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ASSUNTO: Consulta acerca da possibilidade do Secretdrio da SCTIE/MS decidir sobre incorporagao de
tecnologia em salde em sentido diverso da recomendacao do Plenario da Comissao Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS - CONITEC

EMENTA: Consulta acerca da possibilidade de o Secretario da SCTIE/MS decidir sobre a
incorporacao de tecnologia em salde em sentido diverso da recomendacdo do Plenéario da
CONITEC. Grave inseguranca juridica. Orientacdo juridica para que a Secretaria consulente,
caso decida por ndo acatar a recomendacao da CONITEC, submeta o caso a nova avaliacao
dessa Comissao.

I - RELATORIO

1. Vem a esta Consultoria Juridica o processo em epigrafe, referente a solicitacdo do
Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos - SCTIE/M S, em que pugna pela andlise juridica
acerca da possibilidade da referida autoridade decidir sobre incorporacdo de tecnologia em salde em
sentido diverso da recomendacao do Plenario da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS - CONITEC.

2. Dentre outros documentos, constam nos autos:
a) Memorando n? 17/2018/SCTIE/GAB/SCTIE/MS (documento SEI "2224072");
b) CONSULTA PUBLICA N2 45, DE 27 DE AGOSTO DE 2018 (documento SEI "5424847");
c) Relatério de Recomendacdo n2. 400/2018 (documento SEI "7035235"); e
d) Despacho SCTIE s/n (documento SEI "7088380").

3. O processo inicio-se com o Memorando n2 17/2018/SCTIE/GAB/SCTIE/MS, no qual
0 Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos solicitou que a CONITEC avaliasse
a incorporagao do medicamento Nusinersen (SPINRAZA) para o tratamento da Atrofia Muscular
Espinhal no SUS, veja-se:

Solicito avaliagao pela Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec)
guanto a incorporacdo do medicamento Nusinersen (SPINRAZA) para o tratamento da
Atrofia Muscular Espinhal (AME) no SUS.

4, Por sua vez, na CONSULTA PUBLICA N2 45, DE 27 DE AGOSTO DE 2018, subscrita pelo
préprio Secretario da SCTIE, solicita-se o envio de contrlbm(;oes para a incorporagao do referido
medicamento em relacao a atrofia muscular espinhal (AME) 5q tipo I, /n verbis:

CONSULTA PUBLICA N¢ 45, DE 27 DE AGOSTO DE 2018

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO
DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro de
2011, consulta para manifestacdo da sociedade civil a respeito da recomendagdo da
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC) relativa a proposta
de incorporagdao do nusinersena para o tratamento de pacientes com atrofia muscular
espinhal (AME) 5q tipo I, apresentada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos - SCTIE/MS, nos autos do processo NUP 25000.013521/2018-95. Fica
estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar da data de publicacdo desta Consulta
Plblica, para que sejam apresentadas contribuicdes, devidamente fundamentadas. A
documentacao objeto desta Consulta Publica e o endereco para envio de contribuicdes
estao a disposicao dos interessados no endereco eletrénico:
http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da CONITEC avaliaré as contribuicdes apresentadas a respeito
da matéria.

MARCO ANTONIO DE ARAUJO FIREMAN

5. Em sequéncia, apds a realizacdo dos tramites pertinentes ao procedlmento a
CONITEC emitiu o Relatério de Recomendacao n®. 400/2018, como resultado da 722 reunido ordinaria,
em que deliberou-se, por unanimidade, por recomendar a nao incorporacao no SUS de



nusinersena para atrofia muscular espinhal 5q tipo 1. Transcreve-se, a seguir, 0 "Resumo
Executivo", da referida deliberacao:

1. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Nusinersena (Spinraza®)

Indicacao: Atrofia muscular espinhal (AME) 5q tipo |

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Contexto: O objetivo do presente relatério é analisar as evidéncias cientificas sobre a
eficacia, seguranca e custo-efetividade do medicamento nusinersena para tratamento da
AME 5q tipo I.

Pergunta: O medicamento nusinersena é eficaz, seguro e custo-efetivo para o tratamento
da AME 5q tipo 1?7

Evidéncias cientificas: Foi incluido um ensaio clinico randomizado (ECR) fase Ill com
extensdo aberta, de qualidade moderada, avaliando 121 criangas que iniciaram
nusinersena com idade média de 5,4 meses. Houve discreto beneficio do uso de
nusinersena para desfechos relacionados a funcdo motora e sobrevida sem necessidade de
uso de ventilagdo mecanica permanente (VM) no subgrupo de criangas com menos de 13,1
semanas de idade no inicio do tratamento com nusinersena. Trés estudos de coorte sem
braco de comparacdo, de qualidade baixa, também foram incluidos e avaliaram
nusinersena para o tratamento de pacientes com AME 5q Ib e Ic. Todos consistiam de
programas de acesso especial ao medicamento na Alemanha (n=61), Australia (n=16),
Reino Unido e Irlanda (n=69). Nao foi encontrado estudo que avaliasse nusinersena para
AME 5q la. Os estudos incluidos ndo apresentaram relatos de eventos adversos graves
relacionados ao tratamento. Quanto a seguranca, os estudos de coorte, diferentemente dos
ECR, revelaram alta proporgao de eventos adversos graves dentre todos os eventos
adversos relatados.

Anadlise Econdomica: A razao de custo-efetividade incremental foi de R$ 259.701,08 por
més de vida ganho (MVG), em horizonte temporal de 24 meses, desde que o custo maximo
da ampola de nusinersena nao supere o valor de R$ 54.112,00 (calculado com base no
valor precedente médio pago pelo SUS para o 12 ano de tratamento de doenca de
Gaucher). Para o precgo praticado no mercado brasileiro de R$ 233 mil por frasco, relagao de
custo-efetividade incremental com nusinersena aumenta para R$ 6.721.722,78 por MVG.
Avaliacdo de Impacto Orcamentario: Estima-se que o impacto orgamentéario decorrente
da incorporagdo da nusinersena para AME tipo | pode variar de R$ 115,8 milhdes a mais de
R$ 2,15 bilhdes para os cinco primeiros anos apds a incorporacao. A amplitude de variacdo
estd relacionada a capacidade do SUS de adotar procedimentos para monitorar
adequadamente efetividade clinica dos pacientes e de negociar um valor de aquisicdo mais
adequado a demanda do pais. Experiéncia Internacional: O NICE (Inglaterra) ainda estd em
processo de avaliagao do medicamento, apenas para AME tipo | e em criangas com idade
inferior a 6 meses. O SMC (Escécia) recomendou nusinersena para pacientes com AME 5q
tipo I, mediante reducao de precgos realizada por meio de um acordo de confidencialidade.
O PBAC (Australia) recomendou nusinersena para pacientes com AME tipo I, Il e I,
diagnosticados antes dos trés anos de idade, apds negociacao e reducao de precos. O
CADTH (Canadd) recomendou as provincias o reembolso do nusinersena para tratamento
da AME 5q tipo | com critério rigido de comprovacao genética e descontinuacdo em caso de
uso permanente de VM, desde que houvesse reducao substancial no preco.
Recomendacao preliminar da CONITEC: Os membros do Plenario presentes em sua 692
reuniao ordindria, no dia 02 de agosto de 2018, indicaram que o tema fosse submetido a
Consulta Pdblica com recomendacao preliminar desfavoradvel a incorporacao no SUS do
nusinersena para o tratamento de criancas com AME 5q tipo |. Considerou-se que as
evidéncias clinicas apresentadas sao frageis e os resultados obtidos com o tratamento,
observados no ensaio clinico pivotal, ndo demonstram aumento de sobrevida para além da
expectativa de vida esperada para criancas com a doenca. A andlise de custo-efetividade
mostra que o medicamento nao apresenta resultados clinicos condizentes com o prego
praticado para o medicamento no Brasil e a andlise de impacto orcamentério, que prevé
gastos na ordem de R$ 1 bilhdo, evidencia que a incorporagao do medicamento pode
comprometer a sustentabilidade do SUS.

Consulta Publica: Apds recomendacao preliminar da Conitec, o tema foi disponibilizado
em consulta publica entre os dias 29/08/2018 e 17/09/2018, tendo recebido 36.972
contribuicdes, sendo 868 pelo formuldrio para contribuicdes técnico-cientificas e 36.104
pelo formulério para contribuicdes sobre experiéncia ou opinido. Apds andlise do teor, a
CONITEC entendeu que foram recebidas importantes contribuicdes, porém, sem evidéncias
ou fatos novos que dessem suporte para alterar o direcionamento da recomendacao
preliminar.

Recomendacao final: Os membros da CONITEC presentes na 722 reunido ordinaria, no dia
8 de novembro de 2018, deliberaram, por unanimidade, por recomendar a nao
incorporacao no SUS de nusinersena para atrofia muscular espinhal 5q tipo I. Foi assinado o
Registro de Deliberagao n® 388/2018.

6. Por fim, o Despacho SCTIE s/n (documento SEI "7088380"), realiza contextualizacao fatica e
normativa da consulta, aduzindo o que se segue:

No caso concreto, no ambito do processo 25000.013521/2018-95,



que trata da solicitacao de incorporagdao do medicamento Nusinersena
(spinraza) para o tratamento de pacientes com Atrofia Muscular Espinhal (AME)
5q tipo I, o Plenario da CONITEC emitiu o Registro de Deliberacao n? 388/2018,
recomendando a nao incorporacao do referido medicamento.

Entretanto, conforme estabelece o art. 19-Q da Lei n? 8.080/1990,
“A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracao de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicées do Ministério da
Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS” (grifo nosso).

Além disso, o art. 20 do Decreto n? 7.646/2011, estabelece que
“concluido o relatério da CONITEC, o processo sera encaminhado pela
Secretaria-Executiva da CONITEC ao Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude para decisdo’ (grifo nosso). O

art. 39 da Portaria GM/MS n?® 2.009/2012 prevé ainda que “concluida a
deliberagcdo pelo Plenario, o Registro, na forma de relatério, seréa encaminhado
pela Secretaria-Executiva da CONITEC ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude para decisdo’ (grifo nosso).

Por fim, o inciso XlI, do art. 32 do Decreto n? 8.901/2016, que
aprova a estrutura regimental do Ministério da Saude estabelece que a SCTIE
possui, entre suas competéncias, a de “coordenar o processo de incorporacdo
e desincorporagéo de tecnologias em saude”.

O Nusinersena (spinraza), registrado na Anvisa em 2017, é a droga
mais cara registrada no Brasil (R$ 239 mil por frasco), conforme critério PMVG
(preco méximo de venda ao governo) da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED).

Para incorporar uma das drogas mais caras do mundo ao SUS, a
empresa Biogen encaminhou ao Ministério da Salude nova proposta de preco
para a incorporacao do Nusinersena (spinraza) para os pacientes com AME 5q
com indicacado terapéutica (7089187).

A proposta de preco unitdrio ofertada é de R$ 145.700,00,
representando “um desconto de 50,94% em relacdo ao preco de fabrica, com
0% de ICMS e posiciona o Nusinersena (spinraza) como um dos medicamentos
para doencas raras adquiridas pelo Ministério da Satude com o menor custo de
tratamento anual”.

O aumento da judicializagdo para o fornecimento do Nusinersena
(spinraza) demonstra a necessidade de elaboracao de protocolos clinicos e sua
inclusao em listas do SUS, como forma de diminuir o custo de aquisicao pela
Unido.

Compras planejas pela Unido, diversamente daquelas efetuadas as
pressas para cumprimento de ordens judiciais, sao capazes de reduzir o
préprio preco indicado na tabela CMED, como ocorre na ja citada proposta de
preco encaminhada pela Biogen.

Ao se incluir determinado medicamento na lista do SUS, pemitir-
se-a que a Unido negocie com os fornecedores e adquira os fadrmacos a preco
muito mais baixos, pois haverd um profundo conhecimento das alteracdes da
demanda no tempo e no espaco, ao contrdrio do cumprimento de ordens
judiciais imprevisiveis que surgem a qualquer momento, gerando uma
substancial economia de recursos aos cofres do SUS.

Além disso, conforme relatado no Relatério de Recomendacdo da
CONITEC, estudos apontam o tratamento com Nusinersena (spinraza) é mais
eficaz quanto mais cedo iniciado, possibilitando precocemente a interrupgao da
progressao da doenca.

Sendo assim, o acesso célere do paciente ao medicamento é
primordial para a eficacia do tratamento. Nesses casos, a morosidade advinda
da entrega da medicacao através de Acdo Judicial, acentua o quadro clinico dos
pacientes, impedindo a interrupcao da progressao da doenca, elevando o risco
de morte prematura de pacientes.

Diante do exposto, entende-se pertinente a incorporacao do
medicamento Nusinersena (spinraza) para todos os pacientes com Atrofia
Muscular Espinhal (AME) 5q, independentemente de fenétipo, mediante as
seguintes condicionantes:

1. Protocolo de uso do Nusinersena (spinraza) estabelecido pelo
Ministério da Saude;

2. atendimento e tratamento restritos a hospitais que integrem a

Rede Nacional de Pesquisa Clinica;

registro dos dados clinicos e farmacéuticos em sistema nacional

informatico do SUS;

uso ad experimentum (reavaliacdo em 3 anos);

laudo préprio para dispensacdo do medicamento;

fornecimento do medicamento aos respectivos hospitais;

exame molecular para deteccao da AME;

parecer anual de um neurologista ou neuropediatra atestando a

evolucao terapéutica; e

w
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9. preco unitario igual ou inferior ao ofertado por Biogen na
proposta de 24/10/2018.

Nesse sentido, solicito Parecer dessa Consultoria Juridica

do Ministério da Saude no sentido de manifestar-se no ambito de suas
competéncias, acerca da possibilidade do Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude decidir
sobre o processo de incorporacao em sentido diverso da
recomendacao do Plenario da CONITEC, considerando que a referida
recomendacado possui carater opinativo e nao vinculante.

(grifei)

7. Em 13/12/2018, os presentes autos foram distribuidos, com urgéncia, ao Advogado da
Unido signatario, para andlise juridica.

E o relatério.

Il - FUNDAMENTACAO

8. Inicialmente, cabe destacar o que dispde a Lei Complementar n? 73/93, que instituiu a Lei
Organica da Advocacia-Geral da Unido, naquilo que trata da competéncia das Consultorias Juridicas junto
aos Ministérios:

Art. 11 - As Consultorias Juridicas, érgdos administrativamente subordinados aos Ministros
de Estado, ao Secretdrio-Geral e aos demais titulares de Secretarias da Presidéncia da
Republica e ao Chefe do Estado-Maior das Forcas Armadas, compete, especialmente:

| - assessorar as autoridades indicadas no caput deste artigo;

(...)

V - assistir a autoridade assessorada no controle interno da legalidade administrativa dos
atos a serem por ela praticados ou ja efetivados, e daqueles oriundos de 6rgao ou entidade
sob sua coordenacao juridica;

9. Ademais, é mister registrar que nao compete a este érgdo consultivo adentrar no exame do
mérito técnico, tampouco em aspectos de conveniéncia e oportunidade. A andlise desta Consultoria
restringir-se-4 aos aspectos de juridicidade.

a) Do Panorama Juridico

10. O tema merece breve andlise do panorama juridico em que estd inserido para melhor
compreensao da consulta. Cabe, preliminarmente, citar a atribuicao constitucional do SUS para
incrementar o desenvolvimento tecnoldgico na area de saude:

Art. 200. Ao sistema Unico de salide compete, além de outras atribuicdes, nos termos da lei:
| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a salde e
participar da producao de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados
e outros insumos;

Il - executar as acdes de vigilancia sanitdria e epidemiolégica, bem como as de salde do
trabalhador;

Il - ordenar a formacao de recursos humanos na area de saude;

IV - participar da formulagao da politica e da execucdo das agdes de saneamento bésico;
V_- incrementar, em sua area de atuacdo, o desenvolvimento cientifico e
tecnolégico e a inovacao; (Redacao dada pela Emenda Constitucional n2 85, de 2015)
VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricional, bem
como bebidas e dguas para consumo humano;

VIl - participar do controle e fiscalizagdo da producdo, transporte, guarda e utilizacéo de
substancias e produtos psicoativos, téxicos e radioativos;

VIII - colaborar na protecédo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho.

(grifei)

11. Ja em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n? 12.401, que incluiu o "Capitulo VIII" na Lei
Organica do SUS (Lei n? 8.080/1990). Entre outras disposicdes, foi estabelecido o seguinte:

Art. 19-Q. A incorporacao, a exclusdo ou a alteracao pelo SUS de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracdo de protocolo clinico ou
de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da Salde, assessorado pela
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS. (Incluido pela Lei n®
12.401,de 2011)

§ 12 A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja composicdo e
regimento sdo definidos em regulamento, contard com a participacao de 1 (um)
representante indicado pelo Conselho Nacional de Salde e de 1 (um) representante,
especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina. (Incluido pela Lei n?®
12.401, de 2011)




§ 22 O relatério da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS levard em
consideragao, necessariamente: (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

| - as evidéncias cientificas sobre a eficdcia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo,
acatadas pelo érgao competente para o registro ou a autorizacao de uso; (Incluido pela Lei
n212.401, de 2011)

Il - a avaliacdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos em relacao as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Art. 19-R. A incorporagdo, a exclusdo e a alteracdo a que se refere o art. 19-Q serdo
efetuadas mediante a instauragdo de processo administrativo, a ser concluido em prazo nao
superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido,
admitida a sua prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias
exigirem. (Incluido pela Lei n? 12.401, de 2011)

§ 12 O processo de que trata o caput deste artigo observard, no que couber, o
disposto na Lei n© 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as sequintes determinacdes
especiais: (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

| - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de produtos,
na forma do regulamento, com informagdes necessdrias para o atendimento do disposto no
§ 22 do art. 19-Q; (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Il - (VETADO); (Incluido pela Lei n? 12.401, de 2011)

Il - realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacdo do parecer emitido pela
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS; (Incluido pela Lei n®
12.401, de 2011)

IV - realizacdo de audiéncia publica, antes da tomada de decisdo, se a relevancia da
matéria justificar o evento. (Incluido pela Lei n®12.401, de 2011)

(grifei)

12. A regulamentagao desses dispositivos legais ficou a cargo do Decreto n? 7.646/2011, que
dispbe sobre a Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde e sobre o
processo administrativo para incorporagao, exclusao e alteragdo de tecnologias em salde pelo Sistema
Unico de Saude - SUS. Nesse sentido, destaca-se:

Art. 15. A incorporagdo, a exclusdo e a alteragdo pelo SUS de tecnologias em salde e a
constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas serdo precedidas
de processo administrativo.

Art. 17. As deliberacdes do Plenario da CONITEC para cada processo serdo convertidas em
registros, separados por tipo de recomendacao, numerados correlativamente e subscritos
pelos membros presentes na reunido, na forma de relatério.

Art. 18. O relatério de que trata o art. 17 levara em consideragao:
| - as evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acuracia, a efetividade e a sequranca do

medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6érgdo
competente para o registro ou a autorizacdo de uso;

Il - a avaliacdo econbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacao as
tecnologias j& incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel; e

Il - o impacto da incorporacdo da tecnologia no SUS.

(grifei)

13. Por sua vez, o Regimento Interno da CONITEC restou aprovado conforme Portaria GM/MS n?
2.009/GM/MS, de 13 de setembro de 2012, atualmente incluido no Anexo XVI a Portaria de Consolidacéo
n2 1, de 28 de setembro de 2017.

b) Da Delimitacao da Consulta

14. Apresentada a legislacdo em regéncia, delimita-se o objeto da consulta sob
andlise. Conforme relatado, a questao trazida a baila pelo Consulente diz respeito a possibilidade do
Secretario da SCTIE/MS, decidir sobre incorporacdo de tecnologia em saude em sentido diverso da
recomendacao do Plendrio da CONITEC, conforme consta no Despacho SCTIE s/n (documento SEl
"7088380").

15. Contudo, observa-se que o referido despacho também faz explanacdes acerca de matérias

estranhas as competéncias desta Consultoria Juridica, tais como:

a) a avaliacdo econémica do valor do medlcamento,
b) planejamento da execucao de procedimentos licitatérios pela Pasta assessorada;
c) eficacia do tratamento da doenca com medicamento em questéo; e



d ) condicionantes médicas para a utilizacdo futura do medicamento em pacientes com
Atrofia Muscular Espinhal (AME) 5q "independentemente de fendtipo".

16. No ponto, vale reiterar que compete a esta Consultoria Juridica a andlise das guestbes
estritamente juridicas. Dessa forma, a afericdo de questdes técnicas, tais como as acima
elencadas, competem exclusivamente a area técnica interessada. Nesse sentido, cabe transcrever o
teor do Enunciado de Boa Pratica Consultiva - BPC n2 07, da Consultoria-Geral da Uniao -
CGU/AGU, in verbis:

A manifestacdo consultiva que adentrar questdo juridica com potencial de significativo
reflexo em aspecto técnico deve conter justificativa da necessidade de fazé-lo, evitando-se
posicionamentos conclusivos sobre temas nao juridicos, tais como os técnicos,
administrativos ou de conveniéncia ou oportunidade, podendo-se, porém, sobre estes emitir
opinidao ou formular recomendacdes, desde que enfatizando o carater discricionario de seu
acatamento.

17. Quanto a esses temas, a CONITEC - érgao colegiado especializado - adotou posicionamento
técnico fundamentado, no uso de suas atribuicles institucionais, fixando juizo de ordem técnica
que nao é passivel de revisao por parte desta Consultoria Juridica. Corroborando com esse
entendimento, assim é a licdo acerca da definicdo de discricionariedade técnica, do r. doutrinador José
dos Santos Carvalho Filho, in verbis:

Poder discricionario, portanto, é a prerrogativa concedida aos agentes administrativos de
elegerem, entre varias condutas possiveis, a que traduz maior conveniéncia e oportunidade
para o interesse publico. Em outras palavras, ndo obstante a discricionariedade constitua
prerrogativa da Administracdo, seu objetivo maior é o atendimento aos interesses da
coletividade. (...) As limitacbes a atividade administrativa abrangem, inclusive, a
denominada discricionariedade técnica, no é&mbito da gqual se atribui a Administracdo o
poder de fixar juizos de ordem técnica, mediante o emprego de nocdes e métodos
especificos das diversas ciéncias ou artes.

(grifei)

18. Portanto, realizada a delimitacdo material da consulta trazida a feito, passa-se, a seguir, a
analise do questionamento juridico aduzido pela SCTIE/MS.

c) Da Anadlise Juridica
c.1l) Da auséncia de motivacdao adequada ao ato pretendido

19. Conforme relatado, a &rea técnica também questiona acerca da possibilidade do Secretério
da SCTIE/MS, decidir sobre incorporacao de tecnologia em salde em sentido diverso da recomendacao
do Plendrio da CONITEC. Na prépria consulta formulada, sdo indicados dispositivos que contextualizam a
duvida juridica, cujos textos transcrevem-se abaixo:

Lei n? 8.080/1990

Art. 19-Q. A incorporagdo, a exclusdao ou a alteragdo pelo SUS de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteragdo de protocolo clinico ou
de diretriz terapéutica, sado atribuicbes do Ministério da Salde, assessorado pela
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS. (Incluido pela Lei n®
12.401, de 2011)

Decreto n? 7.646/2011

Art. 20. Concluido o relatério da CONITEC, o processo serd encaminhado pela Secretaria-
Executiva da CONITEC ao Secretédrio de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude para decisao.

(...)

Art. 23. O ato decisério do Secretéario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude sobre o pedido formulado no requerimento administrativo sera
publicado no Didrio Oficial da Unido.

(...)

(grifei)

20. Pela simples leitura dos dispositivos acima, de pronto é possivel extrair que o relatério da
CONITEC possui natureza recomendativa, uma vez que o préprio art. 19-Q da Lei n? 8.080/1990 estatui
gue a referida comissdo tem competéncia de assessoramento. Por seu turno, verifica-se que o mesmo
dispositivo definiu que é atribuicdo do "Ministério da Saude" a incorporacdo pelo SUS de novos
medicamentos.

21. A definicao da autoridade do Ministério da Salude responsavel pela decisao de incorporacao
ficou a cargo da regulamentacao conferida pelo Decreto n? 7.646/2011, que, em seu art. 20, a atribuiu
ao Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude.

22. Logo, tem-se que o Secretario da SCTIE/MS emitira a decisao acerca da incorporagdo do



medicamento, subsidiado pelas informacdes técnicas constantes no relatério da CONITEC, podendo, a
priori, decidir de forma contraria a recomendacdo emitida por esse colegiado.

23. Ndo obstante, a partir de tal entendimento nao se pode concluir pela existéncia de um

poder amplo e ilimitado de revisao, pelo Secretdrio da SCTIE, do entendimento exarado pela
CONITEC, conforme se demonstrara.

24. Como se percebe, a possivel decisdo ventilada na presente consulta teria por objeto nao
acatar o entendimento exposto pela CONITEC, discrepando do relatério oficial emitido por esse
colegiado.

25. Sobre esse tema, insta asseverar que o art. 50 da Lei n? 9.784/1999 determina que o ato

administrativo que discrepar de pareceres, laudos, propostas e relatérios oficiais deve ser
motivado, com indicacao dos fatos (elementos técnicos) e dos fundamentos juridicos, veja-se:

Art. 50. Os atos administrativos deverao ser motivados, com indicacdao dos fatos e dos
fundamentos juridicos, quando:

| - neguem, limitem ou afetem direitos ou interesses;

Il - imponham ou agravem deveres, encargos ou sancoes;

Il - decidam processos administrativos de concurso ou selecdo publica;

IV - dispensem ou declarem a inexigibilidade de processo licitatério;

V - decidam recursos administrativos;

VI - decorram de reexame de oficio;

VIl - deixem de aplicar jurisprudéncia firmada sobre a questdo oudiscrepem de
pareceres, laudos, propostas e relatdrios oficiais;

VIII - importem anulagao, revogacao, suspensdo ou convalidagao de ato administrativo.

§ 1° A motivacdo deve ser explicita, clara e congruente, podendo consistir em
declaragcdo de concordancia com fundamentos de anteriores pareceres, informacodes,

decisbes ou propostas, que, neste caso, serdo parte integrante do ato.
(grifei)

26. Ademais, a Lei n? 4.717, de 29 de junho de 1965, também rege a questdo em tela,
dispondo o que se segue:

Art. 2° S3onulos os atos lesivos ao patrimdnio das entidades mencionadas no artigo
anterior, nos casos de:
(...)

d) inexisténcia dos motivos;

(...)

Paragrafo Unico. Para a conceituacao dos casos de nulidade observar-se-do as seguintes
normas:

(...)

d) a_inexisténcia dos motivos se verifica quando a matéria de fato ou de direito,
em que se fundamenta o ato, é materialmente inexistente ou juridicamente
inadequada ao resultado obtido;

(grifei)

27. Também nesse sentido, a melhor doutrina administrativa entende que o "motivo" é um
requisito para validade do ato administrativo. Com efeito, assim é a licdo de Di Pietrolll acerca
deste requisito do ato administrativo:

Motivo é o pressuposto de fato e de direito que serve de fundamento ao ato administrativo.
Pressuposto de direito é o dispositivo legal em que se baseia o ato. Pressuposto de fato,
como o préprio nome indica, corresponde ao conjunto de circunstancias, de
acontecimentos, de situacdes que levam a Administracéo a praticar o ato. (...) A auséncia
de motivo ou a indicacdo de motivo falso invalidam o ato administrativo. (...
Motivacdo é a exposi¢cdo dos motivos, ou seja, é a demonstracao, por escrito, de que os
pressupostos de fato realmente existiram. (...); a motivacdo é que permite a verificacdo, a
qualguer momento, da legalidade do ato, até mesmo pelos demais Poderes do Estado.
Note-se que o artigo 111 da Constituicdo Paulista de 1989 inclui a motivacao entre os
principios da Administracao Publica; do mesmo modo, o artigo 22, paragrafo Unico, VI, da
Lei no 9.784, de 29-1-99, que disciplina o processo administrativo federal, prevé a
observancia desse principio, e o artigo 50 indica as hipéteses em que a motivacdo é
obrigatoéria.

(grifei)

28. Feitas essas consideracdes iniciais, face as peculiaridades do caso sub examine, hd de se
fazer andlise mais percuciente dos elementos técnicos elencados pela CONITEC, que fundamentam a
recomendacdo da nao incorporacdo do medicamento.

29. Verifica-se, assim, que no "Resumo Executivo" do Relatério de Recomendacao n? 400/2018



da CONITEC constam as seguintes informacdes:

Evidéncias cientificas: (...) Houve discreto beneficio do uso de nusinersena para
desfechos relacionados a funcao motora e sobrevida sem necessidade de uso de ventilacdo
mecanica permanente (...) Os estudos incluidos ndo apresentaram relatos de eventos
adversos graves relacionados ao tratamento. Quanto a seguranga, os estudos de coorte,
diferentemente dos ECR, revelaram alta proporcao de eventos adversos graves
dentre todos os eventos adversos relatados.

(...)

Avaliacdo de Impacto Orcamentdrio: Estima-se que o impacto orcamentdrio decorrente da
incorporagao da nusinersena para AME tipo | pode variar de R$ 115,8 milh6ées a mais
de R$ 2,15 bilhées para os cinco primeiros anos apdés a incorporacao. A amplitude
de variacao esté relacionada a capacidade do SUS de adotar procedimentos para monitorar
adequadamente efetividade clinica dos pacientes e de negociar um valor de aquisicao mais
adequado a demanda do pais.

(...)

Recomendacdo preliminar da CONITEC: Considerou-se que as evidéncias clinicas
apresentadas sao frageis e os resultados obtidos com o tratamento, observados no
ensaio clinico pivotal, ndo demonstram aumento de sobrevida para além da

expectativa de vida esperada para criancas com a doenca. A andlise de custo-
efetividade mostra que o medicamento nao apresenta resultados clinicos condizentes

com o preco praticado para o medicamento no Brasil e a andlise de impacto
orcamentario, que prevé gastos na ordem de R$ 1 bilhdo, evidencia que a incorporacao
do medicamento pode comprometer a sustentabilidade do SUS.

(grifei)

30. Conforme se extrai do Despacho SCTIE s/n (documento SEI "7088380"), ao que parece,
procura-se como principal motivacao do ndo acatamento do relatério da CONITEC a existéncia de
uma nova proposta de preco por parte da empresa Biogen, proposta essa ocorrida apés a
avaliacao ja realizada pela CONITEC.

31. Portanto, realizando-se juizo de mera delibacao das razbes expostas na consulta - nao se
fazendo analise valorativa das mesmas - haveria a incongruéncia dos motivos expostos em cotejo com o
fim almejado, fato que pode gerar a invalidade de possivel ato a ser praticado. Isto porque o relatério
da CONITEC, para além da questdao do alto custo, também menciona que "as evidéncias clinicas

apresentadas sdo frdgeis', dado cientifico que, evidentemente, nao é passivel de ser rebatido
mediante argumentacao rarefeita, nos termos pretendidos.

32. Além disso, entende-se que a posterior reducdo do preco do medicamento configura fato
novo, atraindo a competéncia da CONITEC para realizar nova andlise, em atendimento a sua atribuicao
legalmente estatuida de assessoramento para incorporacdo de novos medicamentos pelo SUS,
porquanto o art. 19-Q, § 22, |, da Lei n? 8.080/1990 dispbe, expressamente, que o relatdério da
CONITEC fara a "avaliacdo econémica" da tecnologia.

33. Caso a SCTIE/MS entenda que existem lacunas ou deficiéncias técnicas nos estudos
analisados pela CONITEC, a medida recomenddvel a ser tomada, face a prudéncia que o caso requer,
seria a restituicdo do processo a comissdo, com a solicitacdo de complementacdo da deliberacdo com

base em novos fatos, estudos e pesquisas cientificas.

34. Nesse sentido, entende-se que o objetivo das alteracdes promovidas pela Lei n? 12.401,
de 28 de abril de 2011, foi estabelecer uma instancia técnica e imparcial - tanto que a prépria lei previu
a participagao de representante do CNS e do CFM - para avaliar os casos de incorporagao de tecnologias
pelo SUS. Atualmente, a CONITEC é composta - além de membros do Ministério da Saude - por
representantes da ANS, da ANVISA, do CNS, do CONASS, do CONASEMS e do CFM, o que lhe confere
carater técnico-cientifico, plural e imparcial.

35. Dessa forma, ndo parece razodvel interpretar que a Lei tenha criado todo um procedimento
especifico de analise técnica e cientifica por parte da CONITEC que pudesse ser superado por decisao
monocratica de autoridade sem fundamentacao exauriente de suas razodes. Nesse sentido,
subentende-se que, ao criar a CONITEC, a lei buscou trazer imparcialidade e fundamentacdo técnica ao
processo, como forma de se evitar a tomada de decisdes sem carater cientifico e ndo condizentes com a
realidade do SUS, fundadas muitas vezes em aspectos politicos e com influéncia de interesses privados.

36. Nestes termos, cabe repisar que a fundamentacao desenvolvida pela CONITEC, que deu
lastro a recomendacao de ndo incorporacdo, abarcou diversas questbes técnicas e cientificas, citando-
se, por exemplo:

a) "discreto beneficio";

b) "alta propor¢cédo de eventos adversos graves";

c) "evidéncias clinicas apresentadas sédo frageis";

d) "ndo demonstram aumento de sobrevida";

e) "ndo apresenta resultados clinicos condizentes com o preco"; e

f) "a incorporacdo do medicamento pode comprometer a sustentabilidade do SUS".



37. Assim, o ato decisério que discrepe desse relatério possui o 6nus argumentativo de
impugnar técnica e especificamente cada ponto em que a autoridade tenha discordancia,
mediante a encampacao de estudo complementar especifico que fundamente, de modo
exauriente, o desacerto da avaliacao da CONITEC.

38. Portanto, in casu, entende-se haver grave inseguranca juridica na opcdo pela decisdo
de nao acatamento da recomendacao da CONITEC nos termos apresentados na consulta em tela,
uma vez que nao se verifica a presenca de motivacao congruente, em atendimento ao que dispde o art.
50 da Lei n2 9.784/1999, fato que, nos termos da Lei n? 4.717/1965, pode levar conclusao de que este
ato seria "nulo" e "lesivo ao patriménio da Unido".

c.2) Da necessidade de observancia ao devido processo administrativo de incorporacao e aos

principios da eficiéncia, da economicidade e da impessoalidade

39. Conforme demonstrado em item supra, a ndao submissdo do novo preco do medicamento a
andlise da CONITEC pode ser tida como supressdo de instancia legalmente definida para o processo
administrativo de incorporacao avaliacdo econdmica. Nesse sentido, ante a existéncia de nova proposta
de preco, faz imperiosa a devolucdo da matéria para novo exame técnico por parte da CONITEC, em
respeito ao devido processo administrativo de incorporacao, nos termos do art. 19-Q, § 29, |, da Lei n®
8.080/1990.

40. Outrossim, a partir de andlise perfunctéria do contelddo do Relatério de Recomendacdo n2.
400/2018 (documento SEI "7035235"), pode extrair que a atrofia muscular espinhal (AME) 5q é
clinicamente subclassificada em cinco fenétipos, veja-se:

As AME 5q sdo clinicamente subclassificadas em cinco fenétipos, de acordo com a idade de
inicio da doenca e funcdo motora, sendo a tipo | a de maior gravidade e a IV a mais leve
(MUNSAT & DAVIES, 1992).

41. Dessarte, quando do impulso inicial do processo, o Secretdrio da SCTIE/MS subscreveu
consulta publica solicitando o envio de contribuicdes para a incorporacdo do referido medicamento em
relacdo a atrofia muscular espinhal (AME) 5q tipo I. No mesmo sentido, o Relatério de Recomendacado
n?. 400/2018 teve como objeto a anadlise do medicamento em questao para a indicacdo de Atrofia
muscular espinhal (AME) 5q tipo I, consoante consta em seu resumo executivo.

42. Nado obstante, no despacho da SCTIE em que a presente consulta é formulada, aduz-se que
"entende-se pertinente a incorporacdo do medicamento Nusinersena (spinraza) para todos os pacientes
com Atrofia Muscular Espinhal (AME) 5q, independentemente de fendtipo, mediante as seguintes
condicionantes (...)".

43. Observa-se, assim, que ha ampliacao objetiva do escopo técnico da matéria, uma vez que o
referido despacho sustenta que a incorporacao do medicamento deve ocorrer para tratamento da

"Atrofia Muscular Espinhal (AME) 5q, independentemente de fendtipo”, ao passo que a matéria
submetida a CONITEC cingiu-se a indicacdo para atrofia muscular espinhal (AME) 5q tipo I.

44, Logo, em atendimento ao caput do art. 19-Q da Lei n? 8.080/1990, entende-se que nao

seria juridicamente viavel realizar-se a incorporacao de medicamento para a indicacédo que nao foi
objeto de andlise pela CONITEC.

45. A situacdo dos autos ainda toma contornos préprios que contraindicam essa auséncia de
reanadlise pela CONITEC, notadamente quando hd alegacdo - pela prépria Secretaria consulente - no
sentido de que trata-se de "uma das drogas mais caras do mundo'.

46. Efetivamente, além de incorrer em possivel descumprimento da regra do caputdo art. 19-Q
da Lei n® 8.080/1990, realizar a incorporagcao de medicamento para indicacao nao avaliada pela
CONITEC violaria, ainda, os Principios Constitucionais da Eficiéncial?l e da Economicidadel2l, visto que
estar-se-ia admitindo a oneracao do erario sem que houvesse a prévia andlise técnica da Pasta
quanto a sua efetividade para os demais tipos da doenca.

47. Por fim, cabe rememorar que, recentemente, o Tribunal de Contas da Unidao, no bojo do
Acérddo TCU/Plendrio n2 2.300/2018 (TC 018.120/2018-0), manifestou-se no sentido de que a nao
submissdo de matéria ao colegiado competente para realizar a analise técnica nao se
constitui como medida recomendavel. Assim, no citado processo, foi determinada a suspensao
da Parceria para o Desenvolvimento Produtivo firmada com o Instituto de Tecnologia do Parand
(Tecpar), para a producao e fornecimento ao SUS do medicamento trastuzumabe, considerando a
"necessidade de se garantir a eficiéncia, efetividade e economicidade da politica de aquisicdo e
desenvolvimento de fdrmacos".

48. No mesmo sentido, reafirma-se que a ndo submissdo da matéria ao colegiado competente,
no caso a CONITEC - seja em razao da alteracdo do preco ou da indicacao para outros tipos da doenca

- afronta o Principio Constitucional da Impessoalidade, na medida em que a légica trazida pela Lei
n? 12.401, de 28 de abril de 2011, foi justamente efetivar esse principio, determinando que a



avaliagcao de incorporacao seja subsidiada por opiniao de um colegiado plural de especialistas.
1l - CONCLUSAO

49, Ante todo o exposto, em relacdo aos questionamentos feitos pelo érgdao consulente,
entende-se haver grave inseguranca juridica na opcdo pela decisdo de nao acatamento da

recomendacao da CONITEC nos termos apresentados na consulta feita a esta Conjur-MS, uma
vez que:

a) ndo obstante haver, de fato, a possibilidade do Secretario da SCTIE/MS, a priori, decidir
de forma contrdria a recomendacao emitida pela CONITEC, ndo se pode concluir pela existéncia de um
poder amplo e ilimitado de revisao, por essa autoridade, do entendimento exarado por esse colegiado;

b) nos termos do art. 50 da Lei n® 9.784/1999, o ato administrativo que discrepar

de pareceres, laudos, propostas e relatérios oficiais deve ser motivado, com indicacdo dos fatos
(elementos técnicos) e dos fundamentos juridicos, de forma explicita, clara e congruente;

c) realizando-se juizo de mera delibacdo das razdes expostas na consulta - nao se fazendo

andlise valorativa das mesmas - haveria a incongruéncia dos motivos expostos em cotejo com o fim
almejado, fato que pode gerar a invalidade de possivel ato a ser praticado;

d) a posterior reducao do preco do medicamento configura fato novo, atraindo a
competéncia da CONITEC para realizar nova analise, em atendimento a sua atribuicdo legalmente
estatuida de assessoramento para incorporacdo de novos medicamentos pelo SUS, porquanto o art. 19-
Q, § 29,1, da Lei n2 8.080/1990 dispde, expressamente, que o relatério da CONITEC fara a "avaliacao
econdmica" da tecnologia. Portanto, a incorporacao sem a submissao do novo preco a CONITEC pode
ser tida como supressdo de instancia legalmente definida para o processo administrativo de
incorporacdo;

e) caso a SCTIE/MS entenda que existem lacunas ou deficiéncias técnicas nos estudos
analisados pela CONITEC, a medida recomendavel a ser tomada, face a prudéncia que o caso requer,
seria a restituicdo do processo a comissdo, com a solicitacdo de complementacao da deliberagdao com
base em novos fatos, estudos e pesquisas cientificas, seguindo o rito disposto nas normas aplicaveis;

f) em consonancia com o art. 50 da Lei n? 9.784/1999, o ato decisério que discrepe desse
relatério possui o 6nus argumentativo de impugnar técnica e especificamente cada ponto em que
a autoridade tenha discordancia, mediante a encampacao de estudo complementar especifico que
fundamente, de modo exauriente, o desacerto da avaliacao da CONITEC, que, /in casu, aborda diversas
questdes técnicas e cientificas, citando-se, por exemplo:

"discreto beneficio";

"alta proporcdo de eventos adversos graves",;

"evidéncias clinicas apresentadas sdo frageis";

"ndo demonstram aumento de sobrevida";

"ndo apresenta resultados clinicos condizentes com o pre¢o"; e

"a incorporacdo do medicamento pode comprometer a sustentabilidade do SUS".

O 0O 0O 0 0 o

g) tendo em vista que o despacho da Secretaria consulente sustenta que a incorporacdao do
medicamento deve ocorrer para tratamento da ‘"Atrofia Muscular Espinhal (AME) 5q,
independentemente de fendtipo”, e que a matéria submetida a CONITEC cingiu-se a indicacao
para AME 5q tipo I, face ao disposto no caput do art. 19-Q da Lei n? 8.080/1990, entende-se que nao
seria juridicamente recomendavel realizar-se a incorporacdo de medicamento para a indicacdo que
nao foi objeto de andlise pela CONITEC. Tal ato violaria, ainda, os Principios Constitucionais da
Eficiéncial2l e da Economicidadel3], visto que estar-se-ia admitindo a oneracdo do erario sem que
houvesse a prévia analise técnica da Comissdo legalmente competente quanto a sua
efetividade para os demais tipos da doenca;

h) conforme se pode extrair do Acérdao TCU/Plendrio n2 2.300/2018 (TC 018.120/2018-0), a
nao submissdao de matéria ao colegiado competente para realizar a andlise técnica nao se
constitui como medida recomendavel. Assim, a ndo submissao da presente matéria a CONITEC, -
seja em razao da alteracdo do preco ou da indicacao para outros tipos da doenca - afronta o Principio
Constitucional da Impessoalidade, na medida em que a légica trazida pela Lei n? 12.401, de 28 de
abril de 2011, foi justamente efetivar esse principio, determinando que a avaliacao de incorporacao
seja subsidiada por opinido de um colegiado plural e imparcial de especialistas, composto, inclusive,
por representantes de érgdos e entidades externos a este Ministério da Saude.

50. Em razdo do disposto acima, para maior seguranca juridica, esta Consultoria Juridica
entende recomendavel, diante da situacao apresentada, que a Secretaria consulente, caso

decida por ndo adotar a recomendacao da CONITEC, submeta o caso a nova avaliacdao dessa
Comissao, consoante mencionado na letra "e" do paragrafo anterior.

51. Reitera-se que este exame se limita aos aspectos juridicos da consulta, ndo tendo
sido objeto da presente andlise questdes técnicas, cientificas, financeiras e orcamentarias, dentre outras



de competéncia exclusiva dos 6rgaos especializados da Pasta assessorada.

52. Por fim, caso aprovada a presente manifestagao, sugere-se que os presentes autos sejam
remetidos a Secretaria consulente, para ciéncia deste opinativo e adocao das providéncias que julgar
cabiveis.

E o Parecer.
A consideracdo do Consultor Juridico.

Brasilia, 18 de dezembro de 2018.

EDUARDO MONTEIRO DE BARROS CORDEIRO
ADVOGADO DA UNIAO
COORDENADOR DE ANALISE JURIDICA DE ASSUNTOS FINALISTICOS

MARIA PAULA AMORIM DE BARROS LIMA
ADVOGADA DA UNIAO
COORDENADORA-GERAL DE ASSUNTOS DE SAUDE E ATOS NORMATIVOS

Atencgdo, a consulta ao processo eletrénico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br
mediante o fornecimento do NUmero Unico de Protocolo (NUP) 25000013521201895 e da chave de
acesso 4ble42f3
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO ;
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DA CONSULTORIA JURIDICA

ESPLANADA DOS MINISTERIOS, BLOCO G, EDIFICIO SEDE, 62 ANDAR, BRASILIA/DF, CEP 70058-900

DESPACHO n. 04693/2018/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 25000.013521/2018-95

INTERESSADA: Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos - SCTIE/MS

ASSUNTO: Consulta acerca da possibilidade do Secretdrio da SCTIE/MS decidir sobre incorporagao de
tecnologia em salde em sentido diverso da recomendacao do Plenario da Comissdao Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS - CONITEC

1. Aprovo o PARECER n. 01377/2018/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 18/12/2018, da lavra do
Coordenador de Andlise Juridica de Assuntos Finalisticos, Advogado da Unido Eduardo Monteiro de
Barros Cordeiro, e da Coordenadora-Geral de Assuntos de Salde e Atos Normativos, Advogada da
Uniao Maria Paula Amorim de Barros Lima, adotando seus fundamentos e conclusao.

2. Ao Apoio Administrativo desta Consultoria Juridica, para que:

o a) junte as presentes manifestacdes ao sistema SEl e encaminhe os autos virtuais ao
Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos - SCTIE/MS, para ciéncia e
adocao das providéncias que entender cabiveis; e

o b) arquive o processo em epigrafe no sistema SAPIENS.

Brasilia, 18 de dezembro de 2018.

JOAO BOSCO TEIXEIRA
Advogado da Unido
Consultor Juridico junto ao Ministério da Saude

Atencéo, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br
mediante o fornecimento do NUumero Unico de Protocolo (NUP) 25000013521201895 e da chave de
acesso 4ble42f3

Documento assinado eletronicamente por JOAO BOSCO TEIXEIRA, de acordo com os normativos legais
aplicdveis. A conferéncia da autenticidade do documento esta disponivel com o cédigo 209354741 no
enderego eletronico http://sapiens.agu.gov.br. Informacdes adicionais: Signatério (a): JOAO BOSCO
TEIXEIRA. Data e Hora: 18-12-2018 20:24. Nimero de Série: 102718. Emissor: Autoridade Certificadora
da Presidencia da Republica v4.



