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l. Sumario Executivo

A judicializagdo da saude no Brasil tem gerado crescente pressdo sobre o orcamento publico,
especialmente no fornecimento de medicamentos de alto custo que, muitas vezes, ndo foram
incorporados ao Sistema Unico de Saude — SUS nem possuem avaliagdo de custo-efetividade. Esses
gastos comprometem a sustentabilidade financeira do sistema e agravam desigualdades no acesso, na
medida em que beneficiam um numero restrito de pacientes em detrimento de programas que

atendem milhdes de pessoas.

Em 2024, aproximadamente RS 2,7 bilhdes foram destinados ao cumprimento de demandas
judiciais envolvendo menos de 6 mil pacientes — valor equivalente ao orcamento do Programa
Farmacia Popular, que alcanga mais de 25 milhGes de brasileiros. Diante da urgéncia caracteristica
desse tipo de demanda, os valores pagos por unidade ou tratamento com a aplicagdo do desconto
padrdo para compras publicas tendem a ser superiores ao preco pago em compras administrativas
ordinarias, conforme revela estudo da Secretaria de Reformas Econmicas do Ministério da Fazenda —
SRE/MF, indicado neste relatério. Essa situacdo evidencia a urgéncia de parametros claros para as

aquisi¢Oes decorrentes de ordens judiciais, a fim de preservar a equidade e a eficiéncia do SUS.

A presente Andlise de Impacto Regulatério — AIR propde norma especifica da Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED para disciplinar valores maximos em compras
judiciais. O modelo considera como teto o menor valor entre: (i) o prego de incorporacdo definido pela
Comissdo Nacional de Incorporag¢do de Tecnologias no SUS — Conitec; (ii) o valor obtido em compras
publicas anteriores; ou (iii) o Preco Maximo de Venda ao Governo — PMVG. A alternativa recomendada
combina norma vinculante com cartilha orientativa, visando o esclarecimento de atores do Judiciario,

da industria e da gestao publica.

Os tetos propostos sdao semelhantes aos avaliados pela CMED em discussao de 2010, cuja norma
ndo chegou a ser publicada. Na ocasido ja se discutia as limitagcdes do PMVG, instituido pela Resolugdo
CM-CMED n9 3, de 2 de marco de 2011, como parametro para as compras publicas e a necessidade de

medidas para conter o gasto publico, a fim de contribuir para a sustentabilidade do SUS.

Vale destacar que o Supremo Tribunal Federal — STF, no julgamento do Tema 1234 de
Repercussao Geral, reconheceu a necessidade de observar limites de preco em compras decorrentes

de ordens judiciais, determinagdo que vale para empresas, gestores e magistrados.

A proposta normativa visa garantir maior previsibilidade e eficiéncia no uso dos recursos
publicos, fortalecer a regulagao baseada em evidéncias e contribuir para proteger o acesso universal a

saude.



Il. Introdugao

O Sistema Unico de Saude — SUS, estruturado pela Constituicdo de 1988, garante
atendimento publico e gratuito a toda a populacdo, orientado pelos principios da
universalidade, integralidade e equidade. Esse arranjo, reconhecido internacionalmente,
enfrenta desafios crescentes decorrentes do envelhecimento populacional, do surgimento

constante de terapias de alto custo e do aumento da demanda por servicos de saude.

Em diversos paises, a expansdo dos gastos com medicamentos ameaca a
sustentabilidade de sistemas universais. Estudo publicado na revista Nature advertiu que
“nenhum sistema de saude em nenhum lugar do mundo consegue custear o acesso a todos os
novos medicamentos oncoldgicos [...] é apenas uma questdo de tempo até que os custos se

tornem insuportdveis para todas as economias do mundo” (PRASAD et al., 2017).

No Brasil, esse cenario é agravado pela judicializacdo da saude, que direciona recursos
a medicamentos ndo incorporados ao SUS, muitas vezes registrados sob termo de
compromisso para apresentacdo de futuros estudos clinicos que comprovem a real eficacia, e
que por vezes nao satisfazem o critério de custo-efetividade. Ademais, a venda de
medicamentos pela via judicial em geral é realizada a precos superiores aos das compras
planejadas, o que permite a criacdo de via paralela de comercializagdo mais rentavel aos

detentores dos produtos e mais onerosa ao Poder Publico.

A consequéncia é dupla: de um lado, comprometem-se programas que beneficiam
milhdes de usudrios; de outro, ampliam-se desigualdades, pois decisdes judiciais tendem a
favorecer grupos mais organizados, em regides mais desenvolvidas, em detrimento da

populacdo que depende da rede basica de saude (FERRAZ, 2020).

No ambito do Poder Judicidrio, o acesso a medicamentos custeados pelo poder publico,
enquanto expressao do direito constitucional a saude, tem sido objeto de consolidacao
jurisprudencial pelo STF. Destacam-se, nesse processo, os Temas 500, 6 e 1234 de repercussao
geral, que estabeleceram parametros técnicos e institucionais para a concessao judicial de
medicamentos e a definicdo das responsabilidades federativas. No Tema 500 (RE
657.718/MG, 2019), o STF firmou o entendimento de que o Estado ndo pode ser compelido a

fornecer medicamentos experimentais ou sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia



Sanitaria — Anvisa, salvo em hipdteses excepcionais, como demora irrazodvel na analise do

registroou inexisténcia de alternativa terapéutica. O julgamento também fixou a competéncia
da Justica Federal para a¢des que demandem fornecimento de medicamentos sem registro
na Anvisa, reconhecendo a Unido como parte legitima, e representou um marco na limitacdo

da judicializagdao de farmacos nao registrados.
Tema 500
Teses de Repercussdo Geral

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos
experimentais. 2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como
regra geral, o fornecimento de medicamento por decisdo judicial. 3. E
possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento sem
registro sanitdrio, em caso de mora irrazodvel da ANVISA em apreciar
o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n® 13.411/2016), quando
preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos orfdos para
doengas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do
medicamento em renomadas agéncias de regula¢do no exterior; e (iii)
a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As
a¢des que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na

ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido.

[Tese definida no RE 657.718, rel. min. Marco Aurélio, red. p/ o ac.
min. Luis Roberto Barroso, P, j. 22-5-2019, DJE 267 de 9-11-
2020, Tema 500.]

Ja em 2024, o Tribunal julgou conjuntamente os Temas 6 e 1.234, consolidando a
jurisprudéncia sobre medicamentos registrados, masndo incorporados ao SUS. No Tema 6 (RE
566.471/RN), assentou-se que, como regra, ndo ha dever estatal de fornecimento desses
medicamentos, admitindo-se exce¢ao apenas mediante comprovagado de registro na Anvisa,
auséncia de substituto terapéutico, evidéncia cientifica robusta e parecer técnico do NatJus.

Esse entendimento foi consolidado na SiUmula Vinculante n2 61.


https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=TP&docID=754312026
https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=4143144&numeroProcesso=657718&classeProcesso=RE&numeroTema=500

Sumula Vinculante 61

A concessdo judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas ndo
incorporado as listas de dispensacdo do Sistema Unico de Satde, deve
observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercusséo

Geral
Teses de Repercussdo Geral

1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensagéo
do Sistema Unico de Saude - SUS (RENAME, RESME, REMUME, entre
outras) impede, como regra geral, o fornecimento do fdrmaco por
decisdo judicial, independentemente do custo. 2. E possivel,
excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento registrado na
ANVISA, mas ndo incorporado as listas de dispensagdo do Sistema
Unico de Satde, desde que preenchidos, cumulativamente, os
seguintes requisitos, cujo 6nus probatdrio incumbe ao autor da agdo:
(a) negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa,
nos termos do item '4' do Tema 1234 da repercussdo geral; (b)
ilegalidade do ato de ndo incorpora¢do do medicamento pela Conitec,
auséncia de pedido de incorporacdo ou da mora na sua apreciagdo,
tendo em vista os prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R
da Lei n? 8.080/1990 e no Decreto n® 7.646/2011; c) impossibilidade
de substituicdo por outro medicamento constante das listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; (d) comprovacgdo, a luz
da medicina baseada em evidéncias, da eficdcia, acurdcia, efetividade
e seguranca do fdrmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos
randomizados e revisGo sistemdtica ou meta-andlise; (e)
imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante
laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento
ja realizado; e (f) incapacidade financeira de arcar com o custeio do
medicamento. 3. Sob pena de nulidade da decisdo judicial, nos termos

do artigo 489, § 19, incisos V e VI, e artigo 927, inciso Ill, § 12, ambos

10



do Codigo de Processo Civil, o Poder Judicidrio, ao apreciar pedido de

concessdo de medicamentos ndo  incorporados, deverd
obrigatoriamente: (a) analisar o ato administrativo comissivo ou
omissivo de ndo incorporagdo pela Conitec ou da negativa de
fornecimento da via administrativa, a luz das circunstdncias do caso
concreto e da legislagdo de regéncia, especialmente a politica publica
do SUS, ndo sendo possivel a incursdo no méritodo ato administrativo;
(b) aferir a presenga dos requisitos de dispensagdo do medicamento,
previstos no item 2, a partir da prévia consulta ao Nucleo de Apoio
Técnico do Poder Judicidrio (NATJUS), sempre que disponivel na
respectiva jurisdi¢do, ou a entes ou pessoas com expertise técnica na
drea, ndo podendo fundamentar a sua decisGo unicamente em
prescri¢do, relatorio ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da
acdo; e (c) no caso de deferimento judicial do fdrmaco, oficiar aos
orgdos competentes para avaliarem a possibilidade de sua

incorporagéo no dmbito do SUS.

[Tese definida no RE 566.471, rel. min. Marco Aurélio, red. p/ o ac.
min. Luis Roberto Barroso, P, j. 26-9-2024, DJE361 de 28-11-
2024, Tema 06.]

O Tema 1234 (RE 1.366.243/SP), por sua vez, homologou acordos interfederativos entre Unido,
Estados, Distrito Federal e Municipios, que definem competéncias, reparticdo de custos e fluxos
administrativos, além de instituir uma plataforma nacional de monitoramento das demandas judiciais
em saude. Importante definicdo no ambito dessa discussdo foi a adoc¢do de precos-teto para o
fornecimento de medicamentos pela esfera judicial, devendo ser observado o menor valor entre o
preco regulado, o preco de incorporagdo e o preco praticado em compras publicas. Dessa decisdo
decorreu a Sumula Vinculante n2 60, que possui natureza juridica de norma e vincula a observancia

desses acordos em todas as instancias.
Sumula Vinculante n® 60

O pedido e a andlise administrativos de fdrmacos na rede publica de

saude, a judicializacdo do caso, bem ainda seus desdobramentos
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https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=TP&docID=782533287
https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=2565078&numeroProcesso=566471&classeProcesso=RE&numeroTema=6

(administrativos e jurisdicionais), devem observar os termos dos 3

(trés) acordos interfederativos (e seus fluxos) homologados pelo
Supremo Tribunal Federal, em governanga judicial colaborativa, no

tema 1.234 da sistemdtica da repercusséo geral RE 1.366.243.
Teses de Repercussdo Geral

| - Competéncia. 1) Para fins de fixa¢do de competéncia, as demandas
relativas a medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS
e medicamentos oncoldgicos, ambos com registro na ANVISA,
tramitarGo perante a Justica Federal, nos termos do art. 109, |,
da Constituicdo Federal, quando o valor do tratamento anual
especifico do fdrmaco ou do principio ativo, com base no Prego
Mdximo de Venda do Governo (PMVG — situado na aliquota zero),
divulgado pela Cdmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED - Lei 10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210 saldrios
minimos, na forma do art. 292 do CPC. 1.1) Existindo mais de um
medicamento do mesmo principio ativo e ndo sendo solicitado um
fdrmaco especifico, considera-se, para efeito de competéncia, aquele
listado no menor valor na lista CMED (PMVG, situado na aliquota zero).
1.2) No caso de inexistir valor fixado na lista CMED, considera-se o
valor do tratamento anual do medicamento solicitado na demanda,
podendo o magistrado, em caso de impugnagdo pela parte requerida,

solicitar auxilio @ CMED, na forma do art. 72 da Lei 10.742/2003. 1.3)

Caso inexista resposta em tempo hdbil da CMED, o juiz analisard de
acordo com o or¢amento trazido pela parte autora. 1.4) No caso de
cumulacdo de pedidos, para fins de competéncia, serd considerado
apenas o valor do(s) medicamento(s) ndo incorporado(s) que
deverd(do) ser somado(s), independentemente da existéncia de
cumulagdo alternativa de outros pedidos envolvendo obrigagéo de
fazer, pagar ou de entregar coisa certa. Il - DefinigGo de Medicamentos
Ndo Incorporados. 2.1) Consideram-se medicamentos néo

incorporados aqueles que ndo constam na politica publica do SUS;
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2003/l10.742.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2015/lei/l13105.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2003/l10.742.htm

medicamentos previstos nos PCDTs para outras finalidades;

medicamentos sem registro na ANVISA; e medicamentos off label sem
PCDT ou que ndo integrem listas do componente bdsico. 2.1.1)
Conforme decidido pelo Supremo Tribunal Federal na tese fixada
no tema 500 da sistemdtica da repercussdo geral, é mantida a
competéncia da Justica Federal em relacdo das a¢des que demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa, as quais
deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido, observadas
as especificidades jd definidas no aludido tema. lll - Custeio. 3) As agcbes
de fornecimento de medicamentos incorporados ou ndo incorporados,
que se inserirem na competéncia da Justica Federal, serdo custeadas
integralmente pela Unido, cabendo, em caso de haver condenacgdo
supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o ressarcimento integral
pela Unidio, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES), na situagdo de
ocorrer redirecionamento pela impossibilidade de cumprimento por
aquela, a ser implementado mediante ato do Ministério da Saude,
previamente pactuado em insténcia tripartite, no prazo de até 90 dias.
3.1) Figurando somente a Unido no polo passivo, cabe ao magistrado,
se necessdrio, promover a inclusdo do Estado ou Municipio para
possibilitar o cumprimento efetivo da decisdo, o que nGo importard em
responsabilidade financeira nem em 6nus de sucumbéncia, devendo
ser realizado o ressarcimento pela via acima indicada em caso de
eventual custo financeiro ser arcado pelos referidos entes. 3.2) Na
determinagdo judicial de fornecimento do medicamento, o magistrado
deverdestabelecer que o valor de venda do medicamento seja limitado
ao prego com desconto, proposto no processo de incorporagdo na
Conitec (se for o caso, considerando o venire contra factum
proprium/tu quoque e observado o indice de reajuste anual de pre¢o
de medicamentos definido pela CMED), ou valor jd praticado pelo ente
em compra publica, aquele que seja identificado como menor valor, tal
como previsto na parte final do art. 92 na Recomendagdo 146, de

28.11.2023, do CNJ. Sob nenhuma hipdtese, poderd haver pagamento
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judicial as pessoas fisicas/juridicas acima descritas em valor superior

ao teto do PMVG, devendo ser operacionalizado pela serventia judicial
junto ao fabricante ou distribuidor. 3.3) As a¢bes que permanecerem
na Justica Estadual e cuidarem de medicamentos ndo incorporados, as
quais impuserem condenagbes aos Estados e Municipios, seréo
ressarcidas pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES ou ao
FMS). Figurando somente um dos entes no polo passivo, cabe ao
magistrado, se necessdrio, promover a inclusdo do outro para
possibilitar o cumprimento efetivo da decisdo. 3.3.1) O ressarcimento
descrito no item 3.3 ocorrerd no percentual de 65% (sessenta e cinco
por cento) dos desembolsos decorrentes de condenagdes oriundas de
a¢des cujo valor da causa seja superior a 7 (sete) e inferior a 210
(duzentos e dez) saldrios minimos, a ser implementado mediante ato
do Ministério da Saude, previamente pactuado em instdncia tripartite,
no prazo de até 90 dias. 3.4) Para fins de ressarcimento
interfederativo, quanto aos medicamentos para tratamento
oncoldgico, as acdes ajuizadas previamente a 10 de junho de 2024
serdo ressarcidas pela Unido na proporg¢do de 80% (oitenta por cento)
do valor total pago por Estados e por Municipios, independentemente
do trdnsito em julgado da deciséo, a ser implementado mediante ato
do Ministério da Saude, previamente pactuado em instdncia tripartite,
no prazo de até 90 dias. O ressarcimento para os casos posteriores a
10 de junho de 2024 deverd ser pactuado na CIT, no mesmo prazo. IV -
Andlise judicial do ato administrativo de indeferimento de
medicamento pelo SUS. 4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional
(art. 489, § 1°, Ve VI, ¢/c art. 927, Ill, § 12, ambos do CPC), o Poder
Judicidrio, ao apreciar pedido de concessdo de medicamentos ndo
incorporados, deverd obrigatoriamente analisar o ato administrativo
comissivo ou omissivo da ndo incorpora¢do pela Conitec e da negativa
de fornecimento na via administrativa, tal como acordado entre os
Entes Federativos em autocomposi¢Go no Supremo Tribunal Federal.

4.1) No exerciciodo controle de legalidade, o Poder Judicidrio ndo pode
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substituir a vontade do administrador, mas tdo somente verificar se o

ato administrativo especifico daquele caso concreto estd em
conformidade com as balizas presentes na Constituicdo Federal, na
legislagdo de regéncia e na politica publica no SUS. 4.2) A andlise
jurisdicional do ato administrativo que indefere o fornecimento de
medicamento ndo incorporado restringe-se ao exame da regularidade
do procedimento e da legalidade do ato de néo incorporagdo e do ato
administrativo questionado, a luz do controle de legalidade e da teoria
dos motivos determinantes, ndo sendo possivel incursGo no mérito
administrativo, ressalvada a cognicdo do ato administrativo
discriciondrio, o qual se vincula a existéncia, a veracidade e a
legitimidade dos motivos apontados como fundamentos para a sua
adog¢do, a sujeitar o ente publico aos seus termos. 4.3) Tratando-se de
medicamento ndo incorporado, é do autor da agdo o 6nus de
demonstrar, com fundamento na Medicina Baseada em Evidéncias, a
seguranga e a eficdcia do fdrmaco, bem como a inexisténcia de
substituto terapéutico incorporado pelo SUS. 4.4) Conforme deciséo da
STA 175-AgR, ndo basta a simples alegagclGo de necessidade do
medicamento, mesmo que acompanhada de relatorio médico, sendo
necessdria a demonstragdo de que a opinido do profissional encontra
respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente
ensaios clinicos randomizados, revisdo sistemdtica ou meta-andlise. V
- Plataforma Nacional. 5) Os Entes Federativos, em governan¢a
colaborativa com o Poder Judicidrio, implementardo uma plataforma
nacional que centralize todas as informagoes relativas as demandas
administrativas e judiciais de acesso a fdrmaco, de fdcil consulta e
informagéo ao cidaddo, na qual constardo dados bdsicos para
possibilitar a andlise e eventual resolugdo administrativa, além de
posterior controle judicial. 5.1) A porta de ingresso a plataforma serd
via prescrig¢des eletrbnicas, devidamente certificadas, possibilitando o
controle ético da prescrigdo, a posteriori, mediante oficio do Ente

Federativo ao respectivo conselho profissional. 5.2) A plataforma
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nacional visa a orientar todos os atores ligados ao sistema publico de

saude, possibilitando a eficiéncia da andlise pelo Poder Publico e
compartilhamento de informagbes com o Poder Judicidrio, mediante a
criagdo de fluxos de atendimento diferenciado, a depender de a
solicitag@o estar ou ndo incluida na politica publica de assisténcia
farmacéutica do SUS e de acordo com os fluxos administrativos
aprovados pelos proprios Entes Federativos em autocomposi¢céo. 5.3)
A plataforma, entre outras medidas, deverd identificar quem é o
responsdvel pelo custeio e fornecimento administrativo entre os Entes
Federativos, com base nas responsabilidades e fluxos definidos em
autocomposi¢do entre todos os Entes Federativos, além de possibilitar
0 monitoramento dos pacientes beneficidrios de decisbes judiciais,
com permissGo de consulta virtual dos dados centralizados
nacionalmente, pela simples consulta pelo CPF, nome de
medicamento, CID, entre outros, com a observdncia da Lei Geral de

Protecdo da Dados e demais legislagbes quanto ao tratamento de

dados pessoais sensiveis. 5.4) O servi¢o de saude cujo profissional
prescrever medicamento ndo incorporado ao SUS deverd assumir a
responsabilidade continua pelo acompanhamento clinico do paciente,
apresentando, periodicamente, relatdrio atualizado do estado clinico
do paciente, com informag¢des detalhadas sobre o progresso do
tratamento, incluindo melhorias, estabilizagbes ou deteriora¢ées no
estado de saude do paciente, assim como qualquer mudanga relevante
no plano terapéutico. VI - Medicamentos incorporados. 6) Em relagdo
aos medicamentos incorporados, conforme conceituagéo estabelecida
no dmbito da Comissdo Especial e constante do Anexo I, os Entes
concordam em seguir o fluxo administrativo e judicial detalhado no
Anexo |, inclusive em relagdo a competéncia judicial para apreciagéo
das demandas e forma de ressarcimento entre os Entes, quando
devido. 6.1) A(o) magistrada(o) deverd determinar o fornecimento em

face de qual ente publico deve prestd-lo (Unido, estado, Distrito
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Federal ou Municipio), nas hipdteses previstas no proprio fluxo

acordado pelos Entes Federativos, anexados ao presente acdrddo.

[Tese definida no RE 1.366.243, rel. min. Gilmar Mendes, P, j. 16-9-
2024, DJE de 11-10-2024, Tema 1234.]

Conjuntamente, esses precedentes demonstram a evolugdao da compreensao do STF em
direcdo a uma atuacdo judicial mais coordenada e sustentavel, que busca equilibrar o direito
individual a saude com a racionalidade administrativa, a seguranca sanitaria e a governanca

federativa do sistema publico de saude.

Em linha com a evolugdo jurisprudencial, torna-se necessario fortalecer os mecanismos
regulatérios de precificacdo de medicamentos, especialmente os adquiridos por via judicial,
de modo a garantir previsibilidade, eficiéncia no uso de recursos publicos e protegdo da

sustentabilidade do SUS.

A presente Andlise de Impacto Regulatério — AIR discute proposta de regulamentagdo
da CMED de precos maximos para medicamentos concedidos por determinacdo judicial,
tendo por base estudos e evidéncias das distor¢des provocadas pela judicializagdo paraacesso
amedicamentos arevelia do aparato regulatério, que acabam por minar recursos importantes

voltados ao financiamento da politica de universalidade e gratuidade implementada pelo SUS.

lll. Problema regulatoério: impactos da judicializa¢dao da saude

A judicializacdo da saude no Brasil é fenbmeno cujas causas estdo comumente
associadas a constitucionalizacdo dos direitos sociais na Carta de 1988 — a que se sucedeu
quase instantaneamente a incapacidade do Estado de implementar ou dar efetividade a esses
direitos — e asfalhas e a lentiddo no processo de incorporagdo de novas tecnologias ao Sistema

Unico de Saude.

A judicializacdo da saude pode ser entendida como uma situacdo de ampliacdo do
acionamento do Poder Judiciario por parte de individuos ou grupos de individuos, na condicao
de cidadaos ou de consumidores, a fim de que seja exigido do Estado ou de empresas privadas

(planos de saude) o fornecimento de medicamento ou tratamento sempre que houver uma
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prescricdo médica indicando a sua utilizacdo. Neste relatério, trataremos

preponderantemente dos impactos para o sistema publico de saude.

A generosa interpretacdo das cortes sobre o direito a salde passou a exigir do Estado a
garantia de acesso universal, integral e abrangente a produtos e tratamentos, que desaguou
em uma disputa estrutural sobre a alocagdo de recursos e definicdo de prioridades. Assim, os
recursos do SUS, programados para financiar politicas publicas planejadas de fornecimento
de medicamentos a populacao, passaram a ser mobilizados para atendimento a demandas
individuais que passaram a pleitear, com maior frequéncia, medicamentos experimentais ou
ndo incorporados ao sistema. O sucesso das demandas fomentou o acionamento da via
judicial, causando um crescimento exponencial do nimero de ag¢des: somente em 2024, a

Unido foi acionada em cerca de 5.000 demandas judiciais, ao custo de mais de RS 2,7 bilhdes.

Os estudos reconhecem que as “dificuldades de descrever o fenémeno sdo
acompanhadas pela dificuldade em estabelecer causas e efeitos. No dmbito do Sistema Unico
de Saude, as demandas judiciais podem decorrer de ineficiéncias na atua¢do da autoridade
publica de saude, que ndo executa a contento a politica publica de saude, ou, em
contraposigcdo, de pedidos individuais solicitando procedimentos e tratamentos ndo incluidos
na politica de saude” (AZEVEDO et al., 2019). Os litigios contra o sistema publico para
concessdao de medicamentos vém de longa data. Ja em 2011, tendo como objetivos disciplinar
as responsabilidades do sistema de salde e reduzir o nimero de ac¢des judiciais, a Lei n2?
12.401, de 28 de abril de 2011, alterou a Lei Organica da Saude. Essa Lei definiu que o SUS
somente pode ser obrigado a fornecer medicamentos que constem da lista oficial de
tratamentos e protocolos clinicos e criou a Conitec, com a responsabilidade de avaliar as

tecnologias que devem ter cobertura universal financiada publicamente.

Ao se avaliar se essas medidas conferiram maior legitimidade as decisdes
governamentais em relacdo ao fornecimento de medicamentos perante demandas judiciais
individuais, estudo revelou que n3do houve alteracdo na reducdo da judicializacdo e no
comportamento dos tribunais apdés a mudanca legal e a criagcdo da Conitec (WANG et al.,

2020).

Em relacdo as principais raz0es para as acoes judiciais, estudo de Genicolo-Martins
(2020) com dados da Secretaria de Saude do Estado de Sdo Paulo indica que suprir falhas ou

restricdes no fornecimento ndo é o principal fator que impulsiona a judicializa¢do do acesso a
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medicamentos. Segundo os autores, quase 75% dos produtos judicializados ndo estdo nas

listas do SUS. Dos itens da lista dos judicializados, aproximadamente 65% sdo pedidos juntos
com itens fora da lista (o item na lista vai “na carona” do item fora), 20% estdo relacionadas
ao uso “off-label”, 11% correspondem a tentativas de acesso preferencial (“fura fila”) em
programas publicos, sendo que apenas 4% das agdes judiciais decorrem efetivamente de
falta de estoque ou de incapacidade de fornecimento pelos servicos. Esses dados indicam

gue a judicializagdo guarda baixa correlagcdo com fatores estruturais ou de gestao do SUS.

Wang et al. (2020), agregandodados de 6.604 processos judiciais ajuizados em tribunais
estaduais e federais nas capitais de Sdo Paulo, Santa Catarina e Rio Grande do Sul, entre 2010
e 2015, constataram que 66% das acdes por tratamentos de salde exigiam o fornecimento de
medicamentos; 71% dessas agdes eram referentes a medicamentos nao incorporados ao SUS
e 5% sequer possuiam autoriza¢do de comercializagdo no momento do ajuizamento da agdo.!
Em resumo, ndo se judicializa para se efetivar as politicas do SUS, mas para buscar o acesso

além delas, forcando uma realocacdo de recursos e de prioridades.

Por outro lado, parte significativa dasdemandas se refere a medicamentos para doencgas

raras ou tratamentos inovadores.

Uma grande parcela do gasto com judicializacdo é direcionada a um nimero muito
pequeno de medicamentos de alto custo. De acordo com dados do Ministérioda Saude, quase
RS 10 bilhdes foram gastos pelo governo federal com medicamentos judicializados nos

ultimos cinco anos, sendo mais da metade desse valor com apenas cinco medicamentos.

O crescimento da despesa com judicializacdo, ainda que em alguns casos represente a
efetivacdo do direito de acesso a saude, acarreta efeitos que comprometem a alocacdo

eficiente dos recursos destinados ao SUS.

Entre os diversos efeitos desse fendmeno, identificam-se como problemas regulatérios,
para fins desta AIR e circunscrito as competéncias da CMED, os impactos das despesas de

compras por demandas judiciais na sustentabilidade do sistema de saude e o risco de a

1 Em relacdo ao Zolgensma, por exemplo, entre as 113 decisdes judiciais favoraveis aos pacientes, somente seis
— o equivalente a 5,3% — estariam em conformidade com os critérios atualmente adotados pela Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias (Conitec), restritos a criangas com até seis meses de idade e sem
necessidade de suporte ventilatdrio ou nutricional. Além disso, foram desembolsados RS 146 milhdes para o
fornecimento do Zolgensma a criangas com mais de dois anos, faixa etaria ndo contemplada pela
recomendagdo prevista em bula. (KRETZSCHMAR et al. , 2024)
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judicializacdo se constituir como estratégia para comercializacdo de medicamentos, paralela

ao aparato regulatdrio, a custos maiores do que os das vendas na esfera administrativa e sem

avaliagdo de custo-efetividade.

.1. Riscos ao atendimento universal e a sustentabilidade do sistema

de saude

O atendimento a demandas judiciais é realizado de forma imperativa e urgente,
originando, do ponto de vista orcamentdrio, um conjunto de distor¢cdes que comprometem a

gestao eficiente dos recursos publicos destinados a assisténcia saude.

A imprevisibilidade desses gastos pressiona o orgamento, reduz a capacidade de
planejamento e desloca recursos de programas estruturados e baseados em critérios de
custo-efetividade. Esse cendrio também favorece a aquisicdo de medicamentos de alto custo,

muitas vezes ndo incorporados ao SUS ou sem evidéncias clinicas consolidadas.

As secOes a seguir detalham essas consequéncias, abordando desde o impacto
orgamentdrio e distributivo da judicializagdao até o aumento de gastos com terapias sem

eficdcia comprovada.

1 Em relagdo ao Zolgensma, por exemplo, entre as 113 decisdes judiciais favoraveis aos
pacientes, somente seis — o equivalente a 5,3% — estariam em conformidade com os
critérios atualmente adotados pela Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
(Conitec), restritos a criangas com até seis meses de idade e sem necessidade de suporte
ventilatério ou nutricional. Além disso, foram desembolsados RS 146 milhdes para o
fornecimento do Zolgensma a criangas com mais de dois anos, faixa etdria ndao contemplada
pela recomendacdo prevista em bula. (KRETZSCHMAR et al. , 2024)
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ll.L1.1. Impacto or¢amentario da judicializacao

Em relacdo ao impacto orcamentdrio da despesa com a compra de medicamentos por
determinacgdo judicial, em 2021, a AGU identificou que o valor do gasto para cumprir decisdes
judiciais que beneficiaram menos de 6 mil pacientes, da ordem de RS 2 bilhdes, foi equivalente
ao orcamento do Programa Farmacia Popular, que atende 25 milhdes de pessoas. Conforme
grafico a seguir, desde 2021, as despesas da Unido com judicializacdo permanecem proximas
as do custeio do Programa Farmadcia Popular, atingindo em 2024 o montante de RS 2,7 bilhdes,

que corresponde a mais de 10% de todo o orcamento federal destinado a compra de

medicamentos.

Grafico 1 - Orgamento da Saude para medicamentos e gastos da Unido com a judicializagdo -
Valores em RS bilhdes, atualizados até 2024
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Elaboracdo propria, a partir do relatério da INESC (2022), disponivel em https://www.inesc.org.br/wp-
content/uploads/2022/11/OTMED_PT-3.pdf

Fonte: Dados orcamentdrios obtidos do Painel do Orgcamento Federal, disponivel na internet. Dados da
judicializagdo: até 2018, extraidos de levantamentos da AGU; 2019, constante de relatério do INESC; de 2020a
2024, informados pelo DJUD/SE/MS.

Legenda:

FP: Farmacia Popular — programa federal de promog¢do do acesso por meio do subsidio aos pregos de
medicamentos no Pais adquiridos em farmacias privadas cadastradas no programa (a¢des orgamentarias 20YR e

20Y5)

CBAF: Componente Basico — custeio e distribuicdo de medicamentos e insumos essenciais destinados a atengdo
basica (agbes orcamentarias 20AE e 20AH)
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CEAF: Componente Especializado — financiamento do tratamento medicamentoso em nivel ambulatorial para

condigdes clinicas que apresentam custos de tratamento mais elevados ou de maior complexidade (agdo
orgamentaria 4705)

CESAF: Componente Estratégico — financiamento de medicamentos e insumos contemplados em programas
estratégicos do SUS que visam as doencgas de perfil endémico, com importancia epidemioldgica, impacto
socioeconOGmico ou que acometem populagdes vulnerdveis (a¢8es orcamentdrias 4295, 4368 e 4370)

Judicializagdo: cumprimento de decisdes judiciais para acesso a medicamentos.

Destaca-se que a elevacdodos gastos ndo esta associada apenas ao aumento no nimero
de agbes, que permaneceu praticamente estavel entre 2023 e 2024. Houve também o
aumento do valor médio gasto poragio de cerca de 20%, saindo de RS 457 mil em 2023 para
cerca de RS 560 mil em 2024. Isso indica que o valor dos medicamentos solicitados é

crescente, em linha com o surgimento de medicamentos de alto custo.

Tabela 1 - Nimero de Principios ativos, acoes, gasto total e gasto médio por agao de medicamentos
mais demandados judicialmente, por periodo, nas quais a Uniao figura como polo passivo

Ano pri?\‘:;:?(::a‘:?vos N2 de agGes Total de gastos Gasto :;g:io por
2020 212 2521 RS$ 1.117.853.676,00 RS 443.416,77
2021 230 3661 RS 1.735.301.964,00 RS 473.996,71
2022 294 4511 RS 1.808.658.294,00 RS 400.943,98
2023 343 4900 RS 2.242.405.421,00 RS 457.633,76
2024 318 4887 RS 2.732.452.498,00 RS 559.126,76

Fonte: DJUD/SE/MS. Elaboragdo Propria.

Para avaliar o impacto das demandas judiciais em todos os entes federativos — Uniao,
Estados e Municipios —, foi realizada andlise nas contratacbes para aquisicbes de
medicamentos do governo municipal, estadual e federal registradas no Sistema de Integrado
de Administracdo e Servicos Gerais —SIASG e no Banco de Precos em Saude —BPS, entre 2020

e 2022.

Conforme grafico a seguir, observa-se que o perfil de gasto do governo com compras
dentro de um processo licitatério regular é muito distinto daquele realizado nas aquisicoes
por determinacdo judicial, as quais tém uma proporc¢do significativamente maior de

medicamentos biolégicos, novos e terapias avangadas.
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Grafico 2 - Valor total despendido em aquisi¢cdes regulares e por demandas judiciais de
medicamentos em contratagdes publicas, por tipo de produto, entre 2020 e 2022

Aquisi¢cdes Regulares Aquisi¢cdes via Demandas Judiciais
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Fonte: SIASG e BPS. Elaboragdo Prdpria.

O valor despendido em compras para atendimento a decisGes judiciais é
significativamente concentrado em poucos principios ativos, superando o comportamento do
faturamento total por principio ativo. Em 2022, de acordo com dados extraidos do SIASG e do
BPS que sinalizavam compras judiciais, 15 principios ativos representaram cerca de 50% dos
gastos com demandas judiciais do SUS. E interessante notar também o perfil dos principios

ativos, majoritariamente concentrados em biolégicos, terapias avancadas e produtos novos.
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Grafico 3 - Gasto de Estados, Municipios e Federagao, com medicamentos comprados por forga de
demanda judicial, segmentados por principio ativo, no ano de 2022
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Fonte: SIASG e BPS. Elaboragdo Propria.

PrincipioAtivo

Os medicamentos bioldgicos — isto é, derivados de organismos vivos ou suas células,
produzidos por meio de processos biotecnolégicos complexos que envolvem a manipulagdo
genética de células para que estas produzam a substancia desejada — dada a sua
complexidade, tendem a ser muito mais caros do que medicamentos sintéticos, o que tem
contribuido para o aumento da sua participa¢cdo nos gastos com medicamentos no mundo

todo (MAKURVET, 2021).

O crescimento da participa¢ao dos biolégicos nas compras publicas se acentua a partir

do final dos anos 2000 e depois se estabiliza, chegando a 36% em 2021.

24



Grafico 4 - Participa¢dao dos medicamentos bioldgicos nas compras totais de medicamentos pelo
governo federal e nas compras derivadas de agées judiciais, exceto vacinas, em percentual (2000-

2021)
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Fonte: Siasg, elaboragdo de De Negri et al. (2024)

Quando se analisa o valor despendido em compras de medicamentos por decisdao
judicial, segmentado por laboratdrio, observa-se que, entre 2020 e o primeiro trimestre de

2023, os dois laboratdrios com maior faturamento receberam cerca de RS 750 milhdes apenas

em demandas judiciais.

Grafico 5 - Gasto de Estados, Municipios e Federagao, com medicamentos comprados por forga de
demanda judicial, segmentados por laboratério, entre 2020 e o primeiro trimestre de 2023
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Fonte: SIASG e BPS. Elaboragdo Propria
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O aumento de gastos com a judicializacdo de medicamentos impde desafios a alocacdo

eficiente de recursos na salde, uma vez que as aquisi¢coes por determinacdo judicial, muitas
vezes, nao seguem critérios de custo-efetividade e planejamento or¢gamentario, podendo
comprometer investimentos em programas de maior impacto populacional (DE NEGRI et al.,

2024).

O gasto referente ao atendimento de decisdes judiciais, em geral em regime de
urgéncia, dificulta o planejamento e a gestdo do orcamento publico dada a sua

imprevisibilidade.

Além do impacto orcamentario, ha decisbes que determinam o depdsito direto na conta
do paciente, a precos superiores ao teto definido pela CMED, sem necessidade de

comprovagao de compra e acompanhamento dos efeitos do tratamento.

Outras decisdes determinam a penhora ou o bloqueio de dividendos e agdes de
empresas estatais, comprometendo ativos da Unido e a governanca das empresas publicas.
Desde 2022, a Secretaria do Tesouro Nacional — STN registrou cerca de 500 processos dessa

natureza.

l.L1.2. Desigualdade no acesso a medicamentos por meio do sistema
judicidrio
Octavio Ferraz, Professor do King's College London, alerta para os impactos adversos da

judicializacdo para a equidade na distribuicdo de recursos publicos da saude:

“Estudos cada vez mais detalhados, realizados nos ultimos dez anos,
mostram que as caracteristicas principais da judicializagdo da satde
que ocorre no Brasil fazem do fenbmeno muito mais um instrumento
de garantia de privilégios e uma fonte crescente e preocupante de
desorganizacdo administrativa do sistema publico de saude do que
uma “revolugdo de direitos” motivada pela omissdo estatal em

garantir saude a popula¢do mais necessitada.

A judicializagdo ndo é motivada, na maioria dos casos, pelos principais
problemas do sistema publico de saude. Ndo ataca o

subfinanciamento, o subdesempenho e as persistentes desigualdades
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da ateng¢do bdsica, dos medicamentos essenciais, dos determinantes

sociais da saude, sentidos principalmente pelos mais pobres. Pelo
contrdrio, a judicializagéio se concentra desproporcionalmente nos
estados, cidades e bairros mais desenvolvidos do pais, e foca de modo
desproporcional medicamentos e tratamentos de alto custo e
comparativamente menos prioritdrios. Grande parte desses
medicamentos e tratamentos ndo s6 ndo estdo incorporados nas
politicas do Sistema Unico de Satde (SUS) como foram analisados e
rejeitados por falta de evidéncias de seguranca, eficdcia e/ou custo-
efetividade, inclusive pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS) e por
vdrios paises muito mais desenvolvidos que o nosso. O impacto
or¢camentdrio desse tipo de demandas, cada vez maior, é suportado
pelo sistema como um todo, criando uma situagdo perversa de justica

distributiva as avessas.” (FERRAZ, 2019).

Para ilustrar o acesso desigual a medicamentos por meio da judicializacao,
levantamento realizado pela Advocacia-Geral da Unidao — AGU, indicou que, em um recorte de
55 acdes para fornecimento do Elevidys, 38 tinham o mesmo médico prescritor, enquanto,
segundo a AGU, o Ministério da Saude estima haver 400 neurologistas infantis em atividade e

cerca de 1200 pacientes que poderiam ser candidatos ao uso dessa medicagao.

Estudo realizado por Chieffi e Barata (2009) nas ag¢les judiciais para acesso a
medicamentos no Estado de Sdo Paulo em 2006 demonstrou que a parcela da populagdo
atendida por demandas judiciais tem em média melhores condicdes socioeconOmicas,
residindo em areas com baixa ou sem nenhuma vulnerabilidade social. Desse modo, o estudo
concluiu que a interferéncia do poder judicidrio acabou por atender pessoas que ja se
encontravam em posicao privilegiada, reforcando ainda mais as desigualdades sociais no

acesso a saude.

1.L1.3. Gasto publico com medicamentos sem eficacia comprovada

Uma das principaiscausas da judicializagao é a busca por acesso a novas terapias, muitas

delas ainda ndo incorporadas ao SUS. Nessas situacdes, a comercializacdo dos medicamentos
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se da inicialmente pela via judicial. No entanto, estudos indicam que ndo raro essas novas

terapias ndo apresentam ganho em relacdo aos tratamentos ja incorporados.

Em relagdo aos medicamentos que foram registrados e ingressaram no mercado

francés, estudo mostrou que apenas a minoria ofereceu ganhos terapéuticos relevantes, e,

em muitos casos, os beneficios foram menores do que os tratamentos existentes.

Tabela 2 - Avalia¢oes da Prescrire sobre novos produtos e novas indicagdes nos ultimos dez anos

Avaliagao 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022
Bravo 0 1 0 0 0 0 0 1 0 0
Avanco relevante 0 2 3 1 1 2 1 2 3 0
Oferece vantagem 6 5 5 5 9 11 10 6 14 11
Ezzsé;ilomente 12 | 15| 15| 9 | 18 | 22 | 13 | 18 | 19 | 23
Nada de novo 48 35 43 56 45 50 61 55 51 63
Falta informacao 9 10 6 5 4 5 9 17 12 13
Inaceitavel 15 19 15 16 15 9 14 10 9 14

Total | 90 87 87 92 92 99 | 108 | 109 | 108 | 124

Fonte: Prescrire International (2023).

Legenda:

Bravo: o produto é um grande avango terapéutico em uma area em que ndo havia nenhum tratamento
disponivel.

Avango relevante: o produto é um avango terapéutico importante, mas contém algumas limitagdes.
Oferece vantagem: o produto oferece alguma vantagem, mas ndo muda fundamentalmente a atual
pratica terapéutica.

Possivelmente benéfico: o produto oferece uma contribuicdo minima, ndo devendo mudar a pratica
terapéutica com excecdo a raras circunstancias.

Nada de novo: o produto é uma nova substancia, mas ndo ha nenhuma evidéncia de que ele tenha
maior valor clinico que outras substancias do mesmo grupo. E mais do mesmo, ou quase isso.

Falta informagdo: os editores adiaram a avaliagdo até a disponibilizagdo de melhores dados e uma
avaliagdo mais completa sobre o produto.

Inaceitavel: o produto ndo tem beneficios evidentes, mas tem potencial ou real chance de causar
desvantagens.

Na Alemanha, em relacdo aos medicamentos que entraram no mercado entre 2011 e

2017, somente um terco dos tratamentos possuia evidéncia comprovada de beneficio clinico;

e, em relagdo a diabetes, somente 16% apresentaram evidéncia de ganho terapéutico

(ANNETT, 2021).
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No Brasil, uma analise de 253 farmacos aprovados pela Anvisa entre 2004 e 2016,

incluindo medicamentos bioldgicos (exceto vacinas), concluiu que apenas 17% deles traziam
“inovacdo terapéutica”, com evidéncia de beneficio clinico em relacdo as alternativas
existentes (HOEFLER et al., 2019). Sobre o assunto, ver: Daniel Wei Liang Wang, Pre¢o de

medicamentos e os desafios para o acesso a novas tecnologias no Brasil, Verbo Juridico, 2025.

Em relacdo aos medicamentos ndo incorporados, a judicializacdo pode tornar ainda
menos efetivo o gasto publico, por destinar recursos a terapias que nao foram submetidas a

analises de custo-efetividade realizadas pela Conitec.

Isso foi observado, por exemplo, nas compras judiciais que solicitavam o Elevidys,
indicado para Distrofia Muscular de Duchenne, cujo registro foi aprovado pela Anvisa a titulo
excepcional, mediante termo de compromisso, com necessidade de dados e provas adicionais
comprobatdrias da eficacia clinica. O custo do tratamento individual pleiteado foi de RS 16,4
milhOes, e 35% das a¢Ges ajuizadas que o pleiteavam eram de pacientes fora da faixa etaria
indicada nos estudos cientificos que balizaram o uso do medicamento e recomendacdo do
proprio laboratdrio.2 Em agosto de 2025, a Anvisa suspendeu, por precaucdo, a fabricacdo,
comercializagdo e o uso do Elevidys no Brasil apds a FDA relatar trés mortes por insuficiéncia
hepatica aguda em pacientes tratados com terapias génicas baseadas no vetor da Sarepta

Therapeutics (ANVISA, 2025a).

Situacdo semelhante foi observada em relacdo ao Zolgensma (Onasemnogeno
Abeparvovequexio), em que foram expedidas decisdes judiciais de fornecimento a criangas
em circunstancias em que a terapia ndo é indicada na bula nem no registro condicional da

Anvisa: maiores de 2 anos ou em uso de ventilacdo mecanica.

Além dos casos citados, ha outros medicamentos que foram registrados na Anvisa
mediante Termo de Compromisso, diante da necessidade de provas adicionais, dentre os
quais estdo todos os produtos de terapias avancadas (Luxturna, Kymriah, Yescarta, Carvykti,
Roctavian, Tecartus e Upstaza) (ANVISA, 2025b). A aprovacdo de registros mediante Termode
Compromisso viabiliza a continuidade de estudos e a coleta de evidéncias adicionais sobre sua
seguranca e eficacia, ao mesmo tempo em que ja permite a introducdo dos produtos no

mercado nacional, condicionada a precificacdo pela CMED.

2 Fonte: NOTA JURIDICA n. 01873/2024/PGU/AGU.
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Todavia, como ponderou a AGU nas defesas da Unido® em ac¢des que demandavam a

concessao de terapias avancadas de altissimo custo, a aprovacdo sob termo de compromisso
serve justamente para viabilizar continuidade de estudos que permitam avaliar futuramente
a evidéncia, de modo que ndo discutir com profundidade a adequagao de sua ministracao em
cada caso concreto judicial implica em efetuar testes cientificos por meio da judicializagao, a
conta do SUS, sem qualquer ponderacdo ou contrapartida da empresa, algo que ndo ocorre
nos paises desenvolvidos que praticam o fast track, seja porque ndao possuem a realidade da
judicializagdo da saude de paises como o Brasil (IVAMA-BRUMMELL etal., 2022); seja porque
o sistema de saude é distinto da universalidade do SUS, como o sistema dos Estados Unidos;
seja porque esses paises desenvolvidos estabelecem programas de acesso expandido e

contrapartidas para a industria farmacéutica cumprir (MOSEGUI; ANTONANZAS, 2019).
l.2. Judicializagdo como estratégia comercial

Do ponto de vista regulatério, a elevada representatividade da judicializacdo no
faturamento de determinados principios ativos no mercado brasileiro configura um risco
relevante. Quando um produto consegue obter receita expressiva pela via judicial, inclusive
evadindo o teto de precos fixado pela regulacdo, cria-se um incentivo econ6mico para que

laboratdrios adotem a judicializagdo como estratégia de comercializagao.

Esse comportamento, que pode ser caracterizado como “exploragdo estratégica da via

judicial” ou mesmo “judicializagdo oportunistica”, é negativo sob a ética de politica publica,

pois reduz os

incentivos das empresas a negociar descontos em processos de incorporacdo ao SUS e
em tratativas com planos de saude. Na pratica, a garantia de venda a precos superiores via
decisdes judiciaisfragiliza os mecanismos tradicionais de barganha do SUS, aumenta a pressao

sobre o orcamento publico e privado e distorce os incentivos de mercado.

3 NOTA JURIDICA n.01873/2024/PGU/AGU. Vinculagdo: RCL 68709.
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1.2.1. Impacto no faturamento das vendas por determinacgao judicial

Para avaliar a relevancia da judicializagdo no faturamento de determinados
medicamentos, foi conduzido um levantamento de dados em bases oficiais de compras
publicas. Foram extraidas informacdes do SIASG e do BPS, contemplando mais de 720 mil
processos de aquisicdao realizados por entes federativos nos niveis federal, estadual e
municipal, a fim de identificar o montante total despendido pelo SUS, por principio ativo e
CddigoBR, em compras decorrentes de demandas judiciais. Esse procedimento permitiu
mensurar com maior precisdo o impacto financeiro associado as ordens judiciais para

aquisicdo de medicamentos.

Na etapa seguinte, os dados de compras publicas foram integrados as informacdes
registradas no Sistema de Acompanhamento de Mercadode Medicamentos —SAMMED, onde
esta registrado o faturamento total do mercado, incluindo compras publicas e privadas. Esse
cruzamento possibilitou estimar a representatividade percentual da judicializacdo em relacdo
as vendas nacionais de cada principio ativo,* fornecendo subsidios para avaliar potenciais
distor¢cGes concorrenciais e regulatérias decorrentes da elevada dependéncia de

determinados produtos desse canal de comercializacdo.

Grafico 6 - Representatividade do faturamento com demandas judiciais em relagdo ao faturamento
total do principio ativo no Brasil, entre 2019 e 2022 [ACESSO RESTRITO A CMED]
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4 Em alguns casos, o percentual apurado superou 100%, o que indica que o valor registrado no SAMMED foi
inferior ao valor observado nas compras publicas decorrentes de decisdes judiciais. Essa discrepancia pode
decorrer de erro de registro por parte do laboratério no SAMMED ou, alternativamente, de inconsisténcias nos
registros dos bancos de dados publicos, BPS e SIASG.
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Fonte: SAMED. BPS e SIASG. Elaboragdo Prépria.

A analise dos dados de 2019 a 2022, apresentados nas figuras acima, evidenciam que
determinados medicamentos possuem elevada dependéncia da via judicial para sua
comercializacdo no Brasil, alcangando percentuais superiores a 70% do faturamento anual do

principio ativo.

O caso mais notério é o do Eculizumabe, que entre 2019 e 2021 concentrou
praticamente a totalidade da receita por judicializagdao, chegando préximo a 100% em 2020.
Situacdo semelhante é observada em 2021 com o Eculizumabe e, em menor escala, com
moléculas como Brentuximabe e Elosulfase alfa, que também registram participacdo
expressiva de receitas vinculadas a decisOes judiciais. Esse padrao sugere que, para alguns
medicamentos, a judicializacdo ndo representa apenas um canal complementar de acesso,

mas sim a principal estratégia de insercdo e sustentacdo comercial no pais.

Sob a ¢dtica regulatdria, a alta proporcao de faturamento proveniente de judicializacdo
por tratamentos ndao incorporados configura um risco, pois gera incentivos econémicos
distorcidos que podem ser caracterizados como exploragao estratégica da via judicial. Esse
comportamento reduz a disposicdo dos laboratérios em negociar precos e condi¢cdes de
incorporacdao no SUS ou junto a operadoras de saude, uma vez que a via judicial garante

margens integrais ou superiores sem necessidade de concessao de descontos.

A adog¢dao de uma politica de regulagdo de precos mais efetiva e abrangente tem

potencial para mitigar tais incentivos, desestimulando condutas oportunisticas de
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judicializacao predatéria e favorecendo negociacbes estruturadas que aumentem a

previsibilidade e a sustentabilidade do financiamento publico e privado em saude.

l1.2.2. Diferencgas entre os descontos praticados nas compras

administrativa e judicial

Em relagao aos medicamentos ndo incorporados, e ndo precificados pela CMED, o valor
da acdo é arbitrado pelo juizo com base em orgamentos apresentados pela parte autora, sem

qualquer submissdo prévia a regulacao de precos.

Quando se trata de medicamento com preco teto estabelecido pela CMED, deve ser
adotado como referéncia o Prego Maximo de Venda ao Governo — PMVG como limite para a
aquisicdo, ainda que seja possivel a realizacdo de processo competitivo prévio. O PMVG é
obtido da aplicacdo do Coeficiente de Adequacdo de Precos — CAP sobre o Preco Fabrica — PF.
Em suma, trata-se de desconto de 21,53% no PF, conforme percentual do CAP fixado pela
Resolugao CM-CMED n2 3, de 2 de margo de 2011. Todavia, ndo raro a compra é realizada
pelo Preco Maximo ao Consumidor — PMC, que é o preco maximo de venda no varejo, que
contempla a margem de todos os atores da cadeia (distribuidores e farmacias), que é mais de

70% superior ao PMVG.

A SRE/MF, para subsidiar o presente relatério de AIR, avaliou o preco médio de
comercializacdo e o PF de todas as apresentacdes com vendas administrativas entre os anos
de 2020 e o primeiro semestre de 2024, segundo os dados do SAMMED. Foi observada
distancia expressiva entre os pregos fabrica e os pregos praticados pelos laboratérios. Mais da
metade das apresenta¢des de medicamentos entre 2021 e 2023 apresentaram descontos

superiores a 50% do preco-teto regulado pela CMED.

Tabela 3 - Numero de apresentagoes por Faixa de Desconto entre o Prego Fabrica sem incidénciade
imposto (PF0) e o pregco médio praticado (PMP)

2023 2022 2021
# % # % # %
PMP superior ao PFO 816 7,66% 824 7,70% 178 1,90%
Entre 0 e 10% 1.466 13,76% 1.682 15,70% 780 8,20%
Entre 10 e 20% 726 6,81% 886 8,30% 620 6,50%
Entre 20 e 30% 633 5,94% 695 6,50% 641 6,70%
Entre 30 e 40% 680 6,38% 721 6,70% 663 6,90%
Entre 40 e 50% 652 6,12% 649 6,10% 774 8,10%
Entre 50 e 60% 725 6,80% 760 7,10% 1.012 10,60%
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Entre 60 e 70% 1.021 9,58% 1.118 10,40% 1.489 15,60%
Entre 70 e 80% 1.328 12,46% 1.559 14,50% 1.319 13,80%
Entre 80 e 90% 1.291 12,12% 1.458 13,60% 1.105 11,50%
Entre 90 e 100% 1318 12,37% 1.187 11,10% 987 10,30%
Total 10.656 100,00% 10.715 100,00% 9.568 100,00%
Maior que 50% 53,33% 56,80% 61,80%

Fonte: SAMMED. Elaboragdo Prdpria.

Quando se analisa os dados segmentados por tipo de produto, observa-se que o nimero

apresentam descontos inferiores a 40%.

Biolégico Especifico Genérico
Faixa de Desconto
% # % # %
PMP superior ao PFO 89 16,15% 60 7,49% 20 0,55%
Entre 0 e 10% 82 14,88% 134 16,73% 33 0,91%
Entre 10 e 20% 67 12,16% 74 9,24% 54 1,49%
Entre 20 e 30% 45 8,17% 81 10,11% 82 2,27%
Entre 30 e 40% 52 9,44% 58 7,24% 154 4,26%
Entre 40 e 50% 38 6,90% 57 7,12% 205 5,67%
Entre 50 e 60% 30 5,44% 67 8,36% 306 8,46%
Entre 60 e 70% 32 5,81% 64 7,99% 507 14,01%
Entre 70 e 80% 52 9,44% 70 8,74% 724 20,01%
Entre 80 e 90% 34 6,17% 64 7,99% 735 20,32%
Entre 90 e 100% 30 5,44% 72 8,99% 798 22,06%
Total 551 100,00% 801 100,00% 3.618 100,00%
Maior que 50% 32,30% 42,07% 84,85%
Novo Terapia Avancada Similar
Faixa de Desconto 2023
% # % # %
PMP superior ao PFO 467 20,12% 2 9,09% 218 5,78%
Entre 0 e 10% 737 31,75% 3 13,64% 530 14,04%
Entre 10 e 20% 302 13,01% 8 36,36% 297 7,87%
Entre 20 e 30% 199 8,57% 9 40,91% 274 7,26%
Entre 30 e 40% 147 6,33% 0 0,00% 300 7,95%
Entre 40 e 50% 108 4,65% 0 0,00% 272 7,21%
Entre 50 e 60% 102 4,39% 0 0,00% 249 6,60%
Entre 60 e 70% 85 3,66% 0 0,00% 356 9,43%
Entre 70 e 80% 75 3,23% 0 0,00% 443 11,74%

agregadoé influenciado principalmente pelos genéricos, pois maisde 80% apresentam pregos
com descontos superiores a 50%. J& nenhuma apresentacdo na categoria “Terapias

Avangadas” apresenta descontos superiores a 30%, enquanto 80% dos medicamentos novos

Tabela 4 - Numero de apresentagées por Faixa de Desconto entre Prego Fabrica sem incidéncia de
imposto (PF0) e o prego médio praticado (PMP), por tipo de produto, em 2023
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Entre 80 e 90% 45 1,94% 0 0,00% 441 11,69%

Entre 90 e 100% 54 2,33% 0 0,00% 394 10,44%
Total 2.321 100,00% 22 100,00% 3.774 100,00%
Maior que 50% 15,55% 0,00% 49,89%

Fonte: SAMMED. Elaboragdo Proépria.

Conforme revela o estudo desta SRE/MF indicado na Tabela 4, mais da metade dos
medicamentos bioldgicos foram adquiridos nas compras administrativas com descontos
superiores a 20%, sendo que em 30,5% dessas compras o desconto foi superior a 50%. Para
efeito de comparacdo, nas compras judiciais, aplica-se o desconto padrdo de 21,53%, pela

incidéncia do CAP sobre o preco de referéncia, resultando no PMVG.

Frise-se que a incidéncia de descontos menores na aquisicdo de medicamentos
bioldgicos pela via judicial tem grande impacto orgamentadrio, pois, como visto neste relatério
esses produtos estdo entre os mais demandados judicialmente. A tabela acima ainda mostra
gue medicamentos especificos e genéricos possuem descontos em compras administrativas

mais expressivos comparativamente ao CAP aplicado nas compras judiciais.

A obrigatoriedade de aquisicdo do medicamento por meio de demanda judicial reduza
capacidade de negociacdo de precos, desestimula os laboratérios a concederem descontos
em relacdo ao preco teto e forca o gestor publico a aceitar qualquer preco ofertado pelo
fornecedor, inclusive quando superior ao teto estabelecido pela regulagdo. Por exemplo,
segundo os dados registrados no SIASG, entre 27 de junho de 2022 e 10 de margo de 2023, o
Ministério da Saude realizou 6 licitacOes para compra do medicamento Onasemnogene
Abeparvovec (Zolgensma), para atendimento a decisdes judiciais, nas quais o medicamento

foi adquirido exatamente pelo valor do PMVG: RS 5.647.616,65.

Vale destacar que o Ministério da Saude celebrouem margo de 2025 acordo inédito de
compartilhamento de risco para oferta de terapia génica na rede publica, com pagamento

atrelado ao resultado do Zolgensma.
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IV. Identificacdao dos Agentes Afetados pelo Problema Regulatério

A Lein? 10.742, de 6 de outubro de 2003, prevé, em seu art. 22, um elenco de atores,

ou seja, partes interessadas que sdo diretamente ligadas a regulacdo do mercado de

medicamentos, dispondo o seguinte:

“Art. 22 Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas produtoras de
medicamentos, as farmdcias e drogarias, aos representantes, das
distribuidoras de medicamentos, e, de igual modo, a quaisquer pessoas
juridicas de direito publico ou privado, inclusive associa¢ées de
entidades ou pessoas, constituidas de fato ou de direito, ainda que
temporariamente, com ou sem personalidade juridica, que, de alguma

maneira, atuem no setor farmacéutico.”

Tais grupos, portanto, pela prépria previsao legal, sdo direta ou indiretamente afetados

no caso de superveniéncia de regulagao da CMED.

O escopo apresentado na lei € amplo e abrange segmentos diversos de atores, incluindo

pessoas juridicas de direito publico ou privado. O mapeamento apresentado no quadro a

seguir busca sistematizar a identificacdo dos agentes afetados pelo problema regulatério,

indicando a maneira como o problema afeta cada um dos grupos.

Quadro 1 - Agentes afetados pelo problema regulatério

Agentes afetados

CMED

Como o problema afeta

A CMED, como um todo, é diretamente afetada na qualidade de reguladora,
gestora da politica publica de precificacdo de medicamentos, detentora do
poder de policia e fiscalizagdo do mercado farmacéutico no tocante a
regulagdo econOmica.

Ha compras realizadas por determinagdo judicial que ndo observam o PMVG,
0 que exige atuagdo sancionadora do érgdo, e ha demandas judiciais por
medicamentos que ndo tém preco fixado pela CMED, que requerem, além
da atuagdo repressiva, alguma intervengdo para que o medicamento seja
devidamente precificado em conformidade com a regulagdo vigente.

Adicionalmente, ndo é raro o desconhecimento dos magistrados sobre o
funcionamento da CMED e sobre a regulagdo de pregos, havendo situagdes
em que a CMED é notificada judicialmente a prestar informagdes sobre
precgosvigentes ou até mesmo para definirem regime de urgéncia um prego
para produto ainda ndo precificado na forma da regulagao.
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Agentes afetados

Organizagdes de Avaliagdo de
Tecnologias em Saude
(Conitec, NATS,
Cosaude/ANS, SES e SMS)

Gestdo assistencial da Saude,
Ministério da Saude,
Secretarias Estaduais de
Saude (SES) e Secretarias
Municipais de Saude (SMS)

Regulagdo econdmica:

Conselho Administrativo de
Defesa Econdmica (CADE)

Defesa do Consumidor:

Sistema Nacional de Defesa
do Consumidor (SNDC)

Investidores financeiros
(financiadores) nacionais no
sistema de inovagao:

MCTI, BNDES, Ministério da
Saude, Ministério da
Fazenda, FINEP, EMBRAPII,
FAP

Poder Judiciario

CNJ, STF, STJ, Justicas
Estaduais

Setor industrial, Empresas
farmacéuticas nacionais e
internacionais, Sindicatos e
associagoes daindustria
farmacéutica

Como o problema afeta

Influencia as decisGes relativas a incorporagdo, exclusdo ou alteragdo de
medicamentos fornecidos pelos sistemas de saude.

A Conitec, em especial, é afetada, pois ha decisGes judiciais que nao
observam a decisdo de incorporagdo em relagdo a eficacia ou ao prego do
medicamento.

Afeta os valores das compras dos medicamentos para atender decisdo
judicial, com reflexo na gestdo do orgamento destinado a saude.

Tendo em vista que a judicializagdo pode se constituir em uma estratégia
comercial para se esquivar do processo competitivo para compras publicas,
e para obter pregos supra competitivos e acima do teto regulatério, é
possivel que tal estratégia esteja associada a uma pratica anticompetitiva
com vistas a dominar mercados e a limitar a concorréncia, reclamando a
atuacdo repressiva do CADE, nos termos da Lei n2 12.529/2011.

As demandas judiciais que atentam contra a regulacdo de precgos e
representam gastos excessivos e crescentes, a par de atenderem aos
demandantes, podem representar prejuizo a um grupo maior de pacientes
gue necessitam da assisténcia do SUS.

A introducdo de medicamentos por via judicial prejudica o sistema de
inovagdo, por permitir financiamento publico a terapias sem eficdcia
comprovada, sem observancia dos critérios e incentivos da regulagdo de
fomento a inovagdo.

A permanéncia do problema regulatério afeta o poder judicidrio por
contrariar a jurisprudéncia, como a do Tema 1234, que estabelece que a
compra de medicamentos deve observar as regras de registro, incorporagao
e definigcdo de prego.

Ademais, a judicializagdo de medicamentos ndo incorporados compromete
a sustentabilidade do SUS, podendo, na auséncia de recursos orgcamentarios
para essas despesas extraordindrias, provocar o desabastecimento de
medicamentos incorporados, ensejando a judicializacdo para assegurar a
efetividade da politica de assisténcia a saude prevista na legislagdo.

As empresas farmacéuticas estdo sujeitas diretamente aregulagdo de precos
por forga do art. 42 da Lei n? 10.742/2003.

As empresas produtoras de medicamento sdo diretamente impactadas pelo
problema regulatério nos aspectos comercial e financeiro. As exigéncias
regulatérias e o custo de conformidade sdo fatores a serem considerados
pelas empresas na estratégia de inserir medicamento novo no mercado
brasileiro. O modelo de precificagdo dos medicamentos que ingressam no
mercado pela via judicial é elemento que pode viabilizar ou inviabilizar a
entrada de determinada tecnologia no pais (BARBER et al., 2019).
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Agentes afetados

Varejo farmacéutico

Farmadcias e Drogarias

Sistema Unico de Satude
(SUS)

Atores do Sistema Nacional

de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo (SNCTI)

Prestadores de Servigos
Privados de saude:

Planos e seguradoras
privadas de saude, hospitais
privados, clinicas privadas,
outros servi¢os privados de
saude (excecoes de
varejistas)

Usuarios e consumidores

Categorias profissionais
prescritoras e/ou
dispensadoras de
medicamentos

Organizagdes da sociedade
civil de defesa dos
consumidores (ldec, etc.)

Instituicdes de pesquisa e
ensino

V.

Como o problema afeta

Por estarem sujeitos a Lein2 10.742/2003 e, portanto, aos limites de pregos
estabelecidos pela CMED, podem ser afetados quando ofertam ou vendem
medicamentos para anteder demandas judiciais acima dos precgos regulados.

O SUS é afetado diretamente pelo problema regulatério, ao destinar
elevados valores para demandas ndo planejadas, a precos superiores aos das
compras administrativas, comprometendo a sustentabilidade do sistema.

A destinagdo de elevado volume de recursos orcamentarios para atender
demandas judiciais reduz a disponibilidade de recursos para atender as
politicas do SUS, prejudicando a efetividade da assisténcia a saude prevista
na legislagdo.

Ha impacto nas ocasides em que a judicializagdo tem por objetivo o ingresso

de novas terapias sem a devida avaliagdo dos orgdos de registro,
incorporagdo e defini¢cdo de preco.

As demandas para aquisicdo de medicamentos por via judicial podem
impactar a tomada de decisdo sobre o rol de procedimentos da ANS.

As demandas judiciais que atentam contra a regulagdo de precgos e
representam gastos excessivos e crescentes, a par de atenderem os
interesses dos demandantes, representam prejuizo a um grupo maior de
pacientes que necessitam da assisténcia universal do SUS.

O problema regulatério permite que decisGes judiciais sejam embasadas por
prescricdes médicas com entendimento divergente da Conitec no que
concerne a eficacia e a possibilidade de ser incorporado ao SUS.

As compras judiciais que atentam contra a regulagdio de pregos e
representam gastos excessivos e crescentes, a par de atenderem os
interesses dos demandantes, representam prejuizo a um grupo maior de
pacientes que necessitam da assisténcia do SUS.

A judicializagdo na saude vem sendo objeto de varios estudos que apontam
os impactos para o sistema de saude.

Identificagao da Fundamentagao Legal

Na Constituicdo da Republica, ha normas especificas sobre os direitos relativos a saude,

notadamente no Capitulo Il (sobre a Seguridade Social) do Titulo VIII (sobre a Ordem Social).
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No que importa para esta AIR, prevé-se no art. 196 da Constituicdo que “a saude é

direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que
visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as

acoes e servigcos para sua promogao, protecao e recuperagao”.

Ademais, nos termos do art. 197 da Constituicdo, as acoes e servicos de salde sdo de
relevancia publica, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua
regulamentacao, fiscalizacdoe controle. A execugcdaodessas a¢des e servicos deve ser realizada
diretamente ou por meio de terceiros e, também, por pessoas fisicas ou juridicas de direto

privado.

Com amparo na Constituicdo, foram elaboradas normas legais e infralegais sobre
regulacdo econémica do setor de medicamentos. Pela Lei n? 10.742/2003, criou-se a CMED,
componente do Conselho de Governo, que tem por objetivos a adogdo, implementagao e
coordenacdo de atividades relativas a regulacdo econémica do mercado de medicamentos,
voltados a promover a Assisténcia Farmacéutica a populacdo, por meio de mecanismos que

estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

As competéncias da CMED estdo definidas no art. 62 da Lei n? 10.742/2003, bem como
no art. 22 do Decreto n2 4.766, de 26 de junho de 2003, sendo a Camara composta por um
Conselho de Ministros de Estado (Ministério da Saude; da Fazenda; da Justica e Seguranca
Publica; do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos; e da Casa Civil da Presidéncia da
Republica); por um Comité Técnico-Executivo — CTE, composto por Secretdrios de Estado
vinculados as pastas mencionadas; e por uma Secretaria-Executiva, exercida pela Anvisa, nos
termos do art. 72 do aludido decreto e do disposto na Resolu¢do CM-CMED n2 2, de 3 de junho

de 2025, que aprova o Regimento Interno da CMED.

No exercicio de sua atividade regulatéria, a CMED define diretrizes e procedimentos
relativos a regulacdo econdmica exclusiva do mercado de medicamentos; estabelece critérios
para fixacdo e ajuste de precos de medicamentos; define critérios para a fixacdo dos precos
dos produtos novos e novas apresenta¢des de medicamentos; propde a ado¢ao de legislagdes
e regulamentos referentes a regulacdo econébmica do mercado de medicamentos; zela pela
protecdo dos interesses do consumidor de medicamentos; decide sobre a aplicacdo de

penalidades referentes ao mercado de medicamentos, previstas na Lei n2 8.078, de 11 de
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setembro de 1990; dentre outras atribui¢cdes previstas no art. 62 da Lei n? 10.742/2003, e no

art. 22 do Decreto n? 4.766/2003.

O modelo regulatério geral de precificagao de medicamentos no Brasil é definido pela
Lei n2 10.742/2003, de maneira que o escopo desta AIR ndo inclui a revisdo geral desse

modelo, que demandaria alteragao legislativa.

A regulacdo econdmica do mercado farmacéutico brasileiro encontra-se fundamentada
em um modelo de teto de precos (price cap regulation), em que sdo estabelecidos critérios
especificos para fixagdo e ajustes de precos maximos de comercializagao dos medicamentos,
conforme estabelece a Lei n2 10.742/2003. Por meio desse modelo, a CMED define os precos
maximos que os medicamentos podem ser vendidos no mercado nacional, para o governo
(preco fabrica ou PMVG, se incluido em lista especifica ou se for fornecido por determinagdo
judicial) ou para os consumidores (PMC). O desrespeito a esses precos-teto na

comercializacdo de medicamentos é considerado pratica irregular, passivel de penalidades.

A CMED é a entidade com poderes normativos para definir critérios de composicao dos
fatores presentes no modelo de preco-teto e para decidir pela exclusdo ou reinclusao de
grupos, classes, subclasses de medicamentos e produtos farmacéuticos da incidéncia de

critérios de estabelecimento ou de ajuste de precos, nos termos da Lei n® 10.742/2003.

Assim, a CMED tem papel legalmente reconhecido na regulamentacdo de precos de
medicamentos, ndo encontrando qualquer competéncia concorrente com o6rgdos da

Administragao Publica no que diz respeito a normatizagao de pregos de medicamentos.

No que se refere ao estoque regulatdrio, atualmente, a regulamentacdo do preco de
medicamentos demandados judicialmente encontra-se na Resolu¢gdo CM-CMED n2 3/2011, a

saber:

"Art. 22 O CAP pode ser aplicado ao preg¢o de produtos, de acordo com

decisdo do Comité Técnico-Executivo, nos sequintes casos:

V - Produtos comprados por for¢ca de agdo judicial, independente de

constarem da relagdo de que trata o § 12 deste artigo.
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O CAP é desconto obrigatdrio sobre o preco de referéncia definido pela CMED, e sua

aplicacdo resulta no PMVG. A previsdo normativa expressa que determina sua aplicacdo a
qualquer venda destinada a atender demanda judicial soma-se a determinagao do STF
constante da Sumula Vinculante 60, a qual se atribui for¢a de lei, no sentido de que, sob
nenhuma hipdtese, poderd haver pagamento judicial as pessoas fisicas/juridicas acima
descritas em valor superior ao teto do PMVG, devendo ser operacionalizado pela serventia

judicial junto ao fabricante ou distribuidor.

VI. Definicao dos Objetivos a serem alcangados

VI.1. Objetivo Geral

Em linha com o previsto no art. 12 da Lei n2 10.742/2003, o objetivo da regulacdo de
precos é promover a assisténcia farmacéutica a populacdo, por meio de mecanismos que
estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor. No mesmo sentido, o art.
52 da Lei atribui a CMED a competéncia para promover a Assisténcia Farmacéutica a
populagcdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a

competitividade do setor.

Com base no problema regulatério definido, bem como nos atores por ele afetados, o
objetivo geral da atuagdo regulatdria é estabelecer um modelo de precificagdo voltado a

medicamentos comprados para atendimentos a decisdes judiciais.

Tal objetivo encontra-se alinhado com a Lei n2 10.742/2003, bem como esta aderente a
decisdo do STF no tema de repercussdo geral (Tema 1234), que representou acordo entre a
Unido, os estados e os municipios, e resgatou a necessidade de observancia das politicas

publicas e a centralidade da regulagao de precgos no atendimento das demandas judiciais.

Ao dialogar com a decisdo do préprio STF (Tema 1234), que reconheceu a importancia
de observancia das politicas publicas e da regulacdo de precos, a nova norma busca apoiar
juizes com referéncias técnicas, de acordo com o histérico de compras administrativas ou do
preco de incorporac¢do, protegendo os recursos publicos e fortalecendo a coeréncia das

decisoes.

Conforme indicado nas sec¢bes anteriores, nas compras administrativas destinadas ao

SUS, é possivel obter descontos superiores a aplicagcdo do CAP, especialmente por conta do
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poder de compra do ente publico e do ambiente competitivo de uma licitacdo. Nas compras

judiciais, realizadas em regime de urgéncia e sem espaco para negociacdo e devida avaliacdo
de custos de impacto orcamentdrio no sistema de saude, o preco pago pelo poder publico

tende a ser maior, reduzindo a capacidade de atendimento universal a populagao.

A proposta visa a contribuir para que o direito a saude possa ser exercido de modo
equitativo e sustentavel, evitando que recursos escassos sejam destinados a tratamentos
ineficazes ou desnecessariamente caros. Adicionalmente, a proposta visa a desestimular o uso
da via judicial como estratégia comercial para a obtengdo de lucros excessivos. Dessa maneira,
a vista da urgéncia de tratamento as compras de medicamentos em atendimento a decisbes
judiciais, busca-se a fixacdo de novos parametros para essa despesa, por meio de tetos
especificos para as compras judiciais, estabelecidos a partir do histérico do preco de
comercializagdo ou com base nos parametros de incorporagdo da Conitec, em linha com o

entendimento do STF.

VI.2. Objetivos especificos

As categorias utilizadas para definicdo dos objetivos especificos foram: estratégico
(impacto amplo e institucional); tatico (ferramentas para que os objetivos estratégicos sejam
alcancados com a execucdo dos objetivos operacionais) ou operacional (voltados a execucdo
efetiva do que foi postulado no objetivo estratégico). Os objetivos especificos, sua

categorizacao e a forma de mensurac¢ao de cada objetivo estdo indicadas no quadro a seguir.

Quadro 2 - Objetivos estratégicos

Riscos ao atendimento universal e a sustentabilidade do sistema de satde

o Tipo de Objetivo:

o Objetivo _estratégico: contribuir para a acessibilidade e

sustentabilidade dos sistemas de saude

o Obijetivo tatico: regulamentar parametros além do PMVG

o Objetivo operacional: implementar mecanismos de controle de

precos na aquisicdo de medicamentos por decisdes judiciais
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e Resultados Esperados: reducdo do custo da compra de medicamentos para
atendimento a demandas judiciais atualmente realizados a precos
superiores aos adquiridos nas compras administrativas

Judicializacdo como estratégia comercial

o Tipo de Objetivo:

o Objetivo estratégico: desestimular o uso da via judicial como

estratégia comercial

o Objetivo tatico: definir precos teto autorizados pela CMED para

compras para atender demandas judiciais, quando se tratar de
produto incorporado, alinhando-os aos tetos das compras
administrativas programadas

o Objetivo operacional: disponibilizar ao gestor publico parametros

objetivos para subsidiar decisbes em processos judiciais,
promovendo maior previsibilidade e controle sobre os gastos
e Resultados esperados: reducdo das distorcées de precos entre compras

administrativas e compras judiciais.

VIl. Mapeamento da Experiéncia Internacional

Esta secdo tem como enfoque mapear a experiéncia internacional em relacdo ao tema.
De acordo com o Guia de Analise de Impacto Regulatério da Anvisa, o mapeamento de
experiéncias internacionais relacionadas ao tema (solugdes ja adotadas por outras agéncias
reguladoras) é parte do levantamento das op¢cdes regulatdrias. O benchmarking internacional
diz respeito a possibilidade de utilizar referéncias, padroes, guias ou recomendacdes
internacionais como base para a atuagao regulatdria, quando estes atendem aos objetivos
regulatérios. De acordo com o Guia, é importante que as evidéncias e os dados usados na AIR
tenham qualidade, reflitam a realidade e sejam representativos. Portanto, a realizacdo de

benchmarking contribui para aumentar esta qualidade.

As Diretrizes da Organizagao Mundial da Saide — OMS para politicas de precificacdo de
medicamentos nos paises tém o propdsito de proporcionar assessoramento aos paises na
gestdo dos precos de medicamentos. O documento inclui as seguintes recomendacdes

(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2018):
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e Regulagdo da margem de comercializagdo na cadeia farmacéutica;

e Reducdo ou isencdo de impostos;

e Precificacdo por Referenciamento Externo (PRE, ou ERP, sigla em inglés, External

Reference Pricing);

e Promocdo do uso de genéricos, incluindo a utilizacdo da Precificacdo por

Referenciamento Interno (PRI, ou IRP, sigla em inglés, Internal Reference Pricing);

e Uso de Avaliagao de Tecnologias em Saude — ATS.

Estas diretrizes da OMS recomendam os principios chaves para a precificacdo de

medicamentos, tais como:

e Utilizar uma combinagdo de diferentes politicas de precificagdo farmacéutica que

devem ser selecionadas com base no objetivo, contexto e sistema de salde;
e Tornar suas politicas, processos e decises de precificagao transparentes;

e As politicas de precificagdo devem ter um marco legal apropriado e estruturas
administrativas e de governanca, apoiadas por capacidade técnica, e devem ser
revisadas regularmente, monitoradas (incluindo os precos reais), avaliadas e

modificadas conforme necessario;

e Ao promover o uso de medicamentos a pregos acessiveis, os paises devem empregar
uma combinacdo de politicas farmacéuticas que abordem questdes de oferta e

demanda;

e Ao introduzir uma regulacdo de precos, é necessdria uma implementacdo eficaz para
assegurar seu cumprimento (por exemplo, incentivos, fiscalizagdo, sistema de

monitoramento de precos e penalidades);

e Adotar politicas para promover o uso de medicamentos genéricos de qualidade

garantida, a fim de aumentar o acesso e a acessibilidade econémica;

e Colaborar para promover o intercambio de informacdes sobre politicas, seus impactos

e precgos de produtos farmacéutico.

Estes principios estdo presentes no modelo regulatério brasileiro, embora existam

pontos que possam ser aprimorados de maneira a atualizar o processo de precificacdo de
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acordo com os avancos do mercado farmacéutico. Conforme registrado, a Resolucdo CM-

CMED n2 2, de 5 de margo de 2004 (BRASIL, 2004), foi editada logo apds a criacdo da CMED e
vigeu por mais de 20 anos, constituindo-se como norma geral de precificacdo da CMED, com

metodologia para cada categoria de medicamento.

Considerando o perfil de regulagcdo do mercado de pre¢os de medicamentos, cada pais
avaliado possui abordagens distintas para controlar os custos, adotando uma combinacdo
especifica de politicas de regulacdao de precos, orcamentos limitados, reembolso, incentivos
para o uso de genéricos e, em alguns casos, estratégias de compartilhamento de risco e

revisdo periddica de precos.

Nesta AIR, discute-se a viabilidade de norma para precos de medicamentos adquiridos
por demandas judiciais, que propde acrescentar subtetos aos parametros definidos por
categoria na norma geral da CMED, com foco na redugdo dos gastos ndao programados. A
judicializacdo para acesso a medicamentos no Brasil é fendbmeno que ndo encontra paralelo
no mundo, apesar do avanco da judicializagdoem outros paises latino-americanos para acesso
ao sistema de saude, como Argentina e Chile (VARGAS-PELAEZ etal., 2019), e na Col6mbia,
situagao que talvez mais se assemelhe a do Brasil, por conta do volume e do impacto no
sistema de saude. Além da experiéncia colombiana, como exemplos de experiéncias

internacionais, este relatodrio abordara a discussdo da judicializagcdo na Costa Rica.

Considerando a singularidade do caso brasileiro, esta se¢dao abordara, além das citadas
experiéncias, outros mecanismos que tém sido adotados pelas jurisdicGes para conter a

elevagao de gastos com medicamentos.

Um dos pontos de partida para uma regulacdo mais alinhada as boas praticas
internacionais passa pela sensibilizacdao do Poder Judicidrio em relagdo as consequéncias de
decisdes judiciais que fragilizam a universalidade do sistema e nem sempre observam os
requisitos previstos na regulacdo. Desse modo, sdo consideraveis os avancos que a decisdo do
STF no Tema 1234 pode oportunizar na limitacdo do custo da judicializacdo e na
sustentabilidade do sistema de salude. Além dos tetos de precos ao Poder Judicidario em
relacdo aos medicamentos incorporados, a decisdo do STF destaca que, em regra, s6 deve
haver deferimento judicial em relacdo a medicamentos incorporados, definindo exigéncias e

responsabilidades a prescricdo de medicamentos que nao tiverem a decisdo de incorporacao
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deferida pela Conitec, salvo em situa¢Ges excepcionais para dispensacdo de medicamentos

nao incorporados, conforme decisdo no Tema 6 de Repercussdo Geral.

A regulacdo pela CMED dos parametros para precificagdo de medicamentos adquiridos
por demanda judicial, discutida nesta AIR, associada a medidas constantes da agenda
regulatéria da CMED, pode melhorar o ambiente regulatério, e torna-lo mais alinhado as
experiéncias internacionais frente aos desafios da oferta universal de servigos de saude

perante a pressao pelo aumento de custos mediante a incorporac¢ao de novas tecnologias.

1. COLOMBIA

A Colémbia tem um sistema de satude que funciona com base em operadoras privadas
de planos de saude (EPS), mas com contribuicdo obrigatdéria para quem estd no mercado
formal de trabalho e subsidios publicos para o resto da populacdo. As operadoras precisam
cobrir um pacote de servigos, o Plano Obrigatério de Saude — POS que, foi substituido pelo
Plano Basico de Saude — PBS, em 2017. A Coldmbia é um dos paises onde a judicializacdo da

salide mais se consolidou como fenémeno social e institucional (GUTIERREZ SILVA, 2025).

O instrumento central é a acao de tutela, mecanismo constitucional amplamente
acessivel que garante protecdo imediata a direitos fundamentais. Desde os anos 1990,
milhGes de tutelas foram ajuizadas, grande parte relacionadas ao fornecimento de
medicamentos e servicos de satide ndo contemplados pelo POS/PBS (GUTIERREZSILVA, 2025).

Assim como no Brasil, o sucesso dessas demandas é quase certo (WANG, 2022, cap. 5).

Os tribunais interpretam o arcabougco legal (Lei n2 1751/2015) com base em uma “lista
negativa” de exclusGes, na qual todos os servicos de saude e medicamentos sdo incluidos
presumivelmente, a menos que sejam explicitamente excluidos. Nessa linha, a Corte
Constitucional tem sido proativa em garantir o acesso até mesmo a tratamentos excluidos em
casos excepcionais, baseando-se em critérios como falta de alternativas, recomendagdes

médicas e ameacas a vida ou a integridade fisica.

Para tratamentos experimentais, a Corte permite o acesso sob certas condigGes com
base na “melhor evidéncia disponivel” e na aceitacdao da comunidade cientifica, equilibrando

o julgamento médico com as evidéncias.
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DecisGes da Corte Constitucional ndo apenas garantiram medicamentos a individuos,

mas reformularam a propria politica de saude. Um marco foi a Sentenca T-760/2008, que
obrigou o Estado a atualizar periodicamente o POS, garantindo maior transparéncia e inclusao
de tecnologias. Com isso, a judicializacdo passou a atuar ndo apenas como ferramenta de
acesso individual, mas também como mecanismo de reforma institucional. Para reduzir as
aclOes de tutela, houve também reformas no sistema de saude para dar as operadoras de
planos de saude o direito de obter reembolso do governo pelo valor despendido para atender
pedidos individuais de cobertura de tratamentos ndo listados. Porém, nada disso impediu a
continuacdo das demandas individuais. Em 2019, houve mais de 207 mil tutelas relacionadas
a demandas em saude, um recorde histérico (DEFENSORIA DEL PUEBLO DE COLOMBIA, 2019;
2020).

As empresas farmacéuticastambém viram nas tutelas e nos reembolsos a oportunidade
de vender seus produtos sem ter que passar pelos requisitos regulatérios para inclusdo no
POS/PBS, que incluem a regulacdo de precos (GIEDION; BITRAN; TRISTAO, 2014). Esse
mecanismo tornou ainda mais facil o acesso a tratamentos nao incorporados. Porém, a
facilidade com que as tutelas sdao concedidas e o fato de que o custo pago pelas operadoras
para cobrir tratamentos ndo incorporados é reembolsado pelo governo criaram incentivos
para que pacientes, prestadoras de servigo e seguradoras encorajassem a prescricao a
tratamentos ndo listados no POS/PBS, mesmo quando havia alternativas terapéuticas ja

incorporadas.

Dentre os medicamentos ndo listados reembolsados pelo governo, 40% foram para
drogas sem registro sanitdrio na Colémbia, e 30% ndo tinham sequer registro no Food and
Drugs Administration — dos EUA. Vale notar que, assim como no Brasil, um nimero pequeno
de medicamentos demandados representa uma enorme parte dos gastos em judicializagdo e
reembolso. Por exemplo, em 2019, apenas 38 medicamentos foram responsaveis por 90% dos

gastos com reembolsos para tratamentos nao incorporados (WANG, 2022, cap. 5).

As demandas por medicamentos tém sido um dos principais motivadores de demandas
judiciais na saude na Colémbia. O descontrole da judicializacdo fez com que a a via judicial
representasse uma parte muito importante do mercado de fadrmacos na Colémbia (WANG,
2022, cap. 5). Por exemplo, em 2008, o governo colombiano investiu 156 milhdes de ddélares

— aproximadamente 22% da despesa farmacéutica publica — no pagamento as companhias
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de seguros de saude de apenas sete tipos de medicamentos biotecnoldgicos caros

demandados por litigantes (ANDIA; LAMPREA, 2019). Em 2013, o governo chegou a gastar
mais com reembolso a tratamentos fora da lista que com tratamentos dentro dela. Ja em
2017, o gasto com reembolso de tratamentos ndao incorporados chegou a 1 bilhdo de ddlares

(ANDIA, 2019).

Assim como no Brasil, a judicializacdo na Colémbia, a par da busca por avancos na area

de saude, representa desafios a sustentabilidade do sistema, a racionalidade no uso de

recursos, a equidade e ao equilibrio entre direitos individuais e saude publica.

2. COSTA RICA

A Costa Rica possui um sistema publico de salde cujos recursos sdo geridos pela Caja
Costarricense de Seguro Social. Assim como outros paises latino-americanos, a Costa Rica é
conhecida pela intensa judicializacdo por medicamentos ndo incorporados de alto custo e por
uma jurisprudéncia que concede medicamentos com base em direitos constitucionais e em
prescricdes médicas, mas com pouca atencdo a questdes de evidéncia cientifica e a
racionalidade na alocagao de recursos escassos.

A propria Suprema Corte reconheceu o problema da baixa qualificacdo da evidéncia
cientifica em suas decisGes e firmou em 2014 um acordo de colaboracdo técnica com a
Cochrane Collaboration, uma iniciativa de referéncia global na area de medicina baseada em
evidéncias. A colaboragaoincluia o treinamento de pessoas a usarem a base da Cochrane para
produzir pareceres técnicos que oferecam aos magistrados melhores informacdes para julgar
demandas em salde. Junto a essa mudanca veio a obrigacdo de que seria necessario esgotar
os caminhos administrativos para se demandar um medicamento antes de se ingressar pela
via judicial.

Um dos efeitos dessa reforma foi a reducdo na judicializacdo para tratamentos
experimentais (LUCIANO; VOORHOEVE, 2019). Ainda assim, mesmo apdés a mudanca, a
maioria dos tratamentos concedidos pela Suprema Corte (62%) permanecia classificada como
de “baixa prioridade”, por ndao apresentar comprovacdao de efetividade ou de custo-
efetividade. Em outras palavras, sob a perspectiva do sistema de saude, tratava-se de
intervencdes que ndo deveriam ser priorizadas em relacdo a alternativas capazes de gerar

maiores beneficios a saude da populacao, além de ndo serem custeadas, a época, nem mesmo
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por paises de alta renda (LOAIZA et al., 2018; LUCIANO; VOORHOEVE, 2019). A judicializacdo

desse tipo de tratamento forca a realocacdo de recursos do sistema de saude, muito
provavelmente retirando recursos de intervengGes mais custo-efetivas (LUCIANO;
VOORHOEVE, 2019).

Outra externalidade negativa mencionada por pesquisadores que estudaram o caso da
Costa Rica é orisco de que a judicializagaotorne muito maisdificil a negociagcdaode pregos com
a industria farmacéutica. A conclusao deles é que nao basta medicina baseada em evidéncias,
mas é necessario avaliagdo de tecnologias em saude, que vai levar em consideragdo o fator

preco (LOAIZA et al., 2018).

3. ALEMANHA

Na Alemanha, um dos paises com maior gasto per capita em saude do mundo, existe
um sistema rigoroso de regulacdo de preco de medicamentos. Para medicamentos que nao
trazem inovacdo, ela faz uso da referéncia interna de preco. Para aqueles que trazem
inovacdo, existe um processo de negociacdao de preco tendo como referéncia o grau de
beneficio adicional trazido por um novo tratamento. Essa negociacdo é liderada pelo Federal
Joint Committee (G-BA) com base em analise técnica do Institute for Quality and Efficiency in
Healthcare (IQWiG).

O sistema de saude oferece cobertura a quase todos os medicamentos que recebam
registro regulatério. A cobertura de medicamentos na Alemanha é excepcionalmente ampla,
mesma quando comparada com outros paises europeus. Porém, o sistema permite excluir a
cobertura para tratamentos que tenham evidéncia insuficiente de efetividade. Com base em
um precedente da Corte Constitucional, o caso Nikolaus, existe a possibilidade de individuos
questionarem judicialmente a negativa de custeio de tratamentos quando existe riscode vida,
ndo ha alternativa terapéutica e a possibilidade de cura ou melhora “notdvel” ndo é
inteiramente remota.

Existe o questionamento por parte de especialistas na Alemanha se essa decisdao ndao
seria o “triunfo da esperanca sobre a evidéncia” por reduzir a exigéncia de evidéncia cientifica
para o acesso a tratamentos, trazendo riscos para pacientes e sistemas de saude (ETTELT,
2020). Porém, os resultados da analise de jurisprudéncia mostram uma judicializacdo muito

mais parcimoniosa que em paises como o Brasil e Colédmbia. Embora o caso Nikolaus tenha

estabelecido critérios abertos, a aplicacdo pelos tribunais mostra uma postura mais cautelosa
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do tribunal com relacdo a se obrigar o custeio de tratamentos que o sistema de saude

entendeu ndo haver evidéncias. Em um levantamento com 431 processos, houve apenas 88

decisdes concedendo o medicamento pedido (ETTELT, 2020).

4. ESTADOS UNIDOS DA AMERICA (EUA)

O modelo de precos de medicamentos nos Estados Unidos é baseado em um sistema
de mercado, em que os precos dos medicamentos sdao determinados principalmente pelas
negociacOes entre fabricantes, planos de saude e distribuidores. Diferentemente de outros
paises, ndo ha uma politica governamental direta que imponha limites de precos para
medicamentos. Como resultado, os precos de medicamentos costumam ser mais elevados em

comparacgao ao resto do mundo.

Os laboratérios farmacéuticos devem negociar diretamente com operadoras de planos
de saude privadas, Health Maintenance Organization — HMOs e a Pharmacy Benefit
Managers — PBMs. As negociacdes com os planos de saude publicos sdo realizadas com os
responsaveis pelo reembolso, Medicaid e Medicare, mas também com o Departamento de
Defesa e Veteranos de guerra, buscando descontos para pacientes de baixa renda e idosos.
Além disso, o governo incentiva o desenvolvimento de medicamentos genéricos e

biossimilares (FDA, 2024).

No setor publico, o Medicaid/Medicare negocia diretamente com os fabricantes pelo
sistema de preco médio de venda, Average Sales Price — ASP. Em resumo, o fabricante
estabelece seu ASP para cada medicamento e uma certa porcentagem desse preco é

reembolsada quando o medicamento é dispensado para um paciente do Medicaid/Medicare.

Em 2022, para reduzir os custos de medicamentos e melhorar a sustentabilidade do
programa para as geragoesfuturas, foi sancionada a Inflation Reduction Act of 2022 (P.L. 117-
169), marcando um avanco significativo ao permitir, pela primeira vez, que o Medicare
negociasse diretamente descontos para determinados medicamentos de alto custo sem

concorréncia genérica ou biossimilar, adotando critérios adicionais aos do ASP.

As negociac¢Ges passaram alevar em conta também outras informacdes fornecidas pelas

empresas farmacéuticas participantes, bem como contribuicdes de especialistas, académicos,
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médicos e outras partes interessadas. Esses dados incluiram aspectos como: custos de

pesquisa e desenvolvimento, existéncia de apoio financeiro federal durante o
desenvolvimento das pesquisas, custos unitarios de producdo e distribuicdo, informacdes
sobre receitas e vendas, evidéncias relacionadas a tratamentos alternativos (incluindo
avangos terapéuticos, dados de prescrigdo, eficacia comparativa e necessidades médicas nao
atendidas), entre outros fatores relevantes. Para o primeiro ciclo de negocia¢Ges, os Centros
de Servicos Medicare e Medicaid — CMS identificaram dez medicamentos que, juntos,
representavam 20% dos custos com medicamentos do Medicare Parte D>, em 2023. Como
resultado, houve reducdes de 38% a 76% do preco dos dez medicamentos selecionados, nas

vendas que serdo realizadas a partir de 2026 (CMS, 2024).

Embora os EUA sejam conhecidos pela alta taxa de litigiosidade e pelo papel importante
dos tribunais no sistema politico, a judicializacdo da saude para acesso a medicamento e
ampliacdode cobertura é bastante limitada. De acordo com Hoffman, o direito de acdocontra
operadoras de planos de saude para cobertura de tratamentos fora do contrato é limitado, e

a chance de sucesso de tal demanda ¢ baixa (HOFFMAN, 2014).

A legislacdo estabelece que o Medicare deve cobrir apenas tratamentos “razodveis e
necessarios” (reasonable and necessary), o que é determinado pelo CMS, a agéncia
responsavel por administrar o Medicare. Embora haja casos em que se questione nos tribunais
a conclusdo do CMS de que um tratamento nao deve ser coberto (ou coberto com condicdes)
por ndo ser “razodvel e necessario”, as cortes americanas tendem a respeitar a
discricionariedade e a avaliacdo técnica da agéncia. O Judicidrio americano também entende
que os critérios que devem ser atendidos para o registro em uma agéncia ndo sdo 0s mesmos
para uma decisdao de cobertura, o que justifica o eventual ndo custeio de tratamentos

registrados, mas que nao se mostrem razoaveis e necessarios (DAVAL; KESSELHEIM, 2023).

5 0 Medicare é dividido em 4 partes que oferecem diferentes beneficios aos participantes. A Parte D oferece
cobertura voluntaria de medicamentos prescritos para beneficidrios com direito aos beneficios da Parte A ou
inscritos na Parte B. Fonte: https://www.globallegalinsights.com/practice-areas/pricing-reimbursement-laws-
and-regulations/usa/
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5. FRANCA

O gasto per capita com medicamentos para uso nao hospitalar na Franga chegou a ser
maior que nos EUA na década de 90, porém, em 2016, esse gasto nos EUA ja era quase o dobro
do francés. A Franca controlou o gasto com medicamentos com uma combinacdo de

diferentes medidas, sem restringir o acesso a medicamentos inovadores (RODWIN, 2020).

Dentre as medidas adotadas, destacam-se: i) ado¢do da regulacdo de preco com base
no valor terapéutico e em precos de referéncia internacional: um tratamento pode custar
mais que a alternativa terapéutica existente na Franca apenas se for significativamente
superior e, mesmo assim, o valor ndo deve estar acima do cobrado em outros paises; ii)
politica de reembolso para o gasto de usuarios com medicamentos em que, quanto maior o
beneficio terapéutico, maior o reembolso por parte do sistema de saude; iii) acordos de
compartilhamento de risco que incluem a devolugdo do valor da venda acima de determinado
volume preestabelecido do produto, com pagamento condicionado ao atingimento de
resultados clinicos; iv) devolucdo da industria devolva ao sistema de saude da diferenca entre
o preco cobrado durante a cobertura tempordria e excepcional e o valor fixado apds ATS e

negociagao.

Além dessas medidas, existe limite orcamentario para o gasto com medicamentos. Na
linha do que existe no Reino Unido, a Franca estabelece teto para o aumento do gasto do
sistema de saude com medicamentos (nos ultimos anos, variou entre 0,5% e 1,0%). Quando o
gasto ultrapassa esse limite, uma porcentagem é cobrada sobre o faturamento das empresas
e direcionada ao sistema de saude - quanto maior a diferenga entre o limite estabelecido e o

valor gasto, maior a porcentagem cobrada das empresas (RODWIN, 2020).

Por conta da politica para manter o gasto sob controle, o sistema de saude ganha poder
de barganha na negociacdo de precos. Como os limites orcamentarios devem ser respeitados
pelo sistema de saude e o excedente sera cobrado do préprio setor, empresas farmacéuticas
sabem que ndo podem cobrar precos elevados por seus produtos. Ha ainda por parte do setor
mais disposicdo para reduzir o preco de medicamentos mais antigos para abrir espaco

or¢camentario para novas tecnologias.
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6. INGLATERRA

Na Inglaterra, medicamentos representam o segundo maior gasto do sistema de saude,
atras apenas do gasto com pessoas. Gasto com medicamentos cresceram a um ritmo médio
de 5% ao ano no periodo entre 2018 e 2022 (sem contar os gastos com tratamentos para
Covid-19) e esse aumento é puxado por um nimero pequeno de farmacos de alto custo. E
nesse contexto que surge a necessidade de medidas para limitar o gasto com medicamentos
e evitar que esse gasto comprometa outros servicos de saude e a sustentabilidade financeira

do sistema de saude.

Uma dessas medidas é o Voluntary Scheme for Pricing, Access, and Growth — VPAG
firmado entre o governo do Reino Unido e a Association of the British Pharmaceutical Industry
— ABPI (DEPARTMENT OF HEALTH & SOCIAL CARE, 2021). Por esse acordo, é fixado um teto
anual de aumento do gasto do sistema com medicamentos de marca. Se as vendas desses
medicamentos aumentarem a ponto de exceder o teto, o valor excedente deve ser devolvido
ao governo pela industria na forma de um tributo sobre o total de vendas das empresas.
Devido a esse acordo, fabricantes tiveram que retornar ao governo cerca de £ 3,3 bilhdes em

2023 (MAHASE, 2023). No acordo mais recente, esse teto de crescimento é de 2% para 2024.

O mecanismo também prevé incentivos para reducao de preco de medicamentos mais
antigos para abrir espago no orgamento para custear tratamentos novos. Essa medida
coexiste com a ATS realizada pelo NICE para a tomada de decisdes sobre incorporagao e com
0 Budget Impact Test, que prevé a negociacdo de preco quando o gasto com a compra de um
medicamento ultrapassa £ 20 milhdes por ano (cerca de RS 125 milhdes) (DEPARTMENT OF
HEALTH & SOCIAL CARE, 2021).

As contrapartidas oferecidas pelo governo incluem o compromisso de acelerar as
avaliagdes de tecnologias em saude para reduzir o lapso entre o registro e a decisdo de
incorporacado. Incluem, ainda, incentivos financeiros para investimento em P&D de farmacos
no Reino Unido, uma parte importante da economia britanica (BALOGUN; ROUGH;
SUTHERLAND, 2023). Empresas que nao aderirem ao acordo estardo sujeitas as regras

estabelecidas por lei que, na pratica, assemelham-se muito ao VPAG, mas mais onerosas.

Na Inglaterra existe judicializagdo por medicamentos, mas com caracteristicas

diferentes da brasileira. Os tribunais ingleses tendem a ser mais deferentes as decisbes
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tomadas pelo sistema de saude e seu 6rgdo de avaliacdo de tecnologia em saude, o NICE

(National Institute for Health and Care Excellence). Porém, isso ndo significa que as cortes ndo
controlem como essas escolhas alocativas sdo feitas. H4 casos em que as escolhas
administrativas sdo revistas pelos tribunais porque nao estdo bem fundamentadas ou nao
levaram em consideragao todos os fatos relevantes, o processo de tomada de decisao nao foi
suficientemente transparente, ou as autoridades locais ndo seguiram as decisdes vinculantes
do NICE. Porém, os tribunais, emvez de decidirem a respeito de um tratamento, ordenam que
a decisdao administrativa seja refeita. Em outras palavras, os tribunais sdo uma instancia de
controle da decisdo administrativa e da ATS, mas ndo sdo uma alternativa para contorna-las

(WANG, 2017).

VIIl. Descrigao das Possiveis Alternativas ao Enfrentamento do Problema
Regulatério

Nesta etapa, o objetivo foi identificar diversas abordagens para solucionar o problema

regulatério em questdo.

Em linha com as boas praticas regulatdrias, segue descricdo das possiveis alternativas
ao enfrentamento do problema regulatérioidentificado, considerando as opgdes de ndo agao,

as solugdes normativas e, sempre que possivel, as solugdes ndo normativas.

a) NAO ACAO (manter o status quo): manter o PMVG como unica referéncia de
precos para venda de medicamentos por ordem judicial.

b) OPCAONAONORMATIVA:elaborac¢iode guia, manual ou cartilha orientativa para
implementagao dos termos da decisdo do STF.

c) OPCAO NORMATIVA 1: alterar ambito de incidéncia e da metodologia de célculo e
do CAP para mitigar as distor¢cdes atuais do PMVG.

d) OPGCAO NORMATIVA 2: regulamentar limites de preco para compras judiciais.
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Quadro 3 - Op¢oes regulatdrias

Alternativa

NAO ACAO (manter o

status quo)

REGULAGAO NORMATIVA
1

REGULACAO NORMATIVA
2

REGULAGCAO COMBINADA
(Regulagdo normativa 2 +

Opgdo ndo normativa)

Descricao

Manutencdo do PMVG, definido a partir da aplicagdo do CAP, como Unica

referéncia para compras judiciais.

Alteragdo do ambito de incidéncia e da metodologia de célculo e do CAP para

mitigar as distor¢Ges atuais do PMVG

Edigdo de nova resolugdo especifica para precificagdo de medicamentos

adquiridos por demanda judicial, observando as seguintes diretrizes:

e incluir como alternativas ao PMVG (CAP) os valores de compras publicas e
o preco de incorporagdo definido pela Conitec, o que for menor;

e definir que a oferta ou a venda do medicamento, por demanda judicial,
em valor acima dos limites estabelecidos, sujeitara o infrator as sangdes
previstas na norma que disciplina o processo administrativo sancionador

no dmbito da CMED.

Edicdo de nova resolugdo especifica para precificagdo de medicamentos
adquiridos por demanda judicial, acompanhada de cartilha orientativa e

iniciativas de Tl para acesso a informagdes.
O documento deve incluir, minimamente:

e apresentacdo da estrutura institucional da CMED, do processo de
precificagdo, e de todos os obrigados ao cumprimento da regulagdo de

precos;

e apresentac¢do dos principais pontos do acordo firmado com o STF no Tema

1234;

e apresentacdo dos canais de denuncia de infragdes a norma, e as sangdes

correspondentes.
As solugdes de Tl poderdo conter:

e espago para participagdo social, por meio da criacdo de portal de
duvidas/perguntas e respostas acercada regulagdo, a serem publicizadas,
conforme a periodicidade de sua atualizagao;

e disponibilizagdo aos magistrados de mecanismo simples para consulta ao

custo de tratamento com a alternativa terapéutica, ao pre¢o maximo
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Alternativa Descri¢do

autorizado para o caso em concreto, a partir da lista de pregosaprovados
pela CMED;

e outras importantes solugdes de TI, que exacerbam as competéncias e
capacidades da CMED, envolvendo a disponibilizagdo informagdes sobre a
situagcdo do registro sanitario e de eventual processo de incorporagao,
além do prego CONITEC e dos pregos em processos de aquisi¢do realizados

pela Unido e pelos entes subnacionais.

IX.  Exposi¢ao dos Possiveis Impactos das Alternativas Identificadas
Regulacdes desempenham papel fundamental para assegurar a eficiéncia dos
mercados, melhorar a seguranga, reduzir assimetrias, estimular o desenvolvimento
econdmico e ganhos de bem-estar social. Contudo, se forem arbitrarias ou desproporcionais,

podem gerar efeitos nocivos (OCDE, 2015).

A seguir, cada alternativa possivel de intervencdo foi submetida a uma avaliacdo
qualitativa, explorando possiveis impactos, positivos e negativos. As macroatividades
necessarias a implementagao de cada uma delas foram consideradas e, em seguida, buscou-

se verificar os impactos econGmicos e sociais mais relevantes.

Além disso, em conformidade com o art. 72 do Decreto n? 10.411, de 2020, o presente
estudo apresenta, uma andlise de custo-beneficio, com a construcao de cendrios prospectivos,
destinada a estimar o montante potencialmente economizado pelos entes publicos em caso

de adocdo das opg¢bes normativas 1 ou 2.
Quadro 4 - Possiveis impactos da alternativa “nao agao”

NAO AGAO (manter o status quo)

Agentes ou Setores

Impactos Positivos Impactos Negativos
Impactados P P &
Administracdo Publica
- Risco de fragilizagdo institucional pela
- A manutengdo do status quo determinagdo por outras instancias de
CMED nao produz custos regulatorios limites de precos a serem observados
de adaptacdo pelos agentes econGmicos, que ndo os

definidos pelo orgdo regulador
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Agentes ou Setores
Impactados

CADE

Conitec (SUS)
Cosaude (ANS)

Empresas produtoras e
importadoras de
medicamentos

SUS e usuarios

NAO ACAO (manter o status quo)

Impactos Positivos Impactos Negativos

- Demanda para estabelecer pregos de
medicamentos demandados
judicialmente, que ndo tém registro
sanitdrio nem solicitagdo de prego a
CMED

- Tendo em vista que a judicializagdo
pode se constituir em uma estratégia
comercial para se esquivar do
processo competitivo para compras
publicas, e para obter pregos supra
competitivos e acima do teto
regulatorio, é possivel que tal
estratégia esteja associada a uma
prética anticompetitiva com vistas a
dominar mercados e a limitar a
concorréncia, reclamando a atuagdo
repressiva do CADE, nos termos da Lei
n2 12.529/2011

- Risco de desestimulo ao
requerimento de incorporagdo e
redu¢do do poder de barganha da

Conitec pela possibilidade de cobrancga
de pregos substancialmente mais altos
sem sang¢ao pela CMED

Publico-alvo da norma

- Para produtos com baixa
comercializagdo no mercado privado, a
existéncia de comercializagdo para o
poder publico na forma de vendas por
processos judiciais, com baixa
concorréncia, pode reforgar o poder
de mercado das empresas ja
estabelecidas nesse nicho. Assim, a
norma, ao criar barreiras a entrada de
novos fornecedores, tende a reduzir a
competicdo e perpetuar a
concentragdao do mercado

- A manutengdo do status quo
nao produz custos regulatorios
de adaptacgdo

Beneficidrios daintervengdo regulatdria

~ - A auséncia de norma pode deixar de
- A manutengdo do status quo o
coibir a precos elevados na

judicializagdo que, a par de
beneficiarem os litigantes, podem
- Ndo altera as regras para as colocar emrisco a sustentabilidade da
pessoas que atualmente cobertura universal

ndo produz custos regulatdrios
de adaptagdo
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NAO ACAO (manter o status quo)

Agentes ou Setores

Impactos Positivos
Impactados P

demandam medicamentos pela

via judicial

Segmento hospitalar privado

Usudrios e consumidores
finais

Operadoras de planos de
saude

Segmento Comercial
(farmacias, drogarias,
representantes,
distribuidores)

Impactos Negativos

- O impacto da judicializagdo sobre as
operadoras dos planos de saude faz
com que estas procurem compensa-lo
por meio da redugdo de outras
despesas, com impacto nas receitas
hospitalares

- A auséncia de norma pode deixar de
coibir pregos elevados na judicializagao
que, a par de beneficiarem os
litigantes, podem colocar emrisco a
sustentabilidade da cobertura ndo
apenas no SUS, mas também na saude
suplementar

- A judicializagdo como estratégia
comercial tem impacto no SUS e na
saude suplementar, resultando em

custos substanciais para as operadoras

- Ndo foram identificados impactos
negativos diretos

Quadro 5 - Possiveis impactos da Regula¢gao normativa + Op¢ao ndao normativa

REGULACAO NORMATIVA (1 ou 2) + OPCAO NAO NORMATIVA

Agentes ou Setores .
Impactos Positivos

Impactos Negativos

Impactados
Administragao Publica
- Estabelecimento de regra de preco
SCMED, Casa Civil, Ministério para as compras judiciais, com os

da Saude, Ministério da

Justica e Ministério da 1234

Fazenda'e Ministério’ d°_ - Possibilidade de redugio da pratica de
Desenvolvimento, Indistria,  precos em compras judiciais superiores

parametros fixados pelo STF no Tema

- Custos associados a discusséo,
elaboracdo e implementagdo da
nova resolugao

Comércio e Servigos aos regulados por conta da previsdo de - Custos de adaptacdo 4 nova

san¢do administrativa

regulamentacdo

- Ndo foram identificados impactos

CADE diretos
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REGULACAO NORMATIVA (1 ou 2) + OPCAO NAO NORMATIVA

Agentes ou Setores
Impactados

Conitec (SUS)
Cosaude (ANS)

CcGU
TCU

Empresas produtoras e

importadoras de
medicamentos

SUS e usuarios

Segmento hospitalar privado

Usuarios e consumidores
finais

Operadoras de planos de
saude

Segmento Comercial
(farmdcias, drogarias,
representantes,
distribuidores)

Impactos Positivos

- A previsao na norma do valor de
incorporagdo como um dos tetos para o
medicamento adquirido por demanda
judicial fortalece a missdo institucional
da Conitec

- Um rito processual de precificagdo de
medicamentos mais diligente tem o
potencial de, indiretamente, demandar
menos recursos para realizagdo da
atividade fiscalizatéria do ambito da sua
competéncia

Publico-alvo da norma
- Fortalecimento da comercializagdo de

medicamentos em ambiente regulado e
competitivo

Beneficidrios daintervengdo regulatdria

- Redugdo dos gastos do SUS e do setor
de saude suplementar com demandas
judiciais e possibilidade de destinagdo

dessa economia a outras prioridades ou

expansdo do atendimento

X. Comparacao de Alternativas

Impactos Negativos

- Custos de adaptagdo e
observancia a nova
regulamentacdo

- Ndo foram identificados
impactos negativos diretos

No processo de Andlise de Impacto Regulatdrio, as alternativas de intervengdo serdo

comparadas com a manutengao do status quo, que corresponde a continuidade da regra

atualmente vigente. Nesse caso, o cenario de referéncia é a preserva¢ao da Resolugdao de

Precos que determina a aplicacdo do PMVG as compras decorrentes de demandas judiciais,

conforme previsto na regulamentacao vigente.
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A este cenario serdo comparadas as alternativas que envolvem a definicdo de novas

referéncias de pregos para aquisi¢cao para atender demandas judiciais, observando a diretriz de
considerar, além do PMVG, parametros adicionais, como o menor valor entre o prego de

incorporagdo definido pela Conitec € 0s prec¢os praticados em licitag6es publicas.

X.1. N3ao Acao

As aquisicdes de medicamentos decorrentes de decisdes judiciais ndo seguem critérios
de custo-efetividade nem de planejamento orgamentdrio, o que impde desafios significativos
a alocacao eficiente de recursos na salde e compromete investimentos em programas de

maior impacto populacional (DE NEGRI et al., 2024).

Além disso, esse tipo de aquisicdo prejudica o planejamento das compras publicas, a
realizacdo de processos competitivos e a negociacdo de pregcos (GENICOLO-MARTINS;
AZEVEDO, 2023). Isso ocorre porque as ordens judiciais impOem prazos exiguos para o
cumprimento das determinacdes, muitas vezes sob regime de urgéncia. Soma-se a isso a
previsdao de penalidades severas pelo descumprimento ou retardamento do atendimento da
ordem judicial, que podem incluir: (i) aplicacdo de multas elevadas e, em alguns casos,
desproporcionais, aos gestores; (ii) responsabilizacdo administrativa, civil e penal dos

gestores; e (iii) bloqueio ou sequestro de recursos publicos.

Esse ambiente de pressao e riscojuridico cria incentivos para que gestores priorizem a
execucdo imediata das aquisicbes, ainda que em condi¢des desfavordveis, o que
frequentemente resulta em precos mais elevados (GENICOLO-MARTINS; AZEVEDOQ,
2023).Com o objetivo de mitigar esses efeitos adversos, a Resolu¢gdao CM-CMED n? 4, de 18 de
dezembro de 2006, estabeleceu emseu art. 29, inciso V, que o CAP deve ser aplicadoao preco
de qualquer medicamento adquirido por forga de decisao judicial, de modo a limitar o valor

pago pelo poder publico a um patamar equivalente ao PMVG.

Contudo, a prolongada manutencdo do modelo de reajuste anual de precos no Brasil,
sem a implementacdo de realinhamentos periddicos que ajustem os tetos aos precos de
mercado, tem reduzido o potencial de o PMVG limitar os pregos dos medicamentos
adquiridos em demandas judiciais. Isso porque, diferentemente de outras jurisdicGes, os

precos-teto dos medicamentos sdao atualizados apenas para cima. Como consequéncia, para
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alguns medicamentos, adota-se preco-teto nacional superior a realidade praticada em outros

paises de referéncia, embora o modelo de precificacdo externa determine que o preco-teto
no Brasil corresponda ao menor valor praticado em relagdo a cesta de paises de referéncia.
Além disso, um dos pontos frequentemente levantados pela literatura académica é que existe
uma disparidade significativa entre os precos regulados e os precgos efetivamente praticados
no mercado (DIAS et al., 2019). Essa limitagdo faz com que o PMVG, em diversas situacoes,
permaneca significativamente acima dos valores efetivamente praticados em licitagdes

publicas.

Ndo a toa, a jurisprudéncia do TCU reforca a impossibilidade de utilizacdo das tabelas
da CMED como parametro para a elaboracdo do orcamento de referéncia (BRASIL, 2018a).
Isso porque, em Auditoria Operacional do Tribunal, foi constatado que os precos-teto
constantes na CMED sdo significativamente superiores aos praticados em compras publicas,

por vezes, até 10.000% acima (BRASIL, 2018a).

X.2. Op¢ao Normativa 1: alteragdao da metodologia do CAP

Como opgdo normativa estudada, discutiu-se a possibilidade de revisdao da metodologia
e do percentual do CAP, a ser aplicado em todas as vendas para o governo, tanto da esfera

administrativa quanto na judicial.

A revisdo buscaria calibrar o desconto obrigatério do CAP para corrigir as distor¢des do
PMVG atual, aproximando o valor pago em demandas judiciais aos praticados em compras
administrativas programadas, a fim de coibir que a via judicial seja mais onerosa para o poder

publico.

O modelo de precificacdo atual encontra-se fundamentado em alguns pilares que
carecem de revisdo: i) definicdo de precos de entradas baseado na comparacado internacional
verificada somente no momento da precificacdoinicial; ii) ajustes anuais automaticos; e iii)

auséncia de regra de revisdo de pregos.

Esse modelo permite que com o tempo haja o descolamento de precos regulados por
razoes diversas, como em fungao do cambio, insumos importados, patente, inovagao, entrada

de genéricos e biossimilares, etc.
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Nesse contexto, entendeu-se ser inadequada esta opg¢do normativa, pois apenas a

revisdo do percentual do CAP, mantendo-o como um desconto linear, seria insuficiente para
corrigir todas as distorgdes atuais do PMVG, e poderia gerar outras falhas, como: risco de saida
de mercado e desabastecimento, se o desconto Unico inviabilizar a comercializagao dos
medicamentos; ou permanéncia de gastos elevados nas aquisicdes de medicamentos por
demandas judiciais para os segmentos em que o desconto for insuficiente para aproximar o
teto de pregos nas demandas judiciais aos valores praticados em compras administrativas

programadas.

X.3. Opgcao Normativa 2: regulamentar limites de prego para compras judiciais

A conclusdo deste relatério defende a opgdo normativa 2 como a mais adequada para
mitigar o problema dos elevados gastos publicos com o atendimento de ordens judiciais para
aquisicao de medicamentos. Essa opcao estabelece outros parametros, adicionais ao PMVG,
que podem constituir teto para as aquisi¢cdes judiciais, acrescentando os precos de compras

publicas e de incorporacao pelo Ministério da Saude.

Com isso, a medida promove uma maior harmonizacdo entre os pregos pagos pela
Administracdo Publica em compras ordinarias e em acgdes judiciais, criando parametros

alinhados a orientacdo ja consolidada pelo STF no Tema 1234.

Essa opgcdo representa uma resposta direta e concreta ao problema identificado, com
menor custo politico e regulatdrio, e se soma as discussdes em curso para modernizagdo da

regulacdo de precos pela CMED.

Nos tdpicos a seguir serdo apresentadas as andlises dos impactos da utilizacdo dos
precos das compras publicas e do preco de incorporagao como limites de preco para vendas

de medicamentos em atendimento a demandas judiciais.

Xl.  Analise dos prec¢os das compras publicas em comparag¢ao ao PMVG
Para avaliar se de fato as compras realizadas pelos entes publicos apresentam precos
com descontos substanciais frente ao PMVG e, consequentemente, a pertinéncia de

considerar adicionalmente a utilizacdo dos precos em compras publicas prévias, o presente
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relatério de AIR avaliou cerca de 95 mil licitagOes, realizadas por Estados e Municipios para

aquisicdo de medicamentos entre 2021 e 2023 registradas na base de dados do BPS.®

Considerando a caracteristica regional da amostra, as licitagdes avaliadas, a principio,
refletiriam niveis de descontos inferiores ao observado em ambito nacional, uma vez que a
escala de compras federais usualmente resulta em negocia¢cdes mais vantajosas.” Para
calcular o valor de desconto obtido no processo de contratacdo publica, avaliou-se o preco-
teto regulado para cada um dos Registros da Anvisa identificados, se o0 medicamento estava
na Lista Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename,? se tinha isencdo fiscal ou
nao (Lista Confaz87) e qual seria a aliquota correspondente de ICMS da localidade em que foi
realizada a aquisicdo. Dessa forma, foi possivel comparar o preco real de venda ao governo —
preco da licitacdo — e o preco maximo aplicavel aquela licitagdo: i) no caso dos medicamentos
na lista da Rename e de medicamentos adquiridos por demandas judiciais, o PMVG; e ii) os

medicamentos fora da lista da Rename, o PF.

Da analise das figuras abaixo, que apresentam a quantidade de licitacbes e o valor
despendido, por faixa de desconto do preco médio das aquisi¢cdes publicas e o prego-teto,

observa-se que os descontos praticados nas licitagGes publicas sao de fato expressivos.

Grafico 7 - Quantidade e Gasto Total em licitagdes de Estados em Municipios, por faixade desconto
do prego praticado em rela¢ao ao prego teto

Quantidade, por faixa de desconto Valor despendido, por faixa de desconto

6 Foram incluidas apenas as licitagdes que constavam o nimero do registro da Anvisa do medicamento.

7 As compras federais dos anos de 2021 a 2023 foram registradas no SIASG, sistema que ndo conta com o
numero de registro do medicamento, ndo sendo, portanto, possivel aferir o prego-teto regulado paraa
apresentagdo contratada.

8 A Rename é um instrumento orientador sobre o uso de medicamentos e insumos no SUS. A lista é atualizada
a cada dois anos, e apresenta os medicamentos disponiveis no SUS em todos os niveis de atencdo e
organizados por responsabilidades de financiamento. Existem medicamentos incorporados no SUS que ndo
estdo na lista Rename.
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Fonte: BPS, entre 2021 e primeiro trimestre de 2023. 95 mil licitacOes.

Mesmo considerando que os precos regulados de medicamentos constantes na lista da
Rename (PMVG) sdo aproximadamente 20% inferioresao prego fabrica, em razdoda aplicagdo
do CAP, observa-se descontos expressivos nos pregos praticados em aquisi¢des publicas: em
64% (48,66 mil) das licitagOes, o desconto foi superior a 40% em relacdo ao PMVG. Para 60%
das licitacBes realizadas para aquisicdo de medicamentos ndo incluidos na Rename, os
descontos foram superiores a 20% em relagdo ao preco de fabrica. Entretanto,
aproximadamente 43% do valor total despendido concentrou-se na faixa de desconto entre
40% e 60%, o que indica que, os maiores volumes financeiros estdo associados a descontos

significativos.

Ja o grafico a seguir apresenta a comparacao dos descontos praticados por laboratérios
e distribuidores em processos de contratacdo destinados a atender demandas judiciais e em
processos de aquisicdo regulares (compras administrativas). Verifica-se que, em ambos os
casos, os gastos concentram-se nos medicamentos fora da Rename e naqueles classificados
como “especializados”. Contudo, a distribuicdo dos descontos difere significativamente: nas
compras administrativas, apenas 15% do valor total licitado apresentou desconto inferior a

20%, ao passo que, nas compras judiciais, esse percentual alcancou 74%.

No componente “Especializado”, embora a segunda faixa de desconto (20%—-40%) seja

mais preponderante nas compras judiciais, observa-se uma discrepancia relevante nas faixas
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com descontos mais expressivos: quase 40% do valor das compras administrativas

correspondeu a licitagdes com descontos superiores a 80%, enquanto, nas judiciais, essa

propor¢ado foi de apenas 2%.

Grafico 8 - Descontos praticados em aquisi¢oes administrativas e judiciais por componente

Aquisi¢oes administrativas
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Os descontos praticados® para os medicamentos classificados nos demais componentes

da Rename sdo apresentados no grafico a seguir, que mostra a participagdo percentual de
cada faixa de desconto no total do gasto publico. Observa-se que, no caso dos medicamentos
judicializados, 100% das aquisi¢des dos componentes “Hospitalar” e “Estratégico
Especializado”, bem como 90% das compras do componente “Estratégico”, registraram

descontos inferiores a 20% em relagdo ao PMVG.

Grafico 9 - Descontos praticados em aquisi¢oes administrativas e judiciais por componente

®Menordo que 20%  @Entre 20%a 40% @ Entre 40% a 60% ®@Entre 60% 2 80% @Mais de 80%

9 Conforme discutido anteriormente, para calcular o valor de desconto obtido no processo de contratacdo
publica, avaliou-se o prego-teto regulado para cada um dos Registros da Anvisa identificados, se o
medicamento estava na Lista Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename,® se tinha iseng3o fiscal
ou ndo (Lista Confaz87) e qual seria a aliquota correspondente de ICMS da localidade em que foi realizada a
aquisicdo. Dessa forma, foi possivel comparar o preco real de venda ao governo —prego da licitagdo — e o prego
maximo aplicavel aquela licitagdo: i) no caso dos medicamentos na lista da Rename, o PMVG; e ii) os
medicamentos fora da lista da Rename, o PF. Para os medicamentos judicializados, o PMVG.
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Nesse sentido vale destacar o estudo de Genicolo-Martins (2020), que analisaram o
impacto da judicializacdo da saude, especialmente relacionadas ao planejamento e a
execucgao de licitagdes, sobre a eficiéncia das compras publicas. O autor também identificou
que as aquisi¢des decorrentes de decisdes judiciais apresentaram, em média, pregos
superiores aos observados nas compras administrativas regulares, evidenciando os custos

adicionais e as ineficiéncias associadas a esse tipo de aquisicio emergencial .10

Conforme discutido anteriormente, segundo os autores, a andlise das razdes que
fundamentam a judicializagdo do acesso a medicamentos evidencia que o fenbmeno nao
decorre, majoritariamente, de falhas administrativas ou de gestdo dos servicos de saude, mas
sim de outros determinantes: apenas 4% das agoes judiciais decorrem efetivamente de falta

de estoque ou de incapacidade de fornecimento pelos servicos. Esses dados demonstram

10 Comparando aquisi¢des urgentes e ordinarias realizadas pelo estado de S3o Paulo entre janeiro de 2009 e
dezembro de 2019

67



gue o chamado “choque de judicializagao” guarda baixa correlagdo com fatores estruturais

ou de gestao das UBS, revelando a necessidade de politicas regulatérias que distingam
adequadamente os diferentes fundamentos das demandas, de modo a calibrar a resposta

estatal e mitigar distor¢Ges na alocagao de recursos publicos.

Mesmo controlando por nimero de unidades vendidas, tipo de licitacdo, data, principio
ativo e apresentacdo, concluiram que nos processos de contratacdo destinados a atender
demandas judiciais verifica-se: (i) uma redugdo entre 28,63% e 32,21% no numero de
empresas participantes da licitagao; (ii) uma queda entre 39,40% e 45,93% do numero de
propostas apresentadas; e (iii) uma reducdo entre 38,56% e 48,66% na probabilidade de
sucesso em licitagGes urgentes, em comparag¢do com licitagdes comuns. Isso resulta, segundo
eles, em preg¢os negociados de 30,73% a 44,37% maiores do que os realizados nas compras
regulares e entre 8,83% e 9,97% mais caros mesmo quando se compara apenas com as

compras administrativas urgentes.

Esses resultados reforcam que a judicializacdo da saude, ao reduzir a concorréncia e a
eficiéncia dos processos de aquisicao, esta diretamente associada a elevacao dos precos pagos
pelo poder publico. Por outro lado, observa-se que as compras administrativas, realizadas por
meio de licitacOes regulares, alcancam descontos expressivos em relagdo ao PMVG, o que
indica que adotar unicamente o PMVG como preco-teto em licitagcdes para medicamentos

judicializados nao é suficiente.

Diante desse cenario, conclui-se que a ALTERNATIVA de definir o prego-maximo para as
aquisi¢oes judiciais como o valor minimo entre PMVG e os precos praticados nas compras
publicas administrativas € SUPERIOR a alternativa de utilizar como Unica referéncia o PMVG.
Isso porque essa opcdo evita distor¢des e alinha o processo judicial ao mesmo ambiente
competitivo das licitagdes realizadas na forma regular. Assim, trazer esses valores como um
yardstick de concorréncia contribuiria para maior eficiéncia, economicidade e isonomia na

gestdo dos recursos publicos destinados a aquisicdo de medicamentos.

68



XI.1.1. Avaliacdo do Impacto de utilizar compras publicas administrativas como

referéncia para as compras judiciais

Para a construcdo dos cendrios de referéncia de precos para compras judiciais, foram
utilizadas informacdes extraidas das bases BPS e SIASG, referentes as aquisi¢cOes
administrativas de medicamentos realizadas em 2021. Os dados foram agrupados por
principio ativo, concentracdo!! e unidade de fornecimento, garantindo consisténcia na
comparacdo entre diferentes apresentacdes do mesmo medicamento. A partir desse
agrupamento, foram calculados trés indicadores de preco: preco médio nacional simples,
preco médio ponderado nacional (ponderado pelas quantidades adquiridas) e pregco mediano
nacional. Esses indicadores também foram estimados por Unidade Federativa — UF, de modo
a capturar diferencas regionais relevantes. O preco de referéncia considerado foi o unitdrio,

conforme ja registrado de forma padronizada nas bases BPS e SIASG.

Os valores obtidos foram empregados como parametros de referéncia para a andlise
comparativaem relagaoaos pregos efetivamente praticados nas licitagdes realizadasem 2022
para o atendimento de demandas judiciais. A partir dessa base comparativa, foram
desenvolvidos cendrios prospectivos com o objetivo de estimar os impactos regulatérios e
financeiros decorrentes da utilizacdo dos precos médios das aquisicdes administrativas
realizadas em 2021 como prego maximo de aquisicao para compras judiciais em 2022. Essa
abordagem possibilita avaliar de forma sistematica potenciais efeitos sobre a eficiéncia
alocativa, a racionalidade do gasto publico e a previsibilidade dos processos de aquisigao,

subsidiando decisOes regulatdrias fundamentadas em evidéncias empiricas.

Em 2022, o BPS e 0 SIASG registraram 9.467 processos de aquisi¢ao para atendimento a
demandas, das quais quase 60% (5.585) foram realizadas pelos Estados, 35% (3.309) pelos

municipios e apenas 573 pela Unido.

11 para assegurar a consisténcia na identificagdo e comparacio entre medicamentos, todas as analises foram
conduzidas com base na variavel CodigoBR, utilizada como chave de agrupamento nas bases BPS e SIASG.
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Grafico 10 - Quadro resumo sobre os Cenarios Prospectivos

Menos sensivel a
outliers e peso para
precos mais

Maior peso para

unidades

frequentes

5.426 4.742

Economia estimada R$ 159.836.591,82 RS 225.734.336,00 RS 162.799.040,00

Economia % 18,57% 27,57% 26,02%
Por UF i Pre¢o Médio .
5.887 processos Preg¢o Médio Ponderado Mediana do Prego
N@ de licitacdes 2.810 3.437 3.337

Economia estimada RS 54.208.832,00 RS 59.285.248,00 RS 58.044.704,00

Economia % 18,26% 19,31% 18,60%

Fonte: BPS e SIASG. Elaboragdo propria.

A figura apresenta uma comparagdo entre trés métricas de precos de referéncia —
Preco Médio, Preco Médio Ponderado e Mediana — aplicadas as compras de medicamentos
em 2022 para atendimento a demandas judiciais, utilizando como parametro os precos das
compras administrativas registradas no BPS e no SIASG em 2021. A andlise foi conduzida em

dois niveis de agregacao: nacional e estadual (por UF).

No cenario nacional, que contempla 8.742 processos, observa-se que o Preco Médio
Ponderado gera a maior economia potencial, estimada em 27,57% (RS 225,7 milhdes), ao
atribuir maior peso a compras com maiores volumes, que normalmente obtém precos mais
baixos. A Mediana também apresenta ganhos significativos, com economia estimada em
26,02%, sendo menos sensivel a valores extremos e representando uma alternativa robusta
de precificacdo. O Preco Médio simples, embora capture uma tendéncia geral, mostra-se mais

suscetivel a outliers, resultando em uma economia estimada de 18,57%.

No cenario por UF, que engloba 5.887 processos, as economias estimadas sdo menores,
variando entre 18,26% (Preco Médio) e 19,31% (Preco Médio Ponderado). Essa reducdo é

explicada por dois fatores principais:

1. Menor cobertura de referéncia administrativa: ao desagregar a base por UF, reduz-

se 0 numero de licitagdes administrativas cujo preco poderia ser utilizado como
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referéncia para aquisi¢cGes para atendimento a demandas judiciais. Assim, caso o ente

ndo tenha realizado anteriormente uma licitacdo administrativa para aquele
medicamento, o Unico preco-teto aplicavel a licitagcdo para atendimento a demanda

judicial seria o PMVG.

2. Incorporagao de fatores regionais: a analise por UF internaliza variagOes locais de
mercado, que podem estar associadas tanto a descontos mais agressivos em
determinadas regides quanto a precos mais elevados em estados com menor
competicdo. Dessa forma, divergéncias da média de pregos nacional que seriam
explicadas por heterogeneidades entre os estados e ndo pela diferenca entre compras

administrativas e compras judiciais, aqui ndo seriam utilizadas nesse modelo.

Assim, enquanto a analise nacional apresenta maior potencial de economia devido ao
maior volume de dados e a diluicdo das diferencgas regionais, a analise por UF permite uma
aproximacdo mais realista dos precos praticados localmente, sendo relevante para calibrar a
utilizacdo de parametros de precos que considerem heterogeneidades regionais. A
combinagao dessas duas perspectivas fornece uma referéncia robusta para orientar a

defini¢cao de precgos teto em compras para atendimento a demandas judiciais.

XI1.1.2. Pregos praticados em outras licitagées publicas: Referenciais Nacionais versus

por Unidade da Federagao

Para avaliar as diferencas regionais observadas nas aquisicoes publicas de
medicamentos, também foi considerado o padrdao de descontos dados pelos laboratdrios e
distribuidores nas compras realizadas pelos entes publicos frente ao preco-teto regulado,
agora comparando-se diferentes estados da federacdo. Identificou-se um padrao
heterogéneo de pregos entre as diversas Unidades Federativas, refletindo variacdes na
dindmica de mercado, na estrutura de fornecedores e na capacidade de negociacdo dos entes

publicos.

O griéfico a seguir apresenta o perfil do gasto total com medicamentos nos estados do
Parand e de Roraima. Entre 2021 e o primeiro trimestre de 2023, o Parana registrou despesas
proximas a RS 650 milhdes, enquanto Roraima apresentou um gasto significativamente
menor, inferior a RS 30 milhdes. Observa-se, ainda, uma diferenca relevante no perfil de

descontos praticados: em Roraima, a faixa de menor desconto é predominante em todas as
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categorias analisadas, ao passo que, no Parana, essa mesma faixa ndo ultrapassa 50% do total

em nenhuma categoria.

Grafico 11 - Gasto Total em licitagdes para aquisicio de medicamentos do Estado do Parana e
Roraima, por faixa de desconto do preco praticado em relagao ao prego teto

®Menor do que 203  @Entre 20%a 40% @ Entre 40% a 60% ®@Entre 60% a2 850% @Mais de 80%

Parana Roraima

008

. Bisio
Componente

- e
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O fato de o padrao de compras puiblicas de medicamentos variar significativamente
entre os estados brasileiros reforca que o parametro mais adequado para fins regulatérios
seria utilizar como referéncia os precos obtidos em licitag6es realizadas pelo préprio ente

federativo.

Comparar precos entre estados com realidades econdmicas, logisticas e tributarias
semelhantes tende a produzir estimativas mais representativas do custo local, evitando

distor¢des que surgem quando se utilizam médias nacionais agregadas.

Dessa forma, a partir das conclusdes desta se¢do e da anterior, a norma em estudo
propde a adocdo da mediana das trés ultimas aquisicdes do ente como um dos precos tetos
para os medicamentos adquiridos em observancia a demandas judiciais. As estimativas
indicam que a mediana possui potencial de gerar maior economia comparativamente a média
simples e, como o critério adotara os valores das trés compras mais recentes, a mediana é
menos sensivel a valores de compras atipicos (outliers). Nao havendo registrode trés compras
para cdlculo da mediana, o valor de referéncia sera amédia ponderada das duas compras mais

recentes. Essa abordagem é coerente com a decisao do STF, que reconhece a importancia da
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autonomia dos entes federativos na definicdo de suas estratégias de aquisicdo, adotando

como referéncia os precos das compras ja realizadas.

X1.1.3. Avalia¢ao do Impacto de utilizar o prego de incorporag¢ao ao SUS como

referéncia para as compras para atendimento a demandas judiciais

Para avaliar a relacdo entre os precos de incorporacao avaliados pela Conitec e aqueles
praticados em aquisicdes realizadas para atendimento de demandas judiciais, foram
analisados alguns dos principios ativos com maior representatividade em termos de volume
de gastos judiciais no ambito do governo federal. A comparacdo considerou os precos
efetivamente praticados nas compras publicas, os precos-teto regulados pela CMED (PMVG
0% e PMVG 18%) e, quando aplicavel, os precos de incorporagdo no SUS. Essa abordagem
permite concentrar a analise nos medicamentos de maior relevancia orcamentdria e

regulatéria, oferecendo subsidios robustos para a avaliacdo de impacto regulatério.

Foram extraidos dos relatérios técnicos de incorporacdo e ampliacdo de uso da Conitec
os dados referentes aos precos inicialmente propostos pelos demandantes e os valores finais
definidos apds o processo de Consulta Publica. Para assegurar comparabilidade entre os
diferentes referenciais de preco, todos os valores analisados — incluindo os precos definidos
pela Conitec, os precos-teto regulados pela CMED (PMVG 0% e PMVG 18%) e os precos

praticados em compras publicas — foram padronizados em valor unitario por apresentagao.

Para isso, os pregos foram ajustados com base na quantidade de unidades por
embalagem registrada em cada fonte, de modo a permitir uma andlise consistente e
tecnicamente robusta, livre de distorcdes decorrentes de diferentes formatos de
comercializacdo. Os precos maximos de venda ao governo (PMVG) foram obtidos na base de
dados oficial da CMED, considerando os registros disponiveis no més de dezembro de cada
ano, conforme publicacdo no portal da Anvisa. Esses precos foram utilizados como parametro
regulatério de referéncia na comparacdo com os valores praticados em compras

administrativas e judiciais.

Conforme as andlises realizadas nas secOes anteriores, para capturar os pregos

efetivamente praticados, foram utilizadas duas bases principais. O BPS forneceu informacgdes
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sobre aquisicOes realizadas por estados e municipios, enquanto o SIASG foi empregado para

mapear as compras executadas em ambito estadual e federal.

A andlise da base de dados de compras publicas da Unido, estados e municipios
evidencia que apenas uma fragao limitada dos medicamentos adquiridos por meio de agdes
judiciais passou por avaliagao formal da Conitec. Conforme ilustrado na figura a seguir, dos
1.948 Cédigos BR!? identificados, apenas 331 (cerca de 17%) foram objeto de deliberacdo
pela Conitec. Destes, 304 cédigos resultaram em incorporagdo ao SUS, enquanto um nimero
reduzido de casos resultou em ampliagao de uso (11), exclusdo, ou seja, desincorporagao

(15) ou reavaliagao (1).

Sob a ética do principio ativo do medicamento, o cendrio se mantém: de um total de
784 medicamentos distintos, apenas 138 (18%) foram avaliados pela Conitec, sendo 126
incorporados ao SUS. Esses resultados reforcam que, apesar da relevancia da Conitec como
instancia de decisdo regulatdria e de definicdo de precos de incorporacdo, a abrangéncia de
sua atuacdo ainda é restrita frente ao universo de medicamentos adquiridos em compras

publicas, sobretudo em demandas judiciais.

Tabela 5 - Numero de CODIGOBR e Principios Ativos de medicamentos judicializados em 2022,
segmentados por se foram objeto de analise da CONITEC

Resumo Andlise pelo Codigo BR

Cddigos BR (Total) 1.948
Nao analisados pela Conitec 1.617
Analisados pela Conitec 331
Incorporagao 304
Ampliacdo de Uso 11
Exclusdo 15
Reavaliacao 1

Resumo Andlise pelo Principio Ativo do
Medicamento

Medicamentos (Total) 784
Nao analisados pela Conitec 646
Analisados pela Conitec 138
Incorporagao 126
Ampliacdo de Uso 4

12 varidvel CédigoBR é um identificador Unico utilizado nas bases oficiais de compras publicas (BPS e SIASG)
para padronizar e consolidar informagGes sobre medicamentos. Esse codigo combina atributos especificos —
como principio ativo, concentragdo, forma farmacéutica e unidade de fornecimento — permitindo a correta
vinculagdo de registros de diferentes processos licitatérios e facilitando analises comparativas. A adogdo do
CodigoBR como chave de agrupamento garante maior precisdo na construgdo de indicadores de prego, na
comparagdo entre compras administrativas e judiciais e na formulagdo de cenarios regulatérios.
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Exclusdo 7
Reavaliacdo 1

Fonte: SIASG, BPS e Conitec. Elaboragdo Prépria.

Diante desse panorama, a utilizacdo do Preg¢o de Incorporagao ao SUS como unico
referencial para as compras judiciais seria insuficiente para oferecer alternativas de pregos
maximos que ndo o PMVG. Isso porque apenas uma fracao reduzida dos medicamentos
possui preco definido pela Conitec, restringindo a aplicabilidade dessa metodologia a um
numero muito limitado de casos. Assim, embora o uso do Prego Conitec possa representar
um avanc¢o pontual em termos de alinhamento com a politica publica de acesso, ele nao
constitui uma alternativa abrangente ou operacionalmente viavel ao PMVG, refor¢ando a
necessidade de parametros adicionais ou complementares que permitam maior cobertura e

efetividade na regulacdo das compras judiciais.

Por essa razdo, a norma em estudo propde que o preco definido pela Conitec seja
adotado como valor de referéncia adicional, nos casos em que seja inferior ao PMVG e aos
precos observados em licitacdesadministrativas. Nesse contexto, nos casos de medicamentos
demandados judicialmente, o preco-teto aplicavel deve corresponder ao menor valor entre
trés referéncias de prego: (i) o preco de incorporacdao no ambito da CONITEC, quando
existente; (ii) o preco praticado em licitacdes publicas; e (iii) o Preco Maximo de Venda ao

Governo (PMVG).

Xll. Analise dos medicamentos mais demandados judicialmente

Os 10 (dez) medicamentos, por principio ativo, com maior gasto em demandas judiciais,
no periodo de 2020 e o primeiro trimestre de 2025, nas quais a Unido figura como polo
passivo, segundo levantamento do Departamento de Gestao das Demandas em Judicializagdo

na Saude — DJUD/SE/MS, estdo representados na tabela a seguir.

Tabela 6 - 10 medicamentos, por principio ativo, com maior gasto em demandas judiciais, no periodo
de 2020 e 2025 (somatdria do periodo), nas quais a Unido figura como polo passivo

Principio Ativo Ti_po de
Valor Total medicamento
19 Eculizumabe 1.788.833.739,00 Bioldgico
29 Onasemnogene Abeparvovec-Xioi 1.212.542.086,00 Terapia génica
3@ Atalureno 998.847.260,00 Sintético
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Principio Ativo Tipo de

Valor Total medicamento
49 Vosoritida 881.634.220,00 Bioldgico
59 Elexacaftor / Ivacaftor / Tezacaftor 561.978.494,00 Sintético
69 Alfagalsidase 410.204.508,00 Bioldgico
79 Nusinersena 285.558.837,00 Bioldgico
82 Risdiplam 206.686.458,00 Sintético
99 Burosumabe 202.942.328,00 Bioldgico
102  Metreleptina 197.782.279,00 Bioldgico

No periodo de 2020 a 2025, em relacdo aos 10 medicamentos mais demandados
judicialmente, 55,8% foram para medicamentos bioldgicos (RS 3,8 bilhdes), 26,2% para

medicamentos sintéticos (RS 1,6 bilhdo) e 18,0% para terapias génicas (RS 1,2 bilh3o).

Em grandes linhas, observou-se que o padrdao de pregos e descontos varia
significativamente por principio ativo, refletindo caracteristicas especificas de mercado,
como tipo de medicamento, status regulatério e estdgio de incorporacao no SUS. Além disso,
o Eculizumabe e o Onasemnogene, medicamentos com maior percentual de compras
judiciais, apresentaram menores descontos nas negocia¢des com a Conitec, sugerindo que

o alto grau de judicializacdo pode reduzir o poder de barganha governamental.

Os gastos do levantamento realizado pelo DJUD/SE/MS frequentemente superam os
valores das proprias aquisi¢des judiciais, o que indica que medicamentos adquiridos nas
aquisi¢cdes administrativas sdao por vezes direcionados ao atendimento das compras judiciais,

reforcando a necessidade de politicas que integrem os precos dessas modalidades.

A adocdo do prego de incorporagao definido pela Conitec como referéncia para todas
as compras publicas contribui para promover maior alinhamento regulatério e equidade
entre as modalidades de aquisicdo administrativa e judicial. A aplicacao uniforme desse
parametropode reduzir a possibilidade de divergéncias entre precos praticados em diferentes
vias de compra e favorecer maior previsibilidade orcamentdria. Além disso, a harmonizacao
de precos tende a criar um ambiente de negociacdo mais estdvel com os fabricantes,
incentivando a busca por condi¢cdes de fornecimento compativeis com a incorporacdo de
tecnologias ao SUS, ao mesmo tempo em que apoia estratégias de eficiéncia na alocacdo de

recursos publicos.
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XI1.1.1.1. Eculizumabe

O medicamento eculizumabe foi incorporado ao Sistema Unico de Satde (SUS) em 2018,
por meio da Portaria n? 77/2018 do Ministério da Saude, contudo, sua incorporagdo ocorreu
com restri¢des significativas e cardter experimental, com previsdao de reavaliagdo em trés
anos. O uso do farmaco foi condicionado a elaboracdo de um protocolo clinico especifico, ao
atendimento exclusivo em hospitais integrantes da Rede Nacional de Pesquisa Clinica, e ao
registro obrigatério dos dados clinicos e farmacéuticos em sistema nacional do SUS. Além
disso, sua dispensagdo ficou condicionada, mediante a laudo proéprio, para apenas os
pacientes com Hemoglobinuria Paroxistica Noturna (HPN) que apresentassem alta atividade
da doenca (30%), e a negociacdo de reducdo substancial de preco junto ao fabricante.
Estimou-se o atendimento de 328 pacientes, com a aquisicdo de 27.224 frascos do

medicamento (BRASIL, 2018b).

Nesse contexto, entre 2020 e 2022, as demandas judiciais representaram um gasto total
de R$ 822.911.182,98, considerando aquisi¢des realizadas por Municipios, Estados e Unido.
Nesse periodo, as compras governamentais corresponderam a quase totalidade do
faturamento do medicamento, evidenciando elevada dependéncia do setor publico. Esse
cenario poderia indicar maior propensdo da empresa a negociar com o SUS. Em 2020,
especificamente, maisde 90% dos recursos publicos empregados para compra deste principio

ativo destinaram-se a atender exclusivamente demandas judiciais.

Apesar disso, na andlise pela Conitec se o medicamento deveria ser excluido da lista de
incorporados no SUS, em uma primeira negociacao, a empresa Multicare Pharmaceuticals
Ltda encaminhou sua oferta de preco para o medicamento de RS 12.817,56 por frasco, ou
seja, 0,6% de desconto sobre o PMVG, muito préximo a média ja praticada nas compras
judiciais: de R$ 12.806,00. O MS solicitou uma nova proposta comercial. O novo valor
proposto e aprovado pela Conitec foi de R$ 12.274,00, indicando um desconto marginal
frente aos precos ja praticados judicialmente. Essa evidéncia sugere que a incorpora¢ao pouco
impactou a competitividade ou o poder de negocia¢ao sobre o preco do medicamento, dado

gue o mercado potencial ja estava amplamente coberto por via judicial (BRASIL, 2021b).

Observa-se, ainda, que o gasto agregado entre 2021 e 2022 permaneceu praticamente
estavel, mesmo apds a incorporacdo do medicamento pela Conitec em 2021. A mudanga mais

significativa ocorreuna composi¢cao do gasto:apods a decisdo da Conitec em nove de setembro
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de 2021, a proporcdo de despesas associadas a demandas judiciais caiu pouco mais de 30%

em 2021, mesma reducdo observada em 2022, enquanto as compras administrativas

passaram a assumir parcela maior do fornecimento.

Tal resultado contraria a expectativa inicial de que a incorpora¢dao mais ampla realizada
em 2021 ampliaria o acesso, gerando aumento expressivo no volume de tratamento. O
comportamento dos dados sugere, portanto, que grande parte da populacdo-alvo ja estava
sendo atendida por meio de decisbes judiciais antes da incorporacdao. Ou seja, reforca a
hipdtese de que a incorporagdo nao expandiu significativamente o nimero de pacientes, mas

alterou o canal de aquisi¢do do medicamento.

Tabela 7 - Aquisicoes judiciais e administrativas do medicamento de principio ativo Eculizumabe,
entre 2020 e primeiro trimestre de 2023

Eculizumabe (CONCENTRAGAO:10 MG/ML, FORMA FARMACEUTICA:SOLUGAO INJETAVEL, FRASCO 30 ML)

Judicializado Administrativo
Ano PMGV 0% PMGV 18% Preco CONITEC Valor Quantidade Prego Médio Valor Quantidade Prego Médio
2020 R$14.819,35 R$ 18.570,29 Nao avaliado R$220.640.256,00 17.229 R$12.806,33 R$635.114,88 48 R$13.231,56
2021 R$ 15.540,40 R$ 18.337,68 R$12.274,08 R$475.194.814,56 35.373 R$ 13.433,83 R$ 140.392.825,92 10.796 R$13.004,15
2022 R$17.232,75 R$21.594,55 R$ 12.274,08 R$ 126.337.566,18 8.211 R$ 15.386,38 R$ 544.770.170,28 35.406 R$ 15.386,38
2023 R$18.197,78 R$22.803,84 R$12.274,08 R$738.546,24 48 R$ 15.386,38 R$ 0,00 0
Preco Total/Médio R$ 16.447,57 R$20.326,59 R$ 12.274,08 R$ 822.911.182,98 60.861 R$ 14.253,23 R$ 685.798.111,08 46.250 R$41.622,09

Fonte: SIASG, BPS, Conitec. Elaboragdo Propria

Xll.1.1.2. Onasemnogene Abeparvovec-Xioi

Entre 2022 e o primeiro trimestre de 2023, foram realizadas oito licitacdes para
aquisicdo do medicamento de principio ativo ONASEMNOGENE ABEPARVOVEC-XIOI, todas
destinadas ao cumprimento de demandas judiciais, totalizando aproximadamente RS 203,6
milhdes em gastos publicos. Em 2022, essas compras judiciais representaram mais de 60%%3
do faturamento total do medicamento no Brasil, evidenciando a relevancia das compras

judiciais realizadas pelo setor publico para esse medicamento.

Dados do SIASG indicam que, no periodo entre 27 de junho de 2022 e 10 de margo de
2023, o Ministério da Saude realizou seis processos para aquisi¢cao desse medicamento para

atender a decisbes judiciais. Em todas essas compras, o valor praticado correspondeu

13 Elaboracdo propria. Dado obtido a partir da andlise das bases de dados do CMED e de
compras publicas (SIASG e BPS).
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exatamente ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG 0%), de RS 5.647.616,65 por

unidade.'* Os precos da aquisicdo do medicamento pelo Ministério da Saude foram inferiores
ao preco proposto a Conitec para fins de incorporacdo, estabelecido em RS 5.722.712,79

(BRASIL, 2022b).

Esse cenario parece indicar que quando grande parte do faturamento é representado
por vendas realizadas via demandas judiciais, os fornecedores tendem a apresentar menor
disposicao para conceder redugdes expressivas de prec¢o, resultando em valores de

incorporagao proximos ao prego da venda judicial.

Tabela 8 - Valores agregados referentes a aquisi¢oes judiciais do medicamento de principio ativo

Onasemnogene, entre 2020 e primeiro trimestre de 2023

ONASEMNOGENE (CONCENTRAGAO:2.0 X 10" VG/ML, FRASCO 8.3 ML)

Ano

PMGV 0%

PMGV 18%

Preco CONITEC Valor

Judicializado

Quantidade Preco Médio

Administrativo

Valor

Quantidade

Preco Médio

2022 R$5.647.616,65 R$7.077.090,55 R$5.722.712,79 | R$101.657.099,70 18 R$5.647.616,65 R$5.971.228,59 1 R$5.971.228,59
2023 R$5.963.883,19 R$7.473.407,63 R$5.722.712,79 R$0,00 0 R$73.419.016,45 13 R$5.647.616,65
v
Preco Total/Médio R$ 5.805.749,92 R$7.275.249,09 R$5.722.712,79 | R$101.657.099,70 18 R$5.647.616,65 R$79.390.245,04 14 R$5.809.422,62

Fonte: SIASG, BPS, CONITEC. Elaboragao Propria
Tabela 9 - Aquisi¢oes judiciais do medicamento de principio ativo Onasemnogene, entre 2020 e
primeiro trimestre de 2023

ONASEMNOGENE (CONCENTRAGA0:2.0 X 10" VG/ML, FRASCO 8.3 ML)

Data da Compra PMGV 0% PMGV 18% Qtd Valor Dispendido  PrecoMédio Preco CONITEC
27/06/2022  R$5.647.616,65 R$7.077.090,55 2  R$11.295233,30 R$5.647.616,65 NaoAvaliado
27/06/2022 R$5.647.616,65 R$7.077.090,55 7  R$39.533.316,55 R$5.647.616,65 NaoAvaliado
31/10/2022 R$5.647.616,65 R$7.077.090,55 4  R$22.590.466,60 R$5.647.616,65 NaoAvaliado
31/10/2022 R$5.647.616,65 R$7.077.090,55 5  R$28.238.083,25 R$5.647.616,65 NaoAvaliado
10/03/2023  R$5.647.616,65 R$7.077.090,55 4  R$22.590.466,60 R$5.647.616,65
10/03/2023  R$5.647.616,65 R$7.077.090,55 5  R$28.238.083,25 R$5.647.616,65

R$5.722.712,79
02/05/2023 R$5.963.883,19 R$7.473.407,63 4  R$22.500.466,60 R$5.647.616,65
02/05/2023 R$5.963.883,19 R$7.473.407,63 4  R$22.590.466,60 R$5.647.616,65
Preco R$5.647.616,65 R$7.077.090,55 35  R$197.666.582,75 R$5.647.616,65 R$5.722.712,79

Total/Médio

Fonte: SIASG, BPS, CONITEC. Elaboragdo Prépria

14 Adicionalmente, houve uma aquisi¢do realizada em 2022 pelo Hospital Naval Marcilio Dias — MM, na qual o
preco foi ligeiramente superior ao PMVG 0%, alcangando RS 5.971.228,59. Como a unidade de fornecimento
ndo era semelhante as demais, de FRASCO 5,50 ML, ndo foi incluida na tabela.
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Xll.1.1.3 Risdiplam

Da andlise de caso deste medicamento, observa-se que a representatividade das
demandas judiciais neste mercado especifico era relativamente baixa antes da avaliagdo e
incorporacao pela Conitec em 2022. Em 2021, o volume adquirido por determinagao judicial
somou apenas RS 3,3 milhdes, correspondente a menos de 20% da receita total, com pregos
médios proximos ao PMVG vigente (RS 43.705,38 por unidade), sem a realizacdode aquisi¢cdes

administrativas.

Com a supracitada incorpora¢ao do medicamento ao SUS em 2022, houve uma mudanga
significativa no cendrio: além de um aumento expressivo do volume adquirido pelo setor
publico, que passou a ser responsavel por mais de 60% da receita total do medicamento, o
preco de incorporacdo foi estabelecido em RS 21.370,00 por unidade (BRASIL, 2022a),
representando uma redugdo de cerca de 45% em relagdoao PMVG 0% do periodo. Todas as
compras administrativas da Unido foram realizadas neste novo valor, evidenciando a eficacia

do processo de negociacao centralizada na geracdo de economia para o sistema de saude.

No entanto, observa-se que as compras para demandas judiciais realizadas em 2022 e
2023 foram realizadas a precos médios significativamente superiores, préoximos ao PMVG
reajustado (RS 37.669,35 em 2022 e RS 39.089,48 em 2023), demonstrando que a via judicial
restringe a captura dos beneficios obtidos por meio da avaliacdo de tecnologias em saude e

negociagao com fabricantes.

Tabela 10 - Valores agregados referentes a aquisigoes judiciais do medicamento de principio ativo
Risdiplam, entre 2020 e primeiro trimestre de 2023

Risdiplam (CONCENTRAGAO:0,75 MG/ML, FORMA FARMACEUTICA:PO PARA SOLUGAO ORAL, 2 G FRASCO)

Judicializado Administrativo
Ano PMGV 0% PMGV 18% Preco CONITEC Valor Quantidade Preco Médio Valor Quantidade Preco Médio
2021 R$ 35.250,69 R$41.595,81 Né&o avaliado R$3.321.608,50 76 R$43.705,38
2022 R$ 39.089,49 R$ 46.125,59 R$21.370,00 R$ 18.985.350,24 504 R$ 37.669,35 R$ 48.851.820,00 2.286 R$21.370,00
2023 R$ 41.278,50 R$51.726,55 R$21.370,00 R$4.378.021,76 112 R$39.089,48
Preco Total/Médio R$ 38.539,56 R$ 46.482,65 R$21.370,00 R$ 26.684.980,50 692 R$40.154,73 R$48.851.820,00 2.286 R$ 21.370,00

Fonte: SIASG, BPS, Conitec. Elaboragdo Propria
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Xl.1.1.4 Alfa-Galsidase

Da andlise de caso do medicamento Alfagalsidase, observa-se que ao longo do periodo
de 2020 a 2023, foram adquiridas 54.210 unidades por via administrativa e 19.365 unidades
para atendimento a determinagdes judiciais, totalizando um gasto aproximado de R$ 215,8

milhdes e RS 77,4 milhdes, respectivamente.

Os precos médios praticados em compras para atendimento a decisdes judiciais
permaneceram préximos aos tetos regulados pela CMED, com valores anuais variando entre
RS 3.972,98 e RS 5.532,89 por unidade, evidenciando baixa margem de negociacdo,
especialmente nas aquisicOes estaduais. Por outro lado, as compras administrativas
apresentaram maior dispersdo de precos, com valores médios que variaram de RS 3.687,53

(2020) a RS 5.050,37 (2022).

A partir de 2023, o medicamento passou a ter prego de incorporagao definido pela
CONITEC de R$ 2.987,00, valor aproximadamente 34% inferior ao PMVG 0% vigente no
mesmo ano (RS 4.849,47) (BRASIL, 2023).

O pedido de incorporagao foi realizado pela farmacéutica Takeda Pharma, para o
tratamento da Doencga de Fabry cldssica a partir dos sete anos de idade. Apés um parecer
inicial de recomendacdo de ndo incorporacao, foi apresentado um novo dado de sobrevida de
um estudo nacional que alterou a andlise de custo-efetividade. Além disso, a Comissao
considerou que, apesar do custo elevado, a tecnologia poderia ser uma opg¢ao viavel para um
publico especifico, ja que se tratava de uma doencga ultrarrara e caberia uma flexibilizagdo do
limiar de custo-efetividade, pois, embora a razdo do custo-efetividade incremental tenha se
apresentado acima do limite, a eficiéncia por custo encontra uma relagdo de ganho, uma vez
gue ndo estd tdo acima do limiar e é doenga rara com ganho justificavel. Dessa forma, por

unanimidade, o Comité recomendou a incorpora¢ao do medicamento.

Tabela 11 - Valores agregados referentes a aquisi¢coes judiciais do medicamento de

principio ativo Alfagalsidase, entre 2020 e primeiro trimestre de 2023
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Alfagalsidase (CONCENTRAGAO:1 MG/ML, FORMA FARMACEUTICA:SOLUGAO P/ INFUSAO, FRASCO 3,50 ML)

Judicializado Administrativo
Ano PMGV 0% PMGV 18% Preco CONITEC Valor Quantidade Preco Médio Valor Quantidade Preco Médio
2020 R$3.949,16 R$4.816,05 Néo avaliado R$195.945,12 42 R$4.665,36 R$ 140.240.398,00 38.031 R$3.687,53
2021 R$4.140,78 R$4.886,12 Néo avaliado R$212.115,54 42 R$5.050,37
2022 R$4.592,30 R$5.600,36 Néo avaliado R$75.649.462,51 19.041 R$3.972,98 R$ 13.363.279,02 2646 R$5.050,37
2023 R$4.849,47 R$5.913,99 R$2.987,00 R$1.327.893,60 240 R$5.532,89 R$62.216.143,98 13.533 R$4.597,37
Preco Total/Médio 7 R$4.527,52 7 R$ 5.466,82 R$2.987,00 R$77.385.416,77 19.365 R$4.805,40 R$ 215.819.821,00 54.210 R$13.335,26

Fonte: SIASG, BPS, Conitec. Elaboragdo Prépria

Xll.1.1.6. Nusinersena

A anadlise do caso do medicamento de principio ativo Nusinersena evidencia que as
compras para atender decisdes judiciais somaram RS 12,6 milhdes, o que representa um
percentual inferior a 10% da receita total de comercializagcdo no Brasil ao longo do periodo
analisado (2020 ao primeiro trimestre de 2023). Diferentemente de outros casos estudados,
destaca-se que o preco de incorporacdo definido pela Conitec (RS 126.418,00 por unidade)
(BRASIL, 2021a) apresentou um desconto expressivo em relacdoao PMVG 0% e 18%, cujos
valores oscilaram entre RS 255.614,88 e RS 393.337,24 no mesmo intervalo. Esse resultado
reflete uma negociacdo significativa entre o poder publico e o fabricante, sinalizando ganhos

regulatdrios relevantes decorrentes do processo de incorporagao.

Observa-se, ainda, uma expansdo expressiva no volume de compras publicas ao longo
do periodo avaliado, evidenciando ndo apenas uma substituicdo de aquisices por ac¢des
judiciais por compras administrativas, mas também um crescimento efetivo na demanda pelo

medicamento, possivelmente associado a ampliagdao do acesso pds-incorporagao ao SUS.

A analise detalhada das compras indica que o preco médio praticado em licitacdes
administrativas, embora inferior aos valores das aquisicdes em acdes judiciais, permaneceu
acima do preco de incorporacdo estabelecido pela Conitec, situando-se em torno de RS
160.000,00 por unidade nas grandes aquisi¢des realizadas pela Unido. Esse comportamento
reforca o efeito do poder de barganha e da escala de compras federais, que concentrou
volumes elevados (1.904 unidades em 2021 e 1.694 em 2022), em contraste com as aquisicoes

estaduais, majoritariamente judiciais, que apresentaram pregos préximos ao teto CMED.

Tabela 12 - Valores agregados referentes a aquisi¢oes judiciais do medicamento de

principio ativo Nusinersena, entre 2020 e primeiro trimestre de 2023
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Nusinersena (CONCENTRAGAO:2,4 MG/ML, FORMA FARMACEUTICA:SOLUGAO INJETAVEL, FRASCO 5,00 ML)

Judicializado Administrativo
Ano PMGV 0% PMGV 18% Preco CONITEC Valor Q Prego Médio Valor Quantid Prego Médio
2020 R$ 255.614,88 R$278.326,26 R$126.418,00 | R$2.987.398,34 12 R$248.949,86 | R$42.228.695,00 165 R$255.931,48
2021 R$268.052,11 R$ 335.899,04 R$ 126.418,00 R$0,00 0 R$363.851.647,73 2.131 R$ 170.742,21
2022 R$297.242,98 R$372.478,45 R$126.418,00 | R$9.036.185,38 70 R$129.088,36 | R$300.332.622,41 1.796 R$ 167.223,06
2023 R$313.888,58 R$393.337,24 R$ 126.418,00 R$ 594.485,88 2 R$297.242,94 | R$30.047.694,71 97 R$ 309.770,05
Preco Total/Médio R$ 283.699,64 R$ 345.010,25 R$126.418,00 | R$12.618.069,60 84 R$225.093,72 : R$736.460.659,85 4.189 R$ 225.916,70

Fonte: SIASG, BPS, Conitec. Elaboragdo Prdpria

Por fim, observa-se que os precos praticados nas compras para atender demandas
judiciais, bem como em diversas compras administrativas realizadas por entes estaduais,
permaneceram idénticos ao PMVG vigente, inclusive nos centavos, sem margem de
negociacao. Além disso, sempre que o reajuste anual do PMVG foi aplicado, os valores das
compras em agoOes judiciais foram automaticamente reajustados, reproduzindo
integralmente os aumentos de preco definidos pela regulacao, padrdao nao verificado nas

compras administrativas, onde ha maior variabilidade e espago para negociagao.

Esse comportamento evidencia que a via judicial ndo apenas restringe a capacidade de
barganha do poder publico, mas também contribui para aumentos automaticos de pregos,
com baixa variagao regional ou temporal, reduzindo a eficiéncia na alocagdo de recursos e

onerando de forma desnecessaria o orcamento destinado a aquisicao deste medicamento.

Tabela 13 - Aquisi¢oes judiciais do medicamento de principio ativo Nusinersena, entre 2020 e
primeiro trimestre de 2023

Judicial A i ivo
Datada Valor Datada Valor
o - -
Ano PMGV 0% PMGV18% Preco CONITEC Esfera compra Qtd Dispendido Preco Médio Esfera compra Qtd Dispendido Preco Médio

Estadual 15/06/2020 2 R$247.616,87 R$495.233,74 Estadual 15/04/2020 120 R$247.616,85 R$29.714.022,00

Estadual 19/05/2020 5 R$247.616,85 R$1.238.084,25 Federal 29/05/2020 18 R$269.161,52  R$4.844.907,50
2020 R$255.614,88 R$278.326,26 R$126.418,00 Estadual 18/03/2020 3 R$247.616,85 R$742.850,55
Estadual 12/08/2020 2 R$255.614,90 R$511.229,80
Estadual 18/08/2020 27 R$284.065,39 R$7.669.765,50

Estadual 30/06/2021 95 R$268.052,07 R$25.464.946,65 Estadual 09/04/2021 96 R$251.008,61 R$24.096.826,56

2021 R$268.052,11 R$335.899,04 R$126.418,00 Federal 12/03/2021 1904 R$160.000,00 R$304.640.000,00

Estadual 11/06/2021 36 R$268.052,07  R$9.649.874,52

Estadual 15/09/2022 40 R$297.242,94 R$11.889.717,60 Estadual 26/12/2022 36 R$297.242,94 R$10.700.745,84

Estadual 22/08/2022 30 R$297.242,94 R$8.917.288,20 Estadual 26/04/2022 18 R$268.052,07 R$4.824.937,26

2022 R$297.242,98 R$372.478,45 R$126.418,00 Estadual 28/07/2022 5 R$297.242,94 R$1.486.214,70 Federal 14/02/2022 18 R$285.057,72 R$5.131.038,96

Estadual 04/03/2022 15 R$268.052,07 R$4.020.781,05 Federal 14/09/2022 1694 R$160.000,00 R$271.040.000,00
Estadual 20/10/2022 10 R$312.890,46 R$3.128.904,60

Estadual 20/03/2023 1 R$297.242,94 R$297.242,94 Estadual 22/06/2023 36 R$313.888,55 R$11.299.987,80
Estadual 08/02/2023 1 R$297.242,94 R$297.242,94
Estadual 04/08/2023 24 R$297.242,94 R$7.133.830,56
Estadual 06/09/2023 37 R$313.888,55 R$11.613.876,35

2023 R$313.888,58 R$393.337,24 R$126.418,00

Fonte: SIASG, BPS, Conitec. Elaboragdo Prépria
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Xll.1.1.6. Metreleptina

No caso do medicamento de principio ativo METRELEPTINA, entre 2020 e 2022, foram
realizadas quatro licitacdes pelo Departamento de Logistica em Saude do Ministério da Saude
— DLOG/MS, todas destinadas ao atendimento de demandas judiciais, totalizando
aproximadamente RS 153 milhdes em despesas publicas. No periodo analisado, ndo havia
preco-teto estabelecido pela CMED para esse farmaco, o que implicou que a totalidade do

faturamento do fabricante no Brasil tenha sido proveniente de aquisicdes por a¢des judiciais.

Ressalta-se que, em situa¢bGes nas quais inexiste regulacdo de preco pela CMED, a
comercializacdo ocorre sem referéncia de teto, conferindo ao laboratério plena liberdade de
precificacdo. Tal dindmica pode resultar em valores significativamente superior aos
parametros de mercado, além de reduzir o poder de negociacdao da administracao publica,

especialmente em aquisi¢des compulsérias e urgentes.

Tabela 14 - Aquisicoes judiciais do medicamento de principio ativo Metreleptina, entre 2020 e
primeiro trimestre de 2023

METRELEPTINA (CONCENTRACAO:11,3 MG, FORMA FARMACEUTICA:PO LIOFILO P/ INJETAVEL)

Judicializado
Ano PMGV 0% PMGV 18% Preco CONITEC Valor Quantidade Preco Médio
2020 - - Néo avaliado R$ 36.465.100,00 1.650 R$22.100,06
2021 - - Nao avaliado R$73.216.882,80 3.240 R$22.597,80
2022 - - Nao avaliado R$43.631.028,90 1.695 R$25.741,02
2023 R$ 7.699,66 R$9.648,54 N&o avaliado - - -
Preco Total/Médio R$ 7.699,66 R$9.648,54 R$ 116.847.911,70 4.935 R$ 24.169,41

Fonte: SIASG e BPS. Elaboragao Propria.

Conforme a tabela anterior, em 3 anos, o preco médio saiu de RS 22 mil para RS 25,7
mil, valor 2,5 vezes maior do que o prego-teto definido pela CMED em 2023. A precificacdo
da CMED considera o menor valor de comercializacdo em uma cesta de paises, ou o valor de

medicamento comparador.

Dessa forma, considerando o ano de 2022, o sobrepreco de cada unidade do
medicamento por ter sido comercializado por via judicial foi de cerca de 16 mil reais. Caso
essas aquisicdes fossem realizadas no preco teto de 2023, haveria uma economia de RS 88

milhGes, que poderia ser destinada a outros tratamentos de saude para a populacao.
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XIlll. Identificagao e Definicao dos Efeitos e Riscos

A alternativa selecionada REGULACAO COMBINADA est3 sujeita a influéncias e fatores
internos e externos que podem afastd-la dos objetivos pretendidos ou produzir efeitos
adversos inesperados. O efeito da incerteza se, e quando, os objetivos serdo atendidos sdo
definidos pela Associacdo Brasileira de Normas Técnicas — ABNT como risco (ABNT NBR SO
31000:2009). Os riscosforam classificados quanto a sua natureza, probabilidade de ocorréncia

e nivel de dano.

Quadro 6 - ParG@metros para avaliagdo de riscos
Parametros para avaliagdo de riscos

Relacionado ao cumprimento dos objetivos

Estratégico (. N N -
& estratégicos e a defini¢cdo de politicas

Associado aos processos e a estrutura da

Operacional .
P entidade

Natureza Financeiro Vinculado a gestdo dos recursos da entidade

Associado a capacidade da entidade de atender

Conformidade L. .
aos requisitos legais

Relacionado a capacidade tecnoldgica da
Tecnologia entidade para atender as suas necessidades
atuais e futuras

Alta Alta probabilidade de materializagdo

Probabilidade de Médi Média probabilidade de materializagdo do
P [ .
Ocorréncia edia perigo
Baixa Baixa probabilidade de materializagdo
Alta Alto dano, caso o perigo se materialize
Nivel do Dano

Média Médio dano, caso o perigo se materialize
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Parametros para avaliagdo de riscos

Baixa Baixo dano, caso o perigo se materialize

Elaboragdo prépria, adaptada a partir de PNUD (GOBIERNO DE MEXICO, 2018)

Neste tdpico, os principais efeitos e riscos decorrentes da edicdo de nova resolucao
foram identificados. Os riscos mapeados guardam relagdao com a possibilidade dos efeitos
positivos ndo se concretizarem e, para cada um deles, propde-se um mecanismo de mitigagao.

S3o eles:

e RISCO 1: desconhecimento do Poder Judicidrio sobre os parametros para determinar
0 preco maximo permitido para venda destinada a atender demanda judicial
(perspectiva regulatdria)

o Classificacdo: estratégico, probabilidade média, baixo impacto;

o Definicdo: continuidade de decisdes judiciais que permitam que os laboratérios
vendam medicamentos a revelia dos parametros da CMED;
o Impactos: baixo impacto regulatério, pois a inobservancia da norma tenderia a

manter as regras atuais;

o Mecanismos de mitigacdo: monitoramento dos impactos; implementacdo da

plataforma nacional com os dados globais; transparéncia dos gastos para a
sociedade; dialogo com o STF, e com o CNJ, cartilhas destinadas aos Tribunais
e aos gestores publicos;

o Observacdo: tendo em vista que decisao do STF no tema 1234 estabeleceu
tetos semelhantes aos propostos na norma e que o Tribunal tem fiscalizado o
cumprimento, classificou-se como de probabilidade média o risco de

inobservancia da resolu¢cdo da CMED.

e RISCO 2: desconhecimento do Poder Judicidrio sobre os parametros para determinar
0 preco maximo permitido para venda destinada a atender demanda judicial
(perspectiva financeira)

o Classificacdo: financeira, probabilidade média, alto impacto;

o Definicdo: continuidade de decisdes judiciais que permitam que os laboratérios

vendam medicamentos a revelia dos parametros da CMED;
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(@)

Impactos: alto impacto financeiro, pela continuidade de elevados gastos com

judicializacao;

Mecanismos de mitigacdo: monitoramento dos impactos; implementagao da

plataforma nacional com os dados globais; transparéncia dos gastos para a
sociedade; didlogo com o STF, e com o CNJ, cartilhas destinadas aos Tribunais

e aos gestores publicos.

e RISCO 3: diminuicdo do desconto ofertado a Conitec nas demandas de incorporacao

O

O

Classificacdo: financeiro, probabilidade média, alto impacto;

Definicdo: pressao por aumento do preco CONITEC, por se tornar referéncia
para demandas judiciais quando representar o menor valor apurado
comparado ao PMVG e ao preco de compras anteriores, com impacto nos
referenciais de preco de todos os entes federativos;

Impactos: impacto no prego e no acesso a medicamentos;

Mecanismos de mitigacdo: os estudos realizados neste relatério apontaram

diferentes comportamentos em relagdoaos pregos de medicamentos na esfera
judicial, antes e apds a incorporacdao, nao tendo sido identificada elevada
probabilidade de aumento do preco CONITEC em futuras incorporacdes.
Ademais, se espera que a norma a ser editada, associada ao cumprimento da
decisdo do STF no Tema 1234, sejam dificultadores da continuidade de
demandas judiciais que obriguem o SUS a comprar medicamentos nao
incorporados, fortalecendo a decisdao de incorporagao da Conitec e a regulagdo
de precos. Detodo modo, recomenda-se que, apos aintroducdo da norma, seja

realizada a Avaliagdao de Resultado Regulatodrio.

e RISCO 4: aumento do preco de licitacao

O

(@)

(@)

Classificacdo: financeiro, probabilidade média, alto impacto;

Definicdo: comportamento de mercado paraaumento dos pregos adotados nas
compras publicas, por se tornar referéncia para demandas judiciais quando
representar o menor valor apurado comparado ao PMVG e ao pre¢o de
incorporagao

Impactos: impacto no prego e no acesso a medicamentos;
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o Mecanismos de mitigacdo: aumento da transparéncia dos valores de compras;

constituicdo ou integracdo de bases de dados com dados completos e
acessiveis das vendas de medicamentos a todos os entes do SUS, especificando
se acompra é administrativa ou destinada a atender demanda judicial. Inclusao
na base de dados publica referéncia ao numero de registro do medicamento,
laboratorio e fornecedor.

e RISCO5: dificuldade de adogao do referencial baseado nos precos de compras publicas

antecedentes

o Classificacdo: conformidade, probabilidade média, alto impacto;

o Definicdo: ndo utilizagdo dos referenciais de compras publicas, pela
indisponibilidade de bases de dados para acesso aos gestores, aos
demandantes e aos magistrados;

o Impactos: impacto no prego e no acesso a medicamentos;

o Mecanismos de mitigacdo: aumento da transparéncia dos valores de compras;

constituicdo ou integracdo de bases de dados com dados completos e
acessiveis das vendas de medicamentos a todos os entes do SUS, especificando
se acompra é administrativa ou destinada a atender demanda judicial. Inclusdao
na base de dados publica referéncia ao nimero de registro do medicamento,
laboratorio e fornecedor.

e RISCO 6: contestagao judicial da resolugao CMED

o Classificacdo: estratégico, probabilidade média, alto impacto;

o Definicdao: questionamentos do amparo normativo dos novos limites fixados na

resolucao;
o Impactos: contestagdo e ndo adogao da nova norma;

o Mecanismos de mitigacdo: considerando que a norma proposta reforca a

obrigatoriedade de parametros instituidos pelo préprio Supremo Tribunal
Federal no Tema 1234, a interlocu¢do com o Poder Judicidrio poderd diminuir
as chances de éxito de eventual questionamento judicial.

e RISCO 7: ndo observancia, pelo fornecedor, dos parametros de precos estabelecidos

para compras para atender determinagdes judiciais
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o Classificacdo: financeiro, probabilidade média, alto impacto;

o Definicdo: realizagao de ofertas e vendas superiores aos parametros de pregos
estabelecidos, com alegacdo de impossibilidade de cumprimento dos precos
tetos fixados;

o Impactos: dificuldade de cumprimento de determinagao judicial pelos pregos
tetos fixados;

o Mecanismos de mitigacdo: sujeicdo dos fornecedores que ofertarem ou

venderem a pregos superiores aos tetos fixados a aplicagao de puni¢des pela

CMED, mediante a instauracao de processo administrativo sancionador;

XIV. Estratégiade Implementagao, Monitoramento e Avaliagao de

Implementagao

Implementacdo:

aprovag¢ao da nova Resolugdo da CMED com definicdo de teto para aquisi¢oes
realizadas para atendimento a decisdes judiciais;
publicacdo e ampladivulgacdo de Cartilha Orientativa, em linguagem clara, explicando

0 novo marco regulatério;

alinhamento institucional com CONASS, CONASEMS e CNJ, a fim de garantir adesdoe

uniformidade nas praticas estaduais e municipais;

apoio a implantacdo de base de dados para integrar informacdes de compras

administrativas e judiciais, a fim de fortalecer a transparéncia e o monitoramento.
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XV. Monitoramento e Avaliagao

Monitoramento:

acompanhamento dos valores pagos nas compras realizadas por determinacgao
judicial, por meio do SIASG, BPS e ou outro banco de dados, desde que sejam feitos os
aperfeicoamentos necessarios para obtencdo de dados confidveis, atualizados e
integrados;

comparacgao entre pregos praticados em compras administrativas e judiciais, por meio

de base de dados;

Avaliacdo:

indicadores de impacto econémico: variacdao do valor médio gasto por acdo judicial,
proporcdao de aquisicbes por valores superiores ao teto, economia agregada; os
indicadores terdo aferigdo anual;

indicadores de efetividade: nimero anual de processos judiciais com observancia do

novo teto;

relatério anual da CMED com dados consolidados sobre denuncias e processos
sancionadores que apurem o descumprimento do limite de pre¢os para demandas

judiciais de fornecimento de medicamentos;

elaboragdo da Avaliagao do Resultado Regulatério apds 5 anos da implementagao.
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XVI. Conclusao

A judicializagdo da saude, ao viabilizar a aquisi¢do de medicamentos de alto custo sem
critérios técnicos ou econdémicos, compromete a sustentabilidade financeira SUS, acentua
desigualdades no acesso e cria incentivos para o uso do Poder Judicidrio como estratégia
comercial em detrimento da incorporacdo ao SUS. Recursos expressivos, que poderiam ser
destinados a programas de amplo alcance social, acabam concentrados em um numero

reduzido de demandas individuais, fragilizando a equidade do sistema.

A proposta de norma apresentada nesta Analise de Impacto Regulatdrio busca enfrentar
esse problema de forma estrutural, por meio da fixacdo de tetos de precos para
medicamentos adquiridos por via judicial. A medida assegura maior previsibilidade e
racionalidade no gasto publico, protege a eficiéncia das compras governamentais e fortalece
a coeréncia entre decisGes administrativas e judiciais. A decisdo do Supremo Tribunal Federal
no Tema 1234 converge com essa iniciativa e reforca a necessidade de parametros

regulatdrios claros.

Recomenda-se, portanto, a adogao da alternativa regulatdéria combinada, com a edigao
de resolucdo especifica para medicamentos adquiridos por demanda judicial, acompanhada
da elaboracdo de material orientativo, e de iniciativas de tecnologia da informacdo que

viabilizem acesso facil a informagdes sobre precos.

Essa medida representa passo importante para restaurar o equilibrio entre o direito
individual a saude e o interesse coletivo, preservando a capacidade do Estado de formular e

implementar politicas publicas universais e sustentaveis.
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