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CMRI
Comissao Mista de Reavaliacao de Informacoes

140? Reuniao Ordinaria
Decisao CMRI n° 503/2024/CMRI/CC/PR

NUP: 25072.072146-2023-39
Orgao: MS — Ministério da Satade
Requerente: E.T.P.H.

Resumo do Pedido

O requerente solicitou (i) copia integral do Procedimento Administrativo que trata sobre a inclusdo do
Risdiplam® para tratamento da Atrofia Medular Espinhal (em detrimento de outros existentes no mercado),
referenciada no Anexo | da Portaria GM/MS n° 2.261/2023 e (ii) copia integral da Nota Técnica e Parecer
Juridico contendo as razdes para a inclusdo do Risdiplam® no Anexo | da Portaria GM/MS n° 2.261/2023,
para tratamento de AME. Acrescentou que, caso os dados solicitados contenham informagdes
sigilosas/confidenciais, que tais informagbes sejam tarjadas, com a disponibilizagdo das demais, em
conformidade com o inciso Il do art. 7° da LAI.

Resposta do 6rgao requerido

O ¢drgao informou que a Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos, estabelecida por meio da Portaria
GM/MS n° 2.261, de 08 de dezembro de 2023, tem como objetivo trazer as demandas prioritarias do SUS
que nortearao a Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude.
Explicou que tal Matriz € composta pelos desafios em saude e solugdes produtivas e tecnoldgicas
apresentadas na forma de blocos de Preparagédo do Sistema de Saude para Emergéncias Sanitarias (Bloco
1) e de Doengas e Agravos Criticos para o SUS (Bloco IlI). Com isso, em resposta ao pleito apresentado,
registrou que, na composicdo da Matriz, foram elencados os produtos e plataformas tecnoldgicas e
produtivas considerados prioritarios pelas secretarias que compéem a Comissdo Permanente do Complexo
Econbmico-Industrial da Saude, contudo, produtos que nao estdo nominados em especifico podem estar
contemplados pela Matriz como integrantes das plataformas apresentadas como solugbes tecnoldgicas.
Afirmou que, no Bloco I, item 12, Desafio Doencas Raras, no qual enquadra-se a Atrofia Medular Espinhal
(AME), constam na Matriz como solugdes tecnolégicas: a Plataforma produtiva para terapias avangadas e
Produtos de Terapia Génica, que contemplariam o produto ZOLGENSMA®, ainda que o referido produto nio
esteja expressamente nominado. Ainda informou que a construgdo de Matriz de Desafios Produtivos e
Tecnolégicos em Saude nao contempla procedimentos de elaboragdo de Nota Técnica e Parecer Juridico
pela Consultoria Juridica do Ministério da Saude individualizado por produto a ser incluido na Matriz, nao
sendo possivel o atendimento do pleito. Ainda pontuou que a Matriz podera ser atualizada, por ato especifico
da Ministra de Estado da Saude, sendo um normativo dindmico e passivel de inclusbes, exclusdes e
alteragdes. Com isso, declarou a informagao como inexistente no ambito do érgao.

Recurso em 12 instancia



O requerente argumentou que o orgao deixou de prestar informagdes e disponibilizar documentos de
relevante e inescusavel interesse publico, porque intrinsecos as questdes ligadas ao direito fundamental a
saude. Considerou que certamente ha procedimento administrativo tratando da inclusao/atualizagdo dos
medicamentos contemplados nos Blocos de Preparagdo do Sistema de Saude, notadamente do Bloco I,
item 12, Desafio Doencas Raras (no qual se enquadra Atrofia Muscular Espinhal - AME). Ponderou ser
também inescusavel a existéncia de procedimento administrativo tratando da pertinéncia/necessidade de
atualizagao da Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude, em consonéncia ao supracitado art.
4° da Portaria GM/MS n° 2.261/2023 e Anexo CVII da Portaria de Consolidacdo n°® 5/2017. Caso contrario,
seria violagdo ao dever de motivagao dos atos da Administragdo Publica (art. 24, Ill, da Lei n°® 9.610/1998 e
art. 195, X1V, Lei n°® 9.279/1996). Com isso: (i) reiterou o pedido inicial, acrescentando que, caso confirmada
a inexisténcia de tal procedimento relativo a inclusdo do Risdiplam® para tratamento da Atrofia Medular
Espinhal, solicita, entdo, tais procedimentos supracitados - (ii) o que trata da inclusao/atualizagdo dos
medicamentos contemplados notadamente no Bloco Il e (iii) o que tratou sobre pertinéncia/necessidade de
atualizagao da Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude.

Resposta do 6rgao ao recurso em 12 instancia

Em relagdo ao item i do recurso prévio, o orgao reiterou a inexisténcia de procedimento administrativo,
enfatizando que a inexisténcia da informacao é resposta de natureza satisfativa, conforme a Sumula CMRI n°®
06/2015. Quanto aos itens ii e iii apontou a ocorréncia de inovagao recursal, nos termos da Sumula CMRI
n°02/2015, tendo em vista que o recorrente ampliou o escopo do pedido inicial.

Recurso em 22 instancia

O requerente considerou a resposta anterior genérica e insuficiente, visto que meramente indicou que
inexiste o procedimento administrativo solicitado. Reiterou argumentos prévios e defendeu que os itens ii e iii
nao constituem inovagdo recursal, visto que ambos estdo englobados no pedido inicial, tratando-se
meramente de especificagdes/detalhamentos dos pedidos formulados inicialmente. Afirmou que o proprio
Ministério confirmou expressamente que a inclusdo do Risdiplam® para tratamento da AME engloba a
atualizagao da Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude, motivo pelo qual ndo se observa a
alegada inovacéo recursal. Assim, argumentou que ndo houve ampliagdo do escopo do pedido, visto que os
pedidos subsidiarios possuem a mesma finalidade do pedido principal.

Resposta do 6rgao ao recurso em 22 instancia

O o6rgéo reiterou a inexisténcia da informagdo e argumentos prévios, acrescentando que, considerando o
pleito do requerente e o Bloco Il da Matriz, Desafio Doengas Raras (item 12), no qual enquadra-se a Atrofia
Medular Espinhal (AME), sdo apresentadas como solugdes tecnoldgicas: Plataforma produtiva para insumos
e produtos de base biotecnoldgica; Plataforma produtiva para terapias avangadas e Produtos de Terapia
Génica, ou seja, as solugdes tecnoldgicas abarcam todos os medicamentos registrados no pais pela Anvisa
e disponiveis no mercado para o tratamento da AME.

Recurso a Controladoria-Geral da Uniao (CGU)

O requerente repetiu argumentos ja apresentados, acrescentando que nao € crivel que a oitiva prévia do
Grupo Executivo do Complexo Econdémico-Industrial da Saude (GECEIS), bem como todo o processo de
analise de critérios, inclusdes, exclusdes e alteracdes estabelecidas no Anexo CVII, da Portaria de
Consolidagdo n° 5, de 28 de setembro de 2017, ndo tenham produzido nenhum documento. Considerou ser
certo que tal procedimento também é instruido de documentos de carater publico, de interesse da
coletividade e afeto a area da saude, o que atrai interesse constitucional. Afirmou que pleiteia apenas o que
€ Ihe garantido por lei e, ainda, mencionou precedente da CGU, no ambito do pedido de informagéo n°
25072.010420/2022-03 que, por meio do Parecer n°® 717/2002/CGRAI/OCU/GCU1, se posicionou pela
possibilidade de disponibilizagdo da documentagéo requerida, inclusive de eventuais documentos sigilosos
“mediante ocultacao das partes em que haja sigilo ou por meio da emissao de certidao/extrato de contetdo
que possa ser publicizada, conforme previsto no Art. 7°, §2° da Lei n° 12.527/2011.”

Analise da CGU



A CGU analisou que as demandas posteriores, de fato, ndo estdo descritas no pedido inicial e que nao se
pode olvidar que, ainda que as solicitacbes se correlacionem com o tema, a questdo de prazos e fluxos
impacta negativamente no atendimento de novas requisi¢des registradas durante o andamento processual.
Com isso, sugeriu a aplicagcao da Sumula CMRI n® 02/2015 (inovagdo recursal). Quanto a solicitagdo
constante no pedido inicial, considerando o principio da boa-fé, e que o 6rgdo deve cumprimento a Lei de
Acesso a Informagdo, bem como ao disposto no art. 32 da Lei n® 12.527/2011, a Controladoria ponderou que
o recorrido ratifica desde a resposta inicial, bem como em todas as instancias recursais, a inexisténcia da
informag&o. Com isso, compreendeu que n&o houve negativa de acesso a informacgao.

Decisao da CGU

A CGU nao conheceu da parcela do recurso, relativo ao solicitado no pedido inicial, dada a declaragdo do
orgao sobre a inexisténcia de tais informagdes, aplicando-se assim o disposto na Sumula CMRI n°® 6/2015.
Ademais, ndo conheceu a parcela do recurso referente aos pedidos subsidiarios, aplicando-se a Sumula
CMRI n° 02/2015, tendo em vista que sao inovagdes recursais.

Recurso a Comissao Mista de Reavaliagao de Informagdes (CMRI)

O requerente reiterou termos apresentados nas instancias prévias, defendendo que, no ambito da
atualizagdo da Matriz de Desafios Produtivos e Tecnologicos em Saude, tanto o pronunciamento do Grupo
Executivo do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (GECEIS) quanto a analise de cada um dos critérios
estabelecidos no Anexo CVII, da Portaria de Consolidagao n°® 5/2017 devem ser publicizados.

Admissibilidade do recurso a CMRI

Recurso nao conhecido. Conforme o art. 24 do Decreto n® 7.724, de 2012, e os arts. 19 e 20 da Resolugao
CMRI n° 6, de 2022, o recurso cumpre os requisitos de legitimidade, tempestividade e regularidade formal.
Todavia, o requisito do cabimento nao foi atendido, em razdo da declaragao de inexisténcia da informagao.

Analise da CMRI



Da analise dos autos, foram realizadas algumas interlocu¢gdes com o 6rgao recorrido, objetivando esclarecer
a inexisténcia declarada por este de documentos escritos ou outras formas de registro do processo de
analise de critérios, inclusdes, exclusdes e alteragbes estabelecidas no Anexo CVII, da Portaria de
Consolidagao n° 5, de 28 de setembro de 2017. Na ultima interlocugao, foi enviada a seguinte resposta:

(...) durante o procedimento que tratou da inclusdo do Risdiplam® para tratamento da Atrofia
Medular Espinhal na Matriz em tela, toda a andlise de critérios, inclusées, exclusées e alteragoes (...)
adotadas, nao produziram nenhum expediente?

Novamente, destaca-se ndo terem sido elaborados expedientes administrativos especificos que tratem da
inclus@o do Risdiplam para tratamento da Atrofia Medular Espinhal na Matriz de Desafios Produtivos e
Tecnolégicos em Saude, sejam eles procedimento administrativo; nota técnica e/ou parecer juridico, que
tratem individualmente acerca da incluséo de cada produto na Matriz, como é o caso do Risdiplam.

Como dito anteriormente, a Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude ndo contemplou a
instituicdo de processos administrativos especificos voltados para a inclusdo de cada medicamento ou
produto individualmente no seu dmbito, ndo havendo essa obrigatoriedade no escopo da Portaria GM/MS
n® 2.261, de 08 de dezembro de 2023.

A Matriz, que é instrumento dindmico e passivel de atualizagées, teve seu processo de construgéo
realizada de forma global, com as areas finalisticas competentes, ndo tendo sido gerados processos ou
procedimentos administrativos individuais por produto {(...).

Desse modo, considerando que a declaragao do 6rgao é revestida de presuncgao de veracidade, conforme o
principio da boa-fé e fé publica, que regem as relagdes entre Administragéo e administrados, esta Comisséo
acolhe o argumento de que se trata de informacgao inexistente, nos termos da Sumula CMRI n° 6/2015, de
modo que a declaragdo expressa de inexisténcia da informacao constitui resposta de natureza satisfativa,
nos termos do art. 11, § 1°, lll da Lei n°® 12.527/2011. Salienta-se que, considerando que a presungao de
veracidade dos atos administrativos ndo é absoluta, como sedimentado na doutrina do direito administrativo,
a sua relativizagao depende de prova da qual o 6nus cabe a quem a invoca. Assim sendo, os 6rgaos e
entidades publicas devem cumprimento a Lei de Acesso da Informacdo e estdo cientes de suas
responsabilidades, conforme o disposto no art. 32. Ante o exposto, considerando que as informacodes
requeridas nao foram produzidas pelo érgao recorrido conforme sua declaragao, esta Comissdo nao pode
conhecer do recurso.

Decisao da CMRI

A Comissdo Mista de Reavaliagdao de Informagdes, por unanimidade, ndo conhece do recurso por nao ter
sido identificada negativa de acesso a informacao pleiteada, que é requisito de admissibilidade recursal,
conforme o art. 24 do Decreto n® 7.724, de 2012, c/c o art. 19, inciso lll, da Resolugdo CMRI n° 6, de 2022, ja
que a informacdo solicitada foi declarada inexistente no ambito do Orgdo demandado, o que constitui
resposta satisfatéria, conforme a Sumula CMRI n°® 6, de 2015.
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