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Acdes judiciais e incorporacio de
medicamentos ao SUS: a atuacio da Conitec

Legal actions and incorporation of medicines into SUS: the
performance of Conitec

Kleize Araujo de Oliveira Souzal, Luis Eugénio Portela Fernandes de Souza?, Erick Soares Lisboa3

DOI: 10.1590/0103-1104201811904

RESUMO Este estudo teve como objetivo analisar a influéncia das acdes judiciais sobre o processo de
avaliacfio de solicitacGes de incorporacio de medicamentos biolégicos ao Sistema Unico de Satide
(SUS) pela Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS (Conitec), no periodo de 2010
a2015. A pesquisa investigou a atuacfio da Conitec, tendo como foco a recomendacéo de incorpora-
cdo ou néo de medicamentos biologicos ao SUS. Foram utilizadas como estratégias de producéo de
dados: andlise documental, entrevistas com membros da Comissio e observacio ndo participante
das reunides do plenario. A analise dos dados revelou que, apesar de ser, muitas vezes, objeto de
discussdo no plenario, a existéncia de acdes judiciais nio constitui um fator decisivo para a tomada
de decisdo da Comisséo. Néo foi encontrado qualquer indicio de relacdo direta entre as acdes judi-
ciais em satde e a incorporacdo de medicamentos bioldgicos ao SUS, visto que os membros seguem,
rigorosamente, o fluxo de incorporacio de tecnologias regulamentado pela Lei n® 12.401/2011 e pelo
Decreton® 7.646,/2011. No entanto, revelou-se a existéncia de uma influéncia indireta do fenémeno da
judicializaco da satide sobre o processo de incorporacéo de tecnologias no SUS, quando se analisou
amotivacio para a formulacio da lei e das normas que regulamentam o funcionamento da Conitec.

PALAVRAS-CHAVE Medicamentos biolégicos. Judicializacio da satde. Sistema Unico de Satde.

ABSTRACT This study was aimed at analyzing the influence of lawsuits on the process of evaluating
requests for the incorporation of biological medicines into the Unified Health System (SUS), by the
National Committee for Health Technology Incorporation in SUS (Conitec), from 2010 to 2015. The
research investigated the performance of Conitec focusing on the analysis of the recommendation
of incorporation or not of biological medicines to SUS. The following were used as data collection
strategies: document analysis, interviews with members of the Committee, and non-participant
observation of the plenary meetings. The data analysis has shown that, although the lawsuits were
often part of the plenary discussions, the existence of legal actions is not a decisive factor for the
Committee’s decision-making. No evidence of a direct relationship between health lawsuits and the
incorporation of biological medicines into SUS was found, as members strictly follow the technol-
ogy incorporation flow as established by the Law No. 12.401/2011 and by Decree No. 7.646/201.
However, the existence of an indirect influence of the phenomenon of health judicialization on
the process of incorporation of technologies in SUS became evident when the motivations for the
formulation of the law and the rules that regulate the operation of Conitec were analyzed.

KEY WORDS Biological products. Health’s judicialization. Unified Health System.
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Introducio

As tecnologias utilizadas para prover a as-
sisténcia a saide vém passando por rapidas
mudancas nos tltimos anos, e, se por um lado,
trazem inegaveis beneficios, relacionados ao
aumento da longevidade, a prevencdo, a cura
de doencas, a protecdo, a reabilitacdo da saude,
por outro, trazem desafios relativos aos riscos
e aos custos dos seus usos'.

Do ponto de vista da industria, sdo varias
as areas de producio envolvidas para atender
as necessidades de satde. Gadelha e colabo-
radores? classificam o Complexo Econémico
Industrial da Satde (Ceis) em trés segmentos:
o de base quimica e biotecnoldgica; o de base
mecanica, eletronica e de materiais; e o seg-
mento que compreende os servicos de satde.

Os altos investimentos da induastria bio-
quimica e biotecnoldégica demonstram que
as biotecnologias se configuram como grande
aposta de longo prazo, levando diversos paises
a implementarem politicas industriais ativas
na busca de inovacdes nessa area3. No século
XX, houve um desenvolvimento extraordina-
rio da ciéncia e da tecnologia, e a convergéncia
entre ambas produziu resultados em varios
setores produtivos, incluindo o da satde, com
processos de desenvolvimento de medicamen-
tos, vacinas, reagentes para diagnosticos e pro-
teses, representando um importante avang¢o
para os tratamentos de diversas doencas#>.

Os medicamentos biolégicos sdo definidos
como moléculas complexas de alto peso mo-
lecular obtidas a partir de fluidos biolégicos,
tecidos de origem animal ou procedimentos
biotecnolodgicos, por meio de manipulacio
ou insercdo de outro material genético ou
alteracdo dos genes que ocorrem devido a:
irradiacdo, produtos quimicos ou selecéo
forcadas. Atualmente, o registro de medica-
mentos bioldgicos, abrange sete categorias de
produtos, quais sejam: alérgenos, anticorpos
monoclonais, biomedicamentos, hemoderiva-
dos, probioticos, soros hiperimunes e vacinas?.

No Brasil, a perspectiva de aumento da
demanda por servicos de satide - aliada ao
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desafio de ampliar o acesso da populacio a
tecnologias - sugere a existéncia de um grande
potencial de ampliacdo do uso da biotecno-
logia para saude?. Para tanto, é importante o
estabelecimento de um ambiente regulatério
estavel. A regulacio do desenvolvimento e da
incorporacio de novas tecnologias em satde
e, em especial, de medicamentos bioldgicos é
essencial para assegurar que a sua producio
atenda as necessidades de saude a custos su-
portaveis pela sociedade.

O processo decisorio relativo a incorpo-
racio de tecnologias nos sistemas de sadde é
permeado pela influéncia de diversos grupos
de interesses, como: médicos, instituicdes
provedoras de servicos de saude, instituicdes
financiadoras, gestores de politicas e servicos,
produtores das tecnologias, associacdes de
pacientes, entre outros que podem exercer
papéis decisivos na tomada de decisios.

Um estudo realizado na Europa®, com foco
na Inglaterra, Franca, Alemanha e Suécia,
apontou que a Avaliacdo de Tecnologias em
Satde (ATS) assumiu um papel crescente nos
sistemas de satde nos ultimos anos, com o
estabelecimento de agéncias ou programas
para avaliacio e incorporacéo de tecnologias
de sauide. Embora os paises estudados com-
partilhem alguns objetivos, existem diferencas
na forma como as agéncias e os programas de
ATS sio organizados, operam e influenciam a
tomada de decisdes. Apesar dessas diferencas,
todos os sistemas enfrentam oportunidades
e desafios relacionados ao envolvimento e a
aceitacdo das partes interessadas™®.

Com o proposito de regular a incorpo-
raciio de tecnologias no Sistema Unico de
Saude (SUS), em 2011, através da Lei n°
12.401M, foi instituida a Comissdo Nacional
de Incorporacio de Tecnologias no Sistema
Unico de Satde (Conitec). O Decreto n®
7.646%2, do mesmo ano, regulamenta a lei,
dispondo sobre o carater permanente da
comissdo que tem por objetivo assessorar o
Ministério da Satide (MS) nas atribuicdes re-
lativas a incorporagéo, exclusio ou alteragio
pelo SUS de tecnologias de satide, bem como



na constituicfo ou alteracdo de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas2,

O aumento dos gastos ptblicos com medi-
camentos deve-se, em parte, a incorporacio
formal de novas tecnologias ao SUS. E esta, por
sua vez, pode estar associada ao fendmeno da
judicializacdo da satide. Nos ultimos sete anos,
0 MS desembolsou R$ 4,5 bilhdes para acompra
de medicamentos, equipamentos, suplementos
alimentares e cobertura de cirurgias e internacoes
apartir de determinacdes judiciais. Grande parte
desse valor foi utilizada para adquirir medica-
mentos biologicos. Em 2016, o MS gastou R$
654,9 milhdes na compra de apenas 10 medica-
mentos, para atender a 1.213 pessoas®.

De acordo com dados da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE) do MS, o crescimento real do gasto
com as acdes judiciais de medicamentos foi
de 547% entre 2010 e 2016, passando de R$
199,6 milhoes para R$ 1,3 bilhdo em valores
de 2016. No acumulado, o gasto foi de R$ 4,8
bilhoes™. Ressalta-se que, em 2015, metade das
vinte tecnologias mais caras demandadas ao
MS por meio do Judiciario ndo tinha registro
na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
(Anvisa), destacando-se as solicitacdes dos
medicamentos bioldgicos's.

Além das acdes judiciais, envolvendo, es-
pecialmente, produtos novos e mais caros,
a incorporacéo tecnologica pode ser fator
significativo para o aumento dos gastos publi-
cos com medicamentos. Um estudo apontou
que, no periodo de janeiro de 2012 a junho
de 2016, das 485 submissdes a Conitec, 267
(55%) referiam-se a solicitacdes de incor-
poracdo de produtos farmacéuticos, tendo
sido incorporados 93 medicamentos (54%)
das 171 solicitacoes™.

Uma pesquisa apontou que, no que se
refere aos maiores gastos publicos com me-
dicamentos, em 2016, foram identificados:
um medicamento biolégico que foi adquirido
devido a acdes judiciais (eculizumabe - R$
376,6 milhoes), dois produtos incorporados
ao SUS (sofosbuvir’® - R$ 510,5 milhoes; e
vacina contra papiloma virus humano - R$
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2884 milhodes), trés medicamentos, também bio-
légicos, utilizados principalmente no tratamento
da artrite reumatoide (adalimumabe - R$ 621,9
milhdes; etanercepte — R$ 322 milhoes; e inflixi-
mabe - R$ 298,5 milhoes), e um hemoderivado
(fator VIII18 — R$ 471,5 milhoes)1015,

Diversos estudos tém sido realizados para
avaliar os efeitos da judicializacio sobre as po-
liticas de saude6-23, As pesquisas apontam uma
tendéncia de deslocamento do debate sobre a
incorporacio de tecnologias para o mundo da
litigncia juridica. De fato, em muitos paises, as
decisdes em torno da oportunidade de incorpo-
rar uma tecnologia acontecem, cada vez mais,
no campo discursivo e doutrinario do Direito?4.

Ademais, o elevado nimero de a¢des judi-
ciais em satde tem provocado a incorporaciio
de algumas tecnologias, muitas vezes de alto
custo, por parte especialmente de secretarias
estaduais e municipais de saude em diversas
regides do Pais. Saliente-se que néo se trata,
nesses casos, da incorporagio no SUS como
um todo, baseada em recomendacéo técnica
da Conitec e em decisiio do MS2423.24,

Este artigo tem como objetivo analisar a
influéncia das acdes judiciais sobre a reco-
mendacéo de incorporacio de medicamentos
biologicos ao SUS pela Conitec.

Metodologia

Foi analisada a influéncia das decisdes judiciais
sobre o processo de decisio relativo a incorpo-
racio de medicamentos biolégicos ao SUS no
periodo de 2011 a 2015, utilizando o método do
estudo de caso, tendo como caso a Conitec e como
foco de analise arecomendacio de incorporacéo
ou nio de medicamentos biologicos ao SUS.
Para a producio dos dados, foram utilizados
como fontes de evidéncias documentos oficiais,
entrevistas semiestruturadas com os membros da
Conitec e observacdo ndo participante das reuni-
oes ordinarias da Comisséo. Os documentos sele-
cionados para analise foram: a Lei n°® 12.401/2011,
o Decreton® 7508/2011, 0 Decreto n® 7.646,/2011,
o Decreto n° 8.065/2013, a Portaria GM/MS n°
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152/2006, documentos oficiais produzidos pela
Conitec — 44 atas de reunides da comissio, 54
relatdrios técnicos de recomendacio de incor-
poracdo de medicamentos bioldgicos sobre a
tecnologia avaliada, apresentando dados sobre
atecnologia, a analise das evidéncias cientificas,
aavaliacfio economica, o impacto orcamentario
da incorporacéo, a deciséo da Conitec, a con-
sulta publica e a deliberacio final. Foi, ainda,
consultado o consolidado de normas referentes
ao Registro de Produtos Bioldgicos, que apresen-
ta as resolucdes relativas a produtos biologicos
publicadas pela Anvisa.

Foram realizadas 13 entrevistas com os 13
membros da Conitec, ap6s a leitura e assinatura
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Saliente-se que o plenario da Comissio é o forum
responsavel pela emisséo de recomendacéo sobre
incorporacéo, exclusio ou alteraciio das tecno-
logias no ambito do SUS, sobre constituicdo ou
alteraco de protocolos clinicos e diretrizes tera-
péuticas e da Relacéio Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename)?5. As questdes eram refe-
rentes as rotinas, atividades e organizacio do
trabalho e sobre a relacfio entre a judicializacdo
de biomedicamentos e as decisdes da Conitec.

A observacdo ndo participante das reunides
ordinarias da Conitec se realizou no periodo de
outubro de 2015 a abril de 2016, especificamente,
nas 40?3, 422 e 442 reunides, somando um total de
39 horas de observacio. Para o processamento do
material empirico proveniente dos documentos
das entrevistas e da observacio, foi utilizada a
técnica de andlise de conteido tematica26:27,

Com relacdio aos aspectos éticos do estudo,
o projeto foi previamente submetido e apro-
vado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal da Bahia, sob nimero
de protocolo 022/2015, em cumprimento a
Resolucdo n® 466,/201228,

Resultados

No periodo analisado (2012-2015), foram ava-
liados pela Conitec 168 medicamentos, sendo
que, desses, 56 (33%) foram medicamentos
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bioldgicos e 112 (67%) foram outros tipos de
medicamentos. Dos 56 biologicos, 22 (39%)
obtiveram recomendacdo de incorporacio, 26
(47%) obtiveram recomendacéo de néo incor-
poracio e 8 (14%) obtiveram recomendacio
de exclusdo das listas oficiais de distribuicéo
do SUS.

Os membros da Conitec entrevistados foram
questionados sobre as suas percepcdes acerca
dajudicializacdo da satde e da possibilidade de
as demandas judiciais influenciarem a decisio
final da Conitec em recomendar a incorpora-
co ou a nfio incorporacio de medicamentos
ao SUS, inclusive de bioldgicos.

Verificou-se que ha o reconhecimento da
judicializacdo da satide como uma estratégia
legitima para a busca da efetivacio de direitos
sociais que devem ser assegurados pelo Estado,
entre eles, o direito a saude:

A judicializacdo tem uma razédo normativa. Nés
temos um arcabouco legal que dd um grau de
liberdade muito grande, e as pessoas tém a liber-
dade de acessar o judicidrio para poder buscar
esses direitos. (Ent. 3).

As demandas judiciais, do ponto de vista consti-
tucional, sdo legais e refletem uma necessidade
social. (Ent. 6).

Para o entrevistado 8, a judicializacdo da
saude tem duas faces. A primeira é a da ‘boa
judicializacio’, representada pelas demandas
judiciais de bens, a¢des ou servicos de satde,
cuja oferta ja compete formalmente ao SUS,
mas que, por algum problema, nfio estdo sendo
ofertados. Segundo ele,

este tipo de judicializacdo é bem-vindo, pois exi-
ge dos dérgdos pliblicos que sejam tomadas me-
didas para que essas tecnologias ou servicos de
saude sejam ofertadas para a populacdo, corri-
gindo falhas de acesso ao SUS.

A segunda face é representada pela ‘judi-
cializacfio danosa’, quando as a¢des judiciais
solicitam tecnologias e/ou servicos que néo



estdo previstos no sistema e que, por vezes,
ndo possuem registro na Anvisa, sendo danosa
por gerar gastos nio previstos para a Unido,
para os estados e para os municipios.

Para o entrevistado 3, a judicializacdo é,
muitas vezes, utilizada para fomentar um
acesso desregulado ou, pelo menos, um acesso
facilitado a novos medicamentos, uma estraté-
gia adotada pela inddstria farmacéutica para
promover a venda de seus produtos. Para o
entrevistado 1, é comum que empresas que
produzem medicamentos que sdo muito judi-
cializados nio demandem avaliacio a Conitec,
pois sabem que as evidéncias sdo ruins, que os
beneficios sdo pequenos e que o preco é muito
alto. Assim, é preferivel para a empresa ndo
ter uma avaliacdo da Conitec do que ter uma
recomendacdo contraria, porque o juiz pode
eventualmente consultar a Conitec e constatar
no relatorio os motivos da ndo incorporacio
da tecnologia ao SUS.

Indo ao encontro dessa opinifo, o entrevis-
tado 8 relata que

Representantes da inddstria afirmam que ndo
irdo submeter determinado medicamento a ava-
liacdo da Conitec, porque isso leva tempo, vai ter
que preparar uma série de estudos e pode ter uma
recomendacdo negativa. E, de certa forma, eles
dizem que jd estdo incorporando pela via judicial.

Ademais, o entrevistado 3 diz:

As vezes, ndo é interessante submeter apre-
ciacdo da Conitec um novo tratamento, porque a
industria entende que ndo oferece grandes van-
tagens em relacdo ao que jd existe e, portanto,
vai receber uma deliberacdo negativa. Muitas
inddstrias optam por ndo tentar o acesso ao SUS
via Conitec, mas utilizam a judicializacéo.

Esses depoimentos apontam para um pos-
sivel efeito das a¢des judiciais em satide no
Brasil: a criacdo de uma nova via de incorpo-
racdo de tecnologias ao sistema publico de
saude. Com efeito, a judicializacdo da satde
tem viabilizado o acesso dos demandantes a

Acdes judiciais e incorporacdo de medicamentos ao SUS: a atuacdo da Conitec

bens e a servicos de saide, ofertados ou néo
pelo sistema.

Num cendrio onde existem diversos ele-
mentos atuando como mecanismos de pressio
sobre a Conitec, foi uninime, entre todos os
entrevistados, a resposta de que as decisdes
judiciais em saude nio influenciam o pro-
cesso de decisio da comissdo. Como relatam,
por exemplo, os entrevistados 2, 4 e 10,
respectivamente:

O fato de uma tecnologia ser objeto frequente
de judicializacéo ndo deve ser motivo para sua
incorporacdo.

O que eu percebo é que ha claramente uma
conduta de n&o aceitar que o simples fato de
ocorrer judicializacdo interfira na decisdo de
incorporar. A Conitec se baseia em dados cien-
tificos, e a judicializacdo € algo que nem sempre
ocorre com base em evidéncias.

A Conitec ndo se pauta pela judicializacéo, sem
duvida alguma!

Alguns entrevistados admitem que, algumas
vezes, o tema da judicializacdo da satde é dis-
cutido no plenario, especialmente na avaliacdo
de determinadas tecnologias que possuem um
numero elevado de demandas judiciais. Outros
acham que a Conitec poderia se antecipar e
avaliar tecnologias que ja sdo objeto de acdes
judicias, até para que se produzam evidéncias
arespeito delas, como coloca o entrevistado 5:

Quando hd alguma tecnologia que estd sendo ju-
dicializada, € sinal de que ela deve ser analisada.
O papel da Conitec é exatamente analisar a pro-
priedade do uso, a extensividade deste uso para
que vocé possa ter um uso racional.

O caso das insulinas analogas, por exemplo,
visto nas atas das reunides, indica que néo ha
influéncia da judicializacio da saude no tra-
balho da Conitec. Apesar das fortes discussdes
a respeito da judicializacfio dessas insulinas
e da constatacio dos custos da sua oferta aos
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estados e municipios, foi constatado que “o uso
dainsulina analoga é muito mais uma questio
de comodidade do uso do que necessidade do
paciente”29(®,

Um dos membros da Conitec, diante da falta
de evidéncia nos estudos apresentados, sugeriu
que os relatorios evidenciando a ndo superio-
ridade das analogas fossem encaminhados
ao Conselho Nacional de Justica (CNJ) para
esclarecimento dos juizes30. Na 202 reuniio,
foi encaminhada a proposta a consulta publica
com parecer desfavoravel a incorporacfo das
insulinas analogas para Diabetes Mellitus no
SUS. E, na 242 reunifo, os membros do ple-
nario deliberaram, por unanimidade, por nio
recomendar a sua incorporacio3432,

Outra forte indicacdo de que ndo hé influ-
éncia das acoes judiciais, referente a incor-
poracdo de medicamentos biologicos, foi a
apreciacfio da proposta de incorporacéo do
medicamento Infliximabe, como pode ser ob-
servado no trecho da ata de reunifo destacado
a seguir:

durante a apreciacdo da proposta de incorpo-
racdo do Infliximabe para retocolite ulcerativa
grave refrataria a corticoides, foram apresen-
tadas as contribuicdes da consulta publica
que tinha parecer da Conitec desfavoravel a
incorporacdo. Uma das contribuicGes rece-
bidas, vinda de uma secretaria municipal de
salde, relatou a importancia do medicamento
ser incorporado devido a grande demanda via
judicial, sugerindo a dispensacao via protoco-
los especificos. Os membros do plenério deli-
beraram, por unanimidade, por ndo recomen-
dar a incorporacéo do Infliximabe33(,

Uma terceira indicacio da ndo influén-
cia direta da judicializacdo nas decisdes da
Conitec refere-se ao caso do Trastuzumab.
Conforme a entrevistada 1, no caso do an-
ticorpo monoclonal, havia uma acéo civil
publica para incorporar o medicamento no
Brasil inteiro, para toda populacio que fosse
diagnosticada com cincer de mama. Assim,
foi firmado um termo de ajuste de conduta
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com o Judiciario para que a Conitec fizesse
a avaliacdo dessa tecnologia antes da deciséo
final do juiz. Nesse caso, a decisdo da Conitec
em recomendar a incorporacio foi pautada por
evidéncias cientificas e por avaliacdes econo-
micas, como pode ser constatado no relatério
de incorporacéo da Conitec. Por essa razio, foi
possivel delimitar quais grupos da populacéo
portadora do cancer de mama teriam acesso
ao medicamento e quais exigéncias seriam
solicitadas ao fabricante para que o bioldgico
pudesse ser incorporado ao SUS.

Para alguns entrevistados, o fato da Conitec
possuir uma certa heterogeneidade na sua
composicio - fazem parte do Plenario re-
presentantes de sete secretarias do MS, do
Conselho Federal de Medicina, do Conselho
Nacional de Saude, do Conselho Nacional de
Secretarios de Satide, do Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude, da Agéncia
Nacional de Satde Suplementar e da Anvisa -
torna o processo de decisio mais equilibrado.

Teoricamente, todos assinaram e tém que decla-
rar seus conflitos de interesses, mas o plendrio,
pela pluralidade que tem [...] vai ter interesses
de cada ator envolvido, sé que tem o interesse
principal, central, que € o cidaddo/usudrio. En-
tdo, esses interesses, essa correlacdo de forcas, a
prépria pluralidade do plendrio ajuda a equilibrar
essas influéncias. (Ent. 8).

Em todas as relacées humanas, vocé vai ter sem-
pre algumas questdes ideoldgicas ou pessoais
que vdo influenciar em determinadas situacées.
O importante é vocé ter todas as visdes dentro
do mesmo lugar. Se vocé tiver isso, vocé anula os
conflitos de interesse, o que € o caso dessa casa
aqui. (Ent. 10).

O desenho da Conitec incorporou um pouco dessa
representacdo social. A presenca dessas pessoas
traz outra dimensdo, e isso nhdo se refere ao voto
em si, mas se refere ao contelido da discussdo que
é realizada no plendrio da Conitec. (Ent. 2).

A gente tem aqui um certo equilibrio entre atores



e pessoas preparadas para identificar eventuais vie-
ses ou buscar informacées adicionais que respaldem
a sua colocacdo e a sua deciséo. Existe um certo
equilibrio bastante importante aqui dentro. (Ent. 11).

A diversidade de sujeitos que compdem a
Comissdo parece atuar como um elemento fa-
cilitador do processo de tomada de decisio da
Conitec. Para os entrevistados, é exatamente a
diversidade que proporciona um equilibrio e
uma certa seguranca aos membros do Plenario,
visto que diversas questdes podem ser consi-
deradas e elucidadas a partir da colocacio dos
conhecimentos e das opinides dos diversos
atores envolvidos na decisdo, o que pode ser
observado também nas reunides.

Outro elemento que pode minimizar os con-
flitos de interesse dos possiveis stakeholders
e, assim, legitimar o trabalho da Conitec ¢é a
transparéncia com que as acdes sio realizadas
(exigidas pela Lein®12.401/2011 e pelo Decreto
n° 7.646,/2011)"12, Assim, todo o processo de
incorporacio de tecnologias em saide é de
acesso publico e colocado em consulta publica
antes da deciséo final.

Acredito que, por ser um processo transparente,
garante-se de fato a legitimidade do mesmo. Eu
acho que a gente tem que evoluir para que todos
reconhecam a Conitec como uma entidade legitima,
com todas essas caracteristicas de transparéncia, de
seguranca, com interesse de fato em beneficiar os
usudrios do Sistema Unico de Satide. (Ent. 9).

Discussao

A andlise das entrevistas, das atas de reuni-
Oes e dos relatérios, somada ao que foi ob-
servado nas reunides da Conitec, revelou
que, apesar de a existéncia de acdes judiciais
relativas a incorporacio de tecnologias muitas
vezes fazer parte das discussodes do plena-
rio, nfo é um fator decisivo para a tomada
de decisdo da Comissio. Ao contrario, este
estudo apontou que os membros da Conitec
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seguem, rigorosamente, o fluxo de incorpora-
c¢do de tecnologias regulamentado pela Lei n°
12.401/2011, pelo Decreto n° 7.646/2011 e pelo
regimento interno da Comissio.

Contudo, apesar de nio ter sido encontra-
do qualquer indicio de influéncia direta das
acOes judiciais sobre as decisdes da Conitec
quanto a incorporacdo de medicamentos
bioldgicos ao SUS, ficou claro que o tema da
judicializacdo da satide esta muito presente
nas discussdes da Comissio.

Alguns estudos apontam a existéncia de
uma relacio entre o aumento do niimero de
acOes judiciais que requisitam medicamentos
e a incorporacdo destes no SUS, e concluem
que a judicializacdo da saude, por interfe-
rir demasiadamente nas politicas de satude,
transformou-se em pressio para incorpora¢io
de farmacos pelo setor ptblico82123,

Os achados deste estudo, que mostram a nao
influéncia direta das acdes judiciais sobre as
decisdes de recomendacio de incorporagéio ou
nio de medicamentos bioldgicos, podem ser
vistos como uma evidéncia de que a robusta
legislacdo referente a incorporacéo de tecno-
logias de saude e sua estrita observancia pelos
membros da Conitec, no periodo analisado,
decorrem de iniciativas e condutas adotadas,
em certa medida, como estratégias de protecio
contra influéncias ilegitimas, que tomam, as
vezes, a forma de acdes judiciais.

Assim, torna-se possivel, para a Conitec,
concentrar sua atencio e basear suas decisdes
nos resultados dos estudos de avaliacdo de
tecnologias em saude, de analise de custo-
-efetividade e de impacto orcamentario, re-
comendando a incorporacio ao SUS apenas
daquelas tecnologias seguras, eficazes e com
uma melhor relacio custo-efetividade do que
as alternativas ja ofertadas.

Nesse sentido, verifica-se a existéncia
de uma influéncia indireta do fen6meno da
judicializacfio da satde sobre o processo de
incorporacio de tecnologias no SUS, quando
se consideram as motivacdes para a formu-
lacdo da lei e das normas que regulamentam
o funcionamento da Conitec e quando se
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identifica a preocupacio dos dirigentes da
Conitec em respeitar escrupulosamente as
normas legais e evitar as influéncias percebidas
como ilegitimas.

A Audiéncia Publica da Satde, convoca-
da em 2009 pelo Supremo Tribunal Federal,
certamente, impulsionou a aprovacio da Lei
n°12.401/2011, considerando que se discutiu
bastante a necessidade de que o processo de
incorporacdo de tecnologias no SUS fosse
formalizado, tornando-se mais transparente,
com a possibilidade de maior participacdo
dos usuarios do SUS em suas decisfes34:35,
Essa audiéncia teve a finalidade especial de
promover a participacfo social por meio de
depoimentos de autoridades e pessoas in-
teressadas, contribuindo para o deslinde de
questoes técnicas, cientificas, administrativas,
politicas e economicas envolvidas nas decisdes
judiciais sobre saude3s.

Outra evidéncia da influéncia do fenémeno
da judicializacfio da satde sobre a definicdo
do processo de incorporacéo de tecnologias no
SUS refere-se a duas iniciativas estabelecidas,
em 2010, pela Instituicdo.

A primeira inciativa se refere a
Recomendacéio n° 31/201036, que orienta os
tribunais de todo o Pais a adotarem uma série
de medidas visando a apoiar magistrados e
outros operadores do direito a fim de assegurar
maior eficiéncia na solucio das demandas
judiciais pertinentes ao direito a saude.

A outra inciativa do CNJ foi a criacio do
Férum Nacional do Judiciario para o ‘mo-
nitoramento e resoluciio das demandas de
assisténcia a saide’ e para ‘criar ainda medidas
concretas voltadas a otimizacio de rotinas
processuais bem como a estruturacdo e organi-
zacdo de unidades judiciarias especializadas’,
por meio da Resolucdo n® 10737.

De modo geral, as recomendacdes do
CNJ orientam a aproximacéio dos campos
do direito e da saude.

De fato, a0 menos em parte, por conta das
recomendacdes, a Conitec tem se aproximado
do Poder Judiciario. Para isso, entre outras
estratégias, tem promovido ac¢des voltadas
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a instrumentalizacdo dos magistrados para
a tomada de decisdo. Uma dessas acdes é a
parceria firmada entre a Conitec e 0 CNJ,
que resultou na disponibilizacdo de um canal
direto (conitec@saude.gov.br) para responder
a questionamentos dos magistrados sobre a
incorporacio de medicamentos, produtos ou
procedimentos no SUS.

O Balanco Conitec 2012-201438 informa que
a emissio de respostas aos questionamentos
oriundos do Ministério Publico e de 6rgios
do Poder Judiciario, quanto a incorporacao
de tecnologias no SUS, é um trabalho diario
realizado pela sua Secretaria Executiva. De
janeiro de 2012 a agosto de 2014, foram res-
pondidos 701 questionamentos.

Outra estratégia de aproximacdo com o
Poder Judiciario é a disponibilizacéo de fichas
técnicas sobre tecnologias de satde no site
da Conitec, com o propdsito de subsidiar as
decisoes dos magistrados. Atualmente, estdo
disponibilizadas no sitio eletrénico da Conitec
(www.conitev.gov.br) 77 fichas técnicas de di-
versas tecnologias em saude, sendo 23 sobre
medicamentos bioldgicos. Essas fichas técnicas
possuem informacdes sobre medicamentos e
produtos para a satde, no que se refere a dis-
ponibilidade ou nfio da tecnologia no SUS, a
recomendacio ou ndo de sua incorporacio, ao
custo de tratamento, a existéncia de alternativas
no sistema publico de satide e a disponibilida-
de ou nio de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas para a situacdo clinica relacionada.

Um terceiro movimento da Conitec de apro-
ximacdo com o Judiciario tem sido a participa-
co de seus membros em eventos promovidos
pelos Comités Executivos de Saude, criados
por recomendacido do CNJ. Além disso, a
Conitec tem participado regularmente, jun-
tamente com a Consultoria Juridica do MS, de
varias audiéncias no Ministério Publico e no
Poder Judiciario para tratar de temas acerca
da incorporacio de tecnologias em saude.

Diante da complexidade do objeto de inves-
tigacio deste estudo, ndo foi possivel esgotar
todas as facetas relacionadas a influéncia
das acdes judiciais relativas a medicamentos



biolégicos na recomendacio de incorporacio
destes no SUS pela Conitec. Desse modo, le-
vanta-se a necessidade darealizacio de novos
estudos no que diz respeito ao preenchimento
das seguintes lacunas: acompanhamento da
incorporacio e disponibilizacdo dos medica-
mentos biologicos aos usuarios do SUS, avalian-
do as alteracdes nos Protocolos Clinicos e nas
Diretrizes Terapéuticas, atualizacio da Rename
e avaliacio dos prazos para a disponibilizacdo do
medicamento no SUS. Uma outra possibilidade
de estudo se refere a comparacio do quantitativo
de acdes judiciais em saude para requisicdo de
medicamentos bioldgicos ao SUS, antes e ap0s
terem sido incorporados ao sistema.

Conclusoes

Diante da magnitude do fené6meno da judi-
cializacdo e de suas diversas facetas politi-
cas, economicas, éticas, técnicas, sanitarias;
diante, também, da falta de consenso tanto
entre gestores, operadores de direito, médicos
quanto dos préprios estudiosos do tema
sobre os efeitos das acdes judiciais sobre o
sistema publico de satide e sobre os modos de
enfrentamento do fendmeno; diante, ainda,
dos interesses mercadoldgicos imbuidos nas
acdes judiciais que solicitam bens e servicos
de saude, constata-se que o funcionamento
da Conitec é regulado por leis e decretos que
visam a protecdo do processo de incorporacio
de tecnologias de influéncias ilegitimas para a
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incorporacio de tecnologias ao SUS, inclusive
quando tomam a forma de demandas judi-
ciais. E notéria, ademais, a preocupacio dos
membros da Conitec em seguir a letra da lei.

Deste modo, pode-se concluir que o feno-
meno da judicializacfo da satide ndo influencia
diretamente o processo de decisio da Conitec
com vistas a incorporacio de tecnologias no
SUS, inclusive de medicamentos biologicos.
Contudo, tal fendmeno tem influenciado in-
diretamente o processo de incorporacéo de
tecnologias, no plano da regulamentacéo do
processo de incorporacdo de tecnologias em
satde no ambito do SUS, através da elaboracio
de um solido arcabouco legal pelos gestores,
constituido por leis, decretos e normas, como
uma forma de protecio contra a pressio que
pode ser exercida por interesses diversos, in-
clusive por meio de a¢des judiciais.
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