VOTO

O SENHOR MINISTRO GILMAR MENDES (RELATOR):
Conforme relatado, submeto ao referendo do Plenario a decisao de minha
lavra que homologou parcialmente a proposta autocompositiva
apresentada conjuntamente pela Roche Brasil e pela Uniao, nos seguintes
termos:

“Inicialmente, cumpre ressaltar que nao se trata de um
acordo comercial relativo ao fornecimento do medicamento
Elevidys pelo SUS, mas, sim, de uma autocomposi¢ao voltada
exclusivamente a definicdo da forma de cumprimento das
decisdes judiciais ja proferidas. A natureza estrutural da
demanda se limita a este aspecto, visando a garantir a
efetividade e a adequada execugao das referidas determinagoes.

Ultrapassada essa questao, € imprescindivel registrar
encOmios ao trabalho conjunto desenvolvido pela Roche Brasil,
pelo Ministério da Saude e pela Advocacia-Geral da Unido. As
instituicdes ndo tém poupado esforgos para harmonizar os
interesses envolvidos, atuando de maneira exemplar na busca
por uma solugao justa, com o objetivo de mitigar os impactos
decorrentes dessa questao. Essa colaboragao evidencia nao
apenas o compromisso com a eficiéncia e a transparéncia, mas
também com a promogao do bem-estar coletivo, priorizando as
necessidades da sociedade. Trata-se de modelo de cooperacao
institucional digno de amplo reconhecimento, que deve servir
de inspiracao para futuras iniciativas.

Feitas essas consideragdes, passo a andlise da proposta.

Como se observa, a proposta conjunta esta alinhada as
diretrizes previamente estabelecidas na decisdo anterior,
referendada pelo Plendrio, especialmente no que diz respeito as
condicdes indispensdveis a serem observadas pelo Poder
Judicidrio para a concessao do medicamento, quais sejam: a
limitagao etaria, o preenchimento de critérios clinicos, como a
capacidade de deambulagao e a realizacdo de um teste genético
que comprove a auséncia de delecao dos EXONSs 8 e/ou 9. Além
disso, € necessario o teste de anticorpos de ligagao total anti-
AAVrh74, cujos titulos ndo devem exceder 1:400. Por fim, fica
vedada qualquer concessao judicial do medicamento fora dos
termos do registro aprovado pela Anvisa, sem excecao.

A proposta apresentada também estabelece parametros



para a infusdo, define as obrigagdes assumidas pela
farmacéutica e traz a nova proposta de prego unitério, ofertada
unilateralmente pela Roche, por meio de compra direta
realizada pelo Ministério da Satde junto a Uniphar. Destaco
que o valor unitdrio estd tarjado por se tratar de informagao
confidencial relativa a precificagdo do medicamento. O inteiro
teor da proposta, com a discriminagao dos valores, encontra-se
na Pet 13.101, que, conforme ja mencionado na decisao anterior,
foi autuada em apartado e tramita em sigilo, a pedido da Roche
Brasil.

A proposta traz ainda condig¢Oes prioritarias para analise
da CEMED e da CONITEC e o compromisso da Unido em
cumprir todas as liminares judiciais deferidas.

Entendo que os pontos apresentados estao em plena
consonancia com os esforcos desenvolvidos até o momento
para a solugao da controvérsia.

Destaco que os Juizos de origem, ao efetivarem o
cumprimento as decisdes, devem observar rigorosamente os
requisitos estabelecidos, notadamente a faixa etaria indicada e
as condigdes clinicas exigidas para a infusdao do medicamento,
nos termos fixados no registro aprovado pela Anvisa.

Consequentemente, determino a Unido que, em até 90
dias, finalize a integralidade dos tramites administrativos (parte
administrativa até o pagamento a Uniphar) para dar

cumprimento a_todas as medidas liminares que determinem o
fornecimento de Elevidys até entido suspensas, desde que

cumpram as condicOoes desta decisdo, sempre observando a

janela de oportunidade dos pacientes, para que nio sejam

prejudicados pela mora no cumprimento.

No que se refere ao item (x), destaco que a Roche Brasil
apresentou duas peticoes alegando a inexequibilidade da
clausula originalmente proposta e sugerindo sua reformulacao
nos seguintes termos:

‘(x) Para os pacientes que possam perder, em 150
dias, a elegibilidade para infusao, considerada a faixa
etaria do registro do Elevidys na Anvisa, o Ministério da
Satide esta autorizado a implementar todas as medidas
necessarias para o cumprimento do fluxograma de
importagio do medicamento, inclusive, ao final, a
realizacdo de pagamento das faturas (invoices) emitidas
pela Uniphar (conforme condi¢oes previstas nesta



audiéncia).’

Observa-se que a nova redacao estd em consonancia com
as tratativas realizadas durante a audiéncia de conciliacao, além
de resguardar os interesses da Unido. Diante disso, acolho a
solicitagao e defiro a alteragao proposta.

Ressalto ainda que ha a possibilidade de a Caixa
Econdmica Federal transferir eventual saldo de conta judicial
diretamente para a conta internacional da Uniphar.

Por essa razao, considerando o novo prazo concedido para
o cumprimento das decisdes e a natureza estrutural da
demanda, de abrangéncia nacional, acolho o pedido para
suspender todas as medidas coercitivas, indutivas,
mandamentais, bem como multas, prisdes e outras medidas
indiretas fixadas para o cumprimento das liminares deferidas

em quaisquer agOes judiciais, desde que seja respeitado o
prazo de 90 dias, a contar da presente decisdo, para a

finalizacdo da parte administrativa da Unido (até o pagamento

a Uniphar ou a Roche), conforme previsto no item (ix) da

proposta.
Considerando também a manifestagao posterior da Roche

Brasil, deixo de homologar o item (xii) da proposta. Ressalto
que, conforme informado durante a audiéncia de conciliagao,
esse item diz respeito ao cumprimento da decisao proferida nos
autos do Processo n® 5004947-55.2024.4.02.5116, em tramite na
12 Vara Federal de Macaé. Tendo em vista tratar-se de um caso
concreto que corre em segredo de justica, registro que sera
proferida decisdo individual para solucionar a controvérsia nos
autos da PET 13.101, a qual serd comunicada ao Juizo de origem
com a maior brevidade possivel.

Por fim, no que se refere ao item 5, apds a analise dos
valores e das alternativas de aquisicito do medicamento
propostas pela Roche, entendo ser mais vantajoso para a Uniado
o valor previsto no item 4.1 da proposta, que deve ser utilizado,
por ora, para a compra do medicamento.

Ante o exposto, considerando que se trata de partes
capazes, objeto licito e tendo sido observadas as formalidades

previstas em lei, homologo parcialmente a proposta
autocompositiva trazida pelas partes e revogo a tutela

provisoria de urgéncia inicialmente deferida na Pet 12.928,

mantida pela decisdo anterior, que suspendia as liminares
concedidas em desfavor da Unido para a aquisicio do



medicamento Elevidys. Acolho a solicitacdo de alteracdo da

redacao do item (x), nos termos propostos pela Roche Brasil e

deixo de homologar o item (xii), que sera tratado em decisao a
ser proferida na PET 13.101”.

Ratifico os termos apresentados e proponho o referendo da
homologagao parcial do acordo.
E como voto.



