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RESUMO

Trata-se de estudo descritivo da estruturagéo da inclusdo de medicamentos nas listagens
de medicacdes essenciais no Sistema Unico de Salde, consideradas pela OMS como
estratégia global na promoc¢do de satde publica no mundo. A pesquisa, de natureza
qualitativa, descritiva e exploratoria, utiliza revisdo bibliografica, documental,
legislativa e jurisprudencial. Internamente, previsdo constitucional do direito a saude,
legislacdo infraconstitucional e o papel da discricionariedade técnica nas decisfes
envolvendo essas questfes. Ressalta-se a importancia do aparato administrativo na
conducdo racional e baseada em evidéncias cientificas das decisbes envolvendo
questdes policéntricas na seara da saude, com importantes reflexos no problema da
judicializacéo da saude.
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INTRODUCING NEW DRUGS IN BRAZIL: FROM THE
RECOMMENDATIONS OF THE WORLD HEALTH ORGANIZATION TO
THE INTERNAL CONCRETIZATION

ABSTRACT

It is a study describing the structure for the inclusion of drugs in the lists of essential
medications in Brazilian Health-care System, considered by the WHO as a global
strategy in promoting public health around the world. A qualitative and exploratory
research, employing bibliographic, documental, legislative and jurisprudential review.
Internaly, the constitutional provision about the right to health, ordinary legislation and
the role of technical discretion involving these issues. Also, claims the relevance of the
administrative apparatus, the decisions based on rationality and scientific evidence
dealing with health public policy, with relevant effects on judicial decisions over health
litigation.
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Este estudo descreve as etapas a que novas drogas na area da saude sdo
submetidas para, apds terem permissdo para registro no mercado brasileiro, serem
incluidas nas listagens do SUS como parte das politicas publicas e possibilidade de
serem demandadas pelo usuério, de modo a racionalizar o atendimento das necessidades
de atencdo basica da salde da populacdo conforme a recomendacdo da Organizacao
Mundial da Satde — OMS.

A necessidade de entendimento da estrutura e procedimentos para a instituicdo
de insumos em saude pode ser depreendida a partir de situacdo recente na politica
brasileira que, em 13 de abril de 2016 aprovou no Congresso Nacional a Lei n. 13.269,
de pronto sancionada pela entdo Presidente Dilma Rousseff, autorizando o uso da
substancia fosfoetanolamina sintética, a chamada “pilula do cancer”, para doentes com
neoplasias malignas, sem que se passasse pelas instancias técnicas ou ocorresse algum

debate sequer incipiente em respeito a critérios minimos de seguranca sanitaria.

Atingindo grande notoriedade e dissemina¢do na midia como uma esperanca de
cura do cancer, nesses tempos de pds-verdade®, os argumentos emocionais para o uso da
“pilula do cancer” transformaram tais “fatos alternativos™ em justificativa suficiente
para a tomada daquela iniciativa legislativa®, causando estupefacdo na comunidade
cientifica nacional e mundial. Mais grave ainda, a droga foi alvo de judicializacéo,
gerando o deferimento de diversas medidas liminares determinando o fornecimento
gratuito da droga, até que o STF, devidamente provocado a se manifestar por uma acao

direta de inconstitucionalidade, suspendesse a eficacia da lei®. No Gltimo més, apés

% A palavra composta “pés-verdade” (post-truth) foi eleita pelo Dicionario Oxford como a palavra
internacional do ano de 2016, adjetivo definido como “relativo a circunstancias em que fatos objetivos
sdo menos influentes na formagéo da opinido publica do que emogdes e crengas pessoais. ” (Estaddo, 16
de novembro de 2016).

* A expressdo “fatos alternativos” foi utilizada pela assessora do atual presidente norte-americano
quando, a despeito da facil comprovagao fotogréafica, minimizava a evidente diferenca sobre o tamanho
do publico estimado presente ao ato de posse do ex-presidente Barack Obama em relacéo a posse do atual
Donald Trump. ( MARS, 13 de janeiro de 2017).

® Por maioria de votos, o Plenario do STF deferiu medida liminar na ADI 5501 para suspender a eficacia
da Lei 13.269/2016 e, por consequéncia, o uso da fosfoetanolamina.“A Associagdo Médica Brasileira foi
a autora da acao, sustenta que diante da auséncia de testes da substancia em seres humanos e de
desconhecimento acerca da eficacia do medicamento e dos efeitos colaterais, sua liberagéo é incompativel
com direitos constitucionais fundamentais como o direito a salde (artigos 6° e 196), o direito a seguranga
e a vida (artigo 5°, caput), e o principio da dignidade da pessoa humana (artigo 1°, inciso III).” Disponivel
em: < http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=317011 >. Acesso em: 28 de
out. de 2016.

® Por maioria de votos, o Plenario do STF deferiu medida liminar na ADI 5501 para suspender a eficacia
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passar pelas etapas de pesquisa obrigatorias para 0 minimo embasamento e seguranca,
foi cientificamente demonstrada a ineficacia da droga fosfoetanolamina para a maioria

dos tipos de cancer.’

De acordo com a OMS, apds as imunizacGes e a promocao de habitos saudaveis
de vida, sdo os medicamentos essenciais 0s principais elementos com melhor custo-
efetividade na saude publica. (QUICK et al., 2002, p.2). Os conceitos de “listagem de
medicacOes essenciais” e de “politica nacional de medicamentos” foram introduzidos
pela OMS em 1975, na Assembleia Mundial da Saude e apés a Declaracdo de Alma-Ata
em 1978, tornando-se uma estratégia global em satde publica: “os medicamentos
essenciais sdo aqueles que satisfazem as necessidades prioritarias em saude da
populagdo” (QUICK et al., 2002, p.1).

A OMS auxilia os paises na promocao dos medicamentos essenciais baseando-se
em trés pilares principais — acesso, inovagao e regulacdo — auxiliando no melhoramento
de capacidades técnicas nos sistemas de saude de baixos recursos. (World Health
Organization, 2017). Diante dessas orientagdes gerais é que se insere o objetivo do
presente estudo, que é verificar como opera a estrutura existente no estado brasileiro
para atingir os standards internacionais na implementacdo da salude, considerada entre
nos um direito social com assento na Constituicdo Federal. Para tanto, serd empregada a
metodologia qualitativa, a fim de melhor compreender a organizacdo administrativa
encarregada das decisdes na area da salde e a racionalidade empregada nessas decisoes.
A analise expressa a pesquisa de natureza descritiva e exploratéria amparada, quanto
aos métodos de procedimento, nas técnicas de revisdo bibliografica, documental,

legislativa e jurisprudencial.

Iniciaremos pelo exame do conceito de discricionariedade técnica, investigando
como essa competéncia opera na elaboracdo das politicas publicas de saude e, em
seguida, faremos uma andlise da legislacdo ordinaria que institui e regulamenta os
agentes responsaveis pela consecucdo dessas politicas. Apds, serdo explicitados os

critérios de decisdo que amparam a atividade desses 6rgdos, fundados na medicina

da Lei 13.269/2016 e, por consequéncia, o uso da fosfoetanolamina. Disponivel em: <
http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=317011 >. Acesso em: 28 de out. de
2016.

 Anunciada suspensdo da pesquisa com a fosfoetanolamina por auséncia de beneficios (ALVES, 2017).
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baseada em evidéncias e demais protocolos cientificos para o reconhecimento de novos
medicamentos e terapias a serem financiados pelo sistema publico de saide. Depois de
feito 0 exame dos procedimentos técnicos exigidos a inclusdo de novas drogas nas listas
do SUS, conclui-se pelo dever de autocontencdo do Poder Judiciario nas demandas

envolvendo terapias ainda ndo reconhecidas pelos 6rgdos técnicos responsaveis.

2. POLITICAS PUBLICAS E DISCRIONARIEDADE DO PODER EXECUTIVO
COMO ATRIBUIGCOES CONSTITUCIONAIS

Melo Fonte (2015, p.36-37) correlaciona o inicio dos estudos sobre politicas
publicas com o New Deal, pacote de medidas norte-americano que expandiu o chamado
“Estado-Administra¢do” — aquele que, ao contrario do estado abstencionista, interveio
na esfera social e econbmica entre 1933 a 1961, a fim de combater a crise econdmica
resultante do crash da bolsa de valores de 1929. A partir de entdo, as analises atinentes a
prestacdo de servicos estatais passaram a exigir maior justificacdo, pois a legitimacao
em arrecadar tributos para promover as politicas publicas advem, primordialmente, da
necessidade de comprovacao de que a grande carga tributaria imposta esta realmente

subsidiando os objetivos sociais do estado.

O Estado social, comprometido com direitos sociais e maior intervencao
econdmica, passa a apresentar novo comportamento estatal organizado para instituir
politicas publicas e para as func¢bes de coordenacao e fiscalizacdo dos agentes publicos
e privados. Politicas publicas abarcam, portanto, um conceito mais abrangente do que o
de servico publico, nas palavras de Maria Paula Dallari Bucci (1997, p.90): “A fungdo
estatal de coordenar as acdes publicas (servi¢os publicos) e privadas para a realizacao
de direitos dos cidaddos — a salde, a habitacdo, a previdéncia, a educagdo — legitima-se
pelo convencimento da sociedade quanto a necessidade de realizacdo desses direitos
sociais”; de forma simplificada, é o “government by policies que desenvolve e aprimora

0 government by law”.

Bucci (1997, p. 97) entende que os administradores devem atentar ao melhor
desenvolvimento das politicas publicas pois, quanto maior for a qualificacdo de todo o
processo administrativo que mapeie os problemas e realize extenso planejamento para a
implementacdo das politicas publicas, associado ao envolvimento dos servidores

publicos de maior capacidade técnica, mais exitosa serd a politica publica como
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instrumento de desenvolvimento social.

O direito universal a saude incumbe as politicas publicas e, pelo principio da
separacdo dos poderes, precipuamente ao juizo discricionario de conveniéncia e
oportunidade do programa de governo democraticamente eleito do Poder Executivo, nos
termos insculpidos na Carta Magna brasileira, in verbis:

Art. 196. A saulde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as ag@es e servigos para sua
promocao, protecdo e recuperagao.

As complexas questBes atinentes a salde exigem a utilizacdo de parametros
cientificos especificos que sdo delegados a 6rgdos técnicos do Poder Executivo; assim,
as politicas publicas de atendimento a saude implicam o seu respectivo financiamento,
que é submetido ao Legislativo para a necessaria provisao or¢camentaria. Neste sentido,
Gomes Canotilho indica que os direitos sociais prestacionais tém sua competéncia
definida na Constitui¢do e “ao legislador compete, dentro das reservas orcamentais, dos
planos econdmicos e financeiros, das condi¢des sociais e econdmicas do pais, garantir
as prestagdes integradoras dos direitos sociais, econdmicos e culturais” (CANOTILHO,

1982; SARLET, 2009, P.288-289).

A proximidade da Administracdo Publica com os problemas sociais concretos
confere-lhe melhor capacitacdo institucional para, no exercicio de seu poder
discricionario e técnico, decidir como atuara na persecucdo do interesse publico, mas
sempre atrelado aos fins constitucionais, ao principio democratico e a dignidade da
pessoa humana (BEATTY, 2014, p.86). A capacidade institucional que reconhece a
discricionariedade do Poder Publico, ou seja, a Administracdo publica e sua longa
manus, com seus Orgaos e agéncias reguladoras de atribuices fundamentalmente
técnicas, seriam o melhor filtro para dirimir decisGes inadequadas na prestacdo da

saude.

A Constituicdo distribuiu a competéncia para a instituicdo e cobranca de
diversos tributos para Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, e, com essa
arrecadacdo atribuiu a Administracdo Publica a tarefa de executar as politicas publicas
que dardo efetividade aos direitos previstos no ordenamento juridico. (FONTE, 2015, p.

22). Sobre o direito a saude estdo insculpidas na Constituicdo de 1988 as normas que 0
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designam como direito de todos e dever do Estado (arts. 6° e 196), de competéncia
comum da Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios (art. 23, inciso 1),
competéncia legislativa concorrente da Unido, Estados e Distrito Federal (art. 24, inciso
XII), com previsdo de financiamento orcamentério no art. 195 e das diretrizes no art.
198: descentralizacdo (inciso 1), atendimento integral (inciso Il1) e participacdo da
comunidade (inciso I11), bem como a relevancia publica das acdes e servigos de saude e
a necessidade de sua regulamentacéo (art. 197).

A Constituicdo Federal, no seu art. 30, inciso VII, define aos municipios a
competéncia da prestacdo dos servicos de atendimento de salde, em cooperagdo técnica
e financeira com a Unido e os Estados. A Emenda a Constituicdo n° 29 de 2000 inseriu
a alinea “e”, no inciso VII do art. 34, ensejando intervencdo da Unido nos Estados e
Distrito Federal quando ndo houver a “aplicacio do minimo exigido da receita
resultante de impostos estaduais, compreendida a proveniente de transferéncias, na
manutengao e desenvolvimento do ensino e nas acgdes e servicos publicos de saude”. A
mesma EC 29/2000 indica no inciso Il do art. 35, a possibilidade de intervencdo dos
Estados nos Municipios quando ndo ocorrer a aplicacdo do minimo exigido da receita

municipal nas acdes e servicos publicos de saude.

A Emenda a Constituicdo n°® 42 de 2003, que modifica a redacdo do inciso 1V do
art. 167, determina a vedacdo da vinculagcdo da receita de impostos a érgdo, fundo ou
despesa, mas ressalva expressamente a destinacdo de recursos para as acdes e Servicos
publicos de saude. Da Constituicdo Federal, portanto, emanam 0s comandos que
atribuem ao Poder Publico a discricionariedade para instituir as politicas publicas para a

concretizacdo de direitos sociais como a saude.

Celso Antdnio Bandeira de Mello (2011, p.980-981) conceitua a
discricionariedade como a margem de liberdade que a Administracdo Publica tem para
escolher, com razoabilidade, uma dentre pelo menos duas possibilidades frente a uma
situacdo concreta, cumprindo os objetivos legais em prol do melhor interesse publico. O
poder discricionario do administrador adviria, segundo publicistas, de técnica legislativa
para transmitir ao chefe do Poder Executivo uma margem de escolha, utilizando
critérios de conveniéncia e oportunidade, diante de sua proximidade ao caso concreto,

na satisfacdo da finalidade legal; assim como a impossibilidade material, uma vez que o
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legislador ndo conseguiria esgotar no plano normativo todas as situacbes faticas, e
também a impossibilidade juridica e l6gica de suprimir a discricionariedade, tendo em
vista a separacdo dos poderes, a necessidade de manter algum grau de abstracdo na
atividade legislativa pois a concretizacdo das leis é incumbéncia da administracéo
(MELLO, 2011, p.973-974).

Em contraponto, Eros Grau (2003, p.192-195) deduz que a discricionariedade
ndo é decorréncia dos conceitos juridicos indeterminados, ou seja, da abstracdo legal
como a doutrina brasileira defende, pois fundamenta-se na préopria previsdo legal que
outorga a autoridade administrativa essa incumbéncia do exercicio do poder
discricionario. Para ele, os publicistas confundem a atividade discricionaria da
autoridade administrativa com a atividade de interpretar o direito. Grau (2003, p. 214-
215) ressalta, ainda, que a decisdo técnica requer ainda maior austeridade e precisdo por
quem detém o poder de exercicio discricionario baseado na capacidade técnica, por isso
sdo os especialistas que devem fornecer as mais transparentes justificativas, com

embasamento inequivoco e passiveis de passarem pelo crivo do Poder Judicial.

Para Maria Sylvia Zanella Di Pietro (2013, p. 220) a margem de liberdade do
poder discricionario da Administracdo é delimitada pela lei, sob pena de, ao ultrapassar
os limites, incorrer em arbitrariedade. A autoridade pode escolher uma dentre varias
opcdes permitidas no direito para alcancar a finalidade da lei no caso concreto, de
acordo com: “critérios de oportunidade, conveniéncia, justica, equidade, proprios da

autoridade, porque nao definidos pelo legislador”.

Di Pietro (2013, p.220-221) leciona que a justificacdo da discricionariedade
administrativa rege-se por dois critérios, um juridico e outro pratico. De acordo com o
critério juridico, visualizando-se a chamada pirdmide de Kelsen do ordenamento
juridico, a cada degrau hierarquico a partir do topo, onde esta a Constituicdo, até a base,
com as regulamentac@es finais na concretizacdo dos dispositivos, vao-se introduzindo
novos elementos que auxiliam a norma superior a atingir o seu objetivo final. Por sua
vez, 0 critério pratico evitaria o engessamento dos agentes administrativos devido as
inimeras e imprevisiveis necessidades que surgem ao longo da efetivacdo dos objetivos

legais e que exigem versatilidade na busca do interesse publico.

A discricionariedade administrativa € inerente a acdo governamental, espago
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decisério da Administracdo Publica com sujeicdo mitigada ao controle jurisdicional ou
legislativo. E um dos elementos que compdem as politicas publicas, segundo Felipe de
Melo Fonte (2015, p.84-85), manifestando-se na deciséo sobre quais 0s instrumentos e
0S recursos orcamentarios que serdo utilizados para a implementacdo das politicas

publicas na concretiza¢do do programa de governo.

Outra possibilidade concernente a discricionariedade, segundo Fonte (2015,
p.86, grifo do autor), é de que o legislador deliberadamente deixa lacunas, em
deferéncia a separacdo dos poderes e a especializacdo funcional que prevé o juizo
discricionario do administrador, “pois somente ele pode apreciar a questdo com todas as
coisas consideradas (all things considered), de modo a melhor alcangar o interesse

publico.”

Por todas essas razdes, o controle judicial dos atos discricionarios deve respeitar
0s atributos inerentes as escolhas que possuem margem deciséria da Administragdo
Pablica; deste modo, o Poder Judiciério analisa a legalidade dos atos mas ndo pode
invadir a discricionariedade deixada ao administrador para decidir sobre a oportunidade
e a conveniéncia. (DI PIETRO, 2013, p.225).

Ha teorias que fundamentam a avaliacdo judicial dos limites do poder
discricionario da Administragdo Publica. A teoria do “desvio de poder” justifica a
decretacdo de nulidade do ato administrativo pelo Judiciario quando o administrador
utiliza sua discricionariedade para fins estranhos aqueles fixados pelo legislador, ou
seja, ndo atende o melhor interesse publico na sua liberdade de escolha dos critérios de
oportunidade e conveniéncia, merecendo, portanto, ser fulminado no controle judicial
de acordo com a previsao constitucional de checks and balances. (DI PIETRO, 2013,
p.226). Di Pietro (2013, p.226) colaciona também a “teoria dos motivos determinantes”
em que o administrador descreve sua motivacdo na pratica de um ato e este se justifica
somente se houver a veracidade desses motivos, se a motivacdo for inveridica o ato é

nulo.

Para Di Pietro (2013, p.227) o Judiciario ndo pode adentrar na analise da
discricionariedade da autoridade administrativa se as decisbes tomadas forem
admissiveis como vélidas; se, de outro modo, atentarem manifestamente contra a

moralidade administrativa, os atos poderdo ser invalidados, a luz dos principios da
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moralidade e da razoabilidade.

O Poder Judiciario, conforme Eros Grau (2003, p.219), analisa se o ato
administrativo ajusta-se a moldura do direito, se as motivagcdes que o justificam sdo
racionais, se atende a valores dominantes e, além disso, se ha proporcionalidade entre
meios e fins e entre 0 ato e sua motivacdo. O autor, neste Ultimo ponto, critica a
doutrina na denominacdo, que considera equivocada, de “principio” da
proporcionalidade, e se filia a concep¢do de Humberto Avila da proporcionalidade
como um “postulado normativo aplicativo”. A razoabilidade, outro postulado normativo
da interpretacdo e aplicacdo do direito, segundo Grau (2003, p. 220-221), foi forjada
junto ao direito administrativo para ajuda-lo no controle de seu poder discricionério.

Humberto Avila (2009, p.204-205) ressalta a crescente importancia do postulado
da proporcionalidade como ferramenta de supervisdo dos atos do Poder Publico,
verificando a nocdo de proporcdo entre os meios eleitos para a implementacéo dos fins
estabelecidos, circunscrevendo a aplicacdo deste postulado nas relacOes juridicas em
que ha liame entre meios e fins que possam ser distinguiveis. Conforme Avila (2015,
p.205), na verificacdo entre meios e fins aplica-se a proporcionalidade a partir de trés

exames fundamentais:

0 da adequacédo (o meio promove o fim?), o da necessidade (dentre os meios
disponiveis e igualmente adequados para promover o fim, ndo ha outro meio
menos restritivo do(s) direito(s) fundamentais afetados?) e o da
proporcionalidade em sentido estrito (as vantagens trazidas pela promoc¢éo do
fim correspondem as desvantagens provocadas pela ado¢do do meio?).

Céssio Cavalli (2009, p.62-68) aduz que, para a maioria dos autores, a
discricionariedade administrativa é sindicavel pelo Poder Judiciario no que concerne aos
preceitos legais quanto a competéncia, a finalidade e a forma; quanto ao mérito do ato
discricionario, na sua conveniéncia e oportunidade, este controle judicial é reduzido, no
entanto, o autor afirma que o mérito das politicas puablicas precisa ter objetivos
consistentes pois, se for evidente o demérito, estes atos passarao pelo crivo do Judiciario
que sempre podera controla-los no seu sentido negativo, quando estiver evidente a

auséncia do mérito.

Cavalli (2009, p.69-75) lembra que a discricionariedade é controlavel pelo
principio da legalidade e pela tutela do interesse publico, e por isso ndo se confunde a

vontade do administrador com o seu arbitrio. Segundo este autor a discricionariedade
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técnica liga-se as decisdes que empregam, nos atos da administracdo, métodos préprios
das ciéncias para a promocdo de determinada politica publica. Assim, atos com
embasamento técnico podem estabelecer a margem do administrador desde que

objetivamente demonstraveis como sendo em prol do interesse publico.

Em sintese, o administrador exercera a sua discricionariedade em conformidade
com as normas infraconstitucionais estabelecidas pelo legislador, resultado do poder
politico de legitimidade democrética, e fara as devidas especificagdes com mais
objetividade para permitir a implementacdo dos programas de governo. No caso da
salde, cumpre examinar a legislacdo pertinente e a atuacdo dos Orgdo teécnicos
encarregados de sua concretizacao.

3. LEGISLACAO INFRACONSTITUCIONAL DA SAUDE E ORGANIZACAO DOS
AGENTES RESPONSAVEIS

A regulamentacdo infraconstitucional da matéria foi instituida na Lei Organica
de Saude (LOS) de n° 8.080/1990 que dispbe sobre as agbes para promocao,
manutencdo e recuperacio da sadde a serem prestados pelo Sistema Unico de Sadde
(SUS) com imposicdo de acesso universal, igualitario e integral em todos os niveis de
assisténcia atraves da formulacdo das politicas publicas. No seu art. 6°, inciso I, alinea
“d” incumbe expressamente ao SUS a “assisténcia terapéutica integral, inclusive

farmacéutica”.

Ao Ministério da Saude, 6rgao da administracdo federal direta, e as Secretarias
de Salde, das instancias estadual e municipal, incumbem a execucdo dos direitos
estabelecidos na legislacdo através das politicas publicas em salde, auxiliados por
diversos agentes e pessoas juridicas de direito publico e privado também da

administracao indireta.

A Lei n® 9.782/1999 cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
vinculada ao Ministério da Salde, autarquia cujo conceito encontra-se no art. 5°, inciso
I, do Decreto-Lei n°® 200/67: “servigo autonomo, criado por lei, com personalidade
juridica, patriménio e receita proprios, para executar atividades tipicas da

Administracdo Publica, que requeiram, para seu melhor funcionamento, gestao
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administrativa e financeira descentralizada”.

Como autarquia em regime especial ou agéncia reguladora, pessoa juridica de
direito publico interno da Administragdo Publica Indireta, a Anvisa tem peculiaridades
em relacdo as autarquias comuns, como a maior autonomia deciséria (assegurada por
mandatos fixos e estabilidade na funcdo de seus dirigentes) para realizar o controle
sanitario, producdo e comercializacdo de produtos e servigcos como 0s da indUstria de
medicamentos e cosméticos. (MAZZA, 2016, p.188-197).

Uma das resolucbes da Anvisa que denotam sua autonomia técnica é a
Resolucdo 56/2009, que proibiu toda a atividade comercial relacionada as camaras de
bronzeamento artificial devido a estudos especializados que mostraram risco 75% maior
do desenvolvimento de melanoma, cancer agressivo de pele. Tal decisdo interferiu na
atividade econémica de alguns e na autonomia privada de outros e, questionada
judicialmente, em 12 e 22 instdncias manteve-se a decisdo emanada pela agéncia
reguladora com fundamento de que foram respeitados as finalidades e os limites

impostos na sua lei instituidora Lei 9.782/1999.

Para o controle racional e o fornecimento dos medicamentos seguros, eficazes e
de menor custo a populacdo, os gestores de toda a estrutura do SUS vinculados ao
Ministério da Saude devem obedecer o registro e incorporacdo de novos medicamentos
e tecnologias nas listagens do SUS pela Anvisa, seguindo as instrucdes determinadas na
Resolucdo n°® 3.916/1998, que estabeleceu a Politica Nacional de Medicamentos (PMN,
2000, p. 206-209) orientando as listas dos medicamentos essenciais, sua aquisi¢éo,
armazenamento e distribuicdo, controlando a disponibilidade conforme as necessidades

da populacdo, baseada em critérios epidemioldgicos.

O Brasil ja realiza listagens de medicamentos desde 1964. A Organizacao
Mundial da Saude (OMS), em 1978, passou a recomendar que se fizessem modelos de
listagens com as medicacdes a serem fornecidas no sistema de saude; com a Politica
Nacional de Medicamentos regulamentada em 1998, passou-se a adotar sistema
permanente de revisdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais, 0 RENAME,
como instrumento indispensavel para promover a racionalidade do seu uso no SUS.
(RENAME, 2014, p.6-7).
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A atualizacdo da RENAME tem sido feita e publicada sistematicamente pelo
Ministério da Saude por meio de andlise técnica realizada com a criagdo da Comisséo
Técnica e Multidisciplinar, coordenada pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica
e Insumos Estratégicos — DAF (RENAME, 2014, p.8).

A RENAME ¢ a relacdo oficial dos medicamentos essenciais que devem
satisfazer as prioridades em saude no Brasil, fundamentando a prescricio e o
abastecimento dos medicamentos pelo SUS, complementada pelo RESME, a Relagéo
Estadual de Medicamentos, e pelo REMUME, a Relagdo Municipal de Medicamentos

Essenciais. De acordo com a Organiza¢do Mundial da Saude:

A utilizacdo de uma lista de medicamentos essenciais torna a gestdo mais
facil em todos os aspectos, sua aquisicdo, armazenamento e distribuicdo sdo
mais faceis e com menos itens, facilita a prescricdo e dispensacdo; deve
basear-se em dados clinicos nacionais e suas diretrizes, selecionados por um
comité com critérios transparentes e previamente acordados, com base na
eficacia, seguranca, qualidade, e custo-efetividade.?

Avancos sdo atribuidos a Lei n° 12.401/2011, que alterou a Lei n° 8.080/1990
no sentido da prestacdo de assisténcia terapéutica integral em consonéncia com as
indicacdes terapéuticas definidas em protocolos clinicos para as patologias ou agravos
identificados. Essa lei criou a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) para prestar assessoria ao Ministério da Saude nos procedimentos de
incorporacdo, excluséo ou alteracGes de medicamentos, produtos e procedimentos pelo
SUS, aléem das alteragdes dos protocolos clinicos e diretrizes de tratamento das mais
diversas patologias; o decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011 regulamentou a lei
que estipulou a criacdo da Conitec (RENAME, 2014, p.8-9).

Apresentada a estrutura técnico-administrativa que envolve as instancias
decisorias para as questdes de saude publica no Brasil, resta analisar quais 0s critérios

gque amparam suas decisdes técnicas, considerado a complexidade da avaliacdo de

® Tradugio livre do original: “Using an essential medicines list (EML) makes medicine management
easier in all respects; procurement, storage and distribution are easier with fewer items, and prescribing
and dispensing are easier for professionals if they have to know about fewer items. A national EML
should be based upon national clinical guidelines. Medicine selection should be done by a central
committee with an agreed membership and using explicit, previously agreed criteria, based on efficacy,
safety, quality, cost (which will vary locally) and cost-effectiveness. ’do boletim da World Health
Organization: Promoting rational use of medicines:bcore components. Disponivel em: <
http://archives.who.int/tbs/rational/h3011e.pdf> Acesso em 3 de maio de 2017.
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drogas e terapéuticas a serem empregadas no sistema de satde financiado pelo Poder
Publico.

4. PROTOCOLOS PARA A INCORPORACAO DE NOVAS DROGAS OU
TECNOLOGIAS EM SAUDE

Por se tratar de um campo especifico da ciéncia, toda decisdo envolvendo a
satde humana deve ter fundamento em protocolos cientificos. A medicina baseada em
evidéncias € uma pratica que se originou em universidade do Canadd na década de
1980, com o objetivo de reduzir incertezas nas tomadas de decisdo nos cuidados de
salde conforme as melhores evidéncias produzidas em experimentos cientificos bem
delineados, com auxilio da epidemiologia clinica, metodologia cientifica, estatistica e
informatica (SARTORI, 2012, p.2717-2728).

No passado, as decisbes eram tomadas de forma casuistica, sem estudos
comparativos que consubstanciassem as escolhas terapéuticas, no entanto sabe-se que
h& muitas explicacbes para a evolugdo favoravel de varias doencas independentemente
de intervencdo médica, ou seja, um grande nimero de doencas evolui espontaneamente
para a cura ou tem periodos de remissdo (FUCHS, 2006, p.3). Em estudos comparativos
em que oS pacientes sdo randomizados de forma a ndo saberem se recebem uma
medicacdo com substancia ativa ou comprimidos inertes, tem-se a real afericdo da
eficicia e seguranca da substancia testada. (FUCHS, 2005, p.72-75).

Contudo, mesmo apos alguns estudos controlados que demonstram a seguranca e
eficAcia dos medicamentos, € somente ap0s o lancamento no mercado, depois do
registro sanitario, que se podera detectar os efeitos adversos raros ou fatais, com o uso
populacional amplo. Este momento é considerado pelas agéncias de controle sanitario
como a fase 4, de farmacovigilancia, onde o controle sanitario € exercido
repressivamente pela retirada do mercado daqueles medicamentos que implicarem

maior risco do que potenciais beneficios (FUCHS, 2005, p.72-75).

Um exemplo de medicacdo em que a farmacovigilancia identificou os riscos e
acabou sendo retirado do mercado foi o inibidor seletivo da COX-2, o rofecoxibe
(Vioxx®). O farmaco teve ampla divulgacdo e aceitacdo como um analgésico e anti-

inflamatério potente com menores efeitos adversos gastrointestinais devido a
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seletividade da molécula, porém o tempo e o uso ampliado demonstraram aumento de
riscos cardiovasculares como o infarto agudo do miocéardio (FUCHS, 2005, p.73). A
Anvisa publicou a Resolugéo n° 1.576 em setembro de 2004, determinando a suspensédo
cautelar de comercializagdo do medicamento enquanto a empresa Merck Sharp &
Dohme retirava a droga do mercado.

A Conitec é um 6rgdo colegiado em carater permanente formada por
representantes de distintos setores, além das Secretarias do Ministério da Saude, do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica, do Conselho Nacional de Secretérios de
Saude (CONASS) e do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(CONASEMS). O 6rgdo mantém parcerias com universidades e hospitais de ensino em
todo o Brasil, objetivando a instituicdo do paradigma cientifico e da racionalidade na
escolha terapéutica conforme critérios transparentes e respaldados por evidéncias em
estudos clinicos, levando em consideracdo a efetividade, a seguranca e também a
economicidade para a promoc¢édo da sustentabilidade do sistema de saide (RENAME,
2014). A estrutura de funcionamento dessa comissdo é composta por dois foruns: o
Plenario, com representantes de cada secretaria do Ministério da Saude, Conselho
Federal de Medicina, Conselho Nacional de Saide, CONASS, CONASEMS, ANS e
Anvisa e a Secretaria-Executiva (DGITS - Departamento de Gestdo e Incorporacédo de

Tecnologia em saude).

Solicitacdes podem ser feitas a Conitec que tém o prazo legal de 180 dias
(prorrogaveis por mais 90 dias) para a decisao de inclusdo de medicamento na Rename,
a legislacdo exige o registro prévio do produto na Anvisa para que seja avaliado para a
incorporacdo no SUS; sdo vedadas, portanto, avaliacbes de produtos ndo registrados e

dos experimentais.

Neste ponto, registra-se a tipificacdo penal com cominacdo de pena de reclusdo
de 10 a 15 anos previstas no art. 273, 81°-B, incisos | e VI do Decreto-Lei n°
2.848/1940 (Codigo Penal), para a comercializacdo de produtos destinados a fins
terapéuticos ou medicinais sem registro no 6rgdo de vigilancia sanitaria, ou adquiridos

de estabelecimentos sem licenca da autoridade sanitaria competente.

A avaliacdo de todo o processo de incorporacdo de novas tecnologias em salde

pode ser acompanhada no portal da Conitec, bem como o controle das justificativas do
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porqué é ou nao incorporada uma nova tecnologia, a discriminacdo do conjunto de
fatores que influenciam na tomada de decisdo, se hd aumento da sobrevida global, da
qualidade de vida em ensaios clinicos®, a comparacdo com outros tratamentos ja
incorporados e a questdo do custo € levada em consideracdo. (COUTINHO, 2002, p.24-
28). A despeito do alto custo, verifica-se que 0os medicamentos ditos excepcionais sao
incorporados na Rename quando ha comprovacdo cientifica de sua efetividade no
tratamento de doengas.™

O DGITS define expressamente como objetivos estratégicos da Conitec: a
contribuicdo para qualificar decisfes judiciais e reduzir a judicializacdo da saide no
pais; o aprimoramento da Avaliacdo de Tecnologia em Salude (ATS) em conformidade
com o marco legal e 0 avanco da ciéncia; a ampliacdo e qualificacdo da participacdo
social no processo de incorporacdo de tecnologias em salde e a gestdo no processo de

elaboracdo e revisdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas em sadde. ™

A participagdo social contribui no processo de avaliagdo para inclusdo das
tecnologias em saude na Rename, informes de pacientes conscientizando o publico

sobre determinadas doencas podem ser ouvidas e considerados na deciséo, através do

° Os ensaios clinicos comparam os farmacos quanto a determinados desfechos (endpoints), os “desfechos
duros” (hard endpoints) como morte, infarto do miocardio, infarto cerebral, exigem tamanho amostral
maior, mais tempo e custos, o que faz com que pesquisadores e inddstrias recorram aos estudos que
guantificam os desfechos substitutos (surrogate endpoints), mais baratos, rapidos e de menor
amostragem, estes sao Uteis nas etapas iniciais da pesquisa (fases | e I1) mas inadequados para embasar
tomadas de decisGes sobre saltde populacional. O emblematico estudo CAST, em que se ministrou
medicamentos antiarritmicos comparando com placebo, na hip6tese que reduzindo as extrassistoles, que
se relacionavam com aumento do risco de morte apds o infarto agudo do miocardio, poderia se prevenir a
morte, ap6s 1 ano de seguimento haviam mais pacientes vivos com uso de placebo do que no grupo que
recebeu as medicaces, provocando a suspensao precoce do estudo, chamando a atencdo para o fato de
que um efeito de tratamento sobre um desfecho substituto ndo vai obrigatoriamente influir no hard
endpoint, morte.

¥No portal da CONITEC:“O Plenério ¢ o forum responsavel pela emissdo de recomendagcao sobre
incorporacdo, exclusdo ou alteragdo das tecnologias no @mbito do SUS, sobre constituicdo ou alteracdo de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e atualizacdo da RENAME. Todas as recomendagdes emitidas
pelo Plenério sédo submetidas a consulta publica pelo prazo de 20 dias”, em casos de urgéncia da matéria o
prazo ¢ de 10 dias. “As contribuigdes e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e inseridas ao
relatério final da CONITEC encaminhado para o Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos para a tomada de decisdo. O secretario da SCTIE pode, ainda, solicitar a realizacdo de
audiéncia publica antes da sua decisdo. A Secretaria-Executiva, exercida pelo DGITS, € responsavel pela
gestdo e coordenacdo das atividades da Conitec, bem como a emisséo de relatérios técnicos sobre a
tecnologia avaliada, levando em consideracao as evidéncias cientificas, a avaliacdo econdmica e o
impacto da incorporagdo da tecnologia no SUS”. Disponivel em:<http://conitec.gov.br/>. Acesso em 25
de set. 2016.

1 Objetivos estratégicos da Conitec disponivel em:<http://conitec.gov.br/entenda-a-conitec-2>. Acesso
em 25 de set.2016.
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portal — conitec.org.br — hd o esclarecimento e os formularios necessarios para que se
apresentem sugestfes a comissdo de inclusdo de novos tratamentos, assim como as atas

do plenério e as avaliagdes em curso ou concluidas das tecnologias submetidas.

A inclusdo na Rename, como j& mencionado, exige que a nova tecnologia ja
tenha sido registrada pela Anvisa; 0s novos medicamentos no Brasil, mesmo que ja
tenham registro na autoridade sanitaria de outros paises, necessitam cumprir uma série
de regulamentacOes definidas pela agéncia reguladora brasileira, antes de serem

avaliados para incorporacdo na Rename.

Um processo para registro de medicamentos novos no Brasil deve ser
protocolado na Anvisa com relatérios técnicos descrevendo informagdes minuciosas,
prazo de validade, resultados dos ensaios clinicos comprovando eficacia e seguranga,
comprovante de registro emitido pela autoridade sanitaria do pais de origem, dentre
outras informagcdes. E realizada uma analise de eficicia e seguranca pelos técnicos da
agéncia e por consultores ad hoc, estes dois pareceres sao encaminhados para a Camara
Técnica de Medicamentos (CATEME) formada por farmacéuticos e especialistas
médicos. Este orgao consultivo escolhe um relator que emitira novo parecer definitivo
gue aprova ou ndo o registro, se houver controvérsia marcam-se painéis de avaliacdo

convocando especialistas das areas relacionadas. (GOLDIM, 2008, p.198-206).

Ap0s o0s testes iniciais de uma nova droga em laboratorio, passa-se para os testes
em seres humanos com estudos da chamada fase zero, onde s&o testadas microdoses do
novo medicamento em um numero reduzido de pacientes, neste momento para verificar
a toxicidade; nas fases 1, 2 e 3 aumentam-se o0 numero de pacientes; a fase 3A avalia a
eficidcia das drogas que passaram nos testes das fases antecedentes, e a 3B ocorre
durante a fase de tramitacdo para o registro de nova droga, que amplia 0 namero de
pessoas e 0 periodo de observacdo verificando os efeitos da droga antes de registra-la.
E nesta Gltima fase que se pode lancar mdo dos institutos de uso expandido ou uso
compassivo (GOLDIM, 2008, p.198-206).

Os programas de “uso expandido” ou “uso compassivo” sdo institutos previstos
para 0 uso de medicamentos que estejam em protocolos de pesquisas com seres

humanos, e foram criados em 1987 pelo FDA para permitir que pacientes possam
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continuar o uso de drogas experimentais que mostrem beneficios superiores as drogas
convencionais do grupo controle; no acesso expandido esta incluido o uso compassivo
individual, este dltimo deve ser aprovado individualmente para cada caso. (GOLDIM,
2008, p.198-206).

A Resolugdo do Conselho Nacional de Sadde n° 251/1997 impde ao
patrocinador, pesquisador ou instituicdo com protocolos de pesquisa de novas drogas,
que eles assegurem a disponibilizacdo do medicamento para os pacientes, ao fim da
pesquisa, quando houver comprovacdo dos beneficios da nova droga comparada a
medicacdo convencional — uso expandido —, ou 0 uso compassivo, pacientes terminais e

sem alternativas terapéuticas disponiveis.

Para a concretizacdo da prevencdo, promoc¢do e recuperacdo da saude pelos
agentes que atuam no SUS, como se V€, a sistematica da estrutura do Ministério da
Salde avalia as novas inclusbes de tecnologia em saude buscando os atributos
fundamentais de qualificacdo: eficacia, efetividade, eficiéncia, otimizacéo,
aceitabilidade, legitimidade e equidade. Além desses, o Instituto de Medicina dos
Estados Unidos da América acrescentou a seguranca do paciente que pode ser
melhorada através da capacitacéo e atualizacao dos profissionais envolvidos, mediante o
uso de protocolos clinicos embasados nas evidéncias cientificas e a criacdo de
checklists, como nos protocolos cirurgicos. (Programa Nacional de Seguranca do
Paciente, 2014, p.7-8). A incorporacdo de protocolos de boas praticas em salde e
condutas indicadas em fluxogramas com racionalidade cientifica mitigam os erros e
eventos adversos, previnem os desperdicios, favorecem a transparéncia e o controle

externo, conforme recomendacdes da OMS.

Como demonstrado, a estruturacdo do poder publico neste setor é complexa e
policéntrica, definida no ordenamento juridico com a incumbéncia de executar politicas
publicas consonantes ao plano de governo eleito e em prol do interesse publico. Neste
diapasdo o Poder Executivo, em caminho sedimentado pelo Poder Legislativo,
consubstancia a instancia mais capacitada para as decisdes concernentes a aplicacao do

orcamento publico na promocéo, protecdo e recuperacdo da saude.

5. CONSIDERACOES FINAIS
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Este estudo analisou, inicialmente, a estratégia das listagens de medicamentos
essenciais como recomendacdo global em salde puablica utilizada hoje na maioria dos
paises, independente do seu grau de desenvolvimento e riqueza, a partir de orientagdes
elaboradas por comissfes da Organizacdo Mundial da Salde. Na consecucdo dos
objetivos tracados, surge o0 complexo aparato administrativo, dotado de
discricionariedade para a tomada de decisGes em politicas publicas no ambito da saude,
objetivando racionalidade no gerenciamento dos recursos financeiros e humanos para
evitar desperdicios, bem como a possibilidade da aquisicdo de insumos com melhores
precos, de modo a atender o direito individual e preservar o interesse coletivo e a

eficiéncia a partir das denominadas listagens.

Vimos também que o Ministério da Salde, as secretarias especializadas, as
agéncias reguladoras e os setores ligados a prestacdo estatal da saude funcionam no
paradigma moderno da medicina baseada em evidéncias, que consubstancia até o
momento, nas decisbes mais qualificadas em saide. O cipoal de regramentos que
envolve as justificativas constitucionais, o regramento ordinario e a execugdo das
politicas publicas e seu entrelacamento com as fundamentagdes técnico-cientifica
mundiais e nacionais na implementacdo do direito humano a salude, contribuem para
desnudar a atitude legislativa descrita neste estudo sobre a lei que autorizava o
fornecimento da “pilula do cancer”, permitindo aferir como populista a decisdo sem
embasamento cientifico adequado que pode, ao contrario de incrementar a satde do
individuo, contribuir para causar-lhe prejuizo irreversivel em casos de enfermidades

COmo 0 cancer.

A seu turno, o Poder Judiciario, quando confrontado por demandas individuais
visando a condenacdo do Poder Publico no pagamento de tratamentos especiais ou
experimentais, muitas vezes sem o devido registro na ANVISA, ndo pode fazer
abstracdo da existéncia dessa estrutura técnica que conta com critérios técnico-
cientificos e protocolos mais adequados para a tomada de decisdo envolvendo a satde
humana. Nesses casos, em que ainda ndo ha um consenso cientifico firmado junto aos
orgaos responsaveis, € mais recomendavel que o Judiciario exerca a autocontencdo ou

estabeleca um dialogo com as instancias tecnicamente responsaveis'?. Com efeito,

12 Acenando nesta direcdo: AVILA, Ana Paula O.; MIRANDA, Paula Mandagara. Supremo Tribunal
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somente aliando a técnica juridica ao método cientifico obteremos melhores ferramentas

para nortear as melhores condutas pelo Poder Publico.
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