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Pesquisa clínica

Autorização regulatória (ANVISA)

Avaliação de tecnologia em saúde
(CONITEC)

Incorporação

Acesso



“menos de um terço das novas drogas aprovadas por FDA
e EMA foram classificadas como oferecendo algum
benefício clínico para pacientes”



“o custo do medicamentos oncológicos aumentou dez vezes 
nos últimos dez anos” (p.103)

• 2/3 dos tratamentos entra no mercado sem evidência de
aumento em sobrevida ou qualidade de vida... três anos após
registro, ainda não havia evidência conclusiva de ganho em
tempo ou qualidade

• Para aqueles que apresentavam sobrevida, mediana era de 2,7
meses.

“identificar intervenções que não têm comprovação, ou
oferecem muito pouco ganho em saúde, oferece uma
oportunidade imediata para achatar responsavelmente a 
curva de custos”



• recomendação preliminar não favorável à incorporação
• incerteza na eficácia comparativa da tecnologia e na

efetividade de longo prazo com pacientes migrando para
outras terapias

• impacto orçamentário ao final de 5 anos somou R$ 2.8
bilhões para atender 410 pacientes

• Em 2026, gasto com terapias gênicas chegará a US$25 bilhões nos
EUA para beneficiar 2,7% da população





Fonte: INESC. Orçamento Temático de Acesso a Medicamentos - OTMED) 2020.



Fonte: https://pt.slideshare.net/REBRATSoficial/judicializao-no-
ministrio-da-sade



2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Paraná 2.56% 2.85% 3.34% 3.60% 3.17% 4.00% 4.97% 5.34% 5.48% 5.37%

Rio Grande do Sul - 8.04% 10.17% 8.34% 8.41% 10.14% 9.14% 10.07% 10.66% 13.26%

São Paulo 1.66% 1.98% 2.33% 2.42% 2.42% 2.31% 2.28% 2.15% 2.01% 2.31%

Minas Gerais - - - 5.41% 4.78% 4.96% 5.33% 3.81% 7.70% 2.39%

Santa Catarina 5.63% 7.38% 5.81% 7.78% 5.99% 7.32% 5.59% 6.16% 10.65% 11.28%

Proporção do gasto com medicamento para cumprimento de decisão judicial em relação ao gasto total da Secretaria Estadual de Saúde

Fonte: Daniel Wei Liang Wang, Health Technology Assessment, Courts and the Right to Healthcare (Routledge, 2022)



Proposta de tese: Min. Luis Barroso (Tema 6 de repercussão geral)

O Estado não pode ser obrigado por decisão judicial a fornecer medicamento não 
incorporado pelo SUS, independentemente de custo, salvo hipóteses excepcionais, em 
que preenchidos cinco requisitos: 

(i) a incapacidade financeira de arcar com o custo correspondente; 

(ii) a demonstração de que a não incorporação do medicamento não resultou de decisão 
expressa dos órgãos competentes; 

(iii) a inexistência de substituto terapêutico incorporado pelo SUS; 

(iv) a comprovação de eficácia do medicamento pleiteado à luz da medicina baseada em 
evidências;  

(v) a propositura da demanda necessariamente em face da União, que é a entidade 
estatal competente para a incorporação de novos medicamentos ao sistema. 

Ademais, deve-se observar um parâmetro procedimental: a realização de diálogo 
interinstitucional entre o Poder Judiciário e entes ou pessoas com expertise técnica na 
área da saúde tanto para aferir a presença dos requisitos de dispensação do 
medicamento, quanto, no caso de deferimento judicial do fármaco, para determinar que 
os órgãos competentes avaliem a possibilidade de sua incorporação no âmbito do SUS
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