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CONSULTORIA JURIDICA / MINISTERIO DA SAUDE
SIPAR N° 25000.517264/2009-75

PARECER N°  /2009-AGU/CONJUR-MS/CCM
PROCESSO: 2009.70.00.000257-0

INTERESSADO: MINISTERIO PUBLICO FEDERAL
GABRIEL ALVES DE MACEDO VIEIRA

1 RELATORIO

A Procuradoria da Unido no Estado do Paran4, por intermédio
do Oficio n° 1944/2009-AGU-PU/PR, solicita informagdes para
auxiliar a manifestagio prévia da Unido nos autos da A¢do Civil Piblica
proposta pelo Ministério Publico Federal, visando o fornecimento do
medicamento INDULSURFASE (Elaprase) para todos os cidaddos
portadores de Mucopolisacaridose tipo Il ou Sindrome de Hunter e, em
especial, para Gabriel Alves de Macedo Vieira.

Feitos estes apontamentos, vale fazer uma anélise, mesmo que
perfunctéria, sobre o procedimento de incorporacdo de tecnologia e
insumos no Ambito do Sistema Unico de Satde, assim como dos seus
pressupostos, culminando com as provéaveis consequéncias no ambito
do Sistema Unico de Satide da decisio judicial que prevé a incorporagio
de medicamento nio padronizado.

Imperioso consignar que, ndo havendo tempo hdbil para
manifestacdo da 4rea técnica diante da exiguidade do prazo, o presente
parecer é formulado com base no banco de dados da Consultoria Juridica
do Ministério da Satde acerca da medicagdo pleiteada. Neste sentido
vale trazer a colagdo Parecer Técnico elaborado em caso andlogo ao
presente:
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Parecer Técnico n°. 1609/2008/NJ/SCTIE/MS
Brasilia, 19 de Novembro de 2008.

REF. Oficio n® 2956/2008/AGU/PRU1/G1/avv
SIPAR: 25000.1893852/2008-91
INTERESSADO (A): Omissis

ASSUNTO: Solicitagdo de medicamento.

Apbs andlise do processo, informa-se:

1. Trata-se de agdo ordindria proposta pelo interessado acima
em face da Unido Federal, com antecipagio de tutela deferido, na
qual requer a concessdo do medicamento idursulfase (Elaprase®).
De acordo com laudo médico (fl. 36) o autor é portador de
Mucopolissacaridose tipo II (MPS) ou Sindrome de Hunter (CID
E76.1).

2. As mucopolissacaridoses (MPS) sdo doengas metabdlicas
hereditdrias causadas por erros inatos do metabolismo que
determinam a diminuigdo da atividade de determinadas enzimas, que
atuam numa estrutura da célula chamada lisossomo. As MPS fazem
parte de um grupo chamado de doengas de depdsito lisossémico e
as manifestagdes clinicas variam de acordo com a enzima ausente no
portador da doenga. A mucopolissacaridose II (Sindrome de Hunter)
é uma doenga sistémica do armazenamento lisossdmico causada
pela deficiéncia da enzima L-sulfoiduronato sulfatase. Caracterizada
pela deterioragdo fisica progressiva, esta sindrome ocorre 1 a cada
162.000 nascidos vivos, evidenciando a raridade da doenca, e esté
associada a uma expectativa de vida de 15 anos, na forma grave da
doenga.

3. O tnico medicamento disponivel para o tratamento da
Mucopolissacaridose II é a idursulfase. Este medicamento foi
recentemente registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - ANVISA. Também esta registrado no EMEA (European
Medicines Agency), para o tratamento da mucopolissacaridose II,
como medicamento 6rfdo , ou seja, tnico medicamento disponivel
para tratamento de uma doenga cuja prevaléncia é menor que
200.000 pessoas no mundo. Isso significa dizer que o medicamento
foi registrado nessa Agéncia sem que o fabricante apresentasse
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os estudos clinicos com as caracteristicas metodoldgicas exigidas
e necessdrias para comprovar a eficicia e seguranga de um
determinado medicamento (fundamental no processo de registro
de medicamentos). Como resultado desse processo, a empresa
obteve o registro no EMEA e, também, no FDA (Food and Drug
Administration), mas ndo hd a garantia de que esse medicamento
seja efetivo e seguro para uso em diferentes populagdes, como no
Brasil, pois o mesmo nio foi avaliado em numero suficiente de
pessoas. Como essa doenga é extremamente rara, os pacientes que
estdo usando o medicamento, automaticamente, estfio fazendo parte
do estudo clinico. Os resultados dessas experimentagdes clinicas sdo
desejados pelo fabricante e publicados na forma de relato de caso.
Esses relatos isolados fornecem subsidio para o medicamento se
manter ou nio no mercado (é importante salientar que como nio
tem estudos bem delineados, o uso clinico pode provocar resultados
negativos). Portanto, pode-se concluir que o registro de um
medicamento 6érfdo nio significa que o mesmo seja eficaz e seguro.
Essa resposta vai ser obtida empiricamente durante o tratamento de
algumas pessoas em diferentes centros e pafses.

4. Emrelagdo aos custos, um estudo de analise de custo-utilidade
submetido ao Scottish Medicines Consortium , com limitagdes
metodoldgicas importantes, revelou que a razido incremental de
custo-utilidade (o quanto é necessdrio pagar para se ter um ano
de vida ajustado com qualidade) com o uso da idursulfase foi de
£564,692 (R$2.159.935,61). Com a variagio de alguns pardmetros
(andlise de sensibilidade), esse valor pode chegar a £1,174,342
(R$4.491.834,66).

5. Salienta-se ainda que a Unifio, os Estados e os Municipios sdo os
gestores do SUS com responsabilidade, competéncia e legitimidade
para orientar e organizar as politicas de satde publica brasileiras,
pautadas pelos principios da universalidade, integralidade e egiiidade.
Por meio dessas politicas sdo disponibilizados procedimentos,
medicamentos e outros insumos importantes, visando o tratamento
e aredugdo das principais doengas e agravos da populagio brasileira.
Tais procedimentos, incluindo os medicamentos, sdo padronizados
mediante andlises técnico-cientificas a partir das melhores evidéncias
disponiveis e acompanhadas por estudos de impacto financeiro para
o Sistema publico de satde brasileiro. Esse processo é fundamental
para a disponibilizagdo de medicamentos eficazes, seguros e com
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uma relagdo custo-beneficio adequada. Porém, acima de qualquer
mérito, o Ministério da Sadde visa, sempre, o fornecimento de
procedimentos em satde que sejam eficazes e seguros, ou seja,
procedimentos que proporcione a formagio, protecdo e recuperagio
da satide da populagio, estabelecidos pelo artigo 196 da Constituigdo
brasileira.

6. Conclui-se, portanto, que as poucas e insuficientes
informagdes de eficdcia e seguranga do medicamento idursulfase
para tratamento da Sindrome de Hunter indicam ao Ministério da
Satde, sabedor de todas as suas responsabilidades, que ndo pode/
nio deve padronizar esse medicamento para utilizagdo no &mbito do
SUS, com financiamento publico. Mediante aos fatos apresentados,
nio existem evidéncias suficientes para que ocorra a padronizagio
desse medicamento no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

2 FUNDAMENTACAO

2.1 DO MEDICAMENTO PLEITEADO, DO CUSTO COM O
TRATAMENTO E O RESTRITO BENEFICIO ADVINDO DE SUA
UTILIZACAO

Inicialmente vale ressaltar, com base na manifesta¢io ténica
antes transcrita, que o medicamento IDURSULFASE possui registro
na ANVISA e ndo faz parte da Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais — RENAME ou de qualquer programa publico de satde (ndo
$6 no Brasil, mas no MUNDO INTEIRO ao que se sabell!), ndo sendo
disponibilizado pelo Sistema Unico de Satde.

Registra a drea técnica também, que o tratamento medicamentoso
da Mucopolisacaridose tipo II possui um custo financeiro elevado,
chegando-se a cifra de R$2.159.935,61 (dois milhdes, cento e cingiienta e
nove mil, novecentos e trinta e cinco reais e sessenta e um centavos) para o
tratamento durante um ano, em média.

Embora o Ministério Publico relate que o EMEA tenha autorizado
a comercializagio do medicamento pleiteado, esqueceu de evidenciar
que tal autorizagio se deu em CIRCUNSTANCIAS EXCEPCIONALIS,
além de ser CONDICIONADA A EXECUCAO DE UM PROGRAMA DE
ESTUDOS para se avaliar a real eficacia da utilizag¢do do medicamento,
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assim como dos eventuais efeitos sobre os pulmdes, o coragdo e os vasos
sanguineos.

Alidgs, vale ressaltar que NAO HA CONSTATACAO
CIENTIFICA DE QUE A UTILIZAGAO DO FARMACO PROMOVA
ATOTALINTERRUPCAO DOS EFEITOS OU DA EVOLUCAO DA
DOENCA. Neste sentido, para nio existir dividas sobre os beneficios
ltmitados advindos da utilizagdo do medicamento, cumpre trazer a baila
os seguintes trechos do European Public Assessamente Report (EPAR) —
Relatério Europeu de Avaliagio Piblico, com os seguintes apontamentos.
Disponivel em: <http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/
EPAR/elaprase/H-700-pt1.pdf> (documento anexo, grifo nosso):

Por que foi aprovado o Elaprase?

O Comité dos Medicamento para Uso Humano (CHMP) concluiu que
as melhorias mostradas no estudo, embora limitadas, representam
um beneficio clinico no tratamento da sindrome de Hunter. Concluiu
que os beneficios do Elaprase sdo superiores aos riscos no tratamento
de longo prazo de no mercado para o medicamento.

O Elaprase foi autorizado em “Circunstancias Excepcionais” porque,
como se trata de uma doenga rara, ndo foi possivel obter informagdes
completas acerca do Elaprase. Todos os anos, a Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMEA) analisard quaisquer novas informagdoes
eventualmente disponibilizadas e actualizard o presente resumo
conforme necessario.

Que informagdes se esperam ainda sobre o Elaprase?

A empresa que produz o Elaprase realizard um estudo para investigar
os efeitos do Elaprase a longo prazo e para determinar se o Elaprase
estimula o organismo a produzir um tipo de protefnas (anticorpos)
contra o fadrmaco. Fara ainda um trabalho de investigagdo sobre a
eficacia do Elaprase em vasos sanguineos.

Que medidas estdo previstas para garantir a utilizagdo segura do
Elaprase?
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A empresa que produz o Elaprase monitorizara a seguranga do
medicamento por meio de inquérito a longo prazo a doentes com
sindrome de Hunter, que incluird andlises relativas aos efeitos do
Elaprase em doentes do sexo feminino e sobre a questdo de saber se
o Elaprase pode ser utilizado com seguranga em casa dos doentes.

Depreende-se das proprias conclusdes do EMEA que nio ha
evidéncia cientifica de que o medicamento ird debelar a doenga, eis que
ele somente melhora ligeiramente os sintomas.

Vale consignar também, que o registro junto a EMEA foi
realizado sem que o fabricante apresentasse os estudos clinicos com as
caracteristicas metodoldgicas exigidas e necessdrias para comprovar a
eficicia e seguranga, requisitos fundamentais no processo de registro,
daf a pecha de “autorizagio excepcional”.

Diante de tais fatos uma conclusdo se evidencia: a Unido poderd
ser compelida a utilizar uma quantia astronémica para tratar apenas 01
(um) paciente e, ressalta-se, porque de suma importancia, o tratamento
ndo ird curar nem, tampouco, exterminar os sintomas da doenga, mas apenas
minord-los ligetramente.

Neste particular é impossivel nido questionar a quantidade
de méquinas de hemodidlise, equipamentos de exames e demais
medicamentos — com efetiva comprovagdo cientifica de eficicia e
seguranga —, que ndo estdo sendo disponibilizados para um ntmero
muito maior de pacientes. Ou seja, como bem pontuado por Gustavo
Amaral (Direito, Escassez & Escolha, Ed. Renovar, p. 84) “mesmo que
genuinamente se quetra atender a todos, é necessdrio adotar um critério de
escolha, ja que atender a um é necessariamente deixar de atender a outro. O
atendimento a um pleito demanda o emprego de recurso finitos.”

Finalmente, outro questionamento que se deve fazer: sendo
necessariodesenvolverestudosparavislumbrarosefeitosdomedicamento
para a efetiva autorizagdo junto ao EMEA, e diante da recorréncia de
casos de pleitos judiciais de fornecimento de tal medicamento no Brasil e
de ndo existir em nenhum outro pais do mundo o fornecimento gratuito
de tal medicamento, quem estd efetrvamente patrocinando o desenvolvimento
da medicagdo, o laboratdrio ou o povo brasileiro?
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2.2 DA ANALISE EMPREENDIDA PELA ANVISA PARA REGISTRO DE
MEDICAMENTO

Importante consignar que o simples registro do medicamento na
ANVISA nio o credencia, incontinente, a ser incorporado e distribuido
em programa publico de satde, porque existem fundamentos diferentes
para cada uma das andlises.

Neste sentido, cabe & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA — a andlise sobre a seguranca e a eficdcia da medicagio, ou
seja, é de sua atribui¢fo analisar se a utilizagdo do medicamento traz
mais beneficios do que efeitos colaterais para o paciente (seguranca),
assim como o efetivo combate da doenca (eficécia), conforme disciplina
o inciso IX do artigo 7° da Lei Federal n® 9.782/99 (artigo 3°, inciso IX
doDecreto 3.029/99). Mas ressalta-se, o universo de anélise empreendido
pela ANVISA é restrito ao grupo de pacientes que participaram da
pesquisa para desenvolvimento do medicamento, ndo havendo estudos
acerca da utilizagdo em um ambiente “real”.

Embora relatando o caso norteamericano, valiso transcrever o
depoimentodaProf. Marcia Angell, ex-editora-chefe do conceituado New
England Journal of Medicine e atualmente integrante do Departamento
de Medicina Social da Harvard Medical School, no que tange aos testes
efetuados pela empresas farmacéuticas para insercio de novas drogas
no mercado (zn A Verdade Sobre os Laboratérios Farmacéuticos: como
somos enganados e o que podemos fazer a respeito, Ed. Record, 2008,
p. 43/ 44):

A etapa clinica do desenvolvimento de um medicamento é
regulamentada pela FDA. Pela lei, antes que uma empresa possa
vender um medicamento novo, ela deve provar a esse 6rgdo do
governo que o medicamento é razoavelmente seguro e eficaz. Essa
comprovagdo costuma exigir uma série de nesaios clinicos, que
se dividem em trés fases. A Fase I implica dar o medicamento a
um nimero pequeno de voluntdrios geralmente normais, para a
determinagdo de niveis seguros de dosagem e para o estudo de seu
metabolismo e efeitos colaterais. (As excegdes sdo os medicamentos
para o cancer e a AIDS, que sdo testados em portadores da
doenca mesmo na Fase 1.) Se o medicamento parecer promissor,
ele passa para a Fase II, que envolve até algumas centenas de
pacientes portadores da doenga ou condigdo médica pertinente.
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O medicamento é administrado em doses variadas, e os efeitos
costumam ser comparados com os de um grupo semelhante de
pacientes que ndo recebem o medicamento. Por fim, se tudo der
certo, sdo realizados os ensaios clinicos da Fase III. Eles avaliam a
seguranga e eficicia do medicamento em nimeros muitos maiores
de pacientes (de centenas a dezenas de milhares), e quase sempre
envolvem um grupo de pacientes para comparagdo. Mas nem todos
os medicamentos passam por todas as fases. As vezes, o processo
é extremamente abreviado, para um ensaio ou dois. Se eles forem
bem-sucedidos, segue-se a aprovagdo por parte da FDA.

Os laboratérios farmacéuticos geralmente obtém uma patente de
uma nova droga antes do inicio dos ensaios clinicos, porque é dificil
manter a informagio sobre a droga em sigilo a partir desse ponto.
As patentes protegem os laboratdrios de concorréncia durante o
periodo de ensaios. Entretanto, os ensaios clinicos podem consumir
alguns anos; e, durante esse perfodo, o medicamento nédo pode ser
vendido. Isso significa que os ensaios clinicos corroem parte dos
vinte anos de vigéncia da patente de uma droga — o tempo em que ela
pode ser vendida sem concorréncia. Por esse motivo, os laboratérios
farmacéuticos tém uma pressa terrivel para ultrapassar o perfodo
dos ensaios e poder comegar a comercializar a droga. E isso quer
dizer que eles precisam encontrar com urgéncia sujeitos humanos
para os ensaios.

Os laboratérios farmacéuticos ndo tém acesso direto a sujeitos
humanos, nem empregam seus préprios médicos para executar
ensaios clinicos. Eles precisam depender de médicos em hospitais
universitdrios e consultérios particulares para realizar os estudos,
usando seus préprios pacientes ou voluntarios recrutados por meio
de viérios tipos de convite. No passado, a maioria dos ensaios era
realizada em faculdades de medicaina e hospitais universitarios. As
empresas costumavam dar bolsas para que professores pesquisadores
realizassem ensaios clinicos sob o patrocinio institucional. Isso ja
nio ocorre. Como atualmente os ensaios s30 muito mais numerosos
e como os laboratérios farmacéuticos querem tanto completa-los
rapidamente, eles tranferiram grande parte de seus negécios para
empresas novas, com fins lucrativos, estabelecidas exclusivamente
para organizar e executar ensaios para a industria. Essas empresas
sdo chamadas organizagdes para persquisa por contrato (CROs —em
inglés, contract research organization). Em 2001, havia em torno de
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mil empresas desse tipo em operagdo no mundo inteiro, com receitas
provenientes de seus clientes, os laboratérios farmacéuticos, daordem
de Us 7 bilhoes. Elas formam redes de médicos que, trabalhando
sob a supervisdo da organizagio, sdo remunerados para ministrar as
drogas em estudo e colher informagdes sobre seus efeitos.

2.3 DA ANALISE EMPREENDIDA PELO MINISTEIRO DA SAUDE
PARA INSERCAO DE MEDICAMENTO EM PROGRAMA PUBLICO DE
SAUDE

Por outra banda, o Ministério da Satde faz uma andlise
infinitamente mais ampla para aquilatar a incorporagio de medicamentos
em programas publicos, porque analisa a efetividade da medicagio e
o seu custo-utilidade, além de perquerir também acerca da eficicia e
seguranga, buscando vislumbrar os efeitos do firmaco na POPULACAO
das diversas partes do pafs (ambiente real).

As Portarias n° 2.587, de 30 de outubro de 2008, do Exmo.
Ministro de Estado da Satde e n° 13, de 19 de dezembro de 2008
(cépias em anexo), do Ilmo. Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos atribuiu a Comissdo de Incorporagido de Tecnologias
do Ministério da Satide — CITEC a competéncia de recomendar a
incorporagio ou retirada de produtos de satide da lista de procedimentos
do Sistema Unico de Satde — SUS e do rol de procedimentos da ANS,
segundo critérios técnicos claros conforme diciplana o artigo 27 da
Portaria n°® 13, de 19 de dezembro de 2008, da Secretaria de Ciénica,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satde, cuja
redagdo é a seguinte:

Art. 27 ° Nas solicitagdes para a incorporagdo e retirada de
tecnologias de satde, de revisdo de diretrizes clinicas, protocolos
terapéuticos e assistenciais definidas no artigo 21 desta Portaria e
nos Anexos I e II da Portaria n°. 2587, de 30 de outubro de 2008,
serdo obrigatdrias a apresentagdo das seguintes informagdes:

I - Assunto - Descrigdo sintética das principais caracteristicas da
tecnologia e suas aplicagdes.

II - Identificagfio do responsavel/ institui¢do pela proposta:
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a) pessoa juridica: nome da instituigdo, CNPJ, enderego de contato,
telefone e e-mail; e

b) pessoa fisica: nome, CPF, enderego de contato, telefone e e-mail.

III - Informar o nimero do registro com 138 digitos na ANVISA, no
caso de medicamentos e produtos para a satde.

IV - Prego aprovado pela Cimara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), no caso de medicamentos.

V - Apresentar relatério técnico com as evidéncias cientificas
relativas a eficdcia, acurdcia, efetividade e seguranga, comparativas
em relagdo a tecnologias ja incorporadas.

VI - Estudos de avaliagio econdmica - custo-efetividade ou
custo-utilidade ou custo-beneficio-, quando houver alegagio pelo
demandante de Beneficios Terapéuticos e Custos Adicionais em
relagdo as tecnologias j4 incorporadas.

VII - Estimativas de impacto econdémico estimado para tecnologia
proposta e correspondente comparagio com a tecnologia
incorporada.

Neste sentido, vale registrar que para a incorporagio de
medicamentos no CMDE — Componente de Medicamentos de
Dispensagio Excepcional — (o programa de medicamentos excepcionais)
h4 a necessidade prévia de formula¢io de um Protocolo Clinico de
Diretrizes Terapéuticas — PCDT — onde encontra-se discriminada tanto
a situagdo clinica a ser tratada bem como sua defini¢io, epidemiologia,
diagnéstico, potenciais complicagdes, morbi-mortalidade associada a
doenga além das causas de inclusio e exclusio do tratamento, inclusive
com os beneficios esperados.

Valioso transcrever disposi¢des da Portaria n® 2577/GM de
27 de outubro de 2006 que regula o fornecimento dos medicamentos
excepcionais (grifo nosso):

7. A inclusio de novos medicamentos, a ampliagdo de cobertura
ou de outras necessidades identificadas internamente no dmbito do
Componente, a partir da solicitagdo de gestores, érgios, instituigdes
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da area de satde e outros da sociedade organizada, devera obedecer
aos fluxos e critérios estabelecidos pelo Ministério da Satde, em ato
normativo especifico.

8. A avaliagio quanto a incorporagdo de novos medicamentos
ocorrerd a partir dos preceitos da Medicina Baseada em Evidéncias
e deverd demonstrar a eficdcia e seguranga do medicamento, além de
vantagem com relagdo a opg¢do terapéutica ja disponibilizada (maior
eficicia ou seguranga ou menor custo) e/ou oferecer concorréncia
dentro de um mesmo subgrupo, como estratégia reguladora de
mercado.

9. A inclusio de novos medicamentos/apresentagdes, ampliagio
de cobertura ou outras necessidades identificadas internamente ao
Programa, deverd ser respaldada pela publica¢do dos respectivos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs).

10. A inclusio de medicamento para financiamento por meio do
Componente de Medicamentos de Dispensagio Excepcional serd
pactuada entre os gestores, na Comissdo Intergestores Tripartite,
e devera considerar o impacto financeiro e a disponibilidade
or¢amentdria dos entes envolvidos.

II - DA SOLICITACAO, DA AUTORIZACAO E DO
FORNECIMENTO DOS MEDICAMENTOS DO
COMPONENTE DE MEDICAMENTOS DE DISPENSACAO
EXCEPCIONAL

11. O fornecimento de medicamentos devera obedecer aos critérios
de diagnéstico, indicagdo e tratamento, inclusdo e exclusdo de
pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento
e demais pardmetros contidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas estabelecidos pelo Ministério da Sadde para os
medicamentos de dispensagdo excepcional, de abrangéncia
nacional.

11.1 Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados em
Consulta Piblica pelo Ministério da Satide devem ser observados
pelas Secretarias de Satde dos Estados e do Distrito Federal,
na regulacdo da dispensag¢do dos medicamentos, desde que as
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indicagdes e os tratamentos j4 estejam cobertos pelo Componente
de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional.

11.2 Os medicamentos integrantes do CMDE cujo Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) ndo tenha ainda sido estabelecido
em cardter nacional pelo Ministério da Satde ou publicado em
Consulta Publica, deverdo ser dispensados de acordo com critérios
técnicos definidos pela Secretaria de Satde dos Estados e do Distrito
Federal, até a edigiio do respectivo protocolo nacional.

Os motivos para a elaboragdo dos Protocolos Clinicos de
Diretrizes Terapéuticas — PCDT — decorrem do seguinte fundamentos
(zn Colecdo CONASS: Progestores para entender a gestdo do SUS, vol.
7,p. 121):

A variagdo da pratica clinica desenvolvida a partir de diferentes
realidades e espagos, onde o ensino médico e a assisténcia de
desenrolam, é enorme. Contribuiem para esta variagdo diversos
fatores como a formacgdo profissional do préprio prescritor, sua
experiéncias anteriores, seu grau de acesso a informacao e a educagdo
médica continuada, a realidade assistencial na qual estd inserido, sua
relagdo médico-paciente, sua suscetibilidade as pressoes e marketing
da indistria farmacéutica, entre outros.

As implicagdes desta variagdo no resultado final da assisténcia
prestada e na gestfio/planejamento de programas de assisténcia
farmacéutica sdo extremamente importantes. De um lado se sabe
que a variabilidade sem limites/parimetros estabelecidos conduz a
elevagio dos custos da assisténcia e, eventualmente, a intervengoes
pouco eficazes. De outro lado, a imprevisibilidade da prescrigdo
acarreta enormes dificuldades para que o gestor planeje suas agdes,
programe a aquisi¢io de medicamentos e preste uma assisténcia
adequada de acordo com sua disponibilidades do paciente.

Com estes apontamentos nota-se, também, a triplice fung¢do dos
Procotocolos Clinicos de Diretrizes Terapéuticas, quais sejam:

Fungdo Gerencial: ao criar padrdes de assisténcia e reduzir a
variabilidade da prdatica clinica permite, cotejando com os dados
epidemiolégicos existentes juntamente com a série histérica de
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casos atendidos, realizar uma programacdo das necessidades dos
medicamentos envolvidos.

Fungdo Educacional: estando baseados na realidade epidemiolégica
e naquilo que a literatura médica denomina de “Medicina Baseada
em Evidéncias”, auxilia na disseminagio do conhecimento médico
e no processo de educagio continuada do médico e do farmacéuta,
ampliando o espirito critico dos médicos em relagdo & prépria
literatura médica e aos ensaios clinicos realizados.

Fungdo Legal: fato publico e notério é a judicializagdo de questdes
relativas aos servigos e insumos de satde, sendo o debate franco e
aberto com o Poder Judicidrio essencial para a redugio das demandas,
a partir da demonstragdo da seriedade da metodologia empregada
para a confec¢do do PCDT e sua importincia para a qualificagdo da
assisténcia farmacéutica a ser prestada.

Imperioso consignar que o PCDT ndo ¢é formulado tnica e
exclusivamente por servidores ptblicos técnicos do Ministério da Satde,
havendo a fase em que hd uma Consulta Pablica oportunizando a todos
os segmentos da sociedade debater acerca da proposta apresentada,
ressaindo daf o cardter democritico do PCDT. PORTANTO, AO
CONTRARIO DA AFIRMACAO DO MPF, NAO SE TRATAR DE UM
MERO PROCEDIMENTO BUROCRATICO.

Alids, a busca por métodos de conciliar informagoes da drea
médica a fim de padronizar condutas também é o escopo do denominado
“Projeto Diretriz”', de iniciativa conjunta da Associagio Médica
Brasileira e Conselho Federal de Medicina.

Neste diapasio ¢é importante tratar o principio da
INTEGRALIDADE com seriedade, sendo certo que o seu sentido
sematico, a partir do conceito de assisténcia farmacéutica em programas
publicos de satide, NAO REPRESENTA TODO MEDICAMENTO
EXISTENTE NO MERCADO.

1 Oobjetivo do Projeto Diretriz, segundo consta no sitio eletrénio da Associagdo Médica Brasileira <http://
www.projetodiretrizes.org.br/rojeto_diretrizes/texto_indtrodutorio.pdf>, ¢ “conciliar informagdes da
drea médica a fim de padronizar condutas que auxiliem o raciocinio e a tomada de decisdo do médico”,
tendo como sustentdculo as Diretrizes Médicas elaboradas, junto as Sociedades de Especialidade, com
base nas evidéncias cientificas disponiveis na atualidade.
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A Organizagdo Pan-Americana da Satde (Opas) propde que as
carteiras de servicos sejam definidas de acordo com as prioridades das
politicas de satde, com as evidéncias disponiveis acerca da efetividade
e custos das tecnologias e com as preferéncias e os valores da
sociedade, sendo certo que pafses desenvolvidos com sistema publico
de satide semelhantes ao SUS também adotam o mesmo sentido para a
INTEGRALIDADE, sendo eles: Holanda, Suécia, Canadé e Espenha.

Valioso transcrever a conceituagio de integralidade segundo o
CONASS — Conselho Nacional de Secretérios de Satde (72 SUS: avangos
e desafios, 2006, CONASS, p. 76):

Nas dltimas décadas, contudo, frutod as profundas mudangas
politicas e econdmicas no mundo, foi se impondo uma nova
integralidade em que os servigos ofertados aos cidaddos passaram
a ser definidos por critérios de efetividade e aceitabilidade social.
Assim se reconhece que os sistemas de satide ndo devem nem podem
ofertar todas sa pessoas a totalidade de servigos disponiveis. Essa
nova integralidade rejeita, por igual, o racionamento de servigos
de satde, técnica e socialmente necessarios, a grupos inteiros da
populagdo, especialmente excluidos por niveis sécio-econémicos
(World Health Organization, 2000). Por isso, afasta, por indesejavel e
eticamente injustificavel, a proposta de cestas basicas de servigos de
satide que fizeram parte das reformas do setor nos anos 90 (Banco
Mundial, 1993).

Alia-se a tal fundamento a existéncia de limitagdes materiais
intrasponiveis, sendo necessario transcrever as licidas ponderagoes de
Luciano Benetti Timm (zz Direitos Fundamentais: orgamento e “reserva
do possivel”, Ingo Wolfgang Sarlet e Luciano Benetti Timm Orgs., Ed.
Livraria do Advogado, 2008, fl. 59):

Normalmente contra esse argumento da escassez de recursos vem
o senso comum contra fitico do brasileiro de que o pafs é rico e o
grande problema é a corrupgdo e ou a ma distribuigio de renda.
Assim, basta que um juiz dé uma ordem e o membro deo Poder
Executivo “dard um jeito” de conseguir as verbas sob o risco
iminente de ser preso ja que “dinheiro h4, o problema é que ele é
mal administrado”. Talvez isso ndo devesse ser enfrentado por um
artigo com pretensdo cientifica. Mas de tdo freqiiente e repetido nas
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salas de aula de Direito estd se tornando uma verdade que merece
ser rejeitada (parcialmente).

Este senso comum peca na premissa. O Brasil tem bastante diferenga
social sim, mas, por outro lado, tem mobilidade social alta — o que
indica dipersdo da renda ao longo do tempo. E o Brasil infelizmente
ndo é um pafs rico. Se a distribuigéo de renda fosse perfeita (maxima
e eficiente) nés chegarfamos a uma distribui¢do de renda igual a
renda per capita do pafs que hoje é de R$12.000,00 a R$ 14.000,00
(cerca de U$ 7.000,00) por ano, portanto, longe ainda de paises ricos
(que ficam na casa dos U$ 20.000,00).

Finalmente, vale transcrever noticia jornalistica publicada pelo
Estaddo on-line acerca da interrup¢io do fornecimento gratuito de
medicagio para o tratamento de cincer pelo Governo do Reino Unido,
a fim de demonstrar que a integralidade conhece limites, até mesmo em
paises ricos:

Estadio - online
quinta-feira, 7 de agosto de 2008, 16:21 | Online
Remédios de cancer nio sdo mais oferecidos no Reino Unido

Sistema Satide britinico argumenta que remédios sdo muito caros,
apesar de prolongarem a vida de pacientes

LONDRES - O Sistema Nacional de Satde britanico (NHS)
causou polémica nesta quinta-feira, 7, ao anunciar que deixara de
disponibilizar para as pessoas com cancer de rim quatro remédios
que podem prolongar suas vidas, pois argumenta que eles sdo caros
demais.

Grupos de pacientes que tém a doenga afirmaram que a deciséo,
tomada pelo Instituto Nacional de Satide e Exceléncia Clinica (Nice,
na sigla em inglés) e que sera aplicada na Inglaterra e no Pafs de
Gales, condenara muitas pessoas a “morte antecipada”.

Os quatro remédios sio Sutent, Avastin, Nexavar e Torisel e podem
prolongar em até dois anos a vida dos pacientes que tém céancer
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de rim, embora nido curem a doenga caso ela esteja em estado
avangado.

O Nice afirma que os medicamentos representam uma despesa
excessiva para o NHS, calculada em 24 mil libras (aproximadamente
30,2 mil euros) ao ano por paciente, e nio oferecem uma boa relagdo
qualidade-prego.

“Apesar de estes medicamentos serem clinicamente eficazes,
infelizmente em termos de custos nio podem ser assumidos pelo
NHS”, disse o professor Peter Littlejohns, diretor do Nice.

Pat Hanlon, da organizag¢io Kidney Cancer UK, que se dedica a luta
contra o cncer de rim, afirmou que a decisdo terd “um impacto
devastador nos pacientes”.

Para o professor John Wagstaff, do Instituto do Cancer do Sul do
Pafs de Gales, ‘esta decisdo significa que o Reino Unido tera os piores
indices de sobrevivéncia (para este tipo de cincer) na Europa’.

James Whale, um conhecido apresentador de radio britinico que
contraiu cincer no rim em 2000, disse que remédios como o Sutent
proporcionaram “esperanga para o futuro” a muitas familias e pediu
ao Nice para mudar a decisdo.

O sistema de sadde britinica diagnostica cincer renal em mais de
sete mil pessoas a cada ano, das quais 1,7 mil chegam ao hospital
com a doenga em estado avangado.

2.4 DA EXISTENICA DE REGULAQAO PARA O TRATAMENTO

Urge pontuar, ainda, que o Ministério da Satde editou a
Portaria MS/GM n° 81, de 20 de janeiro de 2009 (documento em
anexo), que instituiu no ambito do SUS a Politica Nacional de Atengéo
Integral em Genética, prevendo que, por meio de Protocolos Clinicos a
serem elaborados pela SAS/MS, os Centros de Referéncia e Servigos de
Atencdo Especializada em Genética Clinica deverio oferecer diagnéstico
e tratamento para as doengas tratdveis, atuando em aconselhamento
genético, anomalias congénitas, deficiéncia mental e erros inatos do
metabolismo.
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Ou seja, a politica putblica proposta nio vai prever apenas o
fornecimento da medicagdo para os portadores de Mucopolisacaridose,
mas sim a assisténcia interal as doencgas genéticas. Aduz também que a
responsabilidade por tal politica é de responsabilidade dos Municipios,
dos Estados, do Distrito Federal e da Unido, a partir da decisdo tomada
pela Comissédo Intergestores Tripartite — CIT, em reunido ordindria de
27 de novembro de 2008.

3 CONCLUSAO

Por todo exposto, embora fundamentada em principios juridicos
fluidos (pendentes de concretizagdo no caso concreto a partir da
Medicina Baseada em Evidéncias e de todo o fluxo de informagdes/
atribui¢des instituido pela Portaria MS/GM n° 81), a pretensdo do
Ministério Publico Federal, sem a precedente elaboragido do PCDT, do
impacto or¢amentario de incorporagio da medicagido e das previsoes
contidas na regulagio especifica da matéria, mostra-se potencialmente
lesiva a satde publica e capaz de efetivar grave lesdo a ordem.

Diante do exposto:

a) Encaminhem-se copia deste parecer e dos documentos que o
instruem para a PU no Estado do Parana, inclusive pelo e-mail
(jair.plerotto@agu.gov.br e pupr@agu.gov.br), para auxiliar a
manifestagio da Unido.

Outrossim, diante dos indicios de haver pleito judicial de
pacientes que participaram da pesquisa com o medicamento e que
portanto deveriam receber gratuitamente o firmaco do laboratério
farmacéutico, solicita-se que a PU PR requeira ao Juiz condutor
do feito AUTORIZAGAO, a tim de que a Consultoria Juridica do
Ministério da Sadde tenha acesso ao nome de todos os pacientes
que participaram da pesquisa no Brasil para o registro/pesquisa
da IDURSULFASE (Elaprase), junto a CONEP — Comissédo
Nacional de Etica em Pesquisa, possibilitando a Unido adotar as
medidas processuais cabiveis em face da Sociedade Empresaria
Farmacéutica.

b)  Remeta-se cpiados autos paraa SCTIE, solicitando que encaminhe
para a CONJUR, até o dia 20/05/2009 todas as informacdes
técnicas sobre o caso vertente.
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¢) A remessados autos para a SAS, solicitando informagdes acerca da
formulagdo do Protocolo Clinico em relagio a Politica Nacional de
Atengdo Integral em Genética e, em especial, para tratamento da
Mucopolissacaridose tipo II.

Brasilia, 18 de maio de 2009.

Ciro Carvalho Miranda
Advogado da Unido



