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A MEDICINA BASEADA EM EVIDENCIAS COMO SUPORTE
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RESUMO

Neste trabalho, faz-se uma analise critica sobre a judicializacdo da satde no Brasil, sob
o0 prisma da medicina baseada em evidéncias.

Examinaremos as bases do direito a salde existentes na Constituicdo Federal de 1988.
Veremos também o compromisso da Medicina Baseada em Evidéncias com a plena
realizacdo da salde na gestdo publica. Por fim, conheceremos a relagdo entre Justica e
Medicina Baseada em Evidéncias, considerando a judicializa¢do da satde, examinando
também a jurisprudéncia em torno do assunto. Para tanto, utilizar-se-4& o metodo
dedutivo e procedimento de pesquisa bibliografico e documental, este ultimo 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 decisdo judicial.

Palavras chave: Direitos Fundamentais; Direito a Salde; Sistema Unico de saude;
Medicina baseada em evidéncias.
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ABSTRACT

In this paper, we make a critical analysis on the judicialization of health in Brazil, from
the perspective of evidence-based medicine. We will examine the foundations of the
right to health in the 1988 Federal Constitution. We will also see the commitment of
Evidence-Based Medicine to the full realization of health in public management.
Finally, we will know the relationship between Justice and Evidence-Based Medicine,
considering the judicialization of health, also examining the jurisprudence around the
subject. To this end, the deductive method and procedure of bibliographic and
documentary research will be used, the latter focusing on the jurisprudence of the
National Council of Justice, the Superior Court of Justice and the Supreme Court.

The expected contribution to the article is to overstate the importance of scientific
support for the judicial decision.

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

1. INTRODUCAO

Neste trabalho, discute-se a relacdo entre Direito e Ciéncia, no que respeita a
um tema de grande repercussdo pratica: a judicializacdo da salde 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 0s processos de
construcdo racional (ou que se exige e espera racional) das normas e de sua
implantacéo.

Discute-se sobre a necessidade de adequada fundamentacdo cientifica nos
processos de construgdo 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 introdutdrio e panoramico — sendo hoje promissora a perspectiva de uma
Filosofia Regulatoria que leve a seério 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 fundamentagéo
cientifica na execucdo das politicas publicas, de sorte a melhor delimitar o &mbito de
discricionariedade e retira-las da influéncia das opinifes pessoais do gestor ou de seus

objetivos politicos ou eleitorais — vide Coelho (2017), para uma denincia breve em que
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a questdo é apresentada em seus contornos essenciais, Nno que respeita ao principio
republicano.

Discute-se, enfim, também a exigéncia da convocacdo da ciéncia da
interpretacdo do Direito na solugdo dos casos concretos submetidos ao Poder Judiciario
— horizonte de discussdo em que se situa o presente artigo.

A Constituicdo da RepuUblica Federativa do Brasil de 1988 (CRFB/88)
estabelece que o direito a salde é um dos direitos componentes da seguridade social,
juntamente com o direito a previdéncia e a assisténcia social, cujo artigo 196 dispde que
“a saude € direito de todos e dever do estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as agdes e servigos para sua promocao, protecéo e recuperagao ”.
Sancionada em 1990, a Lei Organica da saude (Lei n° 8.080/90) em seu art. 2°
praticamente repete o artigo constitucional n. 196.

Ja o art. 7°, 1V, da Lei 8.080/90 erige a igualdade da assisténcia a salde a
um dos dogmas dos SUS, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie, revela
um descompasso com algumas acdes judiciais onde se extrai a benesse de um
tratamento ndo padronizado, de forma diferente da prevista no sistema, em detrimento
dos demais pacientes em igualdade de condigdes, bem como das demais prioridades do
SUS.

Uma vez que os direitos prestacionais sdo catalogados como mandamentos
de otimizacdo, se o Poder Puablico 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 implementacdo dos direitos
sociais.

O CNJ reconhece a importancia da questdo, motivo pelo qual veicula, em
seu website, matéria® apontando que a judicializacdo da satide é um tema que preocupa
0 oOrgdo, tendo inclusive justificado a criacdo e a manutencdo de comités estaduais de
salde 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 aprovacdo da Recomendacéo n. 31, de 30 de marco

de 2010, pelo Plenario do CNJ que traca diretrizes aos magistrados quanto as demandas
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judiciais que envolvem a assisténcia a satde. Em 6 de abril de 2010, o CNJ publicou a
Resolucdo n. 107, que instituiu o Forum Nacional do Judiciario para monitoramento e
resolucdo das demandas de assisténcia a Satde — Forum da Salde.

O Forum 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 Resolu¢do 107 do CNJ,
um sistema eletronico de acompanhamento das agdes judiciais que envolvem a
assisténcia a saude, objetivando subsidiar com informaces estatisticas os trabalhos do
Férum. Apos realizar dois encontros nacionais, o Forum da Saude ampliou sua area de
atuacdo para incluir a satde suplementar e as a¢des resultantes das relacfes 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 questao jurisdicional.

Os debates sobre a judicializagdo na saude habitualmente estdo centrados
em como aprimorar a prestacdo jurisdicional, como tornar o processo judicial mais
celere, a execugdo mais efetiva e coisas do género.

A argumentacdo em torno da o principio isonémico é fulcral e merece ser
prestigiada. Como é de conhecimento geral, ha falta de recursos na rede publica para
atender a todos de forma imediata, de modo que as determinacfes 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 ndo se pode aceitar que o Poder Judiciario, apesar do
claro intuito de resolver um problema individual, simplesmente desconsidere a também
grave situacdo da salde publica do pais como um todo e a necessidade premente de
estabelecer pautas gerais mediante uma visdo holistica e fulcrada em evidéncias
cientificas, no que respeita a concretizacdo desse direito social.

Deve-se admitir, até por imperativo de ordem constitucional, que somente
as agdes planejadas e fundadas em critérios técnicos, envolvendo conhecimentos multi e
interdisciplinares, como medicina, ciéncias sociais, estatistica, direito, farmacia,
poderdo, em tempo razodvel, levar a efetivacdo do direito fundamental a salde,
ampliando progressivamente o atendimento ao maior nimero de enfermos, a0 mesmo

tempo elastecendo o0 campo das ag¢Oes preventivas.
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As situacdes dificeis, ou os chamados hard cases, colocam em tensdo, com
mais frequéncia, os principios da integralidade, da universalidade e da igualdade na
prestacdo da saude.

Nesses casos de tensdo, faz-se necessario buscar o menor sacrificio possivel
de cada um dos principios, surgindo como solucdo a utilizacdo do primado da
proporcionalidade, remetendo a uma nogéo de coeréncia, de priorizacdo de protegéo a
direitos tutelados diante de impasses a serem resolvido no caso concreto ad hoc, e néo
em abstrato, de forma que o STF estabeleceu na Suspensdo de Tutela Antecipada (STA)
n. 175, a necessidade de instrucdo nas demandas de saude, para que ndo se tratem essas
demandas como “demandas de massa” com pecas e decisdes padronizadas, sendo
imprescindivel a prova da ineficicia 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 acGes e prestacGes de saude, sO se
viabiliza mediante a elaboracdo de politicas publicas que repartam 0s recursos,
naturalmente escassos, da forma mais eficiente possivel. Obrigar a rede publica a
financiar toda e qualquer acdo e prestacdo de salde existente geraria grave lesdo a
ordem administrativa e levaria ao comprometimento do SUS, o que prejudica ainda
mais o atendimento médico da parcela da populacdo mais necessitada.

N&o obstante a importancia de tais debates, é preciso discutir o que se
entende por direito universal a salde e quais sdo 0s 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

discussao € o mote do presente artigo.

2. DODIREITO A SAUDE

Os direitos fundamentais surgiram em periodos distintos, conforme o
conflito histérico determinante. Todos esses direitos coexistem, motivo pelo qual pode
se denominéa-los por dimenséo ou geragao.

Primeiramente, os termos direitos humanos e direitos fundamentais séo

diferentes, comumente tratados como sinénimos, mas o termo “direito fundamental" se
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aplica aos direitos do ser humano reconhecidos e positivados na Constituicdo de um
Estado, ao passo que “direitos humanos” guarda relagdo com o direito internacional, por
referir-se ao ambito juridico de reconhecimento do ser humano como tal, com validade
universal para todos 0s povos e tempos, revelando um carater supranacional.

Os direitos fundamentais de primeira dimensdo sdo 0s denominados
direitos individuais, ou liberdades negativas, quais sejam os direitos civis e politicos.
Séo direitos individuais com carater negativo por exigirem uma abstencdo, um néo fazer
do Estado, seu principal destinatario. S&o limites a atuacdo do poder estatal para
preservar os direitos do ser humano isoladamente considerado. Nasceram com as
revolugdes francesa e americana, no final do século XVIII, com o surgimento de uma
nova classe social, a burguesia, e sua luta para impor limites ao poder feudal, da
aristocracia e da igreja. Sdo exemplos o direito a liberdade de consciéncia, de
exteriorizacdo do pensamento, liberdade de crenca e de culto, liberdade de expressdo
coletiva, devido processo legal, a proibicdo de prisdo ilegal, a inviolabilidade do
domicilio,

A segunda geracdo ou dimensao dos direitos fundamentais sdo os direitos
sociais, econdmicos e culturais. Sdo prestacdes positivas do Estado para a protecdo dos
setores economicamente mais fracos, menos favorecidos da sociedade. Tratam-se de
direitos de titularidade coletiva e com carater positivo. Surgiram com a revolugdo
industrial, da luta da nova classe social, os operarios, por condi¢bes dignas de vida e
trabalho frente ao capital. Foram previstos no Brasil pela primeira vez na Constitui¢do
de 1934. Na Constituicdo Federal de 1988 estdo previstos nos artigos 7° a 12, como 0s
direitos sociais relativos ao trabalhador, & seguridade social, a educacdo, a cultura, ao
esporte, a familia, a crianca e adolescente, ao idoso e as pessoas portadoras de
deficiéncias.

Os direitos fundamentais de terceira geracdo sdo os direitos de
solidariedade, em especial o direito ao desenvolvimento ou progresso, ao meio
ambiente, & autodeterminagdo dos povos, a paz, bem como ao direito de propriedade
sobre o patriménio comum da humanidade e ao direito de comunicagdo. S&o direitos
transindividuais, previstos em rol exemplificativo, destinados & protegdo do género
humano, fechando a triade com a fraternidade. Nasceram ap0s a Segunda Guerra
Mundial, especialmente com a Declaragdo Universal dos Direitos Humanos de 1948.
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Finalmente, os direitos de quarta geracdo, nascidos com a globalizacdo
politica, englobando os direitos & democracia, informagéo e pluralismo.

O direito a saude configura-se como um direito a presta¢fes, exigindo um
agir por parte do Estado, dispondo aos individuos as condicGes faticas possibilitadoras
do efetivo exercicio deste direito fundamental. Os direitos a prestacfes se subdividem
em direitos a prestacfes em sentido amplo e em sentido estrito, estes ultimos enquanto
direitos a prestacOes 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 hipoteses de direitos a prestagdes em sentido estrito, dentre os quais
o direito & salde, demandando uma estrutura estatal constantemente construida pelo
Estado, sendo certo que 0s recursos para a promocao desta estrutura sd8o escassos
(MARINHO; MOREIRA; NOGUEIRA, 2013, p. 125/127).

3. DA MEDICINA BASEDA EM EVIDENCIAS

Para decidir o melhor tratamento, os individuos recebem varios estimulos,
0S quais nem sempre correspondem ao que lhe trara a cura, a prevencao da recorréncia,
a reabilitacdo ou a melhora de vida. H& trés critérios para a decisdo sobre qual o
tratamento. O primeiro critério e mais precario € a decisdo por inducdo, ou seja, por
experiéncia pessoal.

O segundo critério se da pela seducdo, ou seja, pela opinido de especialistas,
colegas, sem apoio de evidéncias, neste caso inclua-se a propaganda da inddstria
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.
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Veja-se que a medicina baseada em evidéncias esta alicercada em uma

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

metanalise

II - Mega Trial
(> 1000 pacientes)

III - Ensaio clinico randomizado
(< 1000 pacientes)

Confianca IV - Estudo coorte
e Validade

V - Estudo caso-controle

VII - Relato de caso

VIII - Opinido de especialista/ Experimentacdo animal
(fisiopatologia) / Pesquisas "in vitro”

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

Segundo essa piramide, 0 mais basico estudo descritivo é o relato de caso ou
série de casos, mediante a descrigdo detalhada de um caso clinico ou uma série de casos,
formulando hip6teses.

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 ndo expostas, a fim de estabelecer a
etiologia e fatores de risco.

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

O ensaio clinico randomizado ¢ o chamado “padrdo ouro” para a avalia¢ao
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 populacdo objeto da pesquisa, dos

Anais do | Congresso Internacional da Rede Ibero-Americana de Pesquisa em Seguridade
Social, n. 1, p. 301-324, outubro/2019.



309

critérios de inclusdo e exclusdo, calcular o tamanho da amostra, definir dose e tempo de
seguimento e 0 método de mensuragdo clinica, mediante duplo cego. A randomizagéo
minimiza o viés de sele¢do e produz dois grupos homogéneos, o critério duplo cego
diminui a tendenciosidade na aplicacdo da intervencdo, acompanhamento e diagnostico
final, sendo o Unico desenho possivel para novas drogas.

A revisdo 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 questes na area de
salde. Existem bases de dados das revisGes sistematicas mundialmente respeitadas
objetivando o mapeamento das evidéncias, quais sejam o Pubmed (www.pubmed.gov),
a Biblioteca Virtual em Salde (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 eficicia/efetividade dos
tratamentos de saude.

4. DOS CRITERIOS LEGAIS E CIENTIFICOS. A REPERCUSSAO
GERAL NOS TRIBUNAIS

A CRFB/88 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 salde,
inclusive medicamentos, nos termos do artigo 6 da lei 8.080/90.

No SUS, a avaliacdo quanto a incorporacdo de novos medicamentos
ocorrera a partir dos preceitos da Medicina Baseada em Evidéncias e devera demonstrar
a eficacia, a efetividade, a eficiéncia e a seguranca do medicamento.

Como assentou 0 Min. Gilmar Mendes no voto proferido na STA n° 175, o
“Sistema Unico de Salde filiou-se a corrente da Medicina com base em evidéncias”,
com a conclusdo de que a politica publica devera privilegiar o tratamento do SUS
“sempre que ndo for comprovada a ineficacia ou a impropriedade da politica de saude

existente”.
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Nesse sentido, a Lei n° 12.401/2011que dispde sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em sadde no d&mbito do Sistema Unico de
Saude (SUS), introduziu importantes dispositivos na Lei 8.080/90, especialmente 0s
artigos 19 “M”, “O” e “Q”, 0s quais preconizam a aplicacdo 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 salde,
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 servico préprio, conveniado ou contratado.’

Mais do que isso, € imperioso observar que o art. 19-M da Lei Organica da
Satde define que atendimento integral ¢ 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. Além disso, ao definir o atendimento integral no
art. 198, I, a Carta Maior o faz no contexto do Sistema Unico de Sadde, cuja
regulamentacédo decorre de lei, conforme o art. 197 da CRFB/88.

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 ndo foram incluidos nos protocolos, expressa ou

tacitamente —e que, portanto, estdo fora do tratamento integral definido em lei —

SArt. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso | do art. 62 consiste
em: (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

I - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a sadde, cuja prescricdo esteja em
conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenga ou o0 agravo a
saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P; (Incluido
pela Lei n®12.401, de 2011)

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, constantes de
tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Sadde - SUS, realizados no territério nacional
por servigo préprio, conveniado ou contratado.
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constitui igualmente ofensa a independéncia dos Poderes, insculpida no art. 2° da
Constituigéo.

Consoante o Art. 19-O, os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas
deverdo estabelecer os medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases
evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que tratam, bem como aqueles indicados
em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerdncia ou reagdo adversa
relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha,
em qualquer caso, os 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 & satde de que trata o protocolo?,
0 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 dispensacdo sera realizada com base nas relaces de medicamentos
instituidas pelo gestor federal do SUS, observadas as competéncias estabelecidas nesta
Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissdo Intergestores
Tripartite, no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com
base nas relagdes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissdo IntergestoresBipartite.”

A incorporacdo de novas tecnologias em saude, a exclusdo ou a alteracdo

pelo SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo

* Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer os medicamentos ou
produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a sadde de que tratam, bem
como aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reagdo adversa
relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. (Incluido
pela Lei n®12.401, de 2011)

Paragrafo Gnico. Em qualquer caso, os 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 doenga ou do agravo a salde de que trata o protocolo. (Incluido pela Lei n® 12.401, de

2011)

> Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacdo sera
realizada: (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

I - com base nas relagdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS, observadas as
competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento serd pactuada na Comissao
IntergestoresTripartite; (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Il - no &mbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base nas relaces de
medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera
pactuada na Comissao IntergestoresBipartite; (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

11 - no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas rela¢cbes de medicamentos
instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento serd pactuada no
Conselho Municipal de Saude. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)
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ou a alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicdes do
Ministério da Saude, assessorado pela criteriosa avaliacdo da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), criada pela Lei n. 14.401 de
28/04/2011, conforme previsdo do Art. 19-Q da Lei n. Lei 8.080/90.

A CONITEC é um orgao 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 Incorporacao de Tecnologias em Saude (DGITS).

Neste sentido, a CONITEC tem sua composicdo e regimento definidos em
regulamento, contard& com a participacdo de 1 (um) representante indicado pelo
Conselho Nacional de Saude e de 1 (um) representante, especialista na area, indicado
pelo Conselho Federal de Medicina, € vinculada a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Saude o qual é responsavel pela
incorporacdo de tecnologias no SUS e assistida pelo Departamento de Gestdo e
Incorporacédo de Tecnologias em Saude (DGITS).

No intuito de normatizar a utilizacdo dos medicamentos de dispensacdo em
carater excepcional, o Ministério da Saude estabeleceu os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para as patologias em tratamento com 0s 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 diagndstico de
cada doenca, de incluséo e exclusdo 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.

Sua funcéo é evitar que a variabilidade da préxis médica ou das diferentes
literaturas afetem a racional dispensacdo de medicamento; que a influéncia da
propaganda da industria farmacéutica direcione as politicas publicas de salde; que
medicamentos com diversas indicagdes, muitas vezes sem respaldo cientifico e sem
registro, ou com estreita janela terapéutica, sejam adotados no ambito do SUS.

A inclusdo de novos medicamentos/apresentacfes, ampliacdo de cobertura
ou outras necessidades identificadas internamente no ambito do CMDE, a partir da

solicitacdo de gestores, Orgdos, instituicfes da area de salde e outros da sociedade
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organizada, deverd 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 orcamentaria dos entes envolvidos.

O relatorio da CONITEC no SUS levara em consideracdo, necessariamente
as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo
competente para o registro ou a autorizacdo de uso; a avaliacdo econdmica 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.®

Em suma, o que se quer ressaltar é que os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) sdo resultado de consenso técnico-cientifico e sdo formulados
dentro de rigorosos parametros de qualidade e precisdo de indicacéo.

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 ndo foi submetido a criteriosa analise multidisciplinar, ou ainda pior,
que ja o foi e ndo teve comprovada sua eficicia e seguranca para a vida e saude do
paciente.

Nesse aspecto, vejam-se 0s seguintes enunciados, aprovados na 12 Jornada
de Saude do CNJ:

Enunciado n° 4 - Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
sdo elementos organizadores da prestacdo farmacéutica, e ndo limitadores.
Assim, no caso concreto, quando todas as alternativas terapéuticas previstas
no respectivo PCDT ja tiverem sido esgotadas ou forem invidveis ao quadro

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

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

§ 2° O relatério da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS levara em consideragao,
necessariamente: (Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011)

I - as evidéncias cientificas sobre a eficcia, a acurécia, a efetividade e a seguranga do medicamento,
produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a
autorizagdo de uso; (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Il - a avaliagdo econdmica 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. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)”
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clinico do paciente usuario do SUS, pelo principio do art. 198, IIl, da CF,
pode ser determinado judicialmente o fornecimento, pelo Sistema Unico de
Saude, do farmaco ndo protocolizado.

Enunciado n° 11 -Nos casos em que o pedido em acdo 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.

Dessa forma, podemos concluir que, em geral, devera ser privilegiado
o tratamento fornecido pelo SUS em detrimento de opcdo diversa escolhida pelo
paciente, sempre que ndo for comprovada a ineficacia ou a impropriedade da politica de
saude existente.

Essa conclusdo ndo 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 razdes especificas do seu
organismo, comprove que o tratamento fornecido néo é eficaz no seu caso, inclusive, ha
necessidade de revisdo periddica dos protocolos existentes e de elaboracdo de novos
protocolos.

Outra situacdo € a que envolve a inexisténcia de tratamento na rede
publica. Nesses casos, € preciso diferenciar os tratamentos puramente experimentais dos
novos tratamentos ainda ndo testados pelo Sistema de Saude brasileiro. Os tratamentos
experimentais - ou seja aqueles sem comprovacao cientifica de sua eficacia -, séo
realizados por laboratorios ou centros médicos de ponta, consubstanciando-se em
pesquisas clinicas. A participacdo nesses tratamentos rege-se pelas normas que regulam
a pesquisa médica e, portanto, o Estado ndo pode ser condenado a fornecé-los.

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

A guarida constante e irrestrita a esse tipo de pretensdo, por
tratamentos ndo previstos nos protocolos do SUS, em condigdes de igualdade para toda

a populacgéo, consiste em um efeito potencial nefasto para a organizacéo do sistema.
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Portanto, € imprescindivel a prova de ter utilizado/esgotado as
alternativas terapéuticas existentes no SUS para o tratamento de sua doenca, ou se
usadas ndo produziram o feito esperado. N&o basta mero formulério preenchido pelo
médico assistente da parte autora como prova, visto ser documento produzido
unilateralmente e por profissional que esta comprometido com o seu paciente, em
detrimento do todo o Sistema Publico de Salde, mesmo porque tal formulario se
configura na opinido de um especialista, respeitavel mas ndo 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 ndo tem direito a tratamento especifico se 0 SUS oferece alternativa
(RMS 28962/MG). Nesse sentido, é o Enunciado n° 14, aprovado pela PLENARIA DA
| JORNADA DE DIREITO DA SAUDE DO CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA,
em 15.05.2014: “14 — N&o comprovada a inefetividade ou impropriedade dos
medicamentos e tratamentos fornecidos pela rede publica de saude, deve ser indeferido

o pedido ndo constante das politicas ptiblicas do Sistema Unico de Saude.”

5. DO REGISTRO DO MEDICAMENTO NA ANVISA

Outra questdo que merece revele, é que um dos principios norteadores da
chamada judicializacdo da satde 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 fungéo institucional de protecdo da
salde da populacdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da
comercializacdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive o
registro, a fiscalizacdo de producdo e comercializagcdo de medicamentos, conforme
artigos 6 e 8 da Lei 9.782/99, sendo certo que ha vedacdo legal de fornecimento de
medicamentos sem registro prévio nesta autarquia, nos termos do artigo 12 da Lei n.
6.360/76.
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A fim de permitir a efetivacéo 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 & satide ptblica, nos termos do artigo 8° da lei supracitada.’

Neste diapasdo, ha vedacdo expressa do SUS em fornecer medicamentos
sem registro na ANVISA, conforme artigos 19-T da Lei 8.080/90, alterada pela Lei
12.401/20118, a qual estipula diretrizes clinicas para a incluséo de medicamento na lista
do SUS, conforme artigo 1°, artigo 19-O, e 19-Q, inciso I, mediante a melhor evidéncia

clinica externa a partir da pesquisa sistematica que consagrem niveis de evidéncia para

"Art. 82 Incumbe & Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servigos que envolvam risco a salde publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares,
limites de contaminantes orgénicos, residuos de agrotéxicos e de medicamentos veterinarios;

111 - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados & higienizagdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em ambientes domiciliares,
hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterapicos e de diagnostico
laboratorial e por  imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIII - 6rgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituigdes;

IX - radiois6topos para uso diagnostico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em
diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou néo do tabaco;

Xl - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a salde, obtidos por engenharia genética,
por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacéo.

§ 22 Consideram-se servicos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia, aqueles
voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de
internacdo, os servigos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a
incorporacgéo de novas tecnologias.

§ 3% Sem prejuizo do disposto nos 8§ 12 e 22 deste artigo, submetem-se ao regime de vigilancia sanitaria
as instalagdes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as
fases dos processos de producdo dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria,
incluindo a destinagdo dos respectivos residuos.

8 4° A Agéncia poderd regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o controle de riscos a
salde da populacdo, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

§ 5% A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros
insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para
uso em programas de salde publica pelo Ministério da Salde e suas entidades vinculadas. (Incluido
pela Medida Provis6ria n® 2.190-34, de 2001)

§ 6° O Ministro de Estado da Salde podera determinar a realizagdo de agdes previstas nas competéncias
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em casos especificos e que impliquem risco a satde da
populacdo. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 7° O ato de que trata o § 6° devera ser publicado no Diario Oficial da Unido. (Incluido pela Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 82 Consideram-se servigos e instalacbes submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria aqueles
relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas estacdes aduaneiras e terminais
alfandegados, servicos de transportes aquaticos, terrestres e aéreos. (Vide Medida Proviséria n® 2.134-
31,de 2001)  (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)
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tomadas de decisdes clinicas, com suporte em estudos e pesquisas, sobretudo revisdes
sistematicas.

N&o se mostra dificil perceber que o Legislador Ordinério 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
nosso sentir, condicionado a demonstragdo da existéncia de risco sanitario na oferta ou
execucao de determinados produtos ou servicos ao publico em geral.

Por certo, ha produtos e servigos em que o risco sanitario é presumido pelo
Legislador, como no caso dos medicamentos. Nessas hipo6teses, ndo resta qualquer divida
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 populacdo 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 servicos potencialmente lesivos a
salde publica.

Portanto, eventual concessdao de medicamento fora das condi¢fes impostas
pela vigilancia sanitaria nacional por meio do controle e fiscalizacdo da qualidade,
seguranca e eficacia dos medicamentos disponibilizados a populacdo, consoante
legislacdo sanitaria, nos termos do artigo 7, inciso XXV, da Lei 9.782/99, configura-se
como inconstitucional e ilegal, na medida em que afronta a legalidade das medidas que
visam a atender a perfeita execucéo.

Adite-se ainda a Recomendacdo 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 ndo registrados pela ANVISA, ou em fase experimental, ressalvadas as excegdes
expressamente previstas em lei, nos termos do artigo I, b.

O Registro na ANVISA ¢ condicdo para que o proprio sistema publico de
salide, ainda que judicializado, o que ndo o descaracteriza como publico, possa fornecer

0 medicamento.
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A auséncia de registro ndo é uma mera formalidade, mas um requisito
material para aferir a eficécia e, principalmente, a auséncia de efeitos colaterais lesivos,
letais, ainda desconhecidos.

Em relacdo a este aspecto, importa salientar que a Lei n® 8.080/90, em sua
atual redacdo, elenca vedacdo expressa a concessdo, pelo SUS, de medicamentos ou
procedimento que n&o tenha sido autorizado pela ANVISA.®

Corroborando esse entendimento, foram aprovados os seguintes enunciados

na 12 Jornada de Saude do Conselho Nacional de Justica:

Enunciado n° 6 - A determinag&o judicial de fornecimento de farmacos deve
evitar os medicamentos ainda ndo registrados na ANVISA, ou em fase
experimental, ressalvadas as excecdes expressamente previstas em lei.

Enunciado n°® 9 - As agdes que versem sobre medicamentos e tratamentos
experimentais devem observar as normas emitidas pela Comissdo 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.

6. DA REPERCUSSAO GERAL

A respeito do tema, o Superior Tribunal de Justica (STJ), ao modular
os efeitos da decisdo prolatada no RESp 1657156/RJ, estabeleceu que, para o0s
processos envolvendo a concessdo de medicamentos, distribuidos a partir de
04.05.2018, ha exigéncia cumulativa dos seguintes requisitos:

a) Comprovacdo, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado expedido por médico que assiste 0 paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim como da ineficécia, para o tratamento da moléstia,
dos farmacos fornecidos pelo SUS;

b) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento

prescrito; e

SArt. 19-T. S#o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS: (Incluido pela Lei n° 12.401, de 2011)

I -0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico ou
cirrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA; (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Il -a dispensagdo, 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional ou
importado, sem registro na Anvisa.
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c) existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados 0s
usos autorizados pela agéncia.

Salienta-se que, nos termos da tese fixada nos EDcl no REsp
167156/RJ, é 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 situagdo em que o medicamento sem registro na ANVISA
tenha a autorizacdo de uso off label pela agéncia, com a hipdtese de autorizagdo de
importacdo de medicamento ndo comercializado no pais.

Portanto, se 0 medicamento ndo possuir registro na ANVISA, além dos
pontos fixados pelo STJ, ainda deve se atentar para os parametros fixados pelo Plenério
do Supremo Tribunal Federal, no julgamento da repercusséo geral no julgamento do RE
657.718 —Tema n°® 500, em acdrddo assim ementado:

“O Tribunal, apreciando o tema 500 da repercussio geral, deu parcial
provimento ao recurso extraordinario, nos termos do voto do Ministro
Roberto Barroso, Redator para o acérddo, vencidos os Ministros Marco
Aurélio (Relator) e Dias Toffoli (Presidente). Em seguida, por maioria, fixou-
se a seguinte tese: "1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer
medicamentos experimentais. 2. A auséncia de registro na ANVISA impede,
como regra geral, o fornecimento de medicamento por decisdo judicial. 3. E
possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento sem
registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar 0
pedido (prazo superior ao previsto na Lei n° 13.411/2016), quando
preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfdos para doencgas
raras e ultrarraras);(ii) a existéncia de registro do medicamento em
renomadas agéncias de regulagdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de
substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As a¢BGes que demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverdo
necessariamente ser propostas em face da Unido”, vencido o Ministro Marco

Aurélio. Ausente, justificadamente, o Ministro Celso de Mello. Plenario,
22.05.2019.”

Restou fixado a seguinte tese para efeito de aplicagdo da repercussao geral
no STF: 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 decisao judicial; € possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de
medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da Anvisa em apreciar
0 pedido (prazo superior ao previsto na Lei 13.411/2016), quando preenchidos trés
requisitos:

| — a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil, salvo no

caso de medicamentos Orfaos para doencas raras e ultrarraras;
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Il — a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulagao no exterior;

Il — a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

Determinou ainda o STF que as a¢cdes que demandem o fornecimento de
medicamentos sem registro na Anvisa deverdo ser necessariamente propostas em face
da Unido.

A caracterizacdo da morairrazodvel da Anvisa em apreciar o pedido se
refere ao previsto no art. 12 da Lei n° 6.360/1976 com a redacdo dada pela Lei n.
13.411/2016, cujo § 3° dispbe que o registro serd 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.

7. CONCLUSAO

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

Este direito de cunho social é fundamental para a concretizacdo da
dignidade da pessoa humana. Classificado como direito fundamental de segunda
dimensdo 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 possivel de prestacbes em matéria de salde observadas as
condicGes faticas e juridicas para tanto.

Nesse sentido, a Lei n° 12.401/2011que dispde sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em sadde no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), introduziu importantes dispositivos na Lei 8.080/90. A criagédo
daComissédo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) enquanto
orgao colegiado de carater permanente, vinculada a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Saude, o qual é responsavel pela
incorporacdo 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 inclusdo e exclusdo de

pacientes ao tratamento, as doses corretas dos medicamentos indicados, bem como os
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mecanismos de controle, acompanhamento e avaliagdo, baseados especialmente em
evidéncias cientificas sedimentadas e independentes.

H& também vedacdo 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, conforme artigo 1°, artigo 19-O, e 19-Q, inciso |, 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 revisoes
sistematicas.

Ocorre que ndo raras vezes estas prestacfes de saude, essenciais a
manutencdo da vida e indispensédveis 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 prestacdo fundamental a sua
subsisténcia.

Dessa forma, os agentes politicos inseridos na tomada de decisdo poderdo 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 decisdo certa. Para
tal, € necessario que se identifiqguem as informacgdes 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 informacgdes com as quais ira se deparar na tomada
de decisbes judiciais.

Nesta toada, o Superior Tribunal de Justica, ao modular os efeitos da
deciséo prolatada no RESp 1657156/RJ, estabeleceu que, para 0s processos envolvendo
a concessdo de medicamentos, distribuidos a partir de 04.05.2018, h& exigéncia
cumulativa de comprovacao, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado
expedido por médico que assiste 0 paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do
medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos

fornecidos pelo SUS; incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento
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prescrito; e existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados 0s usos
autorizados pela agéncia.

Caso 0 medicamento ndo possua 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 repercussdo 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 decisdo judicial; excepcionalmente, é 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
regulacao no exterior e a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

A eficiéncia na gestdo de tecnologias em salde, 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¢cfes desta nova era, em
que as demandas da tecnologia por recursos sdo cada vez maiores, e 0S mesmos Sdo
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 como
uma ferramenta eficiente para tomada de decisdes, com seguranca de maneira agil e
consciente, a fim de fornecer maior racionalizacéo e efetividade ao que tem se chamado

Judicializacdo da Medicina.
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