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PROFISSIONAL DE SAUDE, PESQUISADORA DO
TEMA DE ACESSO ATUANTE NO SUS POR 20 ANOS

DIRETORA DE ACESSO DA INTERFARMA

Helaine Capucho

Diretora de Acesso ao
Mercado
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Moléculas ja incorporadas pela Conitec sao a maioria
dos pedidos de medicamentos por via judicial i

dos pedidos de medicamentos

correspondem a moléculas
ja incorporadas no SUS.

Fonte: Painel Interfarma de Monitoramento de Decisdes Judiciais. Elaboracdo: Machado Meyer. Coleta e analise de dados:
Interfarma, em 28/09/2025.

Nota: No periodo analisado, foram incluidos 3.049 processos, contendo 4.637 pedidos de medicamentos. Destes, 3.692 (79,62%)
foram concedidos por via judicial. Os pedidos se referem a 1402 moléculas. Destas, 464 ja foram incorporadas pela Conitec
(33,1%), o que corresponde a 2.668 pedidos (57,5% do total de pedidos). Das 1402 moléculas, 41% (562) nao foram avaliadas pela
Conitec ainda e 22,7% (318) ndo foram incorporados.
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Qual o objetivo da ATS?

“Subsidiar as instancias decisorias
guanto a inclusao, a exclusao, a alteracao
e ao monitoramento de tecnologias no
sistema de saude.”

Fonte: Ministério da Saude. Avaliacdo de Tecnologia: Ferramenta para Gestdo do SUS. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/avaliacao_tecnologias_saude_ferramentas_gestao.pdf
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Painel Interfarma de Monitoramento de Decisoes Judiciais

Temas 6 e 1234: Monitoramento de Decisoes Judiciais
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Utilizou-se como fonte o Painel Interfarma de Monitoramento de
Decisoes Judiciais, elaborado pela Machado Meyer'. A coleta e
analise de dados foram realizados pela Interfarma, em 28/09/2025.

periodo pos-pandemia e no qual o Plenario da Conitec foi substituido

pela estrutura de Comités, como os de Medicamentos e Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas?.

@ A avaliacao se deu no periodo de 2022 a abril de 2025, por se tratar de
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Entre as 10 moléculas mais pedidas, G

70% estao incorporadas no SUS

Esilato de Nintedanibe Pregabalina
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ise de dados:

oy




Entre as 7 moléculas mais pedidas
oor via judicial e incorporadas no SUS],

71,4% aguardam publicacao de PCDT2
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Segundo estudo Interfarma
sobre tempos de acesso no

SUS, o tempo médio de
publicacao de PCDT é
de 16,5 meses.

Até abril de 2025,

67 incorporacoes
aguardavam, em
meédia, ha 22 meses por
publicacao do PCDT.

O estudo mostra .

gue o prazo Iegal

de 180 dias nao tem '

Acesse o estudo
completo aqui

.| Ji—

sido cumprido. @ 1 FE




Acesso efetivo e o tempo médio para o seu
atingimento ou espera

Conclusdo - Tempo entre publicacdo do PCDT e efetiva compra/utilizacdo dos produtos

73

Média de 15 meses entre PCDT e

compra

Haimpacto D)  CEEEEEEN

Média de 26 meses cntre PCDT e a data

atual

N&o ha impacto )} |

Impacto é anterior a PCDT

Acesso

Efetiva utilizacdo dos
produtos incluidos no
Sistema Publico

Urna vez que os
PCDTs foram
atualizados com a
inclusdo dos
produtos, sera
mensurado o real

3

13(,/ ? Dados recentes/ Inconclusivos
/ J/////

Definicdes:

acesso (utilizacao) R + Haimpacto no consumo apds a publicacdo do PCOT/DOT
cdesses produtos T(}ta| de leEC ulas * Ndo haimpacto no consume apds a publicacao do PCOT/DOT
. - * Impacto € anterior ao PCDT/DDT, tipicamente ocorrendo com produtos gue term um volume demandado relevante pelo sistema plblico, mas
com | nfo rmag:ao que é anterior ao PCOT/DOT analisado. Para esses casos, Ndo é possivel mensurar o tempo para acesso, nem afirmar se o PCOT gerou acesso
- | efetivo para a indicacdo aprovada
para anallise » Dados recentes [ Inconclusivos: moléculas que tiveram a publicacdo recente de PCOT/DDT em relacdo 3 execucdo desse estudo, e portanto

possuem poucos dados para concluir a respeito do acesso efetivo e a mensuracdo de tempo

Fontes: Base recomendacoes PCDTs S i iz dt ; DDTs
IQV1A NRC 02/2025 - Valores em unidades dos ultumcs 5anos

Filtros: Base recomendactes CONITEC: tipo de tecnologia = Medicamento (desconsiderando Vacinas), data decisdo = 2020, 2021, 2022, 2023 e 2024, Status = Processo encerrado: decisdo de incorporagio no SUS
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Orcamento nao é escopo da Conitec e
tem sido barreira para o acesso

v A maioria dos produtos recebe recomendacao favoravel da Conitec
por beneficio clinico para a populacao;

v A Conitec indefere por impacto orcamentario, sem geréncia sobre o
orcamento;

v Usa como argumento tecnologias disponiveis no SUS ja
superadas por outras com evidéncias cientificas que ela mesma
avaliou;

v Ignora a Lista de Medicamentos Essenciais da OMS — Organizacao
Mundial da Saude;

v O custo de nao tratar nao é considerado na perspectiva do sistema
de saude.

Fonte: Decreto 7646/11. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/CCIVIL 03/ Ato2011-2014/2011/Decreto/D7646.htm



Dentre as 10 moléculas
mais solicitadas que nao
foram incorporadas ou nao
analisadas pela Conitec,

90% possuem
geneérico, similar
ou biossimilar no
mercado brasileiro.



Medicamentos com alto impacto orcamentario
sao a minoria da demanda judicial. G

<R$ 1 mil 66,04%

> R$ 1 mile <R$ 10 mil 22.21%
> R$ 10 mile < R$ 100 mil 10,20%

> R$ 100 mil 0,25%

PMVG por pedido

Sem preco CMED 1,30%

Fonte: Painel Interfarma de Monitoramento de Decisdes Judiciais. Elaboragcdo: Machado Meyer. Coleta e analise de dados: Interfarma, em 05/11/2025.

Nota: No periodo analisado, foram incluidos 3.187 processos, contendo 4.844 pedidos de medicamentos. Destes, 3.875 (80%) foram concedidos por via judicial. Destes,
49,87% ja foram incorporadas pela Conitec. A avaliagdo se deu no periodo de 2022 a abril de 2025, por se tratar de periodo pds-pandemia e no qual o Plenario da Conitec foi
substituido pela estrutura de Comités, como os de Medicamentos e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas?



ATS é ferramenta de gestao que subsidia
o processo de incorporacao

“Art. 9° A dire¢ao do Sistema Unico de Saude (SUS) é unica,
de acordo com o inciso | do art. 198 da Constituicao Federal,
sendo exercida em cada esfera de governo pelos seguintes
orgaos’

Sendo ferramenta de gestao, é de
responsabilidade do Executivo.

Fonte: Lei 8080/90. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L8080.htm
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A INOVACAO SALVA VIDAS E
ESTIMULA O MERCADO NACIONAL!
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A LOGICA SEQUENCIAL OBRIGATORIA DA 25
A '
PRECIFICAGCAO E O ACESSO: ONDE ESTA O GARGALO?
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. Mfdlcamentos
nao podes ser

comercializados

sem preco

Lein©10.742/2003;
Decreto n©4.766/2003

* Nao ha casos de
judicializacao de
medicamento
registrado e sem
preco;

* RDC 948/24 da
prazo de 60 dias
para protocolo de
DIP de produtos

comercializados.

Lein©10.742/2003;
Decreto n©4.766/2003

* Avalia eficacia,

custo-efetividade

e impacto
orcamentario;
Preco utilizado
para analise
depende de
volume, logistica e
previsibilidade
legal de prazos do
processo;

Demandas
externas sao
avaliadasem
prazo superior ao

prazo legal (Média

de 300 dias).

Lei n® 8.080/1990,
arts. 19-M a 19-Q;
Lein®12.401/2011;
Decreto n® 7.646/2011.

é é ( ( ~
ANVISA CMED CONITEC DECISAO DO
A MINISTERIO DA
REGISTR PRECIFICACA ;
GISTRO CIFICACAO SAUDE

* O medicamento
passa aintegrar o
escopo de
cobertura do SUS,
mas ainda nao
pode ser
comprado sem
diretrizes
assistenciais;

* Mais da metade
dos pedidos de
medicamentos
por via judicial
sao de moléculas
jaincorporadas
pela Conitec.

Lei n® 8.080/1990,
art. 19-Q.



A LOGICA SEQUENCIAL OBRIGATORIA DA 0

PRECIFICACAO E O ACESSO: ONDE ESTA O GARGALO? Gt
MINISTERIO DA SAUDE COMPRA PUBLICA JUDICIALIZAGAO

*Verifica-se que o gargalo esta
no tempo entre o sim da
Conitec e a disponibilizagao
efetiva da populacao;

*O problema ndo estéa entre

*Define populagao-alvo, linha Preco de compra publica:
terapéutica, critérios de inicio e sempre contextual, depende
suspensao, exames e fluxo de volume, logistica e prazos,
assistencial; nao pode ser replicado

*Prazo legal é de 180 dias para isoladamente (TCU, Acordéo

disponibilizagdao de uma 1.214/2022-Plenario);
tecnologiaincorporada; *Dos medicamentos
*PCDT leva em média 22 incorporados, a média
meses para ser publicado. minima de tempo entre PCDT
e compra é de 15 meses com
impacto em acesso.

Lei n©8.080/1990, Lein©14.133/2021

art. 19-Q.

registro e precificacéo pela
CMED;

*No caso de judicializacao e
deferimento, o Precgo esta
definido: de acordo com
PMVG + CAP (Recomendacao
CNJ n°©146/2023);

*0 dito Preco Conitec nao esta
previsto legalmente e nem
deveria existir, ja que ele é
base para analise da ATS e sera
praticado se forincorporado
nas condigdes previstas em
dossié (Ex: volume, populagao,
indicagao). Ora, uma vez
incorporado, o produto deve
estar disponivel no prazo por
vias administrativas e ndo por
via judicial.




Proposta da Interfarma dialoga com a Sumula do STF K&
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Melhorias no processo de incorporacao sao necessarias

Desafios financeiros

Clareza sobre orgamento para
incorporacao, etapa de
negociacao de preco no

processo de ATS instituida,

confidencialidade de preco e

acordos de acesso

gerenciado adotados.

Maior governanca

ATS como ferramenta de
gestao e clareza sobre papel
da Conitec na avaliacao de
evidéncias cientificas,
Ministério da Saude como
gestor do processo de
incorporacgao.

Maior transparéncia

Melhora da transparéncia do
processo de disponibilizacao
das tecnologias com o
estabelecimento de
instancias de negociacao
desde a submissao da
proposta.

Acesso mais rapido e
baseado em evidéncias

Quanto mais fluido e
transparente o processo,
melhor para a populacao
brasileira.
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helaine.capucho@interfarma.org.br
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	Slide 1: Judicialização de Medicamentos no Brasil
	Slide 2
	Slide 3
	Slide 4
	Slide 5
	Slide 6: Judicialização de Medicamentos no Brasil
	Slide 7
	Slide 8
	Slide 9: Judicialização de Medicamentos no Brasil
	Slide 10
	Slide 11
	Slide 12: Segundo estudo Interfarma sobre tempos de acesso no SUS, o tempo médio de publicação de PCDT é de 16,5 meses.  Até abril de 2025,  67 incorporações aguardavam, em média, há 22 meses por publicação do PCDT.  
	Slide 13
	Slide 14
	Slide 15: Dentre as 10 moléculas  mais solicitadas que não foram incorporadas ou não analisadas pela Conitec,   
	Slide 16
	Slide 17
	Slide 18: Judicialização de Medicamentos no Brasil
	Slide 19
	Slide 20
	Slide 21: Proposta da Interfarma dialoga com a Súmula do STF Melhorias no processo de incorporação são necessárias
	Slide 22

