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Com a promulgacao da Constituicdo Federal do
Brasil, a 05 de outubro de 1988, ficaram estabe-
lecidos os contornos do sistema publico de saude
no Pais, que buscou inspiracdo junto ao National
Health Service do Reino Unido. Suas diretrizes ba-
sicas de funcionamento encontram-se plasmadas
no art. 196 da Carta Magna, nas disposi¢cdes cons-
tantes da Lei n. 8.080/90, bem assim um numero
bastante expressivo de leis esparsas’.

E a partir da institucionalizacdo de um Sistema
Unico de Saude (SUS), com acbes e servicos publi-
cos organizados segundo uma rede regionalizada
e hierarquizada (art. 198 da CF), que se estabe-
lece, com maior nitidez, o direito a salde como
um “direito de todos” e um “dever do Estado”, ca-
bendo a esse uUltimo o munus de garantir a toda
popula¢do residente no Brasil (o que, eventual
e pontualmente, inclui, também, estrangeiros)
amplo acesso a saude integral, universal e gra-
tuita, financiada com recursos provenientes dos
orcamentos da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, nos termos do art. 195
da Constituicdo Federal'.
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Integram o sistema, além das pessoas politicas
estatais, que sdo os mais destacados e precipuos
destinatarios do conteddo prescritivo (e sancio-
natério) das normas juridicas atinentes a esse
tema, também os centros e postos de saude, os
hospitais publicos, incluindo os universitarios, la-
boratérios e hemocentros, bem assim os servi¢os
de vigilancia sanitaria, epidemiolégica, ambiental,
além de fundagdes e institutos de pesquisa aca-
démica e cientifica.

Trés décadas apds, entretanto, esse que é consi-
derado um dos mais importantes marcos da cida-
dania brasileira, tido por um dos maiores sistemas
publicos de saude do mundo, vem dando nitidos
sinais de exaustdo. A normatizacdo que confere
ao individuo o direito ao atendimento integral,
universal, isondbmico e gratuito em saude, gera,
para o individuo, o direito subjetivo publico de rei-
vindicar a implementac¢ao dessas agdes publicas
de saude, sem que se descam a maiores conside-
racdes relativamente as possibilidades do erario,
em geral precarias, mas que, por consideracdes
imanentes a prépria estrutura do direito, é capaz
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de comprometer as possibilidades do estado para
efetuar o cumprimento das obrigacdes que Ihe foram
outorgadas pela Constituicdo, estabelecendo um im-
passe que, levado a situa¢Bes-limite, caracterizam a
inviabilidade do cumprimento voluntario, pelo ente
estatal, das obrigac¢des estabelecidas pela legislacao.

Essa situacao leva ao questionamento dessa inacao
estatal junto ao Poder Judiciario, que exara provi-
mentos condenatdérios, que, para o seu atendimento,
consomem recursos destinados a area da saude. O
estado passa a ndo mais conseguir cumprir volun-
tariamente suas obriga¢des, porque ndo sobram re-
cursos. Entdo ele espera ser condenado, num circulo
vicioso de demandas judiciais atinentes a compelir o
ente publico a prestacdo das a¢des de saude, num
fendbmeno que, no Brasil atual, recebeu o nome de
judicializacao da saude.

As consequéncias desse modelo institucionalizado de
solucao de controvérsias que, em algum momento,
passam pela inoperancia da gestdo da saude publi-
ca no Pais, mas que, por outro lado, demonstram
voluntarismos exacerbados registrados em decisdes
judiciais extravagantes? vao desde a imprevisibilida-
de das obrigacdes a que o estado estard submetido
a partir de decisbes proferidas em casos concretos
individuais, a extrema onerosidade quanto ao cum-
primento de algumas delas, ausente qualquer tipo de
padronizagdo quanto ao que pode ser requerido.

Talvez o aspecto mais problematico do fendémeno
da judicializacdo, decerto a raiz do desconforto que
se tornou insito ao termo, esteja na circunstancia de
que a atuacado judicial se desenvolve exclusivamente
sob um ponto de vista individual. O juiz prové para o
autor do processo. O Estado/ Administragdo Publica
prové paratodos. A judicializacdo retira o pleito indivi-
dual do plexo de demandas coletivas que conformam
a acdo do Estado/ Administra¢do para implementar
um direito subjetivo singularmente identificado com
aquele que entrou com a a¢ao. Ndo deixa de ser en-
carada, portanto, como uma intromissdo, uma inde-
sejada solucdo de continuidade no procedimento de
implementacdo de politicas publicas gerais de atendi-
mento a saude, em prol de apenas alguns beneficia-
dos, que tiveram o seu direito reconhecido no ambito
de processos judiciais.

No que se refere a implementagao efetiva e segura de
novas tecnologias em saude, antes da tomada de deci-
sdo em relacdo a um novo tratamento deve-se pergun-
tar: toda nova tecnologia em salide traz beneficios para
a satde? O que significa dizer: ela é segura? E eficaz nos
desfechos mais importantes do ponto de vista do pa-
ciente? Existem alternativas ? Qual o beneficio real??

No quesito seguranca, para muitos medicamentos,
apenas na fase IV quando ja em comercializagao fo-
ram observados eventos adversos que impossibili-
taram a sua continua¢do no mercado. Um exemplo
foi o medicamento rosiglitazona (Avandia®). Apesar
do beneficio no controle do diabetes, anos depois, o
seu registro foi suspenso, pois estudos posteriores
associaram o seu uso a insuficiéncia cardiaca, infar-
to agudo do miocardio e morte. Outro exemplo foi
o0 medicamento rimonabanto (Acomplia ®), usado
para o tratamento da obesidade, o farmaco pareceu
promissor para reducao do peso corporal, sobretu-
do da circunferéncia da cintura, e melhora do risco
cardiovascular. No entanto, pouco tempo depois da
sua aprovacdo, ele teve o seu registro suspenso pelas
principais agéncias de vigilancia sanitaria do mundo
devido sua associacdo com eventos psiquiatricos ad-
versos, como ansiedade, depressdo e até suicidio.

O estudo de melhor qualidade metodoloégica para
avaliar eficacia é o ensaio clinico randomizado (ECR).
A randomizacao quando adequada e acompanhada
de um sigilo de alocagao equilibra as caracteristicas
observaveis e ndo observaveis dos participantes do
estudo. Permitindo com isso que as diferencas en-
contradas no final do estudo tenham uma associagao
de casualidade com a tecnologia estudada®.

Além da randomizagdo é importante que o estudo te-
nha um poder estatistico suficiente em detectar um
efeito de uma determinada intervencao, quando de
fato esse efeito existir. Estudos de pequeno tamanho
amostral tém maior probabilidade de hiper-estimar
o efeito de uma intervencdo, algumas vezes até mos-
trando um efeito, quando de fato ele nao existe’%,

Muitas tomadas de decisGes em saude sao feitas ten-
do como base desfechos substitutos, como os resulta-
dos laboratoriais. Os que fazem isso assumem que o
impacto de uma intervencgao nesse tipo de resultado
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seria 0 mesmo nos desfechos mais importantes do
ponto de vista do paciente, como morte, eventos car-
diovasculares, qualidade de vida. Porém, muitas ve-
zes essa suposi¢cdo mostrou estar errada’.

Em relagdo a riscos e beneficios, a recomendacdo
atual é que os estudos ndo foquem seus resultados
em estatisticamente significativos ou ndo' Pois isso
evita que se dé muita importancia a uma diferenca
estatisticamente significativa, mas que clinicamente
ndo &, e que a falta de significancia estatistica seja in-
terpretada como nao efeito.

Um estudo recentemente evidenciou que no estado
de Sao Paulo, de 2016 a 2018, 17% das despesas to-
tais liquidadas com medicamentos foram destinadas
as ac¢odes judiciais (R$ 679.935.967,31), e que elas con-
correram com o0s recursos originalmente destinados
a politica de assisténcia farmacéutica'™. No ambito
da unido, os gastos também sdo exorbitantes, de R$
26,37 milh&es em 2007 foi para mais de R$ 1,3 bilhao
em 2016'2 Em 2016, dez medica¢des representaram
quase 91% dos gastos?, e dentre elas, o medicamen-
to Soliris® (eculizumabe) representou, sozinho, qua-
se metade desses gastos, R$ 624.621.563,43 destina-
dos a 364 pacientes.

O eculizumabe é usado para o tratamento de duas
doencas genéticas raras, a Sindrome Hemolitico-
Urémica Atipica (SHUA) e Hemoglobinuria Paroxistica
Noturna (HPN).

Em 2019, a Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS recomendou a ndo incorporagao
do eculizumabe para o tratamento da SHUA, com a
justificativa de que ndo tinham sido realizados ECRs
para avaliar sua eficacia e seguranca no tratamento da
SHUA®, Os estudos disponiveis, além de ndo controla-
dos eram de pequeno tamanho amostral. Em relagdo a
HPN, apesar das evidéncias da eficacia do eculizumabe
utilizarem, em sua maioria, desfechos substitutos, a
comissao decidiu pela recomendacdo da sua incorpo-
racdo, mediante o cumprimento de critérios proviso-
riamente estabelecidos para doencas raras’4.

Varias estratégias tém sido implementadas para mi-
nimizar os impactos negativos da judicializacdo da
saude no Brasil, ressaltaremos duas.

Aprimeira refere-se ao NAT-Jus, criado pela Resolucdo
238/2016, é um projeto do Conselho Nacional de
Justica (CNJ), que previu a criacdo dos Nucleos de
Apoio Técnico do Poder Judiciario (NAT-Jus) vincula-
dos aos tribunais para subsidiar os magistrados em
acdes judiciais em saude. Ao receber esse tipo de
acao, o juiz pode encaminhar ao NAT-Jus, e a depen-
der do caso, a propria equipe do Tribunal de Justica
pode emitir um parecer técnico, ou pode encaminha-
la @ um dos Nucleo de Avaliagdo de Tecnologia em
Saude de uma das institui¢des conveniadas.

A segunda trata-se da recente decisdo adotada pelo
Tribunal Pleno da Suprema Corte Brasileira (Supremo
Tribunal Federal) que, em caso concreto levado a jul-
gamento, estabeleceu as principais diretrizes a serem
observadas em ac¢Bes que postulam a concessdo de
medicamentos aos pleiteantes. Trata-se do Recuso
Extraordinario - RE n. 657718, em que, linhas gerais,
restou decidido que'®:

« O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medi-
camentos experimentais.

« A auséncia de registro na Anvisa impede, como
regra geral, o fornecimento de medicamento por
decisdo judicial.

+  E possivel, excepcionalmente, a concess3o judicial
de medicamento sem registro sanitario, em caso
de mora irrazoavel da Anvisa em apreciar o pedido
(prazo superior ao previsto na Lei n. 13.411/2016),
quando preenchidos trés requisitos:

| - a existéncia de pedido de registro do medica-
mento no Brasil, salvo no caso de medicamentos
orfaos para doencas raras e ultrarraras;

[l - a existéncia de registro do medicamento em
renomadas agéncias de regulacdo no exterior;

[ll - a inexisténcia de substituto terapéutico com
registro no Brasil.

+ As a¢des que demandem o fornecimento de me-
dicamentos sem registro na Anvisa deverdo ser
necessariamente propostas em face da Unido.

J. Evid-Based Healthc., Salvador, 2020 Junho;2(1):41-44
Doi: 10.17267/2675-021Xevidence.v2i1.3032 | ISSN: 2675-021X



http://dx.doi.org/10.17267/2675-021Xevidence.v2i1.3032

Espera-se, que em breve, essas estratégias para lidar
com as a¢des judiciais de saude no Brasil possam res-
soar importante impacto sobre as multiplas decisées
tomadas no pais, no ambito da judicializa¢do, de for-
ma a desacelerar a curva exponencial de gastos nes-
sa area que até entao vem se verificando.

"Entretanto, é essencial que nesse processo os pre-
ceitos que norteiam a saude baseada em evidéncias
sejam seguidos. Do contrario, poderdo ser mantidos
0s gastos exorbitantes, destinados a poucos, em tec-
nologias em saude de eficacia e seguranca muitas
vezes incertas, e que se avaliadas pelos estudos me-
todologicamente adequados, os resultados muito
provavelmente seriam diferentes.
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