencas raras normalmente
registram alto custo social e econdmico para os sistemas de satude.

Demandas judiciais relativas ao fornecimento desses medicamentos
podem emergir quando: (i) o paciente apresenta-se refratario ou intolerante a
primeira e/ou segunda linha de cuidado definida pelo SUS; (ii) a doen¢a ou
agravo nao consta em Protocolo Clinico; (iif) o médico prescreve farmaco para
uso distinto daquele aprovado no registro (uso off-labe)); ou (iv) ocorrem
problemas de gestio dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica.

Em alguns desses casos, a falta de estratégia puablica adequada as
necessidades do paciente resultara na interven¢do do Judiciario, com o
proposito de garantir o acesso universal e integral a saide. Porém, a medida que
sobrevalorizam laudos médicos em detrimento de avaliagbes de impacto
orcamentario, juizes e tribunais comprometem a governanca de politicas
publicas, o uso racional de medicamentos e a administracio dos recursos
destinados a a¢bes e servigos de saide para toda a coletividade.

5 CONSIDERACOES FINAIS

Esta pesquisa explorou os efeitos orcamentarios da judicializacao da
saude, concentrando-se em compreender seu impacto sobre as agoes e servigos
de assisténcia farmacéutica no SUS. Com base em dados do Ministério da Saude
relativos ao exercicio de 2022, observou-se que ha crescente demanda por
medicamentos indicados para o tratamento de doencas raras, com sete farmacos
respondendo por R§ 384.443.779,64 em despesas nao previstas. Se, por um
lado, a dispensac¢ao judicial desses medicamentos assegura a integralidade e o
acesso universal a sadde para alguns pacientes, por outro, compromete a
execucdo orcamentaria dos recursos destinados as politicas publicas, sobretudo
as despesas do Componente Especializado (CEAF).

Para o equacionamento dessas variaveis, o processo de tomada de
decisao judicial deve ser contingenciado por critérios cientificos, econémicos e
normativos. Em primeiro lugar, é preciso que o sistema de justica trabalhe em

IWESTARB MOTA, Jefferson et al. Acesso a medicamentos para doengas raras no poés-estudo: revisao
integrativa. Revista Bioética, v. 30, n. 3, Brasilia, jul./set. 2022. Disponivel em:

https:/ /www.scielo.bt/j/bioet/a/tSHcCKVdbY5St4cxXXydvMh/?format=pdf&lang=pt

2BOUWMAN, Maria Luisa; SOUSA, Jodo José Sim&es; PINA, Maria Eugénia Tavares. Regulatory issues for
orphan medicines: A review. Health Policy and Technology, v. 9, n. 1, p. 115-121, mar. 2020. Disponivel em:
https://www.scienceditect.com/science/article/abs/pii/S$2211883719300796
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estreita colabora¢do com os Nucleos de Apoio Técnico do Poder Judiciario
(NAT-Jus) e os Nucleos de Avaliagaio de Tecnologias em Saide (NATS).
Estruturados pela Resolu¢ao do Conselho Nacional de Justica n® 238, de 06 de
setembro de 2016, os NAT-Jus subsidiam as decisoes dos Tribunais de Justica
dos Estados e dos Tribunais Regionais Federais nas demandas relativas a
prestacoes de saude, por meio da elaboracio de notas técnicas. Esses
documentos apresentam, a partir das evidéncias cientificas disponiveis, dados
sobre a eficacia, a seguranca e o custo da tecnologia solicitada para um caso
clinico especifico. O pedido de apoio técnico deve ser formulado mediante
acesso ao Sistema e-Natjus'.

Da mesma forma, ao emitir pareceres técnico-cientificos, os NATS
fornecem ao Judiciario conclusbes suficientes para indicar ou contraindicar o
uso de uma tecnologia em saude. Existem atualmente 101 NATS distribuidos
entre hospitais e universidades em todas as regides do Brasil, voltados a
Avaliagio de Tecnologias em Satide (ATS)% Em setembro de 2022, o Ministétio
da Saude formalizou o Acordo de Cooperacio Técnica n® 09/2022 com o CN]J
e o Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao
Paulo (HCFMUSP), tendo por objetivo o desenvolvimento de 150 notas
técnicas pelos pesquisadores do NATS-HCFMUSP”,

Entre os critérios normativos, ha alguns que oferecem a possibilidade de
alinhar decisdes judiciais em um contexto de dispensa¢ao de medicamentos.
Nos termos do art. 19-M da Lei n® 8.080/1990, é de grande importancia
distinguir se o Protocolo Clinico para a doenga ou agravo a saude padroniza
linha de cuidado medicamentoso, ou, na falta deste, se o fairmaco integra as
relacGes oficiais instituidas pelos gestores do SUS.

No entanto, a norma que veda o fornecimento de insumos em
desconformidade com Protocolo Clinico pode ser atenuada, excepcionalmente,
face ao diagnoéstico de doencas raras, uma vez que muitas delas nao se
encontram previstas em PCDT ou em algum programa da Assisténcia
Farmacéutica. Nos casos em que o SUS ndo estabelece estratégia de cuidado
compativel com a condicio do paciente, indeferit o acesso judicial a
medicamento comprovadamente seguro e eficaz significaria renunciar a diretriz
de integralidade.

I CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. Sistema e-NatJus. Disponivel em:
https://www.cnj.jus.bt/programas-e-acoes/forum-da-saude-3/e-natjus/

2 REDE BRASILEIRA DE AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE. Nucleos de Avaliacio de
Tecnologias em Saide. Disponivel em: https://trebrats.saude.gov.br/10-institucional/110-os-nats

3 MINISTERIO DA SAUDE. Acordo de Cooperacio / Ministétio da Satide n® 9/2022. Termo de
Cooperagio técnica que entre si celebram a Unido, por intermédio do Ministério da Sadde, o Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo e o Conselho Nacional de Justica, para os
fins que especifica. Brasilia: Ministério da Saude, Gabinete, Coordenagio-Geral do Gabinete do Ministro,
Coordenacio de Atos e Publicagdes Oficiais, set. 2022. Disponivel em: https://www.cnj.jus.bt/wp-
content/uploads/2022/09/tcot-047-2022-ms-09-2022.pdf
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Quanto aos farmacos sem registro na ANVISA, sobre eles devera
prevalecer a regra do art. 19-T, caput, 11, da Lei n® 8.080/1990, em func¢io da
ausencia de certificagdo sobre sua seguranca, eficicia terapéutica e
biodisponibilidade. E equivocado o argumento de que a garantia do acesso
universal a saude autoriza o Poder Judiciario, com base em estudos clinicos e
laudos médicos, a ordenar a dispensacio de tecnologias sem registro na
ANVISA. Magistrados nao possuem conhecimento institucional para
promover controle sanitario e, quando o fazem, podem por em risco a saide
dos demandantes.

Assim, a medida que esses critérios constituem limites técnico-
normativos a atua¢ao do Judiciario, mostra-se possivel reconstruir uma posi¢ao
de garantia da integralidade e do acesso universal a saude, concebida
dialogicamente com a formulag¢do e a execugao das politicas de assisténcia
farmacéutica no Brasil.

REFERENCIAS

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Consultas: Bulrio
eletronico. Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/.
Acesso em: 19 maio 2023.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Bula do profissional
de saride: Kanuma alfassebelipase, Alexion Servigos e Farmacéutica do Brasil
Ltda, solugao para Dilui¢ido patra Infusio 20 mg (2mg/ml). Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Kanuma.
Acesso em: 19 maio 2023.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Bulirio Myalept
(metreleptina): AMRY'T BRASIL. COMERCIO E IMPORTACAO DE
MEDICAMENTOS LTDA, p6 liofilizado para solugdo injetavel, 3,0 mg, 5,8
mg e 11,3 mg. 2023. Disponivel em:

https://consultas.anvisa.gov.br/# /bulario/q/?numero Registro=175040002.
Acesso em: 15 maio 2023.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Buldrio Zolgensma
(onasemnogeno abeparvovegue), Novartis Biociéncias S . A., suspensao injetdavel 2,0 x 1013
G1’/ ML, Bula profissional. Disponivel em: file:///C:/Users/WIN%207/
Downloads/bula_1685224553653.pdf. Acesso em: 15 maio 2023.

AITH, Fernando e# al. Os principios da universalidade e integralidade do SUS
sob a perspectiva da politica de doengas raras e da incorporagao tecnologica.
Revista de Direito Sanitario, Sao Paulo, v. 15, n. 1, p. 10-39, 2014. Disponivel em:
https:/ /www.revistas.usp.br/rdisan/article/view/82804. Acesso em: 15 maio
2023.

ALVES;, Alba da Cunha; SILVA, Thalita Oliveira da. Judicializacao da satde

no acesso a2 medicamentos no SUS em uma Secretaria Estadual da Saude.

ARQUIVO JURIDICO — REVISTA JURIDICA ELETRONICA DA UFPI 2 -] 5
ISSN 2317918X—V. 11,N. 1, JAN/JUN 2024



Revista Baiana de Saiide Piiblica, v. 43, jan./mar. 2019, p. 45-56. Disponivel em:
https://pesquisa.bv salud.org/portal/resource/pt/biblio-1140214. Acesso
em: 21 maio 2023.

ARAUJO DINIZ, M. G. Direito Social em favor dos pobres: perspectivas da
adocdo de meios alternativos de solucao de controvérsias nos conflitos de
direito a saude. Cadernos Ibero-Americanos de Direito Sanitirio, [S. L], v. 2, n. 2, p.
472—-485, 2013. Disponivel em:

https:/ /www.cadernos.prodisa.fiocruz.br/index.php/cadernos/
article/view/99. Acesso em: 10 maio 2023.

BOUWMAN, Maria Luisa; SOUSA, Joao José Simoes; PINA, Maria Eugénia
Tavares. Regulatory issues for orphan medicines: A review. Health Policy and
Technology, v. 9, n. 1, p. 115-121, mar. 2020. Disponivel em:

https:/ /www.sciencedirect.com/science/
article/abs/pii/S2211883719300796. Acesso em: 25 maio 2023.

BURTON, Barbara K. et al. Sebelipase alfa in children and adults with
lysosomal acid lipase deficiency: Final results of the ARISE study. Journal of
Hepatology, v. 76, n. 3, mar./2022, pp. 577-587. Disponivel em:

https:/ /www.sciencedirect.com/science/article/ pii/S01688278 21021711.
Acesso em: 21 maio 2023.

CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. Painel de Estatisticas Processuais de
Direito a Saside. Disponivel em:

https:/ /paineisanalytics.cnj.jus.br/single/?appid =a6dfbee4-bcad-4861-98ea-
4b5183e29247&sheet=87{f247a-22¢0-4a66-a2e83-
24£a5d92175a&opt=ctxmenu,currsel. Acesso em: 15 maio 2023.
CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO. Portal da Transparéncia, Despesas,
Areas de Atuagio (Funeies) do Governo, Fungio Especifica: Satde. Disponivel em:
https:/ /portaldatransparencia.gov.br/ funcoes/10-saude?ano=2023. Acesso
em: 10 maio 2023.

LIM, Kenji Rowel Q; MARUYAMA, Rika; YOKOTA, Toshifumi. Eteplirsen
in the treatment of Duchenne muscular dystrophy. Drug design, development and
therapy, v. 11, fev./ 2017, pp. 533-545. Disponivel em:
https://pubmed.ncbi.nlm. nih.gov/28280301/. Acesso em: 21 maio 2023.
LIMA-MARTINEZ, Marcos M. Metreleptina: Tratamiento para las
complicaciones metabélicas de la lipodistrofia generalizada. Rev Venez
Endocrinol Metab, v. 14, n. 1, 2016, p. 16-28. Disponivel em:
http://ve.scielo.org/pdf/rvdem/v14n1/art03.pdf. Acesso em: 20 maio 2023.
LOPES, Luciana de Melo Nunes ¢/ a/. Integralidade e universalidade da
assisténcia farmacéutica em tempos de judicializacdo da saude. Sazide ¢
Sociedade, Sio Paulo, v. 28, n. 2, pp.124-131, 2019. Disponivel em:
https://www.scielo.bt/j/sausoc/a/zg4nz5w58m3Hp9d6IBYPZ]. Acesso
em: 21 maio 2023.

ARQUIVO JURIDICO — REVISTA JURIDICA ELETRONICA DA UFPI 2 -] 6
ISSN 2317918X—V. 11,N. 1, JAN/JUN 2024



MINISTERIO DA SAUDE. Acordo de Cogperagio | Ministério da Saside n°
9/2022. Termo de Cooperagio técnica que entre si celebram a Unido, por
intermédio do Ministério da Saude, o Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sao Paulo e o Conselho Nacional de Justica,
para os fins que especifica. Brasilia: Ministério da Saude, Gabinete,
Coordenacio-Geral do Gabinete do Ministro, Coordenacao de Atos e
Publica¢oes Oficiais, set. 2022. Disponivel em: https://www.cnj.jus.bt/wp-
content/uploads/2022/09/tcot-047-2022-ms-09-2022.pdf. Acesso em: 25
maio 2023.

MINISTERIO DA SAUDE. Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéntica. Brasilia: Ministério da Saide, Departamento de Assisténcia
Farmacéutica. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/sectics/daf/ceaf. Acesso em: 27 maio 2023.

MINISTERIO DA SAUDE. Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéntica.
Brasilia: Ministério da Sadde, Departamento de Assisténcia Farmacéutica.
Disponivel em: https:/ /www.gov.bt/saude/pt-
br/composicao/sectics/daf/cesaf. Acesso em: 27 maio 2023.

MINISTERIO DA SAUDE. Conbeca a CONITEC. Brasilia: Ministério da
Satde, Comissao Nacional de Incorporaciao de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude — CONITEC, abr. 2023. Disponivel em:

https:/ /www.gov.bt/conitec/pt-br/assuntos/a-comissao/ conheca-a-conitec.
Acesso em: 23 maio 2023.

MINISTERIO DA SAUDE. Nota Téenica: Metreleptina. Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagiao e Insumos Estratégicos em Saude. Nucleo de Avaliacao
de Tecnologias em Satde do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina
da Universidade de Sao Paulo - NATS-HCFMUSP

https:/ /www.gov.bt/conitec/pt-br/midias/notas-
tecnicas/20221220_nt_metreleptina.pdf. Acesso em: 20 maio 2023.
MINISTERIO DA SAUDE. Noza Técnica Elexcacaftor + Tezacaftor + Ivacaftor.
Ministério da Sadde, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo
de satde. Brasilia: Nucleo de Avaliacao de Tecnologias em Satude do Hospital
das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo - NATS-
HCFMUSP, 2023. Disponivel em: https:/ /www.gov.bt/conitec/pt-
br/midias/notas-tecnicas/20230404_nt_elexacaftor-tezacaftor-ivacaftor.
Acesso: 21 maio 2023.

MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 6, de 15 de maio de 2023:
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Atrofia Muscular
Espinhal 5q tipos 1 e 2. Brasilia: Ministério da Saude, Secretaria de Atengao
Especializada a Satde, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacio e
Complexo da Saude, maio 2023. Disponivel em:

https:/ /www.gov.btr/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-

ARQUIVO JURIDICO — REVISTA JURIDICA ELETRONICA DA UFPI 2 -] 7
ISSN 2317918X—V. 11,N. 1, JAN/JUN 2024



terapeuticas-pcdt/arquivos /2023 / portaria-conjunta-no-6-atrofia-muscular-
espinhal-5g-tipos-1-e-2-docx.pdf. Acesso em: 20 maio 2023.

MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 18, de 20 de novembro de 2019:
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hemoglobinuria
Paroxistica Noturna. Brasilia: Ministério da Satude, Secretaria de Atencao
Especializada a Satde, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, nov. 2019. Disponivel em: https://www.gov.bt/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-
pcdt/arquivos/2019/pedt__hpn.pdf. Acesso em: 20 maio 2023.
MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n’ 22, de 2 de outubro de 2018:
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Polineuropatia
Amiloidética Familiar. Brasilia: Ministério da Satude, out. 2019. Disponivel em:
https:/ /www.gov.bt/saude/pt-bt/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-
terapeuticas-
pedt/arquivos/2018/pedt_polineuropatia_amiloidotica_familiar_2018.pdf.
Acesso em: 20 maio 2023.

MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 25, de 27 de dezembro de 2021:
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Fibrose Cistica.
Brasilia: Ministério da Sadde, dez. 2021. Disponivel em:

https:/ /www.gov.btr/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-
terapeuticas-pedt/arquivos/ 2022/ portal-portatia-conjunta-no-
25_pcdt_fibrose-cistica.pdf. Acesso em: 21 maio 2023.

MINISTERIO DA SAUDE. Protocoly Clinicos e Diretrizes Terapéuticas: Atrofia
muscular espinhal 5q tipos 1 e 2. Ministério da Saude, Secretaria de Aten¢ao
Especializada a Satude, Secretaria de Ciéncia, tecnologia, Inovagao e Insumos
Estratégicos em Saude. Brasilia: Ministério da Saude, maio 2023. Disponivel
em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220912_PCDT_AME_CP_57.pdf.
Acesso em: 21 maio 2023.

MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapénticas — PCDT.
Disponivel em: https://www.gov.bt/saude/pt-br/assuntos/protocolos-
clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#d. Acesso em: 19 maio 2023.
MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas:
Hemoglobinuria Paroxistica Noturna. Brasilia: Ministério da Satude, Secretaria
de Atencido Especializada a Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt__hpn.pdf. Acesso em: 20 maio 2023.
MINISTERIO DA SAUDE. Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais —
RENAME. Brasilia: Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude, 2022. Disponivel em:

https:/ /www.gov.bt/conitec/pt-br/midias /20220128 _rename_2022.pdf.
Acesso em: 19 maio 2023.

ARQUIVO JURIDICO — REVISTA JURIDICA ELETRONICA DA UFPI 2 -] 8
ISSN 2317918X—V. 11,N. 1, JAN/JUN 2024



MINISTERIO DA SAUDE. Relatirio de gestio 2021. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relatorio_gestao_2021.pdf.
Acesso em: 13 maio 2023.

MINISTERIO DA SAUDE. Relatirio de gestio 2022.
https://bvsms.saude.gov.br/ bvs/publicacoes/relatorio_gestao_2022.pdf.
Disponivel em: 13 maio 2023.

MINISTERIO DA SAUDE. Relatirio de recomendacio n° 659: Exclusio do
eculizumabe para tratamento da Hemoglobinuria Paroxistica Noturna.
Ministério da Satde, Comissio Nacional de Incorporacio de Tecnologias no
Sistema Unico de Satide (CONITEC). Brasilia: Ministério da Satude, 2021,
Disponivel em: https:/ /www.gov.bt/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210909_relatorio_eculizumabe_hpn_659_2020
_final.pdf. Acesso em: 20 maio 2023.

MINISTERIO DA SAUDE. Relatirio de Recomendacio Medicamento n® 793:
Onasemnogeno abeparvoveque para o tratamento de atrofia muscular
espinhal (AME). Brasilia: Ministério da Saude, Comissao Nacional de
Incorporacio de Tecnologias no SUS, dez. 2022. Disponivel em:

https:/ /www.gov.bt/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2022/20221207_relatorio_zolgensma_ame_tip
o_i_793_2022.pdf. Acesso em: 14 maio 2023.

MINISTERIO DA SAUDE. Reélatério de Recomendagio Medicamento n° 799:
Inotersena para o tratamento da polineuropatia amiloidética familiar
relacionada a transtirretina em pacientes adultos nao atendidos pela terapia
com estabilizadores da proteina TTR no SUS. Brasilia: Ministério da Saude,
Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS, mar. 2023.
Disponivel em: https:/ /www.gov.bt/ conitec/pt-
br/midias/relatorios/2023/20230511_relatorio_799_inotersena_pafttr.pdf.
Acesso em: 21 maio 2023.

MINISTERIO DA SAUDE. Relatirio de recomendacio, Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapénticas: Atrofia muscular espinhal 5q tipos I e 1. Ministério da
Satde, Secretaria de Ciéncia, tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em
Saude. Brasilia: Ministério da Saude, ago./2022. Disponivel em:

https:/ /www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220912_PCDT_AME_CP_57.pdf.
Acesso em: 20 maio 2023.

MINISTERIO DA SAUDE. Relatdrio de recomendagéo, Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas: Fibrose Cistica. Ministério da Saude, Comissao Nacional
de Incorporagao de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Brasilia:
Ministério da Saude, ago./2022. Disponivel em:

https:/ /www.gov.bt/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220812_PCDT _Fibrose Cistica_CP
_53_final.pdf. Acesso em: 21 maio 2023.

ARQUIVO JURIDICO — REVISTA JURIDICA ELETRONICA DA UFPI 2 -] 9
ISSN 2317918X—V. 11,N. 1, JAN/JUN 2024



NUCLEO DE APOIO TECNICO AO JUDICIARIO — NATJUS/DF. Noz
Téenica: Zolgensma (Onasemnogene Abeparvovec-XIOI)/Atrofia musucular
espinhal tipo 1. Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territorios.
Disponivel em: https:/ /www.tjdft.jus.br/informacoes/notas-laudos-e-
pareceres/natjus-df/1145.pdf. Acesso em: 20 maio 2023.

NUCLEO DE APOIO TECNICO AO JUDICIARIO — NATJUS/SP. Nota
téenica n’ 237/2023 — NATJUS/SP. Ttribunal de Justica do Estado de Sao
Paulo. Disponivel em:

https:/ /www.trf3.jus.br/documentos/natjus/notas_tecnicas/NT_237_2022_
Inotersena_02-02-2023.pdf. Acesso em: 20 maio 2023.

NUCLEO DE APOIO TECNICO AO JUDICIARIO — NAT-JUS/SP. Nota
Téenica n® 1177/2022 — NAT-JUS/SP. Tribunal de Justica do Estado de Sao
Paulo. Disponivel em:

https:/ /www.trf3.jus.br/documentos/natjus/notas_tecnicas/NT_Duchenne_
Eteplirsen_14-06-2022.pdf. Acesso em: 21 maio 2023.

OLIVEIRA, Yonara Monique da Costa. Judicializagao no acesso a
medicamentos: analise das demandas judiciais no Estado do Rio Grande do
Norte, Brasil. Cadernos de Saside Priblica, v. 37, n. 1, 2021. Disponivel em:
https:/ /www.scielo.br/j/csp/a/8LMvgpKgDyx556Ttpcrryxq/?lang=pt&for
mat=pdf. Acesso em: 23 maio 2023.

ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. Constitution of the World
Health Organization. In: ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. Basic
Documents: forty-ninth edition (including amendments adopted up to 31 May 2019).
Genebra: 2020. Disponivel em:

https:/ /apps.who.int/gb/bd/pdf_files/BD_49th-en.pdf#page=06. Acesso em:
10 maio 2023.

PEREIRA, Ana Carolina Padula Ribeiro e7 a/. Condutas clinicas e barreiras no
tratamento da polineuropatia amiloidotica familiar associada a transtirretina
(PAF-TTR) no Brasil. Jornal Brasileiro de Economia da Saiide, v. 13, n. 1,
ago.2021, pp. 128-135. Disponivel em:
https://jbes.com.br/images/v13n2/128.pdf. Acesso em: 20 maio 2023.
PORTUGAL GOUVEA, Carlos. Social Rights Against the Poor. Iienna
Journal on International Constitutional Law, v. 7, n. 4, 2013, p. 454-475. Disponivel
em:
https://edisciplinas.usp.br/mod/resource/view.php?id=2257151&forceview
=1. Acesso em: 10 maio 2023.

REDE BRASILEIRA DE AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM
SAUDE. Niicleos de Avaliagio de Tecnologias em Saiide. Disponfvel em:
https://rebrats.saude.gov.br/10-institucional /110-os-nats. Acesso em: 25
maio 2023.

VIEIRA, Fabiola Sulpino. Judicializagao e direito a saude no Brasil: uma
trajetoria de encontros e desencontros. Revista de Saside Piiblica, Sao Paulo, v.

ARQUIVO JURIDICO — REVISTA JURIDICA ELETRONICA DA UFPI 2 2 O
ISSN 2317918X—V. 11,N. 1, JAN/JUN 2024



57, n. 1, fev.2023, p. 1-10. Disponivel em:
https://tsp.fsp.usp.br/artigo/judicializacao-e-direito-a-saude-no-brasil-uma-
trajetoria-de-encontros-e-desencontros/. Acesso em: 20 maio 2023.

WANG, Daniel Wei Liang. Revisitando dados e argumentos no debate sobre
judicializacao da sadde. Revista Estudos Institucionais, v. 7, n. 2, p. 849-869,
maio/ago. 2021. Disponivel em:

https:/ /www.estudosinstitucionais.com/REI/atticle/view/650. Acesso em:
15 maio 2023.

WESTARB MOTA, Jefferson et al. Acesso a medicamentos para doengas
raras no pos-estudo: revisao integrativa. Revista Bioética, v. 30, n. 3, Brasilia,
jul./set. 2022. Disponivel em:
https://www.scielo.btr/j/bioet/a/tSHcCKVdbY5St4cx X XydvMh/?format=p
df&lang=pt. Acesso em: 25 maio 2023.

ARQUIVO JURIDICO — REVISTA JURIDICA ELETRONICA DA UFPI 2 2 -]
ISSN 2317918X—V. 11,N. 1, JAN/JUN 2024



