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RESUMO

A judicializacdo da saude encontra-se disseminada no Judiciario. Trata-se de assunto delicado,
por repercutir de forma determinante na dignidade da pessoa. Entretanto, ndo se pode perder de
perspectiva o aspecto econdmico da questdo, por se tratar de dever de prestacdo pelo Estado.
Verificando-se, quanto ao assunto, a coexisténcia de diversos interesses, necessario se faz
propor critérios para que a apreciacdo dessas demandas pelo Judicidrio ndo se dé de maneira
inteiramente apartada dos parametros adotados pelo SUS na concessdo de medicamentos. E a
relagdo custo-efetividade, por ser um dos parametros adotados pelo SUS, deve ser observada
pelo Judiciério.
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THE COST-EFFECTIVENESS RELATIONSHIP AS A PARAMETER FOR THE
JUDICIAL CONCESSION OF MEDICINES

ABSTRACT

Judicialization of health is widespread in the Judiciary. It is a sensitive matter, because there is
a decisive impact on the dignity of the person. However, can’t be ignored the economic aspect
of the issue, because it is a duty of state provision. Because of the different interests, it is
necessary to propose criteria so that the assessment of these demands by the Judiciary does not
occur in a completely different way from the parameters adopted by the SUS in the concession
of medicines. The cost-effectiveness ratio, being a parameter adopted by the SUS, must be
observed by the Judiciary.

Keywords: Social rights; Judicialization of health. Dignity; Economic aspect; Cost-
effectiveness.
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1 INTRODUCAO

A judicializacdo da saude vem ganhando contornos alarmantes nos Gltimos anos. De
acordo com o Relatorio Justica em Numeros 2017, referente ao ano base 2016, produzido pelo
Conselho Nacional de Justi¢a, tramitaram na Justica, no ano de 2016, ao menos 1.346.931
processos relativos a tematica da salde, tendo sido verificado um aumento de 1300% em sete
anos (CIEGLINSKI, 2018).

O assunto é delicado, ja que a salde é dos fatores que mais repercutem na dignidade
da pessoa. N&o a toa, a Constituicdo disciplinou com mindcia o direito a satde, conforme se
percebe do seu Titulo VIII, Capitulo 11, Secéo 1, sendo sua matriz o art. 196, o qual estabelece
a saude como um direito de todos e dever do Estado.!

N&o obstante o protagonismo do aspecto humano relativo ao direito a salde, ndo se
deve negligenciar o aspecto econdmico que envolve o tema, questdo sempre relevante em se
tratando de situacGes que demandam atuacdo prestacional do Estado. Isso ndo passou
despercebido, por exemplo, a Minstra Carmen LUcia, do Supremo Tribunal Federal, para quem,
no que tange ao direito a satde, “de um lado, esta o principio da dignidade da pessoa, que é 0
nacleo do direito contemporaneo e dos cuidados do Estado e, de outro, a questdo de recursos
econdmico financeiros” (CIEGLINSKI, 2018). A afirma¢dao demonstra que ndo se pode
negligenciar o aspecto econémico-financeiro da judicializacdo. E ndo é para menos: de 2008 a
2015, os gastos com o cumprimento de decisdes judiciais em matéria de salde saltaram, no
ambito da Unido, de R$ 70 milhdes para R$ 1 bilhdo (FARIELLO, 2017). Em momentos de
crise como a ora vivenciada no pais e, em especial, no Estado do Rio de Janeiro, o aspecto
econdmico do tema se torna ainda mais candente.

Diante de cenario em que diversos aspectos coexistem e devem ser considerados, é
importante propor solucdes para que a apreciacdo pelo Judiciario do pedido de fornecimento de
medicamentos ndo ocorra mediante ldgica inteiramente apartada dos parametros que norteiam
a concessao de farmacos no ambito do SUS. Por mais que uma demanda seja individualmente
ajuizada, o envolvimento de recursos publicos imp&e que a sua apreciacdo leve em consideragédo

contexto mais amplo. Isto porque cada decisdo prolatada em processo individual terd, ao fim e

1 Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que
visem a reducdo do risco de doengas e outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servicos
para sua promog&o, protecdo e recuperacao.
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ao cabo, repercussdo no orcamento destinado a salde e, por conseguinte, gerard impacto na
vida de todos aqueles que dependem dessa prestacao estatal.

Dessa forma, cabe ao juiz analisar se o requerimento da parte se sustenta a luz dos
critérios utilizados pelo SUS na escolha dos medicamentos a ele incorporados, sem que haja
uma admisséao acritica da prescricao realizada pelo médico assistente. Somente em situacoes
especificas e adequadamente fundamentadas poderdo prevalecer critérios desconectados da
politica publica de saude.

E a relacdo custo-efetividade é um dos critérios que balizam o SUS na deciséo de
incorporacdo de medicamentos na politica publica de assisténcia farmacéutica. Trata-se de
critério que leva em consideracao o aspecto econémico que envolve a politica publica de saude.
Desse modo, importante analisar se tal critério deve ser levado em consideracdo pelo juiz ao

apreciar a demanda de fornecimento de farmacos. E o que se passa a realizar.

2 A SAUDE COMO UM DIREITO SOCIAL

O direito a saude se encontra, na Constituicdo, dentre aqueles denominados direitos
fundamentais sociais, sendo mencionado ja no seu art. 6.°2. Importante notar que, por estar
inserido no género direitos fundamentais, aplica-se a saude o diposto no art. 5.°, § 1.° da
Constituicao3, tendo, assim, aplicacdo imediata. Ressalte-se, ainda, que o referido art. 6.°
corporifica uma clausula pétrea, conforme art. 60, de modo que o direito a satde nao pode ser
suprimido.

Mas nem sempre foi assim. Ao longo do Império e da Republica Velha, a prestacao
estatal do servico de salde era visto como uma simples benesse estatal, ndo constituindo,
portanto, uma obrigacdo do Estado. Como benesse que era, ndo era exigivel por parte dos seus
potenciais beneficiarios (ASENSI, 2012, p.2-3).

A fase seguinte teve inicio no governo de Getdlio Vargas. Ainda que de forma

episodica, a Constituicdo de 1934 mencionou o direito a saude em seu artigo 10, inciso 1, ao

2 Art. 6.° S&o direitos sociais a educacio, a sadde, a alimentago, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a
seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na
forma desta Constituicéo.

3 Art. 5.° Todos s&o iguais perante a lei, sem distincio de qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos
estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca € a
propriedade, nos termos seguintes:

L]

8 1.° As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicacdo imediata.
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dispor sobre a competéncia concorrente entre Unido e Estados no que se refere a saude e
assisténcia publicas. E no seu artigo 121, 8 1.°, h), a Constituicdo de 1934 definia que as
assisténcias médica e sanitaria do trabalhador e da gestante eram preceitos que a legislacédo
trabalhista deveria seguir (DALLARI, 2012, p.87). Portanto, nota-se a estreita vinculagéo entre
o direito a saude e o trabalho, l6gica esta que permaneceu mesmo ap0s a revogacao da
Constituicdo de 1934, cerca de trés anos apds a sua promulgagdo. A assisténcia médico-
curativa, assim, passou a ser direito dos trabalhadores formais, que para isso contribuiam.
Ocorre que, se por um lado, os trabalhadores formais podiam gozar de tal direito, este ndo era
estendido aqueles que estivessem a margem do trabalho formal (ASENSI, 2012, p.3). Néao é
dificil perceber o enorme contingente de pessoas que ndo eram abrangidas pelo sistema entdo
vigente, mormente se considerada a informalidade nas relacdes de trabalho dos trabalhadores
rurais em um Brasil muito menos urbanizado que o de hoje.*

Portanto, o sistema de salde era desprovido do carater da universalidade. Essa situacao
mereceu, a partir da década de 70, severas criticas, 0 que gerou 0 movimento da Reforma
Sanitaria, “cuja bandeira se concentrou na satide como um direito de todos” (ASENSI, 2012,
p.3.). Um intenso movimento popular emergiu por ocasido da redemocratiza¢do do Brasil, 0
que culminou com a introducdo da Salde, na Constituicdo de 1988, como um direito
fundamental e dever do Estado. Desta forma, o direito a saude se desvinculou da relacao formal
de trabalho, passando a ser um direito de todos.

O direito a saude visa a concretizacdo de alguns dos principios mais basilares do
ordenamento juridico brasileiro, e “que ddo base a teoria dos direitos sociais, tal como a
dignidade da pessoa humana, 0 minimo existencial em salde, a vedacao de retrocesso social e
o dever de progresso em saude” (SCHULZE; GEBRAN NETO, 2015. p.31.).

Por estar inserido na referida categoria de direitos sociais, sua fruicdo depende de uma
prestacao positiva do Estado.> Em assim sendo, necessario se faz, para a efetivacao da saude, o
dispéndio de vultosos recursos publicos. Disso resulta o relevante embate entre necessidade e

possibilidade, isto é, a necessidade dos destinatarios do direito a salde e a possibilidade de sua

4 Em 1940, a taxa nacional de urbanizago era de 31,24%; ja em 2010, a taxa de urbanizacdo do Brasil era de
84,36% (Disponivel em: <goo.gl/Mvz7Rn>. Acesso em: 07 maio 2018).

5 Na licdo de José Afonso da Silva (1997, p.277), entende-se os direitos sociais como “prestagdes positivas
proporcionadas pelo Estado direta ou indiretamente, enunciadas em normas constitucionais, que possibilitam
melhores condi¢des de vida aos mais fracos, direitos que tendem a realizar a igualizacdo de situacBes sociais
desiguais”.
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promocao por parte do Poder Publico. Atento a essa caracteristica dos direitos sociais, como o
¢ a saude, J.J. Gomes Canotilho (2015, p.19-20) assim afirma:

Os direitos sociais sdo caros, ja o dissemos. Algumas prestacdes indispensaveis a

efectivacdo desses direitos devem ser asseguradas pelos poderes publicos de forma

gratuita ou tendencialmente gratuita. Ora, o Estado Social s6 pode desempenhar
positivamente as suas tarefas de socialidade se se verificar [...]:

1) Provisdes financeiras necessarias e suficientes, por parte dos cofres plblicos, o
que implica um sistema fiscal eficiente e capaz de assegurar e exercer relevante
capacidade de coaccdo tributaria;

2) Estrutura de despesa publica orientada para o financiamento dos servicos sociais
(despesa social) e para investimentos produtivos (despesa produtiva);

3) Orgamento publico equilibrado de forma a assegurar o controlo do défice das
despesas publicas e evitar que um deéfice elevado tenha reflexos negativos na
inflacdo e no valor da moeda [...].

Impossivel, portanto, pensar-se em direitos sociais sem pensar em recursos
orcamentarios e financeiros para a consecucao das atividades estatais que visam a concretiza-
los. E, invariavelmente, no entrechoque entre necessidades e possibilidades, nota-se que,
enguanto aquelas tendem ao infinito, estas Gltimas sdo limitadas, gerando, assim, a no¢do de
escassez. Como resultado, o administrador deve realizar determinadas escolhas, as quais, Se por
um lado, contemplam determinadas necessidades, de outro, deixam diversas a descoberto.
Neste diapasdo, vale transcrever a licdo de Fernando Froes Oliveira (2013, p.35), para quem:
“Como os recursos sdo limitados, no sentido de que ndo bastam para a satisfacdo de todas as
necessidades existentes, o administrador se vé obrigado a realizar algumas escolhas dramaticas
em relacdo a quais serdo os interesses contemplados”.

Nota-se, pois, que € insita a no¢cdo de direitos sociais a consideracdo acerca dos
recursos que serdo necessarios para a sua concretizagdo. E se assim o &, encontra-se presente
ai, por consequéncia, a nocdo de politicas publicas, as quais, pela sua préopria natureza,
pressupdem a excluséo, de sua abrangéncia, de parte dos seus potenciais beneficiarios. Explica-
se: em se tratando de politicas publicas, e sendo inerente a elas uma relagdo de escassez no
cotejo entre as necessidades e 0s recursos para atendé-las, enquanto algumas dessas
necessidades serdo atendidas, outras ndo o serdo. Um exemplo, que foge da questdo da saude,
mas € bastante ilustrativo do que se disse, € o dos beneficios previdenciarios. O legislador
estabelece condigdes para que um potencial beneficiario passe a recebé-lo. Sendo assim, ao
mesmo tempo em que se concede o beneficio a quem implementa as condi¢des para tanto, todos

0s demais, que ndo preencherem as tais condicOes, deixardo de ser contemplados.
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A ldgica, portanto, é cruel: a nocéo de politicas publicas implica que alguns sejam
contemplados com determinada prestacao estatal, enquanto outros ndo. Sao as denominadas
escolhas tragicas. Ao falar sobre o financiamento da prestacdo da saude, que se da por

intermédio da tributacdo, assim afirma Daniel Giotti de Paula (2012, p.191):

Por mais que se arrecade, certo é que as aspira¢es humanas sdo inalcancaveis. Todos
queremos o melhor tratamento possivel, 0 melhor medicamento, o melhor profissional
a nossa disposicéo.

Essa necessidade humana deve ser contemplada pelo Estado? Ai reside a escolha
tragica. E preciso conceber uma escolha racional prévia sobre quais limites da atuacio
estatal na prestacdo do servico de saude.

A escassez frente as demandas leva, portanto, a necessidade de concepcao de politicas
publicas, que implicam escolhas acerca do que sera por elas contemplado e do que ndo o sera.
A racionalidade mencionada no trecho acima transcrito € que sera o termémetro de juridicidade
das escolhas realizadas.

E esse raciocinio atinente a racionalidade ndo se resumiré ao balizamento das escolhas
estatais no momento de se estabelecer quais sdo as prestacdes a serem incorporadas as politicas
publicas em salde, mas, também, deverdo balizar o julgador no momento em que julga

demandas que versam sobre prestacfes em matéria de salde.

3 A INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS AO SUS E A NOCAO DE CUSTO-
EFETIVIDADE COMO FATOR DE RAZOABILIDADE E EFICIENCIA NA
PRESTACAO DE SERVICOS EM SAUDE

De acordo com algumas das premissas ja estabelecidas no presente trabalho, a saude,
sendo um direito social, depende, para a sua concretizagdo, de prestacdes estatais. Nesse
sentido, indissociavel dessa ideia serd a questdo do financiamento de tais prestacdes. Sendo
relevante a analise do financiamento das prestacdes de saude e, consequentemente da
racionalidade dos recursos disponiveis, certo € que ndo devem ser concebidos modelos que, ja
na sua génese, signifiquem desperdicio de recursos. Nesse sentido, deve ser analisado o disposto
no artigo 19-Q da Lei n.° 8.080/90, em particular o seu § 2.°, o qual estipula os critérios a serem

considerados para a incorporacdo de tecnologias no SUS.6

6 Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteragio pelo SUS de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo
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Quanto ao caput, ele prevé a existéncia de um &rgdo técnico especializado de
assessoramento do Ministério da Saude, qual seja, a Comissdo Nacional de Incorporagédo de
Tecnologias no SUS-CONITEC.

No tocante aos aspectos a serem levados em consideracdo na andlise da incorporacdo
de determinada tecnologia, 0 8 1.° do referido dispositivo menciona “a eficacia, a acuracia, a
efetividade e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento” objeto do processo de
incorporacdo. Nota-se, portanto, que a lei foi expressa no sentido da necessidade de que a
tecnologia a ser incorporada ao SUS apresente resultados positivos relevantes. Os referidos
aspectos s&o atestados por meio da Medicina Baseada em evidéncias-MBE. E o que se nota do

trecho abaixo:

A MBE, portanto, ndo é apenas um nome ou rétulo que caracteriza a descoberta
cientifica sobre moléstias, produtos, medicamentos ou tratamentos. Ela consiste numa
técnica especifica para atestar com maior grau de certeza a eficiéncia, efetividade e
seguranca dos produtos, tratamentos, medicamentos e exames que foram objeto de
diversos estudos cientificos, de modo que os verdadeiros progressos da pesquisa
médica sejam transpostos para a pratica (SCHULZE; GEBRAN NETO, 2015, p.215).

Dentre os aspectos a serem considerados, encontra-se a eficiéncia, critério esse
intimamente ligado ao custo-efetividade. Segundo Clénio Schulze e Gebran Neto (2015, p.217),
a eficiéncia equivale dizer “qual o custo de determinado tratamento/medicamento e o resultado
que 0 mesmo apresenta comparado com outros tratamentos”. Pode-se dizer, assim, que a relagcdo
custo-efetividade diz respeito a comparacdo entre o ganho qualitativo a ser agregado ao SUS
com a incorporacédo da tecnologia e 0s custos necessarios para tanto, em comparagao com outros

tratamentos. E o que se infere do trecho a seguir transcrito:

Em resumo, a Analise Custo - Efetividade (ACE), metodologia de sintese utilizada na
elaboracédo de uma ATS, é uma avaliacdo microecondmica, constituindo uma analise
comparativa de cursos alternativos de acdo tanto em termos de custos como de
consequéncias: a diferenga de custos (custo incremental) é comparada com a diferenca

atribuicGes do Ministério da Salde, assessorado pela Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS.

§ 1.° A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja composi¢cdo e regimento sdo
definidos em regulamento, contard com a participacdo de 1 (um) representante indicado pelo Conselho
Nacional de Salde e de 1 (um) representante, especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.
§ 2.° O relatorio da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS levara em consideracao,
necessariamente:

I - as evidéncias cientificas sobre a eficécia, a acuracia, a efetividade e a seguranga do medicamento, produto
ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo érgdo competente para o registro ou a autorizagéo de uso;
Il - a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacéo as tecnologias ja incorporadas,
inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel.
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de consequéncias na forma de razdo entre a diferenca de custos e a diferenca de
consequéncias. A ACE supde uma escolha entre intervengdes, assumindo a escassez
de recursos. Na ACE em salde, as consequéncias das alternativas de procedimentos
ou programas sob comparacdo geralmente se referem a um dnico efeito de salde de
interesse (mortalidade ou morbidade, mas pode se referir a varios) que é atingido em
diferentes graus pelas opcGes comparadas e é medido em unidades naturais, como
nimero de mortes evitadas, niUmero de anos de vida ganho, nimero de dias com
incapacidade, nimero de partos prematuros evitados ou nimero de fraturas evitadas,
sendo os custos das alternativas medidos em unidades monetéarias (CANUTO, 2018,

p.2.).

Ainda sobre o tema, para fins de melhor explicitar o seu significado, deve-se observar

que a analise custo-efetividade desagua em:

uma medida denominada razdo de custo-efetividade incremental (ICER, do inglés
incremental cost-effectiveness ratio), expressa em custo adicional por um desfecho de
salde ganho, em geral, anos de vida, ajustados por qualidade [...] ou anos de vida
salvos [...]. A ICER é calculada pela razéo entre a diferenca de custo e a diferenca de
efetividade de duas alternativas (x e y):

Custo alternativa y — CUStO alternativa y
Efetividade alternativa x — Efetividade alternativa y

(PINTO; SANTOS; TRAIMAN, 2016, p.58-59).

ICER =

A relacdo custo-efetividade é, portanto, um dos fatores decisivos na escolha do
administrador para a incorporacdo ou ndo da tecnologia considerada, ja que se presta a
desvendar se 0 aumento de custos decorrente da aquisi¢cdo de determinado medicamento é
compensado pelo incremento qualitativo que esse produto proporciona.

Note-se que intimamente ligada a nocdo de eficiéncia se encontra a previsdo contida
no inciso Il do § 2.° do art. 19-Q. Resta ainda mais evidente ali a nocao de custo-efetividade,
embora com uma redagdo mais genérica, ja que utiliza o termo custo-beneficio. Mas a ideia €
basicamente a mesma da ja explicitada: o beneficio trazido pela incorporacdo da tecnologia, em
comparagdo com as tecnologias ja previamente incorporadas, deve compensar 0S Ccustos
necessarios para tanto.

A necessidade de se levar em consideracdo tais fatores na incorporacdo ao SUS de
determinada tecnologia € fundamental para que se va ao encontro das nocdes de sistema,
universalidade e integralidade da prestacdo de salde, expressamente mencionadas no art. 198

da CRFB/88, particularmente em seu caput e no inciso 1.7

7 “Art. 198. As agdes e servigos puiblicos de satide integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem

um sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes:

(]
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Quanto a nocdo de sistema, esta pressupde a existéncia de diversos elementos
interconectados. S&o diversos os atores do Sistema Unico de Saude®, que exercem uma
influéncia mutua. Dessa forma, a atuacdo de um desses autores repercute na atuacdo dos demais.
Como exemplo ilustrativo disso, ainda que banal, pode ser citada a influéncia que um
equipamento de salde que presta um mau servi¢o exerce sobre o demais. Se determinado
hospital ndo atende a contento a sua demanda, isso certamente pressionara outro equipamento
de salde, ao qual irdo acorrer aqueles ndo atendidos pelo hospital deficiente.

Em se tratanto de sistema, incompativel com ele sera a existéncia de redundancias, a
implicar desperdicio de recursos. Afinal, atendendo-se a I6gica de um sistema, se hd um excesso
de recursos destinados a determinado servico, tal excesso redundara numa falta em outro setor.
Dai a necessidade de a incorporacao tecnologica no SUS depender, dentre outras, da analise de
custo-efetividade. Isto porque eventual incorporacdo de medicamento que ndo passa pelo crivo
do custo-efetividade implica a propria subversdo da logica do sistema, ja que o excesso de
recursos gastos nesse servigo importara em perda de recursos em outro campo.

E a verificacdo da relacdo custo-efetividade também se compatibiliza com a nocéao de
universalidade, dizendo respeito essa: “ao reconhecimento da saude enquanto um direito
fundamental de todo e qualquer ser humano, cabendo ao Estado garantir as condicdes
indispensaveis ao seu pleno exercicio e o efetivo acesso a atencdo e assisténcia de salde em
todos os niveis de complexidade” (ASENSI, 2012, p.11).

Nota-se que a universalidade possui, assim, dois aspectos, quais sejam: a) 0
quantitativo, ja que qualquer ser humano € o titular do direito a saide; e b) o aspecto qualitativo,
ja que a universalidade impde a assisténcia a saide em todos os niveis de complexidade, quais
sejam, baixa, média e alta. Para que a universalidade seja adequadamente perseguida, deve-se
incorporar ao SUS tecnologias que possuem a maior abrangéncia possivel, quer quantitativa,
quer qualitativamente.

Ignorar, no momento de se julgar uma demanda de salde, os estudos de custo-
efetividade realizados pela CONITEC é, indubitavelmente, militar contra a pretendida

universalidade do SUS. A concessdo de um medicamento cuja analise da relacdo custo-

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos
assistenciais;”

8 Quanto confirmando a existéncia de diversos atores e multiplas atividades dentro de um sistema, assim afirma
Felipe Dutra Asensi (2012, p.5): “O desenvolvimento do SUS tem evidenciado a diversidade de atores que
compdem este campo e a forma pela qual a pluralidade de préaticas por ele desenvolvidas tem contribuido para
o seu amadurecimento [...]”.
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efetividade tenha sido negativa traduz distor¢do do sistema, restringindo sua abrangéncia, ja
que contribui para a retirada de recursos da politica publica de salde estabelecida.
No que tange a integralidade, esta diz respeito as diferentes modalidades de

assisténcia a saude, isto é:

significa, originariamente, a garantia do fornecimento de um conjunto articulado e
continuo de acdes e servicos preventivos, curativos e coletivos, exigidos para todos
os niveis de complexidade de assisténcia. Desse modo, tal principio engloba ac¢des de
promocéo, protecao e recuperacao da satde (ASENSI, 2012, p.11).

O mesmo raciocinio utilizado com relagdo a universalidade se aplica a integralidade:
o fornecimento de medicamentos sem levar em consideracdo a relacdo custo-efetividade é
pressionar o sistema de saude, dando-se énfase a uma determinada modalidade de assisténcia a
saide em detrimento das demais.

Infere-se dai que ignorar o impacto econdmico que determinada tecnologia acarreta
sobre o SUS é contribuir para que ndo se atinjam os objetivos insculpidos na propria
Constituicdo no que se refere a abrangéncia da prestacao publica de salde.

E o tema ganha relevo em momentos como o atual, de aguda crise financeira do Poder
Publico em suas diversas esferas, podendo-se citar como exemplo o Estado do Rio de Janeiro,
gue se viu na contingéncia de decretar estado de calamidade financeira, 0 que ocorreu por meio
do Decreto n.° 45.692, de 17 de junho de 2016, bem como de aderir ao Regime de Recuperacéo

Fiscal previsto pela Lei Complementar n.° 159/17.

4 AS FALSAS NOVIDADES EM MATERIA DE SAUDE E A NECESSIDADE DE
RELATIVIZACAO DAS PRESCRICOES MEDICAS

A consideracéo da relagdo custo-efetividade ganha ainda mais relevancia na medida
em que a discussdo se trava em ambiente no qual as aparéncias, ndo raro, enganam. Explica-se:
em grande parte das vezes, a concepg¢do de um novo medicamento pela industria farmacéutica
ndo agrega um efetivo ganho terapéutico. S&o os medicamentos denominados me-too. Nesse

sentido:

A estratégia da inddstria farmacéutica é a manutencdo de um mercado lucrativo,
produzindo medicamentos muito similares aos campefes de venda. No mercado
americano e também no brasileiro estdo a venda, por exemplo, seis tipos de estatinas
(sinvastatina, lovastatina, pravastatina, fluvastatina, atorvastatina e rosuvastatina),
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usadas para a reducéo do colesterol, que sdo variantes da primeira estatina descoberta,
a sinvastatina. Estas “novidades”, com pequenas variagdes quimicas entre si, também
s8o conhecidos como me-too. Apesar de, na maioria dos casos, ndo agregarem ganho
terapéutico ao tratamento com o medicamento lancado inicialmente, os medicamentos
denominados me-too sdo anunciados por seus fabricantes como medicamentos novos.
O grande investimento em marketing para essas ‘“novidades” acaba conquistando
muitos profissionais de salide e consumidores, que passam a prescrever e utilizar esses
medicamentos e, muito frequentemente, pressionam os sistemas de salde para a sua
incorporacgdo (GAVA et al., 2010, p.3404).

Ou seja, o que ¢ “vendido” como novidade, ndo acarreta grandes beneficios em
comparacdo com os medicamentos ja presentes no mercado. E um ponto a ser levado em
consideragdo, conforme ressaltado no trecho acima transcrito, é o forte trabalho de marketing,
que leva a que profissionais de salde passem a prescrever tais medicamentos me-too como se
fossem reais novidades do mercado, mas que, contudo, nao trazem um ganho qualitativo
significativo em comparacdo com os medicamentos anteriormente utilizados.

A ANVISA, a partir de 2004, ao apurar 0 preco que os medicamentos teriam no
mercado, passou a levar em consideracdo 0s ganhos terapéuticos de tais produtos em
comparacdo com os medicamentos ja comercializados. Os numeros impressionam: de 2004 a
2009, mais de 80% dos novos medicamentos ndo representavam um ganho terapéutico
relevante em relacdo aos medicamentos ja presentes no mercado (GAVA et al., 2010, p.3410).

Essas inovacOes que trazem beneficios meramente marginais sdo denominadas incrementais:

[...] as inovagBes incrementais, que surgem em abundéancia e a todo tempo, s séo
incorporadas ao SUS se oferecem pregos competitivos, apliando a opcéo de ofertas
tecnoldgicas sem impacto orcamentario incremental. E por isso que as demandas das
empresas fabricantes sdo tdo importantes para a Conitec e para qualquer agéncia de
ATS. Somente elas, as empresas, podem decidir qual o desconto a ser dado ao governo
no caso de incorporacdo do seu produto.

No entanto, toda essa redundancia de inovacdo chega ao mercado em busca de um
lugar ao sol. Os langamentos costumam estar protegidos por patentes e ter precos
elevados que raramente compensam o0s beneficios marginais que prometem. Suas
vendas sdo impulsionadas por campanhas de marketing intensivas, dirigidas a
prescritores e doentes, €, em alguns paises como o Brasil, é fator que deflagra agdes
judiciais (PETRAMALE, 2017, p.237).

Outro exemplo de estratagema utilizado pela industria farmacéutica para aumentar a
demanda por seus produtos e, consequentemente, elevar os seus lucros é o de incentivar a
utilizacdo off label de seus medicamentos, isto €, a sua utilizacdo para casos ndo previstos em
bula. Casos de ac@es judiciais destinadas a coibir tal pratica ja ocorreram nos Estados Unidos.
E o que se infere do trecho a seguir transcrito:
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Em 3 de setembro de 2009, jornais de todo o mundo noticiaram: ‘Pfizer paga US$ 2,3
bilhdes em Acordo sobre Comercializagdo’ — para usar o titulo do texto do New York
Times escrito por Gardiner Harris, repérter que acompanha os movimentos na area da
satide. Como ela esclareceu, o pagamento foi ‘0 maior em um acordo de fraude em
servicos de salde e a maior multa da histéria em casos criminais’. E por que a Pfizer
foi penalizada? Por ter se declarado culpada (antes de a investigacdo chegar ao fim)
em acOes em que ela mesma e a subsididria Pharmacia & Upjohn foram acusadas de
realizar promocéo ilegal de quatro medicamentos — inclusive o Bextra. O Bextra foi
um dos antiinflamatorios retirados de circulacdo por causarem efeitos adversos ndo
previstos pelo FDA, a agéncia que controla a comercializacdo de medicamentos nos
EUA. Mas a ilegalidade cometida pela Pfizer e subsidiaria ndo residia nesse problema
do medicamento, mas sim na pratica de propagandear o chamado uso off label junto
a médicos e outros profissionais de satde. Off label quer dizer: fora da bula. Ao
autorizar a comercializacdo de uma droga, 0 FDA estabelece para que usos ela pode
ser prescrita, que constam na bula (TEIXEIRA, 2009, p.733-734).

Essa conjuncdo de fatores, isto €, uma estratégia contumaz da indUstria farmacéutica
de “renovar” sem, de fato, renovar; um marketing agressivo dos fabricantes de medicamentos;
e a permeabilidade dos profissionais de saude a esta estratégia, com a possibilidade de passarem
a prescrever 0os medicamentos me-too como se novos eles fossem, acaba gerando a necessidade
de se relativizar a importancia da prescricdo médica como meio de prova para o fornecimento
do produto pleiteado em juizo. Vale dizer: se, por um lado, a prescricdo médica é necessaria
para o fornecimento do medicamento, certamente ndo é suficiente. Imperioso sera robustecer o
conjunto probatério para embasar o pedido de medicamentos.

Recentemente, o Superior Tribunal de Justica avancou positivamente no que tange ao
estabelecimento de parametros para a concessao de medicamentos via judicializacdo, ao julgar,

em sede de recurso repetitivo, 0 Recurso Especial 1.657.156/RJ.° No referido julgamento,

9  Ementa: “ADMINISTRATIVO. RECURSO ESPECIAL REPRESENTATIVO DE
CONTROVERSIA.TEMA 106. JULGAMENTO SOB O RITO DO ART. 1.036 DO CPC/2015.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NAO CONSTANTES DOS ATOS NORMATIVOS DO SUS.
POSSIBILIDADE. CARATER EXCEPCIONAL. REQUISITOS CUMULATIVOS PARA O
FORNECIMENTO.

1. Caso dos autos: A ora recorrida, conforme consta do receituario e do laudo médico (fls. 14-15, e-STJ), é
portadora de glaucoma cronico bilateral (CID 440.1), necessitando fazer uso continuo de medicamentos
(colirios: azorga 5 ml, glaub 5 ml e optive 15 ml), na forma prescrita por médico em atendimento pelo Sistema
Unico de Saude - SUS. A Corte de origem entendeu que foi devidamente demonstrada a necessidade da ora
recorrida em receber a medicacéo pleiteada, bem como a auséncia de condigdes financeiras para aquisi¢cao dos
medicamentos. 2. Alegag¢des da recorrente: Destacou-se que a assisténcia farmacéutica estatal apenas pode ser
prestada por intermédio da entrega de medicamentos prescritos em conformidade com os Protocolos Clinicos
incorporados ao SUS ou, na hip6tese de inexisténcia de protocolo, com o fornecimento de medicamentos
constantes em listas editadas pelos entes publicos. Subsidiariamente, pede que seja reconhecida a possibilidade
de substituigdo do medicamento pleiteado por outros ja padronizados e disponibilizados. 3. Tese afetada:
Obrigatoriedade do poder publico de fornecer medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS
(Tema 106). Trata-se, portanto, exclusivamente do fornecimento de medicamento, previsto no inciso | do art.
19-M da Lei n. 8.080/1990, ndo se analisando os casos de outras alternativas terapéuticas. 4. TESE PARA
FINS DO ART. 1.036 DO CPC/2015 A concessdo dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos
do SUS exige a presenca cumulativa dos seguintes requisitos: (i) Comprovagdo, por meio de laudo médico
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restou determinado que se, de um lado, a falta de incorporacgdo de determinado tratamento ao
SUS néo é um empecilho a que haja a sua concesséo via processo judicial, por outro, ndo é
qualquer pleito em juizo que deve ser deferido pelo juiz. As seguintes condi¢bes foram
estabelecidas a respeito do fornecimento de medicamentos via processo judicial:

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

b) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito; e

c) existéncia do medicamento na ANVISA.

Pode-se dizer que os critérios acima estabelecidos possuem, respectivamente, natureza
técnica, econdmica e sanitaria. Em se tratando o critério técnico o mais relevante para o presente
estudo, € a ele que se dara enfoque. E de se questionar, assim, qual o significado da referida
condicdo que mais se coaduna com o ordenamento. Para tanto, ha de se levar em consideracéo,
em um primeiro momento, se a solicitacdo de inclusdo ao SUS do medicamento pleiteado ja
passou pelo crivo da Comissédo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS-CONITEC,
que €, no Brasil, a instancia que realiza a Avaliacdo de Tecnologia em Saude (ATS). Passam
pelo seu crivo as solicitacdes de inclusdo de tecnologias no SUS. Com relacdo a ATS, observa-

se 0 seguinte:

A ATS é processo fundamental para a saide publica, visto que a incorporacdo de um
novo produto ou medicamento nas listas publicas de dispensacdo tem efeito indutivo
positivo, posto que milhares de prescritores em todo o territério passardo a utiliza-lo,
porque esté incluido nos programas governamentais. Assim, além da comprovacéao de
eficacia e seguranca que, no caso brasileiro, a Anvisa exige, seu fabricante deve
comprovar ainda que ele é custo-efetivo, que, em comparacdo a tratamentos ja
existentes para a mesma finalidade, o novo produto tem vantagens, seja porque tem o
mesmo perfil de eficicia e seguranca ou superior (mas custa menos e pode ser
acessivel a maior nimero de doentes), seja porque é substancialmente superior em
eficacia, em seguranca, ou em ambos, e 0 custo excedente compensa o investimento
com ganhos significativos para a salde (PETRAMALE, 2017, p.228).

fundamentado e circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos
fornecidos pelo SUS; (ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito; (iii)
existéncia de registro na ANVISA do medicamento. 5. Recurso especial do Estado do Rio de Janeiro ndo
provido. Acoérddo submetido a sistematica do art. 1.036 do CPC/2015.” (Recurso Especial 1.657.156/RJ.
Relator: Min. Benedito Gongalves. Julgamento: 25/04/2018. Orgéo julgador: Primeira Segdo. Publicag&o:
04/05/2018)
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Portanto, passa pelo crivo da CONITEC a analise da relagdo custo-efetividade da
incorporacdo de determinado medicamento ao SUS. E a leitura do trecho acima transcrito deixa
entrever hipotese em que o medicamento, embora apresentando vantagens com relacdo as
tecnologias ja constantes do SUS, ndo é a ele incorporado em raz&do de o custo excedente ndo
compensar os ganhos para a satde. E, portanto, possivel que tecnologia superior seja mantida
fora do SUS pelo fato de os custos acarretados com a sua incorporac¢ao nao serem compensados
com o ganho de qualidade.

Diante do quadro demonstrado, em caso de determinado medicamento ter merecido
um parecer negativo na CONITEC por inexisténcia de adequada relacdo custo-efetividade, a
sua judicializacdo somente podera conduzir a um resultado de procedéncia em situacdes muito
particulares, nas quais seja cabalmente demonstrado, via prova robusta, a ineficacia especifica
da tecnologia ja incorporada pelo SUS. Afinal, o crivo da CONITEC é vélido para os cidadaos
em geral. Conceder algo que contrarie tal parecer é colocar alguém em situacdo desigual.
Somente a comprovacao de uma condicao especifica do paciente que torne a tecnologia ineficaz
no caso concreto é que podera conduzir a uma eventual procedéncia do pedido judicializado.

Mas ndo é sé: se é possivel a negativa de inclusdo ao SUS de determinada tecnologia
superior, mas que apresente custos desproporcionais, é de se cogitar que alguém sustente que a
defasagem qualitativa da tecnologia ja incorporada implicaria, por si s6, uma ineficacia, mesmo
que relativa, do tratamento constante do SUS. Essa interpretacdo ndo sera valida, na medida em
qgue a alegacdo de ineficacia pela mera defasagem qualitativa, em tese, da tecnologia
incorporada, também implica violagcdo ao principio da igualdade. Afinal, a desafagem da
tecnologia incorporada é algo que atinge a todos. 1sso somente seré& descaracterizado em casos
especificos, nos quais se comprove que, com relacdo a alguém, concretamente, o tratamento
oferecido pelo SUS é absolutamente ineficaz.

Veja-se, entdo, que a CONITEC faz uma analise da relagéo custo-efetividade de forma
abstrata. E uma relacdo custo-efetividade negativa, abstratamente considerada, € motivo
legitimo para a ndo inclusdo ao SUS de determinada tecnologia. E isso porque, como ja se disse,
nem sempre as novas tecnologias implicam beneficios substanciais.

Essa decisdo da CONITEC deve, entdo, ser prestigiada, até porque ela tem efeitos que
se aplicam aos cidadaos em geral. Porém, a relagéo custo-efetividade apurada pela CONITEC
de modo abstrato pode ser desconstituida quando ha a demonstracdo da ineficicia absoluta, no
caso concreto, do tratamento ja incorporado. Nesse caso, a relacéo custo-efetvidade se inverte,
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passando de negativa a positiva, ou seja, 0 ganho relativo com a utilizagdo do medicamento néo
incorporado passa a ser relevante.

Mas e nos casos em que o tratamento pretendido ainda ndo teve uma solicitacdo de
inclusdo submetida a CONITEC, isto é, e nos casos em que a relacdo custo-efetividade ainda
ndo foi analisada no a&mbito do referido 6rgdo? Nesses casos, referida andlise deverd ser
realizada no ambito do processo, mediante a comparacdo entre os efeitos acarretados pela
tecnologia ja incorporada ao SUS em relacdo aqueles produzidos pela tecnologia ainda nédo
incorporada neste ultimo.

Logicamente que ao juiz, por sua formacao especifica, ndo é dado realizar, por si s0, a
analise concreta da relacdo custo-efetividade do tratamento pleiteado. Porém, ha instrumentos
em sua mdo que propiciam um refinamento da sua apreciacdo do pedido. Note-se que o
Conselho Nacional de Justica (CNJ) editou a Recomendacéo n.° 31, de 30 de marco de 2010, a

qual resolveu o seguinte, no seu item I:

I. Recomendar aos Tribunais de Justica dos Estados e aos Tribunais Regionais

Federais que:

a) até dezembro de 2010 celebrem convénios que objetivem disponibilizar apoio
técnico composto por médicos e farmacéuticos para auxiliar os magistrados na
formacdo de um juizo de valor quanto a apreciagdo das questes clinicas
apresentadas pelas partes das a¢des relativas a salide, observadas as peculiaridades
regionais;

b) orientem, através das suas corregedorias, aos magistrados vinculados, que:

b.1) procurem instruir as a¢des, tanto quanto possivel, com relatérios médicos,
com descri¢do da doenca, inclusive CID, contendo prescri¢do de medicamentos,
com denominagdo genérica ou principio ativo, produtos, Orteses, proteses e
insumos em geral, com posologia exata; [...]

No caso de o Tribunal ja ter atendido a recomendagdo constante do item a) acima
citado, a anlise de eventual custo-efetividade do tratamento pleiteado se torna mais simples.
Para tanto, é preciso que o0 apoio técnico do magistrado informe qual o ganho efetivo que se
pretende com o medicamento pleiteado em relagdo ao medicamento incorporado ao SUS. O
Orgéo técnico, portanto, deverd municiar o juiz com a informacao relativa ao ganho comparativo
do medicamento pleiteado em relagdo ao medicamento fornecido gratuitamente no SUS.

E a analise do 6rgdo téecnico auxiliar do juizo pode comportar dois aspectos, sendo o
primeiro deles a analise comparativa em abstrato. Assim, o primeiro ponto a ser abordado pelo
corpo tecnico é a comparacdo de um medicamento em relacdo a outro com base na literatura

médica.
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J& 0 segundo aspecto é a andlise por parte do corpo técnico das questdes concretas
atinentes ao paciente. 1sso se torna possivel na medida em que a peticdo inicial,
invariavelmente, vem acompanhada de um laudo medico, que deve conter a descricdo das
condicBes especificas do autor. O érgdo técnico, por conseguinte, fard o comparativo do
medicamento pleiteado em relacdo aquele incorporado pelo SUS, mas, agora, levando em
consideracdo as condicGes especificas do autor mencionadas na documentacdo que instrui o
pedido inicial. Importante salientar que ao corpo técnico auxiliar do juizo sera possivel solicitar
que o juiz intime a parte a complementar as informacdes constantes do seu laudo médico, caso
seja necessario.

Além dos dois aspectos primordiais acima mencionados, esses relativos a parte
técnica, atil para a verificacdo da relacdo custo-efetividade sera o comparativo do preco do
tratamento entre o medicamento pleiteado e o incorporado ao SUS.

O juiz, analisando todos os aspectos mencionados, chegara a conclusdo acerca da
relacdo custo-efetividade. Desse modo, verificara, com base nos dados informados pelo corpo
técnico, se 0 ganho comparativo entre os medicamentos pleiteado e incorporado ao SUS
compensa 0 aumento no custo.

E mesmo nos locais em que ndo foi implantado corpo técnico auxiliar do juizo é
possivel que se levem aos autos informacdes atinentes a comparacgdo entre 0s medicamentos
pleiteado e o fornecido pelo SUS. Nao se pretende que o médico assistente da parte realize uma
coleta aprofundada de dados para a verificacdo da relacdo custo-efetividade, até porque isso
demanda técnicas de pesquisa e tempo, ja que estudos especializados devem ser consultados
para se obter os dados necessarios a afericdo daquela relacdo. Porém, estd ao alcance de
qualquer médico expor as razdes pelas quais o medicamento X, e ndo o Y, foi prescrito. Com
base nessas informacles, o juiz verificard se existe uma exclusdo absoluta da alternativa
terapéutica fornecida pelo poder publico. Se houver justificativas razoaveis e seguras da
exclusdo absoluta do medicamento fornecido pelo SUS, a decisdo do juiz podera se basear nos
laudos médicos apresentados. Afinal, nesses casos de exclusdo, como ja se afirmou
anteriormente, a escolha do medicamento ndo incorporado ao SUS significa a Unica
possibilidade.

Entretanto, se, pelos laudos, ndo for possivel aferir, de plano, uma vantagem
comparativa relevante entre 0 medicamento pleiteado e aquele fornecido pelo SUS, o juiz deve
determinar a realizacdo de pericia para, ai sim, o perito realizar o trabalho de verificacdo da

relacdo custo-efetividade entre os medicamentos considerados.
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Evidentemente, se for verificado concretamente que é muito grande a quantidade de
processos nos quais a pericia seria cabivel, de modo a trazer embaracos a atividade jurisdicional
e banalizacdo da prova pericial, pode-se estabelecer, como medida pragmatica, um parametro
de valor a partir do qual a pericia devera ser realizada. Assim, a pericia seria realizada, apenas,
nos casos de impacto financeiro significativo do tratamento pleiteado.

Uma vez realizada a aferi¢éo da relacdo custo-efetividade — seja pela CONITEC, pelo
corpo técnico de apoio ou por perito — devera o juiz considerar tal dado no momento de julgar

a demanda.

5 CONCLUSAO

O direito a saude foi alcado a uma posicdo de destaque no ordenamento juridico
brasileiro, merecendo expressa men¢do na Constitui¢do, em particular nos seus arts. 6.°, 196 e
seguintes. Nos Gltimos tempos, a importancia conferida ao direito a saide no ordenamento se
refletiu na expressiva judicializacdo do tema, por meio da qual se pretende concretizar o
referido direito.

Tratando-se de um direito social, o direito a salde, para ser concretizado, depende de
dispéndio significativo de recursos. Portanto, aos gastos com as politicas publicas de saude
estabelecidas pelo poder publico sdo agregados os gastos realizados para o cumprimento das
decisdes judiciais. A fonte de recursos, portanto, € a mesma, e os valores despendidos com 0
cumprimento das decisGes judiciais ndo poderdo ser utilizados nas politicas publicas
estabelecidas.

Os gastos realizados no estabelecimento de politicas publicas pelo administrador e
aqueles realizados para o cumprimento de decisGes judiciais se encontram no mesmo contexto,
razdo pela qual uma demanda individual impacta o sistema como um todo. Ignorar isso implica
pressionar o SUS, gerando distorgdes. Se os recursos destinados as politicas publicas de satde
e ao cumprimento das decisdes judiciais provém da mesma origem, ao decidir determinada
demanda individual de saude, ndo pode o juiz da causa negligenciar principios e parametros
utilizados pelo SUS para a incorporacgdo de medicamentos. Pretende-se, dessa forma, minimizar
aquelas distorgoes.

A relacdo custo-efetividade é um dos critérios utilizados pelo poder publico na
avaliacdo da incorporacdo ou ndo de determinado medicamento ao SUS. A decisédo de fornecer

ou ndo gratuitamente determinado medicamento passa por aquela analise da sua relagao custo-
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efetividade, o que implica verificar se o acréscimo de custos com a aquisicdo de tal
medicamento é compensado com o ganho qualitativo obtido com a sua utilizacdo no tratamento.
Trata-se de verificacdo que contempla os aspectos técnico e econdémico. E essa analise se torna
ainda mais relevante na medida em que, como se demonstrou, nem sempre um noOvo
medicamento implica um efetivo ganho terapéutico em relagdo ao medicamento mais antigo.
Desse modo, devendo o juiz considerar a relagdo custo-efetividade referentes ao
medicamento pleiteado, importante verificar, antes de tudo, se a CONITEC ja realizou tal
estudo. Em caso negativo, pode o juiz langar méo do corpo técnico auxiliar instituido no &mbito
do tribunal respectivo. E mesmo que ainda ndo haja corpo técnico instituido no tribunal
considerado, é possivel que a analise seja realizada no processo via prova pericial, a0 menos

nos processos que tenham um significativo impacto financeiro.
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