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Tesedo STF sobre medicamentostraz obstaculos que
preocupam pacientes e especialistas

25/09/2024

O Plenério do Supremo Tribunal Federal concluiu, na Ultima sexta-feira (20/9), o julgamento de repercussdo geral no qual
estabel eceu critérios sobre os casos excepcionais em que o Judiciario pode determinar o fornecimento de medicamentos
nado incorporados ao Sistema Unico de Salde (SUS). A tese é vista por especialistas como um bom esforco da Corte, mas
que cria obstacul os para os pacientes, principal mente por vincular a concessdo dos remédios ao andamento da questdo na
Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (Conitec).
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O fornecimento de medicamentos é um dos assuntos mais complexos e

polémicos do Judiciario brasileiro, pois afeta dezenas de milhares de -
processos e tem forte impacto nas contas publicas e decisdes do A
Executivo. Muitos remédios judicializados sdo de alto custo — nos casos :
de doencas raras, as unidades tém precos na casa dos milhares ou até

milhGes de reais.

Segundo a tese apresentada de forma conjunta pelos ministros Gilmar
Mendes e Luis Roberto Barroso, se um medicamento ndo esta nas listas

do SUS, néo pode ser fornecido por deciséo judicial. Masisso pode i ‘
acontecer em situacfes excepcionais, desde que o remédio esteja -
registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) e que -

sejam preenchidos alguns requisitos.

O voto conjunto traz critérios como negativa administrativa, Supremo definiu critérios excepcionais em que a Justica
incapacidade financeira do paciente e medicamento eficaz, seguro, pode ordenar fornecimento de medicamentos fora do SUS

imprescindivel einsubstituivel. Também foram estipuladas regras a
serem seguidas pelos juizes, que precisam, por exemplo, consultar
Orgéos técnicos.

Entidades ligadas a pacientes com doencas raras repudiaram a decisdo. Uma delas foi a Federagéo Brasileiradas
Associacbes de Pacientes com Doencas Raras (Febrararas). O presidente da entidade, Toni Daher, explicaque a criticada
federacdo € aum requisito especifico datese dos ministros: a chancela da Conitec.

Obstaculo burocratico

Conforme estabelecido por Gilmar e Barroso, em agdes judiciais sobre 0 tema, o autor deve comprovar que nao houve
pedido paraincorporacdo do medicamento no SUS; que houve pedido, mas a Conitec esta demorando para analisa-10; ou
gue a comissdo hegou aincorporacdo de formailegal.

A Conitec, vinculada ao Ministério da Salide, faz analises de custo-efetividade (ou sgja, leva em conta os gastos e 0s
resultados) sobre novos medicamentos para recomendar ou ndo sua incorporagdo ao SUS.

Para Daher, exigir que o medicamento passe pela Conitec nessas situagdes é discriminatério: “Se o custo é ato, o cidaddo
ndo tem mais direito?’. Ele diz que antibidticos com pregos na casa das centenas de reai's, prescritos para periodos longos,
ndo passam pela avaliacdo da comissdo, mesmo quando a questéo é judicializada.

O presidente da Febrararas também destaca a“morosidade” e a“falta de clareza” da Conitec. Segundo ele, aincorporagdo
ao SUS apds o langcamento de um novo remédio pode durar anos. Ou sgja, um paciente pode ndo ter a sua disposicao o
tratamento mais atual e inovador para sua doenca, mesmo que a “linha terapéutica apresente respostas mais eficazes’.

Por exemplo, o Zolgensma (nome comercial do onasemnogene abeparvovec-xioi), considerado o medicamento mais caro

do mundo (cada dose Unica custa até R$ 6,9 milhdes para 0 governo) e usado no tratamento de atrofia muscular espinhal
(AME), foi incorporado ao SUS em dezembro de 2022, mas ainda ndo esta disponivel para os usuarios, devido a
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problemas na formalizac&o do acordo com a fabricante.

Daher questiona a atribuicdo do dever de avaliagdo a Conitec nos casos de judicializacdo, ja que hoje o0 governo nao
consegue sequer pactuar aincorporagéo dos medicamentos aprovados pela comisséo.

Ele também lembra que a maioria das doencas relativas a muitos dos medicamentos aprovados ndo tém, até hoje,
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT) — documentos com critérios para o diagndstico e parametros para o
tratamento.

Segundo o presidente da Febrararas, a entidade presencia muitos casos de pacientes que, mesmo apos terem liminares
favorévels, ndo conseguem aproveitar os medicamentos: “Hoje ja demora. Imagina com a chancela da Conitec”.

Segundo um levantamento feito em 2022 pelo Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos (Sindusfarma) em
parceria com aconsultoria Ernst & Y oung Parthenon, 62% dos medicamentos solicitados por meio de agdo judicial ja
estavam presentes nas listas do SUS. Dentre 0s que ndo constavam, 73% possuiam alternativas terapéuticas ja
incorporadas.

Ou sgja, 0 problema maior, como aponta Daher, é “a gestdo do sistema’, pois os medicamentos ja aprovados pela Conitec
nao sdo disponibilizados nas farméacias.

O presidente da Febrararas acredita que o STF deveriaexigir do Ministério da Salide a elaboracéo de um projeto de
independéncia da Conitec. Para ele, a comissao deveriarter status de agéncia e contar em seus quadros com membros da
sociedade cientifica e civil, como ocorre nos EUA e em paises da Europa.

Hoje, a Conitec é totalmente dependente do Ministério da Salide e mais da metade de seu plenario é composto por
representantes de secretarias da pasta. Daher defende a participacéo de especialistas em doencas raras e representantes dos
pacientes

Outro problema apontado por ele é que a Conitec s6 ouve o testemunho do paciente quando o relatério técnico ja esta
pronto.

De acordo com Daher, doencas raras sdo um assunto complexo e os proprios medicos geneticistas, muitas vezes, precisam
estudé-las por dias para entender melhor seus efeitos. Para ele, sem especialistas que acompanham os pacientes, a situacéo
real ndo é compreendida

Além disso, o Brasil tem poucos especialistas do tipo. Segundo dados da Sociedade Brasileira de Genética Médica
(SBGM), em 2020 o pais tinha 332 geneticistas— um para cada 1,25 milhdo de brasileiros. A Organizaggo Mundial de
Salde (OMS) recomenda que haja um para cada cem mil habitantes.

Até por isso, falta conhecimento para os juizes que decidem sobre esses medi camentos. Uma forma melhor de lidar com
isso, segundo o presidente da Febrararas, € a criacdo de varas especificas para casos de salide. 1sso ja existe no Rio Grande
do Sul, no Parana e em Goiés.

Daher acredita que faltou, na decis@o do STF, um “olhar de quem esta na ponta” do tema, ou sgja, de quem entende o que
acontece na prética. Na sua visdo, a Corte ndo escutou esse lado, mas apenas o do Ministério da Salde.

“E claro que os ministros querem fazer o melhor. Disso n&o tenho divida. Mas o entendimento das doencas raras

especificamente € muito dificil paratodos. Se ndo conversar com aponta, ndo vai ter os relatos verdadeiros do que
acontece”, pontua.

Provasdificals

A advogada e professora Fer nanda Schaefer Rivabem, pds-doutora em Bioética, diz que é dificil comprovar ilegalidade
em uma decisfo da Conitec, como exigido pelatese do STF, ja que os pareceres sao “bem técnicos’. Para demonstré-la,
seriam necessérias provas técnicas, que custam caro.

Além disso, o critério é “abstrato demais’, pois ndo ha especificacdo sobre o que configurailegalidade. 1sso “resultariaem
analises subjetivas, 0 que pode trazer prejuizos tanto para quem pleiteia, quanto para o sistema de salde”.
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Por isso, na sua visdo, esse critério deve ser pouco utilizado. A tendéncia, segundo €ela, € que o critério da demorana
andlise sejamais usado.

Existe um site no qual € possivel acompanhar o status dos pedidos de incorporagdo de medicamentos. Mas 0s motivos das
rejei cbes sdo disponibilizados em outra pagina.

“Ha uma complexidade importante”, aponta Hender son First, presidente da Comissao de Bioética da OAB-SP. “Como
um paciente conseguira demonstrar ailegalidade (que ndo seja apenas do prazo) na andlise de uma decisdo de ndo
incorporacdo sem um especialista em avaliacdo de tecnologia em salde para apontar o problema?’, indaga.

O paciente precisaria de um relatério que explicasse por que a andlise de incorporacdo da Conitec deve ser considerada
ilegal. A producdo desse documento demandaria um médico — que provavel mente seriado SUS. Por isso, Flrst acredita
gue, na prética, “isso ndo ocorrerd’.

Embora considere a tese “ adequada para a sustentabilidade do SUS’, Marinella Afonso de Almeida, sdcia do escritorio
Marzagéo e Balaré Advogados e especialista em Direito Médico, destaca que os PCDT “eventual mente podem néo
corresponder ao tratamento mais atual existente para determinada patologia’.

Portanto, na opinido da advogada, o autor da agdo “tem parasi uma prova processua dita diabdlica, pois tecnicamente ndo
ha como comprovar que o medicamento pleiteado seriainsubstituivel”.

Segundo atese de Gilmar e Barroso, a concessdo dos remeédios deve se basear “ em avaliagdes técnicas aluz damedicina
baseada em evidéncias’. Schaefer ressalta que, nos casos de doencgas raras, “ nem sempre serd possivel trazer estudos de
metanalise ou randomizados’, pois muitas vezes eles ndo existem.

Para ela, no entanto, isso ndo inviabiliza ou dificulta o pedido: “ Apenas exige uma cautela maior na producéo do material
gue sustenta a necessidade do medicamento”.

Ja Furst indica que aandlise, “aluz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acurécia, efetividade e seguranca do
f&rmaco” (como previsto no voto vencedor) é justamente aquela feita pela Anvisa

“Se é vélido que 0 médico assistente do paciente fundamente sua prescri¢do em relatorio médico com base em evidéncias
cientificas, ndo faz sentido a determinacao de que o paciente peticione demonstrando questdes rel ativas ao medicamento
cujaandlise é da competénciada Anvisa e que por elajaforam aceitos’, assinala

Competéncias
Paralelamente a definicdo dos critérios, o STF também homol ogou, com alguns gjustes, trés acordos feitos entre a Uni&o,
os estados, o Distrito Federal e os municipios, que definem a responsabilidade dos entes federativos em agdes judiciais

sobre fornecimento de medicamentos n&o incorporados ao SUS e a competéncia para resolvé-las.

Conforme as propostas ajustadas, 0s processos devem tramitar na Justica Federal quando o valor anual especifico do
remédio ou do seu principio ativo for igual ou superior a 210 salérios minimos.

First aponta que, nesses casos, pacientes vulneravei s e dependentes das Defensorias Publicas ndo poderdo mais usar as
Defensorias estaduais (DPES), mas apenas ada Unido (DPU). A instituic&o nacional “néo possui estrutura espalhada e
interiorizada pelo Brasil” — esta presente em menos de 30% dos municipios brasileiros gue contam com secdo ou
subsecdo da Justica Federal.

Para Schaefer, afalta de acesso a DPU e ao Ministério Publico da Unido em determinados pontos do pais pode prejudicar
0 acesso a Justica: “ Seré necessario pensar rapi damente solucdes para essas situagdes, para evitar tal desassisténcia’.

Poucas mudancas

A advogada explica que critérios como “inexisténcia de substituto terapéutico” e comprovacdo da seguranca e eficacia do
medicamento n&o sdo novos: “ Por muitos anos vém sendo aplicados pelo Judiciério, portanto nada muda’.
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O advogado Daniel Oliveira, fundador de um escritério que atua de forma exclusiva com direito a saide, também aponta
que esgotar todas as possibilidades de tratamentos e medicamentos disponiveis no SUS j& € uma exigéncia do Judiciario
ha muitos anos.

Ele acredita que, na prética, os pedidos continuardo sendo negados. De acordo com o advogado, os juizes podem exigir
gue o paciente, deinicio, tente as alternativas padréo do SUS e s6 acione a Justica novamente mais tarde, caso o
tratamento n&o dé resultado.

Segundo atese aprovada pelo STF, os juizes devem consultar o Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciério (NatJus)
sempre que disponivel, ou outros entes e pessoas especi alizados na area da salde.

Oliveiraindica que, nos casos de medicamentos contra canceres, a maioria dos pedidos na Justi ca atual mente sdo negados,
ap0s o NatJus alegar que o tratamento é caro demais para uma sobrevida muito peguena do paciente.

Problemas comuns

Ele ainda ressalta as dificuldades enfrentadas pel os pacientes atualmente, mesmo quando conseguem decisdes favoraveis.
“A maioriadas ordensjudiciais sdo desrespeitadas pelo SUS’, aponta.

De acordo com Oliveira, 0s governos muitas vezes ndo cumprem o prazo determinado para fornecimento do medicamento
e o0 Judiciario “raramente impde multa’. Assim, os advogados precisam pedir o blogueio de valores das contas do ente
federativo. Ou seja, é preciso um esforgo adicional e o novo procedimento esta sujeito a mais demora.

A maioria dos clientes de Oliveira sdo pacientes com cancer. Por isso, sua grande preocupagao é com algo comum para
tais pacientes: o uso off label dos medicamentos, ou sgja, sua aplicacdo em doencas para as quais ndo sdo originalmente
recomendados.

O advogado lembra que alguns medi camentos considerados off label, sem registro na Anvisa, jatém registro em agéncias
de outros paises ou estudos clinicos que indicam sua eficacia. Muitas vezes, eles sdo a Unica alternativa para o paciente.

“A burocracia e o tempo exigidos para registro de novos medicamentos na Anvisa é grande demais, 0 que ndo acompanha
as novas tecnol ogias e descobertas na érea da salide, e ird prejudicar inimeros pacientes’, pontua.

O voto de Gilmar e Barroso explica que “medicamentos off label sem PCDT ou que n&o integrem listas do componente

bésico” sdo considerados remédios ndo incorporados ao SUS, parafins de aplicacdo datese.

Nainterpretacdo de Oliveira, adecisdo do Supremo traz “critérios ainda mais rigidos do que os critérios que ja so
utilizados’. 1sso deve inviabilizar o acesso de muitos pacientes aos medicamentos ndo registrados na Anvisa ou ndo
incorporados pela Conitec que “trariam resultados exponenciais para 0 seu tratamento”.
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