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Resumo

Este Trabalho visa apresentar uma analise reflexiva sobre os principais argumentos do judiciario com
relacdo as demandas de introducdes de novas tecnologias em salde fazendo um comparativo com
as diretrizes estabelecidas pela Lei 12.401, de 28 de abril de 2011, e em contrapartida a utilizacao,
pelo Ministério da Salde, das demandas judiciais para a incorporacdo de novas tecnologias. A
Constituicdo de 88 trouxe uma ampliacdo aos direitos sociais da populacéo incluindo-se o direito a
saude, tornando este um direito de todos e um dever do Estado, transformando o judiciario um meio
para efetivac@o desses direitos. O aumento crescente dessas demandas demostrou um fenédmeno de
judicializacdo da saude, onde o judiciario passou atuar como garantidor do acesso a saude.
Percebendo o impacto dessa problematica, o STF convocou uma Audiéncia Publica em 2009, com a
finalidade de encontrar solugBes para a judicializacdo; para isso, participaram das discussdes
representantes das diversas areas envolvidas. Um dos resultados dessa Audiéncia foi a criacdo da
Lei 12.401, de 2011, que estabeleceu diretrizes para a introdu¢do de novas tecnologias em saude.
Tendo isso relado, o trabalho vem trazer os argumentos que a Administracdo Publica e o Poder
Judiciario tém utilizado nas demandas de introdugéo de novas tecnologias em salde em comparagéo
com as diretrizes estabelecidas pela Lei 12.401/11 e se, em contrapartida, o MS tem utilizado o que é
demanda ao Poder Judiciario como forma de critério para a analise de inclusdo ou exclusdo das
tecnologias.
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Abstract

This paper aims to present a reflexive analysis on the main arguments of the judiciary regarding the
demands of introductions of new technologies in health making a comparison with the guidelines
established by law 12,401 of April 28, 2011 and in counterpart the useof the lawsuits for the
incorporation of new technologies by the Ministry of Health. The Constitution of 1988 brought an
extension to the population social rights including the right to the health, making it a right of all and a
duty of the State, transforming the judiciary a mean to fulfill these rights. The increasing of these
demands has demonstrated a phenomenon of health judicialization, where the judiciary has acted as
guarantor of access to health. Realizing the impact of this problem the STF convened a Public
Hearing in 2009, with the purpose of finding solutions for the judicialization, for this participated in the
discussions representatives of the various areas involved. One of the results of this Audience was the
creation of law 12,401 of 2011 that established guidelines for the introduction of new technologies in
health. Having this reported, this paper comes to bring the arguments that the Public Administration
and the Judiciary have been used in the demands of introduction of new technologies in health in
comparison with the guidelines established by law 12,401 / 11 and if, in contrast, MS has used which
is demand to the Judiciary as a form of criterion for the analysis of inclusion or exclusion of the
technologies.
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1 INTRODUCAO

A Constituicdo Federativa (CF) de 88 trouxe uma ampliacdo dos direitos
sociais da populagéo, dentre estes, o direito a saude, tornando-o um direito de todo
cidaddo e um dever do Estado, abrindo-se a possibilidade de o judiciario ser um
meio para efetivacdo desse direito.

Apoés quase trinta anos da promulgacao da constituicdo cidada, o acesso a
saude ainda aparece entre as demandas mais recorrentes do poder judiciario,
segundo o Conselho Nacional de Justica (CNJ, 2015). O aumento crescente dessas
demandas transcorreu de forma progressiva e resultou num fenémeno conhecido
como judicializacdo da saude, em que o judiciario passou atuar como meio de
garantir o direito em face da omisséo do Estado.

As decis0Oes relacionadas as lides em saude, por diversas vezes, baseiam-
se em requisitos judiciais e nao cientificos, principalmente nos pleitos relacionados a
novos tratamentos, nos quais 0s medicamentos estdo em fases experimentais ou
quando sua eficicia ainda € duvidosa.

Percebendo o impacto dessa problematica, o Supremo Tribunal Federal
(STF) convocou, em 2009, uma Audiéncia Publica com a finalidade ouvir
especialistas e autoridades em matéria de Sistema Unico de Saude (SUS),
objetivando esclarecer questdes técnicas, cientificas, administrativas, politicas,
econdmicas e juridicas relativas as acdes de prestacdo de saude. Foram convidados
a participar véarios atores envolvidos direta ou indiretamente com a judicializacdo
para se manifestar sobre a matéria.

Dentre os temas discutidos, estavam: a obrigacdo do Estado de custear
prestacOes de saude nao abrangidas pelas politicas publicas existentes; a obrigacao
do Estado de disponibilizar medicamentos ou tratamentos experimentais nao
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou néo
aconselhados pelos Protocolos Clinicos do Sistema Unico de Salude (SUS); e a
obrigacédo do Estado de fornecer medicamento néo licitado e néo previsto nas listas
do SUS (STF, 2009).



Como um dos resultados dessa Audiéncia foi a criacdo da Lei 12.401, de
2011, que estabeleceu diretrizes para a introducdo de novas tecnologias em saude
no ambito do SUS.

Dentre os itens que a lei determina que devem ser observados para que seja
realizada a inclusdo, exclusdo ou alteracdo de novas tecnologias em saude, é se
estes estejam condizentes com evidencias cientificas adequadas (Saude Baseada
em Evidéncias - SBE) que, segundo EI Dib (2007), € definida como a ligacédo entre a
boa pesquisa cientifica e a pratica clinica. Em outras palavras, a SBE ressalta que
uma tomada de decisdo sobre a assisténcia a salude seja realizada a partir do
consenso de evidéncias relevantes, obtidas por meio de pesquisas, estudos e
informacdes confiaveis com o objetivo da escolha terapéutica mais adequada no que
se refere a tratamentos em saude (KARINO; FELLI, 2012).

Tento relado isso, o trabalho objetiva trazer os argumentos que a
Administracdo Publica e o Poder Judiciario tém utlizado nas demandas de
introducdo de novas tecnologias em salude em comparacdo com as diretrizes
estabelecidas pela Lei 12.401/11 e se, em contrapartida, o MS tem utilizado as
demandas do Poder Judiciario como forma de critério para a andlise de inclusdo ou
exclusdo das tecnologias. Isso se dara por meio de uma reflexdo tedrica e pratica
sobre esses principais argumentos tendo como base as doutrinas sobre o tema e a

legislacao vigente.

2 REGRAMENTO CONSTITUCIONAL VIGENTE

A Constituicdo de 88 ndo s6 colocou a saude como um bem juridico com
tutela jurisdicional, como também conferiu o status® de direito fundamental,
outorgando-lhe uma protecdo distinta no ambito da ordem juridico-constitucional
(DIAS, 2015). O artigo 196 da CF consagrou a saude como um direito de todos de
forma universal e igualitaria, determinando que a concretizacéo desse direito € dever

do Estado, mediante politicas sociais e econdmicas que reduzam o risco de doenca

3Status — Equivalente a ter prestigio em portugués



e de outros agravos, por meio de acdes e servicos para promogdo, protecdo e
recuperacdo a saude (BRASIL, 1988).

Para a materializacdo da definicdo conceitual do artigo 196 da CF, o artigo
198 da mesma Constituicdo traz que as acbes e 0s servicos publicos de saude
integram uma rede regionalizada, hierarquizada que constituem um sistema unico,
organizado de acordo com as diretrizes: descentralizagdo, atendimento integral e
participacdo da comunidade. Dessa forma nasce o Sistema Unico de Satde (SUS),
como resultado de uma politica social e universalista, que tem a Constituicao
Federal e as Leis n° 8.080 e n° 8.142, ambas de 1990, como sua base juridica
(SOUZA; COSTA, 2010).

A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, dispde acerca das condicdes
para a promocéao, protecao e recuperacao da saude, organizacdo e funcionamento
dos servigos, mostrando de forma clara os objetivos do SUS, suas competéncias e
atribuicbes, assim como as funcdes da Unido, dos Estados e dos Municipios
(BRASIL, 1990). A Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, dispbe sobre a
participacdo da comunidade na gestdo do SUS e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude (BRASIL, 1990).

A normatizacdo do funcionamento do SUS é complementada pelas
legislacdes estaduais e municipais que regulamentam, em cada instancia, a criagao
ou adaptacdo de 6rgaos, como os fundos e os conselhos de saude e, de maneira
suplementar, as resolucées dos conselhos de saude; a Norma Operacional Basica
do Sistema Unico de Satude (NOBs); e a Norma Operacional da Assisténcia a Saude
(NOAS), construidas por meio de acordos estabelecidos na negociacao tripartite,
orientam operacionalizacdo do SUS (VASCONCELOS; PASCHE, 2006).

3 JUDICIALIZAGCAO DA POLITICA PUBLICA

Com a constitucionalizacdo dos direitos sociais, entre eles o direito a saude,
houve um crescente aumento de demandas judiciais requerendo dos entes publicos
o fornecimento das mais variadas prestacbfes na area da saude (tratamentos,
medicamentos, exames, internagdes, consultas, cirurgias etc.); isso, associado aos

desafios de implementacéo efetiva do SUS por parte do Estado, fez que tais direitos
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fossem cada vez mais submetidos ao crivo das instituicbes juridicas para sua
efetivacdo (CNJ, 2015 e YOSHINAGA, 2011).

Diante dessa problematica, existem argumentos distintos para analisar as
implicacdes desse fendbmeno: de um lado, a possibilidade de efetivacado do direito,
mas, do outro, risco de a judicializacdo ser uma interferéncia indevida do Judiciario
nas politicas publicas (ASENSI, 2010).

Ao tomar para si o0 papel de protagonista na implantacdo de politicas
publicas, o judiciario privilegia aqueles que tém condi¢cdes de ter acesso qualificado
a Justica, seja por terem conhecimento de seus direitos, seja porque possuem
condi¢des financeiras para custear um processo judicial, indo na contraméo das
diretrizes das politicas publicas que, entre outras, tém o objetivo de reducdo das
desigualdades econdmicas e sociais. Isso beneficia classes mais altas em
detrimento das classes mais baixas que ndo alcangcam em sua plenitude o direito de
acesso a justica (BARROSO, 2008).

Em contrapartida, o SUS apresenta varios desafios quanto a
operacionalizacdo dos seus servicos; falta de celeridade nas decisfes; articulacéo
com outras esferas de fiscalizacdo; agilidade da atualizagcdo das suas listas de
medicamentos, procedimentos, protocolos clinicos e tratamentos (ASENSI, 2010).

Devido a crescente judicializacdo nas matérias relacionadas a saude, em
2009, o entdo Presidente do Supremo Tribunal Federal (STF), Ministro Gilmar
Mendes, convocou uma Audiéncia Publica para discutir o fendbmeno. Participaram
das deliberacbes da audiéncia: representantes gestores da salude das esferas
federal, estadual e municipal; operadores de direito; representantes da assisténcia
privada (saude suplementar) e da inddstria; a sociedade civil organizada, com
representacdo dos usuarios, das associacfes de profissionais da saude, das
instituicdes de ensino e pesquisa (GOMES et al., 2014).

Em sua maioria, os casos de judicializacdo em saude, como ja anteriormente
mencionado, estdo associados ao acesso a novas tecnologias, que geralmente tem
um alto custo, mesmo havendo por diversas vezes op¢Oes mais baratas e com a
mesma eficacia e seguranca disponiveis no sistema publico. Integralizado a esses
prejuizos, ao ser concedida a compra, esta acontece geralmente sem processo de
licitagdo, devido ao periodo curto que o gestor tem de cumprir a acao judicial, o que

acarreta uma maior onerosidade ao sistema (GOMES et al., 2014).



Os argumentos dos contrérios a judicializacdo, suscitados durante os
debates na audiéncia, estdo em que esta traz prejuizos a universalidade e a
equidade do acesso a saude, privilegiando o direito a saude individual, em
detrimento do coletivo, além de comprometer a previsibilidade de recursos
destinados a politicas publicas, o que pode ocasionar caréncia de recursos para
subsidiar as a¢fes e servigcos de saude j& pactuados entre o governo e a sociedade
(GOMES et al., 2014).

Posto isso, levantou-se ainda a discussao de que o Judiciario ndo possui
conhecimento técnico suficiente para decidir questbes especificas de salde, e que
0S juizes ndo podem ser vistos como prescritores. E se, ao intervir na gestdo da
saude, o Judiciario ndo esta, em Ultima instancia, interferindo na estrutura do SUS e
no seu funcionamento, privilegiando o individual, propiciando beneficio a uma

determinada pessoa, em detrimento da coletividade (GOMES et al., 2014).

4 ARGUMENTOS UTILIZADOS PELA ADMINISTRACAO PUBLICA E PELO
JUDICIARIO - SEPARACAO DE PODERES

Um dos argumentos levantados pela administracdo publica e pelo judiciario
nas lides que solicitam novas tecnologias em salde € a separacdo de poderes e 0
limite de atuacao do judiciario na intervencéo de politicas publicas.

A separacdo de poderes (funcdes, competéncias e, mesmo, habilidades)
num Estado democréatico de direito tem como fungdo a manutencdo do equilibrio
estrutural de controle reciproco entre 0s poderes, 0S processos sociais
emancipatorios e 0s processos estatais regulatérios (SARLET; MOLINARO, 2011).

Com essa premissa, a funcdo do Poder Judiciario, em um Estado
constitucional democratico, € o de interpretar a Constituicdo e as leis, protegendo
direitos e garantindo o respeito ao ordenamento juridico. E, em muitas situagoes,
caberd ao judiciario o papel de construgdo do sentido das normas juridicas,
especialmente quando se trate da aplicacdo de conceitos juridicos indefinidos e de
principios. E por vezes sera necessario efetuar a ponderacdo entre direitos

fundamentais e principios constitucionais que se colidem dentro do caso concreto,



hipéteses em que os 6rgdos judiciais precisam proceder a flexibilizagdo reciprocas
entre normas com escolhas fundamentadas (BARROSO, 2008).

Com isso, se a politica publica é verificada de forma especifica na
Constituicdo ou nas legislacdes validas, a acdo administrativa podera ser objeto de
controle jurisdicional como parte inerente ao oficio do magistrado (BARROSO,
2008).

Contudo, ndo cabe ao judiciario formular ou implementar politicas publicas,
mas sim controlar a eficacia da concretizacdo dos direitos, com o intuito de preservar
a integralidade e a tangibilidade do “minimo existencial’. A dimensao politica da
jurisdicdo esta na responsabilidade de tornar efetivos os direitos sociais. (CLEVE;
FREIRE, 2014).

5 SOLIDARIEDADE ENTRE OS ENTES FEDERATIVOS

O SUS conta com uma estrutura complexa, hierarquizada e descentralizada
entre os entes federativos, conforme determina o art. 198 da Constituicdo Federal

A Lei 8.080/199051, ja citada anteriormente, estabelece a estrutura e o
modelo operacional do SUS, propondo a sua forma de organizacdo e de
funcionamento, e o que caberia a cada um dos entes federativos na matéria. A
estrutura conta com gestores corresponsaveis nos trés niveis de governo, que
operam conjuntamente definindo as melhores politicas, vislumbrando atender a
maior parcela da populacéo possivel com as a¢des implementadas em cada esfera.
(PETENATI, 2013)

Dentro desse sistema complexo, fica evidente a solidariedade entre os entes
federativos em matérias relacionadas a saude. Além desta estar fundada no art. 23,
II, da CF, que diz que é competéncia comum entre a Unido, os Estados, o Distrito
Federal e os Municipios cuidar da salude e da assisténcia publica. Como todas as
esferas de governo sdo competentes, impde-se que haja cooperagdo entre elas,
tendo em vista o “equilibrio do desenvolvimento e do bem-estar em ambito nacional”
(BRASIL, 1988).



6 O POSSIVEL E O MINIMO EXISTENCIAL

A reserva do possivel e a observancia do minimo existencial derivam do
principio da dignidade da pessoa, neste trabalho relacionado a protecédo do direito
social a saude.

A discussao sobre o aporte financeiro do SUS, a judicializacdo e o seu
impacto em face da politica de saude vem sendo contraposta nas discussdes que
visam definir os limites financeiros, de atuacdo e operacionalizacdo para a
concretizacao do direito a saude. Sdo elas: tese do “minimo existencial’, da “reserva
do possivel’. Tais expressbdes sdo utilizadas frequentemente nos debates da
judicializacéo da saude. (CONASS, 2015)

Constata-se, portanto, que para que haja minimamente a efetivacdo do
minimo existencial este depende, principalmente, da disponibilidade financeira do
Estado para assegurar o0s tratamentos e atendimentos de que necessita a
populacdo. Assim, o Estado deve organizar as politicas publicas que seréo
fornecidas aos cidaddos de forma a promover os direitos constitucionalmente
previstos nos limites de suas possibilidades (PETENATI, 2013)

No sistema juridico constitucional brasileiro, nenhum 6rgéo ou entidade pode
realizar despesas sem que haja a devida previsdo orcamentaria. Porém, em
contrapartida, a reserva do possivel ndo pode ser levantada pela administracédo
publica como meio de se esquivar do cumprimento de suas obrigacdes em matéria
de direitos fundamentais. A falta de atitude estatal ndo pode comprometer o custeio
de uma existéncia digna minima (CLEVE et al., 2014).

Assim sendo, a garantia ao minimo existencial deve ser disponibilizada a
populacdo, ensejando efetividade das politicas publicas, mesmo que ndo por
completo ou integral, mas de forma a resguardar a existéncia digna das pessoas.
Assim, considerando a delimitacdo do conceito de minimo existencial acima exposta,
compreende-se que o Estado ndo pode se eximir de aprovisionar meios de
resguardar, mesmo que minimamente, as condicdes de vida de seus tutelados

elementares a satisfacdo do principio da dignidade da pessoa (PETENATI, 2013)

7 A LEI 12.401, 2011, E A INCORPORACAO DE NOVAS TECNOLOGIAS NO SUS
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No Brasil, a entrada de novas tecnologias em saude foi amplamente
estimulada pela redemocratizacéo, a partir da década de 1990. A existéncia de um
sistema de saude publico e universal que assiste mais de 190 milh6es de habitantes
culminado com o crescimento dos indices de desenvolvimento econdmico e social,
um ambiente regulatorio estével, com regramento definido, criou uma importante
abertura para o mercado, empregando na incorporacdo de tecnologias importantes
implicacdes politicas, econémicas, administrativas e sanitarias, especialmente num
sistema de saude como o brasileiro. (CAPUCHO et al., 2012).

Sem duavida alguma, os avancos das pesquisas e o desenvolvimento de
novas tecnologias em saude sdo benéficos para a populacdo. As tecnologias
produzidas e incorporadas nas Uultimas décadas auxiliaram na reducdo da
mortalidade em areas como a perinatal e a cardiovascular (CAPUCHO et al., 2012).

Entretanto, toda tecnologia traz consigo, além dos beneficios, riscos e custos.
Logo, para que uma tecnologia seja disponibilizada em um sistema de saude,
minimamente esses trés aspectos devem ser analisados. Diante disso, 0 processo
de escolha para fins de incorporacdo de uma nova tecnologia surge como area do
conhecimento interdisciplinar, que tem que avaliar o funcionamento e o impacto dos
produtos e servicos, programas ou politicas de salde na promog¢do, manutencao e
producédo dos servicos de saude (CAPUCHO et al., 2012).

No Brasil, o inicio para a institucionalizacdo da incorporacdo de tecnologias
no sistema publico ocorreu em 2006, com a criacdo da Comissao de Incorporagao
de Tecnologias do Ministério da Saude (CITEC). Composta por representantes do
Ministério da Saude, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e da
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), essa comissdo estava
originalmente vinculada a Secretaria de Atencdo a Saude (SAS), mas dois anos
depois passou a compor a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE), com a publicacdo da Portaria MS/GM 2.587/20086 (CAPUCHO et al.,
2012).

Nesse periodo, a submisséo de propostas para a incorporacéao de tecnologias
s6 poderia ocorrer em dois bimestres por ano. Estas eram recebidas e avaliadas

conforme os critérios de priorizagdo do MS e nos principios da avaliacdo de



tecnologias em saude, porém sem prazo definido para a conclusdo deste
(CAPUCHO et al., 2012).

A Audiéncia Publica sobre saude realizada pelo Supremo Tribunal Federal em
2009, ja mencionada neste trabalho nos capitulos anteriores, resultou na aprovacgao
da Lei 12.401, de 28 de abril de 2011, que alterou a Lei n° 8080/90, a Lei Organica
da Saude, no que tange a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologias
em saude no ambito do SUS (CAPUCHO et al., 2012).

A aprovacdao dessa lei foi um marco para o Brasil, pois estabeleceu critérios e
prazos para a incorporacdo de tecnologias no sistema publico de saude,
tencionando maior celeridade, transparéncia e eficiéncia na andlise dos processos
de incorporacdo de tecnologias, além de vedar a incorporacdo de tecnologias no
SUS que ndo possuam o registro prévio na Anvisa (CAPUCHO et al., 2012).

Para isso, a lei criou a Comissdo Nacional de Incorporagéao de Tecnologias no
SUS (CONITEC), regulamentada pelo Decreto n® 7.646 de 21 de dezembro de 2013,
coordenada pela SCTIE, e tem como atribuicdo assessorar o MS quanto a incluséo,
exclusdo ou substituicdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem
como a criacdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
(CAPUCHO et al., 2012).

Essa Comissao vem substituir e ampliar as atividades desenvolvidas pela
CITEC.

A representacdo dos membros foi ampliada de cinco para treze membros,
titulares, com um e dois suplentes. Outra conquista foi o reforco na participagéo
social no processo de tomada de decisdo com a nova legislagdo pois, além de
prever a representacdo do Conselho Nacional de Saude na Comissdo. promove a
realizacdo de consultas e audiéncias publicas com participacéo popular (CAPUCHO
et al., 2012).

A lei também determina o uso de evidéncia cientifica na tomada de deciséo, a
qual estabelece que os pareceres da CONITEC devem levar em consideracao,
necessariamente, estudos sobre eficacia, acuracia, efetividade e seguranca,
avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as
tecnologias ja incorporadas (GOMES et al., 2014).

A disponibilizacdo dos relatérios com as decisfes da CONITEC a sociedade,

além de dar ainda mais transparéncia ao processo, pode nortear a tomada de
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decisdo por parte dos gestores do SUS e de instituicdes de saude, sejam elas
publicas ou privadas, como também o judiciario pode fazer uso desses relatorios
para fundamentar suas decisbes nos processos gquem tem como objetos essas
tecnologias (CAPUCHO et al., 2012).

Ainda sobre a Lei 12.401/11, ela estabelece em seu artigo 19-T que:

Art. 19-T. S&o vedados, em todas as esferas de gestédo do SUS:

| - 0o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento,
produto e procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso néo
autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Il - a dispensacdo, o pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na
Anvisa.(BRASIL, 2011)

Essa determinacédo vai ao encontro da proposta de fornecer cobertura apenas
aos medicamentos registrados pela Anvisa, defendida na Audiéncia Publica
(GOMES et al., 2014).

Anteriormente a Lei 12.401/11 havia duas janelas temporais para submeter os
pedidos de incorporacao, alteragéo ou exclusao de tecnologias, de 1° de fevereiro a
31 de marco e 1° de agosto a 30 de setembro, com a nova lei ndo ha mais periodos
para submeter os pedidos de incorporacao, alteracdo ou exclusao de tecnologias no
elenco do SUS; esses podem ocorrer a qualquer tempo (MINISTERIO DA SAUDE,
2014).

No ato da protocolizacdo, o requerente deverd apresentar formulario
preenchido, de acordo com modelo estabelecido pela CONITEC; os documentos
exigidos para o processamento do pedido (numero e validade do registro na
ANVISA, no caso de inclusdo de novas tecnologias em saude, devera apresentar
também: evidéncias cientificas que demonstrem que a tecnologia pautada seja, no
minimo, tdo eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS para determinada
indicacdo; estudo de avaliagdo econbmica comparando com as tecnologias ja
disponibilizadas no SUS; e no caso de medicamentos, o preco fixado pela Camara
de Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED); e as amostras de produtos,
se cabivel, nos termos do regimento interno da Comissao (CONITEC, 2014).

A Secretaria-Executiva da CONITEC verificara previamente a conformidade
formal da documentacédo e das amostras apresentadas com 0s requisitos previstos
e, se constatado que nao houve o preenchimento formal dos requisitos previstos, o
processo podera ser indeferido sem avaliagdo do mérito e sem prejuizo da
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possibilidade de apresentacdo pelo interessado de novo requerimento junto ao
Ministério da Saude com a documentagéo completa (CONITEC, 2014).

Apés essa primeira avaliacio a CONITEC podera solicitar estudos e
pesquisas complementares se achar necessario. Em sequéncia, providenciara
consulta publica para recebimento de contribuicdes e sugestdes sobre todas as
matérias em avaliacdo (CONITEC, 2014).

Posteriormente o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
do MS avaliara o relatorio e publicara no diario oficial da unido (DOU); caso ache
necessario, o secretario podera solicitar a realizacdo de audiéncia publica para
decisdo final sobre o mérito, se a relevancia da matéria justificar o evento
(CONITEC, 2014).

O prazo maximo para avaliacdo de processo pela CONITEC nao devera ser
superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolizado o
pedido, admitida a sua prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridos, quando as
circunstancias exigirem. Considera-se a decisdo do Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude sobre o pedido formulado
no processo administrativo como o termo final para fins de contagem desse prazo
(CONITEC, 2014).

Na hipétese de descumprimento do prazo, o processo administrativo entrara
em regime de urgéncia, ficando sobrestadas todas as deliberacfes a respeito de
processos prontos para avaliacdo até a emissdo do relatorio sobre o processo
pendente (CONITEC, 2014).

A partir da publicagdo da decisdo de incorporar medicamento, produto ou
procedimento, ou mesmo protocolo clinico e diretriz terapéutica, as areas técnicas
terdo prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a oferta ao SUS
(CONITEC, 2014).

Nos casos de decisdo desfavoravel ao meérito ou reconsideracdo da deciséo,
aplica-se a lei do processo administrativo (Lei 9.784, de 29 de janeiro de 1.999)
cabendo recurso em face de razdes de legalidade e de mérito: o recurso nao tem
efeito suspensivo; 0 prazo para interposicao do recurso é de 10 (dez) dias, contado
a partir da ciéncia ou divulgacao oficial da decis&o recorrida. O recurso interpde-se

por meio de requerimento no qual o recorrente devera expor os fundamentos do
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pedido de reexame, podendo juntar os documentos que julgar convenientes
(CONITEC, 2014).

Figural- Fluxo simplificado de incorporacao de tecnologias no SUS

Fonte: Ministério da Saude. Disponivel em:
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/FluxosimpificadoCONITEC.pdf. Acessado em 02 Fev
2017

O langcamento de novas tecnologias em saldde avanca ininterruptamente e de
forma muito rapida, para e tratar dessas alteracdes de forma continuada exige
meétodo garantidor de eficacia, eficiéncia e efetividade. (CONASS, 2015)

A medicina, durante muito tempo, fundou-se nas experiéncias pessoais, nas
opinides dos individuos com maior autoridade da area e em teorias fisiopatologicas.
A SBE tem por objetivo tirar a énfase da pratica com base apenas na intuicdo e na
experiéncia profissional para nortear as tomadas de decisdes sobre os cuidados em
saude, por meio da busca das melhores evidéncias cientificas da literatura; da
experiéncia do profissional de saude; com a concordancia do paciente sem 0s riscos
e com beneficios da conduta informada (ATALLAH, 2002).

A SBE se concentra na analise apurada dos métodos por meios dos quais as
informacdes de saude foram ou serdo obtidas. Da especial atengdo ao desenho da

pesquisa, a sua condugdo e a anadlise estatistica. Esse conjunto se completa com
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métodos bem definidos para avaliagdo critica e revisfes sisteméticas da literatura
médica e com 0 bom senso para adaptar tais conhecimentos as condi¢des de cada

paciente e ao contexto da realidade socioecondémica local (ATALLAH, 2002).

A MBE é definida como a conexao entre a boa pesquisa cientifica e a
pratica clinica. Em outras palavras, a MBE utiliza provas cientificas
existentes e disponiveis no momento, com boa validade interna e
externa, para a aplicacdo de seus resultados na prética clinica. Quando
abordamos o tratamento e falamos em evidéncias, referimo-nos a
efetividade, eficiéncia, eficacia e seguranca. A efetividade diz respeito ao
tratamento que funciona em condicbes do mundo real. A eficiéncia diz
respeito ao tratamento barato e acessivel para que os pacientes possam
dele usufruir. Referimo-nos a eficacia quando o tratamento funciona em
condicdes de mundo ideal. E, por ultimo, a seguranca significa que uma
intervencdo possui caracteristicas confiaveis que tornam improvavel a
ocorréncia de algum efeito indesejavel para o paciente. Portanto, um
estudo com boa validade interna devera apresentar os componentes

descritos acima. (ATALLAH, 2002).

A estratégia de incluir a evidéncia cientifica na tomada de decisdo tem sido
utilizada nos principais sistemas de saude ao redor do mundo. Nessa direcdo, tem-
se ampliado mundialmente a producéo de estudos de avaliacdo de tecnologias em
salde, ja que estas tém se mostrado a forma mais eficiente de se ter uma analise
ampla e completa dos impactos das tecnologias, seja pelo beneficio em salde seja
pela dimenséo dos custos ao sistema. (GOMES et al., 2014).

Nas pesquisas realizadas durante a realizacdo deste trabalho, ndo foram
encontrados estudos que apontassem o uso, pelo MS, das demandas judiciais para
como indicador da necessidade de mais estudos relacionados a uma nova
tecnologia, ou como critério para a introducdo de tecnologias ja utilizadas, porém
gue ainda nao integram o SUS. Entretanto, de forma empirica, pode-se exemplificar
um caso de repercussdo nacional, em gque a pressao popular e as demandas ao
judiciario resultaram como incentivo para realizacao de estudos por parte do MS, € o
caso da fosfoetanolamina, popularmente chamada de “pilula do cancer”.

No caso da fosfoetanolamina, os primeiros testes demostraram que ela néo é
toxica para os seres humanos, porém mostraram também que ela ndo tem eficacia
maior que qualquer outro medicamento que ja existente e sdo usados no tratamento
do céancer (VASCO, 2016).

Isso faz refletir sobre a importancia de ser um meétodo para a incorporacdo de

novas tecnologias em saude.
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8 CONCLUSAO

A determinacdo constitucional de que a saude € um direito de todos e um
dever do Estado instituiu novos paradigmas e propiciaram uma virada jurisprudencial
em que em diversos momentos; para que a populacdo pudesse alcancar estes
direitos, o judiciario passou a intervir. Contudo, tem-se debatido se o judiciario nédo
tem agido de forma excessiva e invasiva perante a atuacao dos outros Poderes.

Os direitos sociais existem com o intuito de reduzir as desigualdades
econbmicas e sociais. E, no momento em que o Poder Judiciario intervém nas
politicas publicas em demandas individuais, este acaba por beneficiar aqueles que
conseguem pedir auxilio ao poder judiciario, e exclui 0s que ndo possuem recursos
e/ou conhecimento para demandar suas pretensées (BARROSO, 2008).

Dentro dessa realidade, deve-se ampliar do papel de instituicdes juridicas por
meio de aproximacOes, trocas de saberes e praticas, com as areas que atuam
decisivamente na efetivacdo do direito a saude e na implementacdo de politicas
publicas. A judicializagdo deve ser vista como uma forma atipica para se alcancar o
direito a saude. O equilibrio entre a atuacédo dos poderes parece ser a decisdo mais
assertiva. A base para o0 acesso ao direito a saude deve se dar por meio das
politicas publicas de saude; no entanto, se a Administracdo Publica for omissa, abre-
se a possibilidade da atuacdo do Judiciario defendendo o que se inicia como um
interesse do individuo, porém que pode ser um sinalizador para uma necessidade

coletiva.
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