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INTRODUCAO

O direito a saude, como bem de acesso universal e igualitario, encontra respaldo
nos artigos 6°, 196 e seguintes da Constituicdo Federal. Ndo obstante, o acesso a salde,
conforme preconizado na nossa Constituicdo Cidadd, esta muito longe da realidade brasileira.
Em virtude do descompasso entre o marco legal e as deficiéncias do SUS, os cidad&os
brasileiros recorrem com frequéncia ao judiciario a fim de obter medicamentos e tratamentos
médicos ndo disponibilizados pelo Estado. E a chamada judicializagdo das politicas publicas
de saude.

O processo da judicializacdo das politicas publicas de saude teve seu inicio na
década 1990 e hodiernamente tomou dimensdes monumentais, pois afeta a sociedade
brasileira nas esferas juridica, econdmica e ética. A judicializacdo das politicas publicas de
salde teve entre seus meéritos ampliar o debate sobre o direito a saude e aperfeicoar os
servigos publicos e privados de saiude. No entanto, também causou o comprometimento da
sustentabilidade financeira das politicas publicas de salde. Neste sentido, as palavras do

douto Luiz Roberto Barroso?:

113

ao lado das intervengdes necessarias e meritorias, tem havido uma profusdo de decisdes
extravagantes ou emocionais em matéria de medicamentos e terapias, que pdem em risco a prépria
continuidade das politicas publicas de salde, desorganizando a atividade administrativa e

comprometendo a alocacdo dos escassos recursos publicos”
Em outro texto 0 mesmo ilustre doutrinador nos ilumina com suas palavras?:

“Cada uma das decisdes pode atender as necessidades imediatas do jurisdicionado, mas,
globalmente impediria a otimizacdo das possibilidades estatais no que toca a promogéo da saude

publica.”

1 BARROSO, Luis Roberto. Judicializacdo, Ativismo Judicial e Legitimidade Democrética. Disponivel
em:www.oab.org.br/oabeditora/users/.../123506667017421818901.pdf. Acesso em 7 de agosto de 2012.

2 BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade a judicializacdo excessiva: direito a saude, fornecimento
gratuito de medicamentos e parametros para a atuacéo judicial. Disponivel em

www. Ibarroso.com.br/shared/download/casos-direito-falta-efetividade-judicializacao-excessiva.pdf. Acesso em
26/10/12.



http://www.oab.org.br/oabeditora/users/.../123506667017421818901.pdf
http://www.ibarroso.com.br/shared/download/casos-direito-falta-efetividade-judicializacao-excessiva.pdf

O presente trabalho tem por objetivo refletir sobre alternativas a judicializacdo das
politicas publicas de satde. Alternativas estas as que buscam maximizar a eficiéncia do SUS,
desta forma garantindo o direito a salde aos cidaddos brasileiros sem prejudicar a
sustentabilidade das politicas publicas de saude.

Serdo abordadas duas grandes inovagfes que tem caminhado no sentido de
aumentar a eficiéncia do SUS e reduzir o imenso volume de ac¢des pleiteando medicamentos.
A primeira ¢ a CONITEC (Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias) criada pela
Lei n° 12.401/11 e regulamentada pelo decreto n° 7646/11, com o intuito, louvavel, de
acelerar a incorporacdo de novas tecnologias ao SUS. A segunda inovagdo € a concessao
extrajudicial, por meio de 6rgdo administrativo, de medicamentos ndo abrangidos pelo SUS.
Nesta segunda hipotese serd abordado como paradigma a Comissdao de Farmacologia da
Secretaria do Estado da Saude (SES) de Séo Paulo.

Este trabalho utilizou como metodologia o estudo da doutrina, da jurisprudénca e
da legislacdo pertinente através do método cientifico indutivo-dedutivo. Paralelamente a
discussdo tedrica, foi realizada uma pesquisa empirica, porém foram obtidos poucos
resultados.

A referida pesquisa empirica consiste em dois estudos de tendéncia, um
qualitativo e outro quantitativo, comparando a relacdo entre acdes ajuizadas contra o Estado
pleiteando prestacGes em salde com a atuacdo da CONITEC/ Comissdo de Farmacologia nos
periodos de (02/02/2011 a 21/01/2012) e (02/02/2012 a 21/01/2013), correspondentes,
respectivamente, a um ano antes e um ano apds o inicio das atividades da CONITEC.

O supracitado estudo qualitativo tem por objeto avaliar o desempenho da
CONITEC e da Comissdo de Farmacologia do SES, por meio do envio de questionarios a
serem respondidos por funcionarios das referidas instituicbes. Enquanto que o estudo
quantitativo busca avaliar a evolugdo no nimero de requerimentos de incorporacdo de
tecnologia avaliados pela CONITEC e o numero de acdes pleiteando medicamentos/
insumos/procedimentos de salde contra o Estado nos mesmos periodos, por meio da analise
de dados disponiveis no Ministério da Saude e em bancos de dados do CNJ,.

No questionario enviado a CONITEC foram abordados quarto aspectos: a)
quantidade e qualidade dos protocolos/diretrizes clinicos analisados e deferidos, b) quantidade
e qualidade dos novos farmacos e insumos de saude analisados e incorporados ao SUS, ¢)
Aumento da custo-efetividade dos recursos empregados no SUS, d) Influéncia da Inddstria

Farmacéutica no processo decisorio. Ndo obstante, muito embora tenha sido devidamente



encaminhado por oficio ao Ministério da Saude, nenhum funcionario da CONITEC se disp0s
a responder o referido questionario. Assim, esta parte da pesquisa restou prejudicada.

No questionario enviado a Comissao de Farmacologia do SES foram abordados
trés aspectos: a) atuacdo da Comissdo na concessao administrativa de medicamentos/nutricdo
enteral, b) cooperacdo da Comissdo com o Judiciario, c) relac@es institucionais da Comisséo
de Farmacologia com a CONITEC. Nao obstante, a referida instituicdo também né&o
respondeu ao questionario, prejudicando igualmente esta parte da pesquisa.

Quanto ao estudo quantitativo ndo encontramos dados referentes ao numero de
acOes ajuizadas contra o Estado pleiteando medicamentos/ insumos/ nutricdo
enteral/procedimentos em saude, muito embora tenham sido enviados oficios a0 CNJ, a
Defensoria Publica Geral do Estado e ao DRS XIII. Portanto, os resultados obtidos por nossa
pesquisa empirica se restringem a avaliacdo quantitativa dos requerimentos de inclusdo de
novas tecnologias submetidos a CONITEC, obtidos no site do Ministério da Sadde.

O presente trabalho esté dividido em cinco capitulos. O primeiro, a introducdo,
definirad alguns conceitos primordiais e fara consideracdes a respeito das conjunturas sociais,
econémicas e politicas imprescindiveis para um tema de tamanha relevancia como o direito a
saude.

O segundo capitulo abordara a jurisprudéncia do STF a respeito da judicializacdo
das politicas publicas de satde e a necessidade de suprir a omissdo estatal na incorporagdo de
novas tecnologias ao SUS. Nesse segmento serd dado énfase especial a audiéncia publica
realizada pelo pretorio excelso em 2010 e a SS 3.941/DF, DJ: 23/3/2010.

O terceiro capitulo tratarda do processo administrativo, criado pela Lei n°
12.401/11 e regulamentado pelo decreto n° 7646/11, para a incorporacao de novas tecnologias
ao SUS. Buscaremos avaliar, por meio do estudo da legislacdo e dos dados empiricos
colhidos em nosso questionario, os efeitos do novo procedimento administrativo em relacéo a
celeridade e a qualidade das anélises realizadas pela CONITEC. Ainda, serdo discutidos 0s
vetos realizados aos dispositivos dos referidos diplomas legais.

No quarto capitulo buscaremos elucidar o papel da Comissao de Farmacologia da
Secretaria de Estado da Salde de Sdo Paulo na concessdo extrajudicial de medicamento.
Ainda, avaliaremos os possiveis impactos da criacdo da CONITEC e da Comissdao de
Farmacologia do SES sobre a reducdo da judicializacdo das politicas publicas de saude e o
aumento da custo-efetividade no SUS.

Por fim, no quinto capitulo, a conclusao, faremos um apanhado geral das questfes

suscitadas nos capitulos precedentes.



CAPITULO UM: HISTORICO E NOCOES PRELIMINARES

1.1A evolucdo historica do sistema Unico de saude e a criacdo da CONITEC e da Comissio

de Farmacologia do SES:

A constituicdo cidada de 1988 concebeu o Sistema Unico de Satde no capitulo da
Seguridade Social, porém independente da Previdéncia Social, em seus artigos 196 e
seguintes. Nao obstante, a Lei Organica da Saude (Lei n ° 8.080/90), a qual regulamenta o
SUS, foi editada apenas dois anos apds a promulgacdo da nova Constituicdo. Desta feita, o
Sistema Unico de Salde ainda é uma instituicdo jovem sob a perspectiva historica.

O fenbmeno da judicializacdo das politicas publicas de saude é ainda mais
recente. Conforme evidencia Marcelene Ramos?®, a evolugio do papel da Justica na politicas
publicas de saude é ondular. Durante um primeiro periodo, no inicio da década de 1990, a
postura do Judiciario era considerar o Direito a salde como uma norma programatica,
portanto impassivel de ser exigida judicialmente por um particular.

No entanto, em 1996 quando foi promulgada a Lei n°® 9313, a qual disciplinou a
distribuicdo gratuita de remédios para portadores de HIV, os tribunais comegaram a deferir
acOes impetradas por particulares para obrigar o Estado a fornecer os referidos medicamentos.
Em seguida, a jurisprudéncia ampliou o seu entendimento para permitir a concessao de outros
tratamentos além dos previstos na Lei n°® 9313/96. Desta forma o Judiciario passou de uma
posicdo de neutralidade para uma posicdo de ativismo e de controle judicial das politicas
publicas de salde.

A postura do Judiciario sofreu outra transformacdo pendular quando os juristas
passaram a refletir sobre os efeitos orcamentarios negativos causados pela indiscriminada
judicializacdo das politicas publicas de saude. Comecou entdo a predominar uma atitude
intermediaria onde o Poder Judiciario deveria sopesar as benesses individuais trazidas pelo
deferimento de uma acdo de medicamentos com 0s possiveis prejuizos a coletividade que esta

mesma poderia vir a causar.

3 RAMOS, Marcelene Carvalho da Silva. O direito fundamental a sadde na perspectiva da Constituicdo Federal,
Revista de Direito Administrativo e Constitucional- RDAC n 22, out. 2005, edicdo digital, sp. (apud)
MARRARA, Thiago e NUNES, Lydia Neves Bastos Telles, Reflexdes sobe o controle das politicas de sadde e
de medicamentos (in: org. BLIACHERIENE, Ana Carla, SEBASTIAO, José Sebasti&o dos. Direito & Vida e &
Saude: impactos orcamentario e judicial. Sao Paulo, Atlas, 2010, pg. p86)



E importante ressaltar que a forte demanda judiciaria, no ambito da satde, é um
dos fatores que conduziu a pressdo para a incorporacdo de novas tecnologias ao SUS,

conforme preleciona Clarice Alegre Petramale* (Diretora da CONITEC):

“A pressdo por incorporagdo de novas tecnologias no SUS se manifesta por meios diretos e
indiretos, e envolve a acdo de produtores, pacientes, prescritores, sociedades médicas, associacdes
de portadores de patologias e do prdprio sistema judiciario. Este vem acionando a Unido, estados e
municipios a prover insumos de salde os mais diversos, com base no direito genérico a saude.

Esse fendmeno acontece no Brasil e em paises da América Latina, nos quais a figura do direito a
salde é base legal de seus sistemas publicos de salde. Como os julgamentos dessas agdes se
baseiam no direito individual & saude, e ndo no direito de uma populac¢do, ndo levam em conta
critérios de priorizacdo, de oportunidade, de adequagdo ou racionalidade. Assim, a judicializacao
da salde desafia o principio da equidade, ameaca a sustentabilidade dos sistemas, desloca
prioridades e gera riscos a salde. Porém, tem o mérito de mobilizar as atencBes para o setor Sadde,

sinalizando o que a sociedade espera do SUS.”

Paralelamente a evolucdo pendular da judicializacdo das politicas publicas de
salde, com a evolucdo socioecondémica do pais, novas tecnologias em saude passaram a
inundar o mercado nacional. Desta forma, criou-se a necessidade de racionalizacdo do
consumo de tecnologias em salde pelo SUS, por meio da Avaliacdo de Tecnologia em Saude

(ATS). Nas palavras da supracitada autora®:

“Dessa forma, em poucos anos, o Pais passou de uma fase em que buscava ter acesso as
tecnologias de ponta em salde, s6 existentes em centros no exterior, para a fase atual, em que se
observa hiper oferta de produtos, de marcas, tipos e modelos diferentes. 1sso aumenta a
complexidade da andlise que o sistema de salide tem que desenvolver para se modernizar com

racionalidade.”

()

“Por esse motivo a avaliagdo das evidéncias clinicas de eficacia e seguranga de um novo produto é
fundamental, porém nio é suficiente. E necessario avaliar também as realidades e capacidades
locais, visto 0 contexto de interacBes de atores tdo diversos, como: fornecedores, prestadores de
assisténcia técnica, equipes de treinamento, profissionais de salde, gestores, prescritores,

pacientes, cuidadores e populagdo em geral.”

4 PETRAMALE, Clarice Alegre. Nova Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias em Satde e impacto
ao Sistema Unico de Saude. Disponivel em:
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Assim, Estado brasileiro passou a editar novas normas com o intuito de ampliar,
atualizar e racionalizar os tratamentos disponibilizados pelo SUS:

Em 1998, com a Portaria 3.918 do Ministério da Saude, foi criada a Politica
Nacional de Medicamentos com o objetivo de garantir a necessaria seguranca, eficacia e
qualidade dos medicamentos, a promogdo do uso racional e o acesso da populacdo aqueles
considerados essenciais.

Em 2003 foi criada a SCTIE (Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos) do Ministério da Saude, com o intuito de introduzir a ATS no Brasil, tomando
por base um movimento internacional de utilizagdo de medicina baseada em evidéncias e
andlises econdmicas na gestdo dos sistemas de salde.

Em 2006 foi criada a CITEC (Comissdo para Incorporacdo de Tecnologia), a qual
tinha por funcdo analisar os pedidos de incorporacdo de novas tecnologias ao SUS.
Inicialmente a CITEC estava sob o controle da SAS (Secretaria de Assisténcia a Salde),
conforme as Portarias MS n° 152/06 e n° 3.323/06. No entanto, posteriormente, a CITEC foi
incorporada a SCTIE por forca da Portaria MS n°® 2.587/08.

E neste contexto historico que surge a CONITEC, criada pela lei 12.401/11, como
uma resposta do governo federal a pressdao or¢camentaria suscitada pela judicializacdo das
politicas publicas de salde e, também, como fruto da hiperoferta de tecnologias em salde,
com a consequente evolucdo institucional da ATS no Brasil.

Por fim, em maio de 2012 a Comissdo de Farmacologia, da Secretaria de
Estado da Saude de Sdo Paulo, foi criada pela Resolucdo SS n° 54, a qual buscava instituir a
ATS em ambito estadual e facilitar a concessdo administrativa de medicamentos/ nutri¢cao
enteral ndo disponiveis no SUS.

1.2 Definicdo do objeto e do titular do direito a salde:

Ha diversas defini¢bes do termo salude, porém a mais amplamente aceita € aquela
adotada na Constituicdo da Organizagdo Mundial de Saide®: « Um estado de completo bem-estar
fisico, mental e social, e ndo apenas a auséncia de doenga ou enfermidade”. A definicdo da OMS néo

abrange apenas a dimensdo negativa da salde, ou seja, auséncia de enfermidade, como

http://portal.saude.qgov.br/portal/arquivos/pdf/ArtigoClariceCONITE CimpactoSUS.pdf. Acessado em 3/07/2013.
Péagina 3.
> PETRAMALE, Clarice Alegre. Op cit. Pagina 2.



http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/ArtigoClariceCONITECimpactoSUS.pdf
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também a sua dimensdo positiva, consistente na promo¢do do bem estar do ser humano em
sua totalidade.

Cabe instar que, embora seja a definicdo de maior aceitacdo, o conceito de salde
elaborado pela OMS sofreu diversas criticas, pois supostamente tal estado de completo bem
estar é impossivel de ser alcangado. Dentre os criticos podemos citar o ilustre Claude
Dejours’ para quem a satde deve ser entendida apenas como a busca pelo completo bem
estar. Ndo obstante a sabedoria do referido doutrinador e outros que apresentam criticas
semelhantes, adotaremos em nosso trabalho a definicdo da OMS.

Do enunciado da OMS podemos desprender que a salde é um conceito
multifacetado, consequentemente, o Direito Sanitario que o regula sera igualmente abrangente
e complexo.

A corrente majoritaria brasileira, influenciada pela doutrina alemd, vem
distinguindo trés dimensdes do direito a salde, quais sejam: o direito de defesa, de prestacdo e
de participacéo®.

A primeira dimensdo, o direito de defesa, preserva o cidadao contra a atuacdo do
Estado, garantindo a “preservacdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade
fisica e moral” (art. 7°, inciso 111, da Lei Organica do SUS). A segunda dimenséo, o direito de
prestacdo, cria o dever para o Estado de prestar ages de promogéo, protecéo e recuperagédo da
salde (art. 196 da CF). Por fim, a terceira dimensdo, direito de participacdo, garante ao
cidaddo o direito de colaborar com a elaboracdo de politicas publicas de saude (art. 7, inciso
VIII, da Lei Organica de Saude).

Estas trés dimens@es, no entanto, devem ser compreendidas de forma harmonica.

Aliés, neste sentido o nobre posicionamento de Fernando Ath®:

6 OMS. Constituicio da  Organizacdo  Mundial da  SaGde. 1946.  Disponivel em
http://www.direitoshumanos.usp.br/index.php/OMS-Organizacdo-Mundial-da-Salude/constituicao-da-
organizacao-mundial-da-saude-omswho.html. Acesso em 26/06/2013.

" DEJOURS, C. Por um novo conceito de salde. Revista brasileira de salde ocupacional, 14 (54): 7-11,1986.
(apud): DALLARI, Sueli Gandolfo. DIREITO SANITARIO. in: Direito sanitario e Sadde Puablica. Departamento
de Gestdo da Educacdo na saude; Marcio loro Aranha (org)., Coletdnea de Textos. Brasilia Ministério da
Saulde, 2003., p 40 a 64.

8 Cf. entre outros BADURA, Peter. Staatsrecht: systematische Erlauterung des Grundgesetzes fir die
Bundesreplubik Deutschland. 2 ed. Munique: Beck, 1996. P. 76. Resumidamente sobre o assunto, cf
MASTRONARDI, Philippe. Verfassungslehre: allgemeines Staatsrecht als Lehre vom guten und gerechten Staat.
Berna; Stutgart; Viena: Haupt, 2007. P 285-286. (apud) MARRARA, Thiago, NEVES, Lydia Bastos Telles
Nunes. Reflexdes sobre o controle das politicas de salde e de medicamentos. (in: org. BLIACHERIENE, Ana
Carla, SEBASTIAO, José Sebastio dos. Direito & Vida e & Satde. S&o Paulo, Atlas, 2010, pg. 79 a 96) Pagina
82.

9 AITH, Fernando. CURSO DE DIREITO SANITARIO -A Protecdo do Direito a Sadde no Brasil. Editora
Quartier Latin. Sdo Paulo, 2007. P. 92



http://www.direitoshumanos.usp.br/index.php/OMS-Organização-Mundial-da-Saúde/constituicao-da-organizacao-mundial-da-saude-omswho.html
http://www.direitoshumanos.usp.br/index.php/OMS-Organização-Mundial-da-Saúde/constituicao-da-organizacao-mundial-da-saude-omswho.html
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“O Direito Sanitario é o ramo do Direito que disciplina as agdes e servicos publicos e privados de
interesse a salde, formado pelo conjunto de normas juridicas- regras e principios- que tem como
objetivos a reducdo de riscos de doencas e de outros agravos e o estabelecimento de condicdes que
assegurem 0 acesso universal e igualitario as acfes e aos servicos de promocdo, protecdo e

recuperacdo da saude.”

A ilustre doutrinadora Sueli Gandolfo Dallari'® também se pronuncia a respeito da

ampla abrangéncia do Direito Sanitario:

“O Direito sanitario se interessa tanto pelo direito a saude, enquanto reivindicagdo de um direito
humano, quanto pelo direito da satde publica: um conjunto de normas juridicas que tem por objeto
a promogdo, prevengdo e recuperacdo da salde de todos os individuos que compdem o povo de
determinado Estado, compreendendo, portanto ambos 0s ramos tradicionais em que se

convencionou dividir o direito: o publico e o privado”

Apo0s esse breve diapasdo sobre o objeto do direito a salde, cabe agora indagar
guem seria o seu titular? Com o intuito de responder a essa questdo devemos sopesar trés
perspectivas: a saude como direito individual, a salde como direito coletivo e a saude como
bem difuso, conforme nos ensina conforme nos ensina Renato Jorge Brown Ribeiro *

Sob a perspectiva individual, qualquer pessoa tem direito a vida e a integridade
fisica e psiquica. Sob a perspectiva coletiva, o direito a salide encontra-se elencado entre os
direitos sociais do art. 6°. Ainda, o art. 196 e seguintes da CF criam o SUS, sistema que
deveréa atender universalmente as exigéncias da sociedade brasileira em matéria de satde. Por
fim, sob a perspectiva difusa a saude é um bem pertencente a toda comunidade, devendo ser
protegido da ameaca de particulares e do Estado, (e.g) meio ambiente.

As trés perspectivas supracitadas coexistem perfeitamente no plano juridico, no
entanto podem ocasionalmente confrontar-se no plano fatico, devido a escassez de recursos.

Muito embora o art. 196 declare a saide como um direito de todos, 0S recursos

disponiveis para esse sector séo finitos, portanto existe, a certo nivel, uma rivalidade e uma

10 DALLARI, Sueli Gandolfo. Direito Sanitério in: Direito sanitario e Sadde Publica. Departamento de Gest&o
da Educacédo na salde; Méarcio loro Aranha (org)., Coletanea de Textos. Brasilia Ministério da Saude, 2003., p
49.

11 RIBEIRO , Renato Jorge Brown, CASTRO, Rdbison Gongalves de. O direito a salde e o orgcamento publico: a
busca de um equilibrio estavel (in: org BLIACHERIENE, Ana Carla, SANTOS, José Sebastido dos. Direito a
Vida e a Salde. Sao Paulo, Atlas, 2010, pg 289 a 296.) pagina 290.
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exclusdo decorrentes da escassez, conforme Sergio Naruhiko Sakurai *2. Ou seja, as decisoes
no &mbito do direito a salde exigem um eterno trade-off.

Destarte, ao reivindicar o seu direito individual a saide um determinado cidadao
podera por em risco o direito coletivo a saude de toda a sociedade, dependendo do montante
de recursos necessarios para seu tratamento. Uma forma de resolver situacdes de conflito
como esta, hipotese estudada neste trabalho, € estabelecer pardmetros que maximizem a

eficiéncia das politicas publicas de salde e garantem a equidade entre os usuarios do SUS.

1.3 Eficiéncia e isondbmia no SUS:

Primeiramente é mister diferenciar os conceitos de eficiéncia, eficicia e efetividade.
Eficiéncia diz respeito ao modo de atuacdo, eficacia diz respeito aos instrumentos empregados
e efetividade diz respeito aos resultados obtidos. Ou seja, geralmente ao agir-se de modo
eficiente emprega-se meios eficazes a fim de obter resultados efetivos, conforme José dos
Santos Carvalho Filho.?

O principio da eficiéncia da administracdo publica encontra-se expresso no art. 37
de nossa Constituicdo. N&o obstante, qual seria o conteudo do referido principio e como ele
pode ser mesurado? Segundo Hely Lopes Meirelles'*: « O principio da eficiéncia exige que a
atividade administrativa seja exercida com presteza, perfeicdo e rendimento funcional ”

Assim, a eficiéncia teria trés dimens@es: a celeridade (presteza), a efetividade
(perfeicdo) e a eficacia (rendimento funcional). Sendo eficiente aquele atividade
administrativa exercida de forma rapida e que maximize a relacdo recursos/resultados.

A fim de auferir a eficiéncia das politicas publicas de salde os tomadores de
decisdo deverdo buscar o maximo de beneficio, 0 mais rapido possivel, para 0 maior niUmero
de pessoas, com o minimo possivel de recursos. Para isso deverdo utilizar ferramentas
(eficazes) tais como a analise econdmica e a medicina baseada em evidéncias, as quais serdo
abordadas em item proprio (3.8).

A isondmia (equidade), no SUS, encontra previsdo legal no artigo 196 da CF/88 e

no art. 7°, inciso 1V, da Lei 8.080/90. N&o obstante, as diferencas de custo de tratamento e de

12 SAKURAI, Sergio Naruhiko. Emenda Constitucional n 29/2000: influéncia sobre a execucdoo orgamentaria
dos Estados e municipios brasileiros em satde (in: org BLIACHERIENE, Ana Carla, SANTOS, José Sebastido
dos. Direito a Vida e a Satde. Sao Paulo, Atlas, 2010, pg 1 a 15.) pagina 3.

13 CARVALHO FILHO, José dos Santos. Manual de Direito Administrativo. 23. Ed. Rio de Janeiro: Lumen
Juris. (apud) SANTANA, José Lima. O Principio constitucional da eficiéncia e o Sistema Unico de Satde (SUS).
(in: org BLIACHERIENE, Ana Carla, SANTOS, José Sebastido dos. Direito a Vida e a Salde. Sdo Paulo, Atlas,
2010, pg 42 a 59) Péagina 48.
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acessibilidade entre populacgdes distintas faz com que, em um pais de dimensdes continentais
e grande desigualdade social como o Brasil, o principio da isonémia encontre diversos
obstaculos faticos.

Musgrove, P (1999)° publicou um artigo relacionando os diferentes critérios para
investimento publico em sadde com o critério da custo-efetividade. O referido artigo
estabelece quatro critérios de efetividade (bem publico, externalidades, custo-efetividade,
custo catastréfico), quatro critérios de equidade (equidade horizontal, equidade vertical,
pobreza, e a regra do socorro) e um critério de contetdo aberto que é a demanda publica.

O estudo de Musgrove demonstra diversos conflitos entre 0s nove critérios
supracitados, principalmente no que tange a custo-efetividade em relacdo a equidade
horizontal e vertical. A equidade horizontal consiste em dar um tratamento igual para pessoas
com a mesma enfermidade, no entanto, pessoas com a mesma doenca, devido a
particularidades individuais, podem exigir um maior custo de tratamento. Enquanto que a
equidade vertical consiste em dar um tratamento melhor para pessoas com enfermidades mais
graves. Este critério também pode comprometer a custo-efetividade, pois o tratamento de
doencas graves geralmente sdo menos custo-efetivos que o tratamento de doencas menos
graves.

Como se pode ver a eficiéncia e a equidade, no &mbito da sadde, sdo temas
extremamente controversos e extensos. Destarte, devido a limitagdo espacial de nosso

trabalho, cabe contentar-se com essa breve explanacéo.

14 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. Ed. Sao Paulo, Malheiros. 2010. P. 98)

15 MUSGROVE, P. Public Spending on Health Care: How are Different Criteria Related. Health Policy, 47,
1999. Disponivel em:
http://info.worldbank.org/etools/docs/library/122031/bangkokCD/BangkokMarch05/Week1/2Tuesday/S1WhywW
orryEco/PublicSpending%20.pdf. Acesso em 30 de Agosto de 2012.
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CAPITULO DOIS:
JURISPRUDENCIA DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

Hodiernamente o Supremo Tribunal Federal tem se pronunciado repetidamente
sobre o tema de judicializacdo das politicas publicas de saude, o qual tem ganho dimensGes
cada vez maiores em funcdo de seu grande impacto econdmico e social. Dentre a vasta
jurisprudéncia do pretorio excelso podemos dar destaque a audiéncia publica da saldde
realizada em 2009 e a Suspensdo de Seguranga 3941%°.

Neste capitulo iremos, abordar diversas contribuicdes de juristas feitas no ambito
da audiéncia publica supracitada, em seguida iremos demonstrar o impacto que esta audiéncia
teve no paradigma de direito a salde empregado pelo STF em seus julgamentos. Por fim,

iremos abordar a SS. 3941/DF como modelo representativo do posicionamento do STF.

2.1 Audiéncia Publica:

A fim de fomentar um sadio dialogo concernente a judicializacdo das politicas
publicas de saude, o STF realizou em maio de 2009 uma audiéncia publica sobre o tema. A
referida audiéncia contou com a participacdo de membros da sociedade civil, membros da
administracdo publica e ilustres juristas, cujas contribuicdes nos permitem vislumbrar uma
vasta pleura de posicionamentos tanto favordveis como contrérios a utilizacdo da via judicial
para pleitear o direito a saude.

Os principais pontos de controvérsia sdo: a) a quem pertence a titularidade do
direito a satde b) qual o contetdo do direito a satde c) quem deve ser responsabilizado pelo
direito a sadde d) qual o instrumento mais adequado para conferir efetividade ao direito a
salde.

Segundo Vander Lima Silva de Gois,'” o direito a satde € o direito fundamental
dos direitos fundamentais, essencialmente entrelacado ao direito a vida e a dignidade da

pessoa humana. Ainda, 0 mesmo autor acerva que tratando-se de direito essencial a atuacéo

16 BRASIL Supremo Tribunal Federal. Suspensdo de Seguranca n° 3941 Julgado pela Ministro Presidente
Gilmar Mendes. DJ 30 de Marco de 2010. Disponivel em
http://www.stf.jus.br/portal/diarioJustica/verDiarioProcesso.asp?numbDj=57&dataPublicacaoDj=30/03/2010&inc
idente=2694086&codCapitulo=6&numMateria=40&codMateria=7. Acessado em 15/01/2013.

17 GOIS, Vander Lima de Silva. Desafios da efetivacio do direito a saude fundado no paradigm da dignidade
humana. Disponeivel em:
http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/Desafios.pdf. Acessado em 7 de
novembro de 2012. Pagina 4.
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do Estado deve ser maxima, com a cooperacdo dos trés entes federais, mas em especial o
Municipio. Por fim, o autor afirma a importancia da judicializacdo das politicas publicas de
salde a fim de evitar que o Estado negligencie o seu dever de fornecer uma qualidade de vida
descente aos seus cidaddos. Conforme podemos desprende de diversos trechos da douta

contribuicéo do referido autor:

“Entende-se assim que a salde deve ser o Direito Fundamental, entre os fundamentais - Direito
Humano Essencial, ja que a salde é a garantia da vida; sem a saide o ser humano ndo se

integraliza enquanto ser em dignidade.”(...)*®

“O Cidadao deve ter acesso direto ao Poder Judiciario na eficacia do direito a saude, ja que a satide

é o Direito Essencial, Fundamental e Humano de todos.”(...)%°

“Entretanto criminosamente os agentes de politicas publicas se omitem e ignoram os preceitos
normativos que asseguram aos cidaddos este direito humano-fundamental; o que fazer? O cidadao
lesado deverd procurar o judiciario e através da Judicializacio das Politicas Publicas para a Saude

receber este direito sagrado.”?°

Data venia, muito embora o autor tenha razdo em ressaltar a importancia
fundamental do direito a salde, ao nosso ver, 0 mesmo deixou de analisar as complexidades
econdmicas e institucionais inerentes a prestacdo de salde publica. Ndo cogitou o autor, por
exemplo, da possibilidade da demanda de um individuo vir a colidir com o direito a satde da

coletividade.

Em sentido contrario encontramos o posicionamento de Leny Pereira da Silva?!,
O mesmo percebe que a escassez de recursos leva a necessidade de escolhas. Assim, muito
embora o direito a salde seja um direito constitucional dotado de méxima efetividade, ele se
submete a alguns limites como: a) o principio da igualdade, b) a reserva do possivel e ¢) o

principio da proporcionalidade.

18 |bid. Pagina 2.

19 1bid. Pagina 12.

20 |bid. Pagina 13.

2L SILVA,Leny Pereira da. Direito a salde e o principio da reserve do possivel.
http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/DIREITO A SAUDE_por_Leny.pdf.
Acessado em 7 de novembro de 2012.
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Seguindo a velha maxima de Aristoteles “ tratar os iguais de forma igual e os
desiguais de forma desigual, na medida de sua desigualdade”, o autor nos ensina que a Lei
somente pode criar uma discriminagéo se 0s sujeitos dessa discriminacdo sejam efetivamente
desiguais e se houver um nexo causal que relacione abstratamente a referida discriminacao
com o objetivo pretendido pelo legislador. Desta feita, a excessiva judicializacdo das politicas
publicas de saude fere o principio da isonomia, pois ao conceder tratamento a um individuo
estd preterindo varios outros iguais, sem qualquer nexo causal entre a discriminacdo e o
objetivo final de proporcionar salde aos cidadaos brasileiros. Nas palavras do excelentissimo

jurista®?:

“Neste passo, a intromissdo do Poder judiciario, no sentido de dar efetividade ao direito & salde,
pode incorrer em desrespeito ao principio da igualdade. Nas hipéteses de fila para transplante de
Orgdos, para realizagdo de determinados tratamentos. Aqueles que estdo na fila sdo preteridos, uma
vez que a decisdo judicial para atender aquele outro tem que ser respeitada.”

Ainda, segundo o autor, o principio da proporcionalidade serve como critério de
afericdo da validade de limitacGes aos direitos fundamentais. Consequentemente, para ser
efetivado o direito a saude, é mister balizar-se pelos trés critérios do principio da
proporcionalidade: a) adequacdo, b) necessidade e c¢) proporcionalidade strictu sensu. No caso
das acGes de medicamentos o juiz deve analisar se um determinado tratamento € adequado a
patologia do paciente; Se ndo ha nenhum tratamento que ird ser menos custoso a coletividade;
E, por fim, ponderar o ganho individual de sadde com o potencial dano & salde da
coletividade.

Finalmente, em relacdo ao principio da reserva do possivel o autor cita a posicao

do ministro Gilmar Mendes?3; “Observe-se que, embora tais decisGes estejam vinculadas juridicamente, ¢
certo que a sua efetivacdo esta submetida, dentre outras condicionantes, a reserva do financeiramente possivel”.

Ou seja, ndo se pode exigir do Estado a execugédo do direito a saide sem que 0 mesmo tenha
recursos financeiros para tanto. Outrossim, cabe ao Estado provar a impossibilidade fatica de

cumprir com a prestacdo de satide pleiteada. Neste sentido as palavras de Leny?*:

22 SILVA, Leny Pereira da .Op cit. Pagina 24.

23 MENDES, Gilmar. "Direitos fundamentais enquanto direitos a prestacdes positivas”. (apud) SILVA,Leny
Pereira da. Direito a saude e 0 principio da reserva do possivel.
http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/DIREITO A _SAUDE_por_Leny.pdf.
Acessado em 7 de novembro de 2012.

24 SILVA, Leny Pereira da . Op cit. Pagina 30/31.
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“Portanto, o argumento da reserva do possivel somente deve ser acolhido se o Poder Publico
demonstrar suficientemente que a decisdo causara mais danos do que vantagens a efetivacdo de
direitos fundamentais, o que, em ultima analise, implica numa ponderacdo, com base na

proporcionalidade em sentido estrito, dos interesses em jogo.”

O autor reafirma a importancia de medidas institucionais, tais como a atualizacdo
da tecnologia disponibilizada para o SUS (responsabilidade da CONITEC), para efetivacdo do
direito a salde, pois, segundo Leny?, a salide ndo seria um direito individual, mas sim um

direito coletivo e um dever objetivo do Estado:

“Veja-se, assim que o direito a salde ndo é um direito subjetivo publico, o qual faz parte do
patrimdnio juridico da cada cidad&o brasileiro, mas sim é um dever objetivo do Estado o qual deve

implementar politicas publicas para o setor, assegurando a todos os acesso universal e igualitario.”

Vale ressaltar, que o autor em nenhum momento propde a impossibilidade de se
pleitear judicialmente tratamento de salde, apenas afirma que é necessario atentar-se a uma

série de limitacGes a fim de evitar prejudicar o direito coletivo a saude.

No mesmo sentido, porém de forma mais extrema, podemos citar o
posicionamento de Juliano Heinen?. O ilustre procurador do estado do Rio Grande do Sul
afirma que a efetivacdo dos direitos sociais e do minimo existencial, em um pais marcado pela
desigualdade social e o subdesenvolvimento como o Brasil, sofre sérias limitacdes faticas, as
quais ndo podem ser ignoradas. Na visdo do autor todos os direito, principalmente os
prestacionais possuem um custo, por isso 0 jurista deve empregar uma racionalidade

econdmica a fim de compatibilizar a realidade com o texto constitucional.

Essa racionalidade econdmica conduz o jurista a uma opcao tragica, onde o
mesmo devera optar entre favorecer o direito individual a satde em detrimento a coletividade,
ou denegar tratamento a um individuo em protecdo a coletividade. Conforme podemos

desprender das proprias palavras do autor?’:

“Os custos e as possibilidades reais merecem ser considerados. Merecem aparecer no limiar das

decisdes judiciais, sob pena de se negar a realidade e se optar, aqui em uma literal tragédia, pela

25 SILVA, Leny Pereira da .Op cit. Pagina 55.

26 HEINEN, Juliano, O custo do direito a salde e a necessidade de uma decisdo realista: uma opgéo tragica.
http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/O_CUSTO DO DIREITO A_SAUD
E E_ A NECESSIDADE_DE DE_UMA DECISAO_REALISTA UMA OPCAO _TRAGICA.pdf. Acessado
em 15/11/2012.

27 HEINEN, Juliano. Op cit. Pagina 7.
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utopia. A utilizacdo da norma para conferir eficécia irrestrita de direitos é conduta que abstrai os
efeitos colaterais (consequéncias) dessa posicdo extrema, por deveras prejudiciais aos demais
membros da sociedade. E conduta que produz uma perversa desigualdade entre aqueles que podem

procurar a justica, em detrimento daqueles que ndo podem.”

O autor traz a baila o conflito existente entre o direito a saude individual e
coletivo no contexto socio-econdmico brasileiro. N&o obstante, esta visdo puramente
dicotdmica deixa de levar em consideracdo a possibilidade de conciliagdo entre as diversas
dimensdes do direito a saude.

Liana Cirne Lins?®, em sua contribuicio, apresenta uma interessante proposta de
conciliacdo entre as dimens@es coletiva e individual do direito a sadde. A ilustre autora
aborda a questdo a partir de uma perspectiva processualista. Inicialmente, estabelece que o
maior Obice ao acesso a justica no ambito dos direitos fundamentais sociais € a inadequacédo
dos instrumentos processuais tradicionais, pois 0s mesmos foram desenvolvidos para

viabilizar apenas os direitos individuais subjetivos de primeira geracao.

Segundo a autora, ndo se pode aplicar a mesma logica processual aos direitos
subjetivos individuais e aos direitos sociais, pois a titularidade dos mesmos e a logica que 0s
rege sao completamente distintas. Enquanto os direitos individuais possuem uma légica de
exclusdo, garantindo a titularidade de um individuo em defesa dos demais, os direitos sociais
possuem uma légica de inclusdo, onde todos possuem a co-titularidade daquele direito de
forma isonémica e universal. Por isso, ao se utilizar do instrumento processual da acao
individual para pleitear o direito subjetivo a salde se estd violando a propria finalidade do

direito social & satde. Nas palavras da douta autora®:

“Nestes casos, a errdnea compreensdo individualista que se faz dos direitos sociais implica a
virada da natureza dos mesmos ao avesso, tornando-os mais um direito exclusivista que se da,
literalmente, em detrimento dos demais que ndo tiveram a mesma sorte de obter uma decisdo

favoravel(...)

(...) Assim, falar em titularidade social dos direitos sociais significa, em ultima instancia, falar que

0 homem, juntamente com seus demais, é co-titular de um direito; significa eleger o principio da

2 LINS, Liana Cirne. A tutela inibitoria coletiva das omissdes administrativas: um enfoque processual sobre a
justicibilidade dos direitos fundamentais sociais. Disponivel em
http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/Direitos_sociais_processo.pdf.
Acessado em 15/11/12.

29 |bid. Pagina 6.
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inclusdo e da concretiza¢io includente dos direitos.”*

As palavras da ilustre autora encontram ressonancia na doutrina de Hugo Nigro

Mazzili®!:

“Ora, o sistema tradicional- pelo qual cada lesado defende o préprio interesse- leva a sérias
distorces, pois as milhares ou milhdes de ac¢Ges individuais, sobre serem impraticaveis, levariam
a decis@es jurisdicional inevitavelmente contraditorias o que prejudicaria a economia, a celeridade,

a seguranga ¢ a justi¢a do processo judicial como meio de solugéo de lides.”

No entanto, a autora, Dra. Lins, ndo defende a supressdo absoluta das demandas
individuais a satde, mas tdo somente tornar as tutelas coletivas hierarquicamente superiores
as tutelas individuais. Desta forma a titularidade individual ao direito a saude seria residual a

titularidade coletiva. Neste sentido as palavras da supracitada autora®?:

“A regra, portanto, deve ser a de que a titularidade dos direitos sociais é efetivamente social, razéo
pela qual se impde sua protecdo na forma social — vale dizer, de forma coletiva, difusa ou
individual homogénea —, sem exclusdo da possibilidade de haver, residualmente, protecdo

individual nos casos de ameaga ao minimo existencial.”

Por fim, a autora defende a valorizacdo da dimenséo objetiva do direito a sadde. A
dimensdo objetiva do direito a saude consiste no dever do Estado de atuar efetivamente na
promocdo, prevencdo e tratamento no ambito da salde, independentemente da identificacéo

do “credor” desta obrigacao, conforme o seguinte trecho: de sua contribui¢io®:

“Desta forma, confirma-se que a dimensdo objetiva ndo serve como simples norteamento da
atividade estatal: ao passo que ela impde um dever concreto, o direito também concreto a que lhe
corresponde, embora ndo possa ser individualizado, por ser difuso, ndo perde sua aptiddo para

tornar-se compulsoriamente exeqiiivel na seara jurisdicional.”

Esta dimensdo objetiva da ensejo a possibilidade de execucdo especifica do direito
a salde, contra a omissdo do Estado, através da aplicacdo de mecanismos de coacéo direta e

indireta, nos termos dos art. 461 e 461-A do CPC. Conforme trecho da contribuicdo em

30 1bid. Pagina 9.

31 MAZZILI, Hugo Nigro. Os interesses transindividuais: sua defesa judicial e extrajudicial in: Direito sanitario
e Saude Publica. Departamento de Gestdo da Educacdo na salde; Marcio loro Aranha (org)., Coletanea de
Textos. Brasilia Ministério da Satde, 2003., p 87.

32 LINS, Liana Cirne. Op cit. Pagina 4

33 Idib. P4gina 15
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epigrafe3*:

“Disto ressalta a pertinéncia da tutela inibitoria a justiciabilidade dos direitos fundamentais sociais.
Os direitos sociais estabelecem, sobretudo, prestaces faticas positivas na area dos servigos
publicos basicos. Logo, a omissdo inconstitucional, nestes casos, assume primacialmente a forma

de inadimplemento de deveres especificos de fazer.”

Estamos de acordo com a autora no que tange a co-titularidade do direito social a
salde e a importancia da dimensdo objetiva da salde, porém acreditamos que o melhor
mecanismo de concretizacdo do mesmo nédo sejam as agdes coletivas e a execucao especifica,
mas sim, o melhoramento institucional do SUS. Em nossa visdo os direitos sociais
fundamentais exigem um aparelhamento do Estado com institui¢bes fortes e eficientes que
viabilizem a sua execucdo. Seria uma espécie de acesso a justica institucional, pertencente a
terceira onda de acesso a justica (chamada enfoque de acesso a justica), segundo Mauro
Cappelletti®:

“Essa terceira onda de reforma inclui a advocacia, judicial ou extrajudicial, seja por meio de
advogados particulares ou publicos, mas vai além. Ela centra sua aten¢do no conjunto geral de

instituicGes e mecanismos, pessoas e procedimentos utilizados para processar e mesmo prevenir

disputas nas sociedades modernas.”*

As contribui¢des supracitadas, conjuntamente com inimeras outras, introduziram

um novo paradigma de direito a saude.

Retornando aos pontos controversos citados no inicio do capitulo, podemos

concluir que a audiéncia publica de 2009 apresentou as seguintes resposta:
a) A quem pertence o direito a saude:

Excetuando-se os posicionamentos mais extremados de Vander Lima Silva de
Gois e Juliano Heinen. O primeiro por desconsiderar a dimensao coletiva do direito a salde e
0 segundo por excluir a possibilidade de convivéncia de um direito individual a sadde e um
direito coletivo a saude. As contribui¢fes supracitadas indicam que a titularidade do direito a

salde e coletiva, sem prejuizo de uma possivel tutela individual a fim de resguardar o minimo

3 |dib Pagina 24
35 CAPPELLETTI, Mauro. GARTH, Bryant. Acesso a Justica. Traducado de Ellen Gracie Northfleet. Porto
Alegre, Fabris 1988 (pag. 67).
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existencial.
b) qual o contetdo do direito a salde:

De forma geral as contribui¢cbes em epigrafe indicam que o contetudo do direito a
salde é extremamente abrangente, abarcando o dever objetivo do Estado de promocdo,

prevencao e tratamento no &mbito da saude.
c) Quem é responsavel pela salde:

As contribuicGes em pauta determinam que o Estado (e em alguma medida toda a
sociedade) é responsavel pelo direito a sadde. No entanto, permanece a controvérsia se todos

0s entes federativos devem ou ndo responder solidariamente.
d) qual o instrumento mais adequado para conferir efetividade ao direito a salde:

Este é quica o ponto mais controvertido de todos. Para Vander Lima Silva de Gois
0 mecanismo da acdo individual pleiteando o direito subjetivo a sadde deve ser amplamente
adotado em defesa do principio da dignidade humana. Para Leny Pereira da Silva a
possibilidade de pleitear individualmente o direito a salde deve sofrer uma série de limitaces
faticas. Para Juliano Heinen a adocdo do mecanismo da acdo individual seria uma opcao
trdgica que comprometeria o direito coletivo a saude. Por fim, para Liana Cirne Lins o
mecanismo da acdo individual deveria servir de forma residual a uma agdo coletiva para

pleitear o direito a saude.

Em nossa visdo, deve ser adotado prioritariamente uma tutela institucional do
direito a saude, devendo as acOes individuais e coletivas serem empregadas unicamente de

forma subsidiaria e dentro dos limites apontados por Leny Pereira da Silva.

2.2 Mudanca de paradigma do STF:

Antes da audiéncia publica 2009 o STF se posicionava no sentido de que a saude
seria um direito publico subjetivo indisponivel e que a Administracdo Publica ndo poderia se

omitir, por razdo, alguma na sua prestacdo, sob pena de incorrer em violacdo a Constituig&o.
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Encontramos este paradigma seguintes acorddo®’:

“RE-AgR 271286 / RS - RIO GRANDE DO SUL AG.REG.NO RECURSO
EXTRAORDINARIO Relator(a): Min. CELSO DE MELLO Julgamento: 12/09/2000 Orgéo
Julgador: Segunda Turma Publica¢do: DJ 24-11-2000 PP-00101 EMENT VOL-02013-07 PP-
01409

Ementa PACIENTE COM HIV/AIDS - PESSOA DESTITUIDA DE RECURSOS
FINANCEIROS - DIREITO A VIDA E A SAUDE - FORNECIMENTO GRATUITO DE
MEDICAMENTOS - DEVER CONSTITUCIONAL DO PODER PUBLICO (CF, ARTS. 5o,
CAPUT, E 196) - PRECEDENTES (STF) - RECURSO DE AGRAVO IMPROVIDO. O
DIREITO A SAUDE REPRESENTA  CONSEQUENCIA  CONSTITUCIONAL
INDISSOCIAVEL DO DIREITO A VIDA. - O direito publico subjetivo & salde representa
prerrogativa juridica indisponivel assegurada a generalidade das pessoas pela prépria Constitui¢do
da Republica (art. 196). Traduz bem juridico constitucionalmente tutelado, por cuja integridade
deve velar, de maneira responsavel, o Poder Publico, a quem incumbe formular - e implementar -
politicas sociais e econdmicas idéneas que visem a garantir, aos cidaddos, inclusive aqueles
portadores do virus HIV, o acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica e médico-
hospitalar. - O direito & saude - além de qualificar-se como direito fundamental que assiste a todas
as pessoas - representa consequéncia constitucional indissocidvel do direito a vida. O Poder
Pdblico, qualquer que seja a esfera institucional de sua atuac¢do no plano da organizagdo federativa
brasileira, ndo pode mostrar-se indiferente ao problema da salde da populacdo, sob pena de
incidir, ainda que por censuravel omissdo, em grave comportamento inconstitucional. A
INTERPRETACAO DA NORMA PROGRAMATICA NAO PODE TRANSFORMA- LA EM
PROMESSA CONSTITUCIONAL INCONSEQUENTE. - O carater programatico da regra
inscrita no art. 196 da Carta Politica - que tem por destinatarios todos os entes politicos que
compBem, no plano institucional, a organizacdo federativa do Estado brasileiro - ndo pode
converter-se em promessa constitucional inconsequente, sob pena de o Poder Puablico, fraudando
justas expectativas nele depositadas pela coletividade, substituir, de maneira ilegitima, o
cumprimento de seu impostergavel dever, por um gesto irresponsavel de infidelidade
governamental ao que determina a prépria Lei Fundamental do Estado. DISTRIBUICAO
GRATUITA DE MEDICAMENTOS A PESSOAS CARENTES. - O reconhecimento judicial da
validade juridica de programas de distribuicdo gratuita de medicamentos a pessoas carentes,
inclusive aquelas portadoras do virus HIV/AIDS, da efetividade a preceitos fundamentais da
Constituicdo da Republica (arts. 50, caput, e 196) e representa, na concre¢do do seu alcance, um
gesto reverente e solidario de apreco a vida e a salde das pessoas, especialmente daquelas que

nada tém e nada possuem, a ndo ser a consciéncia de sua prépria humanidade e de sua essencial

37 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario n° 271286. Julgado pela Segunda Turma.
Relator Ministro Celso de Mello. Brasilia. DJ: 24/11/2000. Disponivel em
http://www.stf.jus.br/portal/processo/verProcessoAndamento.asp?incidente=1820623. Acessado em 12/12/2012.
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dignidade.”(grifo nosso)”

Neste mesmo sentido podemos citar ainda o acérddo: RE 273834 AgR, ANO-
2000, UF-RS, TURMA-02, N.PAG-018 Min. CELSO DE MELLO, DJ 02-02-2001 PP-
00137 EMENT VOL-02017-19 PP-04045.

Apbs a realizacdo de audiéncia publica em 2009, a Suprema Corte deixou de
considerar o direito subjetivo a salde de forma absoluta, devendo o mesmo ser relativizado
diante da escassez de recursos e as necessidades da coletividade. Por isso, 0 STF passou a
exigir maior carga probatdria nas acGes de medicamentos e passou a dar maior prioridade aos
tratamentos ja disponibilizados pelo SUS. Como exemplo deste novo posicionamento

podemos citar o seguinte acorddo®:

“ARE 650343 / RS - RIO GRANDE DO SUL RECURSO EXTRAORDINARIO COM
AGRAVO Relator(a): Min. DIAS TOFFOLI Julgamento: 15/08/2011
Vistos.

Trata-se de agravo contra a decisdo que ndo admitiu recurso extraordinario interposto contra
acorddo da Vigésima Segunda Camara Civel do Tribunal de Justi¢a do Estado do Rio Grande do
Sul, assim ementado: “MEDICAMENTO. LISTAS PUBLICAS. PROVA.O controle judicial dos
atos administrativos dos protocolos e das listas publicas, que definem os medicamentos, insumos e
procedimentos prestados, no dmbito do SUS, balizados pelas necessidades e disponibilidades
orcamentarias, exige a realizacdo de prova. E que nfo se trata de matéria exclusivamente de
direito. Importa cerceamento de defesa o julgamento sem se assegurar a realizacdo de prova para
averiguar a possibilidade de substituicdo dos medicamentos e a adequacdo do tratamento prescrito.
Sentenga desconstituida de oficio. Recurso e reexame necessario prejudicados” (fl. 83). No recurso
extraordindrio (fls. 98 a 111), sustenta-se violagdo dos artigos 1°, inciso 111, 5°, 6°, 23, inciso II,
196, 197 e 198 da Constituicdo Federal. Afirma que o Tribunal de origem, ao exigir pericia,
desconsidera a prdpria Constituicdo no que tange aos direitos sociais e a extensdo dos citados
artigos. Decido. No que se refere aos artigos 1°, inciso Ill, 5°, e 23, inciso Il, da Constituicéo
Federal, apontados como violados, carecem do necessario prequestionamento, sendo certo que nao
foram opostos embargos de declaracéo para sanar eventual omissdo no acordao recorrido. Incidem
na espécie as Simulas n° 282 e 356 desta Corte. Ademais, o Tribunal de origem acolheu a tese de
necessidade de prova pericial, amparado nos seguintes fundamentos: “Ora, a procedéncia do
pedido subordina-se a prova da impropriedade ou ineficacia da politica piblica de salde adotada

no Ambito do Sistema Unico de Saude. Isso porque o direito social & satide, a exemplo de todos os

38 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario com Agravo n° 650343. Relator Ministro Dias
Toffoli. Brasilia. DJ: 15/08/2011. Disponivel em
http://wwwv.stf.jus.br/portal/processo/verProcessoAndamento.asp?incidente=4113732. Acessado em 12/12/2012.
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direitos (de liberdade ou ndo), ndo é absoluto. Seu contetdo esta vinculado ao bem de todos os
membros da comunidade e ndo apenas do individuo isoladamente. Trata-se de direito limitado a
regulamentacdo legal e administrativa diante da escassez de recursos, cuja alocacao exige escolhas
tragicas pela impossibilidade de atendimento integral a todos, ao mesmo tempo, no mais elevado
standard permitido pela ciéncia e tecnologia médicas. Cabe a lei e a direcdo do SUS definir seu
contelido em obediéncia aos principios constitucionais. (...) Portanto, para o controle judicial da
politica piblica em aprego evidencia-se indispenséavel a realizagdo de prova pericial” (fls. 85 e 89).
Para ultrapassar esse entendimento seria necessario o reexame das provas dos autos, 0 que se
mostra incabivel em sede de recurso extraordinario. Incidéncia da Simula n® 279/STF. Sobre o
tema, anote-se: “AGRAVO REGIMENTAL NO AGRAVO DE INSTRUMENTO.
PROCESSUAL CIVIL. AUSENCIA DE PREQUESTIONAMENTO (SUMULA 282).
EMBARGOS A EXECUCAO. PROVA PERICIAL. AGRAVO REGIMENTAL AO QUAL SE
NEGA PROVIMENTO. 1. O cumprimento do requisito do prequestionamento da-se quando
oportunamente suscitada a matéria constitucional, o que ocorre em momento processualmente
adequado, nos termos da legislacdo vigente. A inovagdo da matéria em sede de embargos de
declaracdo € juridicamente inaceitavel para os fins de comprovacdo do prequestionamento. 2.
Embargos a execucdo e necessidade da realizagdo de prova pericial: impossibilidade da anélise da
legislagdo infraconstitucional. Ofensa constitucional indireta. 3. Imposicdo de multa de 5% do
valor corrigido da causa. Aplicacdo do art. 557, § 2°, c/c arts. 14, inc. Il e 1ll, e 17, inc. VII, do
Cdbdigo de Processo Civil.” (Al n° 656.573/PA-AgR, Primeira Turma, Relatora a Ministra Carmen
Lacia, DJ de 6/2/09). “AGRAVO REGIMENTAL EM AGRAVO DE INSTRUMENTO.
CONTROVERSIA ACERCA DA NECESSIDADE DE PRODUCAO DE PROVA PERICIAL.
QUESTAO RESTRITA AO AMBITO INFRACONSTITUCIONAL. ALEGA(;AO DE OFENSA
AS GARANTIAS CONSTITUCIONAIS DO CONTRADITORIO E DA AMPLA DEFESA.
INEXISTENCIA. N&o caracteriza cerceamento de defesa a decisdo que, motivadamente, indefere
determinada diligéncia probatdria. Precedentes: Als 382.214, da relatoria do ministro Celso de
Mello; e 114.548-AgR, da relatoria do ministro Sepulveda Pertence. Agravo desprovido” (Al n°
606.815/SP-AgR, Primeira Turma, Relator o Ministro Ayres Britto, DJe de 29/8/08). Nesse
sentido, as seguintes decisBes monocraticas: RE n° 498.567/DF, Relator o Ministro Cezar Peluso,
DJe de 18/8/06; e Al n° 644.745/RJ, Relator o Ministro Joaquim Barbosa, DJe de 14/6/11. Ante o

exposto, conheco do agravo para negar seguimento ao recurso extraordinario.”

Neste mesmo sentido a seguinte decisdo: Al n° 644.745/RJ, Relator o Ministro
Joaquim Barbosa, DJe de 14/06/2011.

2.3 Suspensdo de Sequranca n° 3941 do Supremo Tribunal Federal:

Trata-se de pedido de suspensdo de seguranca protocolada pelo Municipio de
Fortaleza contra acorddo que concedeu liminar para fornecer farmacos e insumos de saude

para trés pacientes (Hamlet, Maria e Eduardo).
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O referido municipio fundamentou seu pedido em suposta violacdo a ordem e a
economia publica, pois o efeito multiplicador da dispensacdo de medicamentos de alto custo
pela via judicial poderia levar a insustentabilidade do sistema publico de salde.

No caso em epigrafe o STF indeferiu o pedido de suspensdo, mantendo assim o
fornecimento de medicamentos aos pacientes supracitados, porém a Suprema Corte
estabeleceu alguns pardmetros objetivos que servem como diretrizes para a concessao de
medicamentos pela via judicial.

Inicialmente, o Pretdrio Excelso determinou que a responsabilidade do Estado, a
luz do art. 196 da CF, restringe-se a execu¢do das politicas sociais e econdmicas por ele
formuladas para a promocdo, protecdo e recuperacao da saude. Esta responsabilidade limitada
se da em funcdo da escassez dos recursos e a necessidade de conformidade dos tratamentos
disponibilizados pelo Estado com os preceitos da medicina baseada em evidéncias. Nao
obstante, isto ndo impede a concessdo excepcional de medicamentos pela via judicial, desde
que cumpridos parametros objetivos, quais sejam:

1) Existéncia, ou nao de politica estatal que abranja a prestacao de salde pleiteada
pela parte: caso exista politica estatal, o judiciario podera forcar o Estado a cumpri-la.

2) No caso de inexisténcia de politica publica deve-se determinar se esta auséncia
decorre de uma omissdo legislativa ou administrativa. No primeiro caso a interferéncia do
Judiciario poderia significar a violacdo do Principio da Separacdo dos Poderes. No ultimo a
viabilidade da concessdo judicial dependera da fundamentacdo da omissdo administrativa.

3) Na hipotese de inexisténcia de motivacdo para o ndo fornecimento de
determinada acdo de satde pelo SUS, tal omissao pode ser suprida pelo Judiciario. Na analise
da fundamentacdo fornecida pelo SUS deverdo ser levadas em consideracdo as seguintes
questoes:

3.1 O SUS fornece tratamento alternativo, mas ndo adequado a determinado
paciente?

3.2 O SUS néo tem nenhum tratamento especifico para determinada patologia?

4. Ainda, no caso de inexisténcia de tratamento na rede publica deve ser discutido:

4.1 Se o tratamento em questdo é puramente experimental, o Estado ndo pode ser
condenado a fornecer.

4.2 Se 0 novo tratamento ainda ndo foi incorporado pelo SUS, a omisséo
administrativa no tratamento de determinada patologia poderd ser objeto de impugnacéao

judicial, mas é imprescindivel ampla instrucdo processual.
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A partir desse julgado podemos notar que 0 Supremo ndo mais adota uma postura
de concessdo indiscriminada de medicamentos. O Pretorio excelso passa a levar em
consideracdo a escassez dos recursos disponiveis a Administracdo Publica e a necessidade de
eficiéncia na prestacdo de saude pelo Estado, a fim de beneficiar o maior nimero de cidadaos.
Nota-se que os critérios acima apresentados dao prioridade aos tratamentos j& oferecidos pelo
SUS e exigem uma ampla averiguagdo dos motivos do ndo fornecimento do tratamento em

litigio pelo SUS. Neste sentido o seguinte trecho extraido do julgado em epigrafe®:

“Isso porque o Sistema Unico de Satde filiou-se & corrente da Medicina com base em evidéncias”.
Com isso, adotaram-se os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, que consistem num
conjunto de critérios que permitem determinar o diagnoéstico de doengas e o tratamento
correspondente com 0s medicamentos disponiveis e as respectivas doses. Assim, um medicamento
ou tratamento em desconformidade com o Protocolo deve ser visto com cautela, pois tende a

contrariar um consenso cientifico vigente.

Ademais, ndo se pode esquecer de que a gestdo do Sistema Unico de Sadde, obrigado a observar o
principio constitucional do acesso universal e igualitario as agdes e prestacdes de salde, s torna-se
vidvel mediante a elaboragdo de politicas publicas que repartam os recursos (naturalmente
escassos) da forma mais eficiente possivel. Obrigar a rede piblica a financiar toda e qualquer ag¢do
e prestacdo de salde existente geraria grave lesdo a ordem administrativa e levaria ao
comprometimento do SUS, de modo a prejudicar ainda mais o atendimento médico da parcela da
populagdo mais necessitada. Dessa forma, podemos concluir que, em geral, devera ser privilegiado
o0 tratamento fornecido pelo SUS em detrimento de opcéo diversa escolhida pelo paciente, sempre

que nao for comprovada a ineficacia ou a impropriedade da politica de saude existente.”

Vale ressaltar, também, que o acorddo destaca expressamente a necessidade de
celeridade na incorporacdo de novas tecnologias em salde, para que o SUS possa acompanhar
a rapida evolucdo da medicina e reduzir a demanda judicial de medicamentos, conforme

trecho abaixo transcrito;*°

“Se, por um lado, a elabora¢do dos Protocolos Clinicos e das Diretrizes Terapéuticas privilegia a
melhor distribuicdo de recursos publicos e a seguranca dos pacientes, por outro a aprovagdo de
novas indicacBes terapéuticas pode ser muito lenta e, assim, acabar por excluir o acesso de

pacientes do SUS a tratamento ha muito prestado pela iniciativa privada.

Parece certo que a inexisténcia de Protocolo Clinico no SUS ndo pode significar violagdo ao

39 Suspensdo de Seguranga 3941. Op cit. Pagina 8.
40 |dib. Pagina 11.
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principio da integralidade do sistema, nem justificar a diferenca entre as opgdes acessiveis aos
usuarios da rede publica e as disponiveis aos usudrios da rede privada. Nesses casos, a omissao
administrativa no tratamento de determinada patologia podera ser objeto de impugnacédo judicial,

tanto por ac@es individuais como coletivas...”(SS3941/DF, STF)

Destarte, resta patente que a suspensao de seguranca em epigrafe representa um
grande passo da jurisprudéncia no sentido de promocdo da eficiéncia na prestagéo estatal de

saude.
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CAPITULO TRES: PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO
ADOTADO PELA CONITEC

3.1 Inovacdo legislativa:

A Lei. 12.401/11, regulada pelo Decreto 7.646/11, instituiu a Comissédo Nacional
de Incorporacgdo de Tecnologias ao SUS (CONITEC), a qual veio substituir a antiga CITEC.
Além de alterar 0 nome do 6rgdo responsavel, a referida lei inovou radicalmente o
procedimento administrativo que rege a incorporacao de tecnologias ao SUS, com o intuito de
torna-lo mais célere e eficiente.

Na sistematica da antiga CITEC, prevista na Portaria 2.587/08 do MS, néo havia
prazo para analise de processos e recomendacdes da comissdo, tdo pouco havia prazo para a
efetiva incorporacdo dos medicamentos aprovados ao SUS. Com advento da nova legislacdo
foi estabelecido prazo de 180 dias, prorrogaveis por mais 90 dias corridos, para analise dos
pedidos e prazo de 180 dias, a partir da publicacdo da decisdo de incorporar medicamento/
protocolo/ diretriz, para efetivar a oferta ao SUS. A criagdo dos referidos prazos é de extrema
importancia para garantir o principio da razoavel duracdo do processo administrativo,
conforme iremos discutir em tépico futuro.

Outra inovagéo trazida pela Lei 12.401/11 foi a modificacdo no sistema recursal.
Na antiga sistematica da CITEC, da decisdo da Comissdo sé cabia pedido de reconsideracdo
dirigido a propria CITEC no prazo de 30 dias. Enquanto que, na nova sistematica da
CONITEC, a parte interessada podera interpor recurso em até 10 (dez) dias dirigido a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude. Através do
novo procedimento administrativo de dupla instancia se garante um maior controle das
decisdes do colegiado da CONITEC.

Além do mais, a referida legislagdo introduziu diversos mecanismos de controle
popular do procedimento administrativo de forma a prevenir a cooptacdo da CONITEC pelo
interesse econdmico de determinados sectores. Podemos citar como exemplo a
obrigatoriedade da realizacdo de consulta publica, a possibilidade de realizagdo de audiéncias
publicas e a participacdo de membros do Conselho Nacional de Saide, do CONASS, do
CONASEMS e do Conselho Federal de Medicina no Plenario da CONITEC.

Vale ressaltar, ainda, outras inovacgdes tais como a ampliacdo do numero de

membros do colegiado, a criacdo da Secretaria-Executiva, a possibilidade de submeter os
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pedidos de incorporagdo em qualquer data do ano, etc... Por fim, na antiga CITEC néo havia a
possibilidade de indeferimento, sem andlise do mérito, do processo por documentacdo
incompleta.

Apds esse breve diapasdo das inovacdes trazidas pela lei 12.401/11 e o Decreto
7.646/2011, passemos agora a uma analise mais meticulosa do procedimento administrativo
sob andlise.

3.2 Composicdo, competéncia e diretrizes:

Conforme o art. 19-Q da Lei 12.401/11 c/c o art. 2 ° do Decreto 7.646/2011,
compete a CONITEC auxiliar o Ministério da Saude na incorporacdo, exclusdo ou alteracéo
de medicamentos, produtos e procedimentos, bem como na constituicdo ou alteracdo de
protocolo clinico ou diretriz terapéutica. Ainda, cabe a CONITEC emitir relatorios sobre as
matéria supracitadas e propor a atualizacdo do RENAME (art. 4 ° do Decreto 7.646/2011).

A CONITEC é composta pelo Plenario e pela Secretaria Executiva (art. 5 ° do
Decreto 7.646/2011). O primeiro € constituido por treze membros, com direito de voto, e €
responsavel pela emissdo de relatérios e pareceres destinados a assessorar 0 Ministério da
Saude e pela atualizacdo do RENAME. A ltima tem por atribuicdo realizar os atos de gestdo
administrativa, realizar analise prévia, formal, dos requerimentos administrativos
apresentados a CONITEC e providenciar a realizacdo de consultas publicas.

Ainda, o art. 15 da portaria n° 2009/2012 MS (Regimento Interno da CONITEC)
criou trés subcomissdes técnicas permanentes para fornecer apoio técnico ao Plenario da
CONITEC. Estas subcomiss@es sdo: a) a Subcomissdao Técnica de Avaliacdo de PCDT, b)
Subcomissdo Técnica de Atualizacdo do RENAME e do Formulério Terapéutico Nacional
(FTN); c) Subcomissdo Técnica de Atualizagdo da Relagdo Nacional de A¢Ges e Servicos de
Saude (RENASES)

As diretrizes norteadoras da CONITEC (art. 3 ° do Decreto 7.646/2011) séo a
universalidade e a integralidade das a¢Ges de satde no &mbito do SUS, com base no melhor
conhecimento técnico-cientifico disponivel; A protecdo do cidaddo nas ac¢Oes de assisténcia,
prevencdo e promogdo a saude por meio de processo seguro de incorporagdo de tecnologias
pelo SUS; A incorporagdo de tecnologias por critérios racionais e parametros de eficécia,
eficiéncia e efetividade adequadas as necessidades de salude; E a incorporacdo de tecnologias
que sejam relevantes para o cidaddo e para o sistema de saude, baseadas nas rela¢fes de

custo-efetividade.
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Notamos claramente que as diretrizes da CONITEC sdo pautadas pela busca do
equilibrio entre o direito subjetivo e o direito coletivo a saide por meio do uso racional dos
recursos. Ja que, ao mesmo tempo que propde o acesso universal dos individuos a um
tratamento dotado da melhor tecnologia, também menciona explicitamente a necessidade da
utilizacdo de critérios de seguranca e custo-efetividade. Neste sentido, resta patente a
influéncia, na formulacdo da legislacdo em epigrafe, das teses juridicas ventiladas na
Audiéncia Pablica do STF de 2009 e no SS 3941/DF (Capitulo 2).

Vale ressaltar que a Presidéncia da Republica, assessorada pelo Ministério da
Saude, nas suas razdes de veto* ao projeto de lei n° 7.445 que deu ensejo a lei 12.401/11,
demonstrou grande preocupacdo com a preservagdo da custo-efetividade e dos parametros de
seguranca no processo de incorporacdo de medicamentos. Se ndo, vejamos.

Ao vetar 0 § 2 ° do art. 19-R da lei 8080/90, alterado pelo art. 1 ° do projeto de lei
da CONITEC, o Chefe do Executivo se justificou alegando que a dispensacdo automatica do
medicamento, apds expirado o prazo para andlise, representaria um risco a satde publica e aos
recursos disponiveis ao SUS. Ao vetar o art. 19-S da Lei 8080/90, alterada pelo art. 1 ° do
projeto de lei da CONITEC, a Presidéncia se manifestou no sentido de que a impossibilidade
de indeferimento de incorporacdo de medicamento, em razdo do seu impacto econdémico,

poderia prejudicar a otimizacdo e racionalizacao de aplicacdo dos recursos publicos.

3.3 Processo administrativo de incorporacdo de novas tecnhologias:

O requerimento de instauracdo do processo administrativo para incorporacao e
alteracdo de tecnologias em salde, ou a alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas, no SUS, devera ser protocolado pelo interessado perante a Secretaria-Executiva
da CONITEC, acompanhado dos documentos elencados nos incisos do § 1 ° do art. 15 do
Decreto 7646/11. Dentre os documentos exigidos € dado grande enfoque as evidéncias
cientificas de custo-efetividade da tecnologia e a regularizacdo da mesma perante a ANVISA.

A Secretaria-Executiva da CONITEC realizara uma analise prévia da
documentacao apresentada e encaminhard, de oficio, os requerimentos incompletos para a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE-

MS), a qual por sua vez ira decidir pelo processamento do pedido pelo Plenario da

4 MENSAGEM N ° 113/2011. Razbes de veto do Ministério da Salde. Disponivel em
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-2014/2011/Msg/VEP-113.htm. Acessado em 12/12/2012
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CONITEC, ou entdo pelo arquivamento do requerimento. Desta Ultima decisdo cabe recurso
ao Ministro de Estado da Salde. Louvavel esse mecanismo de pré-selecdo, pois permite o
indeferimento sem mérito dos requerimentos de incorporagdo, assim reduzindo o volume de
trabalho do Plenario e conferindo celeridade ao processo administrativo.

Uma vez que toda a documentacdo esteja em ordem a Secretaria-Executiva
encaminhard o requerimento ao Plenario que ird emitir um relatério, levando em consideracéo
critérios de evidéncia cientifica da eficacia, avaliacdo econdmica comparativa e impacto da
incorporacdo da tecnologia no SUS. Apos emissdo do relatorio a Secretaria-Executiva da
CONITEC providenciara, no prazo de 15 dias, a submissdo do mesmo a consulta publica. As
contribuic6es oferecidas serdo obrigatoriamente analisadas pelo Plenério.

Concluida a consulta pablica e o relatorio definitivo do Plenario, a Secretaria-
Executiva encaminhard o processo para o SCTIE-MS para decisdo, o qual podera, ainda
determinar a realizacdo de audiéncia publica. A obrigatoriedade da consulta publica e a
possivel realizacdo de audiéncias publicas sdo importantes mecanismos de democratiza¢do do
processo de incorporacgdo de tecnologias.

No caso de requerimento de constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico, ou
diretriz terapéutica, o titular da Secretaria responsavel pelo programa deverd se manifestar
antes da deciséo do SCTIE-MS.

A publicacdo no DOU da decisdo do SCTIE-MS sera considerada como termo
final em relacdo ao prazo de 180 dias para analise do pedido e dara inicio a contagem do
prazo de 180 dias para efetivacdo de oferta, pelo SUS, da tecnologia aprovada.

A partir da divulgacgdo oficial da decisdo, ou da ciéncia do requerente, passara a
contar o prazo de dez dias para recurso. O referido recurso sera dirigido ao SCTIE-MS, o qual
exercera juizo de retratacdo no prazo de 5 dias, ndo o fazendo deverd encaminhar de oficio o
recurso ao Ministro de Estado da Salde, o qual tera 30 dias, prorrogaveis por mais 30, para
julga-lo.

Vale ressaltar que a Lei. 9784/99, a qual regula o processo administrativo federal,
aplica-se aos processos administrativos instaurados no ambito da CONITEC. Assim, toda a

vasta regulamentagéo expressa naquela norma tem efeito sobre a atuacdo da CONITEC.

3.4 Atualizacdo do RENAME e do RENASES:

O art. 4 do Decreto. 7646/11 estabelece como competéncia da CONITEC a

atualizacdo do RENAME (relacdo nacional de medicamentos essenciais). A referida relacao
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compreende a selecdo e a padronizagdo de medicamentos indicados para atendimento de
doencas ou de agravos no ambito do SUS. Os estados e municipios poderdo complementar a
lista nacional com outros medicamentos, desde que respeitem a responsabilidade dos entes
para financiamento do medicamento.

Também é responsabilidade da CONITEC a atualizacdo do RENASES (relacdo
nacional de acles e servicos de saude). A referida relagdo compreende todas as agdes e
servicos que o SUS oferece ao usuario para atendimento da integralidade da assisténcia a
salde. Os Estados e Municipio poderdo elaborar lista complementar propria, igualmente ao
que ocorre com 0 RENAME.

De acordo com o Decreto 7508/11, tanto o RENAME quanto o RENASES
deverdo ser atualizados duas vezes por ano. Louvavel a disposicdo do legislador, pois impede
que os tratamentos oferecido pelo SUS se tornem obsoletos. Nos seus primeiros 29 anos de
existéncia (1964 a 1993) o RENAME havia sido atualizado apenas trés vezes, 0 que causou
uma grande desatualizagdo do SUS e a busca por medicamentos mais modernas pela via
judicial. No entanto, a partir de 2000 o0 RENAME passou a ser atualizado bienalmente,
conforme estudo de Denis C. Cyrillo, et al*?.,

Vale ressaltar que a atualizacdo sistemética tanto do RENAME como do
RENASES apenas ¢ possivel diante de um processo administrativo de incorporacdo de novas
tecnologias ao SUS célere e eficaz. Destarte, devemos retornar o foco de nossa pesquisa aos

mecanismos criados pelo legislador para garantir a celeridade e eficacia da CONITEC.

3.5 Os prazos estipulados e o direito a razoavel duracdo do processo administrativo.

Conforme ja foi mencionado previamente, os artigos 24 e 25 do Decreto 7646/11
e oinciso 11, 82°, art. 19-M da Lei. 12.401/ 11 estabeleceram o prazo de 180 dias prorrogaveis
por mais 90 para analise dos requerimentos de incorporacdo e o prazo de 180 dias para
efetivar a oferta pelo SUS da tecnologia aprovada. Ainda, o art. 24, § 2 °, do Decreto 7646/11
determina o trancamento de pauta em caso de descumprimento do prazo. Tais dispositivos
tentam equilibrar o principio da razodvel duragdo do processo com a necessidade de uma

analise diligente e segura. Se ndo vejamos.

42 CYRILLO, Denis C. CAMPINO, Antonio Carlos C. Gastos com a salde e a questdo da judicializacdo da
saude. (in: org. BLIACHERIENE, Ana Carla, SEBASTIAO, José Sebastido dos. Direito a Vida e a Sadde. Sao
Paulo, Atlas, 2010, pg. 27 a 41)
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O direito a razoavel duracdo do processo foi expressamente inserido em nossa
Constituicao pela EC 45/2004, a qual introduziu o inciso LXXVIII ao art. 5 °. N&o obstante, o
referido direito jA se encontrava implicito no art. 37 da CF, pois a efetividade na
administracdo pressupde celeridade, e no art. 5°, LIV, pois a razoavel duracdo é corolario do
devido processo legal. Vale ressaltar, que o direito a razoavel duragdo do processo também se
aplica ao processo administrativo e ndo tdo somente ao processo judicial.

O processo, por natureza, exige o decurso do tempo, portanto o direito a razoavel
duracdo do processo ndo significa a imediata prolacdo de uma decisdo, mas o equilibrio entre
a celeridade e os demais direitos processuais. Neste sentido encontramos 0s ensinamentos de
Lopes Jr e Badarg™®:

“Trata-se de um instituto essencialmente dindmico, ndo exaurindo o seu ciclo vital em um Unico
momento. Ao contrério, destina-se a desenvolver-se no tempo, possuindo duragdo propria. Em
outras palavras, é caracteristica de todo processo durar, ndo ser instantdneo ou momenténeo,
prolongar-se. O processo implica um desenvolvimento sucessivo de atos no tempo. Dai porque o
tempo estd arraigado na sua propria concepcdo, enquanto concatenacdo de atos que se
desenvolvem, duram e sdo realizados numa determinada temporalidade.”

Também assim se posiciona o ilustre doutrinador André Luiz Nicolit**:

"uma decisdo justa ndo pode ter o acodamento e irreflexdo incompativeis com a atividade

jurisdicional, tampouco pode ter a morosidade destrutiva da efetividade da jurisdigdo"

N&o obstante, como auferir esse ponto de equilibrio denominado razoavel duragédo
do processo? Segundo Marcio Luis Dutra de Souza®, cabe ao legislador estabelecer prazos,
0s quais servirdo de balizas gerais para a Administracdo Publica, a qual ira especificar a
razoavel duracdo no caso concreto.

No caso do processo administrativo de incorporacdo de tecnologia ao SUS, a
duracdo razoavel do processo sera cumprida quando a CONITEC realizar a anélise de um

43 LOPES JR, Aury; BADARO, Gustavo Henrique. Direito ao processo penal no Prazo Razoavel. Rio de
Janeiro; Ed. Lumen Juris, 2006, p. 5-6 (apud) SOUZA, Marcio Luis Dutra de. Direito a razoavel duracéo do
processo administrativo. Jus Navigandi, Teresina, ano 12, n. 1460, 1 jul. 2007 . Disponivel em: < http:
/ljus.com.br/revista/texto/10056>. Acesso em: 17 jul. 2012.

4 NICOLLIT, André Luiz. A duracéo razoavel do processo. Rio de Janeiro: ed. Lumen Juris, 2006, p. 8.

4 SOUZA, Marcio Luis Dutra de. Direito a razoavel duracdo do processo administrativo. Jus Navigandi,
Teresina, ano 12, n. 1460, 1 jul. 2007 . Disponivel em: < http: //jus.com.br/revista/texto/10056>. Acesso em:
17/072012.
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requerimento dentro do prazo estipulado, sem causar prejuizos & qualidade ou seguranca da
analise.

Vale relembrar que a Presidéncia da Republica vetou o 8§ 2°, do art. 19-R, da Lei
8080/90, o qual previa que, na hipétese da CONITEC néo efetivar a analise da incorporacéo
de uma determinada tecnologia no prazo legal de 180 dias, a mesma seria automaticamente
deferida. Ora, tal deciséo sacrificou, em parte, a maior celeridade do processo administrativo,
a fim de buscar uma maior seguranca no resultado final da deciséo final da CONITEC. Desta
feita, ilustrando o dificil equilibrio entre a celeridade e a seguranca no processo
administrativo.

Outra questdo a ser suscita neste ponto é se a ado¢do de um Unico prazo para 0s
trés tipos de tecnologia em saude, medicamento, produto e procedimentos (art. 1° do Decreto
7646/11), leva em consideracao os diferentes niveis de complexidade inerentes a cada espécie
de tecnologia?

Segundo o Tribunal Europeu de Direitos Humanos (TEDH), um dos critérios que
pode ser utilizado para auferir a razoavel duracdo do processo € a complexidade da causa. A
complexidade pode ser de fato, de direito, ou do processo.

Aplicando-se esse critério ao processo administrativo da CONITEC, devemos
analisar a complexidade fatica inerente aos diversos estudos cientificos envolvidos no
processo de incorporacdo de uma determinada tecnologia para determinar a razoavel duracao
de sua anélise. Ainda, devemos determinar se 0 nimero de possiveis recursos, ou incidentes
processuais ndo conduziriam a uma complexidade processual. Por fim, é necessario levar em
conta possiveis complexidades na interpretacdo do Direito incidente sobre o processo de
incorporacdo de tecnologias.

Ao estudarmos numericamente as propostas de incorporacdo de tecnologia
submetidas & CONITEC notamos que a percentagem de propostas de incorporacdo de
procedimentos que se encontram em processo de andlise, ou aguardando decisdo do
Secretario, (60%) € muito maior do que a percentagem de medicamentos/produtos que se
encontram na mesma situagdo (33,4%). Muito embora, o volume de propostas de

incorporacgdo de medicamentos/produtos seja muito maior, conforme tabela (1) abaixo:
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TABELA 1: PROPOSTAS DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIA SUBMETIDAS A
CONITEC (02/02/2012 a 21/01/2013)%:

Total Aprovados | Recusados Outros Em analise
Medicamentos/ 120 27 50 3 40
produtos (2012)
CONITEC
Procedimentos 15 2 4 0 9
(2012)
CONITEC

Propostas de incorporacéo de medicamento/produto: 22,5 % de aprovagdo, 33,4 % em andlise, 41,6% recusados,
2,5% outros
Propostas de incorporagdo de procedimento: 13,3...% de aprovacdo, 60% em anélise, 26,7% recusados.

Esta discrepancia na percentagem de propostas sob analise poderia indicar uma
maior complexidade fatica das propostas de incorporacdo de procedimentos, que justificaria
um maior periodo de andlise. Destarte, consideramos que a nova legisla¢do, ndo obstante seus
inimeros meéritos, foi falha ao prever o mesmo prazo para a avaliagdo de propostas de
incorporacdo de medicamentos, produtos e procedimentos, tendo em vista que as mesmas
possuem graus diferentes de complexidade.

Por fim, ainda em relacdo a razoavel duracdo do processo administrativo,
devemos citar novamente a relevancia do art. 16 do Decreto 7646/11, pois permite que a
Secretaria Executiva da CONITEC faca uma analise formal prévia da documentacdo enviada
pelo proponente, evitando que o Plenario desperdice tempo com propostas destituidas do
minimo lastro probatdrio. Porém, € preciso ser cauteloso para ndo tornar essa exigéncia
formal em um entrave burocréatico a renovacao tecnoldgica do SUS.

Dados obtidos no site do Ministério da Saude mostram que 74% das propostas de
incorporagdo de medicamentos/produtos que foram recusadas, tiveram sua recusa motivada
pela ndo conformidade formal da documentacéo, enquanto que em relacdo aos procedimentos
a inconformidade da documentacdo chega a ser responsavel por 75% das recusas. Vide tabela
(2) abaixo.

46 Dados extraidos do site do Ministério da Saude.
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/Demandas CONITEC 2012 12 11.pdf. Acessado em
21/01/2013. Os dados nessa tabela sdo referentes ao periodo de 02/02/2012 a 21/01/2013.
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TABELA 2: RAZOES PELA NAO INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS PELA
CONITEC *':

Decisdo de ndo | Nao conformidade formal da | Exclusdo do
incorporacao documentacéo CID
Medicamento/ 13 37 0
Produto
Procedimento 0 3 1

Medicamentos/ Produtos: Decisdo de ndo incorporacdo 26%, N&o conformidade formal da documentacdo 74%;
Protocolo/ Diretriz: N&o conformidade formal da documentagdo: 75%, Exclusdo do CID: 25%

Os referidos dados assinalam que o art. 16 do Decreto 7646/11 possivelmente
tornou o processo administrativo mais célere (eliminando requerimentos ineptos), porém
talvez também tenha tornado o processo, mais burocratico (dificultando o acesso de

determinados stakeholders).

3.6 Stakeholders envolvidos no processo administrativo de incorporacdo de novas tecnologias
ao SUS.

A Lei 12.401/11 preocupou-se em tornar O processo administrativo de
incorporacdo de novas tecnologias ao SUS o mais democratico possivel, exigindo a realizagdo
de consultas publicas e, até mesmo, de audiéncias publicas, se a matéria for de grande
relevancia (art.19- R Ill e IV da Lei 12.401/11). Tais medidas, juntamente a ampla
legitimidade ativa para propositura de pedidos de incorporagdo, visam introduzir as
perspectivas de diversos grupos de interesse (governo, sociedade civil, entidades privadas,
etc..), doravante denominados stakeholders, no processo de analise realizado pela CONITEC.

N&o obstante, dados empiricos, referentes ao nimero de propostas efetuadas por
categoria de stakeholders (Tabela 3), demonstram que essa pluralidade é muito mais restrita
na pratica. Conforme dados do Ministério da Saude, 84% dos demandantes de incorporacéo
de medicamentos/produtos sdo pertencentes a categoria das indUstrias farmacéuticas e outras
entidades privadas. Uma possivel explicacdo para a participacdo expressiva das industrias

farmacéuticas no processo de incorporagdo de medicamentos/produtos ao SUS € o seu patente

4 Dados extraidos do site Ministério da Saude. Disponivel em
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/Demandas CONITEC 2012 12 11.pdf. Acessado em
21/01/2013.
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interesse econdmico de que os mesmos sejam adquiridos em larga escala pelo Estado
brasileiro.

A hipotese supracitada é corroborada pelo fato de que em relacdo aos
procedimentos, onde o interesse econdémico das farmacéutica € menos evidente, 80% das
propostas foram efetuadas por érgdos publicos e nenhuma foi demandada por industrias

farmacéuticas, ou outras entidades privadas.

TABELA 3; DEMANDANTES DE PROPOSTAS DE
TECNOLOGIA PELO SUS*:

INCORPORACAO DE

Medicamentos/ Produtos

Procedimento/ Diretrizes

Industria farmacéutica 84 0
Orgéo publico 31 12
Associacao de |5 3

trabalhadores da satde

Medicamentos/ Produtos: indistria farmacéutica e outras entidade privadas: 70%, 6rgdo publico 25,83 %,
Associagdes Civis: 4,17%.
Procedimentos: Orgéo Publico: 80%, Associagdes Civis: 20%

A flagrante prevaléncia das industrias farmacéutica no polo ativo das demandas
de incorporacao de medicamentos ao SUS pode ter um efeito negativo na medida em que ha o
risco dos interesse econémicos das mesmas superarem o interesse publico no processo de
incorporacdo de novas tecnologias. Mesmo que o interesse publico ndo seja suprimido, o
mero fato de apenas um grupo de stakeholders participar ativamente do processo decisorio
suprime o espirito de pluralidade e democracia propagado pela Lei 12.401/11.

Ainda, cabe instar que provavelmente a omissdo dos demais stakeholders, com
excecdo do Estado, o qual é responsavel por 25,83% das demandas de incorporacdo de
medicamentos/produtos, se deve a auséncia de infraestrutura para produzir os estudos
exigidos pela CONITEC. O art. 15 do Decreto 7646/11 dispde que o requerente devera
apresentar uma série de documentos, dentre eles estudos cientificos e analises econdmicas
confirmando a eficiéncia da tecnologia em discussdao. Ndo obstante, os referidos estudos
requerem o dispéndio de muito capital e a dedicacdo de profissionais especializados, recursos

estes que apenas as industrias farmacéuticas e o Estado possuem.

48 Dados extraidos do site Ministério da Saude.
http://portal.saude.qgov.br/portal/arquivos/pdf/Demandas CONITEC 2012 12 11.pdf.
21/01/2013.

Disponivel em
Acessado em
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Destarte, dificilmente podemos vislumbrar um processo de incorporagdo de
tecnologias ao SUS verdadeiramente democratico sem que seja posto a disposic¢ao de todos 0s
stakeholders 0s recursos necessarios para que possam influir, ativamente, nas analises da
CONITEC.

3.7 Evolucdo da CITEC para CONITEC.

Indubitavelmente, ndo obstante algumas falhas, a reforma institucional do érgéo
responsavel por ATS no Brasil representou um expressivo progresso em termos de celeridade
e eficacia na incorporacdo de novos medicamentos ao SUS, conforme ficou evidenciado por
dados colhidos no site do Ministério da Saude.

Comparando-se 0s requerimentos de novas tecnologias efetuados perante a
CONITEC, no periodo de 02/02/2012 (data de sua inauguracdo) até 21/01/2013, com o0s
requerimentos efetuados perante a CITEC, durante periodo equivalente (02/02/2011 a
21/01/2012), é possivel perceber que houve um incremento no volume de propostas
analisadas, na percentagem de tecnologias deferidas e na celeridade das anélises. Vide Tabela
4:

TABELA 4: NUMERO DE ANALISES REALIZADOS PELA CONITEC E PELA CITEC
NOS RESPECTIVOS PERIODOS:*°

CONITEC (02/02/2012 a|CITEC (02/02/2011 a
21/01/2013) 21/01/2012)

Indeferidos 54 34

Deferidos 29 8

Outros 3 0

Em anélise 49 0

Total 135 42

CITEC: indeferidos: aproximadamente 81%; Deferidos: aproximadamente 19%;
CONITEC: indeferidos: 40% ; Deferidos: aproximadamente 21,4 %.

Muito embora o volume de requerimentos tenha mais do que dobrados, a
percentagem de deferimentos aumentou. Ainda, aparentemente, a celeridade do processo
administrativo também aumentou, uma vez que das 42 tecnologias que foram incorporados

pela CITEC, durante o supracitado periodo, apenas 9 (22%) tiveram 0 seu requerimento
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protocolado naquele mesmo ano, ou seja, 0s outros 33 (aproximadamente 78%)
requerimentos demoraram um ano, ou mais, para serem analisados. Enquanto que das
tecnologias analisadas pela CONITEC, durante o supracitado periodo, apenas 49 (41,6 %) dos
requerimentos ainda estavam sob analise em (21/03/2013), ou seja, 0s outros 83
(aproximadamente 64%) requerimentos ja haviam sido analisados no mesmo ano em que
foram protocolados os respectivos pedidos.

Por outro lado, o niumero de protocolos/diretrizes criados ou alterados no periodo
de 02/02/2011 a 21/01/2012 (pela CITEC) é equivalente ao numero de protocolos/diretrizes
criados ou alterados no periodo de 02/02/2012 a 21/01/2013 (pela CONITEC). Em ambos 0s
referidos periodos foram criados, ou alterados, apenas 7 protocolos/diretrizes, conforme dados
colhidos do site do Ministério da Saude.

Esta auséncia de mudanca, talvez seja explicada por uma maior complexidade na
analise e producgdo de protocolos/diretrizes que acarretaria em uma morosidade natural. Ou
entdo, também poderia significar uma auséncia de interesse econdmico dos principais
stakeholders (Inddstrias Farmacéuticas e o Estado) em protocolar requerimentos de

protocolos/diretrizes.

3.8 A avaliacdo de tecnologia em salde (ATS) como ferramenta no processo de incorporacdo

de novas tecnologias ao SUS.

Primeiramente, cabe determinar o conceito de ATS.

H& um nimero grande de conceitos e metodologias no campo da avaliacdo em
salde, a qual abrange tanto a avaliacdo técnica de uma determinada tecnologia (avaliacdo
strictu sensu), quanto a avaliacdo de todo sistema de salde (avaliacdo latu sensu). Na

concepcéo de Silva, et alli,>° avaliagdo latu sensu é:

113

um processo destinado a determinar a qualidade e a pertinéncia dos servigos prestados,
comparando desempenho e resultados com pardmetros definidos em funcdo de metas. Compara o
que esta sendo feito ou foi feito com o que deveria ter sido, ou seja, pode ser realizado desde as

decisdes e/ou agdes a tomar até aquelas ja tomadas.”

49 Dados extraidos do site Ministério da Saude. Disponivel em
http://portal.saude.qgov.br/portal/arquivos/pdf/Demandas CONITEC 2012 12 11.pdf. Acessado em
21/01/2013.

S0 SILVA, N. M; BORINI, O. PIEPER, S. Manual de controle e avaliacdo e auditoria em salde. Floriandpolis:
UFSC, 1996 (apud) CONILL, Eleonor Minho. EPIDEMIOLOGIA E SISTEMAS DE SAUDE, in:


http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/Demandas_CONITEC_2012_12_11.pdf
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Para Contandriopolus, et alii®®:

113

avaliar consiste fundamentalmente em fazer um julgamento de valor a respeito de uma
intervencdo ou qualquer um de seus componentes, com 0 objetivo de ajudar na tomada de
decisdes. Este julgamento pode ser o resultado da aplicacdo de critérios e normas (avaliacdo

normativa) ou se elaborar a partir de um procedimento cientifico (pesquisa avaliativa)”

Por fim, Silva e Formigli®? classifica os estudos avaliativos, em sadde, em cinco
categorias:

a) relacionados com disponibilidade e distribuicdo social dos recursos (cobertura,
acesso, equidade)

b) relacionados com efeito das acdes (eficacia, efetividade, impacto),

c) relacionados com os custos (eficiéncia)

d) relacionados com a adequacdo das a¢des ao conhecimento técnico e cientifico
vigente (qualidade técnico cientifica)

e) relacionados com percepcdo dos usuarios sobre as praticas (satisfacdo,
aceitabilidade)

N&do obstante a luminosa sabedoria dos dois primeiros conceitos, preferimos
adotar este Gltimo, pois em nossa visdo € o que melhor abrange as diversas dimensdes de
avaliacdo em saude. Ainda, € o que melhor se prestara para elucidar os métodos de ATS
adotados pela CONITEC na realizacdo de sua fungdo de avaliagdo strictu sensu.

Passemos, entdo aos métodos de ATS previstos na legislacao.

3.7.1 Medicina Baseada em Evidéncias:

Departamento de Gestdo da Educagdo na salde; Marcio loro Aranha (org). Direito sanitario e Saide Publica,
Coletanea de Textos. Brasilia Ministério da Sadde, 2003. p. 219 a 233.

51 CONTANDRIOPOLUS, A.P; CHAMPAGNE, F; DENIS, J.L; PINEAULT, R.A. A Avaliacdo na area da salde:
conceito e métodos. In: HARTZ, Z.M.A (org.). Avaliacdo em salde: dos modelos conceituais a pratica na
analise da implementacdo de programas. Rio de Janeiro: Fiocruz, 1997, p 29-45. (apud) CONILL, Eleonor
Minho. EPIDEMIOLOGIA E SISTEMAS DE SAUDE, in: Departamento de Gestdo da Educacdo na salde;
Marcio loro Aranha (org). Direito sanitario e Salde Publica, Coletanea de Textos. Brasilia Ministério da
Saude, 2003., p. 219 a 233.

S2SILVA, L. M; FORMIGLI, V.L A avaliacdo em salde: limites e perspectivas. Cadernos de Salde Publica,
10:80-89, 1994. (apud) CONILL, Eleonor Minho. EPIDEMIOLOGIA E SISTEMAS DE SAUDE , in:
Departamento de Gestédo da Educagdo na salde; Marcio loro Aranha (org). Direito sanitario e Saide Publica,
Coletanea de Textos. Brasilia Ministério da Saude, 2003., p. 219 a 233.



42

O art. 19- Q 81° incisos | e Il, da Lei. 12.401/11 ressaltam a importancia da
Medicina Baseada em Evidéncias e da andlise econdmica no processo de incorporacdo de
novas tecnologias ao SUS. Louvavel a iniciativa do legislador, pois preza pelos critérios da
eficiéncia, da efetividade, da eficacia e da seguranca, vitais para o interesse publico no

processo de avaliagdo de tecnologia em satide. Nas palavras do ilustre Marcos Bosi Ferraz®®:

“ Tradicionalmente, trés aspectos tem sido considerados na avaliacdo de intervenc@es utilizadas
nos sistemas de salde: a seguranga, a eficacia (se 0 mesmo funciona ou atinge seus objetivos em
um cenario ideal) e a efetividade (se 0 mesmo funciona ou atinge seus objetivos em um cenario
real) do produto ou procedimento.

A esses conceitos tradicionais economistas da salide muito recentemente acrescentaram um quarto

conceito, ou seja, a eficiéncia de produtos e servicos. (...)”

A medicina baseada em evidéncias trabalha com a revisdo sistematica de artigos
cientificos. Por sua vez, a revisao sistematica consiste na sintese quantitativa (geralmente com
auxilio da metanalise) de varios estudos clinicos, os quais sdo extraidos de fontes abrangentes
e selecionados conforme critérios pré-definidos. Por meio da compilacdo estatistica dos
resultados de diversos estudos clinicos, a Medicina Baseada em Evidéncias consegue
responder a questdes clinicas especificas de forma muito mais precisa, e destituida de vieses
subjetivos.

O primeiro passo ao conduzir uma revisdo sistematica é delimitar a questdo
clinica que se busca responder. A fim de alcancar esse objetivo devem ser aplicados cinco
critérios: a) Especificacdo da populacdo estudada; b) Especificacdo da intervencao
(tratamento, diagndstico, prevencdo) estudada; c) Especificacdo dos critérios de comparacéo;
d) Especificacdo dos resultados esperados; e) Especificagdo do tipo de estudos que
participardo da revisao sistematica (e.g) ensaios clinicos, estudos paralelos, etc...

Em seguida é necessario selecionar os estudos que participardo da revisao
sistematica submetendo-os a um controle de qualidade, isto pode ser feito através da
utilizacdo de métodos de classificagdo de evidéncia cientifica internacionalmente
padronizados. Os métodos de classificacdo de evidéncia cientifica recomendados pelo
Ministério da Satde sdo a “Classificagdo de Oxford Centre for Evidence-Based Medicine” e a
“ Classificacdo do Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation-

GRADE”.

58 FERRAZ, Marcos Bosi. Economia da Saude e sua Insercéo no Sistema da Saude. (in: org. BLIACHERIENE,
Ana Carla, SEBASTIAO, José Sebastido dos. Direito a Vida e a Saude. Sdo Paulo, Atlas, 2010, pg. 128 a 142).
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Vale ressaltar a importancia da meta-analise na conducdo de revisdes
sistematicas, pois por meio dessa importante ferramenta estatistica é possivel inferir
resultados para populacdo geral utilizando os dados obtidos com o estudo da populagédo
amostral.

Destarte, a Medicina Baseada em Evidéncias € uma importante ferramenta no
processo de incorporacdo de novas tecnologias ao SUS, uma vez que permite a Administracdo

Publica utilizar-se dos medicamentos que apresentem maiores indicios de efetividade.

3.7.2 Avaliagdo Econdmica:

Por sua vez a avaliacdo econdmica em saude trabalha com a comparacao entre
diferentes tecnologias com o intuito de auferir qual é a que trard maior beneficio ao paciente e
0 menor custo para o sistema, ou seja, qual sera a mais eficiente. Na definicdo de Vania
Cristina Canuto dos Santos®*:

“Na area de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS), a avaliagdo econdmica ¢ o nome genérico
de um conjunto de técnicas de analise, que avalia comparativamente duas ou mais
tecnologias/programas/ages por meio da mensuracao sistematica de custos e resultados de cada
uma delas. Sua finalidade principal é fornecer aos tomadores de decisdo informagdes sobre os prés

e contras de uma nova tecnologia em relacdo a alternativas disponiveis.”

A avaliacdo econdmica é uma ferramenta imprescindivel na gestdo publica de
incorporacdo de novas tecnologias em salde, uma vez que a alocacdo de recursos em uma
tecnologia significa a indisponibilidade dos mesmos para outras tecnologias. Assim, cada
decisdo de incorporacdo possui um custo de oportunidade que devera ser sistematicamente

analisado por meio da avaliagdo econdmica. Conforme as palavras da supracitada autora®:

“O desafio dos sistemas de salde nesta década é identificar a alocacdo 6tima dos recursos
disponiveis para maximizar a sadde. A pesquisa em salde continuard a produzir um aumento
expressivo de alternativas de deteccdo, prevencdo e tratamento de doengas. Porém, restricdes

orcamentarias ndo permitirdo que os sistemas de cuidado a salde oferecam todas estas

54 SANTQOS, Vania Cristina Canuto do. Avaliagdo Econdmica de Tecnologia em salde e limite de
Custo-Efetividade. Disponivel em
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/AVEeLimiteCE VaniaCristinaCanutoSantos.pdf.
Acessado em 3/07/2013. Péagina 1.

55 Idib. Pagina 3.
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intervencgdes para todo mundo. Este € o custo de oportunidade, ou seja, 0 custo em que a sociedade
incorre ao disponibilizar uma tecnologia em salde a populacdo, a medida que 0s recursos

empregados para tal ficam indisponiveis para outros fins.”

A avaliacdo econbmica pode utilizar-se de diversas espécies de andlises, tais
como:

a) Andlise de custo-minimizacdo, a qual é utilizada quando se tem duas
intervencdes que tem o mesmo beneficio e é preciso determinar qual sera mais barata. Esta
espécie € pouco utilizado, pois dificilmente duas intervencdes terdo exatamente 0S mesmo
beneficios;

b) Anélise de custo-efetividade, na qual é utilizado um parametro clinico padréo
especifico para comparar intervencdes referentes a uma mesma doenga. Esta espécie tem com
vantagem o fato de ja haverem muitos dados sobre os potenciais ganhos com sadde, além de
0s parametros clinicos ja serem utilizados na pratica médica usual. No entanto, tem como
desvantagem a avaliacdo apenas parcial do paciente, além de ndo permitir a comparacdo de
intervencdes para doencas distintas;

c) Analise de custo-utilidade, na qual se aplica um unico parametro clinico,
geralmente QALY (sobrevida em anos ajustada pela qualidade de vida), para comparar
tecnologias distintas que podem, ou ndo ser referentes a mesma doenca. Esta espécie tem
como vantagem o fato de analisar o paciente de forma plena, considerando as preferencias do
paciente, além de permitir a comparacéo de intervencgdes para doencas diferentes. No entanto,
ha a desvantagem de contar com poucos dados na literatura biomédica.

d) Analise de custo-beneficio, na qual se utiliza como critério o valor monetério
do ganho de salde. Esta espécie tem como vantagem o fato de ser a Unica capaz de capturar
na plenitude o custo de oportunidade do investimento de estratégias e intervencdes que
acometem em diferentes setores da economia e que proporcionam ganhos de salde. Porém
possui como desvantagem a dificuldade préatica e ética em valorar monetariamente a vida.

e) Andlise de Impacto orcamentario, na qual se projeta 0s gastos que a
incorporagdo da tecnologia em questdo ird acarretar ao sistema em termos populacionais,
considerando um horizonte de tempo geralmente mais curto (um a cinco anos).Ou seja, toma-
se como parametro o custo-beneficio do tratamento de um determinado paciente e se
multiplica pela percentagem de incidéncia da patologia na populacéo geral.

A avaliagdo econbmica em salde também pode ponderar diferentes espécies de
custos: Custos diretos, os quais acontecem como resultado da intervengdo; Custos indiretos,

0s quais estdo relacionados a perda de produtividade do individuo e seus familiares, ou
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ambos. Por fim, a avaliagdo econémica em saude podera adotar diversos pontos de vista (e.g)
perspectiva do SUS, perspectiva do paciente, perspectiva da sociedade em geral, etc...

No caso das propostas de incorporacdo de tecnologia submetidas a CONITEC os
estudo de avaliacdo econdmica em saude sempre deverdo partir do ponto de vista do SUS. No
entanto, ndo hd nenhum dispositivo especificando a espécie de analise que devera ser
empregada, td0 pouco o0s custos (diretos, ou indireto) que deverdo ser levados em
consideracao.

E importante ressaltar que a autora Vania Cristina Canuto Santos, cujo trabalho ja
foi mencionado previamente, defende o estabelecimento de limites de custo-efetividade para a
incorporacdo de novas tecnologias ao SUS. Segundo a autora a delimitacdo de parametros
econdmicos (limite maximo e minimo de R$/ QALY) auxiliaria os agentes politicos e
juridicos na alocacdo segura e transparente de recursos para a saude. Assim escreve Dra.

Vania®®:

“A adogdo do conceito de limite pode ser intrinseca ou extrinseca. A adog@o explicita do limite
traz vantagens tedricas: i. Reduz a carga de responsabilidade em relacdo aqueles que fazem
decisBes implicitas sozinhos, gerando maior transparéncia do processo de tomada de deciséo e
confianga publica; ii. Fomenta o debate publico sobre a disposicdo a pagar da sociedade por
cuidado a saide que pode resultar num aumento do pacote de cuidado a salde e alocacdo de

recursos para o cuidado a saude.”

Ainda, o estabelecimento de limites de custo-efetividade ajudaria na verificacdo,
no caso concreto, da chamada “reserva do possivel”. O ilustre autor Leny®’, ja citado no
Capitulo 2 deste trabalho, defende que o poder publico ndo podera fazer uso de alegacédo
genérica da reserva do possivel para negar tratamento de salude, devendo para tanto fazer
prova da impossibilidade econémica do pedido. Ora, o estabelecimento de limites de custo-
efetividade serviria como parametro para definir, no caso concreto, quando a concessao de um
determinado tratamento seria deveras prejudicial a coletividade e quando o indeferimento do
mesmo é decorrente exclusivamente de ma vontade politica.

N&o obstante, o estabelecimento de limites de custo-efetividade também possui

diversos dbices do ponto de vista ético e politico. Inicialmente, deve-se observar que a

56 |dib. Pagina 4.

5 SILVA, Leny Pereira da. Direito a saide e o principio da reserva do possivel.
http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/DIREITO A _SAUDE_por_Leny.pdf.
Acessado em 7 de novembro de 2012.
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precificacdo da vida é algo muito complexo tanto do ponto de vista ético quanto de
metodologia econémica.

Ainda, o estabelecimento de um limite de custo-efetividade fixo parte do
pressuposto de que os recursos disponiveis a salde também sdo fixos. No entanto, isto € uma
falacia, uma vez que os recursos disponiveis para a saude variam conforme a riqueza do povo
e a sua disposicdo politica de investir na area da saude. Neste sentido o texto da autora
Vania®e:

“Eichler et al. (2004) afirmam que ao contrario da retoérica, os orcamentos ndo sdo fixos, pelo

menos ndo a longo termo. Laupacis, citando o cendario canadense, afirmou que numa sociedade

rica como a canadense, em que ¢ claro que o financiamento do cuidado a salde é uma prioridade
social e se h4 o desejo politico, os fundos disponiveis podem ainda aumentar. Estas palavras se
concretizaram, dez anos mais tarde, ndo somente para o Canadd, mas para 0S paises em
desenvolvimento, tanto em termos absolutos como em termos relativos como percentual do

Produto Interno Bruto (PIB). Recente documento da OMS afirma que inclusive alguns paises de

baixa renda irdo aumentar o gasto em salde nos préximos anos, devido a mudangas na base

demogréfica. Espera-se que a avaliagdo econdmica tenha impacto nos recursos disponiveis para o

cuidado a saude.”

Assim, a melhor alternativa para o Brasil talvez seja a ado¢do de um limite de
custo-efetividade flexivel e ndo vinculante. Semelhante ao que ocorre no Reino Unido, onde
tem-se adotado um limite de custo-efetividade de aproximadamente £ 20,000/QALY a £
30,000/QALY.

Destarte, a avaliacdo de tecnologia em saude é uma importante ferramenta na
busca pela eficiéncia na prestacdo de salde pelo Estado, uma vez que permite a CONITEC

selecionar as tecnologias que trardo maior beneficio a um menor custo.

3.7.3 Registro na ANVISA:

Cabe instar que o art. 19-T da Lei. 12.401/11 proibe a dispensacdo de
medicamentos néo registrados na ANVISA pelo SUS, alem do mais, conforme o art. 15 Il do
Decreto 7646/11, o numero e validade do registro da tecnologia em salde na ANVISA esta
incluido no elenco de documentos exigidos pela CONITEC para a apresentacdo de proposta

de incorporacao de tecnologia.

% SANTOS, Vania Cristina Canuto do .Op cit. P4gina 5.
59 |dib. Pagina 10.
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A ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) € uma agéncia reguladora
cujo objetivo é proteger a salde da populagcdo garantindo a seguranca e eficicia de novos
medicamentos. Além das exigéncias impostas para a concessdo do registro, a ANVISA
também exerce a fiscalizacdo da linha de producdo e da distribuicdo de medicamentos.

Louvavel a iniciativa do legislador ao incluir o registro na ANVISA como pré-
requisito para analise da incorporagdo de uma nova tecnologia ao SUS, pois demonstra uma
vital preocupacdo com a seguranca dos medicamentos dispensados pela Administracao
Publica. Desta forma impedindo que o0s recursos publicos sejam desperdicados com
tecnologias que ponham em risco a saude publica.

N&o obstante, é mister fazer duas ressalvas com relacdo a obrigatoriedade do
registro prévio na ANVISA:

A primeira diz respeito a demora da referida agéncia reguladora em efetivar os
respectivos registros. Tal morosidade é evidenciada pelo generalizado uso off label de
medicamentos, cuja eficicia e seguranca ja se encontram amplamente comprovadas, mas que
ndo obtiveram ainda seu registro na ANVISA. Estudos (Ménica da Luz Carvalho Soares, et
al)® demonstram que o tempo médio de duracio do processo de registro de medicamentos,
publicados em 2010, é de 604,9 dias.

Assim, a incorporacdo de novas tecnologias ao SUS pode ser prejudicada pela
demora excessiva da supracitada agéncia reguladora. Neste sentido o seguinte informe técnico
institucional da CONITEC®:

“Essas comissdes consideram o registro do medicamento na Anvisa como requisito para a sua
incorporacdo em suas listas. Desse modo, por vezes se defrontam com situa¢es em que um dado
medicamento apresenta evidéncias robustas de eficacia e seguranga, a custo vantajoso para o
tratamento de determinada doenca, porém o medicamento ou ndo tem registro no Pais ou essa

indicacdo ndo consta na bula do produto registrado”

A segunda diz respeito ao fato de somente a empresa detentora da patente do
medicamento possuir legitimidade ativa para requerer o registro na ANVISA, podendo pedir
0 arquivamento temporario deste registro a qualquer momento. Ora, evidente que o interesse

publico de incorporacdo de tecnologias melhores e mais baratas ao SUS ndo pode ficar refém

80 SOARES. Monica da Luz Carvalho, et al. Eficiéncia Regulatéria: Analise de Sobrevivéncia aplicada a
trajetoria de registro de medicamento genérico. Disponivel em:
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/CONITECARTIGOEFICIENCIAREGULATORIA.pdf.  Acessado
em 04/07/2103. Pagina 25.

61 Comissdo Nacional de Incorporacgdo de Tecnologias ao SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, Ministério da Saude. Uso off label: erro ou necessidade? Rev Salde Publica 2012;46(2):398-9.
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dos interesses particulares das empresas detentoras da patente. Neste sentido outro enxerto do

mesmo Informe Técnico®:
“Solicitar a autorizacdo de registro de um medicamento € prerrogativa da empresa produtora. Uma
empresa pode desistir de fazé-lo por razGes comerciais que vdo desde a falta de interesse nesse
mercado até acordos entre as empresas compartilhando os nichos de mercado e reduzindo assim a

concorréncia.”

Estudos (Monica da Luz Carvalho Soares, et al)®® demonstram que, dentre os
pedidos de registro protocolados em 2010, 21,26% foram arquivados a pedido da empresa.
3.7.4 Estudos de Equidade:

N&o obstante, consideramos uma grave falha a auséncia de qualquer dispositivo
da Lei 12.401/11, ou do Decreto 7646/11, ou da Portaria n° 2009/2012/MS (Regimento
Interno da CONITEC) que faca referencia a realizacdo de estudos de equidade no processo
decisorio da CONITEC. Vale ressaltar que dentre os agrupamentos destacados por Silva e
Formigli em sua classificacdo de avaliacdo em tecnologia, citada no inicio desse item, 0s
Unico agrupamento ignorado pela CONITEC é justamente aquele relacionado com
disponibilidade e distribuicao social dos recursos, ou seja, diretamente associado a equidade.

Uma determinada tecnologia em salde pode afetar de maneira diversa diferentes
segmentos da sociedade, em funcdo de peculiaridades daquele segmento. Ou seja, uma
determinada tecnologia pode ser muito efetiva para uma populacdo dotada de maior renda e
pouco efetiva para uma populagéo de baixa renda.

A fim de auferir a relevancia da inequidade no usufruto de um determinada
tecnologia por diferentes segmentos da sociedade é mister realizar estudos de equidade,
prética esta amplamente adotada pelo sistema de satide de outros paises (e.g) Reino Unido.®

Os segmentos da sociedade, para fins de realizacdo de estudo de equidade de
tecnologia de saude, podem ser divididos conforme idade, género, etnia, deficiéncia fisica ou
mental, orientacdo sexual, ou classe socioeconémica.

Por meio da observacdo de como uma determinada tecnologia em saude afeta

essas diferentes categorias sociais, é possivel determinar as causas de inequidade no usufruto

Disponivel em  http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/CONITECARTIGOHELAINEECLARICE.pdf.
Acessado em 04/07/2013. P&gina 2.

62 SOARES. Monica da Luz Carvalho, et al . Op cit. Pagina 2.

8 Idib. Pagina 20.

8 NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CLINICAL EXCELLENCE. Methods for the development of
NICE public health guidance (second edition). April 2009. www.nice.org.uk Acessado em 27/10/2012.
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do servico publico de saude e, consequentemente, orientar a Administracdo Publica no
combate & inequidade.

O art. 196 da CF/88 garante o acesso universal e igualitario aos servicos de saude,
ndo obstante como garantir um acesso igualitdrio em um pais marcado por desigualdades
sociais e dotado de uma dimensédo continental? A realizacdo de estudos de equidade é uma
importante ferramenta que pode ser utilizada para garantir que uma determinada tecnologia
em saude seja igualmente eficaz em todas as regides e em todos 0s segmentos sociais do
Brasil. Destarte, &€ mister que a omissdo do legislador seja rapidamente sanada para que a
realizacdo de estudos de equidade seja expressamente incluida no processo decisorio da
CONITEC.

3.9 InstituicOes estrangeiras de carater semelhante: um estudo comparativo referente a NICE

(National Institute of Health and Clinical Excelence):

A utilizacdo de ATS (Analise de Tecnologia em Salde) no processo de
incorporacdo de tecnologias no sistema publico de saude ndo é uma caracteristica exclusiva
do Brasil. A criacdo da SCTIE (Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Insumos Estratégicos) em
2003, a criagédo da CITEC (Comisséo para Incorporacdo de Tecnologia) em 2006 e, por fim, a
criagdo da CONITEC em 2012 foram fortemente influenciadas por outras instituicbes
estrangeiras que exercem um papel semelhante, tais como a NICE (Reino Unido), CCOHTA
(Canada), COHTA (Espanha).

A fim de imbuir esse trabalho de uma perspectiva internacional, iremos comparar
o funcionamento de nossa CONITEC com a sua equivalente inglesa NICE (National Institute
for Clinical Excelence), utilizando como referéncia bibliografica o manual para elaboracao de
guidances em satide publica publicado por aquela instituicdo®. Por 6bvio, 0 nosso sistema de
saude difere muito do sistema inglés, consequentemente nem todas as praticas adotadas pela
NICE podem ser diretamente correlacionadas com a CONITEC. No entanto, hd muito que se
pode aprender por meio da comparacao de ambas instituicoes.

O NICE produz quatro tipo de “guidances” (diretrizes): a) de saude publica, 0
qual esta relacionado a prevencdo e a promocdo da saude; b) de tecnologia em saude, o qual
estd relacionado a medicamentos, produtos e procedimentos aplicados na cura e no

diagnostico de enfermidades; ¢) de procedimentos intervencionistas, o qual esta relacionados

8 NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CLINICAL EXCELLENCE. Op cit.
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a tratamentos e métodos diagndsticos invasivos; d) e de préticas clinicas, o qual esta
relacionado a protocolos clinicos para enfermidades especificas.

Portanto, a atuacdo do NICE é semelhante a da CONITEC, ja que a funcédo desta
ultima é analisar a incorporacdo de novas tecnologias em saide ao SUS. E o art. 1 ° do
Decreto. 7646/11 inclui em sua defini¢do de tecnologia em salde: medicamentos, produtos,
procedimentos, protocolos e diretrizes clinicas utilizados no diagnostico, tratamento e
prevencdo da populacao.

Né&o obstante, um ponto importante em que a NICE difere da CONITEC é em sua
estrutura interna. A CONITEC possui uma composi¢cdo mais centralizada, limitando-se ao
Plenario, a Secretaria Executiva e a apenas trés subcomissdes técnicas permanentes. Por sua
vez, a NICE possui um comité executivo central, um conselho de cidaddos e inumeras
pequenas subcomissdes independentes cada qual responsavel pela analise de uma guidance
especifica, como por exemplo as PHACs (Public Health Advisory Comittees).

Outrossim, no NICE, embora o procedimento para analise dos quatro tipos de
guidances seja semelhante, ha pequenas diferencas entre eles que permitem uma analise mais
especializada. Enquanto que a CONITEC apresenta um Unico procedimento para todas as
espécies de tecnologias.

Tomando como exemplo o processo de producdo de guidance de saude publica,
notamos também que o processo decisério do NICE é imbuido de uma maior pluralidade de
perspectivas, uma vez que conta com maior participacao dos Stakeholders. Se ndo vejamos:

O processo de produgao de “ public health guidance” pela NICE inicia-se com a
sugestdo de possiveis topicos pelos “stakeholders”, grupos de interesse provenientes da
sociedade civil, das associacOes de classe, do governo, ou da industria da sadde. As referidas
sugestdes sdo analisadas pelo CPHE (Centre for Public Health Excelence), subcomissao
integrante do NICE, a qual entdo produz um briefing paper que servira como moldura para o
restante do processo decisorio.

Uma vez sancionado pelo Department of Health, o briefing paper retorna a NICE
para redacdo do escopo. Nesta fase os stakeholders interessados na guidance em analise
devem pedir para ser registrados, a fim de participar de todo o processo decisorio.

O escopo de uma guidance de salde publica especificard quais acbes de
prevencdo e promocdo da salde serdo por ela abrangidas. Além do mais, 0 escopo deve
descrever o nexo causal entre a acdo sob analise e os resultados esperados, identificar o nivel
de entrega da agdo (individual, familiar, comunitéario, ou populagdo em geral), descrever a

epidemiologia da doenga combatida, realizar estudos de equidade e relacionar a acdo sob
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analise no contexto da politica publica de saude. Por fim, o escopo deve especificar quais
evidéncias médicas poderdo ser utilizadas nas revisGes sistematicas e determinar o0s
parametros para auferir a custo-efetividade da tecnologia sob analise.

O CPHE primeiramente produz um rascunho do escopo, o0 qual por sua vez sera
submetido a consulta dos stakeholders durante o prazo de quatro semanas. Ap6s a conclusao
do escopo, a PHAC (Public Health Advisory Comittee), especialmente designada para aquela
avaliacdo, realiza uma série de revisdes sistematicas das evidéncias cientificas e analises
econbmicas, conforme os parametros estabelecidos no escopo. Os stakeholders registrados
poderdo se encarregar de produzir outras evidéncias cientifica complementares aquelas
encomendadas pela PHAC.

A PHAC analisa todos os estudos apresentados e redige o rascunho da guidance.
O rascunho da guidance € novamente submetido a consulta dos stakeholders, pelo prazo de 6
semanas. Durante o mesmo periodo poderdo ser realizadas pesquisas de campo para averiguar
a eficécia da guidance.

Por fim, a PHAC redige a versao final da guidance levando em consideracdo as
contribuicdes dos stakeholders e os resultados da pesquisa de campo. Finalmente, o comité
executivo da NICE aprova formalmente a guidance e a publica.

As demais espécies de guidances produzidas pelo NICE seguem um procedimento
muito semelhante ao supra descrito, referente a producdo de guidances de salde publica. No
entanto, ndo iremos pormenoriza-los, por falta de espaco e de pertinéncia, no presente
trabalho. Nao obstante, vale ressaltar alguns aspectos comuns a todos os procedimentos da
NICE que poderiam servir de exemplo a CONITEC:

a) a presenca ativa de diversos stakeholders durante todo o processo decisério, de
forma a garantir uma perspectiva pluralistica;

b) A existéncia de inUmeras pequenas subcomissdes técnicas especializadas para
cada guidance de forma a evitar acumulo de trabalho em um Unico 6rgéo centralizado;

c) A existéncia de um conselho de cidaddos, de forma a garantir o controle
publico permanente do 6rgao administrativo;

d) A preocupacdo com a realizacdo de estudos de equidade, a fim de garantir um
usufruto verdadeiramente igualitario dos servicos de salde pela populagéo;

e) A existéncia de distin¢do entre as diferentes espécies de tecnologias em salde,

desta forma permitindo procedimentos mais especializados para cada uma delas.
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CAPITULO QUATRO:
A COMISSAO DE FARMACOLOGIA DA SECRETARIA DO ESTADO
DE SAUDE DE SAO PAULO

Este capitulo abordara a relevancia da Comissdo de Farmacologia da Secretaria do
Estado de Salde de S&o Paulo, criada pela Resolucdo SS n ° 54/12, como instancia
administrativa na concessdo de medicamentos e nutricdo enteral.

A referida comisséo, além de assessorar 0 Secretario da Saude na Politica
Estadual de Medicamentos e na incorporacdo de novos medicamentos a lista especial estadual
complementar ao RENAME, também atende a solicitagdes de medicamentos e nutricdo
enteral ndo disponibilizados no SUS. Os referido requerimento sdo formuladas por pacientes
ou Institui¢bes de Saude Publicas ou Privadas.

Desta feita, a Comissdo de Farmacologia resolve administrativamente os pleitos
de pacientes que na sua auséncia teriam de recorrer ao Judiciario para obter tratamento.
Consequentemente, a referida Comissdo serve como uma espécie de filtro, ou triagem,
aliviando os tribunais locais do enorme volume de a¢des de medicamentos.

Passemos entdo ao estudo minucioso desta valiosa instituicéo.

4.1 Composicao e competéncias:

A Comissdo de Farmacologia é composta por um Comité Executivo, varios
Comités Técnicos e uma Secretaria Executiva. O primeiro é responsavel por analisar as
solicitacOes, realizar as deliberacGes e emitir pareceres. O segundo tem por funcdo realizar
revisdes técnico-cientificas para assessorar o Comité Executivo e dar suporte técnico ao Poder
Judiciario, ao Ministério Publico, a Defensoria Publica e a Procuradoria Geral do Estado. Por
fim, o ultimo tem por funcdo dar apoio técnico-administrativo ao Comité Executivo e garantir
a execucdo pratica de suas deliberacdes.

A funcdo da Comissdo de Farmacologia é assessorar o Secretdrio de Saude na
formulacdo da politica estadual de medicamentos, elaborar e manter atualizado o Guia
Farmacoterapéutico do Estado de S&do Paulo (relacdo especial de medicamentos
complementares ao RENAME), emitir parecer sobre a inclusdo, excluséo e substituicdo de
novos medicamentos e atender a solicitagcGes, em carater de excegdo, para a dispensagdo de

medicamentos ou nutri¢do enteral que nao se encontram no SUS.
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Como se pode observar, a Comissdo de Farmacologia (CF) desempenha uma
fungdo semelhante a CONITEC, com algumas ressalvas: a CF atua em ambito estadual; A CF
sO podera fazer a incorporacdo de medicamentos que ndo se encontram na relagdo nacional,
pois a lista estadual é complementar a federal; E a CF, em carater excepcional, atende a
solicitagcbes administrativas por medicamentos ndo constantes no SUS.

Neste capitulo daremos especial énfase a esta Ultima funcdo, posto que ja
discorremos extensivamente sobre o processo de incorporagédo de novas tecnologias em saude
quando discutimos a CONITEC.

4.2 Procedimento administrativo para obtencdo de medicamentos:

O Capitulo IV da Resolucdo SS n° 54/12 dispBe sobre o procedimento para
solicitacdo administrativa de medicamento e nutri¢do enteral. Vale ressaltar aqui, novamente,
a preocupacgédo com a seguranca dos medicamentos, posto que o art. 41 da referida resolucéo
torna obrigatdrio o prévio registro na ANVISA dos medicamentos solicitados. Também, cabe
instar o carater subsidiario desse procedimento administrativo, pois somente poderdo ser
solicitados medicamentos que ndo se encontram no RENAME, em resolugdes/ normas
técnicas estaduais, ou na Resolucdo Normativa ANS 262/11. Enfim, apenas quando o
paciente ndo puder obter o medicamento pelas vias regulares podera ele fazer uso dessa
ferramenta.

H& duas espécies de solicitacBes previstas no Capitulo IV da Resolucdo em
epigrafe: a) solicitacdo de medicamentos/ nutricdo enteral por paciente; b) solicitacdo de
medicamento por protocolo clinico de tratamento de instituicGes publicas de saude.

A primeira ¢é efetuada pelo proprio paciente, por meio de laudo assinado pelo
médico prescritor. O paciente deverd produzir ampla prova cientifica de sua condi¢édo e da
necessidade de utilizacdo de tratamento ndo disponibilizado no SUS. Ainda, a concesséo de
medicamentos ou nutricdo enteral é provisoria, posto que resultardo no fornecimento por
periodo méximo de 180 e 120 dias, respectivamente, sujeito a prorrogacdo mediante a
apresentacdo de novos laudos médicos, conforme artigos 55 e 56 da Res. 54.

Ainda, vale ressaltar que o Comité Técnico da Comisséo de Farmacologia tem o
prazo méaximo de 30 dias para analise da solicitacdo do paciente, conforme art. 62 da
Resolugdo em epigrafe. Destarte, cabe aqui todas as consideraces feitas por ocasido do item

3.5 em relacédo a razoével duracdo do processo administrativo.
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Em relagdo a solicitacdo de medicamento por protocolo clinico de tratamento de
institui¢Oes publicas de salde, o processo administrativo é mais complexo.

Primeiramente, deverad haver preenchimento de formulario, disponibilizado pelo
SES, acompanhado de Protocolo Clinico de Tratamento por doenca. Em seguida a proposta
sera submetida ao parecer da Comissdo de Farmacologia local antes de ser enviada a
Comissdo de Farmacologia da Secretaria de Salde do Estado de S&o Paulo para anélise.

A andlise da solicitacdo sera efetuada no prazo de 60 dias pelo Comité Técnico,
podendo o referido prazo ser prorrogado mediante autorizacdo do Presidente da CF. O Parecer
final do Comité Técnico serd encaminhado ao Comité Executivo, o qual ira decidir sobre o
deferimento da solicitacdo. Uma vez aprovada a solicitacdo pela Comissdo de Farmacologia, a
mesma serd encaminhada para ratificacdo pela CONITEC. Por fim, aquelas que forem
ratificadas serdo pactuadas na Comissao Intergestores Bipartite- CIB, a fim de providenciar a

sua compra e distribuicdo a Instituicdo Publica de Saude solicitante.

4.3 Consequéncias da criacdo da CONITEC e Comissdo de Farmacologia e seu provavel

impacto sobre a judicializacdo das politicas publicas de saude:

Abordaremos neste item quatro consequéncias da criacdo da CONITEC e
Comisséao de Farmacologia do SES que julgamos de maior interesse no ambito deste trabalho,
séo elas:

a) possibilidade de adquirir medicamentos a um preco mais viavel, em funcéo do
processo licitatorio;

b) utilizacdo de maior conteudo cientifico no processo decisorio.

c¢) desconcentracdo administrativa na prestacao de servicos publicos de salde.

d) Modelo de desenvolvimento pautado na tecnologia e bem estar.

Em seguida, buscaremos tracar um paralelo entre a inovacao institucional estuda

neste trabalho e a judicializacdo das politicas publicas de saude.

4.3.1 Possibilidade de adquirir remédios mais baratos:

E fato notério que a concessio de medicamentos pela via judicial é
significativamente mais custosa do que pela via administrativa. Tal discrepancia decorre do
fato de que quando o Estado é condenado judicialmente a fornecer um determinado

medicamento ele é forcado a adquirir o mesmo a preco de balcdo de farmacia, pois carece de
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qualquer poder de barganha. Por outro lado, quando o Estado concede determinado
medicamento pela via administrativa ele adquire o0 mesmo utilizando-se do aparato licitatorio,
o0 qual lhe permite obter vultuosa vantagem na negociacdo do preco em razdo do ganho em
escala e da selecdo criteriosa do melhor custo-beneficio.

A diferenca entre 0s pregos supracitada fica evidenciada na contribuicéo de Carlos
Eduardo Gouveia a audiéncia publica realizada pelo STF em 2009, concernente a
judicializagdo das politicas publicas de satde. Segundo o referido autor®, ao se comparar o
preco de uma lista de genéricos, cuja compra no balcdo da farmacia é subsidiada pelo
governo, com o preco destes mesmos genéricos quando sdo comprados diretamente pelo
Estado, utilizando-se de sua vantagem de escala, constata-se que o preco pago no balcdo da
farmacia é, em média, 3.834,02% maior que o pre¢o do medicamento adquirido em escala.

No mesmo sentido, o autor Oswaldo Yoshimi Tanaka alerta que dispensacdo de
medicamentos destituida da padronizacdo pode gerar uma alocagdo desigual e pouco efetiva

de recursos publicos, in verbis®’:

“Por conseguinte, toda vez em que houver uma dispensagdo medica- mentosa que esteja fora da
padronizacdo corremos o risco de alterar uma alocacdo de recursos financeiros para poucos em
detrimento de beneficios que poderiam destinar-se a muitos cidaddos. Cabe lembrar que as
padroni- zacBes e os protocolos clinicos estdo baseados em evidéncias cientificas comprovadas por

andlises estatisticas disponiveis na literatura cientifica.”

Além dos custos referentes a compra do medicamento em si, a utilizacdo de érgdo
administrativo na concessdo de medicamentos ocasiona mais uma economia para o Estado, na

medida em que dispensa a mobilizacdo do custoso aparato judiciario.

Destarte, a atuacdo tanto da CONITEC como da Comissdo de Farmacologia
representam uma economia para o erario publico, quando comparadas a atuagdo proativa do
Judiciario no ambito das politicas publicas de satde. A primeira, pois permite a incorporagdo
de novas tecnologias em salde, o que, por sua vez, possibilita a compra padronizada das
mesmas a um custo menor. A segunda, pois permite a concessdao de medicamentos pela via

administrativa, a qual & muito mais econémica do que a via judicial.

8  Gouveia, Carlos Eduardo. Ampliagdo do Acesso a Medicamentos. Disponivel em
http://www.stf.jus.br/arguivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/AMPLIACAO DO ACESSO A MED
ICAMENTOS.pdf. Acessado em 19/07/2013.

67 TANAKA, Oswaldo Yoshimi. A Judicializagdo da Prescricio Medicamentosa no SUS ou o Desafio de

Garantir o Direito Constitucional de Acesso a Assisténcia Farmacéutica. Revista de Direito Sanitario, v. 9, n. 1
p. 137-143. Sao Paulo, 2008. Pagina 141.
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4.3.2 Utilizagdo de maior contetdo cientifico nas decisdes.

Hodiernamente o Estado tem se tornado crescentemente dependente da ciéncia
para fundamentar suas decisdes no @mbito dos servicos publicos. Tal dependéncia decorre da
complexidade dos servicos publicos exigidos pela sociedade, da velocidade da inovacao

tecnoldgica e da limitacdo dos recursos humanos e financeiros a disposic¢éo do aparato estatal.

No &mbito da saude tal dependéncia da ciéncia se mostra ainda mais acentuada.
Diante de um leque de tecnologias e estratégias o Estado deve continuamente selecionar
aquelas que melhor servem aos seus cidaddos, porém para tomar tal decisdo tem de recorrer

cada vez mais a ciéncia. Neste sentido, o artigo escrito por Mauricio L Barreto®®:

“Nas sociedades ocidentais modernas, o exercicio do poder de formulacdo de politicas e de
decises relacionadas a salde est4 centrado no Estado, que de forma crescente necessita de
conhecimentos técnico-cientificos atualizados para o exercicio a contento desta tarefa. No contexto
brasileiro, seguindo essa tendéncia, o processo de consolida¢do do SUS e a consequente ampliagdo
do setor publico nas funcbes de suprir as necessidades de salude da populacdo e de regular os
fatores relacionados com a salde tém levado os organismos encarregados dessa tarefa a ampliar

suas demandas por conhecimentos cientificos.”

Em consonancia com as palavras do supracitado autor, tanto a CONTEC quanto a
Comissdo de Farmacologia dos SES tem como funcéo precipua realizar anélises cientificas a
fim de assessorar 0 Executivo na concretizacdo do direito constitucional a saude. Alias, o
supracitado autor j& previa, anteriormente a criacdo destes d6rgdos, que o fortalecimento
institucional do SUS demandaria um processo de tomada de decisdes pautado em evidéncias

cientificas, in verbis®:

“Vale ressaltar que a busca de fortalecimento técnico e politico dos varios 6rgédos encarregados da
gestdo e regulacdo do SUS faz necessariamente crescer a demanda por conhecimentos cientificos e

tecnolégicos.”

4.3.3 Desconcentragdo administrativa na prestacao de servicos publicos:

Cabe aqui fazer uma breve nota pertinente a natureza juridica da CONITEC e da

Comissdo de Farmacologia. Ambos sdo 6rgdos da administracdo direta, destituidos de

68 BARRETO, Mauricio L. O conhecimento cientifico e tecnoldgico como evidéncia para politicas e atividades
regulatérias em satde. Ciéncia & Saude Coletiva, 9(2):329-338, 2004. Pagina 336.
89 Op cit. Pagina 336.
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personalidade juridica propria, servindo, consequentemente, como longa manus,
respectivamente, da Uniéo e do Estado de S&o Paulo.

A teoria atualmente adotada para explicar a atuacdo do Estado, por meio de seus
agentes, é a chamada teoria do 6rgdo, desenvolvida pelo aleméo Otto Gierke’®. Com base na
teoria do 6rgdo pode-se definir o 6rgdo publico, nas palavras de Maria Sylvia Zanella di
Pietro’, como: “uma unidade que congrega atribuicGes exercidas pelos agentes publicos que
0 integram com o objetivo de expressar a vontade do Estado”

Destarte, a CONITEC e a Comissdo de Farmacologia ndo passam de meros
nacleos de competéncia estatal que servem como substrato institucional a expressdo da
vontade dos entes federativos a que pertencem, respectivamente Unido e Estado.

Ainda, o ilustre doutrinador Edmir Netto de Aradjo’? classifica os 6rgaos puablicos
como: de direcdo superior, de execucdo, ou de administracdo consultiva. Ndo ha davida de
que a CONITEC trata-se de mero 6rgdo de administracdo consultiva, uma vez que o art. 20 do
Decreto 7646/11 dispde expressamente que o parecer do Plenario do referido 6rgdo sera
encaminhado ao Secretario de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos, o qual tomara a
decisdo final sobre a incorporacdo ou exclusdo de nova tecnologia ao Sistema Unico de
Saude.

N&o obstante, a Comissdo de Farmacologia da Secretaria de Saude do Estado,
poderia ser considerado como um Orgdo misto, ora exercendo funcdo de Orgdo de
administracdo consultiva (e.g) elaborar e emitir parecer com referéncia a medicamento (art.
15 111, Res. 54 da SES/SP), ora exercendo funcéo de 6rgdo executivo ao autorizar a concessao
de medicamento ou nutri¢do enteral ao paciente (art. 61 Res. 54. Da SES/SP).

Feito um breve diapasdo a respeito da natureza juridica dos 6rgdos estudados
neste trabalho, é mister apontar a tendéncia de desconcentracdo nas prestaces de servicos
publicos pela Administragdo Publica, a qual esta entrelacada com sua criacdo, nas palavra de

Maria Sylvia Zanella Di Pietro”3:

0 GIERKE, Otto. Die gnossenschaftstheorie und Deutsche rechtsprechung. Ed. Por Weidmannsche
Buchandlung, Berlin, 1887. (apud). ARAUJO, Edmir Netto de. Curso de Direito Administrativo. 4. Ed. Rev. E
atual- Saraiva. Sao Paulo, 2009. P 136.

1 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito Administrativo. 19 ed. Atlas. Sdo Paulo. 2006. P. 494.

2 ARAUJO, Edmir Netto de. Curso de Direito Administrativo. 4. Ed. Rev. E atual- Saraiva. S&o Paulo, 2009. P.
138/139.

73 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito Administrativo (apud) ARAUJO, Edmir Netto de. Curso de
Direito Administrativo. 4. Ed. Rev. E atual- Saraiva. S&o Paulo, 2009. P. 142.
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“O Servigo Publico desconcentrado é prestado pelo Estado de forma que seja distribuido entre
varios 6rgdos da mesma entidade (pessoa politica, ou mesmo pessoa juridica descentralizada),
inclusive geograficamente, para maior comodidade dos usuarios. Trata-se de distribuicdo interna
de competéncia, objetivando tirar do centro volume grande de decisdes, e, assim, descongestionar,

entre os niveis da hierarquia, os servigos pubicos.”

A imensa complexidade técnica do servigco publico de saude, especialmente no
que tange ao Sistema Unico de Salde, exige uma constante renovacdo e agilidade na
prestacdo de servigos, a qual é incompativel com uma Administragdo concentrada. Desta
feita, diante de uma Administracdo Publica excessivamente morosa na renovacao das
tecnologias em salde, os usuarios buscavam refigio no Judiciario. A consequente
exacerbacdo da judicializacdo das politicas publicas de saude criou uma pressdo politica e
fiscal para maior efetividade no SUS. Por sua vez, a CONITEC e a Comissdo de
Farmacologia da SES séo frutos desta pressdo, portanto a desconcentracdo administrativa na
prestacdo de servigcos publicos possui uma relacdo de causa e consequéncia com estes dois

0rgaos.

4.3.4 Modelo de desenvolvimento pautado pela tecnologia e o bem-estar-social.

Alguns autores defendem que os paises ditos desenvolvidos sustentam esta
qualidade, pois sdo dotados de sistemas avancados de inovacdo tecnoldgica e de bem-estar-
social. Assim ¢ a posi¢do de Eduardo de Motta e Albuquerque, et al’:

“A experiéncia dos paises mais ricos (renda per capita e indicadores de desenvolvimento humano
mais elevados) é apresentada neste artigo como resultado da construgcdo de dois arranjos
institucionais distintos mas articulados: sistemas nacionais de inovacdo (para impulsionar o
progresso tecnolégico que sustenta o crescimento e a riqueza das nacgdes); e sistemas de bem-estar

social (para ampliar a qualidade de vida das popula¢@es e mitigar a desigualdade social).”

O setor econdmico da saude possui a peculiar situacdo de ser simultaneamente um

foco de inovacdo tecnoldgica e um importante fator do bem estar social. Desta feita, o

4 ALBUQUERQUE, Eduardo da Motta e. Et al. Pesquisa e inovacdo em salde: uma discussdo a partir da
literatura sobre economia da tecnologia. Ciéncia & Salde Coletiva, 9(2):277-294, 2004. Pagina 278.



59

fortalecimento das instituicdes ligadas a salde é um passo estratégico no desenvolvimento

nacional. Neste sentido, o artigo publicado por Carlos Augusto Gabois Gardelha’®:

“A salde possui dupla dimensdo na sua relacdo com o desenvolvimento. E parte do sistema de
protecdo social, constituindo um direito de cidadania. E a base produtiva em salde - de bens e
servicos - constitui um conjunto de setores que geram crescimento e tém participacdo expressiva
no PIB e no emprego formal (respectivamente, em torno de 9% e de 10%), que podem representar
uma diferenciacdo profunda da estrutura produtiva. Essa diferenciacdo, que representa enorme
esforgo de inovagdo, é fundamental para viabilizar o consumo social de massa de bens e servicos,
contribuindo para dotar o pais de uma base produtiva adequada para uma sociedade mais

equanime.”

Consequentemente, podemos afirmar que a CONITEC e a Comissdao de
Farmacologia do SES constituem exemplos do fortalecimento institucional do setor da salde,
representando, portanto, um passo estratégico em um modelo de desenvolvimento pautado
pela integracdo da inovacdo tecnoldgica com a promog¢do do bem estar social. Cabe instar
que, infelizmente, este passo ndo vem acompanhado de outros no mesmo sentido. Em outras
palavras, a saude no Brasil carece de inimeras outras reformas pautadas por este modelo de

desenvolvimento.
4.3.5 Impactos sobre a judicializacdo das politicas publicas de saude.

Conforme exposto previamente, a judicializacdo das politicas publicas de saude
surgiu em grande parte como resultado da insuficiéncia dos recursos tecnoldgicos disponiveis
no SUS em relacdo ao paradigma de salde universal e isondmico assegurado por nossa
Constituigdo.

A CONITEC e a Comissédo de Farmacologia do SES reduzem os custos oriundos
da dispensacao judicial de medicamentos (item 4.3.1), ampliam a influéncia do conhecimento
cientifico no processo decisorio no ambito da sadde (item 4.3.2), promovem a
desconscentracdo administrativa com o intuito de responder ao dinamismo da demanda social
por saude (item 4.3.3) e promovem o desenvolvimento nacional pautado pela integracdo da
inovacdo tecnologica com o bem-estar-social (item 4.3.4). Assim, de forma geral, contribuem

para o fortalecimento institucional do SUS e para reducdo do abismo entre a realidade

>  GARDELHA, Carlos Augusto Gabois. Desenvolvimento e salde. Disponivel em:
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/DesenvolvimentoeSaude CarlosGadelha.pdf. Acessado em
22/07/2013. Pagina 3.
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limitada do SUS e o marco legal da CF/88.

Destarte, por uma decorréncia logica, a criagdo da CONITEC e da Comisséo de
Farmacologia do SES tem o provavel impacto de reduzir a judicializacdo das politicas
publicas de salde. Vale ressaltar que nossas tentativas de colher dados empiricos referentes ao
ndmero de agBes pleiteando prestagdes em salde contra o Estado restaram infrutiferas,
portanto ndo temos como comprovar numericamente esta hipotese. Além do mais, ha outras
variaveis que influem na reducdo ou expansdo da judicializacdo das politicas publicas de

salde, mas que fogem ao escopo deste trabalho.
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CONCLUSAO

Muito embora tenhamos enviado oficios a diversos 0Orgdos governamentais
(CONITEC, Secretaria do Estado de Salde de S&o Paulo, Ministério da Justica, Defensoria
Publica Geral do Estado de Sdo Paulo, DRS XIII), ndo logramos obter dados empiricos que
demonstrem o impacto da CONITEC e da Comissao de Farmacologia da Secretaria do Estado
de Saude de S&o Paulo sobre a judicializagdo das politicas publicas de saude. Ainda assim,
com base nas discussdes tecidas nos capitulos precedentes, foi possivel alcangar algumas

conclusoes:

5.1 A eficiéncia na incorporacdo de novas tecnologias tende a mitigar a judicializacdo das

politicas publicas de saude.

A primeira conclusdo que podemos extrair deste trabalho € que a evolugédo
institucional da ATS no Brasil, provavelmente, é inversamente proporcional a judicializacao
das politicas publicas de satde. Ndo conseguimos obter dados referentes ao nimero de acoes
pleiteando medicamentos contra o Estado nos periodos imediatamente anteriores e posteriores
a criacao, respectivamente, da CONITEC e da Comissdo de Farmacologia do SES, portanto
ndo ha prova cabal desta primeira afirmagdo. Ndo obstante, ha forte indicios de que esta
hipotese seja verdadeira, se ndo vejamos:

Inicialmente, h4 uma coeréncia légica por detras do raciocinio segundo o qual a
incorporacdo mais célere de novas tecnologias em salde conduz a uma reducdo dos pleitos
judicias por prestacOes desta natureza, na medida em que reduz o abismo entre o direito
constitucional a saude universal e igualitaria e a realidade limitada do SUS.

Corroborando o raciocinio supracitado encontramos as contribuicdes oferecidas por
Liana Cirne Lins e Leny Pereira da Silva na audiéncia publica realizada pelo STF sobre o
tema da judicializacdo das politicas publicas de saude (vide capitulo 2). Segundo os ilustres
autores, o direito individual a satde deve ser residual ao direito coletivo & mesma, ou seja, 0
incremento na incorporacdo de novas tecnologias ao SUS, que beneficia a todos, deve
prevalecer sobre a¢des judiciais que atingem tdo somente alguns individuos.

Ainda, ao julgar a Suspensdo de Seguranca 3941/DF, o STF se posicionou no sentido

de que o magistrado deverd sempre analisar se a prestacdo em salde pleiteada judicialmente
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possui respaldo na Medicina Baseada em Evidéncias e possui indicios de custo-efetividade.
Desta feita, 0 posicionamento de nossa Suprema Corte corrobora a hipoteses ora exposta (vide
capitulo 2).

Além do mais, os dados colhidos no site do Ministério da Saude indicam que,
comparando-se 0 desempenho da CONITEC com a antiga CITEC, houve um incremento na
quantidade de pedidos de incorporacdo analisados, no nimero de pedidos incorporados e na
celeridade com a qual esses pedidos foram analisado. Sendo assim, com base no raciocinio
desenvolvido nesta teste, este sensivel incremento nas tecnologias disponibilizadas pelo SUS
ird reduzir as demandas judicias, pleiteando a prestacdo de produtos e servi¢cos em salde,
contra o Estado. Vale ressaltar neste ponto que o prazo de 180 dias para a efetiva implantacao
no SUS das tecnologias incorporadas representa uma garantia de que a celeridade no processo
administrativo da CONITEC se traduza em uma relativamente rdpida melhoria no
desempenho do SUS (vide capitulo 3).

Por fim, os quatro temas abordados abordadas no item 4.3 (possibilidade de
adquirir medicamentos a um preco mais viavel, em funcao do processo licitatorio; utilizacéo
de maior contetudo cientifico no processo decisorio; desconcentracdo administrativa na
prestacdo de servicos publicos de saude; modelo de desenvolvimento pautado na tecnologia e
bem estar) tem como fator comum o fortalecimento institucional do SUS. Consequentemente,
se reduz a necessidade de recorrer ao Judiciario para obter prestac6es de salde do Estado.

Reconhecemos que ha diversas outras variaveis relacionadas a judicializacdo das
politica publicas de satude que ndo foram abarcadas nesta pesquisa, tais como o0 aumento na
oferta de tecnologias em salde, o grau de conscientizacdo da populagdo a respeito de seus
direitos, o acesso da populacdo aos 6rgdos jurisdicionais, a disposicdo dos magistrados em
condenar o Poder Publico a prestacdes em saude, a qualidade com que o SUS efetivamente
disponibiliza as tecnologias ja incorporadas, a desigualdade regional no servigco publico de
salde, etc... N@o obstante, dentro do escopo limitado deste trabalho e tendo em vista a
dificuldade em obter dados empiricos, ainda assim, & possivel afirmar que ha fortes indicios

da veracidade da hipétese em discussao.

5.2 A evolucio institucional da antiga CITEC para a nova CONITEC:

Conforme evidenciado pela discussao apresentada no Capitulo 2, as inovacdes trazidas
pela Lei 12.401/11 e o Decreto 7646/11 representaram uma significativa evolugdo

institucional no ambito da ATS no Brasil. Tal afirmativa encontra respaldo nos dados
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disponibilizados no site do Ministério da Salde, os quais evidenciam melhorias na celeridade
e produtividade na incorporagdo de novas tecnologias em saude.

Outro marco do progresso trazido pela nova legislacdo é a ampliacdo da participacao
democratica no processo decisorio, por meio da obrigatoriedade de consultas publicas, a
facultatividade de audiéncias publicas e a participa¢do do do Conselho Nacional de Saude, do
CONASS, do CONASEMS e do Conselho Federal de Medicina no plenario da CONITEC.

Por fim, a nova legislacdo inovou ao introduzir um prazo maximo para a analise de
novas tecnologias e para a sua subsequente implementacdo no SUS, com o intuito de induzir a

Administracdo Publica a agir com celeridade.

5.3 Deficiéncias no novo processo da CONITEC:

Muito embora a nova legislacdo tenha os seus méritos, conforme observamos no item
anterior, ha uma série deficiéncias na CONITEC que poderiam ser aprimoradas. Se néo
vejamos.

Em sua configuracdo atual, a legislacdo confere um prazo igual (180 dias) para analise
de todas as espécies de tecnologias em saude, as quais podem ser divididas em insumos,
medicamentos, procedimento, protocolos e diretrizes, muito embora exista uma significativa
diferenca na complexidade fatica da analise de cada categoria.

Assim, a adocdo de um prazo Unico é incompativel com a necessidade de equilibrar
celeridade com seguranca da decisdo administrativa, pois, nas categorias mais complexas, a
celeridade podera prejudicar a seguranca da analise. Seria preferivel adotar como exemplo o
NICE (6rgdo responsavel pela ATS no Reino Unido), o qual possui procedimentos
ligeiramente diferentes para cada categoria de tecnologia em saude.

Outro ponto que merece critica reside no fato de que, embora a legislacéo busque uma
participacdo democratica no processo de ATS, os dados empiricos colhidos no site do
Ministério da Saude apontam a ampla prevaléncia da influéncia das empresas farmacéuticas
em detrimento dos demais stakeholders. A fim de incentivar uma maior participagdo da
sociedade civil é preciso conceder-lhes os recursos para realizar os estudos altamente

qualificados necessarios para acolhimento de pedidos de incorporagéo de novas tecnologias.
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5.4 A concessdao de medicamentos/ nutricdo enteral por 6rgdo administrativo especializado

tende a mitigar a judicializacdo das politicas publicas de salde:

Conforme ja acervado no capitulo quatro, a concessdao de medicamentos/ nutricdo
enteral pela via administrativa é mais econdmica do que a concessao pela via judicial. Ainda,
a decisdo de orgdo administrativo especializado também tem maior probabilidade de ser
pautada em conhecimento cientifico quando comparada a deciséo judicial. Por fim, exceto na
hipdtese de concessdo de tutela antecipada, a via judicial € em regra muito mais morosa do
que a via administrativa.

Por todas as razdes acima aduzidas, a via administrativa é mais benéfica tanto para o
administrado quanto para a Administracdo Publica, portanto é provavel que a concessdo de
medicamentos/ nutri¢do enteral crie uma tendéncia de reducdo da judicializacdo das politicas
publicas de saude.

Vale lembrar que a decisdo administrativa ndo afasta a jurisdigdo, portanto o
requerente que tem o seu pedido negado pela Comissdo de Farmacologia do SES ainda pode
litigar judicialmente para obter a prestacdo requerida. Ndo obstante, acreditamos que a

utilizacdo de uma instancia administrativa absorvera grande parte da demanda judicial.
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