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RESUMO

O ensaio procura evidenciar que a introducdo de tecnologias no Sistema Unico de Satde
(SUS) envolve aspectos éticos que as vezes sdao desconsiderados, a despeito de sua
relevancia juridica. A argumentacdo é construida, a partir da interpretacdo sistematica do
marco legal da integralidade da assisténcia terapéutica que, em nossa Otica, estad
assentado em duas colunas, a da ciéncia e da técnica, de um lado, e a da ética e da
participacdo social, de outro, a que correspondem duas ordens de compromisso que
vinculam o administrador e condicionam a validade juridica das decisGes. Nesta linha, o
texto é resultado de um olhar juridico sobre a avaliacdo de tecnologias em saude, que
busca delimitar os aspectos técnicos e éticos dos processos de incorporacdo, para
introduzir uma analise critica, sob o ponto de vista da legitimidade. Propde-se que a
legitimidade das decisdes sobre a incorporacdo de tecnologias exige que os aspectos
técnicos sejam contemplados, mediante a aplicacdo de critérios técnico-cientificos, e que
0s aspectos éticos sejam contemplados, mediante a introducdo de equidade e
solidariedade nos algoritmos decisérios, o que pressupde efetiva participacdo social. Para
exemplificar certos descompromissos do administrador, com as bases éticas do marco
legal da integralidade da assisténcia terapéutica, o texto discorre sobre problemas
relacionados a convocacdo de audiéncias publicas, nos processos de avaliagdo de
tecnologias, e sobre a introducdo de um medicamento, para uso off label, sem
observancia da participacdo social.

1. INTRODUCAO

O avancgo da medicina e o desenvolvimento tecnolégico sdo comumente referidos como
fatores que contribuem para o aumento do bem-estar e da expectativa de vida da
populacdo, mas também sdo invariavelmente relacionados entre as causas do aumento
dos custos das acles e servicos de saude. Terapias génicas, anticorpos monoclonais,
terapias-alvo e intervencGes robdticas sdo vitorias da ciéncia, que propiciam prognodsticos
clinicos mais favoraveis, mas que representam desafios para o financiamento de sistemas
nacionais de salde baseados na integralidade.

Estes desafios sdo significativamente maiores em paises periféricos impactados por



envelhecimento populacional e que, por razdes diversas, ndo sdo capazes de elevar o seu
gasto publico com saude, para fazer frente ao aumento acelerado dos custos. As
contingéncias deste contexto desafiador cobram do direito dos Estados um conjunto de
respostas que preserve a legitimidade das escolhas que os gestores publicos sdo levados
a fazer para enfrentar o subfinanciamento dos sistemas de saude e atender as
necessidades de saude da populacao.

A nossa Constituicdo quer que as prestaces publicas de saude (agles e servicos) sejam
universais e equitativas e que sejam organizadas num sistema Unico, com base nas
diretrizes da descentralizacdo, da integralidade do cuidado e da participacdo da
comunidade, tendo como objetivo os postulados do bem-estar e da justica social?® (CF,
arts. 193, 196 e 198). Universalidade, equidade, integralidade e descentralizacdo sao
termos genéricos que o legislador constituinte utiliza para falar de um conjunto de
atributos que qualificam o sistema publico de salde que nds nos dispusemos a construir.
Sdo clausulas gerais que introduzem no texto constitucional valores com os quais nos
comprometemos, porque concordamos que eles nos conduziriam a uma sociedade mais
justa e solidaria3.

A linguagem vaga e indeterminada da Constituicdo abre janelas para a realidade
prospectiva da vida nacional, para novos contextos sociais, culturais, econémicos e
politicos que conformam toda uma comunidade de destino e que comumente atualizam
a vontade original expressa no texto, acompanhando a evolugdo dos valores. A busca pelo
sentido atual e concreto dos principios constitucionais exige um movimento de retorno a
origem: é preciso sempre ouvir o povo. Consciente disso, o legislador constituinte criou
um espaco de participagao social, dentro da estrutura do SUS, para que a sociedade civil
possa, a cada momento, apontar para os gestores a partir de quais valores devem ser
definidos os sentidos da universalidade, da equidade e da integralidade.

A absorcdo de novas tecnologias pelo SUS é um tema permeado por discussdes a respeito
do sentido da diretriz constitucional da integralidade. Realmente, ndo é possivel entender
minimamente os dilemas que envolvem o assunto, sem considerar que a maturagao social
deste tema estd condicionada por um itinerdrio de compreensdo da integralidade,
enquanto diretriz das acdes e servigos de saude. Neste itinerario de compreensao, vamos
avistar uma série de bandeiras, que geralmente representam meias verdades acerca do
gue a integralidade deve ser. Se queremos realmente legitimar os processos de
incorporacdo de tecnologias, é preciso integrar estas verdades parciais, num discurso
coerente, que possa operacionalizar o sistema, pela légica do consenso.

Uma das bandeiras que vamos encontrar neste caminho evoca uma interpretacdo
peculiar da diretriz da integralidade, com base na qual o direito a salde é muitas vezes
invocado para justificar a insurgéncia contra politicas de regulacdo de acesso a



medicamentos, internagdes, exames e procedimentos, ou para fundamentar pretensdes
a uma variedade quase ilimitada de a¢Ges e servicos publicos de saude. Mas, como a
realidade econdmica da vida invariavelmente se impde e, como a escassez de recursos
orcamentarios é um dos dados desta realidade implacavel, torna-se cada vez mais
evidente a dificuldade pratica de se manter um sistema universal de salde que ofereca
acesso ilimitado as inovacdes e aos bens da tecnologia.

Por outro lado, esta asfixia orcamentdria tem muito a ver com escolhas alocativas
relacionadas a um certo ambiente politico e a nossa dificuldade, enquanto sociedade, de
expressar politicamente (em cifras) a disposi¢cdo de assumir um compromisso mais efetivo
com a saude. Uma evidéncia e um exemplo desta nossa dificuldade de expressdo no
espaco publico foi a aprovacdo de uma emenda constitucional, em dezembro de 2016,
gue vem impondo limites severos as despesas primarias, com reflexos diretos nos gastos
com saude. Para quem respirou os ares da reforma sanitaria e viu plasmarem-se na
Constituicdo a cartografia de valores que moveu toda uma geracdo de idedlogos, os
movimentos que culminaram com a aprovacao da Emenda Constitucional 95/2016
pareciam anunciar o cortejo funebre da integralidade, enquanto diretriz do SUS.

Mas, ao tempo em que esta frase de efeito denota um compreensivel desapontamento
com o congelamento dos gastos publicos com saude, ela também revela um compromisso

74 que é facilmente

claro com a concepcdo de integralidade enquanto “bandeira de luta
associada a ideia de um sistema de saude utdpico, desconectado da realidade econémica
da vida nacional. A verdade é que, por detrds da discussdo a respeito do sentido da
integralidade, temos um complexo de questdes cujo enfrentamento exige muitos olhares
e autocritica genuina de todos os atores sociais. A questdo da eficiéncia alocativa é
certamente um dos capitulos fundamentais desta discussdo e é também uma das
bandeiras que tremulam no acidentado caminho da compreensdo da integralidade,

enquanto diretriz das acdes e servicos de saude.

Ha um consenso bem estabelecido de que medir a eficiéncia das novas tecnologias e
compara-las com as ja incorporadas é fundamental para a racionalizacao dos gastos com
salde. Num cenario de restricdo orcamentadria, tecnologias sdo mutuamente excludentes,
portanto, é preciso fazer escolhas racionais. Em principio, devem ser escolhidos os
tratamentos cujo beneficio exceda a perda relacionada aos tratamentos descartados. A
eficiéncia € uma medida de desempenho da tecnologia, expressa pela razdo entre uma
varidvel de custo e uma varidvel de beneficio. Por exemplo, o tratamento “A” propicia um
ano de vida, por um custo de um dinheiro. Esta é a sua eficiéncia. Para saber se este
tratamento “A” é mais eficiente do que outro tratamento, indicado para a mesma doenga,
é preciso fazer a comparacgdo. Assim, comparando o tratamento “A” ao tratamento “B”,
cuja eficiéncia seja dois dinheiros, pelo mesmo um ano de vida ganho, concluimos que



“A” é mais eficiente que “B”, porque proporciona o mesmo beneficio por um custo menor.
Portanto, em principio, “A” é a tecnologia que deve estar incorporada ao sistema. Nestes
casos, a decisdo é relativamente simples, porque depende apenas da comparacdo dos
custos.

Mas, se comparamos o tratamento “A”, com um tratamento “C”, cuja eficiéncia seja seis
dinheiros, por dois anos de vida ganhos, temos um problema que a ciéncia e a técnica
ndo resolvem satisfatoriamente. Isto porque “C” propicia um beneficio de um ano a mais
de vida, em relacdo a “A”, mas exige a alocacdo de cinco dinheiros a mais. Saber se a
sociedade esta disposta a pagar mais, para obter mais beneficios, € uma questdo ética,
porque implica dizer qual posicdo a tecnologia em questdo deve ocupar no conjunto de
prioridades de saude da populagdo. A sociedade pode entender, por exemplo, que
medicamentos para doengas graves devem ser incorporados quando os incrementos de
eficiéncia, em relacdo a tecnologia ja incorporada forem de até tantos dinheiros, por ano
de vida ganho. Valores como solidariedade podem justificar uma disposicdo maior a
pagar, em casos especificos, reduzindo-se proporcionalmente esta disposicdo, para outros
tantos casos. Trata-se de juizo eminentemente ético, acerca do qual a ciéncia e a técnica
ainda ndo tém muito a dizer, o que significa que uma decisdo puramente burocratica
nestes casos corre o risco de ser arbitraria. O gestor que, em detrimento do que a
sociedade possa pensar a respeito, se acha na condicdo de impor uma determinada
disposicdo a pagar, tende a transformar andlises econémicas em analises de impacto
orcamentario. Com isso, a sociedade perda a capacidade de expressar sua disposicdo a
pagar, em funcdo dos valores que permeiam as situagdes concretas. Na pratica, contudo,
temos visto isso acontecer.

E certo que a ideia de maximizar beneficios para contornar restricdes orcamentarias
ocupa um lugar central nas discussdes sobre a incorporagdo de novas tecnologias. Mas,
vemos que a opcao politica que fizemos por um modelo de saude publica subfinanciado
também ocupa uma visivel e desconcertante centralidade. Analisando nimeros, notamos
gue a escassez de recursos € de certa forma criada por um arranjo politico que consagrou
a ideia de que podemos gastar pouco com satde. Estudos recentes do IPEA e do IBGE®
mostram que o gasto publico com salude no Brasil se manteve na casa dos 3,9% a 4,0%
do PIB, entre 2015 e 2019, abaixo, por exemplo, de Colombia (6%), Portugal (5,8%), Chile
(5,7%), Grécia (4,7%), Franca (9,3%), Reino Unido (8%), Canada (7,6%), Suica (7,5%) e
Australia (6,5%), e bem abaixo dos 6% recomendados pela OPAS, para a manutencdo de
sistemas universais de saude®. Os estudos mostram também que o nosso gasto per capita,
com acdes e servicos publicos de satde, em 2019 (em ddlares PPC’), foi de USS 1.482,26,
abaixo, por exemplo, de paises como Chile (USS 2.182), Uruguai (USS 2.102) e Argentina
(USS 1.907).



Portanto, parece de fato ingénuo supor que ganhos de eficiéncia dispensem a alocagao
adicional de recursos ao orgamento da satde®, como também seria ingénuo supor que a
adequacdo a meta sugerida pela OPAS resolveria todos os problemas relacionados ao
financiamento da saldde publica. Mesmo paises desenvolvidos, como Alemanha, Espanha
e Inglaterra, em que o gasto per capita com salde é bastante superior ao nosso, nao
prescindem de técnicas de planejamento e alocac¢do racional de recursos, para viabilizar
seus sistemas de saude. H4, portanto, dois extremos a se evitar. Ndo convém cairmos na
tentacdo de atribuir as nossas mazelas apenas a opgdes politicas equivocadas no campo
orcamentario, sem antes debitarmos parte deste insucesso a conta da ineficiéncia e do
desperdicio. Tampouco se devem atribuir os problemas do sistema a falta de
planejamento e de alocacdo racional de recursos orcamentarios ou mesmo a chamada
judicializacdo da saude, sem antes fazermos uma analise critica acerca dos motivos que
nos prendem a um sistema de saude notoriamente subfinanciado.

O gue a experiéncia acumulada ao longo dos quase 34 anos do SUS vem mostrando é que
as solucdes que buscamos exigem duas ordens de compromisso. Uma primeira, de
natureza técnica, responsavel por organizar uma espécie de matriz de priorizacdo das
necessidades de saude da populagdo, com base na ciéncia, observando as garantias do
devido processo administrativo (art. 52, LIV, da Constituicdo Federal). Uma segunda, de
natureza ética, responsavel por modular esta matriz de priorizacdo, a partir de uma escala
de valores, tendo a solidariedade, como fio condutor (CF. art. 39, 1), a justica social e 0
bem-estar, como objetivos (CF. art. 193, caput), e a participagdo social, como principal
instrumento de implementacao (CF, art. 193, paragrafo Unico). A aprovacdo do Projeto de
Lei 7.445, de 2010 (n2 338/07, no Senado Federal), do qual se originou a Lei 12.401/2011,
constitui exemplo evidente de adesdo do legislador a estas duas ordens de compromisso.
Dispondo sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnologias no SUS, a leiem
referéncia alterou a lei orgénica da saude, para atualizar o consenso social acerca do
significado da “assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica”, de que trata o
art. 62, 1, “d”, da Lei 8.080/1990, enquanto acdo pertinente ao campo de atuacdo do SUS.

A lei em questdo materializa o sentido da integralidade da assisténcia terapéutica na
forma de um dever juridico de dispensacdo e oferta de um conjunto restrito de
tecnologias, previamente escolhido, a partir de critérios técnicos préprios da chamada
Avaliacdo de Tecnologia em Saude® (ATS). O advento da Lei 12.401/2011 desassocia, pelo
menos no plano legislativo, a assisténcia terapéutica a ideia de acesso ilimitado aos
produtos da tecnologia. A partir de entdo, a assisténcia terapéutica integral passa a
compreender a oferta de tecnologias (medicamentos, exames, produtos, procedimentos)
cuja prescricdao esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em
protocolos clinicos ou tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS. Explicita-se, assim,
sujeita a processos de protocolizacdo e tabelamento, uma acepg¢dao menos abrangente da



integralidade, no campo da assisténcia terapéutica, vinculada a necessidade de se
construir uma matriz de priorizacdo das necessidades de salde da populacdo, com base
em avaliacdes econdmicas comparativas dos beneficios e custos, em relacdo as
tecnologias ja incorporadas, e em analises de eficacia, acuracia, efetividade e seguranca
(art. 19-0O, pardgrafo unico, e 19-Q, §12 e §22, da Lei n2 8.080/1990).

Percebe-se que, ao tempo em que explicitou a abrangéncia da integralidade da
assisténcia terapéutica, inclusive a farmacéutica, a Lei 12.401/2011 procurou legitimar
esta explicitacdo legislativa, ressaltando a adesdo do legislador aquela primeira ordem de
compromisso, pela qual a construcdo da matriz de priorizagao das necessidades de saude
da populacdo se sujeita a parametros técnicos e a critérios cientificos de andlise préprios
da chamada Andlise de Tecnologias em Saude (ATS), levada a efeito pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — Conitec (art. 19-Q, §29, | e ll). Este
primeiro mecanismo de legitimacdo apoia-se também na submissdo do rito de andlise de
tecnologias em saude ao devido processo administrativo, asseguradas as garantias da Lei
9.784/1999, que regula o processo administrativo no ambito da Administracdo Publica
Federal (art. 19-R, §19). Fica deste modo assegurada, no bojo do processo de andlise, a
observancia da legalidade, de padrdes éticos de probidade, decoro e boa-fé, do
contraditorio, da ampla defesa, da publicidade, da transparéncia, da explicitacdo dos
motivos da decisdo, dentre outras garantias.

E evidente que a atribuicdo infralegal de escopo a um direito fundamental n3o se legitima
pelo poder da autoridade. Exige-se, com efeito, um certo esforco de legitimacdo e o
legislador esteve atento a isso, quando condicionou a incorporacdo de novas tecnologias
a um processo formal de andlise critica, pautado por evidéncias cientificas de seguranca
e eficacia, por metodologias de andlise econdmica e pelas garantias do devido processo
administrativo. Mas a verdade é que o apelo a técnica, a ciéncia e ao devido procedimento
administrativo ndo sao suficientes para legitimar as escolhas, tanto que a prépria Lei
12.401/2011 sujeita o processo de analise de tecnologias, para efeito de incorporagéo,
exclusdo ou alteragdo, a um outro mecanismo de legitimacdo. Este segundo mecanismo
de legitimacdo corresponde a garantia de participacdo social nos processos de anadlise de
tecnologias em saude. De acordo com o disposto no art. 19-R, da Lei 8.080/90, com a
redacdo da Lei 12.401/2011, a incorporacdo, a exclusdo e a alteracdo a que se refere o
art. 19-Q serdo efetuadas mediante a instauracdo de processo administrativo, observada
a “realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacdo do parecer emitido pela
Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS” e a “realizagdo de audiéncia
publica, antes da tomada de decisdo, se a relevdncia da matéria justificar o evento”.

Se, para o bem ou para o mal, explicitamos o conceito de integralidade, em funcdo da
necessidade de atender a uma realidade orcamentaria adversa, para assim conduzir a



nocdo de assisténcia integral ao ambiente da regulacdo de acesso a novas tecnologias em
saude é igualmente certo que o direito, referido agora na acepc¢do de ciéncia, tem de lidar
com esta realidade legislativa emergente, ajustando-a ao ordenamento juridico, para criar
um discurso légico e coerente, dotado de operacionalidade e que propicie previsibilidade
e seguranca juridica. E no caso especifico da salde publica, o discurso da ciéncia do direito
deve estar atento as duas ordens de compromisso de que falamos acima, que sdo, na
verdade, as duas colunas que legitimam e sustentam a explicitacdo legal da integralidade,
enquanto sujeicdo a uma matriz de priorizagdo das necessidades de saude da populagao.

Temos, portanto, que a condi¢cdo imposta pela ordem juridica, para que a diretriz da
integralidade opere, nos termos repropostos pela Lei 12.401/2011, é de que os atores
sociais protejam estas duas colunas, mantendo assim a integridade do sinalagma que
legitima os processos de avaliacdo de tecnologias em saude. Mas temos observado a
ocorréncia de certas arbitrariedades que acabam deslegitimando as recomendacdes da
Conitec e as decisGes finais a respeito da incorporacdo de tecnologias no SUS. Estes
atropelos sugerem que, provavelmente, ndo estamos suficientemente comprometidos
com as bases constitucionais e legais da integralidade, nem com as garantias do devido
processo administrativo. Na sequéncia, com a pretensdo de lancar as bases para
discussdes mais alentadas, vamos evidenciar alguns dos atropelos que mencionamos.

2. O caso das audiéncias publicas nos processos de incorporac¢ao, exclusdo ou
alteragdo de tecnologias e de constituicdo ou atualizacdo de protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas.

A decisdo final sobre a incorporacdo de tecnologias no SUS compete ao chefe da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovag¢do e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE).
Mas, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias em Saude (Conitec) tem
competéncia para fazer recomendacdes, que geralmente sdo acolhidas. Para formalizar
suas recomendacBes, a Conitec compara diferentes tecnologias, quanto a eficacia,
efetividade e seguranca®. Se uma nova tecnologia, “A”, com indicacdo “c”, é mais eficaz,
efetiva e segura do que a tecnologia “B”, incorporada para a mesma indicacdo “c”, entdo
“A” é uma boa candidata a incorporacdo e pode vir a substituir “B”, caso a avaliagdo
econbmica e os estudos de impacto orgcamentdrio também sejam favoraveis. A
comparacdo analitica que se faz entre “A” e “B” é baseada em estudos cientificos, que
tém maior ou menor confiabilidade, a depender do rigor metodoldgico, da coesdo dos
resultados e de outros elementos. Para incorporar uma tecnologia, o gestor faz um juizo
sobre o grau de confiabilidade dos estudos clinicos que falam algo acerca de “A” e de “B”.
E por meio deste juizo que se estabelece a qualidade da evidéncia cientifica de eficacia,
efetividade e seguranca da tecnologia candidata a incorporacdo. A rigor, a falta ou a baixa



qualidade das evidéncias tendem a inviabilizar a incorporacao.

As recomendacdes da Conitec procuram também priorizar tecnologias eficientes. Ja
dissemos que a eficiéncia de uma tecnologia é um indicador de seu desempenho, que
considera a relacdo entre uma varidvel de custo e uma varidvel de beneficio. Demos, como
exemplo, uma tecnologia “A”, que oferecia um beneficio de um ano de vida ganho, por
um dinheiro. Dissemos também que uma tecnologia “C” oferecia um beneficio de dois
anos a mais de vida, por seis dinheiros, e que incorporar “C”, no lugar de “A”, pressupunha
um juizo sobre a disposicdo de pagar cinco dinheiros a mais para obter um ano a mais de
vida. Em seguida, explicamos que a disposicdo a pagar de uma determinada sociedade
pode viabilizar a incorporacdo da tecnologia “C”, se as razdes entre as variaveis de custo
e de beneficio desta tecnologia, em relacdo as da tecnologia “A”, forem de até tantos
dinheiros, por ano de vida ganho. A sociedade pode colocar este limiar, por exemplo, em
cinco dinheiros, por ano de vida ganho e, neste caso, “C” seria uma boa candidata a
incorporagdo, porque provocaria um incremento de custo abaixo do limiar de cinco
dinheiros, por ano de vida ganho'!. Porém, a varidvel de beneficio “anos de vida ganhos”
ndo é adequada para a maior parte das situagdes, porque ela desconsidera a qualidade
com que os pacientes vivem estes anos ganhos. Para contornar este problema, foram
criadas alternativas que procuram capturar informacdes de bem-estar, por meio de
métricas de qualidade de vida. A rigor, em sistemas que adotam estas métricas, a pouca
aptiddo de uma tecnologia para oferecer anos de vida, com qualidade, é preditivo da ndo
incorporacao.

O que fazer, porém, quando os beneficios de uma tecnologia sdao bem conhecidos, mas
ndo existem estudos clinicos, nem métricas adequadas de qualidade vida, em razao de
limitacdes relacionadas com caracteristicas do préprio grupo de interesse? Por exemplo,
o que fazer quando o grupo atingido por uma patologia é pequeno e ndo ha voluntarios
em numero suficiente para a produzir estudos mais confidveis? Ou quando o grupo
convive com uma doenga crénica debilitadora, que o torne menos predisposto a viver
com qualidade? Nestes casos, as metodologias normalmente utilizadas para avaliar a
gualidade das evidéncias e definir os indicadores de qualidade de vida tendem a produzir
injusticas, porque diferentes grupos de pacientes podem ser desigualmente
contemplados por estudos clinicos e avaliagdes econobmicas, em fung¢do da propria
doenca com a qual convivem.

Imagine uma pequena cidade do interior que tenha muitos analfabetos. O conselho de
educacdo quer que a prefeitura implante um curso de alfabetizacdo para adultos. Porém,
o prefeito tem outros planos e levanta duvidas sobre a demanda do conselho de
educacdo. Ele questiona as taxas de analfabetismo e sugere que a demanda do conselho
ndo reflete a expectativa da populacdo. O municipio contrata entdo um instituto de



pesquisa para saber a opinido das pessoas. O instituto distribui um questionario, com
perguntas que indagam a populacdo sobre a incidéncia de analfabetismo e sobre a
conveniéncia de se criar o curso em questdo. Ao final da pesquisa, mais da metade dos
formuldrios sdo entregues em branco. O prefeito conclui entdo que ndo ha evidéncias de
analfabetismo e de que a populacdo apoie a iniciativa do conselho de educacdo. O que
este caso caricato tem a ver com o nosso assunto? Ele ilustra como metodologias
discriminatdrias e interpretacdes enviesadas podem produzir conclusdes injustas.

Agora, imagine que um o¢rgdo encarregado da avaliacdo de medicamentos, para
incorporagdo ao sistema de saude, receba uma demanda para avaliar se o0 medicamento
“C” é tdo ou mais eficaz do que o medicamento “A”, ja incorporado para o tratamento de
uma doenca ultrarrara, que acomete uma em cada cinquenta mil pessoas. Médicos e
orgdos estrangeiros de incorporagdo se manifestam a favor do tratamento com o
medicamento “C”, que consideram superior a “A” em vdrios contextos clinicos. O 6rgdo
de incorporacdo avalia os estudos clinicos que compararam “C” com “A” e “C” e “A”, com
placebo, e conclui que as evidéncias clinicas de eficdcia, efetividade e seguranca sdo de
baixa qualidade. Na justificativa da decisdo consta que existe apenas um estudo fase dois
gue compara os medicamentos entre si, e dois estudos fase trés, que comparam cada um
dos medicamentos com placebo. Ndo havendo, portanto, um estudo robusto que
compare “C” com “A”, a evidéncia seria indireta e, portanto, de baixa qualidade. Uma
analise mais detida da situacdo, porém, mostra que a baixa prevaléncia da doenca é que
dificultou o recrutamento de um numero suficiente de voluntdrios para estudos clinicos
mais robustos.

Tanto a decisdo do prefeito, quanto a do 6rgdo de incorporagao sdo inconsistentes. Mas,
se repararmos bem, vamos ver que se trata de um tipo especifico de inconsisténcia. Em
ambos os casos, os decisores tinham diante de si grupos de pessoas que convivem com
infortUnios da vida, o analfabetismo e a doenca ultrarrara. Havia também a necessidade
de decidir se estas pessoas deveriam ou ndo ter acesso a um certo bem juridico, um curso
de alfabetizacdo ou um medicamento. Existia também uma duvida sobre algo que seria
fundamental para a decisdo, a prevaléncia do analfabetismo, num caso, e a eficacia,
efetividade e seguranca do medicamento, no outro. Para dissolver esta duvida, as
autoridades competentes recorreram a metodologias cientificas, para coletar evidéncias
de analfabetismo e de eficdcia, efetividade e seguranca do medicamento, que
justificassem a atribuicdo de beneficios aos grupos desafortunados. Vimos, porém, que
as metodologias utilizadas para coletar as evidéncias de analfabetismo e de eficdcia,
efetividade e seguranca foram influenciadas pelos proprios infortinios vivenciados pelos
grupos que poderiam receber os beneficios. Eram, portanto, metodologias
discriminatorias. Este mesmo problema tende a ocorrer, nas avaliacdes econbmicas de
tecnologias destinadas, por exemplo, ao tratamento de pacientes que convivem com



doencas altamente incapacitantes, que considerem anos de vida ajustados pela
qualidade, ja eles sdo menos predispostos a viver com qualidade.

Como evitar distor¢es deste tipo? Sabemos que ciéncia é fundamental para formular e
julgar hipdteses, com base em evidéncias. Por meio de estudos clinicos, por exemplo,
podemos formular hipdteses verossimeis a respeito de tecnologias em saude. E, por meio
da chamada Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS), podemos fazer juizos criticos sobre
as hipodteses sugeridas em estudos clinicos e realizar avaliagdes econémicas, com o
objetivo de medir eficiéncias e comparar diferentes tecnologias. Tudo isso é importante
para aumentarmos a qualidade das escolhas que fazemos. Mas, é necessdrio reconhecer
gue a ciéncia e a técnica tém limites. A ATS, por exemplo, procura maximizar os beneficios
em saude, privilegiando a qualidade das evidéncias clinicas e os ganhos de eficiéncia, mas
ela ndo resolve todas as questdes que se apresentam num processo de incorporagdo. Em
certos contextos, é possivel que a sociedade queira tolerar evidéncias cientificas de
menor qualidade, em nome da solidariedade, e mesmo, renunciar a certos ganhos de
eficiéncia, em nome da equidade. Portanto, a justica, que é fundamento constitucional
da ordem social, exige que as metodologias e os algoritmos decisérios sejam adaptados
para atender a situacGes especificas, a fim de capturar dados subjetivos e introduzir
elementos de equidade no processo de tomada de decisdo. Apenas a ética é capaz de
responder quanto, em termos de qualidade de evidéncia, a sociedade esta disposta a
renunciar, para obter certos ganhos em solidariedade, e quanto de ganho de eficiéncia
uma sociedade esta disposta a sacrificar, para obter determinados ganhos em equidade.
O ato administrativo de incorporagao sé atende ao interesse publico, quando considera
suficientemente os aspectos éticos que envolvem a decisao.

Emerge assim a importancia da participacdo social nas etapas mais remotas dos processos
administrativos, o que é fundamental para: a) legitimar a escolha das métricas de
gualidade de vida; b) permitir que os pacientes exponham as suas perspectivas a respeito
dos estados de saude que melhor expressem as preferéncias do grupo de interesse; c)
agregar as perspectivas dos pacientes nas analises de qualidade de evidéncias,
humanizando assim o processo de avaliacdo. Vale ressaltar que a diretriz constitucional
da integralidade, tal como explicitada pelo marco legal introduzido pela Lei 12.401/2011,
assenta-se sobre a coluna da ciéncia e da técnica, mas também se apoia no pilar da ética
e da participacdo social. E, de fato, a principal ferramenta que podemos utilizar para
agregar valores aos processos de analise de tecnologias é a participacdo social. E por meio
dela, principalmente, que podemos incluir elementos éticos nas avaliagdes de tecnologias
em saude, expondo-as a um conjunto atualizado de valores, escalonados sob o influxo do
principio constitucional da solidariedade (CF. art. 39, ). Significa dizer que as escolhas que
fazemos devem se basear na ciéncia, mas que, em situacBes especificas, a técnica ndo
oferece respostas cientificamente consistentes, emergindo entdo a necessidade de se



introduzirem critérios éticos de deliberagdo, com o objetivo de promover justica e bem-
estar social (CF. art. 193, caput).

Nos processos de avaliacdo de tecnologias para efeito de incorporacdo, exclusdo ou
alteracdo ou constituicdo e atualizacdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas no
SUS, existem trés momentos em que a participacdo da sociedade civil é admitida. O ideal
seria que a participacdo social ocorresse, desde a etapa de confeccdo dos relatorios
técnicos iniciais pelos Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias — NATs. Porém, o Decreto n2
7.646/2011 sé prevé a participacdo social em etapas mais adiantadas do processo. Numa
primeira oportunidade de intervencao, que ocorre durante a primeira reunido da Conitec,
pacientes e especialistas em salde sdo chamados a expor as suas perspectivas e podem
influenciar as recomendagBes preliminares da Conitec. Num segundo momento, a
sociedade civil é convocada para participar das consultas publicas que antecedem a
segunda reunido da Conitec, podendo influenciar as recomendacdes finais do 6rgdo. Num
terceiro momento, a sociedade civil pode ser convocada para as audiéncias publicas que
eventualmente antecedem a decisdo final do (a) chefe da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos (SCTIE). As consultas publicas nos processos
de avaliacdo de tecnologias sdo obrigatdrias, conforme dispde o art. 19-R, Ill, da Lei
8.080/1990, com a redacdo da Lei 12.401/2011. J4 a convocacdo de audiéncias publicas
é ato afeto a competéncia discriciondria do (a) chefe da SCTIE, a quem a lei atribui
liberdade para convocar audiéncias publicas, quando considerar a matéria relevante (art.
19-R, IV, da Lei 8.080/1990, com a redac¢do da Lei 12.401/2011). Ao longo dos quase onze
anos de vigéncia da Lei 12.401/2011, tivemos apenas cinco audiéncias publicas, no
processo de incorporacado de tecnologias. O primeiro evento ocorreu em marco de 2021,
no bojo do processo administrativo de avaliagao do nusinersena, um medicamento érfao
inovador, indicado para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME).

Por se tratar de ato administrativo discricionario, a convocagdo de audiéncias publicas nos
processos de que trata o art. 19-R, da Lei 8.080/1990, depende de um juizo de
conveniéncia e oportunidade, o que significa que o administrador deve avaliar as
circunstancias contextuais (conveniéncia) e temporais (oportunidade) do caso concreto,
para entdo eleger a decisdo que melhor atenda a finalidade da norma que, em ultima
analise, € o proprio interesse publico subjacente. No caso das audiéncias publicas,
entendemos que o interesse publico abrigado pela finalidade da norma decorre do
consenso formado sobre a necessidade de se admitir a sociedade civil no espaco publico
de deliberagdo, precisamente porque a ciéncia e a técnica ndo resolvem os dilemas éticos
inerentes aos processos de avaliagdo de tecnologias. A discricionariedade da convocacdo
de audiéncia publicas ndo significa que o agente publico esteja livre para adotar qualquer
decisdo. Entendemos que satisfazer o interesse publico, no caso, significa atender a
circunstancias que demonstrem a insuficiéncia das metodologias de avaliacdo e a



necessidade de agregar elementos éticos ao processo de tomada de decisdo. Significa
também atender a circunstancias que apontem eventuais insuficiéncias das contribuicdes
da sociedade civil nas consultas publicas. O juizo sobre a relevancia da matéria deve
expressar compromisso efetivo com a participacdo social, que é a principal forma de
agregar aspectos éticos aos processos de avaliacdo de tecnologias.

Portanto, quando o art. 19-R, IV, da Lei 12.401/2022, se refere a “relevancia da matéria”,
como critério para a convocacdo das audiéncias, o que ele exige é que agente publico (i)
delimite as questdes que a ciéncia e a técnica ndo foram capazes de solucionar e que
demandam critérios éticos de valoracdo; (ii) avalie se os grupos de interesse foram
capazes de oferecer contribuicBes consistentes ao longo do processo a respeito destas
questdes e se é recomendavel suprir eventual deficiéncia da participacdo social,
oferecendo a sociedade civil uma nova oportunidade de intervencdo. A dimensdo da
discricionariedade da convocacdo de audiéncias publicas estd atrelada a um conceito
juridico indeterminado (relevancia da matéria), que deve funcionar como fio condutor do
juizo de conveniéncia e oportunidade que o agente publico deve fazer para satisfazer o
interesse publico. Trata-se de discricionariedade técnica, que vincula o agente a
necessidade de analisar tecnicamente os elementos do processo para definir se a matéria
¢ ou ndo relevante. Conquanto a lei ndo defina o que é relevancia da matéria, é
perfeitamente possivel compreender este conceito, a partir de uma interpretacdo
sistematica que prestigie as duas colunas que sustentam o consenso a que chegamos
sobre o sentido da integralidade na assisténcia terapéutica. Neste sentido, a matéria sera
relevante sempre que o conhecimento técnico e cientifico for insuficiente para a tomada
de decisdo ou quando se constatar a insuficiéncia da participacdo da sociedade civil, nas
etapas anteriores do processo.

Neste momento, convém indagarmos retoricamente se as decisdes do (a) chefe da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos (SCTIE), acerca da
convocagao de audiéncia publicas, atendem ou ndo ao interesse publico. A resposta a esta
guestdo esbarra numa dificuldade de ordem pratica relacionada a completa auséncia de
exposicdo dos fundamentos destas decisdes administrativas. O administrador simples
ndo justifica as suas decisGes, o que dificulta a identificacdo dos critérios adotados por
ele para aferir a “relevancia da matéria” e deliberar pela convocac¢do ou ndo de audiéncia
publicas. Contudo, no més de maio de 2021, num contexto de inUmeras negativas
sucessivas de convocacdo de audiéncias publicas, a Associacdo Cronicos do Dia-a-Dia
(CDD) *?, fazendo uso de prerrogativa estabelecida na lei de acesso a informac3o,
perguntou ao entdo Secretario da SCTIE, Hélio Angotti, a respeito dos critérios utilizados
por ele para caracterizar e reconhecer a relevancia da matéria, no caso especifico do
nusinersena, que até entdo era a Unica tecnologia em cujo processo havia sido convocada
uma audiéncia publica. Em resposta ao questionamento realizado pela entidade, a SCTIE



informou que a audiéncia publica teria sido convocada em razao a) do avango do cendrio
tecnoldgico e cientifico, b) da quantidade de contribuicdes recebidas na consulta publica
(quantidade significativa, explicamos) e; ¢) da comocdo que a condicdo de saude gerou
na sociedade®.

Os motivos que a autoridade administrativa invocou para decidir pela convocacdo da
audiéncia publica revelam acentuada incompreensao do significado da participacdo social
nos processos de avaliagdo de tecnologias. A resposta da secretaria revela que a audiéncia
publica ndo foi convocada para agregar elementos éticos a tomada de decisdo, nem para
suprir uma eventual insuficiéncia da participacdo social na consulta publica. Pelo
contrario, a grande quantidade de contribuicdes na consulta publica do nusinersena e a
comocdo social sdo vistas pela secretaria como elementos determinantes para a
convocacao. Os critérios adotados revelam que o administrador enxerga a audiéncia
publica como uma possivel resposta politica do governo as pressdes da sociedade,
guando na verdade a decisdo deve ser técnica e baseada em critérios que expressem
compromisso com os aspectos éticos do processo. Nao é razoavel definir a relevancia da
matéria, para efeito de convocacdo de audiéncias publicas, a partir de elementos como
comocdo social e participacdo expressiva em consultas publicas, porque este critério é
discriminatdrio: de maneira geral, os grupos que convivem com doencgas raras, por
exemplo, tém mais dificuldade para se articular e gerar visibilidade para as suas
demandas. Esta dificuldade esta relacionada a prépria definicdo de doenca rara, que é
uma doenca que acomete poucas pessoas. Se poucas pessoas sdo afetadas, é evidente
gue o grupo de interesse serd pequeno e isso costuma inviabilizar a vocalizagao
consistente de demandas por saude. Por isso, a participacdo social relacionada a estas
demandas é geralmente incapaz de introduzir elementos éticos suficientes no processo
de tomada de decisdo. Muito embora a comoc¢do em torno das demandas dos pacientes
acometidos por Atrofia Muscular Espinhal tenha gerado um numero expressivo de
contribuicBes na consulta publica do nusinersena, sabemos que este acontecimento
constitui uma excecdo absoluta. Ao contrdrio do que a secretaria sustenta, tanto mais
relevante sera a matéria, quanto menor for a capacidade de articulacdo dos grupos de
interesse e quanto maior for a necessidade de estimular a participagdo da sociedade civil,
para corrigir distorcdes, introduzir ética, equidade e solidariedade no processo de tomada
de decisdo. Portanto, a logica é inversa.

O Projeto de Lei 4.361/2021 pretende alterar a Lei 8.080/1990 para tornar as audiéncias
publicas obrigatdrias, sempre que as decisdes preliminares da Conitec forem contrarias a
incorporacdo ou favoraveis a desincorporacdo de tecnologias. Originario de uma iniciativa
da CDD, o projeto foi apresentado pela Deputada Silvia Cristina e tramita atualmente pela
Comissao de Seguridade Social e Familia da Camara dos Deputados. A proposta veiculada
no projeto revela indisfarcavel desconfianca em relacdo a capacidade de o administrador



alterar os critérios atualmente utilizados para convocar audiéncia publicas. Frente a
incompreensdo do verdadeiro papel da participacdo social nos processos de avaliagao de
tecnologias, o projeto simplesmente elimina a discricionariedade do ato, tornando a
audiéncia publica uma fase obrigatéria do processo.

O fato é que, lamentavelmente, o administrador vem fazendo mal uso da
discricionariedade, ao eleger critérios como comocao social, para convocar audiéncias
publicas. A comocdo social € um elemento meramente circunstancial. Audiéncia publicas
servem para ampliar a participacdo social quando é necessario amplid-la. E isto ndo tem
relacdo com a comocdo social. Parafraseando Celso Antdnio Bandeira de Melo 4,
podemos dizer que a discricionariedade da decisdo a respeito das audiéncias publicas é
margem de liberdade que a lei confere ao administrador para eleger, segundo critérios de
razoabilidade, orientados pela relevancia da matéria, a melhor decisdo cabivel perante o
caso concreto, a fim de prestigiar a efetiva participacdo social de grupos de interesse
menos articulados e suprir eventuais inépcias da ciéncia e da técnica, em questdes que
demandam valoragdo ética, como as andlises de qualidade de evidéncias e as métricas de
gualidade de vida, nos casos de doencas raras e ultrarraras, dentre outros.

3. O caso do bevacizumabe, para uso off label, no tratamento da Degeneragdo
Macular Relacionada a Idade (DMRI) e a necessidade de observancia participagao
social, na introdugdo de medicamentos no SUS.

Os processos administrativos atuais de analise de tecnologias em saude, para efeito de
incorporacao, exclusdo ou alteracdo contém fases, num fluxo que vai, desde a submissdo
do dossié pelo demandante, passando por etapas em que a sociedade civil pode oferecer
suas contribuicOes, até a decisdo definitiva do (a) chefe da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos (SCTIE). Estas mesmas etapas, com algumas
diferencas, caracterizam os processos administrativos de confecgdo e atualizacdo de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, dentro dos quais também existem momentos
em que a sociedade civil é chamada a contribuir. O ideal seria que os gestores do SUS
estivessem todos convictos de que a legitimidade das recomendagdes da Conitec e das
decisdes finais havidas nos processos de incorporacdo de tecnologias e de atualizacdo de
protocolos clinicos depende da observancia obsequiosa destas etapas e do devido
processo administrativo. Prestigiar o fluxo regular dos processos administrativos e,
notadamente, conferir a sociedade a mais ampla oportunidade de participacdo, ndo é
apenas uma necessidade de ordem legal e regulamentar, mas uma importante estratégia
de gestdo. O gestor consciente sabe que, quando a sociedade participa amplamente dos
processos de tomada de decisdo, ela tende a se perceber como coautora das escolhas
administrativas que sao feitas, o que é fundamental para a pacificacdo em torno daquilo



gue se decidiu.

Ha, porém, quem considere isso tudo uma perda de tempo, um fator de ineficiéncia que
infelizmente é imposto pela lei e deve ser suportado pela administracdo publica. Esta ideia
equivocada explica uma tendéncia que as vezes se observa de teatralizar processos,
driblar procedimentos e acelerar processos, em detrimento da participacdo social. Este é
um comportamento que, paralelamente a um certo déficit de transparéncia dos critérios
de andlise, contribui para desprestigio social da Conitec. Observamos, porém, alguns
avancos. Nas ultimas reunides, notamos que a perspectiva do paciente foi de certa forma
considerada pelos membros da Conitec. Porém, percebemos também alguns retrocessos
importantes. Recentemente, por exemplo, observamos o atropelo do rito procedimental,
na atualizacdo do protocolo clinico de uma patologia da retina. No caso, a Conitec incluiu,
no PCDT da Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (DMRI), um medicamento
antineoplasico, para uso off label, de maneira um tanto questiondvel. O que se
problematiza aqui ndo é o uso off label em si, nem a eficacia ou eficiéncia da tecnologia,
gue sdo questbes de alta indagacdo cientifica e pratica, em relacdo as quais ndo
pretendemos opinar, mas a forma como o processo administrativo se desenvolveu. Os
detalhes do processo e 0s pontos que nos parecem criticos virdo na sequéncia e o leitor
podera formar a sua conviccdo. Ainda que a exposicao do tema exija referéncias a diversos
atos normativos e pareca por isso um tanto arida, ela é fundamental para constatarmos
que a Conitec parece mesmo um infante testando os seus limites, meio que provocando
a sociedade civil, o que s6 revela a imaturidade do érgdo, como veremos.

A Lei n? 6.360/1976 dispGe sobre a vigildancia sanitdria a que estdo sujeitos os
medicamentos (e outros produtos especificos) e condiciona a sua industrializacdo,
comercializacdo e disponibilizacdo a um processo de andlise técnico-cientifica, pelo qual
sao aferidas e atestadas a qualidade, a seguranca e a eficacia do produto, tendo em vista
uma indicacdo ou um uso determinado. O registro sanitario € o documento que atesta a
submissdo de produtos sujeitos a registro ao processo administrativo ao termo do qual
ele foi expedido ou renovado. Ele certifica que as circunstancias histéricas de sua
concessao ou renovagao evidenciavam a qualidade, seguranca e eficacia do produto,
materializando assim a autorizacdo da vigildncia sanitaria para a introducdo ou
manutencdo do produto no mercado de consumo. Com o advento da Lei n2 9.782/1999,
a competéncia para aferir os requisitos legais e conceder o registro sanitario passou para
a esfera de atribuicdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

A despeito de sua importdncia, o registro sanitario ndo constitui requisito para a
prescricdo de medicamentos, que podem ser eventualmente receitados pelos médicos,
apesar da falta de registro ou para usos distintos daqueles para os quais o registro foi
expedido. O médico tem autorizacdo da lei para avaliar o quadro clinico do paciente e



prescrever o tratamento mais adequado, desde que esta opcdo terapéutica esteja
embasada em critérios clinicos e cientificos razodveis. A falta de razoabilidade da
prescricdo pode caracterizar negligéncia, imprudéncia e impericia e justificar a
responsabilizacdo do profissional de saude, por erro médico.

Embora a lei ndo vede a prescricdo de medicamentos para uso off label, ou seja, para uso
distinto daquele que consta na bula e para o qual o registro sanitdrio foi concedido, as
normas infralegais que historicamente disciplinaram a introducdo de tecnologias no SUS
sempre desencorajaram indiretamente este tipo de prescricdo, procurando impedir o
ingresso de medicamentos sem registro no sistema. Por exemplo, o anexo |l, da Portaria
GM n?2 3.323/2006, que instituiu a antiga comissdo para incorporacdo de tecnologias no
ambito do SUS e da Saude Suplementar (CITEC), exigia a indicacdo do numero do registro
sanitario, como condicdo para a instauracdo do préprio processo administrativo de
incorporacdo. A Portaria GM n2 2.587/2008, que revogou o ato referido acima e vinculou
a CITEC a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, manteve a exigéncia
do registro sanitario, assim como o fez a Portaria SCTIE n2 13/2008, que aprovou o
regimento interno da CITEC.??

A propria CITEC, porém, promovia a incorporacdo e a inclusdo em protocolo de
medicamentos off label. Isto ocorreu, por exemplo, com o bevacizumabe, um
antineoplasico indicado para o tratamento de cancer colorretal e outros tumores sélidos,
gue foi incorporado, no ano de 2011, para tratamento de pacientes com Degeneracdo
Macular Relacionada a Idade (DMRI), na forma exudativa. A rigor, incorporagdes como
esta contrariavam o art. 272, da Portaria SCTIE n2 13/2008 e o anexo I, da Portaria GM n2
2.587/2008, que exigiam o registro sanitdrio para instauracdo do processo administrativo
de incorporacdo. Na pratica, porém, as exigéncias estabelecidas nas portarias nao
impediam que as proprias dareas técnicas do Ministério da Saude efetivassem a
incorporagdo de medicamentos off label.

Por outro lado, desde meados da década de 2000, pelo menos, observava-se uma pressdo
expressiva e crescente da sociedade pela efetivacdo do acesso a tecnologias inovadoras,
sobretudo medicamentos oncoldgicos. O Poder Judicidrio passou entdo a responder a
estas demandas, por meio de ordens judiciais que obrigavam os gestores a efetivar a
oferta e o pagamento de tecnologias, muitas delas sem registro ou com indicacdo para
uso distinto daquele que contava na bula. Visando reduzir os efeitos desta judicializacao,
muitas vezes irresponsavel, a Lei 12.401/2011 introduziu o art. 19-T, na Lei 8.080/1990,
vedando o pagamento, o ressarcimento e o reembolso de despesas com tecnologias
experimentais, tecnologias sem registro ou tecnologias para uso off label'®.

A questdo é que, ao tempo em que a introducdo deste artigo na lei organica da saude
pretendia por agua na fervura da judicializacdo, ela acabou também inviabilizando o



pagamento de tecnologias off label incorporadas pela antiga CITEC. A nova lei inviabilizou,
por exemplo, o pagamento de despesas com o medicamento bevacizumabe, quando
indicado para o tratamento de DMRI. Até entdo, apesar de contrariar as portarias, a
incorporacdo do bevacizumabe produzia efeitos, inclusive no que se refere ao pagamento
de fornecedores. Mas, ao obstar o pagamento de despesas nas situacdes elencadas, a
nova lei tornou ineficaz a incorporac¢do do bevacizumabe.

Vale ressaltar que, ainda que a Lei 12.401/2011 exija o registro sanitario, como requisito
para o pagamento, ressarcimento e reembolso destas despesas, a jurisprudéncia dos
tribunais, por razoes diversas que ndo vém ao caso descrever, manteve o entendimento
prevalente de que a auséncia de registro ndo seria obstdculo intransponivel ao
fornecimento de medicamentos off label. Mas ndo foi apenas o Poder Judicidrio que
contornou a vedacdo legal. O proprio poder executivo federal previu em decreto uma
excecdo bastante polémica, do ponto de vista juridico. A excecdo estda no art. 21, do
Decreto n? 8.077/2013, que regulamenta aspectos da Lei n? 6.360/1976 e cria a
possibilidade de a Conitec solicitar a Anvisa uma autorizacdo excepcional para uso de
medicamentos off label no SUS. O Unico requisito do decreto, que ainda estd em vigor, é
gue a Conitec apresente a agéncia reguladora evidéncias de eficacia, acuracia, efetividade
e seguranca do uso pretendido.

Esta Ultima excecdo parece de fato contrariar a lei que o decreto declaradamente
regulamenta. De acordo com o art. 24, da Lei 6.360/76, o uso de medicamentos sem
registro sé é possivel no caso de produtos experimentais. Mas, no plano infralegal, o
decreto procura ampliar esta possibilidade, atribuindo a Conitec uma polémica
possibilidade de solicitar o uso off label a Anvisa. Apesar da aparente ilegalidade do
decreto, uma solicitacdo de uso off label feita pela Conitec chegou a sensibilizar a agéncia
reguladora. Isto ocorreu no caso do medicamento “bevacizumabe”, do qual ja falamos
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acima. No caso, o plenario da Conitec decidiu “reforcar
CITEC, solicitando a Anvisa uma autorizacdo para uso excepcional do bevacizumabe off

label, nos termos do Decreto n2 8.077/2013.

A autorizacdo precaria da Anvisa foi formalizada, por meio da RDC 111/2016, que
autorizou o uso do medicamento, para tratamento da DMRI, em carater excepcional e
temporario. A resolucdo da Anvisa vigorou por pouco mais de trés anos, até que a agéncia
reguladora, em reunido de diretoria colegiada, datada de 18/02/2020, decidiu retira-la do
ordenamento juridico'®, O motivo da revogacdo foi a auséncia de informacdes sobre
seguranca e eficacia do uso fracionado do medicamento. Com a revogacdo da autorizacdo
para uso excepcional, a manutencdo do bevacizumabe off label no SUS passou a
depender, exclusivamente, da incorporacdo havida em 2011. A rigor, a Conitec deveria ter
desincorporado a tecnologia, tanto em razdo da fragilidade da incorporagdo promovida



pela antiga CITEC, quanto em funcdo das ressalvas da Anvisa e das limitacdes legais com
relacdo ao pagamento de tecnologias off label. Porém, isso ndo aconteceu.

Recentemente, no contexto da pandemia de SARS-Cov-2 e das discussdes sobre o uso off
label de tecnologias para o enfrentamento da Covid-19, foi promulgada e entrou em vigor
a Lei n? 14.313/2022, que introduziu um paragrafo Unico ao art. 19-T, da Lei 8.080/90%°,
para autorizar o pagamento, o ressarcimento e o reembolso de medicamentos, com
indicacdo de uso distinta daquela para a qual foi concedido o registro sanitario, atendidas
as seguintes exigéncias cumulativas: a) recomendacdo favoravel da Conitec; b)
demonstracdo de evidéncias cientificas sobre a eficcia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca do uso off label, e; c) inclusdo da tecnologia em protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude. Na prética, a lei viabiliza a incorporacdo de medicamentos off label
no SUS, por ato unilateral da Conitec.

De autoria do ex-senador Cassio Cunha Lima, o PLS 415/2015, que deu origem a Lei
14.313/2022, propunha, dentre outras coisas, a definicdo de parametros de custo-
efetividade, para efeito de andlise das solicitacdes de incorporacdo de tecnologias no SUS.
O texto original ndo falava a respeito da introducdo de medicamentos off label no sistema
publico de saude. Porém, no final da tramitacdo do projeto no Senado Federal, o senador
Fernando Bezerra, relator do projeto e lider do governo na casa, apresentou um
substitutivo, propondo a inclusdo de um paragrafo Unico, ao art. 19-T, da Lei 8080/1990.
O texto final do projeto foi remetido a Camara dos Deputados, onde foi aprovado, sem
ressalvas.

Com base nesta nova lei, a Conitec decidiu reincluir o bevacizumabe, no PCDT da DMRI,
aproveitando-se do fato de o medicamento ndo ter sido efetivamente excluido do SUS,
apos a revogacdo da RDC 111/2016. Deste modo, apoiando-se numa incorporac¢do havida
em 2011, que, conforme demonstramos, afrontava as portarias do Ministério da Saude,
a Conitec promoveu a reintroducdo do bevacizumabe off label no sistema, mediante
simples inclusdo da tecnologia no protocolo clinico. Hd pelo menos duas criticas
consistentes acerca da forma como a Conitec agiu no caso. A primeira se refere a
supressdao do processo administrativo de incorporacdo e a segunda, a supressdo do
processo administrativo de atualizagao de PCDT.

Quanto a primeira critica, estamos diante de um daqueles casos em que o gestor maroto
procura ingenuamente se valer de certas brechas, para contornar procedimentos e evitar
polémicas inerentes a participacdo da sociedade civil, sem se dar conta do quanto ele
mesmo se enfraguece com isso. Ndo ha duvida de que o bevacizumabe, para uso off label,
deveria passar pelos processos administrativos de ampliacdo de uso e de atualizacdo de
PCDT, de que trata o art. 19-R, caput, §19, | a IV, da Lei 8.080/90, com a redagdo da Lei
12.401/2011 e os arts. 15 e 28, do Decreto 7.646/2011.



A fragilidade da incorporacdo havida em 2011 era tdo evidente que a prépria Conitec
entendeu que deveria pedir a autorizacdo da Anvisa para inclui-la no PCDT da DMRI, nos
termos do Decreto 8.077/2013. Assim, com a revogacdo da resolucdo da Anvisa, que
autorizava o uso off label do medicamento e, por imperativos de coeréncia e boa-fé,
incumbia a SCTIE provocar a instauracdo do procedimento de desincorporacdo da
tecnologia. Porém, o gestor se omitiu quanto a isso, mantendo irregularmente o
medicamento no sistema. Valendo-se, entdo, do novo cenario introduzido pela Lei
14.313/2022, as chefes da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SEAS) e da SCTIE
decidiram suprimir o processo administrativo de ampliacdo de uso e baixaram a Portaria
Conjunta MS-SAES-SCTIE n2 10, de 23/05/22, para alterar diretamente o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas da DMRI (forma neovascular), nele incluindo a possibilidade de
uso off label do bevacizumabe.

Critica-se, assim, o fato de as secretarias do Ministério da Saude alterarem diretamente o
protocolo clinico da patologia, para nele incluir um medicamento off label que ndo passou
pelo processo administrativo de incorporacdo ou ampliacdo de uso. Questiona-se, com
efeito, a inobservancia do rito procedimental definido no capitulo Il, do Decreto n2
7.646/2011, dentro do qual ha previsdo de participacdo da sociedade civil mediante
consultas e audiéncias publicas e, no bojo do qual, era imperativa a avaliacdo econdmica
da introducdo da tecnologia e o enfrentamos do dbice técnico apontado pela Anvisa, no
ato de revogacdo da RDC 111/2016, relacionado a falta de evidéncias de eficacia e
seguranca do uso fracionado do medicamento. A segunda critica que fazemos se refere a
forma como as secretarias do Ministério da Salde promoveram a altera¢do do protocolo
clinico da DMRI. Assim como ocorre no processo administrativo de incorporacdao ou
ampliacdo de uso, a alteracdo de protocolo clinico exigia a instauracdo de processo
administrativo previsto no art. 19-R, caput, §12, I a IV, da Lei 8.080/90 e a observancia das
etapas procedimentais descritas nos arts. 15 e 28, do Decreto 7.646/2011, no bojo das
guais também estd prevista a participacdo da sociedade civil.

A insatisfacdo da sociedade civil com a atuacdo do Ministério da Saude neste episédio
ensejou a interposicdo de recursos administrativos, que ainda ndo haviam sido
apreciados, até a data em que este texto foi encaminhado para publicacdo. Frente a
polémica estabelecida, o Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e
Inovacdo em Salde - DGITIS decidiu convocar uma reunido extraordindria, para
apreciacdo do protocolo clinico da DMRI (forma neovascular). Assim, na 102 reunido
extraordinaria da Conitec, havida no dia 17/08/2022, a diretora do DGITIS informou que
a reinclusdo da matéria na pauta do orgdo ocorreu em funcdo dos recursos
administrativos interpostos, que a teriam convencido a observar o rito procedimental e
submeter o processo a participacdo social. Procedendo, assim, a reapreciacdo da matéria,
a Conitec decidiu encaminhar o processo para consulta publica, com parecer favoravel a



aprovacdo do PCDT. Este recuo parcial mostra que o DGITIS conserva a capacidade de
reconhecer suas falhas, o que é elogidvel, mas evidencia, por outro lado, que realmente
houve uma tentativa de burlar a participacdo social no processo de avaliacdo de
tecnologias em saude, o que sé ndo ocorreu porque a sociedade civil exercia vigilancia
sobre o processo?°. E surpreende de todo modo que isto tenha ocorrido, considerando
gue o Ministério da Saude deveria ser um dos principais interessados em assegurar a
regularidade dos processos e a legitimidade das decisGes adotadas.

CONCLUSAO

O titulo que demos para o ensaio sugere que a introducdo de tecnologias no sistema
publico de saude depende do cumprimento de requisitos que muitas vezes postergam e
tornam mais complexo o processo, mas que também asseguram a legitimidade e a
validade juridica das decisGes. Um exemplo claro disso é o problema das audiéncias
publicas, no bojo dos processos administrativos de avaliacdo. Apesar de serem pouco
utilizadas, as audiéncias publicas sdo fundamentais para a legitimidade das escolhas que
o gestor deve fazer, principalmente, porque os aspectos éticos da tomada de decisdo sdo
comumente negligenciados, no curso dos processos de avaliacdo de tecnologias em
saude. Por conta disso, as audiéncias publicas tém o importante papel de evidenciar
valores sociais que deveriam ter norteado as andlises, sobretudo, quando os critérios
técnicos e cientificos ndo foram suficientes para a tomada de decisdo. O prestigio e a
validade das recomendacdes da Conitec e das decisGes finais depende disso, porque o
marco legal da integralidade da assisténcia terapéutica também estd assentado sobre a
coluna da ética e da participacdo social. Infelizmente, os critérios atualmente adotados
para convocar audiéncias publicas revelam incompreensdo do papel da participacdo
social no processo de avaliacdo de tecnologias em saude. Isso leva a conclusdo de que o
processo de incorporacdo de tecnologias enfrenta uma crise de legitimidade, a medida
em gue ele nem sempre atende as duas ordens de compromisso de que vimos falando.
Da mesma forma, a recente introducdao de um medicamento off label, sem observancia
da participacdo social mostra, a despeito do recuo parcial do Ministério da Saude, que
ainda ndo firmamos um compromisso efetivo com a explicitacdo do marco legal da
integralidade da assisténcia terapéutica, introduzido ela Lei 12.401/2011.
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NOTAS

1 Diretor executivo da Associa¢do Cronicos do Dia a Dia (CDD).

2A Constituicdo Federal de 1988 estabelece os fundamentos da ordem social e os principios do SUS, nos artigos 193, 196 e 198, que
transcrevemos, na sequéncia: Art. 193. A ordem social tem como base o primado do trabalho, e como objetivo o bem-estar e a
justiga sociais; Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem
a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitdrio as agdes e servigos para sua promogao, protegdo
e recuperacgdo; Art. 198. As agles e servigos publicos de satide integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem um
sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes: | - descentralizagdo, com diregdo Gnica em cada esfera de governo;
Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais; Ill - participagdo da
comunidade.

3 A referéncia que inspira este trecho foi extraida de um paragrafo do artigo intitulado “O sentido da integralidade: algumas
reflexdes”, de autoria de Ruben Aradjo Mattos. O autor diz que a integralidade “ndo é apenas uma diretriz do SUS. Ela é uma
“imagem-objetivo”, um enunciado de certas caracteristicas do sistema de satde, de suas instituicées e de suas prdticas que sGo
consideradas (...) como desejdveis. Ela tenta falar de um conjunto de valores pelos quais vale lutar, pois se relacionam a um ideal de
uma sociedade mais justa e mais soliddria”.

4 Ruben Araujo Mattos explica que a integralidade ndo é apenas uma diretriz do SUS definida constitucionalmente. Ela seria também
uma “bandeira de luta, parte de uma imagem-objetivo, um enunciado de certas caracteristicas do sistema de saude, de suas
instituicbes e de suas prdticas que séo consideradas por alguns, (...) desejdveis. Ela tenta falar de um conjunto de valores pelos quais
vale a pena lutar, pois se relacionam a um ideal de uma sociedade mais justa e mais soliddria. (...). na visGo do autor, ela se
diferenciaria de uma utopia “pelo fato de que os atores que a sustentam julgam que tal configuragdo pode ser tornada real num
horizonte temporal definido”.

5 Para mais detalhes sobre os estudos, conferir notas bibliograficas.

6 Na 662 Sessdo da Comité regional da OMS para as Américas, decidiu-se que uma das estratégias para assegurar o acesso universal
a saude e a cobertura universal a saude é “aumentar a eficiéncia e o financiamento publico da saude conforme apropriado, levando
em conta que, na maioria dos casos, um nivel de gastos publicos de 6% do PIB é uma referéncia til e que esses recursos devem ser
dirigidos, conforme apropriado, prioritariamente para a atengdo bdsica, visando expandir a oferta de servigos de qualidade e abordar
rapidamente as necessidades de saude ndo atendidas”.

7 PPC significa “paridade do poder de compra”. E uma métrica de conversdo de moedas, com base no poder de compra.

8 A este respeito, sugerimos um texto do IPEA, de autoria de Fabiola Sulpino Vieira, Sergio Francisco Piolae Rodrigo Pucci de Sa e
Benevides, que trata da vinculagdo orcamentaria do gasto em salde no Brasil. Nas paginas 54 e 55, os autores afirmam o seguinte:
“Gastamos pouco com saude e precisamos melhorar a eficiéncia no uso dos recursos publicos; entretanto, o nosso nivel de gasto é
tdo baixo que ndo é possivel supor que possamos prescindir de alocagdo adicional de recursos contando apenas com ganhos de
eficiéncia. De fato, fazem-se necessdrias a ampliagéo do financiamento e o compromisso com uma agenda de melhoria da gestdo,
com a clareza de que a eficiéncia é um principio importante da administragdo publica, mas que ndo pode ser um fim em si mesmo.
Além de alcangar o uso 6timo dos recursos, é preciso assegurar que a populagdo brasileira tenha acesso aos servigos de satde de
forma universal, igualitdria e integral, pois a eficiéncia ndo pode ser alcangada ao custo do acesso. Assim, é imprescindivel garantir
o0 acesso, utilizando-se os recursos da forma mais eficiente possivel”.

° De acordo com o Instituto de Avaliagio de Tecnologias em Satde — IATS, a avaliagdo das tecnologias em satde (ATS) “é um processo



baseado em evidéncias que procura examinar as consequéncias da utilizagdo de uma tecnologia de cuidados de saude. Trata-se de
um campo multidisciplinar de andlise de politicas, que estuda as implicagdes clinicas, sociais, éticas e econémicas do
desenvolvimento, difusdo e uso da tecnologia em satde”.

10 Eficacia é a capacidade de produzir o efeito desejado, num ambiente controlado, por exemplo, num estudo clinico. Efetividade é
a capacidade de produzir o efeito desejado no mundo real.

1 Razdo incremental de custo-efetividade (RICE) ou Incremental cost-effectiveness ratio (ICER) é a razdo entre a diferenga nos custos
e nos resultados das alternativas tecnoldgicas sob comparagéo.

2 A associagdo Cronicos do Dia a Dia - CDD é uma organizagdo da sociedade civil, sem fins lucrativos, que tem como finalidade
estatutdria, dentre outras, a disseminagdo de informagdes, o0 monitoramento, o aperfeicoamento e a implementagdo de politicas
publicas de saude relacionadas ao tratamento de doengas cronicas e outras patologias.

13 Em resposta a pedido de informagdo formulado pela Associagdo Cronicos do Dia a Dia (CDD), tombado sob o n®
25072.012522/2021-74, datada de 23/06/2021, a Secretaria De Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e insumos Estratégicos em Salde
(SCITIE) forneceu a resposta que reproduzimos, na sequéncia: “O nusinersena foi avaliado pela Conitec em 03 (trés) ocasides. Na
primeira, em 2018, foi avaliado para Atrofia Muscular Espinhal (AME) 5q Tipo I. O tema foi pautado, preliminarmente, na 69a
Reunido, ocorrida nos dias 01 e 02 de agosto. Os membros do Plendrio, a época, entenderam que “[...] as evidéncias clinicas
apresentadas sdo frdgeis e os resultados obtidos com o tratamento, observados no ensaio clinico pivotal, nGo demonstram aumento
de sobrevida para além da expectativa de vida esperada para criangas com a doenga. A andlise de custo-efetividade mostra que o
medicamento ndo apresenta resultados clinicos condizentes com o prego praticado para o medicamento no Brasil e a andlise de
impacto orcamentdrio, que prevé gastos na ordem de RS 1 bilhdo, evidencia que a incorporacdo do medicamento pode comprometer
a sustentabilidade do SUS”. O tema foi disponibilizado na Consulta Publica (CP) no 45, entre os dias 29/08 a 17/09/2018, tendo
recebido 36.972 contribui¢des, entre técnico-cientificas e de experiéncia ou opinido. Essas foram compiladas e o tema retornou a
Conitec, para andlise e deliberagdo final, na 72a Reunido, realizada nos dias 07 e 08 de novembro, ocasido em que os membros
presentes recomendaram a ndo incorporagdo do medicamento. O Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos em Satde,
demandante do tema, solicitou que o processo fosse encerrado. NéGo houve, portanto, deciséo final. Em 2019, a Biogen, empresa
produtora do medicamento, protocolou novo pedido de avaliagdo a Conitec, dessa vez com indicagdo para AME. O tema foi pautado,
preliminarmente, na 75a Reuni@o, realizada nos dias 13 e 14 de margo, ocasiGo em que os membros deliberaram pelo
encaminhamento a CP com “recomendagdo preliminar favordvel a incorporagdo no SUS do nusinersena para o tratamento da AME
5q tipo | com os seguintes condicionantes: para pacientes com menos de 7 meses de vida, com inicio de tratamento até 13 semanas
apds o diagndstico e com diagndstico genético confirmatdrio; atendimento em centros de referéncia com a disponibilizagéo de
cuidados multidisciplinares; protocolo clinico e diretrizes terapéuticas (com estabelecimento de critérios de inclusdo, excluséo e
interrupg¢do); avaliagdo da efetividade clinica; reavaliagéo pela CONITEC em 3 anos; e doagdo pela empresa fabricante das 3 primeiras
doses do tratamento de cada paciente.”. O assunto foi disponibilizado na CP no 12, realizada entre os dias 19 e 28 de margo. Foram
recebidas 41.787 contribuigbes, entre técnico-cientificas e de experiéncia ou opinido. Essas foram compiladas e o tema retornou a
Conitec, para avaliagdo e deliberagdo final, na 762 Reunido, realizada nos dias 03 e 04 de abril, ocasiéio em que os membros presentes
recomendaram “[...] a incorporagéo no SUS do nusinersena para AME 5q tipo I, para pacientes com diagndstico genético
confirmatdrio que ndo estejam em ventilagdo mecdnica invasiva permanente continua (24 horas por dia). O atendimento dos
pacientes deverd ser realizado em centros de referéncia com a disponibilizagéo de cuidados multidisciplinares, mediante Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (com estabelecimento de critérios de inclus@o, excluséo e interrupgdo); avaliagéo da efetividade
clinica; reavaliagdo pela CONITEC em 3 anos e negociagdo de preco com a empresa fabricante do medicamento. A CONITEC informa
que caso sejam apresentadas evidéncias adicionais sobre eficdcia, efetividade e seguranga do nusinersena para tratamento dos tipos
Il e lll de AME 5q, o tema poderd ser reavaliado.”. O relatdrio técnico, contendo a recomendagdo da Conitec, foi encaminhado, nos
termos dos arts. 20, 21 e 23, do Decreto no 7.646/2011, ao Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, que a ratificou
e publicou a Portaria no 24, no Didrio Oficial da Unido no 79, segéio 1, pdgina 52, em 25 de abril de 2019. Em 2020, a Biogen protocolou
demanda na Conitec para avaliagdo do medicamento para tratamento da AME 5q tipo Il e Il (inicio tardio). O Plendrio avaliou o
tema, preliminarmente, na 92a Reunido[7], nos dias 04 e 05 de novembro de 2020, recomendando, “[...Jpor maioria simples dos
votos, pela ndo incorporagdo do nusinersena para AME tipos Il e Ill. Considerou-se que dado o elevado custo do medicamento e seu
uso por toda vida, as evidéncias de ganhos em escalas de fungéo motora néo foram valoradas como suficientes, sendo imprescindiveis
estudos com dados mais robustos, demonstrando beneficios mais claros e seguranga em longo prazo.”. O tema foi disponibilizado na
CP no 63, entre os dias 25 de novembro e 14 de dezembro, tendo sido recebidas 5.950 contribuigées, entre técnico-cientificas e de
experiéncia ou opinido. Essas foram compiladas e o assunto retornou a pauta da Comisséo, para andlise das sugestdes e deliberagdo
final, na 94a Reunido, realizada nos dias 03 e 04 de fevereiro de 2021. Na ocasido, os membros presentes deliberaram, por maioria
simples dos votos, recomendar a néo incorporagdo do nusinersena para o tratamento de AME 5q tipos Il e Ill (inicio tardio). Os
membros presentes entenderam que ndo houve argumentagdo suficiente para alterar a recomendagdo preliminar. O relatdrio
técnico, contendo a recomendag¢do da Conitec, foi encaminhado ao Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos em Saude para deciséo final ou convocagdo de audiéncia publica, conforme dispée os arts. 20 e 21, do Decreto no
7.646/2011. Assim, considerando o rdpido avanco do cendrio tecnoldgico e cientifico, bem como diante da quantidade de
contribuicées recebidas ao longo das 3 andlises, e da comocéo que a condicéo de satide gerou na sociedade, o Secretdrio, valendo-




se de sua prerrogativa e buscando mais subsidios para decidir sobre o tema, convocou audiéncia publica” (grifamos).

4 Segundo Celso Ant6nio Bandeira de Mello (2012a, p. 980-981) “discricionariedade é a margem de “liberdade” que remanesga ao
administrador para eleger, segundo critérios consistentes de razoabilidade, um, dentre pelo menos dois comportamentos, cabiveis
perante cada caso concreto, a fim de cumprir o dever de adotar a solugdo mais adequada a satisfagdo da finalidade legal, quando,
por for¢a da fluidez das expressées da lei ou da liberdade conferida no mandamento, dela ndo se possa extrair objetivamente uma
solugdo univoca para a situagdo vertente”.

5 portaria GM 3.323/2006 e 2587/2008, anexo llI: “Informag¢bes obrigatdrias para a solicitacdo de tecnologias em saude: (...) Il -
Informar o numero do registro com 13 digitos na ANVISA, no caso de medicamentos e produtos para a saude”; Portaria SCTIE
13/2008: “Art. 27°. Nas solicitagbes para a incorporagdo e retirada de tecnologias de saude, de revisdo de diretrizes clinicas,
protocolos terapéuticos e assistenciais definidas no artigo 21 desta Portaria e nos Anexos | e Il da Portaria n2. 2587, de 30 de outubro
de 2008, serdo obrigatdrias a apresentagéo das seguintes informagées: (...); lll - Informar o nimero do registro com 13 digitos na
ANVISA, no caso de medicamentos e produtos para a saude.”

16 De acordo com a o art. 19-T, da Lei 8.080/1990: “Sdo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS: | - o pagamento, o
ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso néo autorizado
pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA; Il - a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa”.

7 Em resposta a pedido de informagdo formulado pela Associagdo Cronicos do Dia a Dia (CDD), tombado sob o n2
25072.021325/2022-27 SEI (0027320100), datada de 03/06/2022, o Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e
Inovagdo em Salde (DGITIS), forneceu a resposta que reproduzimos a seguir: “Prezado Cidaddo, em atengdo ao pedido de acesso a
informagdo cadastrado sob NUP 25072.021325/2022-27, que trata de solicitagdo de documentos e localizacdo no site, conforme
Anexo (0027320100), esclarecemos que: (...) Cabe informar, inicialmente, que o medicamento bevacizumabe foi avaliado e
incorporado pela entdo Comissédo de Incorporagdo de Tecnologias (CITEC), a qual antecedeu a Comissdo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (Conitec), em 25 de novembro de 2011, para o tratamento da Degeneragdo Macular
relacionada a idade na forma exudativa, conforme disponivel em
http.//conitec.gov.br/images/Deliberacoes_CITEC/deliberacoesCITEC Incorporados.pdf. Portanto, sua incorporacdo antecedeu a
criagéo da Conitec e a publicagdo do Decreto n® 8.077/2013, que por sua vez estabeleceu a possibilidade de a Conitec solicitar a
Anvisa autorizag@o para uso de medicamentos ou produtos com indicagéo distinta daquela aprovada no registro — uso off label.
Ainda, cabe destacar que a incorporagdo do bevacizumabe ao SUS obedeceu ao processo administrativo vigente a época. Apesar de
a decisdo de incorporagéo anteceder o marco legal sobre uso de medicamentos off-label, devido a avaliagdo de incorporagéo do
medicamento ranibizumabe pela Conitec, ocorrida em 2015 e cuja recomendagdo foi desfavordvel a incorporagdo, o Plendrio da
Conitec entendeu por refor¢ar a deciséo da CITEC e solicitar a Anvisa autorizagdo para seu uso excepcional, a fim de que o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) pudesse ser publicado nos termos do Decreto n® 8.077/2013. Assim, o bevacizumabe, por
meio da Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n® 111, de 6 de setembro de 2016, recebeu autorizagéo de uso excepcional, de
cardter tempordrio, para o tratamento da DMRI no dmbito do SUS, por solicitagéo da Conitec, a qual esteve vdlida por trés anos e
ndo foi prorrogada, conforme decidido a 22 Reuniéo Ordindria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa, realizada em 18 de fevereiro
de 2020, sob a alegagdo de auséncia de informagbes sobre seguranga e eficdcia da dose fracionada do medicamento. Apds a ndo
prorrogagéo da vigéncia da RDC n® 111/2016 e a com a incorporacdo dos medicamentos aflibercepte e do ranibizumabe para o
tratamento da Degeneracdo Macular Relacionada & Idade, conforme a Portaria SCTIE/MS n® 18/2021, o PCDT da Degeneracdo
Macular Relacionada & Idade (forma neovascular) foi atualizado e publicado por meio da Portaria Conjunta SAES/SCTIE n° 04, de 04
de margo de 2022. Esta atualizagdo recomendava o uso de aflibercepte e ranibizumabe e ndo indicava o uso de bevacizumabe por
auséncia de autorizagdo da Anvisa e de legislagdo que permitisse o uso de off label no SUS. Contudo, como nédo houve deciséo de
exclus@o do medicamento bevacizumabe, o medicamento bevacizumabe permanecia incorporado ao SUS. Ainda, ressalta-se que o
medicamento bevacizumabe jd era preconizado pelo referido PCDT em sua verséo publicada por meio da Portaria Conjunta SAS-
SCTIE/MS n@ 18, de 02 de julho de 2018 e vigente até a publica¢éo de sua atualizagéo, por meio da Portaria Conjunta SAES-SCTIE/MS
n2 04, de 04 de margo de 2022, no Didrio Oficial da Unido de 29 de margo de 2022. Com a publicagéo da Lei n? 14.313, de 21 de
margo de 2022, foi autorizado o uso off-label de medicamento em que a indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro
na Anvisa, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Conitec, demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficdcia, a
acurdcia, a efetividade e a seguranga, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Satde. Nesse sentido, a
publicagdo da referida Lei motivou o retorno da discussé@o sobre recomendag¢do do bevacizumabe a pauta durante a 1072 Reunido
Ordindria do Plendrio da Conitec, ocorrida em abril de 2022, em que os membros concordaram sobre a necessidade de atualizar o
PCDT de DMRI, incluindo as recomendagées de bevacizumabe. Assim, na 1082 Reunido Ordindria do Plendrio da Conitec, ocorrida
em maio de 2022, foram apresentadas as alteragées realizadas no documento. Nesta mesma reunido, foi acordada a alteragéo do
documento sem que ele passasse por consulta publica, considerando que o uso do bevacizumabe jd estava recomendado em versdo
anterior do PCDT. 4. Por que motivo néo consta da ata da 1079 Reunido Ordindria da Conitec, realizada nos dias 06 e 07/04/2022, a
recomendacdo favordvel ao uso off label do Bevacizumabe, aludida na Portaria Conjunta MS-SAES-SCTIE n® 10, de 23/05/22 (DOU
de 26/05/22)? Consta na ata da 1072 Reunido Ordindria da Conitec, realizada no dia 06 de abril de 2022, a discusséo dos membros
do Plendrio presentes sobre a necessidade de atualizar o PCDT de DMRI, incluindo a recomendagdo de uso do bevacizumabe, uma



vez que o medicamento ndo foi excluido do SUS. Esta ata encontra-se disponivel por meio do link
http.//conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2022/Ata_107ReuniaoConitec.pdf 5. Onde podem ser encontrados os relatdrios da
Conitec, em que constem as “evidéncias cientificas sobre a eficdcia, a acurdcia, a efetividade e a sequranga” do uso off label do
Bevacizumabe, como exige o art. 19-T, |, da Lei 8080/90, com a redagéo da Lei 14.313/2022? O medicamento bevacizumabe foi
avaliado e incorporado pela entdo CITEC, a qual antecedeu a Conitec, em 25 de novembro de 2011, para o tratamento da
Degeneragdo Macular relacionada a idade na forma exudativa, conforme disponivel em
http.//conitec.gov.br/images/Deliberacoes_CITEC/deliberacoesCITEC Incorporados.pdf. As atividades da CITEC eram regidas pela
Portaria GM/MS n® 2.587, de 30 de outubro de 2008 e pela Portaria SCTIE/MS n2 13, de 19 de dezembro de 2008. Como dito, a
incorporagdo do bevacizumabe para DMRI se deu em momento anterior a criagéo da Conitec e, por consequéncia, da publicagdo da
Lei n? 14.313/2022. Entretanto, a Conitec avaliou o ranibizumabe para a doenga, comparando-o com o bevacizumabe, tratamento
disponivel no SUS, em 2012 e 2015. Os relatérios podem ser encontrados nos links a seguir:
http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Ranibizumabe-DMRI-final.pdf e
http.//conitec.gov.br/images/Relatorios/2015/Relatorio_Ranibizumabe_DMRI_final.pdf = As  informa¢ées  acima  foram
disponibilizadas pela Coordenagdo de Gestéo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (CPCDT) do Departamento de Gestdo e
Incorporagéo de Tecnologias e Inovacdo em Saude. Salientamos que de acordo com o art. 21 do Decreto n® 7.724/2012, hd
possibilidade de recurso no prazo de 10 (dez) dias, que serd dirigido a autoridade hierarquicamente superior a que exarou a decisGo
impugnada. (assinam a resposta as servidoras marta da Cunha Lobo Souto Maior e Luciene fomntes Schluckebier Bonan,
respectivemnete, coordenador e diretora substituta do DGITIS.

18 Em resposta a pedido de informacdo formulado pela Associacdo Cronicos do Dia a Dia (CDD), tombado sob o n®
25072.021362/2022-35, datada de 03/06/2022, a Anvisa encaminhou a integra do voto n2 22/2020 - DIRE4/2020/SEI/DIRE4/ANVISA,
proferido pelo diretor Fernando Mendes Garcia Neto, no Processo SEI n2: 25351.912474/2019-65, que reproduzimos a seguir, na
intergra: "De inicio, relembro que o tema foi objeto de intensa discuss@o nesta Diretoria Colegiada (DICOL). Cuidava-se, a época, de
uma iniciativa para avaliar as condigcdes de uso de um medicamento ndo previstas nas especificagbes do registro dele. Examinava-
se, portanto, para além de uma mera ideia de uso, uma proposta concreta de utilizagéio do medicamento Avastin® em circunstdncias
diversas daquelas previstas no registro. Especificamente, o uso do Avastin® para o trato da DMRI, no Ambito do Sistema unico de
Saude (SUS). Buscava-se nessa proposigéo prospectar uma melhoria na relagéo custo-beneficio-risco para execugéo pelo SUS de uma
terapia alternativa ao trato da DMRI. Para tanto, estipulou-se condi¢bes especiais G implementagéo do uso proposto, especialmente
a temporariedade da medida excepcional, o detalhamento dos termos de uso, a formalizagdo pelo paciente de um termo de
consentimento, esclarecidas a ele as condigdes de uso excepcional, bem como o efetivo monitoramento dos eventuais efeitos adversos
e/ou queixas técnicas advindas do uso. Em complemento e com a mesma importdncia exigiu-se da empresa Roche — fabricante do
medicamento - a apresentagdo de relatdrio periddico de farmacovigildncia com os relatos das ocorréncias em razéo do uso do
Avastin® para DMRI, bem como um plano de minimizagéo de riscos. Criou-se, assim, um arcabougo de providéncias que visavam
monitorar com efetividade a autorizagéo de uso excepcional do medicamento. Buscava-se com essas medidas de acompanhamento
confirmar, por meio de informagdes de uso no Brasil, a corregdo de um arrojo normativo cuja base de implementagdo repousava em
exemplos de execugbes prdticas feitos na Europa. Assim, nessa sondagem de eficdcia e seguranga, com significativa redugéo de
custos, ousamos autorizar o uso do medicamento, em condigbes excepcionais, prospectando um retorno de informagdes que
ratificaria o denodo de nossa medida. Contudo, sabendo-se que a excepcionalidade se destina ao uso oftdlmico do Avastin®,
adiantando minhas escusas pelo aparente trocadilho, estamos as cegas, pois ndo hd nos autos qualquer informagdo ou dado
relativamente ao acompanhamento do uso excepcional do medicamento, sejam positivas ou negativas. Se houve monitoramento
desse novel uso, nada de conclusivo foi relatado nos autos, restando sem concreta apuragdo os riscos envolvidos nessa utilizagdo
excepcional. Nem mesmo o correto dimensionamento dos custos envolvidos na transformagdo da maneira de administragéo do
medicamento em situagdo diversa do registrado, sabendo-se que a presungdo de diminuigéo do custo total envolvido nessa
excepcionalidade de uso foi um fator determinante a autorizagéo conferida. Lembremo-nos que a utilizagéo excepcional exige o
fracionamento da dose originalmente comercializada do medicamento, cuja sequranga do procedimento fragmentador demandaria
custos ainda ndo mensurados, especialmente em relagdo a necessdria esterilizagdo das fragdes obtidas do todo dividido.
Relativamente a necessidade de obediéncia ao procedimento para renovagdo da autorizagdo concedida por meio da RDC n®
111/2016, ressalto que o pedido de renovagdo da Diretoria do Departamento de Incorporagéo de Tecnologias em Satde (DGTIS), do
Ministério da Satude (MS), foi protocolado em desacordo com o prazo estipulado na aludida RDC, portanto, intempestivamente.
Nessas circunstdncias, ainda que seja possivel superar o defeito de forma verificado, relativamente a intempestividade do pedido de
renovagdo, a auséncia de informagées e de dados concretos sobre o acompanhamento da utilizagéo excepcional constitui-se, a meu
sentir, obstdculo suficiente a impedir a prorrogagéo pleiteada. Forgoso, nesse contexto, considerar como determinante o
posicionamento  contrdrio expressado nas notas técnicas n° 24/2019/SEl/GPBIO/GGMED/DIRE2/ANVISA, e n@
17/2019/SEI/GFARM/GGMON/DIRE5/ANVISA, respectivamente, da Geréncia de Produtos Bioldgicos (GPBIO) e da Geréncia de
Farmacovigildncia (GFARM). Os fundamentos do posicionamento contrdrio das dreas técnicas foram relacionados no voto do Diretor-
Relator, mas ndo efetivamente contestados, porque, como ja dito, ndo hd nos autos informagées ou dados que categoricamente
contraditem aquelas disposi¢ées. Destaco, por oportuno, que a nota técnica da GPBIO, além de fundamentar taxativamente sua
contrariedade ao uso na forma proposta na RDC n® 111/2016, informa as op¢bes de medicamentos devidamente registrados na
Anvisa para o trato da DMRI. Em tempo, ressalto que conforme informado pela empresa Bayer S.A, o medicamento Eylia®



(aflibercepte), cuja detentora de registro no Brasil é a prépria, possui aprovagdo para esta indicagdo (DMRI) desde 15/10/2012.
Merece destaque que o mesmo medicamento foi recentemente incorporado ao SUS para o tratamento do Edema Macular Diabético,
posteriormente @ solicitagdo do Ministério da Satude para prorrogagéo do prazo previsto na RDC n® 111/2016. Ainda, acrescento que
os ambulatdrios de Retina do SUS relatam que cerca de 60 a 70% de seus pacientes hoje sdo de Edema Macular Diabético, o que
demonstra menor impacto da DMRI no custo da Assisténcia do SUS, caso seja analisada uma possivel extensédo de utilizagdo de Eylia®
para esta indicagdo. VOTO. Pelo exposto, constatada a auséncia de informagdes ou dados que confirmariam, ainda que
minimamente, a eficdcia e a seguranga do uso do medicamento Avastin®, na forma excepcionalmente autorizada; e mais, ndo
havendo a concreta atestagdo da qualidade da fragdo a ser ministrada, obtida da divisdo da dose originalmente comercializada,
especialmente quanto a sua esterilizagéo, obrigo-me a divergir do voto do Diretor-Relator para VOTAR pela néo prorrogagdo do prazo
expresso no artigo 52, da RDC 111/2016, restando essa RDC extinta pelo decurso do tempo, revogada, em consequéncia, a
autorizag@o para o uso do medicamento Avastin® para o trato da DMRI no dmbito do SUS."

1% Com a mudanga, o art. 19-T passou a ter a seguinte redagdo: “Séo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS: | - o pagamento,
o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico ou cirtirgico experimental, ou de uso néo autorizado
pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - ANVISA; Il - a dispensag¢do, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa. Pardgrafo unico. Excetuam-se do disposto neste artigo: | -
medicamento e produto em que a indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa, desde que seu uso tenha
sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (Conitec), demonstradas as
evidéncias cientificas sobre a eficdcia, a acurdcia, a efetividade e a seguranga, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude; Il - medicamento e produto recomendados pela Conitec e adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de saude publica do Ministério da Saude e suas entidades vinculadas, nos termos do § 52 do
art. 82 da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999.”.

20 yjale destacar a atuacdo proficua da Associagdo Cronicos do Dia a Dia (CDD), no episddio. Notabilizada pelo trabalho estrutural de
advocacy em salde, a entidade interp6s prontamente um recurso administrativo, para questionar a supressao da participagdo social
no processo. Autuado sob o NUP n225000.079462/2022-02, o recurso interposto abrigou os seguintes requerimentos: “Sendo assim,
expostos os fatos e fundamentos juridicos que ddo respaldo a pretensdo recursal, a recorrente pede o seguinte: A. A atribuicéo de
efeito suspensivo ao recurso, para sobrestamento do ato administrativo impugnado; B. O saneamento do ato, por meio: (i) da
instauragdo do processo administrativo de ampliagéo de uso do bevacizumabe, no qual deverdo ser rigorosamente observados o
disposto na Lei 12.401/2011 e no Decreto 7.646/2011; (ii) sobrevindo decisdo de ampliacdo de uso, a oportuna instauracdo do
processo administrativo de atualizagéo do PCDT, no qual, da mesma maneira, deverd ser rigorosamente observado o disposto na Lei
12.401/2011 e no Decreto 7.646/2011; C. A observéncia, em todas as fases dos processos administrativos, da diretriz da participagéo
social, com a necessdria convocagdo de consultas publicas e audiéncias publicas previstas no rito procedimental.”



