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APRESENTACAO

Caro leitor, € com imenso prazer que apresento a coletanea: “Processos de
Subjetivacao no Servigco Social”, composta por 88 trabalhos organizados em 5 volumes.
Esta coletanea exibe textos sobre as multiplas facetas do processo de trabalho do
Assistente Social e analises de diferentes politicas publicas brasileiras.

Como é sabido, o contexto brasileiro é permeado por contradi¢des histéricas. Ouso
sinalizar a atual conjuntura centrada em discussdes rasas, com a propagac¢ao do senso
comum como verdade absoluta. Portanto, torna-se ainda mais necesséario dar visibilidade
a estudos técnicos e cientificos. Sendo assim, esta leitura é imprescindivel durante a
formacao profissional e também aos assistentes sociais, pois, contribui significativamente
com reflexdes sobre os nos, entraves e questdes contemporaneas, que perpassam 0O
cenario brasileiro e respectivos desdobramentos na profissédo e nas politicas publicas.

Os dois primeiros volumes reservam a discussdo do Servigo Social, abordando
a formacéo profissional, apontamentos sobre os Fundamentos Histoéricos Tedricos
Metodoldgicos do Servico Social, da questdo social, do Projeto Etico Politico, da
instrumentalidade. Além das discussbes acerca das dimensdes profissionais e das
vulnerabilidades correspondentes as experiéncias emdiversos espagos socioocupacionais.

O terceiro volume discorre prioritariamente sobre diferentes politicas publicas, como:
politica de saude, politica de saude mental, promocdo de saude dos idosos. Além do
mais, este volume possibilita a visibilidade para estudos variados acerca das inUmeras
situacdes que perpassam a vida das mulheres brasileiras.

O quarto volume expde: adocao, adolescentes, medidas socioeducativas, drogas,
violéncia, familia, idosos. As respectivas analises sao distintas, porém, demonstram
aspectos que perpassam a vida brasileira, sobretudo pela abordagem do recorte de classe
e étnico-racial.

Por fim, e ndo menos importante, o quinto volume exibe novamente especificidades
das politicas publicas, evidenciando a discussao sobre a questéo do territério, questao
urbana, saneamento basico, seguridade social, politica de assisténcia social. Este volume
apresenta ainda discusséo sobre questao étnico-racial, racismo e refugiados.

Como foi possivel perceber os livros contemplam analises abrangentes, que
convergem e se complementam sob a Otica do contexto historico brasileiro e suas
respectivas contradicOes sociais. Vale ressaltar, que os cinco volumes contribuem com
a analise das politicas publicas mais empregadoras dos assistentes sociais no Brasil,
motivo pelo qual se ratifica a importancia desta leitura aos académicos e ainda para fins
de atualizag¢éo profissional.

Desejo a todas e todos excelente leitura!

Thaislayne Nunes de Oliveira
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CAPITULO 11

A MEDICINA BASEADA EM EVNIDENCIAS, COMO
SUPORTE PARA A JUDICIALIZACAO DA SAUDE NO
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RESUMO: Este artigo se propbe a um estudo
exploratério sobre a judicializacdo da saude no
Brasil, sob o prisma da medicina baseada em
evidéncias. O método utilizado foi o analitico-
dedutivo, sendo que a pesquisa valeu-se
de material bibliogréafico, artigos cientificos,
legislacao, doutrina e jurisprudéncia. Examinou-
se as bases do direito a saude existentes na
Constituicdo Federal de 1988. Discorreu-se
sobre o compromisso da Medicina Baseada em
Evidéncias com a plena realizacdo da saude
na gestao publica. Por fim, a judicializacdo da
saude da Medicina Baseada em Evidéncias,
considerando também a jurisprudéncia em
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torno do assunto. Para tanto, utilizou-se o
método dedutivo e procedimento de pesquisa
bibliografico e documental, este tltimo focando a
jurisprudéncia do Conselho Nacional de Justica,
do Superior Tribunal de Justica e Supremo
Tribunal Federal. A contribuicdo esperada com
o artigo € sobrelevar a importancia do suporte
cientifico para a deciséo judicial.
PALAVRAS-CHAVE: Direitos Fundamentais;
Direito a Saude; Sistema uUnico de saude;
Medicina baseada em evidéncias.

EVIDENCE-BASED MEDICINE AS A
SUPPORT FOR HEALTH JUDICIALIZATION
IN BRAZIL

ABSTRACT: This proposes an
exploratory study on the judicialization of

article

health in Brazil, under the prism of evidence-
based medicine. The method used was the
analytical-deductive one, and the research
used bibliographic material, scientific articles,
legislation, doctrine and jurisprudence. The
foundations of the right to health in the Federal
Constitution of 1988 were examined. The
evidence on the basis of Evidence-Based
Medicine with the full realization of health in
public management was discussed. Finally,
the judicialization of health in Evidence-Based
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Medicine, also considering the jurisprudence around the subject. For this, the deductive
method and bibliographic and documentary research procedure was used, the latter focusing
on the jurisprudence of the National Council of Justice, the Superior Court of Justice and
the Supreme Federal Court. The expected contribution with the article is to highlight the
importance of scientific support for the judicial decision.

KEYWORDS: Fundamental Rights; Right to health; Health Unic System; Evidence-based
medicine.

11 INTRODUCAO

Neste trabalho, discute-se a relagao entre Direito e Ciéncia, no que respeita a um
tema de grande repercusséao pratica: a judicializacdo da saude e os critérios que devem
nortea-la a luz dos principios e fundamentos do Estado Democratico de Direito. O assunto
tem diferentes dimensdes, respeitando a todos os processos de construgéo racional (ou
gue se exige e espera racional) das normas e de sua implantacao.

Discute-se sobre a necessidade de adequada fundamentacdo cientifica nos
processos de construcédo das leis e outras normas de carater geral. Com este problema
preocupa-se, de forma geral e cada vez mais, a Legistica — vide Menezes (2007), para
um estudo introdutério e panordmico — sendo hoje promissora a perspectiva de uma
Filosofia Regulatéria que leve a sério a analise de custos e beneficios e as consequéncias
da regulacéo estatal sobre a economia e a sociedade, em seus diversos setores — vide
Sustein (2018).

Discute-se sobre a exigéncia democratica e republicana de fundamentacéo
cientifica na execucéo das politicas publicas, de sorte a melhor delimitar o d&mbito de
discricionariedade e retira-las da influéncia das opinides pessoais do gestor ou de seus
objetivos politicos ou eleitorais — vide Coelho (2017), para uma denuncia breve em que
a questado é apresentada em seus contornos essenciais, no que respeita ao principio
republicano.

Discute-se, enfim, também a exigéncia da convocacao da ciéncia da interpretacéo
do Direito na solugéo dos casos concretos submetidos ao Poder Judiciario — horizonte de
discussao em que se situa o presente artigo.

A segunda geracdo ou dimenséo dos direitos fundamentais s&o os direitos sociais,
econdmicos e culturais. Sao prestacdes positivas do Estado para a protecao dos setores
economicamente mais fracos, menos favorecidos da sociedade. Trata-se de direitos de
titularidade coletiva e com carater positivo. Surgiram com a revolugéo industrial, da luta da
nova classe social, os operarios, por condicdes dignas de vida e trabalho frente ao capital.
Foram previstos no Brasil pela primeira vez na Constituicdo de 1934. Na Constituicao
Federal de 1988 estédo previstos nos artigos 7° a 12, como os direitos sociais relativos ao
trabalhador, a seguridade social, a educacao, a cultura, ao esporte, a familia, a crianca
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e adolescente, ao idoso e as pessoas com deficiéncias. Vé-se claramente que o direito a
saude configura-se como um direito a prestagdes, exigindo um agir por parte do Estado,
dispondo aos individuos as condi¢oes faticas possibilitadoras do efetivo exercicio deste
direito fundamental.

Os direitos a prestacdes se subdividem em direitos a prestagcdes em sentido amplo
e em sentido estrito, estes ultimos enquanto direitos a prestacdes faticas que o individuo,
se dispusesse de recursos necessarios e mediante oferta suficiente no mercado, poderia
obté-lo de particulares. Portanto os direitos sociais sdo hipéteses de direitos a prestacdes
em sentido estrito, dentre os quais o direito a saude, demandando uma estrutura estatal
constantemente construida pelo Estado, sendo certo que 0s recursos para a promog¢ao
desta estrutura sdo escassos.’

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 (CRFB/88) estabelece que
o direito a saude é um dos direitos componentes da seguridade social, juntamente com o
direito a previdéncia e a assisténcia social, cujo artigo 196 dispbe que “a saude é direito
de todos e dever do estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem
a reducéo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acoes e servigos para sua promogao, protecao e recuperacao”.

Sancionada em 1990, a Lei Organica da saude (Lei n° 8.080/90), o art. 7°, IV erige
a igualdade da assisténcia a saude a um dos dogmas dos SUS, sem preconceitos ou
privilégios de qualquer espécie, revela um descompasso com algumas acgdes judiciais
onde se extrai a benesse de um tratamento nao padronizado, de forma diferente da
prevista no sistema, em detrimento dos demais pacientes em igualdade de condicdes,
bem como das demais prioridades do SUS.

Uma vez que os direitos prestacionais sdo catalogados como mandamentos de
otimizacdo, se o Poder Publico deixe de conferir efetividade aos direitos fundamentais
consequentemente ha uma busca de fruicdo por intermédio do Poder Judiciario, que
resulta no protagonismo deste Poder para a implementacéo dos direitos sociais.

O CNJ reconhece aimporténcia da questao, motivo pelo qual veicula, em seu website,
matéria* apontando que a judicializacdo da saude € um tema que preocupa o érgao,
tendo inclusive justificado a criacdo e a manutencao de comités estaduais de saude e a
realizacdo de audiéncias publicas para discutir o tema.

Neste sentido, a partir dos resultados da Audiéncia Publica n° 4, realizada pelo
Supremo Tribunal Federal (STF) em maio e abril de 2009, o Conselho Nacional de Justica
(CNJ) constituiu um grupo de trabalho conforme Portaria n. 650, de 20 de novembro de
2009, culminando na aprovag¢édo da Recomendacao n. 31, de 30 de margo de 2010, pelo
Plenario do CNJ que traca diretrizes aos magistrados quanto as demandas judiciais que
envolvem a assisténcia a saude. Em 6 de abril de 2010, o CNJ publicou a Resolucéo n.
107, que instituiu o Férum Nacional do Judiciario para monitoramento e resolucéo das

1. MARINHO; MOREIRA; NOGUEIRA, 2013, p. 125/127.
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demandas de assisténcia a Saude — F6rum da Saude.

O Férum da Saude é coordenado por um Comité Executivo Nacional de acordo
com a Portaria n. 8 de 2 de fevereiro de 2016, e constituido por Comités Estaduais. Foi
instituido o Sistema Resolugdo 107, por meio da Resolucdo 107 do CNJ, um sistema
eletrénico de acompanhamento das ac¢des judiciais que envolvem a assisténcia a saude,
objetivando subsidiar com informacgdes estatisticas os trabalhos do Férum. Apéds realizar
dois encontros nacionais, o Forum da Saude ampliou sua area de atuacéo para incluir a
saude suplementar e as acdes resultantes das relagdes de consumo. Da mesma forma, em
um certo sentido, o STJ e STF consolidaram entendimento em sede de recurso repetitivo
sobre a matéria, trazendo lume a questéao jurisdicional.

A argumentacéo em torno da o principio isondmico é fulcral e merece ser prestigiada.
Como € de conhecimento geral, ha falta de recursos na rede publica para atender a
todos de forma imediata, de modo que as determinagdes judiciais para cumprimento de
liminares acabam criando uma “LISTA PARALELA” de espera, cujo pronto atendimento
vem em detrimento da lista oficial dos segurados que nao entraram na via judicial.

Registre-se, ainda, que néo se pode aceitar que o Poder Judiciario, apesar do claro
intuito de resolver um problema individual, simplesmente desconsidere a também grave
situacao da saude publica do pais como um todo e a necessidade premente de estabelecer
pautas gerais mediante uma visao holistica e fulcrada em evidéncias cientificas, no que
respeita a concretizacédo desse direito social.

Deve-se admitir, até por imperativo de ordem constitucional, que somente as
acoes planejadas e fundadas em critérios técnicos, envolvendo conhecimentos multi e
interdisciplinares, como medicina, ciéncias sociais, estatistica, direito, farmacia, poderao,
em tempo razoavel, levar a efetivacdo do direito fundamental a saude, ampliando
progressivamente o atendimento ao maior numero de enfermos, a0 mesmo tempo
elastecendo o campo das agdes preventivas.

As situacoes dificeis, ou os chamados hard cases, colocam em tensao, com mais
frequéncia, os principios da integralidade, da universalidade e da igualdade na prestacao
da saude. Nesses casos de tensdo, faz-se necessario buscar o menor sacrificio
possivel de cada um dos principios, surgindo como solug¢ao a utilizacdao do primado da
proporcionalidade, remetendo a uma nocao de coeréncia, de priorizacdo de protecdo a
direitos tutelados diante de impasses a serem resolvido no caso concreto ad hoc, e nao
em abstrato, de forma que o STF estabeleceu na Suspenséao de Tutela Antecipada (STA)
n. 175, a necessidade de instrucdo nas demandas de saude, para que nao se tratem
essas demandas como “demandas de massa” com pecas e decisdes padronizadas, sendo
imprescindivel a prova da ineficacia da politica publica existente no caso concreto para
deferimento de qualquer tratamento diferenciado.

A gestdo do Sistema Unico de Salde, obrigado a observar o principio constitucional
do acesso universal e igualitario as acoes e prestacdes de saude, sb se viabiliza mediante
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a elaboracao de politicas publicas que repartam os recursos, naturalmente escassos, da
forma mais eficiente possivel. Obrigar a rede publica a financiar toda e qualquer acao
e prestacédo de saude existente geraria grave lesdo a ordem administrativa e levaria ao
comprometimento do SUS, o que prejudica ainda mais o atendimento médico da parcela
da populagdo mais necessitada.

Nao obstante a importancia de tais debates, é preciso discutir o que se entende por
direito universal a saude e quais s@o os custos que cada entendimento gera. Isso, porque,
em um cenario de escassez de recursos, deve-se considerar as alternativas existentes e
adotar aquela que melhor resguarda o interesse publico e cientifico, para o que se propde
a observancia da Medicina baseada em evidéncias. Fomentar essa discussdo € o mote
do presente artigo.

21 A MEDICINA BASEDA EM EVIDENCIAS

Para decidir o melhor tratamento, os individuos recebem varios estimulos, os
quais nem sempre correspondem ao que lhe trara a cura, a prevencao da recorréncia, a
reabilitacdo ou a melhora de vida. Ha trés critérios para a decisdo sobre qual o tratamento.
O primeiro critério e mais precario é a decisdo por indugdo, ou seja, por experiéncia
pessoal.

O segundo critério se da pela seducao, ou seja, pela opiniao de especialistas, colegas,
sem apoio de evidéncias, neste caso inclua-se a propaganda da industria farmacéutica.

Por fim, ha o critério da deducdo, mediante estudos controlados e randomizados. E
com esteio neste critério que se baseia a Medicina baseada em Evidéncias, alicergcada em

uma piramide de niveis de evidéncia para tomadas de decisdes clinicas, como a seguir:

Confianca
e Validade

VII - Relato de caso

VILL - Opinido de especialista Experimentacdo animal
(Wisiopatologia) / Pesquisas " itro™

Cook DJ, Guyatt GH, Laupacis A, Sackett DL, Goldberg RJ. Chest 1995; 108(4): 227S-230S

Segundo essa piramide, o mais basico estudo descritivo é o relato de caso ou série
de casos, mediante a descricdo detalhada de um caso clinico ou uma série de casos,
formulando hipéteses.
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O estudo coorte analitico € um método prospectivo de analise longitudinal de grupo
de pessoas seguidas juntas em um periodo de tempo, divididas em dois grupos para fins
cientificos, as pessoas expostas e as nao expostas, a fim de estabelecer a etiologia e
fatores de risco.

Os estudos observacionais ou caso-controle sao retrospectivos, ou seja partem da
doenca e sao uteis para doencgas raras, novas ou com longo periodo de laténcia.

O ensaio clinico randomizado € o chamado “padrdo ouro” para a avaliagado de
terapéuticas por produzir a mais fortes evidéncia de causa e efeito, pelo qual se realiza
um estudo analitico experimental, prospectivamente avaliando a eficacia do tratamento,
mediante a definicdo de uma pergunta, da populacéo objeto da pesquisa, dos critérios de
inclusdo e exclusao, calcular o tamanho da amostra, definir dose e tempo de seguimento
e 0 método de mensuracédo clinica, mediante duplo cego. A randomizagcdo minimiza
0 viés de selegcdo e produz dois grupos homogéneos, o critério duplo cego diminui a
tendenciosidade na aplicagao da intervengao, acompanhamento e diagnostico final, sendo
0 Unico desenho possivel para novas drogas.

A revisao sistematica de literatura € um estudo secundario, que sintetiza estudos
primarios, ou seja, pesquisas originais publicadas, com métodos claros, especificos e
produtiveis, considerada atualmente o melhor método de pesquisa para o conhecimento
das evidéncias cientificas disponiveis para responder questdes na area de saulde.
Existem bases de dados das revisdes sistematicas mundialmente respeitadas objetivando
0 mapeamento das evidéncias, quais sejam o Pubmed (www.pubmed.gov), a Biblioteca
Virtual em Saude (http://brasil.bvs.br/), a LILACS (http://lilacs.bvsalud.org/), a Cochrane
Library (www.http://cochrane.bvsalud.org), SciELO, dentre outros, os quais norteiam a
busca por eficacia/efetividade dos tratamentos de saude.

3 1 DOS CRITERIOS LEGAIS E CIENTIFICOS. AREPERCUSSAO GERAL NOS TRIBUNAIS

A Constituicéo previu a competéncia do SUS, nos termos da lei, controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude, conforme o art. 200,
I, bem como de executar as acdes de vigilancia sanitaria, ai incluida a de controle e a
fiscalizacdo de servigos, produtos e substancias de interesse para a saude, inclusive
medicamentos, nos termos do art. 6° da Lei 8.080/90.

No SUS, a avaliacdo quanto a incorporagcdo de novos medicamentos ocorrera a
partir dos preceitos da Medicina Baseada em Evidéncias e devera demonstrar a eficacia,
a efetividade, a eficiéncia e a seguran¢a do medicamento. Como assentou o Min. Gilmar
Mendes no voto proferido na STA n° 175, o “Sistema Unico de Saude filiou-se a corrente
da Medicina com base em evidéncias”, com a concluséo de que a politica publica devera
privilegiar o tratamento do SUS “sempre que nao for comprovada a ineficacia ou a
impropriedade da politica de saude existente”.
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Nesse sentido, a Lei n° 12.401/2011 que dispbe sobre a assisténcia terapéutica e
a incorporacdo de tecnologia em satde no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS),
introduziu importantes dispositivos na Lei 8.080/90, especialmente os artigos 19 “M”, “O”
e “Q”, os quais preconizam a aplicacao das diretrizes terapéuticas do SUS em detrimento
de outros tratamentos.

O Art. 19-M da Lei n° 12.401/2011 conceitua a assisténcia terapéutica integral,
mediante a dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude,
cuja prescricao esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em
protocolo clinico para a doenca ou o agravo a saude a ser tratado, bem como a oferta de
procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, constantes
de tabelas do SUS por servi¢o proprio, conveniado ou contratado.

Mais do que isso, € imperioso observar que o art. 19-M da Lei Organica da Saude
define que atendimento integral é aquele preconizado “em conformidade com as diretrizes
terapéuticas definidas” pelo SUS, sendo que o deferimento de quaisquer outros tratamentos
ou medicamentos que estejam em contrariedade com essa politica constitui ofensa literal
a tal dispositivo e ao art. 198, Il e 197 da Carta Maior.

Nesse prisma, vé-se que o desenho institucional da Constituicdo previu que o
Poder Legislativo definisse democraticamente o que seja atendimento integral, o que
se positivou no referido art. 19-M. Através do processo legislativo, detalhou-se, ainda,
como se daria o processo de incorporacao de tecnologias (art. 19-Q da Lei n° 8.080/90),
medida a ser implementada pelo Poder Executivo. Assim, a principio, o deferimento de
outros tratamentos e medicamentos que nao foram incluidos nos protocolos, expressa ou
tacitamente —e que, portanto, estdo fora do tratamento integral definido em lei — constitui
igualmente ofensa a independéncia dos Poderes, insculpida no art. 2° da Constituicéo.

Consoante o Art. 19-O, os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deveréao
estabelecer os medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da
doencga ou do agravo a saude de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de
perda de eficacia e de surgimento de intoleréncia ou reacéo adversa relevante, provocadas
pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha, em qualquer caso, 0s
medicamentos ou produtos de que trata o caput deste artigo serdo aqueles avaliados
quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases
evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que trata o protocolo, o que sobreleva o
acolhimento da medicina baseada em evidéncias pelo SUS.

O art. 19-P dispde que, na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a
dispensacao serarealizada com base nas relacdes de medicamentos instituidas pelo gestor
federaldo SUS, observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e aresponsabilidade
pelo fornecimento serd pactuada na Comisséo Intergestores Tripartite, no ambito de
cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base nas relagcbes de
medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo
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fornecimento seré pactuada na Comisséao Intergestores Bipartite.

A incorporacdo de novas tecnologias em saude, a exclusédo ou a alteracao pelo
SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a
alteracéo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, séo atribuicbes do Ministério da
Saude, assessorado pela criteriosa avaliagdao da Comissao Nacional de Incorporag¢éao de
Tecnologias no SUS (CONITEC), criada pela Lei n° 12.401 de 28/04/2011 (Art. 19-Q).

A CONITEC é um 6rgéao colegiado de carater permanente, vinculada a Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Saude, o qual é
responsavel pela incorporacéo de tecnologias no SUS e assistida pelo Departamento de
Gestao e Incorporacéo de Tecnologias em Saude (DGITS). Sua composi¢cao contara com
a participacao de 1 (um) representante indicado pelo Conselho Nacional de Saude e de 1
(um) representante, especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina, é
vinculada a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério
da Saude o qual é responsavel pela incorporacao de tecnologias no SUS e assistida pelo
Departamento de Gestéao e Incorporagcao de Tecnologias em Saude (DGITS).

No intuito de normatizar a utilizagdo dos medicamentos de dispensag¢do em carater
excepcional, o Ministério da Saude estabeleceu os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para as patologias em tratamento com os medicamentos do
Programa. Os Protocolos foram publicados no Diario Oficial e deram origem ao livro
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — Medicamentos Excepcionais.

Os Protocolos Clinicos objetivam estabelecer os critérios de diagnéstico de cada
doenca, de inclusdo e exclusdo de pacientes ao tratamento, as doses corretas dos
medicamentos indicados, bem como 0s mecanismos de controle, acompanhamento
e avaliacdo, baseados especialmente em evidéncias cientificas sedimentadas e
independentes. Sua funcéo é evitar que a variabilidade da praxis médica ou das diferentes
literaturas afetem a racional dispensac¢ao de medicamento; que a influéncia da propaganda
da industria farmacéutica direcione as politicas publicas de saude; que medicamentos
com diversas indicagdes, muitas vezes sem respaldo cientifico e sem registro, ou com
estreita janela terapéutica, sejam adotados no ambito do SUS.

Aincluséo de novos medicamentos/apresentacdes, ampliacdo de cobertura ou outras
necessidades identificadas internamente no a&mbito do CMDE, a partir da solicitacdo de
gestores, 6rgaos, instituicdes da area de saude e outros da sociedade organizada, devera
obedecer aos fluxos e critérios estabelecidos pelo Ministério da Saude, em ato normativo
especifico; ser respaldada pela publicacdo dos respectivos PCDT; ser pactuada entre os
gestores, na CIT; e considerar o impacto financeiro e a disponibilidade orcamentéaria dos
entes envolvidos.

O relatério da CONITEC no SUS levara em consideragdo, necessariamente
as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuréacia, a efetividade e a seguranca do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo érgao
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competente para o registro ou a autorizacéo de uso; a avaliagdo econdémica comparativa
dos beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que
se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel (art. 19-
Q).

Em suma, o que se quer ressaltar é que os PCDTs séo resultado de consenso técnico-
cientifico e sdo formulados dentro de rigorosos parametros de qualidade e precisao de
indicacdo. Portanto, em havendo Protocolo que abrange a patologia que constitui a
causa de pedir, verifica-se ofensa as normas referidas o deferimento de medicamento ou
tratamento que nao foi submetido a criteriosa analise multidisciplinar, ou ainda pior, que
ja o foi e ndo teve comprovada sua eficacia e seguranca para a vida e saude do paciente.

Nesse aspecto, foram aprovados o Enunciado n° 4 e 11 na 12 Jornada de Saude do
CNJ, esclarecendo que os PCDT sao elementos organizadores da prestacao farmacéutica,
e nao limitadores, de maneira que, no caso concreto, quando todas as alternativas
terapéuticas previstas no respectivo PCDT ja tiverem sido esgotadas ou forem inviaveis
ao quadro clinico do paciente usuario do SUS, pode ser determinado judicialmente o
fornecimento, pelo SUS, do farmaco nao protocolizado, bem como recomendando nas
hipéteses em que o objeto do pedido j& se encontre previsto nas listas oficiais do SUS
ou em PDCT, que seja determinada pelo Poder Judiciario a inclusdo do demandante
em servico ou programa ja existentes no SUS, para fins de acompanhamento e controle
clinico.?

Dessa forma, podemos concluir que, em geral, devera ser privilegiado o tratamento
fornecido pelo SUS em detrimento de opcéao diversa escolhida pelo paciente, sempre que
nao for comprovada a ineficacia ou a impropriedade da politica de saude existente. Essa
conclusao néo afasta, contudo, a possibilidade de o Poder Judiciario, ou de a propria
Administracdo, decidir que medida diferente da custeada pelo SUS deve ser fornecida
a determinada pessoa que, por razbes especificas do seu organismo, comprove que
o tratamento fornecido néo é eficaz no seu caso, inclusive, ha necessidade de revisao
periddica dos protocolos existentes e de elaboragdo de novos protocolos.

Outra situacéo é a que envolve a inexisténcia de tratamento na rede publica. Nesses
casos, é precisodiferenciar os tratamentos puramente experimentais dos novos tratamentos
ainda néo testados pelo Sistema de Saude brasileiro. Os tratamentos experimentais - ou
seja aqueles sem comprovacao cientifica de sua eficacia -, séo realizados por laboratoérios
ou centros médicos de ponta, consubstanciando-se em pesquisas clinicas. A participacao

2. Enunciado n° 4 - Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) s&o elementos organizadores da prestagao
farmacéutica, e nao limitadores. Assim, no caso concreto, quando todas as alternativas terapéuticas previstas no respectivo
PCDT ja tiverem sido esgotadas ou forem inviaveis ao quadro clinico do paciente usuéario do SUS, pelo principio do art. 198,
I1I, da CF, pode ser determinado judicialmente o fornecimento, pelo Sistema Unico de Salide, do farmaco néo protocolizado.
Enunciado n°® 11 -Nos casos em que o pedido em agéo judicial seja de medicamento, produto ou procedimento ja previsto
nas listas oficiais do SUS ou em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PDCT), recomenda-se que seja determinada
pelo Poder Judiciario a inclusdo do demandante em servigo ou programa ja existentes no Sistema Unico de Saude (SUS),

para fins de acompanhamento e controle clinico.
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nesses tratamentos rege-se pelas normas que regulam a pesquisa médica e, portanto, o
Estado ndao pode ser condenado a fornecé-los.

Assim, uma analise mais detida fornece o entendimento de que nao ha um direito
absoluto a toda e qualquer tecnologia disponivel “no mercado”, porque em um sistema de
saude publica, fulcrado na “medicina baseada em evidéncias”, &€ poder-dever do Estado
utilizar apenas e tao-somente as tecnologias comprovadamente seguras, eficientes e com
uma relacéo custo-efetividade que recomende a sua incorporagcédo ao SUS, de forma a
estar disponivel em condi¢des de igualdade para toda a populagéo.

Aguarida constante e irrestrita a esse tipo de pretensao, por tratamentos néo previstos
nos protocolos do SUS, em condi¢bes de igualdade para toda a populagdo, consiste em
um efeito potencial nefasto para a organizacdo do sistema. Portanto, é imprescindivel
a prova de ter utilizado/esgotado as alternativas terapéuticas existentes no SUS para o
tratamento de sua doenca, ou se usadas nao produziram o feito esperado. Nao basta
mero formulario preenchido pelo médico assistente da parte autora como prova, visto
ser documento produzido unilateralmente e por profissional que estd comprometido com
0 seu paciente, em detrimento do todo o Sistema Publico de Saude, mesmo porque tal
formulario se configura na opinidao de um especialista, respeitdvel mas ndao segura em
termos cientificos. De tal forma que um medicamento postulado fora da lista do RENAME,
somente poderia ser deferido judicialmente mediante a comprovacdo do fracasso
terapéutico de outras drogas, fornecidas pelo SUS, bem como da eficacia do tratamento
pleiteado.

Neste sentido, a jurisprudéncia ja sedimentou entendimento no sentido de que o
paciente nao tem direito a tratamento especifico se o0 SUS oferece alternativa.®

41 DO REGISTRO DO MEDICAMENTO NA ANVISA

Outra questdo que merece relevo é que um dos principios norteadores da chamada
judicializacao da saude envolve a analise de se medicamento requerido possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

A ANVISA é autarquia federal em regime especial, criada no “modelo” das chamadas
agéncias reguladoras e incumbida com a funcéao institucional de protecdo da saude da
populacéo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo de
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive o registro, a fiscalizacéao
de producéao e comercializagcao de medicamentos, conforme artigos 6 e 8 da Lei 9.782/99,
sendo certo que ha vedacéo legal de fornecimento de medicamentos sem registro prévio
nesta autarquia, nos termos do artigo 12 da Lei n. 6.360/76. A fim de permitir a efetivacéao

3. Enunciado n° 14, aprovado pela Plenaria da | Jornada de Direito da Saude do Conselho Nacional de Justica, em
15.05.2014: “14 — Nao comprovada a inefetividade ou impropriedade dos medicamentos e tratamentos fornecidos pela rede
publica de saude, deve ser indeferido o pedido n&o constante das politicas publicas do Sistema Unico de Satde.”
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de seus fins institucionais, a Agéncia foi dotada pela Lei n°® 9.782/99 de amplo poder
normativo sobre os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica, nos termos
do artigo 8° da lei supracitada.

Neste diapaséo, ha vedacao expressa do SUS em fornecer medicamentos sem
registro na ANVISA, conforme artigos 19-T da Lei 8.080/90, alterada pela Lei 12.401/2011,
a qual estipula diretrizes clinicas para a inclusdo de medicamento na lista do SUS mediante
a melhor evidéncia clinica externa a partir da pesquisa sistematica que consagrem niveis
de evidéncia para tomadas de decisdes clinicas, com suporte em estudos e pesquisas,
sobretudo revisdes sistematicas (arts. 1°; 19-O e 19-Q, I).

N&o se mostra dificil perceber que o Legislador Ordinario divisou um critério objetivo
e preciso para o exercicio de mencionado poder. Trata-se, logo se percebe, do risco
sanitario. Dessa forma, o exercicio do poder normativo da Agéncia encontra-se, no Nnosso
sentir, condicionado a demonstrac¢éo da existéncia de risco sanitario na oferta ou execucéo
de determinados produtos ou servigos ao publico em geral.

Por certo, ha produtos e servicos em que o risco sanitario é presumido pelo Legislador,
como no caso dos medicamentos. Nessas hipoteses, ndo resta qualquer davida quanto a
competéncia da ANVISA para baixar normas de cunho geral e abstrato, fundadas na Lei
e nos direitos fundamentais trazidos pela CRBF/88. Em outros casos, contudo, a Agéncia
devera demonstrar a existéncia de risco a saude da populacéo na pratica de determinado
servico ou na oferta de determinado produto, a fim de que se torne inquestionavel a
incidéncia do mencionado artigo 8° da Lei n°® 9.782/99, de maneira a abranger produtos e
servigos potencialmente lesivos a saude publica.

Portanto, eventual concessao de medicamento fora das condi¢cbes impostas pela
vigilancia sanitaria nacional por meio do controle e fiscalizagcdo da qualidade, seguranca
e eficacia dos medicamentos disponibilizados a popula¢éo, consoante legislacéo sanitaria
(art. 7, XXV Lei n° 9.782/99), configura-se como inconstitucional e ilegal, na medida em
gue afronta a legalidade das medidas que visam a atender a perfeita execucgéo.

Adite-se ainda a Recomendacéo n° 31, de 30/03//2010, do Conselho Nacional de
Justica - CNJ, que recomenda aos Tribunais de Justica dos Estados e aos Tribunais
Regionais Federais que evitem autorizar o fornecimento de medicamentos ainda
nao registrados pela ANVISA, ou em fase experimental, ressalvadas as excecoes
expressamente previstas em lei, nos termos do artigo |, b.

O Registro na ANVISA é condicédo para que o proprio sistema publico de saude,
ainda que judicializado, o que ndo o descaracteriza como publico, possa fornecer o
medicamento. A auséncia de registro ndo é uma mera formalidade, mas um requisito
material para aferir a eficacia e, principalmente, a auséncia de efeitos colaterais lesivos,
letais, ainda desconhecidos.

Emrelacdoaesteaspecto,importasalientarquealein®8.080/90,emsuaatualredacao,
elenca vedacao expressa a concessao, pelo SUS, de medicamentos ou procedimento
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que nédo tenha sido autorizado pela ANVISA. Corroborando esse entendimento, foram
aprovados os Enunciados n° 6 e 9 na 12 Jornada de Saude do Conselho Nacional de
Justica, aconselhando evitar-se o0s medicamentos ainda néo registrados na ANVISA,
ou em fase experimental, ressalvadas as excecdes expressamente previstas em lei;
observando as normas emitidas pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)
e pela ANVISA, ndo se podendo impor aos entes federados provimento e custeio de

medicamento e tratamentos experimentais.*

51 DA REPERCUSSAO GERAL

A respeito do tema, o Superior Tribunal de Justica (STJ), ao modular os efeitos da
decisao prolatada no RESp 1657156/RJ, estabeleceu que, para os processos envolvendo a
concessao de medicamentos, distribuidos a partir de 04.05.2018, ha exigéncia cumulativa
dos seguintes requisitos: a) Comprovacéo, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia,
dos farmacos fornecidos pelo SUS; b) incapacidade financeira de arcar com o custo
do medicamento prescrito; e c) existéncia de registro do medicamento na ANVISA,
observados os usos autorizados pela agéncia.

Salienta-se que, nos termos da tese fixada nos EDcl no REsp 167156/RJ, € vedado o
deferimento judicial de medicamento sem registro na ANVISA, ainda que o medicamento
tenha autorizacdo de importacdo pela agéncia. Isso porque ndo se pode confundir a
situacdo em que o medicamento sem registro na ANVISA tenha a autorizacdo de uso off
label pela agéncia, com a hipbétese de autorizacao de importacdao de medicamento nao
comercializado no pais.

Portanto, se o medicamento ndo possuir registro na ANVISA, além dos pontos fixados
pelo STJ, ainda deve se atentar para os parametros fixados pelo Plenario do Supremo
Tribunal Federal, no julgamento da repercusséo geral no julgamento do RE 657.718 —
Tema n°® 500.

Restou fixado a seguinte tese para efeito de aplicacao da repercussao geral no STF:
o Estado nédo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais; a auséncia de
registro na Anvisa impede, como regra geral, o fornecimento de medicamento por deciséao
judicial; é possivel, excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento sem registro
sanitario, em caso de mora irrazoavel da Anvisa em apreciar o pedido (prazo superior
ao previsto na Lei 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: a) a existéncia de

4. Enunciado n° 6 - A determinagéao judicial de fornecimento de farmacos deve evitar os medicamentos ainda néo registra-
dos na ANVISA, ou em fase experimental, ressalvadas as excec¢des expressamente previstas em lei.

Enunciado n°9 - As a¢bes que versem sobre medicamentos e tratamentos experimentais devem observar as normas emi-
tidas pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ndo se
podendo impor aos entes federados provimento e custeio de medicamento e tratamentos experimentais.
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pedido de registro do medicamento no Brasil, salvo no caso de medicamentos 6rfaos para
doencas raras e ultrarraras; b) a existéncia de registro do medicamento em renomadas
agéncias de regulacao no exterior; c) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro
no Brasil.

Determinou ainda o STF que as acdes que demandem o fornecimento de
medicamentos sem registro na Anvisa deverao ser necessariamente propostas em face
da Uniao.

A caracterizagcdo da mora irrazoavel da Anvisa em apreciar o pedido se refere ao
previsto no art. 12 da Lei n°® 6.360/1976 com a redacao dada pela Lei n. 13.411/2016, cujo
§ 3° dispbe que o registro sera concedido no prazo maximo de noventa dias, a contar
da data de protocolo do requerimento, salvo nos casos de inobservancia, por parte do
requerente, a esta lei ou a seus regulamentos.

Adite-se que o Plenario do STF decidiu no dia 11 de margo de 2020, em repercussao
geral (Tema 6), que o Estado ndo é obrigado a fornecer medicamentos de alto custo
solicitados judicialmente, quando ndo estiverem previstos na relacdo do Programa de
Dispensacao de Medicamentos em Carater Excepcional do SUS. A maioria dos ministros
entendeu que, nos casos de remédios de alto custo nédo disponiveis no sistema, o Estado
pode ser obrigado a fornecé-los, desde que comprovadas a extrema necessidade do
medicamento e a incapacidade financeira do paciente e de sua familia para sua aquisicao.
O entendimento também considera que o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer
farmacos nao registrados na agéncia reguladora, somente em carater excepcional.
Nesse sentido, fizeram a ponderacdo entre as garantias constitucionais, o limite do
financeiramente possivel aos entes federados e o desrespeito as filas ja existentes. Na
sessdo, o ministro Alexandre de Morais explicitou que o0 excesso de judicializacdo da
saude tem prejudicado politicas publicas, pois decisbes judiciais favoraveis a poucas
pessoas, por mais importantes que sejam seus problemas, comprometem o orgcamento
total destinado a milhdes de pessoas que dependem do SUS. °

6 | CONSIDERACOES FINAIS

O direito social a saude, enquanto direito fundamental a uma prestacao estatal,
previsto na CRFB/88, precisa ser protegido contra acdes erosivas do legislador e do
administrador tendentes a esvaziar seu conteudo.

Este direito de cunho social € fundamental para a concretizacdo da dignidade da
pessoa humana. Classificado como direito fundamental de segunda dimenséo e ainda
como direito fundamental prestacional, as normas definidoras deste direito possuem
natureza principioldgica, por isto, o Poder Publico tem o dever de criar e fornecer o maximo

5. STF. RE 566471 RG/RN. REPERCUSSAO GERAL NO RECURSO EXTRAORDINARIO. Tribunal Pleno. Rel. Min. Marco
Aurélio. J: 15/11/2007. DJe-157 DIVULG 06-12-2007 PUBLIC 07-12-2007. DJ 07-12-2007 PP-00016. EMENT VOL-02302-

08 PP-01685
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possivel de prestacdes em matéria de saude observadas as condicOes faticas e juridicas
para tanto.

Nesse sentido, a Lei n° 12.401/2011 que dispbe sobre a assisténcia terapéutica e
a incorporacdo de tecnologia em saide no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS),
introduziu importantes dispositivos na Lei 8.080/90. A criacdo da Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC) enquanto 6rgao colegiado de carater
permanente, vinculada a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE) do Ministério da Saude, o qual é responsavel pela incorporagdo de tecnologias
no SUS e assistida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em
Saude (DGITS). Os Protocolos Clinicos objetivam estabelecer os critérios de diagnostico
de cada doenca, de inclusao e exclusao de pacientes ao tratamento, as doses corretas
dos medicamentos indicados, bem como os mecanismos de controle, acompanhamento
e avaliacdo, baseados especialmente em evidéncias cientificas sedimentadas e
independentes.

Ha também vedacado expressa do SUS em fornecer medicamentos sem registro
na ANVISA, a qual estipula diretrizes clinicas para a inclusdo de medicamento na lista
do SUS, mediante a melhor evidéncia clinica externa a partir da pesquisa sistematica
qgue consagrem niveis de evidéncia para tomadas de decisdes clinicas, com suporte em
estudos e pesquisas, sobretudo revisdes sistematicas (arts. 1°; 19-O; 19-Q, I, m e 19-T
da Lei 8.080/90).

Ocorre que nao raras vezes estas prestacées de saude, essenciais a manutencao
da vida e indispensaveis a dignidade humana, sdo negadas administrativamente, o que
gerou a chamada judicializacdo da saude, de modo que o Poder Judiciario como um todo,
tem sido essencial na realizacdo do acesso ao direito social a saude daqueles a quem
muitas vezes € negada uma prestagdo fundamental a sua subsisténcia.

Dessa forma, os agentes politicos inseridos na tomada de decisao poderao se utilizar
das bases da Saude Baseada em Evidéncias, as quais ndo garantem os resultados das
decisdes, mas aumenta as possibilidades de que seja tomada a deciséo certa. Para tal,
€ necessario que se identifiquem as informag¢des adequadas em meio aos milhdes de
publicacbes anuais na area da saude, para que o jurista opte pela decisdo por métodos
diagnosticos com melhor embasamento. Neste sentido, € recomendavel que esse
profissional desenvolva habilidades para busca de evidéncias cientificas e aprenda a
criticar de maneira sistematizada as informacdes com as quais ira se deparar na tomada
de decisdes judiciais.

Nesta toada, o STJ, ao modular os efeitos da deciséo prolatada no RESp 1657156/
RJ, estabeleceu que, para os processos envolvendo a concessao de medicamentos,
distribuidos a partir de 04.05.2018, ha exigéncia cumulativa de comprovacgao, por meio de
laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente,
da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da ineficacia, para

Processos de Subjetivacdo no Servigo Social 3 Capitulo 11




o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; incapacidade financeira de
arcar com o custo do medicamento prescrito; e existéncia de registro do medicamento na
ANVISA, observados os usos autorizados pela agéncia.

Caso o medicamento nao possua registro na ANVISA, além dos pontos fixados
pelo STJ, ainda deve se atentar para os parametros fixados pelo Plenario do STF no
julgamento da repercussao geral no julgamento do RE 657.718 —Tema n° 500: o Estado
ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais; a auséncia de registro
na Anvisa impede, como regra geral, o fornecimento de medicamento por decisédo
judicial; excepcionalmente, € possivel a concessao judicial de medicamento sem registro
sanitario, em caso de mora irrazoavel da Anvisa em apreciar o pedido se preenchidos
trés requisitos: a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil, salvo no
caso de medicamentos 6rfaos para doencas raras e ultrarraras; a existéncia de registro
do medicamento em renomadas agéncias de regulagdo no exterior e a inexisténcia de
substituto terapéutico com registro no Brasil.

O Plenario do STF decidiu no dia 11 de marco de 2020, em repercussado geral
(Tema 6), que o Estado n&o é obrigado a fornecer medicamentos de alto custo solicitados
judicialmente, quando nao estiverem previstos na relacao do Programa de Dispensacéao
de Medicamentos em Carater Excepcional do SUS, nos casos de remédios de alto
custo néo disponiveis no sistema, o Estado pode ser obrigado a fornecé-los, desde que
comprovadas a extrema necessidade do medicamento e a incapacidade financeira do
paciente e de sua familia para sua aquisicdo. Nesse sentido, fizeram a ponderacéao entre
as garantias constitucionais, o limite do financeiramente possivel aos entes federados
e o desrespeito as filas ja existentes, destacando que o excesso de judicializagcdo da
saude tem prejudicado politicas publicas, pois decisdes judiciais favoraveis a poucas
pessoas, por mais importantes que sejam seus problemas, comprometem o orgcamento
total destinado a milhdes de pessoas que dependem do SUS.

A eficiéncia na gestao de tecnologias em saude, nesse contexto, significa obter mais
ou melhores resultados a um menor custo. Dessa forma, estaremos adaptando a pratica
dos profissionais da area do Direito as condi¢cbes desta nova era, em que as demandas da
tecnologia por recursos sdo cada vez maiores, e 0s mesmos sao finitos, particularmente
no Brasil esses recursos séo infinitamente menores do que nos Estados Unidos e outros
paises, e a demanda tecnoldgica e politico-social € a mesma.

E neste sentido que a Medicina Baseada em Evidéncias constitui-se em uma
ferramenta eficiente para tomada de decisGes, com segurangca de maneira agil e
consciente, a fim de fornecer maior racionalizacao e efetividade ao que tem se chamado
Judicializacdo da Medicina.
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