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RESUMO

As decisdes judiciais sdo fundamentadas ou baseadas em evidéncias? O desenho de estudo
dessa pesquisa estd organizado para responder a essa pergunta. Objetivos: o objetivo geral é
analisar a judicializacdo para a concessdo de medicamentos a partir do direito a saude com
base em evidéncias. Por sua vez, os objetivos especificos sdo dois: analisar as decisGes
proferidas pelo Judiciario, verificando se estdo fundamentadas ou baseadas em evidéncias; e
analisar a importancia da avaliacdo da qualidade da evidéncia das medicacdes demandadas.
Metodos: Em uma primeira etapa, partindo-se de decisdes emitidas entre 2015 e 2017 no site
do Tribunal de Justica do Estado de Alagoas (TJ/AL), 131 processos séo avaliadas a fim de
extrair informacdes Uteis para verificar como o Judicidrio alagoano vem lidando com as
demandas de salde e quais os principais fundamentos utilizados para conceder ou negar 0s
medicamentos. Num segundo momento, o medicamento insulina humalog foi selecionado
para ter a qualidade da sua evidéncia analisada partindo-se de buscas na Biblioteca Cocrhane
e na MEDLINE via PubMed. Resultados: Em 100% dos processos analisados houve
concessdo dos medicamentos judicializados. A maioria (86,3%) foi concedido ja na primeira
decisdo proferida no processo, a decisdo liminar. A fundamentacdo das decisGes esteve
pautada no atestado médico, percebeu-se que o Judiciario apresentou grande confianga nesse
documento, e utilizou-se também fundamentos pautados na Constituicdo. Observou-se que
argumentos voltados a questdes politicas e orcamentarias ndo sao aceitos, e mostram-se quase
gue unanimemente superados. Percebeu-se, também, pouca importancia para as evidéncias
cientificas e para as politicas publicas de saude do SUS. Nos 131 processos (100%),
percebeu-se que as decisbes ndo foram baseadas em evidéncias cientificas, e ao analisar se as
decisdes judiciais ao menos consideraram as politicas de salde do SUS, constatou-se que em
93,1% dos processos isso nao aconteceu. Conclusbes: Os resultados apontam que as
evidéncias cientificas ndo sdo utilizadas de forma ampla e sistematica pelo Judiciario
alagoano, restando evidente a importancia de fomentar o debate acerca do tema, com a
finalidade de conscientizar e tracar estratégias para superar os desafios que permeiam a

judicializagdo da saude.

Palavras-chave: Direito a saude baseado em evidéncias; evidéncias cientificas; politicas

farmacéuticas; judicializacdo da saude.



ABSTRACT

Are court decisions substantiated or based on evidence? The study design of this research is
organized to answer this question. Objectives: the general objective is to analyze the
judicialization for the granting of medicines based on the evidence-based right to health. In
turn, there are two specific objectives: to analyze the decisions rendered by the Judiciary,
verifying whether they are founded or based on evidence; and analyze the importance of
evaluating the quality of evidence of the medications demanded. Methods: In a first step,
based on decisions issued between 2015 and 2017 on the website of the Court of Justice of the
State of Alagoas (TJ/AL), 131 cases are evaluated in order to extract useful information to
verify how the Alagoas Judiciary has been dealing with health demands and what are the main
grounds used to grant or deny medications. In a second moment, the insulin medication
humalog was selected to have the quality of its evidence analyzed based on searches in the
Cocrhane Library and in MEDLINE via PubMed. Results: In 100% of the cases analyzed,
judicialized medicines were granted. The majority (86.3%) was granted in the first decision
rendered in the process, the injunction. The reasons for the decisions were based on the
medical certificate, it was noticed that the Judiciary showed great confidence in this
document, and foundations based on the Constitution were also used. It was observed that
arguments related to political and budgetary issues are not accepted, and are almost
unanimously overcome. It was also noticed little importance for scientific evidence and public
health policies of the SUS. In the 131 cases (100%), it was noticed that the decisions were not
based on scientific evidence, and when analyzing whether the court decisions at least
considered the health policies of the SUS, it was found that in 93.1% of the cases this Did not
happen. Conclusions: The results show that scientific evidence is not widely and
systematically used by the Judiciary of Alagoas, making it clear the importance of fostering
debate on the subject, in order to raise awareness and outline strategies to overcome the

challenges that permeate the judicialization of health.

Keywords: Evidence-based right to health; scientific evidence; pharmaceutical policies;

judicialization of health.



RESUMEN

¢Las decisiones judiciales estdn fundamentadas o basadas en evidencias? El disefio del
estudio de esta investigacion esta organizado para responder a esta pregunta. Objetivos: el
objetivo general es analizar la judicializacion del otorgamiento de medicamentos con base en
el derecho a la salud basado en la evidencia. A su vez, existen dos objetivos especificos:
analizar las decisiones dictadas por el Poder Judicial, verificando si estan fundamentadas o
basadas en evidencias; y analizar la importancia de evaluar la calidad de la evidencia de los
medicamentos demandados. Métodos: En un primer paso, a partir de decisiones emitidas
entre 2015 y 2017 en el sitio web del Tribunal de Justicia del Estado de Alagoas (TJ / AL), se
evaltan 131 casos con el fin de extraer informacion util para verificar como el Poder Judicial
de Alagoas ha estado lidiando con demandas de salud y cuales son los principales motivos
utilizados para otorgar o denegar medicamentos. En un segundo momento, se selecciond el
medicamento insulina humalog para analizar la calidad de su evidencia a partir de basquedas
en Cocrhane Library y MEDLINE a través de PubMed. Resultados: En el 100% de los casos
analizados se otorgaron medicamentos judicializados. La mayoria (86,3%) se otorgo ya en la
primera decision dictada en el proceso, la medida cautelar. Los motivos de las decisiones se
basaron en el certificado médico, se not6 que el Poder Judicial mostr6 gran confianza en este
documento, y también se utilizaron fundamentos basados en la Constitucion. Se observé que
los argumentos relacionados con temas politicos y presupuestarios no son aceptados y son
superados casi por unanimidad. También se not6 poca importancia para la evidencia cientifica
y las politicas de salud publica del SUS. En los 131 casos (100%), se not6 que las decisiones
no se basaron en evidencia cientifica, y al analizar si las decisiones judiciales al menos
consideraron las politicas de salud del SUS, se encontr6 que en el 93,1% de los casos esta no
pasO. Conclusiones: Los resultados muestran que la evidencia cientifica no es utilizada de
manera amplia y sistematica por el Poder Judicial de Alagoas, dejando clara la importancia de
fomentar el debate sobre el tema, con el fin de generar conciencia y delinear estrategias para

superar los desafios que permean la judicializacion de la salud.

Palabras clave: Derecho a la salud basado en evidencias; evidencia cientifica; politicas

farmacéuticas; judicializacién de la salud.
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1 INTRODUCAO

A saude, direito humano amplamente protegido pelo ordenamento juridico
internacional, também & garantida expressamente na Constituicdo Federal de 1988 como um
direito social, coletivo, universal e ndo excludente, a ser efetivado pelo Estado através de
politicas pablicas de salide. E o que se chama de norma prestacional, pois demanda do Poder
Publico prestacbes materiais, envolvendo um inegavel contetdo econémico que acaba por

influenciar na sua efetividade.

Desse modo, as politicas e servicos de salde sdo elaborados para atender as demandas
da coletividade, mas a realidade do SUS brasileiro é marcada por inimeras dificuldades, tanto
de ordem financeira quanto técnica, e quando as necessidades da populacdo ndo sao atendidas
pela Administracdo Publica, o cidaddo acaba por buscar junto ao Poder Judiciario a solucédo
para seus problemas de salde, o que tem gerado um grande crescimento das demandas
judiciais. Tal fato vem preocupando o Poder Publico e o préprio Poder Judiciario, pois sao

grandes os desafios econdmicos que o fendmeno da judicializagdo da satde gera®.

No Brasil, entre 2008 e 2015, o custo ligadoao cumprimento de decisdes
judiciais cresceu 1.300%, passando de R$ 70 milhdes para R$ 1 bilhdo somente para atender a
demandas para fornecimento de medicamentos?, ficando evidente a necessidade de se buscar

estratégias mais efetivas para solucionar o problema e minimizar suas consequéncias.

Nesse diapasdo, a Saude Baseada em Evidéncias (SBE) - préatica que visa reduzir as
incertezas através da utilizacdo de pesquisas cientificas para guiar a tomada da melhor
decisdo® pode ser considerada uma ferramenta de auxilio para o Judiciario na tomada de

decisdes em demandas de salde, e é isso que a presente pesquisa buscara demonstrar.

Dentre os varios itens judicializados, os medicamentos foram escolhidos por

representarem o motivo predominante da judicializacdo na seara do direito social a salde,

1 SARMENTO, Daniel. O neoconstitucionalismo no Brasil: riscos e possibilidades. [201?]. Disponivel em:
<http://www.dsarmento.adv.br/content/3-publicacoes/16-0-neoconstitucionalismo-no-brasil-riscos-e-
possibilidades/o-neoconstitucionalismo-no-brasil.riscos-e-possibilidades-daniel-sarmento.pdf>. Acesso em: 10
fev. 2018.
2 Brasil. Conselho Nacional de Justica. Audiéncia expde complexidade em debate plural sobre judicializacédo
da saude. 2017. Disponivel em: < http://www.cnj.jus.br/noticias/cnj/85913-audiencia-expoe-complexidade-em-
debate-plural-sobre-judicializacao-da-saude> Acesso em: 30 mai. 2018.
3 Fletcher, Robert H. apud CARVALHO, Alan Pedrosa; SILVA, Valter; JOSE GRANDE, Antonio. Avaliacio
do risco de viés de ensaios clinicos randomizados pela ferramenta da colaboracdo Cochrane. Diagn
Tratamento. 2013; 18(1):38-44. Disponivel em: <http://files.bvs.br/upload/S/1413-9979/2013/v18n1/a3444.pdf
>. Acesso em: 01 jun. 2017.
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além do fato de possuirem uma regulamentagdo mais clara e sistematizada, o que favorece as

andlises que a pesquisa pretende fazer.

Assim, tratando especificamente das demandas judiciais para aquisicdo de
medicamentos, o trabalho visa analisar o tema com base na Lei n° 12.401, de 28 de abril de
2012, que altera a Lei n° 8.080, de 1990, para dispor que a assisténcia terapéutica e a
incorporagdo de tecnologia no SUS precisam estar, necessariamente, baseadas em evidéncias

cientificas.

Nessa perspectiva, a judicializacdo de medicamentos no Estado de Alagoas foi o
objeto de estudo desta pesquisa. Assim, foi analisado como o Poder Judiciario tem lidado com
as demandas de salde instauradas contra o Estado de Alagoas ou qualquer dos seus 102
municipios, verificando se as evidéncias de eficiéncia, efetividade, eficacia e seguranca dos

medicamentos solicitados tém sido analisadas antes de as decis6es serem proferidas.

Em que pese a temética abordada ser atual, muito pouco tem sido pesquisado e
debatido a respeito do direito a sade com base em evidéncias em Alagoas. Desse modo, a
efetivacdo da pesquisa proporciona um aprofundamento do debate a respeito do tema, ao
averiguar se existe embasamento cientifico nas decisbes tomadas pelo Poder Judiciério,

mostrando-se de grande importancia e relevancia.

O desenho de estudo dessa pesquisa foi organizado para responder a pergunta: As
decisdes judiciais em saude sdo fundamentadas ou baseadas em evidéncias? Para tanto, parte-
se da hipOtese a negativa a pergunta anterior, pois se acredita que as medicacdes
judicializadas ndo estdo sendo concedidas ou negadas pelo Judiciario com base em
evidéncias, nem as politicas publicas elaboradas para a efetivacdo do direito a saude de

maneira coletiva estdo sendo devidamente observadas.

O objetivo geral desse estudo é, portanto, analisar a judicializacdo para a concessao de
medicamentos sob a luz do direito a satde com base em evidéncias. Os objetivos especificos
sdo dois: analisar as decisdes proferidas pelo Judiciario, verificando se estdo fundamentadas
ou baseadas em evidéncias; e analisar a importancia da avaliacdo da qualidade da evidéncia

das medicac¢Ges demandadas.

Assim, algumas variaveis foram selecionadas e analisadas em 131 demanda alagoanas
de saude, a fim de possibilitar que se alcance esses objetivos. E, como forma de reforcar os

debates acerca da importancia do uso das evidéncias, o presente estudo realizou também a
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analise de um caso concreto, escolhido dentre os medicamentos que mais foram

judicializados, o qual serviu como exemplo de analise.

Para tanto, a avaliacdo do medicamento selecionado foi realizada para o conjunto de
estudos disponiveis mediante a busca na Biblioteca Cochrane e na MEDLINE via PubMed,
analisando os estudos encontrados utilizando-se das ferramentas Checklist de Maeder?, que é
uma lista de verificagdo de questdes desenvolvida em 2014 para orientar o pesquisador e
profissionais a extrair as informacdes que sdo necessarias para se conduzir uma avaliagdo com
base no sistema Grading of Recommendatons Assessment, Development and Evaluaton
(GRADE), bem como utilizando-se da ferramenta Risk of Bias in Systematic Reviews
(ROBIS) para avaliacéo do risco de viés.

O presente trabalho apresenta, inclusive, a traducdo livre do referido Checklist, cuja
versdo original estd em inglés, para o idioma portugués, servindo como mais uma ferramenta
para ajudar pesquisadores e profissionais na compreensédo e melhor utilizacdo do sistema
GRADE. Essa traducdo serviu de auxilio inclusive na presente pesquisa, uma vez que se trata
de uma doutoranda com formacdo juridica (sem experiéncia em epidemiologia), e que

trabalha s6, sem um segundo pesquisador independente para reavaliar 0s estudos.

Assim, foi possivel graduar a qualidade das evidéncias encontradas e a forca da
recomendacdo, informacBes bastante Uteis para complementar os debates acerca do tema,
alcancando, desse modo, 0s objetivos da pesquisa.

E é nesse contexto desafiador de trazer ao ambiente académico um tema
essencialmente social e interdisciplinar, que se justifica a presente pesquisa, a qual se mostra
inédita nos moldes em que esta sendo proposta e certamente contribuird para a formacdo de
um perfil da judicializa¢do da satide em Alagoas.

Quanto a pauta minima a ser enfrentada, a organizacdo da tese dividiu os contetdos
abordados em trés partes. Diante das abordagens de cunho interdisciplinar que foram
realizadas na pesquisa, € importante apresentar a revisdo de literatura acerca dos principais
assuntos que subsidiaram as analises. Assim, a parte I, denominada de ‘Fundamentos

Teoricos e Normativos da Pesquisa’ é composta por trés itens.

4 MEADER, Nick et al. A checklist designed to aid consistency and reproducibility of GRADE assessments:
development and pilot validation. Systematic Reviews. 2014. Disponivel
em:<https://systematicreviewsjournal.biomedcentral.com/articles/10.1186/2046-4053-3-82>. Acesso em: 23 set.
2018
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No item 2, foi realizado um breve histérico dos direitos humanos, e em especial do
direito a salde, no ordenamento juridico internacional e no direito interno brasileiro.
Posteriormente, no item 3, foi abordada a SBE, conceituando-a e apresentando suas principais
caracteristicas. Nesse item serdo também apresentadas ferramentas Uteis para uma melhor
compreensdo da presente pesquisa, tais como a Medicina Baseada em Evidéncias (MBE), a
Cochrane, o MEDLINE, o sistema GRADE e o detalhamento de utilizagdo das ferramentas
Checklist do GRADE e ROBIS.

Por fim, no item 4, foi mostrado um panorama geral da judicializacdo da satde no
Brasil e os desafios a efetivacdo do direito a satde no pais, mostrando também como a MBE
pode contribuir para uma melhor fundamentacéo das decisdes judiciais. Em suma, a Parte | do
trabalno compreende uma estratégia de perspectiva interdisciplinar para facilitar a

compreensdo dos diversos temas abordados na tese.

A Parte 1l desse estudo, também composta por trés itens, aborda toda a metodologia da
pesquisa. Aqui foi detalhada a pesquisa sobre judicializacdo de medicamentos no Estado de
Alagoas, com consideracfes gerais, justificativa da pesquisa, objetivos e descricdo completa

de toda a metodologia aplicada.

E por fim, na Parte 1ll, constam os trés ultimos itens, que descrevem os resultados
estatisticos obtidos na pesquisa a partir da analise jurisprudencial, como também relatam os
resultados obtidos a partir das buscas por evidéncias, buscando-se desenvolver um debate
interdisciplinar acerca do tema, e finaliza com um diario de pesquisa, no qual a doutoranda
relata suas consideracGes pessoas relativas a experiéncia de desenvolver o presente estudo. O

trabalho foi concluido com as consideragdes finais dispostas na conclusdo da tese.
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2 A CONSTITUICAO DA SAUDE COMO DIREITO

2.1 Os direitos humanos e o direito a saude a partir da Declaracdo Universal dos

Direitos Humanos de 1948

Analisando-se historicamente, os direitos humanos vém se mostrando cada vez mais
reconhecidos e protegidos, tanto no Direito Internacional, quanto no ambito do ordenamento
juridico interno dos Estados. O propoésito desta primeira parte é apresentar um breve escorgo
historico desses direitos a partir da Declaracdo Universal dos Direitos Humanos de 1948
(DUDH)® e, em especial, do direito social & satide, previsto no artigo 25, 1, da Declarag&o.

Apbs a Segunda Guerra Mundial, os direitos humanos adquiriram uma nova
roupagem, consolidando uma concepcdo  contemporanea  caracterizada  pela
internacionalizacdo como garantia de protecdo da pessoa humana, em resposta aos horrores
cometidos durante a guerra®. No ano de 1945 foi criada, em S&o Francisco, a Carta das
Nacdes Unidas, por um conjunto de nagdes comprometidas em assegurar e manter a paz
universal, sendo considerada a grande fonte de inspiracdo para a criacdo do ramo Direito
Internacional dos Direitos Humanos, que estava a se formar na comunidade internacional.
Desse modo, a Organizacdo das Nagdes Unidas (ONU) foi criada para proteger os ideais de
paz da humanidade, tendo procurado manter a paz e a harmonia entre as nacGes através dos
meios de que dispde, para que as atrocidades cometidas no segundo grande conflito mundial

n&o mais se repitam’.

O passo seguinte foi a preparacdo de uma carta internacional que consagrasse o carater
universal dos direitos humanos: a DUDH, proclamada em 10 de dezembro de 1948, com a
aprovacdo de 48 Estados e 8 abstencOes, constitui a primeira etapa desse movimento de
codificacdo do direito internacional moderno de protecdo legal da pessoa humana, ao trazer

em seu bojo um ideal de ética universal a ser atingido por todas as nacdes®.

> BRASIL. Ministério da Justica. Declaracao Universal dos Direitos Humanos. Adotada e proclamada pela
Resolucdo 217 A (I11) da Assembléia Geral das Nagdes Unidas, em 10 de dezembro de 1948. Disponivel em: <
https://www.unicef.org/brazil/pt/resources_10133.htm >. Acesso em: 24 jul. 2018.
® PIOVESAN, Flavia. Direitos humanos e justica internacional. Sdo Paulo: Saraiva, 2006.
”CARVALHO, Jilio Marino de. Os direitos humanos no tempo e no espago. Brasilia, DF: Brasilia Juridica,
1998.
8 GALVAO, Vivianny Kelly. O principio da prevaléncia dos direitos humanos. 12 ed. Rio de Janeiro: Lumen
Juris, 2016.
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A DUDH objetivou delinear uma ordem internacional com base no respeito a
dignidade humana, consagrando valores basicos de cunho universal a serem seguidos pelos
Estados. Introduz também a ideia de indivisibilidade dos direitos, ao conjugar em seu texto o
rol dos direitos civis e politicos juntamente com o dos direitos econémicos, sociais e culturais.
Surge, a partir dai, uma discussdo acerca da melhor maneira de se garantir que os direitos
humanos fossem efetivamente reconhecidos e observados, prevalecendo o entendimento de
que a Declaracdo precisava passar por um processo de “juridiciza¢do”. Ou seja, a DUDH
precisava ganhar forma de tratado internacional, que vinculasse e obrigasse juridicamente a

sociedade internacional®.

Esse objetivo de juridicizar a Declaracdo foi finalmente alcangado em 1966, quando
houve a elaboracdo de dois tratados internacionais: o Pacto Internacional dos Direitos Civis e
Politicos (PIDCP) e o Pacto Internacional sobre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais
(PIDESC). Desse modo, 0s pactos passam a proteger com mais efetividade os direitos
constantes da DUDH, por constituirem previsdes juridicamente vinculantes para os Estados

que Ihes ratifiquem?.

O PIDCP, em dezembro de 2013, contava com a adesdo de 167 Estados-partes, ao
passo que, em julho de 2015, o PIDESC contava com 164 Estados-partest!. Esses dois pactos
representam parametros para que os Estados elaborem seus rols de direitos fundamentais no
ambito de seus ordenamentos constitucionais internos. Caminhando na historia, é bem
verdade que esses dois instrumentos de protecdo aos direitos humanos seguiram cursos
diferentes ao longo dos anos, mas esses nimeros evidenciam que eles abrangem grande parte

das nages do mundo?*2,

Assim, o sistema internacional de protecdo dos direitos humanos foi se constituindo,
de modo que sistemas regionais de afirmacdo e protecdo foram surgindo, como o Sistema
Europeu, que foi iniciado a partir de 1950, o Sistema Interamericano, consagrado em 1969, e

o Sistema Africano, constituido a partir de 198113,

® PIOVESAN, Flavia. Direitos humanos e o direito constitucional internacional. 16 ed. Sdo Paulo: Saraiva,

2016.

10 1dem, ibidem.

11 1dem, ibidem.

12 GALVAO, Vivianny Kelly. O principio da prevaléncia dos direitos humanos. 12 ed. Rio de Janeiro: Lumen

Juris, 2016.

13 BERNARDES, Edilene Mendonca. VENTURA, Carla Aparecida Arena. A comissdo interamericana de

direitos humanos e os casos de violacdo dos direitos humanos relacionados a satde envolvendo o Brasil no

periodo 2003-2010. Revista de Direitos Fundamentais e Democracia, Curitiba, v. 13, n. 13, p. 107-128,

jan./jun. 2013. Disponivel em:
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Dentro do Sistema Interamericano, o instrumento que se destaca como o de maior
importancia é a Convengdo Americana de Direitos Humanos, também denominada Pacto de
San José da Costa Rica. Ela foi assinada em San Jose, na Costa Rica, em 1969, por isso
recebeu esse nome, e entrou em vigor em 1978. Importante ressaltar que, por se tratar de um
sistema regional de protecdo dos direitos humanos, somente podem aderir a essa Convencao
os Estados-membros da Organizagdo dos Estados Americanos (OEA). Até julho de 2015, ela
contava com 23 Estados-Partes e foi promulgada no Brasil através do Decreto n°® 678, em 06

de novembro de 199214,

Esse Pacto ndo enuncia de forma especifica os direitos sociais, culturais ou
econémicos, apenas determinando que os Estados devem alcancar progressivamente sua
realizacdo, através da adocao de medidas que se mostrem apropriadas, conforme estabelece o
art. 26 da Convencdo. Por esse motivo, a Assembléia Geral da Organizacdo dos Estados
Americanos adotou, em 1988, um Protocolo Adicional a Convencdo, referente aos direitos
sociais, econdmicos e culturais, conhecido como Protocolo de San Salvador, o qual, até julho

de 2015, contava com a adesdo de 16 Estados-partes™®.

Desse modo, dentro do sistema regional interamericano, a Comissdo Interamericana de
Direitos Humanos (CIDH) e a Corte Interamericana de Direitos Humanos (ColDH) s&o
importantes 6rgaos de protecdo dos direitos sociais, como o direito a salude. A competéncia
da Comissdo alcanca todos os Estados-partes da Convencdo Americana, no que diz respeito
aos direitos humanos consagrados em seu bojo, bem como todos os Estados-membros da
Organizacdo dos Estados Americanos, quanto aos direitos previstos na Declaracdo Americana
de 1948, O papel principal da CIDH é proteger os direitos humanos na América, motivo
pelo qual os Estados, ao se tornarem parte da Convencgédo, passam a reconhecer e aceitar a
competéncia dessa Comissdo que modo que, quando solicitados, se obrigam a prestar as

informacdes que lhes sejam solicitadas?’.

<http://revistaeletronicardfd.unibrasil.com.br/index.php/rdfd/article/download/325/300>. Acesso em: 02 jun.
2018.

14 PIOVESAN, Flavia. Direitos humanos e o direito constitucional internacional. 16 ed. Sdo Paulo: Saraiva,
2016.

15 1dem, ibidem.

81dem, ibidem.

17 BERNARDES, Edilene Mendonca. VENTURA, Carla Aparecida Arena. A comissdo interamericana de
direitos humanos e os casos de violagdo dos direitos humanos relacionados a satde envolvendo o Brasil no
periodo 2003-2010. Revista de Direitos Fundamentais e Democracia, Curitiba, v. 13, n. 13, p. 107-128,
jan./jun. 2013. Disponivel em:
<http://revistaeletronicardfd.unibrasil.com.br/index.php/rdfd/article/download/325/300>. Acesso em: 02 jun.
2018.
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Importante mencionar também que a legitimidade para a apresentacdo de peticdes
junto a Comissdo pode ser por individuos e até mesmo por organiza¢fes ndo governamentais,
havendo a necessidade de esgotamento dos recursos na jurisdicdo interna para que a peticao
seja admitida. O governo brasileiro tem cooperado com a CIDH, de modo que vem atendendo
as suas solicitages e fornecendo informagdes sempre que sdo solicitadas®. Quanto a Corte,
no entanto, o acesso ocorre de forma indireta, somente podendo um caso chegar a ela atraves
da Comissdo Interamericana e dos Estados-partes, ndo havendo, portanto, legitimidade para
que os individuos submetam um caso a Corte, nos termos do art. 61 da Convencao
Americana, fato esse que tem recebido criticas doutrinérias, por se mostrar incompativel com

a evidente “centralidade do ser humano” no ordenamento juridico internacional®®.

E é nesse contexto de constru¢do de uma visdo ampliativa sobre as necessidades
sociais, no sistema internacional de protecdo dos direitos humanos, que surge uma nova
concepgdo de saude. Antes ela significava apenas a auséncia de doencas, passando por uma
evolucdo e consequente ampliacdo de seu contexto, tendo sido definida ja& em 1949, pela
Organizacdo Mundial de Saude (OMS), como o mais perfeito estado de bem-estar fisico,

psiquico e social, e ndo mais t30 somente a auséncia de doenca ou enfermidade?.

A DUDH de 1948 confere um especial tratamento a esse direito, compativel com o
conceito dado pela OMS, uma vez que na Declaracéo a ideia de saide também néo se limita a
mera auséncia de doenca. Além disso, a ONU criou, em 1985, o Conselho de Direitos
Econdmicos e Sociais e Culturais, cuja principal finalidade foi monitorar a implementacédo
dos direitos previstos no PIDESC, e esse Comité elaborou diversas Observacdes Gerais a
respeito do direito a satide como, por exemplo, a de n. 14, que trata detalhadamente acerca da
ja mencionada noc¢do de satide como o mais elevado nivel de saude fisica e mental, bem como

trata dos deveres assumidos pelos Estados-partes para garantia desse direito?.,

18 |dem, ibidem apud ROSA, Paulo Tadeu Rodrigues.
19 GALVAO, Vivianny Kelly. O principio da prevaléncia dos direitos humanos. 12 ed. Rio de Janeiro: Lumen
Juris, 2016.
20 BRAUNER, Maria Claudia Crespo; FURLAN, Karina Morgana apud Organizacdo Mundial De Salde. O
crescente processo de medicalizacdo da vida: entre a judicializacdo da salde e um novo modelo biomédico. In:
BRAUNER, Maria Claudia Crespo; PIERRE, Philippe (Org.). Direitos humanos, sadde e medicina: uma
perspectiva internacional. Rio Grande do Sul: FURG, 2013, p. 103-131.
21 MOREIRA, Davi Anténio Gouvéa Costa apud Committee on Economic, Social and Cultural Rights. O direito
de desfrutar do mais elevado nivel de salde fisica e mental: da previsdo no PIDESC aos desafios para sua
efetivacdo no Brasil. In: LINS JUNIOR, George Sarmento et al. Pacto internacional dos direitos econdmicos,
sociais e culturais: da previsdo normativa a efetivagdo no Brasil. 2% ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2017, p.
239-254.
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Sobre a previsdo do direito a saide no PIDESC, tem-se que esse Pacto traz, no art. 12
de seu texto, uma das mais completas regulamentagfes no &mbito internacional. Mas outros
tratados que compdem o sistema global de protecdo dos direitos humanos também garantem
expressamente o direito a sadde, conforme importante enumeracgio feita por Moreira??,
podendo-se citar a Convencgédo Internacional Sobre a Eliminacdo de Todas as Formas de
Discriminacdo Racial, em seu art. 5°, e, iv; a Convencao Internacional Sobre a Eliminacéo de
Todas as Formas de Discriminacdo Contra a Mulher, estando a saude prevista no art. 11°, 1, f;
a Convencdo Sobre os Direitos da Crianca, no art. 24. Esta ainda positivada nos sistemas
regionais de protecdo aos direitos humanos, como na Carta Social Européia, em seu art. 11; na
Declaragdo Americana dos Direitos e Deveres do Homem, prevista no art. XI; na Convengéo
Americana Sobre Direitos Humanos, em seu art. 26; no Protocolo Adicional a Convencéo
Americana Sobre Direitos Humanos em matéria de Direitos Econémicos, Sociais E Culturais,
a salde esté prevista no art. 10; e ainda no bojo da Carta Africana dos Direitos Humanos e dos
Povos, em seu art. 16.

Ainda nesse contexto de desenvolvimento de uma visdo ampliativa de protecédo
dos direitos humanos, que contribuiu para a desconstituicdo de diversos velhos paradigmas
que envolviam o direito a saude, Brauner e Furlan® evidenciam que as questdes sociais e
ambientais ligadas a esse direito também tiveram destaque mundialmente, citando a
Declaracdo de Alma-Ata para Cuidados Primarios em Salde, criada na Ruassia em 1978.
Trata-se de uma Declaracdo que ressalta em seu bojo o0 novo conceito de salde-doenca, em
consonancia com o previsto na DUDH e pela OMS, e incorpora dimensdes indispensaveis as
aclOes e aos servicos de salde, quais sejam, as dimensBes sociais, politicas, culturais,

ambientais e econbémicas.

Brauner e Furlan mencionam também a Carta de Ottawa, criada em 1986,
explicando ser ela considerada um marco para a elaboracdo das politicas publicas de saude
em todo o mundo, uma vez que tragcou a definicdo de promocdo da saude como sendo um
processo para atuacdo na melhoria da salde, com mais participagdo e controle da

comunidade, apontando a necessidade e importancia de a¢des interdisciplinares para que se

22 |1dem, ibidem.
2 BRAUNER, Maria Claudia Crespo; FURLAN, Karina Morgana apud Organizagdo Mundial De Sadde. O
crescente processo de medicalizacdo da vida: entre a judicializacdo da satde e um novo modelo biomédico. In:
BRAUNER, Maria Claudia Crespo; PIERRE, Philippe (Org.). Direitos humanos, salide e medicina: uma
perspectiva internacional. Rio Grande do Sul: FURG, 2013, p. 103-131.
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alcance um desenvolvimento satisfatorio e a consequente garantia do direito a saide?. Ha
também o importante Relatério de Brundtland, fruto dos trabalhos da Comissdo Mundial
sobre 0 Meio Ambiente e Desenvolvimento das Nacdes Unidas, o qual foi ratificado em
1987, sendo relevante por reconhecer que a humanidade tem direito a um meio ambiente

adequado, de modo que garanta sua salide e bem estar?>.

Cabe ressaltar que, em se tratando de direitos fundamentais, existem duas ordens
juridicas de protecio, conforme ensina Sarmento?®, quais sejam, a supra-estatal, que é prevista
no ordenamento internacional, e a estatal, que € o direito nacional. Desse modo, a incidéncia
de um direito fundamental marcado pela supra-estatalidade néo depende de reconhecimento

pela Constituicdo do Estado, uma vez que pertencente a um ordenamento superior.

Portanto, pode-se afirmar que a salude é uma garantia fundamental de carater supra-
estatal, encontrando-se positivada no ordenamento juridico internacional ja desde a DUDH de
1948, de modo que toda a centralidade desse direito, no que se refere ao Direito Internacional
dos direitos humanos, demonstrada ao longo desse topico, s6 vem a reforcar sua supra-

estatalidade?’.

Assim, marcados pelo viés dessa nova contextualizacdo dos direitos humanos em
nivel mundial, bem como de toda a evolucdo da concepcdo de salde evidenciada ao longo
desse tOpico, os Estados passam a positivar os direitos humanos em seus ordenamentos
constitucionais, como foi o caso do Brasil, no qual o processo de Constitucionalizacdo das
garantias fundamentais culmina com o advento da Constitucional Federal de 1988, a qual,
fundamentada na dignidade da pessoa humana, inclui, expressamente e de forma inédita, uma
secdo sobre salde em seu texto, baseada justamente nesses novos paradigmas sociais
voltados ao atendimento das necessidades dos cidad&os. E o que sera analisado no topico a

sequir.

2.2 Direito a saude no Brasil: a evolu¢ao no ordenamento juridico interno

24 |dem, ibidem apud Ministério da Satde.
%5 |dem, ibidem apud SANTILLI, Juliana.
% SARMENTO, George. Pontes de Miranda e a teoria dos direitos fundamentais. In: Revista do Mestrado em
Direito. V.1, n° 1, dez. 2005. Maceid: Nossa Livraria, 2005, p. 17-90.
2l MOREIRA, Davi Antonio Gouvéa Costa. O direito de desfrutar do mais elevado nivel de salde fisica e
mental: da previsdo no PIDESC aos desafios para sua efetivacio no Brasil. In: LINS JUNIOR, George Sarmento
et al. Pacto internacional dos direitos econdmicos, sociais e culturais: da previsdo normativa a efetivacao
no Brasil. 22 ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2017, p. 239-254.
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Conforme foi apresentado, a evolucdo dos direitos humanos ap6s a Segunda Guerra
Mundial serviu de base para que eles passassem a ganhar reconhecimento também no
ordenamento juridico-constitucional das nacfes, as quais passaram a Se comprometer em
proteger a pessoa humana, estabelecendo-se assim um novo paradigma mundial, com o0s

debates acerca da democracia sendo feitos sob a égide dos direitos humanos?2.

Ao ratificar os tratados internacionais sobre direitos humanos, os Estados se
comprometem a adotar os direitos humanos ali enunciados em seu ordenamento juridico
constitucional. E interessante ressaltar que ndo ha obrigatoriedade de mencéo da origem
desses direitos pelo legislador constituinte na normatizacdo constitucional, pois o objetivo €
tornar executdvel a norma supra-estatal, de modo que os direitos fundamentais possam se
transformar em normas executivas e declaratorias. E o processo de constitucionalizacio dos

direitos fundamentais supra-estatais®®.

O Estado Social passa entdo a se aperfeicoar, sendo marcado pela primazia dos
direitos humanos em sua estrutura juridico-politica, delineando-se assim uma nova
normatividade, denominada de “pds-positivismo” ou de “neoconstitucionalismo”, decorrente
justamente desse constitucionalismo que insurge na segunda metade do século XX,
estruturando o novo modelo de Estado de Direito®.

Em seus trabalhos, Canotilho®! evidencia a importancia da constitucionalizagio dos
direitos humanos, pois é desse processo que tais direitos sdo qualificados como normas
vinculantes no ordenamento juridico interno dos Estados, sendo esse o seu diferencial em
relacdo as declaracdes de direitos, que sdo documentos que tipicamente formalizam os direitos
humanos. Desse modo, as cartas Constitucionais marcam o resgate da normatividade e
juridicidade dos direitos humanos, de modo que os direitos sociais, como a saude, ganham
forca de auténticos direitos, aptos a exigir do Estado prestacdes positivas para sua plena

eficacia e efetividade.

28 BOBBIO, Norberto. A era dos direitos. Rio de Janeiro: Campus, 1999.
2 SARMENTO, George. Pontes de Miranda e a teoria dos direitos fundamentais. In: Revista do Mestrado em
Direito. V.1, n° 1, dez. 2005. Maceid: Nossa Livraria, 2005, p. 17-90.
30 CANUT, Leticia. Estado democratico de direito. Politicas puablicas e direito a salde: uma breve introdugdo
sobre o SUS. In: Vieira, Reginaldo de Souza; Ceretta, Luciane Besognin (Org.). Temas em direito sanitario e
saude coletiva: SUS — uma politica de estado. Tomo I. Criciima: UNESC, 2013, p.13-27.
31 CANOTILHO, José Joaquim Gomes. Direito constitucional e teoria da constituicdo. 72 ed. Coimbra:
Almedina, 2003.
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Assim, no Brasil, uma das maiores conquistas dos cidadaos na seara da saude foi a sua
insercdo expressa na Constituicdo Federal de 1988 como direito universal, gerando o dever de
protecdo e garantia pelo Estado, pela sociedade, e do proprio cidaddo consigo mesmo e com
os demais®. Mas até atingir esse marco, houve todo um caminhar pelas constituicoes
anteriores, as quais se limitavam a determinar que a Unido seria a pessoa juridica de direito
publico responsavel pelo planejamento de sistemas nacionais de salide, com competéncia para

legislar sobre normas gerais de protecio e defesa da satide®?.

Até o advento da independéncia do Brasil e da Constituicdo Federal de 1824, a salude
publica era assegurada tdo somente por algumas medidas. O advento da Constituicdo de 1891
ndo trouxe mudancas a realidade do direito a salde no pais, reservando a Unido o dever de
garantir a execucdo de servicos de higiene e estudo das doencas, inclusive as exoticas e
indigenas, realizados na capital federal. De modo que a saude no Brasil aparece como questdo
social no periodo cafeeiro, quando houve a preocupacdo de se proteger a mao de obra
trabalhadora, ou algum caso de epidemia ou calamidade publica que assolasse a populagéo,

com campanhas de vacinacio®.

Esteves®® explica que é na Constituicdo de 1934 que se inicia a consolidacio dos
direitos sociais, como a salde, no Brasil, trazendo um modelo de assisténcia a satde voltada
para os trabalhadores e estabelecendo a prote¢do dos sindicatos. Mas essa consolidacéo
encontra ainda inimeros entraves, a comecar pela derrubada dessa Constituicdo trés anos
depois, surgindo a Constituicdo de 1937, marcada por uma politica populista implantada pelo
Estado Novo de Getulio Vargas, trazendo em seu bojo a protecdo e assisténcia médica ao
trabalhador e a gestante, a velhice, a invalidez e aos acidentes de trabalhos, sem no entanto
fazer mencdo aos meios de custeio dos beneficios sociais; era uma politica fruto de um
governo paternalista e autoritario. A Constituicdo de 1946 manteve a assisténcia a saude
apenas para o trabalhador. A partir de entdo, o autor elucida que o Brasil entrou num periodo

de “sufocagdo sem paternalismo”, praticado pelo sombrio governo militar.

%2 BERNARDES, Edilene Mendonca. VENTURA, Carla Aparecida Arena. A comissdo interamericana de
direitos humanos e os casos de violacdo dos direitos humanos relacionados & salde envolvendo o Brasil no
periodo 2003-2010. Revista de Direitos Fundamentais e Democracia, Curitiba, v. 13, n. 13, p. 107-128,
jan./jun. 2013. Disponivel em:
<http://revistaeletronicardfd.unibrasil.com.br/index.php/rdfd/article/download/325/300>. Acesso em: 02 jun.
2018.
33 |dem, ibidem apud DALLARI, Sueli Gandolfi.
34 |dem, ibidem.
3 ESTEVES, Jodo Luiz M. Direitos Fundamentais Sociais no Supremo Tribunal Federal. Sdo Paulo:
Método, 2007.
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A Constituicdo de 1967, marcada pela imposicdo do Ato Institucional n°. 5 em 1968,
ja foi fruto da arbitrariedade do Regime Militar. Na seara da saude, houve a elabora¢do do
Plano de Coordenacdo das Atividades de Protecdo e Recuperacdo de Saude, de modo que
ficou estabelecido que a saude coletiva da populacéo seria provida pelo Ministério da Saude, e
a individual pelo setor privado em parceria com o Instituto Nacional de Previdéncia Social -
INPS, instituido em 1966 para os trabalhadores se tornarem contribuintes e beneficiarios=®.

Desse modo, pode-se perceber que até a proclamacdo da Constituicdo de 1988, o
planejamento das acGes em saude era realizado tdo somente pelo Governo Federal. Mas,
conforme explicam Brauner e Furlan®, com a grande extensdo territorial que o pais possui,
essas acBes ndo se mostravam efetivas, ao contrario, eram burocraticas e sem controle,
restando evidente a necessidade de aproximacdo do governo as reais necessidades de saude

dos cidaddos.

E foi nesse contexto que teve inicio o processo de universalizacdo da satde no Brasil,
sendo a VIII Conferéncia Nacional da Saude, realizada em 1986, um marco historico desse
processo, por consagrar os principios do Movimento da Reforma Sanitaria brasileiro. Houve a
criacdo do Sistema Unificado e Descentralizado de Saude em 1987 e, finalmente, a
promulgacdo da Constituicio da RepUblica Federativa do Brasil de 1988%, na qual uma
sessdo de artigos sobre a saude é incluido de forma inédita em seu texto, que garantem a
universalidade do direito social a salde, sendo reforcada como clausula pétrea pelo seu art.
60, § 4°, IV*°,

% BERNARDES, Edilene Mendonga. VENTURA, Carla Aparecida Arena. A comissdo interamericana de
direitos humanos e os casos de violagcdo dos direitos humanos relacionados a saude envolvendo o Brasil no
periodo 2003-2010. Revista de Direitos Fundamentais e Democracia, Curitiba, v. 13, n. 13, p. 107-128,
jan./jun. 2013. Disponivel em:
<http://revistaeletronicardfd.unibrasil.com.br/index.php/rdfd/article/download/325/300>. Acesso em: 02 jun.
2018.
37 BRAUNER, Maria Claudia Crespo; FURLAN, Karina Morgana apud PESSINI, Leo. O crescente processo de
medicalizacéo da vida: entre a judicializacéo da salide e um novo modelo biomédico. In: BRAUNER, Maria
Claudia Crespo; PIERRE, Philippe (Org.). Direitos humanos, satde e medicina: uma perspectiva
internacional. Rio Grande do Sul: FURG, 2013, p. 103-131.
3 BRASIL. Constituigdo (1988). Constituicdo da RepUblica Federativa do Brasil. Brasilia: Senado, 1988.
Disponivel —em:  <http://www.senado.gov.br/legislacao/const/con1988/CON1988 29.03.2012/index.shtm>.
Acesso em: 01 ago. 2018.
3% BERNARDES, Edilene Mendonca. VENTURA, Carla Aparecida Arena. A comissdo interamericana de
direitos humanos e os casos de violagdo dos direitos humanos relacionados a satde envolvendo o Brasil no
periodo 2003-2010. Revista de Direitos Fundamentais e Democracia, Curitiba, v. 13, n. 13, p. 107-128,
jan./jun. 2013. Disponivel em:
<http://revistaeletronicardfd.unibrasil.com.br/index.php/rdfd/article/download/325/300>. Acesso em: 02 jun.
2018.
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O art. 6° da Constituicdo Federal 1988 traz o direito a saide como uma garantia social
dos cidadaos:

Art. 6° Sdo direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentacdo, o trabalho, a
moradia, o transporte, o lazer, a seguranga, a previdéncia social, a prote¢do a
maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta
Constituicao.

O direito a saude € entdo regulamentado numa sessdo especifica da Constituicdo
denominada “DA SAUDE”, dentro do TITULO VIII - “Da Ordem Social”. Essa sessdo &
composta pelos artigos 196 a 200, e nela séo estabelecidas diretrizes gerais que orientam a
concretizagdo desse direito. O art. 196 estabelece que:

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 doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agOes e servigos para sua
promocao, protecéo e recuperacéo.

Assim, a Constituicdo Federal de 1988 trouxe consigo a garantia de que todos tém
direito a salde, a qual passa a ser tida como um direito social, coletivo, universal e ndo
excludente, e ndo mais um direito individual garantido apenas mediante pagamento da
respectiva cobertura, como foi outrora. Desse modo, a Constituicdo Cidadd mostra-se em
consonancia com o ideal de saude firmado pela DUDH de 1948, bem como com o conceito de

salde adotado pela OMS, anteriormente apresentado.

Porém, conforme se pode perceber nos artigos citados, a Constituicdo estabelece tdo
somente as diretrizes gerais para 0 acesso a saude, com normas de natureza programatica, que
necessitam de complementacdo legislativa ordinaria e da atuacdo do Poder Publico para sua
implementacdo. Assim, para por em pratica tais diretrizes, a Constituicdo vigente adota um
sistema de protecéo social de seguridade, dentro do qual instituiu o atual SUS, regulamentado
pela Lei Organica da Sadde - Lei n° 8.080, de 1990%, fruto das constantes lutas do movimento
sanitario brasileiro e que tem como finalidade primordial efetivar a garantia constitucional a
satde de modo universal, com equidade e participa¢do da populagéo, sendo, sem davidas, um

sistema bastante audacioso®’.

40 BRASIL. Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990. Lei Organica da Saude. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L8080.htm>. Acesso em: 01 ago. 2018.
41 BRAUNER, Maria Claudia Crespo; FURLAN, Karina Morgana. O crescente processo de medicalizacdo da
vida: entre a judicializacdo da satde e um novo modelo biomédico. In: BRAUNER, Maria Claudia Crespo;
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Nesta perspectiva, a Lei n° 8.080, de 1990, trata do tema com profundidade,
dispondo sobre as condi¢fes para a promocdo, protecdo e recuperacdo da salde da
populacdo, tendo sido estabelecida para regulamentar o SUS, a fim de que o Estado, aqui
entendido em sentido amplo, abrangendo a Unido, os Estados-membros, o Distrito Federal e

0s Municipios, se organize para atender e alcancar a efetivacdo do direito a satide no pais.

Portanto, a Constituicdo Federal de 1988 adotou um modelo de universalizacéo
do acesso a saude publica e, através da Lei n° 8.080, de 1990, em seu art. 4°, instituiu uma
obrigacdo solidaria para os trés gestores do SUS quanto a necessidade de implementar um
conjunto de agBes para programarem as politicas econdmicas e sociais necessarias ao

atendimento integral do servico de salde.

Importante mencionar ainda que, de acordo com o art. 4°, § 2°, da referida lei, 0
setor privado pode participar do SUS, complementando-o. Desse modo, temos a
predominéancia do sistema publico universal no Brasil, mas ha também a complementacéo da
oferta de servicos de saude pelo mercado privado, ou seja, uma atuacao da iniciativa privada

de forma suplementar, através de planos e seguros de salde, por exemplo.

No ordenamento juridico brasileiro, a prote¢do a saude aparece ainda em Vvarios
dispositivos de lei, além das ja mencionadas previsdes na Constituicdo Federal de 1988 e na
Lei Organica da Sadde. Conforme bem pontuam Bernardes e Ventura®?, a satde também esta
presente no Estatuto da Crianca e do Adolescente®?, assim como o Cddigo de Defesa do
Consumidor,* o qual traz em seu bojo varios artigos visando a protecio da salde do
consumidor. Também faz mencdo a salde em seu texto a Lei n° 9.279 de 1996%,

regulamentadora da propriedade industrial, a qual prevé a impossibilidade de patentear o que

PIERRE, Philippe (Org.). Direitos humanos, salde e medicina: uma perspectiva internacional. Rio Grande
do Sul: FURG, 2013, p. 103-131.
42 BERNARDES, Edilene Mendonca. VENTURA, Carla Aparecida Arena. A comissdo interamericana de
direitos humanos e os casos de violagdo dos direitos humanos relacionados a satde envolvendo o Brasil no
periodo 2003-2010. Revista de Direitos Fundamentais e Democracia, Curitiba, v. 13, n. 13, p. 107-128,
jan./jun. 2013. Disponivel em:
<http://revistaeletronicardfd.unibrasil.com.br/index.php/rdfd/article/download/325/300>. Acesso em: 02 jun.
2018.
4 BRASIL. Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990. Dispde sobre o Estatuto da Crianca e do Adolescente e da
outras providéncias. Brasilia, DF, 1990. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L8069.htm>. Acesso em: 15 set. 2018.
4 |dem. Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990. Dispde sobre a protecdo do consumidor e d& outras
providéncias. Brasilia, DF, 1990. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L8078.htm>.
Acesso em: 15 set. 2018.
4 Idem. Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996. Regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial.
Brasilia, DF, 1996. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9279.htm>. Acesso em: 15 set.
2018.
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for contrério a satde publica, além de diversas outras legislacdes, tais como o Cédigo Civil
Brasileiro, o Cadigo Penal Brasileiro, o Cddigo de Etica Médica, o Estatuto do ldoso, o

Caodigo de Transito, as leis que regulamentam os Planos de Salude, dentre outras.

Ademais, a concepc¢do de risco a saude ficou ainda mais evidente com a edicdo da Lei
n° 12.401, de 28 de abril de 2011, que altera a Lei n° 8.080, de 1990, para dispor sobre a

assisténcia terapéutica e a incorporagao de tecnologia no SUS.

Assim, com essa lei foi acrescentado mais um capitulo a Lei Orgéanica de Salde para
cuidar da assisténcia terapéutica, estabelecendo maiores parametros, especialmente em virtude
da crescente demanda judicial desse servigo*’. Por essa razéo, tal lei serve como embasamento
juridico importante para a presente pesquisa, que se propde a analisar o a judicializagdo do

direto a saude baseada em evidéncias.

A Lei n®12.401, de 2011, dispde que a incorporacdo, exclusdo ou alteracdo pelo SUS
de novas tecnologias de saude, bem como a elaboracdo ou a alteracdo de Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), leva em consideragdo, necessariamente as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, efetividade, eficiéncia e seguranca. Analisando o assunto com
mais profundidade, essa lei estabelece que as politicas publicas de saude do SUS, inclusive no
que diz respeito a concessdo de medicamentos essenciais ou excepcionais, precisam observar,
necessariamente, a MBE e os PCDT, definindo estes como um “documento que estabelece
critérios para o diagnostico da doenca ou do agravo a salde; o tratamento preconizado, com
0os medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias
recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificacdo dos

resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS” %8,

Os protocolos clinicos sdo editados pelo Ministério da Satde com auxilio da Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC), necessariamente observando as

evidéncias cientificas, conforme estabelece a lei. Assim, a MBE e os PDCT passam a ser

46|dem. Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011. Dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacéo de
tecnologia em saude. Brasilia, DF, 2011. Disponivel em:
<http://www.imprensanacional.gov.br/mp_leis/leis_texto.asp?ld=LEI%209887>. Acesso em: 10 mai. 2018.
47 DALLARI, Sueli Gandolfi. Organizagéo juridica do sistema de salde brasileiro. In: ROCHA, Aristides
Almeida. Saude publica: bases conceituais. 2 ed. Sdo Paulo: Atheneu, 2013, p. 269-289.
4 RIBEIRO, Catarina de S& Guimaraes. Direito a Salde. Breve historico, perspectivas no Brasil e nimeros
em Pernambuco. 2017. Disponivel em: <https://www.cojusp.com.br/wp-content/uploads/2017/09/TESE-
4.pdf>. Acesso em: 23 set 2018.
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considerados instrumentos de fundamental importancia para a Administragdo Publica, na

elaboracio das politicas de satide*.

Devido a escassez de recursos, 0 SUS ndo consegue inserir em suas politicas de saude
toda a gama de tratamentos sobre os mais diversos tipos de doencas disponiveis no mercado.
Entdo a SBE tem a significativa importancia de contribuir para reduzir as incertezas acerca
desses tratamentos, auxiliando o Poder Publico na escolha do que deve ser ofertado em carater
universal a populacio®. Portanto, os critérios técnico-cientificos estabelecidos pela Lei n°
12.401, de 2011, precisam ser obrigatoriamente observados, a fim de evitar riscos a saude da

populacéo e aplicacdo inadequada dos recursos publicos disponiveis.

Assim, por todo o exposto, pode-se afirmar que o SUS esta filiado a corrente da satde

baseada em evidéncias, pratica que serd melhor detalhada no capitulo a seguir.

49 Idem, ibidem.

0 MENDONCA, Luiza Teodoro de. A protecdo judicial efetiva do direito a salide na perspectiva da salde
baseada em evidéncias. 2017. Disponivel em: <http://femporiododireito.com.br/leitura/direito-baseado-em-
evidencias-dbe-por-clenio-jair-schulze>. Acesso em: 01 set 2018.
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3 SAUDE BASEADA EM EVIDENCIAS

A SBE é uma pratica que visa contribuir com uma mudanca de paradigmas na tomada
de decisGes. Em grande parte do século XX, as tecnologias em salde eram divulgadas com
poucos critérios cientificos. Varios tratamentos e procedimentos médicos surgiram e foram
amplamente utilizados pelas pessoas, sem que se tivesse conhecimento de sua verdadeira
eficacia e seguranca. Muitos inclusive se revelaram indcuos e até mesmo prejudiciais a saude
em estudos posteriores. Foi necessaria uma andlise cuidadosa de progndsticos, para que essas

préticas fossem consideradas prejudiciais para a sadde e, por isso, superadas®..

Houve uma reacdo a esse estado de passividade, de auséncia de oposicOes e
guestionamentos a opinido das autoridades e do marketing que predominavam. Passou a haver
uma busca crescente por provas que atestassem a validade das afirmac@es, dos tratamentos
existentes. Essa mudanca de postura foi importante para a conscientizagdo de que, ao se
instituir um tratamento ou procedimento, esses precisam ser vistos com um olhar critico,
analisados previamente quanto ao seu grau de eficacia e de seguranca, ndo mais devendo ser
vistos como verdades absolutas e inquestionaveis. Tal fato evidencia uma tendéncia em adotar
um comportamento cético diante da pratica, crescendo a importancia das evidéncias
cientificas para fundamentar, com o melhor conhecimento disponivel, as recomendaces e as

tomadas de decisdo®?.

A SBE é, portanto, uma préatica que visa reduzir as incertezas através da utilizacdo de
pesquisas cientificas para guiar a tomada da melhor decisdo clinica na seara da saude,
conforme conceituam Carvalho, Silva e Grande, a partir de Robert Fletcher e Suzanne
Fletcher®®,

Assim, a importancia de saber o que € mais seguro, efetivo e eficaz para ser utilizado
na pratica vem motivando a comunidade cientifica a avancar cada vez mais na busca pelas

melhores evidéncias, organizando-se para esse fim e constantemente divulgando informacgdes

51 PEREIRA, Mauricio Gomes et al. Salide baseada em evidéncias. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2016.
52 |1dem, ibidem.

53 Fletcher, Robert H. apud CARVALHO, Alan Pedrosa; SILVA, Valter; JOSE GRANDE, Antonio. Avaliagio
do risco de viés de ensaios clinicos randomizados pela ferramenta da colaboracdo Cochrane. Diagn
Tratamento. 2013; 18(1):38-44. Disponivel em: <http://files.bvs.br/upload/S/1413-9979/2013/v18n1/a3444.pdf
>. Acesso em: 01 jun. 2017.
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para auxiliar os profissionais de salide na tomada de decisdes, favorecendo também a

populagdo como um todo®.

Exemplo dessa divulgacio no Brasil é o Portal Salide Baseada em Evidéncias®, uma
importante iniciativa do Ministério da Saude, trabalhando em parceria com a Organizagédo
Pan-Americana de Saude (OPAS/OMS), cujo intuito é ofertar aos profissionais de saude uma
biblioteca eletrdnica, com bases de dados cientificas, para que sirvam de auxilio na tomada de

deciséo clinica e de gestéo.

O ganho é imenso, contribuindo para que um numero cada vez maior de profissionais
esteja apto a questionar condutas pouco cientificas, sem comprovada eficacia e seguranca,
preocupadas tdo somente em estimular o seu consumo. Mas essa sistematica de
guestionamento ndo € nova, muito embora tenha se tornado mais notavel nas Gltimas décadas,
com o crescimento da conscientizacdo das pessoas a respeito da busca pelo melhor
conhecimento cientifico. E, nessa seara, a expressao que mais se destaca na area da salde é a
MBE?®®.

O conceito de MBE, analisando apenas o significado dos seus termos, € relativamente
simples: é a medicina praticada com base em evidéncias cientificas. Mas esse entendimento
simplificado do termo certamente ndo é capaz de abranger o que essa pratica € hoje, ap6s uma
longa evolugdo ao longo dos ultimos anos, a partir de uma campanha langada em 1992, por
um grupo com o nome de Movimento Medicina Baseada em Evidéncias, conforme sera

mostrado a seguir®’.

3.1 Medicina baseada em evidéncias

Entende-se por MBE, num conceito mais amplo, o uso das melhores evidéncias de
pesquisas clinicamente relevantes, integrando-as com a habilidade clinica para identificar da

forma mais efetiva possivel o estado de saude e o diagnéstico do paciente, e integrando-as

5 PEREIRA, Mauricio Gomes et al. Satde baseada em evidéncias. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2016.
55 BRASIL. Portal Salide Baseada em Evidéncias. 2012. Disponivel em: <http://psbe.ufrn.br/>. Acesso em: 16
set. 2018.

% PEREIRA, Mauricio Gomes et al. Satde baseada em evidéncias. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2016.
5" DESMOND ., Sheridan; DESMOND G., Julian. Achievements and limitations of evidence-based
medicine. 2016. Disponivel em:
<https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0735109716331370?via%3Dihub>. Acesso em: 17 set.
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ainda com a preferéncia do paciente, suas preocupacOes e expectativas quanto ao
tratamento®®. Em inglés, o termo utilizado é Evidence-Based Medicine.

Desse modo, intuito dessa préatica de integrar a evidéncia cientifica com as habilidades
clinicas dos médicos, e com os valores dos pacientes, estd em formar uma alianca diagnostica
e terapéutica forte que diminua as incertezas, possibilitando o alcance de um resultado clinico

melhor, bem como da melhor qualidade de vida possivel para o paciente®.

A MBE engloba um vasto conhecimento, que vai desde epidemiologia clinica até a
informética biomédica, incluindo ainda as diretrizes baseadas em evidéncias. A busca por
maiores certezas para orientar a tomada de decisdo na prética clinica estimulou o crescimento
dessa abordagem. As tomadas de decisfes clinicas comumente eram vistas como a “arte da
medicina”, normalmente estavam baseadas na opinido de especialistas, na experiéncia clinica
e em posicionamentos autoritarios. Ndo era comum a medicina considerar o rigor cientifico
proveniente de pesquisas biomédicas associadas a analise estatistica e epidemiologia, de
modo que esses foram alguns dos obstaculos para a MBE, devido a sua forte precedéncia
historica, o que gerava uma desconfianca politica e doutrinaria a proposta de incorporacéo de

ferramentas inovadoras na medicina ©°.

O objetivo de criar a MBE foi, portanto, principalmente para corrigir a deficiéncia de
informacdes clinicas confidveis para embasar a préatica diaria e assim melhorar o desempenho
médico. Com o tempo, 0s obstaculos foram sendo superados, e a pratica ganhou a confianca
de inimeros profissionais pelo mundo. Assim, a MBE possibilitou uma grande evolucdo nas
tomadas de decisdes clinicas e, com a publicacdo de varias diretrizes clinicas a partir de
resultados derivados de ensaios clinicos randomizados, conseguiu superar inUmeras

suposicoes e hipoteses até entdo tidas como confiaveis®:.

As ideias acerca da MBE circulam hd muito tempo pelo mundo. Mas nos tempos
atuais, essas ideias foram consolidadas por um grupo liderado por Gordon Guayt, na
Universidade de McMaster, no Canada, em 1992. A partir desse ponto, 0 movimento se

fortaleceu cada vez mais, havendo um crescimento exponencial do numero de artigos sobre

% SACKETT, David L. et al. Medicina baseada em evidéncias: pratica e ensino. Trad. lvan Carlquist. 2 ed.
Porto Alegre: Artmed, 2003.

% Idem, ibidem.
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essa pratica baseada em evidéncias, partindo de uma Unica publicagdo feita em 1992, para
aproximadamente 1.000 artigos publicados em 1998°2,

O Movimento MBE do inicio dos anos 90 alegava ter iniciado um "novo paradigma”
da pratica médica, tendo como principais caracteristicas a defesa de maior utilizacdo das
evidéncias publicadas na prética clinica, e a estruturacdo de uma hierarquia de evidéncias, a
qual apontava os ensaios clinicos como mais confiaveis que o raciocinio mecanicista e 0

julgamento clinico que, conforme foi dito, precediam ao movimento®.

Além disso, o interesse internacional na MBE possibilitou o surgimento de varias
importantes revistas sobre o tema, que abordam assuntos relevantes para a préatica clinica.
Dentre elas, pode-se citar a Cochrane, o prestigioso peridédico Journal of American Medical
Association (JAMA), o New England Journal of Medicine (NEJM), o British Medical Journal
(BMJ), o Lancet, entre outros, que sdo publicados em varios idiomas e, combinados, tem uma

circulagdo mundial superior a 175.000 exemplares®,

Outro ponto importante sdo as habilidades necessarias para a pratica da MBE.
Conforme explica Pereira®, essas habilidades se apoiam na formacio bésica e na educacéo
continuada de cada profissional de salde e, para conseguir desenvolvé-las, esses profissionais
precisardo de um misto de ciéncia e arte. Sao quatro as habilidades apontadas pelo referido
autor, quais sejam: ter a destreza de conseguir formular perguntas a partir dos problemas
identificados na prética clinica, a fim de que elas sirvam de orientacdo para nortear a pesquisa
na literatura cientifica. A segunda habilidade consiste em conseguir realizar buscas
sistematicas por informacgfes cientificas confidveis, em bases de dados, a fim de obter
respostas para as perguntas formuladas. A outra habilidade é ser capaz de avaliar criticamente
as informagdes encontradas, identificando os estudos que fornecem as melhores evidéncias
cientificas. Para, por fim, conseguir aplicar os resultados obtidos na tomada de decisbes da

pratica clinica.

Assim, a MBE, alicercada na epidemiologia e na estatistica, estruturou-se hum corpo

de conhecimentos e instrumentos utilizados para produzir informac6es cientificas, sendo a

62 SACKETT, David L. et al. Medicina baseada em evidéncias: pratica e ensino. Trad. lvan Carlquist. 2 ed.
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ultima habilidade acima mencionada um desafio para os que adotam tal pratica, na medida em
que, ao chegar ao melhor conhecimento cientifico, os profissionais precisam,
sistematicamente, fazer avaliacbes das situacfes do dia a dia para conseguir aplicar os

conhecimentos obtidos nas tomadas de decisdes praticas®®.

De acordo com Sackett et al®’, quatro constatacdes atestadas por inimeros clinicos
teriam contribuido para a crescente divulgacdo da MBE, quais sejam, a necessidade de
informacdes validas para a atuagdo dos médicos na pratica clinica; a desatualizacdo das fontes
tradicionais de informagcbes como, por exemplo, os livros didaticos; a disparidade entre as
habilidades médicas de diagnostico e juizo clinico e seus conhecimentos e desempenhos; e
ainda a reconhecida dificuldade de conseguir dispor de tempo suficiente com cada paciente

para encontrar e aplicar essa evidéncia.

Com a MBE, esses problemas tém sido minimizados a partir de cinco fatores,
conforme ensinamentos do citado autor: a criacdo de estratégias para orientar na analise das
evidéncias; a criacdo de metodologias rigorosas para a criagdo de revisdes sistematicas, como
a Colaboracdo Cochrane, que sera melhor analisada no proximo topico deste capitulo; a
criacdo de revistas sobre a MBE; o surgimento de sistemas de informacdo também tem
contribuido para difundir o conhecimento; e o0 uso de estratégias efetivas para o aprendizado e

para o aprimoramento do desempenho clinico®.

Desse modo, pode-se perceber que o foco da MBE estd na necessidade de que as
decisbes clinicas estejam bem fundamentadas em conhecimentos cientificos e ndo apenas em
opiniBes. Pereira elucida inclusive gue, inicialmente, 0 movimento estava restrito a médicos,
mas com o tempo ganhou forgca e ampliou seu alcance para outros aspectos da pratica, como a
gestdio e o planejamento baseados em evidéncias, alcancando diversas situacbes e

profissionais®®.

A fim de complementar essas principais consideracdes acerca do conceito e dos
aspectos mais importantes da MBE, um breve relato sobre alguns dos principais individuos
mais fortemente associados com a histéria do movimento, bem como suas principais

contribuigdes, foram elencados no Anexo A desse trabalho.

% 1dem, ibidem.
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Embora a MBE agora seja formalmente ensinada em muitos centros de ensino superior
por todo 0 mundo, ndo se pode deixar de mencionar que 0 movimento recebe algumas criticas
substanciais. Alguns criticos apontam gque a MBE trouxe muita complexidade ao processo.
Como foi dito no inicio desse topico, a aplicacdo da MBE exige um misto de ciéncia e arte,
sendo necessario que o profissional desenvolva algumas habilidades para a tomada de decisdo

clinica, e que essa complexidade pode levar a erros no atendimento ao paciente’®.

Ha criticos que enxergam tambeém varias limitagdes na MBE, por ela reduzir a
importancia do julgamento clinico, se utilizando de um raciocinio demasiadamente
mecanicista e creditando muita confianca nos ensaios clinicos randomizados e revisdes
sistematicas. Nesse ponto, eles alegam que esses estudos podem ndo representar o paciente no
que diz respeito as suas caracteristicas individuais, como idade, terapia e comorbidade. Além
disso, alegam haver uma dependéncia excessiva da estatistica, que se sobrepde aos sinais
clinicos identificados pelo médico que acompanha o paciente, 0 que pode ndo ser bom. E
ainda que os resultados desses estudos podem ser enganosos, devido a possibilidade de

existéncia de vieses, e que isso ndo deveria ser desconsiderado’.

Ha também criticas a MBE pelo fato de o movimento abusar do rétulo “melhor
evidéncia disponivel”. Os criticos, nesse ponto, chamam a aten¢do para a possibilidade de os
responsaveis pela formulacdo de politicas de saude, por exemplo, se utilizarem do termo para
praticar coacfes e/ou marginalizar as praticas que ndo estiverem em conformidade com esse

padrdo’.

E hé ainda criticas quanto a qualidade das pesquisas, alegando-se que muitas sdo mal
elaboradas, mal informadas ou mal executadas. Além disso, apontam que muitas evidéncias
encontradas em pesquisas sdo retidas, disseminadas aos poucos, ou ndo publicadas. Assim,
embora a MBE ndo possa ser responsabilizada por tais praticas, € importante reconhecer que

de fato todos esses pontos podem comprometer a capacidade dos profissionais de salde de

0 SUR, Roger L., DAHM, Philipp. History of evidence-based medicine. 2011. Disponivel em:
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fornecerem diagnosticos eficazes e seguros para 0s pacientes, como deveria ser de acordo

com o que propde 0 movimento™.

Mas, apesar de receber essas e outras criticas, a MBE evoluiu muito nas ultimas
décadas, deixando uma marca profunda na medicina, como um principio orientador da pratica
clinica diaria. A conquista de ter conseguido introduzir a epidemiologia clinica na pratica
di&ria dos médicos, possibilitou que esses tivessem contato com uma abordagem cientifica e
sistematizada, superando muitos dos conhecimentos tradicionais antes tidos como
absolutos. E, por esse motivo, 0 movimento conquistou e continua conquistando muitos

adeptos em todo o mundo’.

Para finalizar esse topico, € importante mencionar a existéncia de vérias organizacoes
gue surgiram com a missdo de ajudar os médicos a interpretarem as evidéncias cientificas
publicadas, a fim de minimizar as consequéncias, na pratica médica, da producdo de diretrizes
ndo confiaveis, dos problemas de regulamentacdo e de morosidade na retirada de drogas que
tenham sido identificadas como prejudiciais. Com esse intuito surge o Manifesto da MBE
para Melhor Satde™, o qual faz um aprimoramento dos passos a serem seguidos para
desenvolver evidéncias confiaveis. O manifesto é um grande projeto que vem desenvolvendo
inimeras atividades com as partes interessadas no processo, tais como seminarios, encontros
para discussdes em mesas redondas, consultas on-line e feedback direto, sendo liderado por

diversos grupos ao redor do mundo’®.

Desse modo, o Manifesto tem como principais objetivos: expandir a importancia dos
pacientes, dos profissionais ligados a salude e dos formuladores de politicas em pesquisa;
estimular o crescimento do uso sistematico das evidéncias cientificas publicadas; enfatizar a
importancia das evidéncias existentes, buscando torna-las acessiveis; buscar minimizar a
producdo de pesquisas questionaveis, marcadas por possiveis conflitos de interesses;

estimular que a regulamentacdo de medicamentos e tratamentos seja mais eficaz, transparente

8 HENEGHAN, Car et al. Evidence based medicine manifesto for better healthcare. 2017. Disponivel em:
<https://ebm.bmj.com/content/22/4/120.long>. Acesso em: 16 set. 2018.
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e independente; instigar a producéo de diretrizes clinicas cada vez melhores e mais utilizaveis;

estimular a proxima geracéo de lideres em MBE"’.

De um modo geral, as atividades de pesquisa realizadas em apoio a MBE envolvem
avaliacOes das evidéncias existentes para determinar as melhores disponiveis, geralmente na
forma de revisGes sistematicas, e essa forma de pesquisa expandiu-se muito desde o
langamento da MBE'8. A Colaboragdo Cochrane ¢ o resultado mais relevante dos esforcos do

movimento MBE e, juntamente com a MEDLINE, serdo analisadas a seguir.

3.2 Cochrane e Medline: fontes de evidéncias cientificas

Conforme foi visto no topico anterior, 0 movimento da MBE mudou a medicina, e sua
influéncia pode ser sentida com os varios periodicos que Ihe sdo dedicados, além da existéncia
de departamentos académicos, centros, professores e profissionais da satde influenciados por
ela em todo o mundo. Mas a Colaboragdo Cochrane pode ser considerada o seu

desenvolvimento mais significativo’®.

Trés individuos foram importantes para a formacao da Colaboracdo Cochrane, sendo
eles Tom Chalmers, lain Chalmers e Murray Enkin. A atuacdo profissional de Tom Chalmers
ja foi brevemente abordada no tépico anterior, mas com relacdo a suas contribuicbes para a
iniciativa Cochane, pode-se dizer que ele foi responsavel pela expansao do trabalho de Archie
Cochrane e foi o responsavel pela introducdo da meta-analise. Considerou que 0s ensaios
clinicos randomizados sdo estudos confidveis, devendo estar no topo da hierarquia de
evidéncias, e que o viés de publicacdo, referente a probabilidade de pesquisas com resultados
positivos serem mais publicadas do que as que tenham resultados negativos, precisa ser

levado em consideracdo quando da analise das evidéncias disponiveist.

lain Chalmers também ja foi abordado no topico anterior mas, avan¢ando um pouco

mais na atuacdo desse profissional, tem-se que em meados de 1960 ele teve algumas

" 1dem, ibidem./
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experiéncias praticas nos campos de refugiados palestinos. De acordo com o conhecimento
tradicional vigente & época, os antibioticos apenas eram indicados em casos de sinais claros de
infeccdo, porém na pratica lain Chalmers percebeu que ao ter que esperar que essas
indicacdes estivessem claramente presentes em criangas que apresentavam um quadro de
desnutricdo e imunocomprometimentos era um erro grave, pois quando isso vinha a acontecer
as bactérias j& haviam consumido as criancas e ele ndo conseguia mais reverter o quadro. E
foi desse modo que lain Chalmers percebeu o qudo prejudicial poderia ser a excessiva
confianca nos dogmas médicos, passando a reconhecer importancia de se buscar sempre a
evidéncia cientifica®!,

A partir dai, Chalmers juntou-se a Murray Enkin, um médico obstetra, para criar o
banco de dados Oxford de julgamentos perinatais, uma grande base de dados contendo
ensaios e meta-analises prontos e ja publicados, bem como os ainda ndo publicados, em
andamento e 0s que ainda estavam apenas planejados. Isso serviu de base para a elaboragéo
de um livro de referéncia chamado “Effective Care in Pregnancy and Pregnancy .

Desse modo, o trabalho desses individuos culminou na Colaboracdo Cochrane. Em
maio de 1991, lain Chalmers concebeu a ideia do Centro Cochrane. A Cochrane recebeu esse
nome em homenagem a Archie Cochrane, o0 médico britdnico que ja teve a sua atuacdo
profissional brevemente analisada no tépico anterior. Aprofundando um pouco mais na
historia desse pesquisador, tem-se que ele foi preso durante a Segunda Guerra Mundial. E foi
justamente com os prisioneiros de guerra que Cochrane realizou seu primeiro julgamento
clinico. Ele conseguiu efetuar comparacdes do efeito do extrato de levedura em doencas de
deficiéncia nos seus companheiros de prisdo, e esses estudos influenciaram profundamente
seu trabalho futuro, sendo reconhecido por seus esforcos pioneiros em evitar vieses em
estudos clinicos através da utilizacdo do ensaio aleatério de controle. Assim, a caracteristica
da Colaboracdo Cochrane de considerar que 0s ensaios clinicos randomizados devem ser

utilizados para fornecer beneficios aos pacientes, é uma influéncia dos estudos de Cochrane®?,

A Colaboracdo Cochrane, desde o inicio, foi concebida como um programa
internacional que conta com os esforgos e colaborag¢Bes de voluntarios bem capacitados, pois

é grande o desafio de realizar revisGes e avaliacfes de toda a literatura publicada a respeito

81 |dem, ibidem.
82 |dem, ibidem.
8 |dem, ibidem.
45



das mais diversas intervengdes. Assim, a Cochrane comegou em 1993 e a partir de entdo s
tem crescido, incluindo em seu time campedes da MBE de todo o mundo®:.

Conforme também ja foi visto no topico anterior, o surgimento da MBE coincidiu com
0 constante aumento no interesse pelas diretrizes clinicas, instrumentos Uteis para
proporcionar melhorias na pratica clinica e que visam reunir as melhores evidéncias
publicadas. As revisdes sistematicas publicadas pela Colabora¢do Cochrane representam uma

importante contribuicio para esse desenvolvimento®.

A Colaboracdo Cochrane foi fundada e patrocinada no Reino Unido, expandindo-se
rapidamente, logo passou a contar com a colaboracéo e os esfor¢os de inimeras pessoas para
trabalhar na producéo de mais de 400 revisOes sistematicas de ensaios clinicos publicados a
respeito das mais diversas drogas e tratamentos médicos por ano. Desse modo, a Cochrane
tem contribuiu fortemente no desenvolvimento de diretrizes em saude. Além disso, é
interessante ressaltar que a advocacia tem estado constantemente presente, lutando pela
divulgacdo completa de ensaios clinicos, inclusive estd presente desde o inicio no centro do

movimento da MBE®E,

De acordo com o site da Colaboragdo Cochrane®’, ela é uma organizacdo sem fins
lucrativos que tem como objetivo principal desenvolver revisdes sistematicas acerca das
evidéncias disponiveis sobre diversas intervencdes de salde, publicando essas revisGes
eletronicamente na Biblioteca Cochrane, em edig¢des sucessivas, fazendo com que as revisoes
ja existentes possam ser constantemente atualizadas a proporcao que novas pesquisas clinicas
sejam concluidas. A Cochrane conta com a colaboracdo de 10.000 pessoas em todo 0 mundo,
sendo a maioria voluntérias, que ndo sdo pagas por seu trabalho. E, para cumprir com sua
missdo de produzir revisdes sistematicas, a Cochrane conta também com uma Secretaria que
atua na administracdo central da colaboracdo a fim de fornecer apoio aos grupos que atuam no
desenvolvimento das revisGes sistematicas, que sdo grupos normalmente ligados a

universidades e hospitais de ensino.
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Detalhando um pouco mais a Biblioteca Cochrane®®, tem-se que ela é propriedade da
Cochrane e € publicada pela Wiley. Trata-se de uma colecdo de bancos de dados de
evidéncias de alta qualidade, que serve para auxiliar profissionais da area da satude na tomada
de decisdes. A Base de Dados Cochrane de Revisdes Sistematicas (CDSR) inclui todas as
revisbes Cochrane em cuidados de salde, que sdo cuidadosamente preparadas por grupos de
revisdo da Cochrane e, ainda, supervisionadas por uma equipe editorial, a qual atua em
conformidade com o disposto no “Cochrane Handbook for Systematic Reviews of
Interventions” ou no “Cochrane Handbook for Diagnostic Test Accuracy Reviews”. Os
trabalhos feitos sdo liberados para que todos possam ter acesso gratuitamente a versdes

resumidas.

A Cochrane®® trabalha de forma colaborativa com parceiros e patrocinadores,
possuindo um modelo de financiamento de suas atividades Cochrane que reflete em sua
natureza internacional e descentralizada. Assim, 0s recursos recebidos pela Cochrane sdo
utilizados na prépria manutencdo do sistema de administragdo de informacdes, nos projetos de
pesquisa, em seus websites, entre outros. Esses recursos sao, em grande parte, provenientes
dos dividendos da Biblioteca e de outros produtos Cochrane, mas também ha& o apoio
financeiro de governos nacionais e organizagOes internacionais governamentais e néo-
governamentais, além de universidades, hospitais, fundacGes privadas e doagdes de pessoas
interessadas em contribuir com esse importante trabalho. Importante ressaltar que o grupo néo
admite o recebimento de recursos financeiros advindos de organizacGes comerciais, a fim de
garantir que seus trabalhos ndo sejam influenciados por interesses comerciais, como o das

indUstrias farmacéuticas, por exemplo.

Interessante mencionar também que a Cochrane conta com a colaboracdo da Campbell
Collaboration®®, um grupo internacional de pesquisa fundada em 2000, com o objetivo de
produzir e disseminar revisdes sistematicas acerca dos efeitos de intervengdes nas areas das
ciéncias sociais e de comportamento, como Crime e Justica, Educagdo, Desenvolvimento
Internacional, e Bem-Estar Social. E uma iniciativa irma da Colaboracdo Cochrane que tem
sido muito importante por suas contribui¢es na busca pelo aprimoramento da qualidade dos

servicos publicos e privados com base em evidéncias. Em 2015, as duas organizacGes

8 COCHRANE LIBRARY. About the Cochrane Library. [201?]. Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary.com/about/about-cochrane-library>. Acesso em: 22 set. 2018.
89 COCHRANE. Nossos parceiros e fundadores. [2017]. Disponivel em:
<https://www.cochrane.org/pt/2017/about-us/our-partners-and-funders>. Acesso em: 22 set. 2018.
% COCHRANE. Colaboragdo Campbell. [201?]. Disponivel em: <https://www.cochrane.org/pt/2017/about-
us/our-partners-and-funders/campbell-collaboration>. Acesso em: 22 set. 2018.
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oficializaram planos para atuarem de modo ainda mais integrado em diversas areas de

interesse comum.

Por fim, como resultado de sua atuacdo, sempre preocupada em ser o mais confiavel e
segura possivel, a Cochrane conquistou uma parceria oficial com a OMS®! desde 2011, tendo
o direito de indicar um representante oficial para participar das reunides da OMS e fazer
declaracGes expositivas sobre as resolugdes, inclusive na Assembléia Mundial de Saude, um
grupo gue toma decisdes dentro da OMS. Essa relacdo permite que eles possam dar pareceres
sobre como as evidéncias de pesquisas foram identificadas, sintetizadas, avaliadas e usadas
pela OMS. Além disso, produzem resumos confidveis de informagdes em salde que podem
ser usados para apoiar recomendac0es e atuacoes politicas.

Essa relacdo permite que haja uma colaboracdo intersetorial, na medida em que a
Cochrane pode emitir pareceres sobre evidéncias de pesquisas utilizadas pela OMS, além de
possibilitar a elaboracdo de pesquisas de alta qualidade entre as duas organizagdes que podem
ser usadas para apoiar recomendacdes e politicas com base nas melhores evidéncias

cientificas, possibilitando melhoria e equidade na satide®.

O MEDLINE, assim como a Biblioteca Cochrane, também ¢é considerada uma
ferramenta de acesso gratuito as evidéncias cientificas. Ele pode ser acessado a partir da
plataforma PubMed®, a qual atualmente disponibiliza para os pesquisadores mais de 28

milhdes de publicacBes de literatura biomédica.

Por esse motivo, 0 MEDLINE ¢é considerado a maior biblioteca de busca e analise de
literatura médica do mundo, tendo um banco de dados que contém citacGes, resumos e artigos
inteiros, que vado desde a década de 1940 até os dias atuais, sendo, por isso, uma importante

fonte de evidéncias cientificas®*.

Ainda dentro do tema da SBE, um outro ponto chama a atencdo de estudiosos da
MBE: a ma influéncia nos estudos produzidos, como por exemplo a exercida pelas industrias
farmacéuticas. Isso porque ao obter uma boa avaliagdo para drogas numa pesquisa, que

posteriormente venha a ser publicada em um bom periddico, ¢ algo muito rentavel

ol COCHRANE. Organizagao Mundial da Saude. [2017]. Disponivel em:
<https://www.cochrane.org/pt/2017/about-us/our-partners-and-funders/world-health-organization>. Acesso em:
22 set. 2018.
%2 1dem, ibidem.
9 PpubMed. [2017?]. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/>. Acesso em: 28 set. 2018.
% SILVA, Valter et al. Overview of systematic reviews - a new type of study. Part I: why and for whom?
2017. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S1516-
31802012000600007 &script=sci_arttext&tlng=es>. Acesso em: 28 set. 2018.
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financeiramente para representantes farmacéuticos, na medida em que gera a possibilidade de
recomendacdo dessas drogas pela ciéncia clinica, em diretrizes e protocolos terapéuticos,
trazendo beneficios até superiores ao do proprio marketing de mercado. Assim, muito embora
0s criticos reconhecam que a MBE néo seja a culpada disso, apontam que o financiamento e o
apoio direto de empresas podem induzir a erros, sendo um ponto que os praticantes da MBE
precisam se atentar®®. E, para auxiliar os pesquisadores a fazer uma avaliacdo critica dos
estudos, um importante sistema foi desenvolvido: 0 GRADE, cujo intuito é minimizar a

possibilidade de erros de confiabilidade nas pesquisas, conforme sera mostrado a seguir.

3.3 Sistema GRADE: uma importante ferramenta para a salde baseada em evidéncias

Conforme foi mostrado ao longo deste capitulo, a SBE vem sendo utilizada por
diversos profissionais e, ao longo dos anos, inimeros sistemas surgiram como alternativas
para classificar e graduar a qualidade das evidéncias publicadas. Destaca-se aqui o trabalho do
GRADE Working Group®, um grupo de trabalho colaborativo que tem como intuito
minimizar as deficiéncias dos sistemas de classificacdo existentes nos cuidados de
salde, desenvolvendo um sistema padronizado de classificacdo das evidéncias de forma
transparente e sensata: o sistema GRADE.

Esse sistema foi criado em Oxford, em 2000, sendo fruto da evolucdo e
aprimoramento do primeiro modelo de graduacdo das evidéncias em MBE, o qual foi
estruturado no artigo de Gordon Guyat que, em 1992, estreou 0 movimento moderno da
MBE. Neste artigo, a intuicdo, a experiéncia clinica ndo sistematica e a fundamentagdo
fisiopatoldgica ndo séo incentivadas, sendo tidas como informagfes de baixa confiabilidade
paraa MBEY".

A partir deste artigo surgiu o primeiro modelo de pirdmide de evidéncias, uma
estrutura na qual os métodos de criacdo de evidéncia que ficam no topo da pirdmide sdo

considerados como os metodologicamente mais adequados para tomada de decisdo em saude,

% YOU, Suning. Perspective and future of evidence-based medicine. 2016. Disponivel em:
<https://svn.bmj.com/content/1/4/161>. Acesso em: 17 set. 2018.

% GRADE. The GRADE working group. [2000]. Disponivel em: <http://www.gradeworkinggroup.org/>.
Acesso em: 22 set. 2018.
% WIETEN, Sarah. Expertise in evidence-based medicine: a tale of three models. 2018. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC5797352/>. Acesso em: 17 set. 2018.
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e os da parte inferior, os de menor confiabilidade. Assim, na parte superior estdo 0s ensaios
clinicos randomizados controlados, que representam o método de pesquisa mais seguro e
confiavel para a producdo de evidéncias pela MBE, surgindo, posteriormente, combinacdes
ou visdes gerais dos ensaios controlados randomizados, chamadas de metanalises ou revisdes
sistematicas, também considerados estudos confiaveis. Abaixo desse grupo, aparecem 0S
estudos observacionais, que sdo aqueles que normalmente ndo sdo elaborados com técnicas
como cegamento ou randomizacéo. E na base da piramide, representando o mais baixo nivel

de evidéncia, aparecem a opinido de especialista, a pericia clinica e a informagao de base %.

A titulo de esclarecimento, para melhor compreender essa piramide, Wieten®® elucida
que o raciocinio para interpreta-la é bem diferente do utilizado para outro modelo famoso de
piramide, a piramide alimentar, pois nesta o triangulo menor da parte superior da piramide
representa a substancia que as autoridades de salde publica recomendam que seu consumo
seja minimo, sendo elas o agucar e o sal. Mas na pirdmide da MBE, o raciocinio deve se dar
de forma diversa, ja que no topo da piramide estdo os ensaios clinicos randomizados
controlados e as combinacdes deles, que sdo tidos como estudos da mais alta qualidade pela
MBE, de modo que a intencdo de colocad-los no topo da pirdmide ndo foi para que
pesquisadores fagam menos estudos desse tipo, mas sim que eles, apesar de serem 0s mais
mais confiaveis, compdem a minoria das pesquisas realizadas. A partir dessa explicacéo,
pode-se perceber também que as pericias clinicas e as opinibes de especialistas, que ficam na
base da pirdmide, correspondem as evidéncias disponiveis em maior quantidade, embora

correspondam a evidéncias de baixa confianca, de acordo com a MBE.

O modelo em grau, proposto pelo GRADE, muito embora ndo tenha o formato de uma
piramide, consiste numa atualiza¢do deste primeiro modelo de hierarquizagdo das evidéncias
da MBE, sendo semelhante a piramide tradicional em alguns aspectos, pois também organiza
as evidéncias disponiveis numa escala de valor cientifico, e também considera os ensaios
clinicos randomizados controlados e as revisGes sistematicas como estudos de alta
confiabilidade, e as opinides de especialistas também aparecem com baixo nivel de evidéncia.
Porém esse sistema trabalha com um componente adicional, que € a analise da forca das
recomendacgdes, permitindo assim uma avaliagio mais completa do estudo objeto de

analiset?0,

% |dem, ibidem.
9 |1dem, ibidem.
100 |dem, ibidem.
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Desse modo, de acordo com as disposicOes estabelecidas pelo GRADE, o nivel de
evidéncia representa a confianga que se tem nas estimativas de efeito de uma determinada

recomendacdo, sendo classificada em quatro niveis, conforme detalhado no quadro a seguir,

elaborado pelo Ministério da Saude com base na diretrizes do GRADE Working Group

101.

Quadro 1: Niveis de Evidéncia de acordo com o Sistema GRADE

Nivel Definicéo Implicactes Fonte de Informacéo
Alto Ha forte confianca | E  improvavel  que | -Ensaios clinicos bem
de que o verdadeiro | trabalhos adicionais | delineados, = com  amostra
efeito esteja | irdo modificar a | representativa.
E;:)i)r(r:g:j% daquele gcc))n;lgirlga na estimativa | alguns casos, estudos
' ' observacionais bem delineados,
com achados consistentes.
Moderado | Ha confianca | Trabalhos futuros | -Ensaios clinicos com
moderada no efeito | poderdo modificar a | limitacdes leves.
estimado. confianca -Estudos observacionais bem
na estimativa de efeito, | delineados, com  achados
podendo, inclusive, | consistentes.
modificar a estimativa.
Baixo A confianga no | Trabalhos futuros | -Ensaios clinicos com
efeito é limitada. provavelmente terdo um | limitacdes moderadas.
:]Tgszcto é?n%(i);;ar;te er:z -Estudos observacionais
estimativa de efegito comparativos: coorte e caso-
' controle.
Muito A confianca na | Qualquer estimativa de | -Ensaios clinicos com
Baixo estimativa de efeito | efeito é incerta. limitacOes graves.
eHéTr;J\ItgrtalrI\rtzltarda% -Estudos observacionais
de in%erteza gnos comparativos  presenga  de
limitacdes.
achados. o
-Estudos observacionais ndo
comparados***,
- Opini&o de especialistas.

Fonte: Ministério da Saude, 2014, p.45.

101 BRASIL. Ministério da Salde. Diretrizes metodoldgicas. Sistema GRADE: manual de graduagdo da
gualidade da evidéncia e forca de recomendacéo para tomada de decisdo em salde. Brasilia, DF, 2014.
Disponivel em:  <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_metodologicas_sistema_grade.pdf>.
Acesso em: 8 mai. 2018.
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Essa avaliacdo do nivel de evidéncia deve ser feita para cada desfecho da tecnologia
analisada, utilizando todo o conjunto de estudos existentes. Por esse motivo, é uma ferramenta
completa, sendo perfeitamente aplicavel em revisdes sistematicas com meta-analise, mas
quando essas nado estiverem disponiveis, 0 GRADE também pode ser utilizado para anélise de

estudos individuais e estudos observacionais'®?.

E, conforme dito anteriormente, o sistema GRADE conta com o adicional de separar o
processo de avaliacdo da qualidade da evidéncia do processo de formulacdo de
recomendacdes. A forca da recomendacdo do estudo refere-se a possibilidade de a conduta
proposta, objeto de anélise, ser adotada ou rejeitada, sendo normalmente realizado na analise

de diretrizes clinicas e pareceres técnicos'®,

Percebe-se, entdo, que os julgamentos sobre a forca de uma recomendacdo vao além
da anélise da qualidade da evidéncia, podendo ser classificada em forte ou fraca, sendo
determinada pela ponderacdo entre a relagdo de vantagens (como por exemplo a melhoria na
qualidade de vida, 0 aumento da sobrevida) e as desvantagens (podendo-se citar os efeitos

adversos, a carga psicologica, 0 aumento dos custos), tudo estabelecido pelo GRADE%,

Desse modo, tem-se que a andalise de revisbes sisteméticas pelo GRADE faz a
graduacdo da qualidade da evidéncia a fim de verificar a confianga numa estimativa do efeito.
Ja em se tratando de analisar a forca de recomendacdo de uma diretriz, a qualidade da
evidéncia ira refletir na confianca no quanto uma estimativa de efeito € adequada para apoiar

uma recomendagcéo especifical®.

O sistema GRADE estabelece também como deve ser feita a classificacdo inicial da
qualidade da evidéncia. Essa é definida a partir do delineamento dos estudos, de modo que

revisdes sistematicas compostas por ensaios clinicos randomizados, iniciam-se com a

102 SCHUNEMANN, Holger et al GRADE  handbook. 2013. Disponivel em:
<https://gdt.gradepro.org/app/handbook/handbook.html>. Acesso em: 22 set. 2018.

103 BRASIL. Ministério da Salde. Diretrizes metodoldgicas. Sistema GRADE: manual de graduacdo da
qualidade da evidéncia e forca de recomendacdo para tomada de decisdo em saude. Brasilia, DF, 2014.
Disponivel em:  <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_metodologicas_sistema_grade.pdf>.
Acesso em: 8 mai. 2018.
104 1dem, ibidem..
15 SCHUNEMANN, Holger et al. GRADE handbook. 2013.  Disponivel em:
<https://gdt.gradepro.org/app/handbook/handbook.html>. Acesso em: 22 set. 2018.
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qualidade da evidéncia alta, ndo havendo aqui preocupagdo com a analise de nenhum

dominio%®,

Isso porque o ensaio clinico randomizado é o delineamento de estudo mais adequado
para responder a questdes relacionadas a intervencao, por ser menos propenso a Vviéses. Por
outro lado, em se tratando de um conjunto de evidéncias formado por estudos observacionais,
como por exemplo estudos de coorte, caso-controle, entre outros, a qualidade da evidéncia se

inicia como baixal®’.

Diante da classificacao inicial, 0 GRADE estabelece critérios para o julgamento do
nivel de evidéncia, podendo reduzi-lo ou elevé-lo. Os fatores responsaveis pela reducdo da
qualidade da evidéncia de revisOes sistematicas de ensaios clinicos randomizados em até trés
niveis (passando de qualidade “alta” para até “muito baixa”) sdo: limitaces metodologicas
(risco de viés), inconsisténcia, evidéncia indireta, imprecisdo e viés de publicacdo.
Adicionalmente, caso o nivel ndo tenha sido rebaixado devido aos fatores acima apresentados,
a evidéncia procedente de estudos observacionais, que inicia como baixa, pode ser elevada
considerando trés fatores: grande magnitude de efeito; presenca de gradiente dose-resposta;

fatores de confusdo residuais que aumentam a confianca na estimativa'e,

Outro ponto interessante desse sistema é a orientacdo para a formulacdo da questdo
clinica que se quer analisar. De acordo com 0 GRADE, os pesquisadores devem formular as
questBes de pesquisa focadas em cuidados de salde que o estudo devera responder, podendo
inclusive haver mais de uma questdo clinica a ser respondida, dependendo apenas do que se

quer resolver ou saber com a pesquisa’®®.

Por esse motivo, 0 GRADE necessita que a questdo da pesquisa seja estruturada de
forma clara, utilizando, para tanto, a estrutura PICO, que representa a especificacdo de quatro
componentes da analise a serem cuidadosamente respondidos: o paciente (que representa

justamente o0s pacientes ou a populacdo objeto da aplicagdo das recomendaches); a

1%6 BRASIL. Ministério da Salde. Diretrizes metodoldgicas. Sistema GRADE: manual de graduagdo da
gualidade da evidéncia e forca de recomendacao para tomada de decisdo em saude. Brasilia, DF, 2014, p.
55. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_metodologicas_sistema_grade.pdf>.
Acesso em: 8 mai. 2018.

107 SCHUNEMANN, Holger et al GRADE  handbook. 2013. Disponivel em:
<https://gdt.gradepro.org/app/handbook/handbook.html>. Acesso em: 22 set. 2018.

108 BRASIL. Ministério da Salde. Diretrizes metodoldgicas. Sistema GRADE: manual de graduacdo da
gualidade da evidéncia e forca de recomendacdo para tomada de decisdo em salde. Brasilia, DF, 2014, p.
19. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_metodologicas_sistema_grade.pdf>.
Acesso em: 8 mai. 2018.

19 SCHUNEMANN, Holger et al. GRADE handbook. 2013.  Disponivel  em:
<https://gdt.gradepro.org/app/handbook/handbook.html>. Acesso em: 22 set. 2018.
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intervencdo (que corresponde a intervencao terapéutica analisada); a comparacdo (que é a
intervencdo alternativa a ser aplicada no grupo controle para possibilitar a comparagéo); e o

outcome ou resultado (que consiste no desfecho de interesse da pesquisa)**?.

Diante do exposto, pode-se perceber que o sistema GRADE classifica as evidéncias de
forma muito similar ao modelo em forma de pirdmide proposto inicialmente pela MBE, tendo
como diferencial acrescentar consideragdes acerca do grau de recomendagdo da conduta
proposta, 0 que 0 torna uma versdo altamente (til para a pratica baseada em evidéncias'!!.
Hoje o GRADE ja € usado em mais de 110 organizacdes de 19 paises, dentre elas, pode-se

citar a OMS e a Colaboragdo Cochrane 2,

O sistema GRADE é, portanto, muito importante para a analise da qualidade da
evidéncia, porém ele tem a limitacdo de ser uma ferramenta complexa, e aplica-lo de maneira
consistente € um trabalho desafiador, pois exige do avaliador um certo conhecimento de
epidemiologia, alem de se fazer necessario muito estudo e treinamento prévio para quem vai

comegar a utiliza-lo'*3,

Em 2014, uma lista de verificacdo de questdes foi desenvolvida com a finalidade de
auxiliar o pesquisador, e todo profissional que precise fazer uso da ferramenta GRADE, a
extrair informacOes que sdo necessarias para se conduzir uma avaliacdo de forma transparente

e perfeitamente reproduzivel. Trata-se de um checklist que sera detlhado no tdpico a seguir.

3.4 Analise da qualidade da evidéncia a partir do Checklist GRADE e Robis

Diante da necessidade de facilitar e ampliar a utilizacdo do sistema GRADE, foi
desenvolvida, em 2014, uma lista de verificacdo de questOes para orientar pesquisadores e
profissionais da saude a extrair as informacdes que sdo necessarias para se conduzir uma
avaliacio a partir do GRADE!4,

110 Idem, ibidem.
11 WIETEN, Sarah. Expertise in evidence-based medicine: a tale of three models. 2018. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5797352/>. Acesso em: 17 set. 2018.

112 BRASIL. Ministério da Salde. Diretrizes metodoldgicas. Sistema GRADE: manual de graduacdo da
qualidade da evidéncia e forca de recomendacdo para tomada de decisdo em saude. Brasilia, DF, 2014.
Disponivel —em:  <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_metodologicas_sistema_grade.pdf>.
Acesso em: 8 mai. 2018.

113 |dem, ibidem..

114 MEADER, Nick et al. A checklist designed to aid consistency and reproducibility of GRADE assessments:
development and pilot validation. Systematic Reviews. 2014. Disponivel
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Trata-se de um Checklist que visa auxiliar na reprodutibilidade das avaliacbes do
GRADE, pois esse sistema pode representar um certo grau de complexidade, e a utilizacéo da
lista de verificacdo seria de grande utilidade para ajudar os avaliadores na identificacdo e
extracdo das informacGes que vai necessitar, de maneira transparente, j& que 0s itens
utilizados séo claramente identificados, e de forma perfeitamente reproduzivel, o que
possibilita a repeticdo para confirmagdo dos resultados encontrados!®®.

Desse modo, o referido Checklist pode ser de grande utilidade tanto para usuarios
inexperientes, como para 0s casos em que o avaliador esta realizando revisdes rapidas, nao
contando com 0s recursos necessarios para realizar as avaliagbes por dois pesquisadores de
maneira independente. 1sso porque, nessa lista de verificacdo, os cinco dominios responsaveis
pela reducdo da qualidade da evidéncia (limitacdes metodologicas - risco de Viés,
inconsisténcia, evidéncia indireta, imprecisdo e viés de publicacdo) sdo detalhados e
sistematizados com perguntas para orientar o avaliador a extrair as informagdes que sdo

necessarias para se conduzir uma avaliagdo com base no GRADE,

Ressalta-se aqui a importancia da traducdo do Checklist, cuja versdo original esta em
inglés, para o idioma portugués, a fim de que sirva como mais uma ferramenta para ajudar
pesquisadores e profissionais da salide na compreensdo e melhor utilizagdo do sistema
GRADE. Essa traducao serviu de auxilio inclusive na presente pesquisa, uma vez que se trata
de uma doutoranda com formacdo juridica (sem experiéncia em epidemiologia), e que

trabalha s6, sem um segundo pesquisador independente para reavaliar 0s estudos.

Por esse motivo, orientada por seus orientadores, a doutoranda apresenta, no quadro a
seguir, a traducdo livre do referido Checklist, com o intuito de facilitar as analises da
qualidade metodoldgica e do grau da evidéncia para revis@es sistematicas de ensaios clinicos

randomizados, que foi muito Gtil no presente trabalho:

Quadro 2 — Traducdo livre da lista de verificacdo de Maeder para auxiliar a consisténcia
e reprodutibilidade da avaliagio do GRADE - para avaliagdo da qualidade

metodolodgica e do grau da evidéncia para Ensaios Clinicos Randomizados

Limitagﬁes dol| Foi usada geragéo de sequéncia aleatoria (ou seja, sem potencial para viés de selecéo)?

em:<https://systematicreviewsjournal.biomedcentral.com/articles/10.1186/2046-4053-3-82>. Acesso em: 23 set.
2018.

115 1dem, ibidem.

116 |dem, ibidem.
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estudo (risco de
Viés) a

Inconsisténcia b

Evidéncia
indireta

Foi usada a ocultagéo de alocagao (ou seja, sem potencial para viés de sele¢édo)?

Houve cegamento de participantes e profissionais (ou seja, sem potencial de viés de
desempenho)?

Houve cegamento da avaliagao do resultado (ou seja, sem potencial de viés de
detecgéo)?

Foram usados desfechos objetivos?

Mais de 80% dos participantes se inscreveram em ensaios incluidos na analise (ou seja,
sem viés de notificagdo em potencial)?

Os dados foram reportados consistentemente para o desfecho de interesse (ou seja,
nenhum relatério seletivo potencial)

Os testes terminaram conforme programado (ou seja, ndo foram interrompidos
precocemente)?

Foi usada geracéo de sequéncia aleatdria (ou seja, sem potencial para viés de selecdo)?

O ponto estimado ndo varia amplamente?

O quanto os intervalos de confianca se sobrepdem?

Todos: os intervalos de confianca se sobrepdem em pelo menos um dos
pontos estimados dos estudos incluidos;

Alguns: os intervalos de confianga se sobrepdem, mas nem todos sobrepdem
em ao menos um dos pontos estimados;

Nenhum: hé pelo menos um outlier - os intervalos de confianca de varios
estudos incluidos ndo sobrepdem a maioria dos pontos estimados.

A direcéo do efeito é consistente?

Qual a magnitude da heterogeneidade estimada pela estatistica 12?
Baixa: 12 < 40%;

Moderada: 12 40%-60%;

Alta: 12> 60%.

O teste para a heterogeneidade n&o foi estatisticamente significante (P > 0.1)?

A populacéo incluida no estudo tem aplicabilidade no contexto da tomada de
decisdo?

As intervencdes nos estudos incluidos tem aplicabilidade no contexto da
tomada de deciséo?

O desfecho incluido ndo é um desfecho substituto?

O tempo de avaliacdo do desfecho foi suficiente?
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As conclus6es foram baseadas em comparagOes diretas?

Imprecisao ¢ O intervalo de confianga para a estimativa agrupada (metanélise) é consistente
com beneficio ou risco?

Qual é a magnitude do tamanho mediano das amostras (alto: >300
participantes; intermediério: 100-300 participantes; baixo: <100
participantes)? E

Qual a magnitude do nimero de estudos incluidos (grade: >10 estudos;
moderada: 5-10 estudos; pequena: <5 estudos)? E

O desfecho é um evento comum (e.g. ocorre mais de 1/100)?

Viés de Uma busca ampla foi realizada?
publicacédo d

A literatura cinzenta foi buscada?

N&o foram aplicadas restri¢coes na selecdo de estudos com base no idioma?

N&o ha influéncia da industria nos estudos incluidos na revisdo?

Ha evidéncias de assimetria no grafico de funil?

N&o ha discrepancias entre os achados publicados e ndo publicados dos
estudos?

a As perguntas sobre risco de viés sdo respondidas em relacdo a maioria das evidéncias
agregadas na meta-andlise e ndo em ensaios individuais;

b Questdes sobre inconsisténcia sdo baseadas principalmente na avaliacdo visual de graficos em
floresta e na quantificacdo estatistica da heterogeneidade baseada em I2;

¢ Ao julgar a amplitude do intervalo de confianca, recomenda-se usar um limiar de decisdo
clinica para avaliar se a imprecisao € clinicamente significativa;

d As perguntas abordam a abrangéncia da estratégia de busca, a influéncia da industria, a
assimetria do gréfico de funil e as discrepancias entre estudos publicados e ndo publicados;
e Depende do contexto da area de revisdo sistematica;

(}): item-chave para potencial rebaixamento da qualidade da evidéncia (GRADE) conforme
mostrado nas notas de rodapé da (s) tabela (s) do resumo das constatacfes; GRADE:
Classificagdo de Recomendacdes Avaliagdo, Desenvolvimento e Avaliacdo; N / A: ndo
aplicavel.

Julgamentos: 1 = Sim; 0 = Incerto; -1 = Ndo; NA1 = Néo avaliado; NA2 = N&o aplicavel.

* ver: Meader N, et al. A checklist designed to aid consistency and reproducibility of GRADE
assessments: development and pilot validation. Syst Rev 2014;3:82. doi: 10.1186/2046-4053-3-
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82.

Fonte: MEADER et al, 2014.

Assim, a criacdo de uma lista de verificagdo, o Checklist do GRADE € importante por
fornecer uma estrutura de perguntas que auxilia os avaliadores a detalhar cada item a ser

analisado pelo GRADE, servindo de guia para melhor compreenséo desse sistemal?’.

Percebe-se que o primeiro dominio analisado no Checklist é sobre as limitacdes do
estudo ou risco de viés do estudo. E quanto a esse item, algumas observacdes precisam ser
feitas. Hoje ja existe varias ferramentas a disposi¢do dos pesquisadores que permitem fazer a
avaliacdo do risco de viés das pesquisas cientificas. A ferramenta recomendada pelo
Ministério da Satde é a ferramenta Cochrane de Risco de Viés: a ROBIS''8, Ela ¢ composta
por um conjunto fixo de quatro dominios, com uma série de “perguntas de sinaliza¢ao”

norteadoras para auxiliar na avaliacdo critica desse dominio.

Além disso, recentemente, o Ministério da Saude langou uma atualizagdo da Diretriz
Metodologica para “Elaboragdo de Revisao Sistematica e Meta-Analise de Ensaios Clinicos
Randomizados™!!°, Essa ferramenta conceitua muito bem revisdes sistematicas como sendo
uma sintese dos resultados de estudos primarios realizada de forma sistematica, por meio de
varias fontes de dados, com o uso de uma estratégia de busca ampla e sensivel e que se
enquadrem nos critérios de elegibilidade para responder uma pergunta de pesquisa
(estruturada no acrénimo PICO ja anteriormente explicado nesse capitulo). E essa ferramenta
ressalta a importancia de avaliar o risco de viés dos estudos incluidos na revisao sistematica,
por ser uma forma de verificar se os efeitos das intervengdes analisadas foram superestimados
ou até mesmo subestimados, e reforca a recomendacdo do Ministério da Salde aos
pesquisadores para que a avaliacdo do risco de viés seja feita pela ferramenta Cochrane de
Risco de Viés'?.

117 |dem, ibidem.

118 BRASIL. Ministério da Salde. ROBIS - Risk of Bias in Systematic Reviews: ferramenta para avaliar o
risco de viés em revisbes sistematicas: orientacdes de uso. Brasilia, DF, 2017. Disponivel em:
<https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=128:robis-risk-of-bias-in-systematic-reviews-
ferramenta-para-avaliar-o-risco-de-vies-em-revisoes-sistematicas-orientacoes-de-uso>. Acesso em: 8 mai. 2018.
119 BRASIL. Ministério da Salde. Diretrizes metodolégicas. Elaboracdo de revisdo sistematica e meta-
anadlise de ensaios clinicos randomizados. Brasilia, DF, 2021. Disponivel em: <
https://rebrats.saude.gov.br/phocadownload/diretrizes/20210622_Diretriz_Revisao_Sistematica_2021.pdf>.
Acesso em: 15 jul. 2021.

120 |dem, ibidem.
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Por esse motivo - levando em consideragdo as recomendagbes anteriomente
mencionadas e sob a supervisdo dos orientadores dessa pesquisa - sempre que a presente
doutoranda precisou fazer a avaliagcdo de revisdes sistematicas pelo sistema GRADE, utilizou
0 Checklist do GRADE como um guia e, no dominio Limitacdes do Estudo (Risco de Viés), a
analise foi ainda mais completa, pois utilizou a ferramenta ROBIS. Foi feita, portanto, uma
adaptacdo aquela lista de verificagdo, com o intuito de deixar as respostas para as revisoes
sistematicas apresentadas nesse trabalho de tese ainda mais completas, confiaveis e

transparentes.

Assim, seguindo a organizagdo da ROBIS realizada pelo Ministério da Saude'?, as
perguntas para analise e avaliagdo do risco de viés de revisdes sistematicas sdo apresentadas

no quadro a seguir:

Quadro 3: Adaptacao do Checklist com a ferramenta ROBIS para anélise do dominio

Limitagdes do Estudo (Risco de Viés)

LimitacGes do

estudo a— 1.1 Os objetivos e critérios de elegibilidade foram definidos
ROBIS previamente?
1.2 Os critérios de elegibilidade eram apropriados a pergunta da
revisio?
1.3 Os critérios de elegibilidade foram bem especificados (sem
ambiguidade)?

1.4 Com relagdo aos critérios de elegibilidade, as restri¢cbes baseadas nas
carateristicas dos estudos foram apropriadas? (por ex.: data, tamanho da
amostra, qualidade do estudo, desfechos mensurados)

1.5 Com relacdo aos critérios de elegibilidade, as restricdes baseadas nas
fontes de informacdes foram apropriadas? (status ou formato da
publicacdo, idioma, disponibilidade de dados)

Gradacdo do potencial risco de viés nas especificacdes dos critérios de
elegibilidade do estudo (ALTO/BAIXO/INCERTO):

2.1 A busca incluiu uma variedade suficiente de bases de dados/fontes
eletronicas para pesquisar artigos publicados e ndo publicados?

2.2 Além da busca nas bases de dados foram utilizados métodos
adicionais para a identificacdo de artigos relevantes?

121 BRASIL. Ministério da Saide. ROBIS — Risk of Bias in Systematic Reviews: ferramenta para avaliar o
risco de viés em revisdes sistematicas: orientagbes de uso. Brasilia, DF, 2017. Disponivel em:
<https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=128:robis-risk-of-bias-in-systematic-reviews-
ferramenta-para-avaliar-o-risco-de-vies-em-revisoes-sistematicas-orientacoes-de-uso>. Acesso em: 8 mai. 2018.
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2.3 Os termos e a estrutura da estratégia de busca foram adequados para
obter o maior nimero possivel de artigos?

2.4 As restrigOes baseadas na data, formato de publicagdo ou idioma
foram adequadas?

2.5 Foram realizadas tentativas para minimizar erros na sele¢dao dos
estudos?

Gradacéo do potencial risco de viés em relagdo aos métodos utilizados
para identificar e/ou selecionar os estudos
(ALTO/BAIXO/INCERTO):

3.1 Foram realizadas tentativas para minimizar o erro na coleta de
dados?

3.2 As caracteristicas disponiveis do estudo foram suficientes para que
0s autores e leitores da revisdo fossem capazes de interpretar 0s
resultados?

3.3 Todos os resultados relevantes foram coletados para uso na sintese?

3.4 O risco de viés (ou qualidade metodoldgica) foi formalmente
avaliado usando critérios apropriados?

3.5 Foram realizadas tentativas para minimizar o erro na avaliacao do
risco de viés?

Gradacéo do potencial risco de viés em relacdo aos métodos utilizados
para coletar dados e avaliar estudos (ALTO/BAIXO/INCERTO):

4.1 A sintese de resultados incluiu todos os estudos que deveriam ser
incluidos?

4.2 Todas as analises pré-definidas foram reportadas ou as perdas de
participantes foram explicadas?

4.3 A sintese dos resultados foi apropriada dada a natureza e a
similaridade das questdes de pesquisa, dos delineamentos de estudos e
desfechos dos estudos incluidos?

4.4 A variacao entre os estudos (heterogeneidade) foi baixa ou abordada
na sintese?

4.5 Os resultados foram robustos? Como demonstrado, por exemplo,
pelo funnel plot ou andlise de sensibilidade.

4.6 Os vieses nos estudos primarios foram minimos ou foram abordados
na sintese?

Gradacdo do potencial risco de viés em relacao a sintese e resultados
(ALTO/BAIXO/INCERTO):

Concluséo Geral

Fonte: Ministério da Saude, 2017.

Nesse diapaséo, realizada a traducdo do Checklist para o idioma portugués e a incluséo
da ferramenta ROBIS no dominio de analise do risco de viés das revisdes sistematicas,

mostra-se agora necessario tecer explicacdes detalhadas a respeito de cada dominio,
60



exemplificando-os, a fim de tornar a ferramenta GRADE ainda mais acessivel, fato esse que

possibilitara analises mais transparentes.

A - Limitacdes do estudo:

Dentre os fatores que podem reduzir a qualidade da evidéncia apontados pelo
GRADE, tem-se as limitagdes do estudo ou risco de viés do estudo. O viés pode ser definido
como um erro sistematico, ou desvio da verdade, nos resultados'??. Trata-se, portanto, da
avaliacdo da qualidade metodoldgica dos estudos primarios analisados na revisao sistematica,
verificando possiveis limitagdes em seus desenhos ou execucdes que, ao influenciar as
estimativas do efeito do tratamento, podem levar a conclusfes inadequadas, afetando a
estimativa do efeito (revisdes sistematicas) e a recomendacdo a seguir (forca da
recomendacdo). Assim, a partir a analise desses estudos, quanto mais sérias forem as

limitagGes, mais o nivel de evidéncia podera ser rebaixado'?:,

E importante salientar ainda que os viéses podem impactar de maneira diferente em
cada desfecho. Por exemplo, suponha-se que uma revisao sistemética ao avaliar o efeito de
uma determinada cirurgia em pacientes com problemas renais crénicos, identificou quatro
estudos elegiveis. Todos eram ensaios clinicos randomizados, porém sem mascaramento
adequado dos avaliadores de desfecho, evidenciando um risco de viés devido a falta de
ocultacdo de alocacdo. Mas esse risco de viés pode variar entre os resultados, dependendo do
desfecho analisado: a auséncia de cegamento certamente impacta em desfechos como
qualidade de vida, por ser mais propenso a subjetividade, de modo que é necessario reduzir o
nivel de evidéncia nesse caso. Mas se o desfecho é a mortalidade geral, 0 mascaramento ja
pode ser considerado irrelevante, pois independe de o pesquisador saber qual paciente sofreu
intervencdo ou ndo, e por isso ndo € motivo para reducdo do nivel de evidéncia. Tudo isso
precisa ser levado em consideracdo pelo avaliador para garantir o correto julgamento desse

dominio®?*.

122 Boutron I, et al. Chapter 7: Considering bias and conflicts of interest among the included studies. In: Higgins,
JPT et al (ed). Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions version 6.2 (updated February
2021). Cochrane, 2021. Disponivel em: <www.training.cochrane.org/handbook>. Acesso em: 01 set. 2021.
123 SCHUNEMANN, Holger et al. GRADE handbook. 2013.  Disponivel  em:
<https://gdt.gradepro.org/app/handbook/handbook.html>. Acesso em: 22 set. 2018.
124 GUYATT, Gordon H. et al. GRADE guidelines: 4. Rating the quality of evidence - study limitations (risk
of bias). GRADE SERIES. Vol. 64, ISSUE 4, p. 407-415, abr. 201la. Disponivel em:
<https://www.jclinepi.com/article/S0895-4356(10)00413-0/fulltext>. Acesso em: 03 ago. 2021.
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Conforme visto no Quadro 3 da ferramenta ROBIS, as limitagdes do estudo sdo
divididas em quatro dominios, quais sejam: 1- critérios de elegibilidade dos estudos; 2-
identificacdo e selecdo dos estudos; 3- coleta de dados e avaliacdo do estudo; 4- sintese e
resultados. Dentro de cada dominio existem questdes que norteiam a avaliacdo e precisam ser

respondidos para cada desfecho analisado.

Inicialmente, cada questdo apresentada dentro de cada dominio é possivel fazer uma
avaliacdo, julgando o item em uma escala de cinco niveis: sim; provavelmente sim;
provavelmente ndo; ndo; e ndo se aplica. Em uma segunda etapa, a avaliacdo das
especificacbes dos quatro dominios do estudo é feita considerando as avalia¢fes das questdes
que envolvem cada dominio, fazendo uma gradacao entre elas, podendo ser avaliada em trés
niveis: alto, baixo ou incerto. E, desse modo, pode-se finalmente chegar a terceira etapa, a

“Conclusdo Geral” do potencial risco de viés do estudo analisado'?.

Analisando individualmente cada um dos quatro dominios, a fim de destrinchar para

melhor compreender a ferramenta, tem-se:
e Dominio 1 - Critérios de elegibilidade dos estudos:

Nesse dominio, € realizada uma descri¢do dos critérios de elegibilidade do estudo,
bem como das restri¢des relativas a elegibilidade, além de verificar se ha evidéncia de que 0s

objetivos e critérios de elegibilidade foram previamente especificados'?.
Para tanto, faz-se necessario responder as seguintes questdes:

1- Os objetivos e critérios de elegibilidade foram definidos previamente?

2- Os critérios de elegibilidade eram apropriados a pergunta da pesquisa?

3- Os critérios de elegibilidade foram bem especificados (sem ambiguidade)?

4- Com relacéo aos criterios de elegibilidade, as restricdes baseadas nas carateristicas
dos estudos foram apropriadas? (por ex.: data, tamanho da amostra, qualidade do estudo,
desfechos mensurados)

5- Com relacdo aos critérios de elegibilidade, as restricdes baseadas nas fontes de
informacdes foram apropriadas? (status ou formato da publicacéo, idioma, disponibilidade
de dados)

125 BRASIL. Ministério da Saide. ROBIS — Risk of Bias in Systematic Reviews: ferramenta para avaliar o
risco de viés em revisdes sistematicas: orientacbes de uso. Brasilia, DF, 2017. Disponivel em:
<https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=128:robis-risk-of-bias-in-systematic-reviews-
ferramenta-para-avaliar-o-risco-de-vies-em-revisoes-sistematicas-orientacoes-de-uso>. Acesso em: 8 mai. 2018.
126 |dem, ibidem.
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Diante dessas andlises, € possivel fazer a gradacdo do potencial risco de viés nas
especificacbes dos critérios de elegibilidade do estudo, que podera ser alto, baixo ou incerto.

e Dominio 2 - Identificacao e selecdo dos estudos:

Para fazer a andlise desse dominio & necesséario que sejam descritos 0os métodos
utilizados na identificacdo e selecdo dos estudos, como por exemplo, 0 nimero de revisores

envolvidos no processo*?’.
Esse dominio é composto por cinco questdes:

1- A busca incluiu uma variedade suficiente de bases de dados/fontes eletronicas para
pesquisar artigos publicados e ndo publicados?

2- Além da busca nas bases de dados foram utilizados métodos adicionais para a

identificagdo de artigos relevantes?

3- Os termos e a estrutura da estratégia de busca foram adequados para obter 0 maior

numero possivel de artigos?

4- As restricOes baseadas na data, formato de publicacdo ou idioma foram adequadas?

5- Foram realizadas tentativas para minimizar erros na sele¢éo dos estudos?

Desse modo, € possivel chegar ao grau do potencial risco de viés em relagcdo aos
métodos utilizados para identificar e/ou selecionar os estudos, que novamente pode ser alto,

baixo ou incerto!?8,

e Dominio 3 - Coleta de dados e avalia¢ao do estudo:

No que diz respeito a analise da coleta de dados e avaliacdo do estudo, para o
julgamento desse dominio é necessario que sejam descritos os métodos que foram utilizados
na coleta de dados, bem como qual foi o tipo de dado extraido dos estudos ou coletado por
outros meios. E necessério descrever ainda como o risco de viés foi avaliado, por exemplo, se

foi por dois revisores independente) e qual foi a ferramenta utilizada'?°.
Esse dominio também é composto por cinco questdes:

1- Foram realizadas tentativas para minimizar o erro na coleta de dados?
2- As caracteristicas disponiveis do estudo foram suficientes para que os autores e
leitores da revisdo fossem capazes de interpretar os resultados?

3- Todos os resultados relevantes foram coletados para uso na sintese?

127 |dem, ibidem.
128 |dem, ibidem.
129 |dem, ibidem.
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4- O risco de viés (ou qualidade metodoldgica) foi formalmente avaliado usando
critérios apropriados?

5- Foram realizadas tentativas para minimizar o erro na avaliacdo do risco de viés?

Dessa maneira, é possivel chegar a avaliacdo do potencial risco de viés em relacao aos

métodos utilizados para coletar dados e avaliar estudos, avaliado em alto, baixo ou incerto®*°.

e Dominio 4 - Sintese e resultados:

Esse dominio abrange a necessidade de descricdo dos métodos que foram utilizados na

sintese e nos resultados, sendo composto por seis questdes:

1- Todas as andlises pré-definidas foram reportadas ou as perdas de participantes
foram explicadas?

2- A sintese dos resultados foi apropriada dada a natureza e a similaridade das
questBes de pesquisa, dos delineamentos de estudos e desfechos dos estudos incluidos?

3- A variagdo entre os estudos (heterogeneidade) foi baixa ou abordada na sintese?

4- Os resultados foram robustos? Como demonstrado, por exemplo, pelo funnel plot
ou analise de sensibilidade.

5 - Os vieses nos estudos primarios foram minimos ou foram abordados na sintese?

Desse modo, tem-se a avaliacdo do ultimo dominio, com a gradacdo do potencial risco
de viés em relacdo a sintese e resultados, o qual - assim como nos dominios anteriores - pode

ser avaliado como alto, baixo ou incerto3?,

Importante novamente reforcar que, ao final da avaliacdo individual dos quatro
dominios que compde as limitagdes do estudo, o avaliador fard uma avaliagdo considerando
0s quatro dominios supracitados, chegando a ja anteriormente mencionada “Conclusio

Geral”, que refletira a qualidade metodologica da revisdo sistematica®®?,

B- Inconsisténcia:

De acordo com o sistema GRADE, os critérios para o julgamento da extensdo da
heterogeneidade sdo baseados na similaridade das estimativas pontuais, na extensdo da

sobreposicdo dos intervalos de confianga e critérios estatisticos (incluindo testes de

130 |dem, ibidem.
131 |dem, ibidem.
132 |dem, ibidem.
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heterogeneidade e 12). Se os métodos de estudo aplicados fornecem uma explicacdo
convincente para as diferengas nos resultados entre os estudos, o avaliador pode manter a
qualidade da evidéncia. Porém quando a variabilidade na magnitude do efeito for grande e
permanecer inexplicada, é apropriado diminuir a qualidade da evidéncia quanto a
inconsisténcia. Um forte indicativo de heterogeneidade acontece quando, por exemplo, tem-se
um grupo de ensaios clinicos randomizados analisados numa revisdo sistemética e alguns
desses estudos apontam um beneficio substancial de determinada droga para um certo
problema de salde, ao passo que outros nao apontam nenhum efeito ou dano, em vez de

encontrar efeitos grandes versus pequenos®=3,

Importante ressaltar que, para 0 GRADE, se o tamanho do efeito diferir entre os
estudos, as inconsisténcias podem ser devidas a diferencas em quatro possiveis variaveis:
populacdes (por exemplo, um medicamento pode apresentar efeitos relativos maiores em
populacbes com problemas de saude tratados por esse medicamento); intervencdes (por
exemplo, um medicamento pode ter efeitos melhores com doses mais altas); resultados (por
exemplo, a efetividade de um tratamento com determinado medicamento pode ser melhor
com uma maior duracdo do tempo de tratamento); métodos de estudo (por exemplo, estudos

experimentais com maior e menor risco de viés)4,

Desse modo, quando a heterogeneidade existe e o avaliador ndo atribuir a diferenca a
nenhuma dessas quatro variaveis, dificultando entdo a interpretacdo dos resultados, de modo
gue ndo possa ser explicada, a qualidade da evidéncia € afetada. Nesses casos, portanto, o

nivel de evidéncia deve ser rebaixado por inconsisténcia em um ou até dois niveis'®.

Assim, em suma, a inconsisténcia consiste em uma heterogeneidade inexplicavel de
resultados e é rebaixada por um ou dois niveis a depender da magnitude da inconsisténcia nos
resultados. No Checklist, a andlise da inconsisténcia se d& com questdes baseadas

principalmente na avaliacdo visual de graficos em floresta e na quantificacdo estatistica da

13 GUYATT, Gordon H. et al. GRADE guidelines: 7. Rating the quality of evidence - inconsistency.
GRADE SERIES. Vol. 64, ISSUE 12, p. 1294-1302, dez. 2011b. Disponivel em: <
https://www.jclinepi.com/article/S0895-4356(11)00182-X/fulltext>. Acesso em: 03 ago. 2021.
134 SCHUNEMANN, Holger et al GRADE  handbook. 2013. Disponivel em:
<https://gdt.gradepro.org/app/handbook/handbook.html>. Acesso em: 22 set. 2018.
135 BRASIL. Ministério da Salde. Diretrizes metodoldgicas. Sistema GRADE: manual de graduacdo da
gualidade da evidéncia e forca de recomendacdo para tomada de decisdo em salde. Brasilia, DF, 2014, p.
25. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_metodologicas_sistema_grade.pdf>.
Acesso em: 8 mai. 2018.
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heterogeneidade com base nas estatisticas 12 e Q, seguindo o direcionamento dado pelo
GRADE, inclusive fazendo avaliagBes de subgrupos que possam explicar a inconsisténcia®.

A ferramenta propde, portanto, a reflexdo sobre diferencas clinicas e metodoldgicas
entre os estudos que analisaram o desfecho, apresentando quatro questdes para ajudar nessa
avaliagdo e cujas respostas variam entre: 1 = Sim; 0 = Incerto; -1 = Ndo; NA1 = N&o
avaliado; NA2 = N4o aplicavel™':

1 - O ponto estimado ndo varia amplamente?

2 - 0O quanto os intervalos de confianca se sobrepdem?

Todos: os intervalos de confianca se sobrepdem em pelo menos um dos pontos
estimados dos estudos incluidos;

Alguns: os intervalos de confianga se sobrep6em, mas nem todos sobrepbem em ao
menos um dos pontos estimados;

Nenhum: h& pelo menos um outlier - os intervalos de confianca de varios estudos
incluidos ndo sobrepdem a maioria dos pontos estimados."

3 - Adirecdo do efeito é consistente?
4 - Qual a magnitude da heterogeneidade estimada pela estatistica 12?
Baixa: 12 < 40%;

Moderada: 12 40%-60%;
Alta: 12> 60%."
5 - O teste para a heterogeneidade néo foi estatisticamente significante (P > 0.1)?

C - Evidéncia indireta:

E fato que a confianca nos resultados de um estudo que apresenta evidéncias diretas é
maior, de modo que a evidéncia é direta quando pesquisas comparam diretamente as
intervencdes de interesse do pesquisador sendo entregues as populacfes as quais ele esta

interessado e medindo os resultados importantes para os pacientese,

Mas nem sempre ela estard disponivel, de modo que a qualidade da evidéncia pode

diminuir quando isso ocorrer, pois nesses casos é necessario recorrer as evidéncias indiretas,

136 MEADER, Nick et al. A checklist designed to aid consistency and reproducibility of GRADE assessments:
development and pilot validation. Systematic Reviews. 2014. Disponivel
em:<https://systematicreviewsjournal.biomedcentral.com/articles/10.1186/2046-4053-3-82>. Acesso em: 23 set.
2018.
137 |dem, ibidem.
138 BRASIL. Ministério da Salde. Diretrizes metodoldgicas. Sistema GRADE: manual de graduacdo da
gualidade da evidéncia e forca de recomendacéo para tomada de decisdo em salde. Brasilia, DF, 2014.
Disponivel —em:  <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_metodologicas_sistema_grade.pdf>.
Acesso em: 8 mai. 2018.
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fazendo-se inferéncias sobre o efeito relativo de duas intervencbes ndo com base na

comparagao entre elas, mas sim comparando uma terceira condigio de controle!®,

Assim, na andlise da evidencia indireta o avaliador se depara com a falta de uma
resposta direta para a questdo abordada nos estudos disponiveis, devido a quatro
possibilidades: diferencas na populagdo, nas intervencdes, nos comparadores ou nos
desfechos, levando em consideragéo o acrénimo PICO ja anteriormente explicado.

Para exemplificar, imagine-se que uma revisdo sistematica objetivou analisar o efeito
de um medicamento para tratamento de obesidade morbida, selecionando estudos nos quais
essa avaliacdo foi feita num grupo de pessoas de paises do continente americano. N&o é
esperado que o efeito desse medicamento em paises do continente europeu seja diferente, nao
sendo necessario, por esse motivo, reduzir o nivel de evidéncia. Porém, se esses estudos
analisam a efetividade desse medicamento em adultos, generalizar esses resultados para
criangas representa uma evidéncia indireta, gerando uma menor confianga nesses resultados.
Por esse motivo, o nivel de evidéncia deve ser reduzido por evidéncia indireta de

populacdo4!,

No Checklist, para analisar a evidéncia indireta os autores incluiram questdes sobre a
aplicabilidade da populacdo, intervencdo, comparador e resultado. Em suma, nesse dominio
precisa-se analisar se 0 estudo atendeu seus objetivos, ou seja, se 0 que ele se propés a
pesquisar foi encontrado, ou houve algum desvio de interesse com relacdo a questdo de

pesquisa PICO. Cinco questdes norteiam a classificacio da evidéncia nesse dominio®#?:

1- A populacdo incluida no estudo tem aplicabilidade no contexto da tomada de

decisdo?

139 GUYATT, Gordon H. et al. GRADE guidelines: 8. Rating the quality of evidence - indirectness. GRADE
SERIES. Vol. 64, ISSUE 12, p. 1303-1310, dez. 2011lc. Disponivel em: <
https://www.jclinepi.com/article/S0895-4356(11)00183-1/fulltext>. Acesso em: 03 ago. 2021.
140 BRASIL. Ministério da Salde. Diretrizes metodolégicas. Elaboragdo de revisdo sistematica e meta-
analise de ensaios clinicos randomizados. Brasilia, DF, 2021, p. 34. Disponivel em: <
https://rebrats.saude.gov.br/phocadownload/diretrizes/20210622_Diretriz_Revisao_Sistematica_2021.pdf>.
Acesso em: 15 jul. 2021.
141 BRASIL. Ministério da Salde. Diretrizes metodoldgicas. Sistema GRADE: manual de graduacdo da
qualidade da evidéncia e forca de recomendacéo para tomada de decisdo em saude. Brasilia, DF, 2014, p.
27. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_metodologicas_sistema_grade.pdf>.
Acesso em: 8 mai. 2018.
142 MEADER, Nick et al. A checklist designed to aid consistency and reproducibility of GRADE assessments:
development and pilot validation. Systematic Reviews. 2014. Disponivel
em:<https://systematicreviewsjournal.biomedcentral.com/articles/10.1186/2046-4053-3-82>. Acesso em: 23 set.
2018.

67



2- As intervengdes nos estudos incluidos tém aplicabilidade no contexto da tomada de
deciséo?

3- O desfecho incluido ndo é um desfecho substituto?

4- O tempo de avaliacdo do desfecho foi suficiente?

5- As conclusdes foram baseadas em comparages diretas?

Assim como nos itens anteriores, as respostas para essas perguntas variam entre: 1 =
Sim; 0 = Incerto; -1 = Ndo; NA1 = N&o avaliado; NA2 = Nao aplicavel, de modo que essa
analise possibilitard que se chegue ao melhor julgamento possivel da evidéncia indireta da
ferramenta GRADE!®,

D — Imprecisdo:

O sistema GRADE considera o intervalo de confianca de 95% como principal critério
para decisOes sobre imprecisdo em torno da diferenga no efeito entre a intervengdo e o
controle para cada resultado analisado. O intervalo de confianga reflete o impacto do erro
aleatdrio na qualidade da evidéncia. Porém é importante pontuar que existem limitacdes nessa
confiabilidade, de modo que mesmo que o intervalo de confianca pareca satisfatorio, quando
os efeitos relatados no estudo sdo grandes e o tamanho da amostra ou 0 niumero de eventos

sdo modestos, o avaliador deve rebaixar a qualidade da evidéncia para imprecisdo®**.

Conforme prevé o GRADE, a imprecisdo foi abordada no Checklist através de itens
relacionados a largura do intervalo de confianca, ao tamanho da amostra, a magnitude do
efeito entre os estudos em andlise e se o desfecho € comum de acontecer. Quatro questdes
ajudam na reflex@o desse dominio, devendo ser respondidas com 1 = Sim; 0 = Incerto; -1 =
N&o; NA1 = N&o avaliado; NA2 = N&o aplicavel, sendo elas*®:

1- O intervalo de confianca para a estimativa agrupada (metanalise) ndao é consistente

com beneficio ou risco?

2- Qual é a magnitude do tamanho mediano das amostras? e

143 |dem, ibidem.

144 GUYATT, Gordon H. et al. GRADE guidelines 6. Rating the quality of evidence - imprecision. GRADE
SERIES. Vol. 64, ISSUE 12, p. 1283-1293, dez. 2011d. Disponivel em:
<https://www.jclinepi.com/article/S0895-4356(11)00206-X/fulltext>. Acesso em: 03 ago. 2021.

145 MEADER, Nick et al. A checklist designed to aid consistency and reproducibility of GRADE assessments:
development and pilot validation. Systematic Reviews. 2014. Disponivel
em:<https://systematicreviewsjournal.biomedcentral.com/articles/10.1186/2046-4053-3-82>. Acesso em: 23 set.
2018.
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3- Qual a magnitude do numero de estudos incluidos (grade: >10 estudos; moderada:
5-10 estudos; pequena: <5 estudos)? e
4- O desfecho é um evento comum (e.g. ocorre mais de 1/100)?

E - Viés de publicacao:

Ocorre viés de publicacdo quando um efeito relatado é subestimado ou superestimado
devido & publicagdo seletiva de estudos. Assim, o risco de ocorréncia de viés de publicacdo
pode ser maior para revisdes sistematicas de estudos observacionais do que para revisdes de

ensaios clinicos randomizados®®.

Nessa perspectiva, ocorre viés de publicacdo quando estudos inteiros ndo sédo
relatados, de modo que, por exemplo, revisdes sistematicas que deixam de identificar estudos
inéditos, estudos que foram publicados em uma revista ndo indexada ou na literatura cinzenta,
lapresentam viés de publicacdo. E comum perceber que quando os estudos relatam achados
estatisticamente significativos sdo mais propensos a serem aceitos para publicacdo do que
aqueles que relatam achados estatisticamente insignificantes. Por esse motivo, é necessario
que sejam utilizadas técnicas de pesquisa rigorosas para identificacdo de todos os estudos

possiveis, ndo caindo assim no problema do viés de publicagdo*’.

Estudos pequenos que apresentem conflitos de interesse por financiamento comercial,
como no caso de estudos patrocinados pela indlstria farmacéutica, sdo suspeitos de viés de
publicacdo. Isso porque a retencdo de estudos que revelem resultados negativos para a
indUstria é pratica comum. Além disso, os avaliadores também devem suspeitar de estudos
com tamanhos de amostras pequenas que apresentem resultados uniformemente positivos.

Esses sdo alguns dos indicativos de possivel viés de publicacio*®.

Assim, havendo suspeita de viés de publicacdo, a qualidade da evidéncia deve ser
reduzida em um nivel, ou em dois niveis quando a suspeita for robusta. JA& quando a
possibilidade de existéncia de viés de publicacdo for improvavel, como no caso de simetria do

gréafico do funil, ou quando o avaliador percebe que a revisdo sistematica realizou uma busca

1“6 SCHUNEMANN, Holger et al GRADE  handbook. 2013. Disponivel em:
<https://gdt.gradepro.org/app/handbook/handbook.html>. Acesso em: 22 set. 2018.

147 GUYATT, Gordon H. et al. GRADE guidelines: 5. Rating the quality of evidence - publication bias.
GRADE SERIES. Vol. 64, |ISSUE 12, p. 1277-1282, dez, 2011le. Disponivel em:
<https://www.jclinepi.com/article/S0895-4356(11)00181-8/fulltext>. Acesso em: 03 ago. 2021.

198 |dem, ibidem.

69



extensa na literatura por estudos ndo publicados, ndo ha necessidade de reduzir a qualidade da
evidéncial®.

Para exemplificar, imagine-se uma revisdo sistematica composta por 60 ensaios
clinicos randomizados buscando estimar os efeitos de uma nova insulina para o tratamento de
diabetes. Dentre os estudos incluidos, 32 apontavam estimativa de efeito positiva e todos
foram publicados. Dos 28 estudos restantes, por sua vez, vistos como “negativos”, apenas 10
foram publicados. Um viés de publicacdo dessa magnitude pode gerar um grande
comprometimento nas estimativas de efeito de viés, motivo pelo qual a qualidade da

evidéncia deve ser rebaixada®®.

A analise do viés de publicacdo pelo Checklist aborda questes sobre a amplitude da
estratégia de busca e as bases de dados utilizadas, sobre a restricdo de idioma, sobre a
verificacdo de os estudos incluidos terem sido influenciados pela industria, sobre a assimetria
do grafico de funil e ainda sobre a possibilidade de discrepancias entre os ensaios publicados

e ndo publicados®™,

Desse modo, o0 objetivo € investigar possiveis fatores que puderam gerar algum tipo de
tendenciosidade de publicacdo. Para auxiliar nessa analise, o check-list do GRADE propde a
andlise de seis questoes:

1- Uma busca ampla foi realizada?

2- A literatura cinzenta foi buscada?

3- Foram aplicadas restri¢cdes na selecdo de estudos com base no idioma?
4- Ha influéncia da industria nos estudos incluidos na reviséo?

5- Ha evidéncias de assimetria no grafico de funil?
6- Ha discrepancias entre os achados publicados e ndo publicados dos estudos?

Para esse Ultimo dominio do Checklist as respostas também variam entre: 1 = Sim; 0 =

Incerto; -1 = Ndo; NAL1 = Nao avaliado; NA2 = N&o aplicavel, de modo que, ao concluir essa

145 BRASIL. Ministério da Saude. Diretrizes metodolégicas. Elaboracdo de revisdo sistematica e meta-
anélise de ensaios clinicos randomizados. Brasilia, DF, 2021, p. 59. Disponivel em: <
https://rebrats.saude.gov.br/phocadownload/diretrizes/20210622_Diretriz_Revisao_Sistematica_2021.pdf>.
Acesso em: 15 jul. 2021.
150 SCHUNEMANN, Holger et al GRADE  handbook. 2013. Disponivel em:
<https://gdt.gradepro.org/app/handbook/handbook.html>. Acesso em: 22 set. 2018.
151 MEADER, Nick et al. A checklist designed to aid consistency and reproducibility of GRADE assessments:
development and pilot validation. Systematic Reviews. 2014. Disponivel
em:<https://systematicreviewsjournal.biomedcentral.com/articles/10.1186/2046-4053-3-82>. Acesso em: 23 set.
2018.
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anélise, o avaliador conseguird chegar a um julgamento transparente do risco de viés de

publicagdo da ferramenta GRADE™?,

Conforme pode-se perceber, 0 intuito de apresentar os contetdos abordados ao longo
de todo esse capitulo foi devido a importancia dos mesmos para compreenséo de abordagens
que serdo apresentadas na presente pesquisa, constituindo por isso, mais um capitulo de
revisdo de literatura importante para um melhor entendimento da metodologia mostrada mais

a frente, nas Parte 11 e 111 do trabalho.

E, com base no exposto, cumpre por fim salientar que a medicina ndo é a Unica
disciplina em que a pratica baseada em evidéncias pode ser utilizada. Campos como
inteligéncia artificial, filosofia, ciéncia cognitiva, epistemologia, estudos de ciéncia e
tecnologia, sociologia, psicologia e bioestatistica ja desenvolveram literaturas no estudo
baseado em evidéncias!®. No préximo capitulo, sera mostrado como o Direito também pode

se beneficiar com as contribui¢des trazidas por uma préatica baseada em evidéncias.

152 |dem, ibidem.
153 WIETEN, Sarah. Expertise in evidence-based medicine: a tale of three models. 2018. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC5797352/>. Acesso em: 17 set. 2018.
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4 A JUDICIALIZACAO DO DIREITO A SAUDE BASEADA EM EVIDENCIAS

4.1 Demandas de saude: panorama geral

A previsdo do direito a salde na Constituicao Federal de 1988 como um direito
fundamental do ser humano, assegurou sua aplicabilidade imediata a todos os cidadaos. No
entanto, situacdes de inefetividade desse direito social ainda acontecem e, nesses casos, 0
Poder Judiciario pode ser acionado pela populacdo para atuar em nome da potencial

exigibilidade judicial que tal direito possui.

Dentre os itens judicializados nas cortes, em se tratando de demandas de salde, pode-
se dizer que ha o pedido dos mais diversos itens, como consultas, exames, procedimentos
cirargicos, medicamentos, suplementos, equipamentos, Orteses, proteses, insumos, entre
outros. Mas estudos com evidéncias praticas apontam que o principal item judicializado sdo

os medicamentos, o que é conhecido por “judicializagdo da demanda farmacéutica”>*,

Séo diversos os teodricos que defendem o papel ativo do Judiciario, quando se trata de
efetivar os direitos fundamentais sociais, como o direito a satde. A titulo de exemplo, pode-se
citar Krell*> o qual, em seus ensinamentos, elucida que, num sistema politico pluralista, os
direitos sociais garantidos constitucionalmente devem estar abertos para receber as mais
diversas formas de concretizacdo e que, a priori, ndo caberia ao Judiciario emitir juizos de
conveniéncia e oportunidade se a esfera foi reservada ao poder legislativo ou executivo. No
entanto, em se tratando de casos de violacdo clara e arbitraria dos preceitos constitucionais, a
separacgdo dos poderes ja ndo mais poderia se sobrepor ao cumprimento racional das garantias

constitucionais, restando entdo justificada a intervencdo do Judiciério.

Para a plena efetivacdo do direito a sade no Brasil ha ainda um longo caminho a ser
percorrido. Porém, é certo que, desde a Constituicdo Federal de 1988, muito se tem avancgado,
e a atuacdo do Judiciario tem sido elementar para sua efetivagcdo. Decisdes judiciais a partir de
1990 passam a reconhecer a plena normatividade, vinculatividade e aplicabilidade imediata

154 NISIHARA, Renato Mitsunori; et al. Judicial demand of medications through the Federal Justice of the State
of Parana. Einstein. Sdo Paulo, mar. 2017, vol. 15 n° 1, p. 85-91. Disponivel em: <
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1679-45082017000100085&lang=pt>. Acesso em: 28
abr. 2018.
1% KRELL, Andreas Joachim. Direitos Sociais e Controle Judicial no Brasil e na Alemanha: os
(des)caminhos de um direito constitucional comparado. Porto Alegre: Fabris, 2002.
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do direito a saude, conforme pode ser percebido no julgamento do Recurso Especial N°
271.289%°, pelo Supremo Tribunal Federal (STF), no qual o Ministro Celso de Melo, ao
fundamentar seu voto, secundarizou os argumentos de existéncia de verbas ou de previsdes
orcamentarias para efetivacdo do direito a saude, firmando o entendimento de que tal direito
se apresenta como uma conseqiiéncia do direito a vida, e que: “a interpretacdo da norma
programética ndo pode transformé-la em promessa constitucional inconsequente”, sendo essa
uma jurisprudéncia amplamente utilizada por doutrinadores e pelo proprio Judiciario na

fundamentacéo de decisdes.

Na 22 década do século XXI, o Brasil tem um Poder Judiciério altamente atuante no
sentido de garantir o direito a satde a populacédo, de acordo com o0s preceitos constitucionais.
E, por esse motivo, na visdo dos juizes e tribunais, a saude deve ter primazia sobre outros
interesses do Estado, de modo que argumentos ligados a escassez de recursos estdo quase que
unanimemente superados, por serem considerados interesses do Estado menor, sem forga para
se sobrepor a direitos supraestatais como a satde e a vida'®'. Esse também é o entendimento
da doutrina majoritaria. Sarlet’>®, por exemplo, sai em defesa da necessidade de se priorizar o
atendimento as condi¢cdes minimas de saude, dignidade e vida, de modo que argumentos
como reserva do possivel, limitacbes orcamentarias, ndo devem prevalecer sobre aquelas

garantias.

Porém, o que hoje chama a atencdo do poder publico, e do préprio Poder Judiciario, é
0 constante crescimento das demandas na seara da salde, que deixou de ser uma excecdo e
tornou-se uma pratica diaria. Conforme divulgacéo feita pelo Conselho Nacional de Justica —
CNJ®™®, os gastos para atendimento a demandas judiciais relativas & salde tiveram um
crescimento de 1.300% entre os anos de 2008 e 2015. Somente para atender a demandas por
medicamentos, 0s gastos passaram de R$ 70 milhdes para R$ 1 bilh&o de reais. Tal situagdo

evidencia os grandes desafios que a judicializacdo da salde, um verdadeiro fenbmeno

156 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Agr. no RE n° 271.268. Rel. Min. Celso de Mello. D.j. 12/09/2009.
Disponivel em: <www.stf.gov.br>. Acesso em: 30 jul. 2018.

157 FERRAZ, Octavio Luiz Motta; VIEIRA, Fabiola Sulpino. Direito a salde, recursos escassos e equidade: os
riscos da interpretacdo judicial dominante. Disponivel em: < http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0011-
2582009000100007 &script=sci_abstract&ting=ES>. Acesso em: 12 ago 2018.

1% FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner; SARLET, Ingo Wolfgang. Reserva do Possivel, minimo existencial e
direito a saude: algumas aproximagdes. In: SARLET, I. W.; TIMM, L. B. (Org). Direitos fundamentais,
orcamento e “reserva do possivel”. 2 ed.Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2010, p.13-50.

159 BRASIL. Conselho Nacional De Justica. Audiéncia expde complexidade em debate plural sobre
judicializacdo da saude. Disponivel em: < http://www.cnj.jus.br/noticias/cnj/85913-audiencia-expoe-
complexidade-em-debate-plural-sobre-judicializacao-da-saude> Acesso em: 30 mai. 2018.
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econdmico e social, gera. Ficam claros, também, os indicios da fragilidade das politicas
publicas brasileiras na &rea da saude.

Assim, os crescentes numeros de judicializacdo da satde revelam um grande problema
para o poder publico: os desafios econdmicos, em virtude da onerosidade que o sistema
publico precisa suportar, devido a falta de pardmetros para um maior direcionamento do
sistema de saude no conflito entre o direito individual e o direito coletivo a saide. O caso de
Rafael Notarangeli Favaro, que conseguiu judicialmente receber do SUS um tratamento com
o0 medicamento Soliris (eculizumab), de altissimo custo para o Estado, tendo a decisdo sido
confirmada pelo Tribunal de Justica do Estado de Sdo Paulo'®, torna evidente que esse é um
grande desafio para o Brasil. O autor dessa agdo é portador de Hemoglobindria Paroxistica
Noturna, uma anemia rara, cujo transplante de medula pode trazer a cura e é a alternativa mais
viavel, economicamente falando, pois custaria aproximadamente R$ 50 mil reais ao SUS. O
medicamento Soliris, por sua vez, ndo € vendido no Brasil e é considerado um dos
tratamentos mais dispendiosos do mundo, mas foi concedido no caso em tela. Cada frasco do
medicamento custava para o Estado de Séo Paulo, a época da acdo, mais de R$ 11 mil reais, o
que equivalia a cerca de R$ 70 mil por més e, anualmente, mais de R$ 800 mil para o

tratamento do paciente®®,

Embora ndo seja o foco desse trabalho fazer avaliagdo econOmica, trazer esses
ndmeros aqui servem para demonstrar que o pais, em um curto espaco de tempo, passou por
uma grande mudanca, saindo da inércia em prestar servicos de salde, a uma situacdo em que
qualquer individuo possuiria direito a prestacdo do Estado, sob o argumento de a salde ser

uma garantia constitucional®?,

De acordo com a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF)!%3, ficou
estabelecido que a assisténcia farmacéutica brasileira deve nortear a formulacdo de politicas

setoriais como, por exemplo, a politica de medicamentos. No entanto, na préatica, pode-se

160 |dem. Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo. AgR n° 0034026-16.2010.8.26.0053/50000. Agravante:
Estado de Sdo Paulo. Agravado: Rafael Notarangeli Favaro. 2012. Disponivel em: <http://www.tjsp.jus.br/>.
Acesso em: 04 ago. 2018.
BISEGATTO, Cristiane. 0] paciente de 800 mil. 2012. Disponivel em:
<http://revistaepoca.globo.com/tempo/noticia/2012/03/0-paciente-de-r-800-mil.html>. Acesso em: 20 novembro
2017.
162 BRAUNER, Maria Claudia Crespo; FURLAN, Karina Morgana. O crescente processo de medicalizagio da
vida: entre a judicializacdo da saude e um novo modelo biomédico. In: BRAUNER, Maria Claudia Crespo;
PIERRE, Philippe (Org.). Direitos humanos, satide e medicina: uma perspectiva internacional. Rio Grande do
Sul: FURG, 2013, p. 103-131.
163 BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Sadde. Resolucdo n° 338, de 6 de maio de 2004.
Aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica. Brasilia, DF, 2004. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2004/res0338_06_05_2004.html>. Acesso em: 04 ago. 2018.
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perceber que as tentativas de viabilizar a implementac&o integral dessas politicas no sistema
de satde do pais tem se mostrado insuficientes. A dispensa do medicamento a populacdo nao
corresponde a demanda, provocando insatisfacdo na comunidade e distor¢es nos fluxos dos

servicos com o crescimento da judicializacio.!64

Observando as demandas judiciais, pode-se perceber que 0os medicamentos solicitados
vao desde os padronizados pelo SUS, como os constantes na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), que ¢é a lista de medicamentos fornecidos pelo SUS, a
pedidos de concessdo de medicacOes excepcionais, de alto custo, as vezes até sao
medicamentos que ndo estdo aprovados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA), o que vai de encontro ao estabelecido na Politica Nacional de Medicamentos, a

qual exige comprovagcéo cientifica dos medicamentos fornecidos & populagio®®®.

A falta de parametros tem levado o Judiciario a deferir 0s processos sem maiores
questionamentos, o que influencia no aumento dessas demandas. Ademais, a facilidade dos
pacientes terem acesso a informacodes, o crescimento da perspectiva de cura pelo surgimento
de novas medicacdes constantemente, o marketing realizado pelas industrias farmacéuticas no
mercado e a sua influéncia no médico, como responsavel pela prescricdo do tratamento de
salde ao seu paciente, tudo isso certamente contribui para o crescimento da judicializacdo no

paist®e,

O maior desafio para os poderes Executivo e Judiciario, na seara da salde, é conseguir
equilibrar a tensdo entre o direito do doente e o direito coletivo a salde, pois o atendimento a
numerosas demandas individuais tem contribuido grandemente com o comprometimento do

desempenho de politicas plblicas de salide elaboradas para a populagio em geral®®’,

164 | EITAO, Luana Couto Assis; et al. Analise das demandas judiciais para aquisicdo de medicamentos no
estado da Paraiba. Salde Soc. v.25, n.3, jul-set 2016. S&o Paulo. Disponivel em:
<https://scielosp.org/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-12902016000300800&lang=pt>. Acesso em: 28
abr. 2018.
165 NISIHARA, Renato Mitsunori; et al. Judicial demand of medications through the Federal Justice of the State
of Paranid. Einstein. S&o Paulo, mar. 2017, vol. 15 n° 1, p. 85-91. Disponivel em: <
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1679-45082017000100085&lang=pt>. Acesso em: 28
abr. 2018.
166 ZAGO, Bruna; et al. Aspectos Bioéticos da Judicializacdo da Saude por Medicamentos em 13 Municipios no
Meio-Oeste de Santa Catarina, Brasil. Acta Bioethica. Nov. 2016, vol. 22, n. 2, p. 293-302. Disponivel em:
<https://scielo.conicyt.cl/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1726-569X2016000200016&lang=pt>. Acesso
em: 28 abr. 2018.
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E, assim, o ativismo judicial em saude tem gerado diversos transtornos para 0s
administradores publicos, pois a énfase presente na grande maioria dos julgamentos
proferidos é no sentido de fundamentar as decis6es com base nos preceitos constitucionais e
em laudos médicos, deferindo os pedidos judicializados sem observar o0s critérios técnicos e
cientificos, nem as politicas econdmicas e sociais existentes para garantia desse direito pelo
SUS?e8,

S80 poucas as decisdes judiciais sobre medicamentos que consideram as listas
previstas nos textos normativos do SUS e as Portarias do Ministério da Saude, mas é muito
importante e precisa ser observado. Um exemplo de deciséo que traz uma interpretacdo nesse
sentido foi a deciséo proferida pelo STF no julgamento do Pedido de Suspensdo de Tutela

Antecipada n® 911,

O caso trata de uma Acao Civil Publica que solicita do Estado de Alagoas o
fornecimento de medicamentos. A liminar dessa acdo foi deferida e mantida pelo Judiciario
alagoano, levando a Procuradoria-Geral desse Estado a recorrer para o0 STF, argumentando
gue o cumprimento dessa decisdo acarretaria em grave lesdao a economia publica, pois a
liminar impugnada generalizava a obrigacdo do Estado alagoano em fornecer “todo e
qualquer medicamento necessario ao tratamento dos transplantados renais e pacientes renais
cronicos, impondo-lhe a entrega de medicamentos, cujo fornecimento nao compete ao Estado
dentro do sistema que regulamenta o servi¢o”. O Pedido de Suspensao de Tutela ao STF
fundamentou-se no teor da Lei n® 8.080, de 1990, e na Portaria n. 1.318 do Ministério da
Saude, a qual atribui aos Estados o fornecimento dos medicamentos relacionados no
Programa de Medicamentos Excepcionais e de Alto Custo, ja que na acdo havia o pedido de
fornecimento de medicacdes que ndo faziam parte da referida portaria, o que levou o Estado
de Alagoas a sustentar que o fornecimento desses medicamentos inviabilizaria 0 cumprimento

do Programa, dedicado a coletividade, bem como desestruturaria o or¢amento do Estado.

A Ministra Ellen Gracie, relatora desse Pedido de Suspensio, reconhece, em sua
decisdo, que restou configurada, pelo Estado de Alagoas, a lesao a ordem publica, pois
considerou que o cumprimento da medida liminar, atendendo a uma pretensao individual por

saiude, comprometeria ainda mais “o ja abalado sistema publico de saude”, pois afetaria a

188 RIBEIRO, Catarina de Sa Guimardes. Direito a Salde. Breve histdrico, perspectivas no Brasil e niimeros
em Pernambuco. 2017. Disponivel em: <https://www.cojusp.com.br/wp-content/uploads/2017/09/TESE-
4.pdf>. Acesso em: 23 set 2018.
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05/03/2007. Disponivel em: < www.stf.gov.br >. Acesso em: 04 ago. 2018.
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prestacdo de servicos basicos de satde ao restante da populagdo. Assim, a Ministra interpretou
do art. 196 da Constituicao Federal de 1988 por completo, no sentido de que o direito a saude
deve ser garantido a populacéo através da efetivacdo de politicas publicas de salde destinadas
a populagao como um todo, “assegurando-lhe acesso universal e igualitario, e nio em
situacoes individualizadas”. E, com esse entendimento, decidiu por deferir parcialmente o
pedido, levando em consideragdo que o Estado de Alagoas nao se recusou a fornecer as
medicacdes contempladas na Portaria n. 1.318, deixando de condena-lo ao que estiver fora

dela, suspendendo a liminar quanto a essas condenacdes.

DecisOes assim caminham no sentido de afastar a concepgdo meramente individualista
do direito a saude, mas como ja foi dito, sdo um entendimento minoritario dentro do
Judiciério. Estudiosos como Ferraz e Vieiral’®, preocupados com a interpretacdo judicial
predominante de priorizar a necessidade do individuo, ja passam a argumentar que a saude
esta sendo vista como a mera auséncia de doencga, numa visdo unidimensional desse direito,
que ndo €é o ideal, e que as politicas de saude vém sendo reduzidas tdo somente ao aspecto da
auséncia de doenca, sem levar em consideracdo que, na realidade, o pais ndo tem, e talvez
jamais tenha, recursos suficientes para alcancar uma assisténcia a saude universal e ilimitada,
e que isso ndo é mera faldcia. Mostra-se importante, portanto, que o Judiciario estabeleca

maiores pardmetros para racionalizar e uniformizar sua atuacdo nas demandas de satde.

Mas cabe ressaltar também que o déficit de efetividade do direito a satde ndo deve ser
atribuido unicamente a insuficiéncia de recursos, sendo de grande importancia que haja mais
eficiéncia no gasto publico. Pois, se de um lado fala-se em escassez de recursos, gerando um
sub-financiamento do direito a saude no pais, do outro lado tem-se necessidades humanas
ilimitadas, sendo fundamental que haja a correta administracdo e alocacdo dos recursos
disponiveis, ou seja, que se priorize a sadde nos orcamentos publicos, mas que também se

evite o desperdicio desses recursos, na busca pela maxima efetividade desse direito.*’*.

A judicializacdo da saude é, portanto, um tema bastante complexo e certamente

representa um grande desafio ao Estado brasileiro. Furlan e Bispol’? asseveram que, num

10 FERRAZ, Octavio Luiz Motta; VIEIRA, Fabiola Sulpino. Direito a salde, recursos escassos e equidade: os
riscos da interpretacdo judicial dominante. Disponivel em: < http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0011-
2582009000100007 &script=sci_abstract&ting=ES>. Acesso em: 12 ago 2018.

11 MASTRODI, Josué. ALVES, Abner Duarte. Sobre a teoria dos custos dos direitos. 2016. Disponivel em:
<http://www.e-publicacoes.uerj.br/index.php/quaestioiuris/article/view/19270/16219>. Acesso em: 02 abr. 2018.
172 BRAUNER, Maria Claudia Crespo; FURLAN, Karina Morgana apud PESSINI, Leo; BARCHIFONTAINE,
Christian de Paul. O crescente processo de medicalizagdo da vida: entre a judicializagdo da saide e um novo
modelo biomédico. In;: BRAUNER, Maria Claudia Crespo; PIERRE, Philippe (Org.). Direitos humanos, salde
e medicina: uma perspectiva internacional. Rio Grande do Sul: FURG, 2013, p. 103-131.
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futuro bem proximo, mudancas precisam ser realizadas pelos poderes Executivo, Legislativo e
Judiciario do Estado, de modo coerente, tanto na forma como se estrutura e se financia o
sistema de salde, bem como no modo como se d& 0 acesso a populacdo, posto que a
continuidade do sistema SUS, nos moldes em que hoje se apresenta, vem mostrando que sua
viabilidade é questionavel, podendo ndo subsistir para as proximas geracdes. Dai a
importancia de se adotar também critérios para determinar de forma eficiente e justa a

alocagdo dos recursos escassos em saude!’.

Pelo exposto, pode-se entdo concluir que a realidade da judicializacdo da saude no pais
evidencia que é insuficiente o entendimento da absoluta possibilidade de concretizagcdo e
controle das politicas publicas pela via judicial, pois sdo grandes os desafios dela decorrentes,
mostrando-se necessario que o Poder Judiciario esteja cada vez mais preparado e consciente
para exercer esse papell’®. E, nesse ponto, a MBE pode trazer grandes contribuicdes ao

Judiciario, no julgamento das demandas de salide. E o que veremos no topico a seguir.

4.2 Judicializacdo da saude baseada em evidéncias cientificas: um parametro para o

Judiciario

Conforme foi visto no item 3 deste trabalho, a MBE é uma abordagem que se utiliza
do melhor conhecimento cientifico, integrando-o com a experiéncia clinica, com o contexto
da pratica e com os valores dos pacientes para a tomada de decisGes na seara da saude. A
proposta deste topico € mostrar como a atuacdo interdisciplinar entre a Medicina e do Direito
pode ser util para a efetivacdo do direito a saide com base em evidéncias, contribuindo para
assegurar a dignidade da pessoa humana e o alcance da justica social®’.

No Brasil, os parametros para fornecimento de medicamentos no sistema publico de

salde foram estabelecidos pela Lei n® 12.401, de 2011, conforme foi analisado no item 2.

13 FERRAZ, Octavio Luiz Motta; VIEIRA, Fabiola Sulpino. Direito a salde, recursos escassos e equidade: os
riscos da interpretacédo judicial dominante. Disponivel em: < http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0011-
2582009000100007&script=sci_abstract&ting=ES>. Acesso em: 12 ago 2018.

174 ESTEVES, Jodo Luiz M. Direitos Fundamentais Sociais no Supremo Tribunal Federal. Sdo Paulo:
Método, 2007.

15 BARTOLOMEI, Carlos Emanoel Fontes et al. Medicina e direito: atuacdo na integralidade destes dois
saberes. 2010. Disponivel em: < http://files.bvs.br/upload/S/1413-9979/2010/v15n1/RDTv15n1al146.pdf >.
Acesso em: 23 set 2018.
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Desse modo, pode-se afirmar que o legislador, ao determinar o dever de verificagdo da
"eficécia, seguranca, efetividade e custo-efetividade", de acordo com o estabelecido nos arts.
18-O e 18-Q, 82° inciso I, da citada lei, inclui no ordenamento juridico brasileiro uma
legislacdo que é baseada em evidéncias cientificas, em outras palavras, um Direito Baseado

em Evidéncias!’®,

De acordo com essa nova concep¢do de risco a saude, portanto, é elementar que 0s
medicamentos concedidos a populacdo tenham eficacia comprovada, bem como que sejam
prescritos de forma adequada e ética. Consequentemente, os tratamentos de eficacia duvidosa,
que sejam proibidos ou ndo reconhecidos pela ANVISA, ndo devem fazer parte da politica
publica de saide do Estado, pois tendem a contrariar um consenso cientifico vigente, dai
decorrendo a importancia de que eles sejam cuidadosamente analisados pelo Judiciario,
sempre que solicitados em demandas judiciais. O uso de protocolos e diretrizes terapéuticas
possibilita, entdo, a efetivacdo do direito a salde baseada em evidéncias, calcado num
arcabouco epistemoldgico e baseado na integracdo interdisciplinar da Medicina com 0

Direito!”’.

Pensando na judicializacdo da salde, essa interdisciplinaridade se mostra igualmente
relevante, ja que, como dito, a populacéo tem direito a uma saude baseada em evidéncias, ou
seja, tem o direito de receber um tratamento ou medicamento eficaz e seguro. Assim sendo, é
importante que o Judiciario observe o que ja foi experimentado pela ciéncia médica, para
melhor fundamentar sua decisdo, minimizando o risco de erros e prejuizos para a saude do
cidaddo, bem como de agravamento do orcamento publico do Estado e ainda evitando que o
Judiciario fique a mercé da ma influéncia da industria farmacéutica. Conseguir mudar essa
postura de interpretacdo do artigo 196 da Constituicdo Federal de 1988 de forma incompleta
(apenas sua parte inicial de que a satde é um direito de todos e dever do Estado), passando a
interpreta-lo em sua completude (“garantido mediante politicas sociais ¢ economicas™), € em

conformidade Lei n°® 12.401, de 2011, é um caminho para se atingir a almejada justica social,

176 SCHULZE, Clenio Jair. Tribunais federais aplicam direito baseado em evidéncias cientificas. Empério do
Direito. Floriandpolis, 2016. Disponivel em: <http://emporiododireito.com.br/leitura/tribunais-federais-aplicam-
direito-baseado-em-evidencias-cientificas-dbev-por-clenio-jair-schulze>. Acesso em: 01 set 2018.
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além de ser uma interpretacdo do direito a saude que assegura a dignidade da pessoa

humana'’®,

Conforme defende Schulze!”, diante das proporg¢des que o fendmeno da judicializagéo
da saude vem tomando, uma abordagem isolada da teoria dos direitos fundamentais ja nédo
pode ser vista como a melhor resposta a ser dada pelo Judiciario. E necesséario que a
fundamentacdo das decisGes judiciais evolua para considerar o direito a salde baseada em
evidéncias. Indo além, Bartolomei et al'® ressaltam a importancia de que os diversos
operadores do direito, e ndo apenas os julgadores, se informem mais a respeito do tema, que
adquiram conhecimentos minimos acerca dos métodos da MBE, para que assim possam ser
capazes fiscalizar e monitorar os sistemas de salde, uma vez que o SUS conta com a
participacdo e fiscalizacdo popular, bem como que sejam capazes de exigir das cortes de

justica decisdes judiciais baseadas em evidéncias.

Importante ressaltar também que, muito embora o Judiciario ndo esteja obrigado a
ficar vinculado a anélise dos protocolos nem das evidéncias dos medicamentos, jA que 0
mesmo julga as demandas com base em seu convencimento motivado acerca dos fatos e
provas apresentados pelas partes no processo, se opta por fazé-lo, podera proferir uma decisao
fundamentada em evidéncias cientificas, evitando, conforme ja foi dito, prejuizos a saude da
populacdo, e evitando também que o poder publico tenha maiores prejuizos de ordem
administrativa e, ainda, um comprometimento maior do SUS. Conforme bem colocam
Bartolomei et al*®!, “(...) Quando a Medicina Baseada em Evidéncias propde que o ato
médico seja fundado na melhor evidéncia disponivel, ela resguarda o paciente/cidaddo dos

riscos do arbitrio pessoal do profissional tanto da Medicina quanto do Direito”.

H&, na jurisprudéncia patria, alguns casos que foram decididos com base em
evidéncias cientificas. A titulo de exemplo, pode-se citar a decisdo proferida pelo STF na

Suspensdo de Tutela Antecipada 1752, cujo relator foi o Ministro Gilmar Mendes, na qual

178 BARTOLOMEI, Carlos Emanoel Fontes et al. Medicina e direito: atuacdo na integralidade destes dois
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foi abordado o tema da “saude baseada em evidéncias”, reconhecendo que o Judiciério deve
negar o fornecimento de um medicamento que ndo tenha evidéncias cientificas comprovadas.
Segue trecho dessa paradigmatica fundamentacdo que, embora longo, € interessante por

corroborar com as ideias defendidas no presente trabalho:

[...] A principio, pode-se inferir que a obrigacdo do Estado, a luz do disposto no
artigo 196 da Constituicdo, restringe-se ao fornecimento das politicas sociais e
econdmicas por ele formuladas para a promogdo, protecdo e recuperagdo da saude.
Isso porque o Sistema Unico de Saude filiou-se & corrente da “Medicina com base
em evidéncias”. Com isso, adotaram-se os “Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas”, que consistem num conjunto de critérios que permitem determinar o
diagndstico de doencas e o tratamento correspondente com os medicamentos
disponiveis e as respectivas doses. Assim, um medicamento ou tratamento em
desconformidade com o Protocolo deve ser visto com cautela, pois tende a contrariar
um consenso cientifico vigente. Ademais, ndo se pode esquecer de que a gestdo do
Sistema Unico de Sadde, obrigado a observar o principio constitucional do acesso
universal e igualitério as agdes e prestacfes de saide, sO torna-se viavel mediante a
elaboragdo de politicas publicas que repartam os recursos (naturalmente escassos) da
forma mais eficiente possivel. Obrigar a rede publica a financiar toda e qualquer
acdo e prestacdo de salde existente geraria grave lesdo a ordem administrativa e
levaria ao comprometimento do SUS, de modo a prejudicar ainda mais o
atendimento médico da parcela da populacdo mais necessitada. Dessa forma,
podemos concluir que, em geral, devera ser privilegiado o tratamento fornecido pelo
SUS em detrimento de opcéo diversa escolhida pelo paciente, sempre que ndo for
comprovada a ineficacia ou a impropriedade da politica de salde existente.

(STF. STA 175 AgR - CE, Rel. Min. Gilmar Mendes, D.J. 17/03/2010. Orgéo
Julgador: Tribunal Pleno.)

Outra interessante decisdo foi a proferida pelo do Tribunal Regional Federal da 42
Regido'®, cujo relator foi o Desembargador Federal Fernando Quadros da Silva, e que

também estd em consonancia com a toda argumentacdo aqui defendida, é a seguinte:

ADMINISTRATIVO. RECURSO ADESIVO. NAO CONHECIDO.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. LEGITIMIDADE DAS PARTES.
EFICACIA DO FARMACO NAO DEMONSTRADA. AUSENCIA DE
REGISTRO NA ANVISA. REFORMA DA SENTENCA. IMPROCEDENCIA DA
DEMANDA. [...] 3. Em casos onde a prestacdo buscada ndo esta entre as politicas
do Sistema Unico de Salde, ndo basta, para o reconhecimento do direito invocado
pela parte autora, prescricdo médica. Imprescindivel, em primeira linha, a
elaboracdo de parecer técnico emitido por médico vinculado ao Ndcleo de
Atendimento Técnico, do Comité Executivo da Salde do Estado, ou, na sua
auséncia ou impossibilidade, por perito especialista na moléstia que acomete o
paciente, a ser nomeado pelo juizo. 4. Existe vedacdo legal ao fornecimento de
medicamentos que ainda ndo tenham obtido o necessario registro na ANVISA,
excetuando-se somente aqueles adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais para uso em programas de salde publica 5. O
medicamento Eculizumab (Soliris) ¢ intitulado como a "droga mais cara do mundo",
sendo clinicamente indicado para tratamento da Hemoglobindria Paroxistica
Noturna (HPN) e Sindrome Hemolitico Uremico Atipico. Ndo ha indicagdo para

183 BRASIL. Tribunal Regional Federal da 4* Regido. Apelacdo/Reexame Necessario n° 5024750-
69.2014.404.7201. Rel. Des. Fernando Quadros Da Silva. D.. 30/03/2016. Disponivel em:
<https://www.trf4.jus.br/trf4/>. Acesso em: 04 ago. 2018.
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tratamento de "Neuromielite Optica" ou "Doenca de Devic" (CID G36.0), segundo
informagdes do préprio fabricante, nem mesmo estudos suficientes foram realizados
para comprovacdo cientifica de sua eficicia. 6. No caso, embora se admita a
possibilidade de autorizagdo judicial para o fornecimento de medicamento nédo
registrado pelo 6rgdo competente, em situagBes excepcionais, inexiste certeza
cientifica acerca da eficacia/efetividade do farmaco pleiteado, impondo-se a
improcedéncia da demanda. [grifado] (TRF4, Apelacdo/Reexame Necessario n°
5024750-69.2014.404.7201. Relator do Acorddo Fernando Quadros Da Silva. D.J.
30/03/2016. Terceira turma do Tribunal Federal da 4% Regido.)

Ainda nesse sentido tem-se o também paradigmatico julgamento da Acdo Direta de
Inconstitucionalidade (ADIN) 55018 realizado pelo STF, no qual restou determinada a
suspensdo dos efeitos da Lei n° 13.269, de 2016, que autorizava o uso da fosfoetanolamina
sintética, a “pilula do cancer”, por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna, sem a
necessaria comprovacao da eficacia e seguranca do tratamento. Essa decisdo também serve de
parametro para a judicializacdo da saude, na medida em que afirma, em apertada sintese, que
"ndo caberia ao Poder Judiciario respaldar a pratica de uma medicina ndo baseada em
evidéncias". 1sso porque seria 0 mesmo que violar o direito a satde permitir o fornecimento
de medicamentos e tecnologias experimentais, sem registro na ANVISA ou destituidos das

melhores préaticas de evidéncia cientifica.

Da anélise dessas decisfes, pode-se perceber que a interpretacdo judicial nelas
desenvolvida caminham no sentido de superar 0 entendimento de que apenas a citagdo de
dispositivos constitucionais, como os art. 6° e 196, por exemplo, e os laudos médicos,
bastariam para a resolucdo das demandas de salde, apontando a SBE como um meio de
melhor fundamentacéo, se valendo da interdisciplinaridade entre o Direito e a Medicina'®. Os
entendimentos esbogados nessas jurisprudéncias representam, portanto, um grande avango na

qualificacdo das decisdes em judicializacdo da saude.

Mas, decisfes assim ainda sdo minoria na jurisprudéncia patria, o que evidencia que a
MBE ainda ndo tem conseguido ser bem utilizada pelo Judiciario, sendo necessario o
estabelecimento de maiores pardmetros, de uma maior conscientizagdo do Judiciério, para
seguirem evoluindo em suas fundamentacfes. Um estudo feito a partir do exame de decisdes
proferidas por tribunais brasileiros apontou exatamente isso. A pesquisa visava analisar o

quanto a MBE tem contribuido para a boa fundamentacéo cientifica das decisdes judiciais, e

184 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. ADIN 5501. Rel. Min. Marco Aurélio. D.j. 17/05/2016. Disponivel
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percebeu que essa pratica ndo vem sendo utilizada na maioria das decisfes, deixando de
contribuir com uma analise mais adequada da situacdo do paciente. Notou-se que seguem
prevalecendo os argumentos juridicos ligados a necessidade de efetivacdo do direito universal
a salde e ao carater ilegal de restricdes ao fornecimento de medicamentos e tratamentos. 1sso
corrobora com as ideias defendidas no presente trabalho, pois evidencia a importancia de
difundir a satde com base em evidéncias no Judiciario, para auxiliar os julgadores em

decisdes judiciais relativas a satde pablica.®

Outro estudo, realizado no Estado de Alagoas, referente a evolucdo da judicializacdo
no Estado entre os anos de 2009 a 2014, apontou um aumento expressivo no numero de
demandas, principalmente para aquisicdo de medicacGes. Também nessa pesquisa restou
evidenciado que as decisdes judiciais se fundamentam apenas no direito universal a satde e
na efetivacdo de direitos fundamentais individuais, ndo analisando aspectos como 0S escassos
limites orcamentérios para a implementacdo das politicas e atendimento das solicitagcbes. O
estudo constatou ainda a existéncia de muitos casos de decisdes que concederam
medicamentos de eficacia cientifica ndo comprovada, e casos de concessdao de medicamentos
guando existiam similares disponibilizados no SUS para a coletividade, ou seja, sem

observancia das politicas publicas de satde existentes.!8’

Isso é preocupante porque, conforme ressaltam Macedo et al'®, néo ¢ dificil encontrar
prescricbes médicas inadequadas, muitas vezes influenciadas pelas consequéncias negativas
das relacdes entre as industrias farmacéuticas e os médicos. Por esse motivo, se a
fundamentacdo de uma decisdo judicial se baseia tdo somente na prescricdo médica,
independentemente do previsto na rede publica de salde e sem embasamento cientifico

algum, seria 0 mesmo que colocar em risco a saude do paciente.

Diante de todo o exposto, pode-se afirmar que o direito constitucional a saude exige
um atuar do Estado para ser efetivado (através da implementacdo de politicas publicas de
salde baseadas em evidéncias), de maneira que se esse ndao o fizer, incorre em omissao

constitucional, cabendo ao Judiciario atuar em defesa dos cidaddos. Ressalta-se, portanto, que

18 DIAS, Eduardo Rocha; SILVA JUNIOR, Geraldo Bezerra da. Evidence-Based Medicine in judicial decisions
concerning right to healthcare. Einstein. S&o Paulo, mar. 2016, vol. 14, n. 1, p. 1-5. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1679-45082016000100002&lang=pt>. Acesso em: 30
ago. 2017.

187 MACEDO, Dartagnan Ferreirra de; et al. Anélise da Judicializacdo do Direito a Satide, Subfinanciamento do
setor e Politicas Publicas: Estudo de Caso no Estado de Alagoas. Revista de Administracdo de Roraima-
UFRR, Boa Vista, wvol. 5, n 2, p300-325, jul-dez. 2015. Disponivel em:
<https://revista.ufrr.br/adminrr/article/viewFile/2949/1856>. Acesso em: 30 ago. 2017.

188 |dem, ibidem.
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a atuacdo do Poder Judiciario é importante para suprir as falhas do sistema de saude, estando
em perfeita consondncia com as instituicdes democraticas e sociais estabelecidas
constitucionalmente no pais. No entanto, € preciso compreender que o ordenamento juridico
patrio ndo tem como base exclusivamente a teoria dos direitos fundamentais: o direito
brasileiro também é baseado em evidéncias cientificas, conforme visto na Lei n® 12.401, de
2011.

Assim, pode-se concluir que a pratica de um direito baseado em evidéncias é uma
importante ferramenta para o Judiciario, sendo a MBE um norte para que o Judiciario possa
proferir decisdes judiciais mais acertadas e melhor fundamentadas, tanto para conceder

quanto para negar o fornecimento de medicamentos®,

Ressalta-se, por fim, a importancia de se aprofundar os conhecimentos acerca do
Direito Sanitario, um ramo do direito que vem crescendo e mostrando-se de fundamental
importancia diante de todo o panorama que envolve o direito a salde, tdo evidenciado ao
longo deste capitulo'®®. E importante, portanto, que os operadores do direito aprimorem seus
conhecimentos acerca da saude também a partir do Direito Sanitario, a fim de compreender,
conforme ensina Ribeiro®®!, que o dever do Estado, em sentido amplo a Unido, Estados,
Distrito Federal e Municipios, é garantir a populacdo o que compde as politicas publicas de
salde, conforme estabelece o artigo 196 (interpretado por inteiro, e ndo apenas em sua parte
inicial). Conforme foi dito, a atuacdo do Judiciario é de fundamental importancia para suprir
as falhas do sistema de salde brasileiro, porém a visdo do Estado como um garantidor
absoluto de todos os tratamentos de salde requeridos pela sociedade vem se mostrando
insustentavel, levando a crer que essa interpretacdo precisa evoluir, e que a salude baseada em

evidéncias é um caminho.

Ainda dentro do campo judicializacdo da saude, o advento do Novo Codigo de
Processo Civil de 2015 (Novo CPC/15) trouxe inumeras inovacgdes processuais e, dentre elas,
a Tutela Antecipada requerida em carater Antecedente, que pode possibilitar maior celeridade

e economia processual nas demandas de salde. E o que sera mostrado no capitulo a seguir.

189 SCHULZE, Clenio Jair. Direito baseado em evidéncias. Empério do Direito. Florian6polis, 2016.
Disponivel em: <http://femporiododireito.com.br/leitura/direito-baseado-em-evidencias-dbe-por-clenio-jair-
schulze>. Acesso em: 01 set 2018.
19 BARTOLOMEI, Carlos Emancel Fontes et al. Medicina e direito: atuacdo na integralidade destes dois
saberes. 2010. Disponivel em: <http://files.bvs.br/upload/S/1413-9979/2010/v15n1/RDTv15n1al146.pdf >.
Acesso em: 23 set 2018.
1 RIBEIRO, Catarina de Sa Guimardes. Direito a Saude. Breve histdrico, perspectivas no Brasil e nimeros
em Pernambuco. 2017. Disponivel em: <https://www.cojusp.com.br/wp-content/uploads/2017/09/TESE-
4.pdf>. Acesso em: 23 set 2018.
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4.3 O Novo Cddigo de Processo Civil brasileiro e a possibilidade de maior celeridade e

economia processual nas demandas de saude

No ordenamento juridico brasileiro, a Constituicdo Federal de 1988 é considerada o
ponto de partida para a compreenséo e aplicacdo do processo civil. Por esse motivo, na busca
pela pacificacdo social, o direito processual precisa necessariamente caminhar de forma

vinculada com os preceitos e valores constitucionais®®?,

O Cébdigo de Processo Civil de 1973 (CPC/73)'%, embora fosse um diploma
processual muito bom, apresentava limitagdes por ter sido elaborado para atuar na tutela
jurisdicional de sua época. Mais de 40 anos se passaram, a sociedade atual tem outro perfil e
inimeros pedidos de alteragdes vinham sendo solicitados!®. Surge entdo o Novo CPC/15,
instituido pela Lei n° 13.105, de 16 margo de 2015'%, entrando em vigor em marco de 2016.
A referida lei traz inUmeras inovagdes processuais €, ja em seu artigo 1°, firma compromisso

com a supremacia e efetividade da Carta Constitucional brasileira.

Mas, conforme foi mostrado ao longo deste capitulo, quando a satde nao € garantida
voluntariamente pelo poder puablico, conforme estabelece pela Constituicdo de 1988, o
Judiciério é acionado para atuar em nome da exigibilidade judicial desse direito. E 0 processo
civil comporta varias fases, de modo que um dos grandes problemas a ser enfrentado por
aqueles que precisam do Judiciario para efetivacdo do direito a salde é a morosidade judicial.
A demora para se resolver o conflito na justica pode ser grande até a resposta final definitiva

para o caso'®.

Dentre as inovagOes trazidas pelo novo codigo, algumas podem significar maior
celeridade para demandas judiciais relativas ao direito a saude. Isso porque o Novo CPC/15

permite que a tutela de urgéncia antecipada possa ser concedida nas duas modalidades

192 WAMBIER, Luiz Rodrigues; TALAMINI, Eduardo. Curso avancado de processo civil: teoria geral do
processo. Vol. 1, 16 ed, reformulada e ampliada de acordo com o0 Novo CPC. Sao Paulo: Revista dos Tribunais,
2016.
198 BRASIL. Lei n°5.869, de 11 de janeiro de 1973. Cédigo de Processo Civil. 1973. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L5869.htm>. Acesso em: 01 ago. 2018.
1% MEZZOMO, Marcelo Colombelli. Conhecendo o novo Cddigo de Processo Civil: Parte I. Revista Jus
Navigandi, ISSN 1518-4862, Teresina, ano 20, n. 4405, 24 jul. 2015. Disponivel em:
<https://jus.com.br/artigos/41162>. Acesso em: 01 ago. 2018.
195 BRASIL. Lei n° 13.105, de 16 de marco de 2015. Cédigo de Processo Civil. 2015. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/CCIVil_03/_At02015-2018/2015/Lei/L13105.htm >. Acesso em: 01 ago. 2018
1% REIS, Valéria Franca; FREITAS, Andre Vicente Leite de. Tutelas de urgéncia e devido processo
constitucional. Revista Jus Navigandi, ISSN 1518-4862, Teresina, ano 19, n. 3994, 8 jun. 2014. Disponivel em:
<https://jus.com.br/artigos/28186>. Acesso em: 18 jul. 2018.
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antecedente e incidental, conforme estabelecido em seu art. 294. A tutela de urgéncia
antecipada requerida em carater antecedente é, portanto, uma interessante inovagdo e pode ser
util para os casos de judicializagdo da saude. E o que sera analisado nesse topico. Porém,
antes de avaliar essas mudangas, € interessante mostrar como caminhavam as demandas por

salde sob a vigéncia do tradicional CPC/73.

De acordo com o procedimento previsto pelo CPC/73, as acOes judiciais relativas ao
direito a saude necessitavam percorrer um longo processo de conhecimento até obter a
solucdo final do conflito. Havia a previsdo de inUmeros atos processuais, que precisavam ser
desenvolvidos sob a garantia de principios constitucionais, como o devido processo legal,
contraditério, ampla defesa e isonomia, para que assim o Judiciario pudesse dar uma resposta
segura para o caso, de acordo com seu livre convencimento motivado acerca das alegacoes e
provas produzidas pelas partes no processo. Soma-se a isso um Judiciario sobrecarregado de

inlmeras outras demandas. O tramite processual se tornava demasiadamente moroso'®’.

Interessante ressaltar também que, nas demandas por saude, comumente o demandante
fazia o pedido de concessdo de medida liminar, visando a antecipacdo dos efeitos da tutela,
sob a alegacdo de urgéncia para se evitar o perecimento do direito a satde. Assim sendo, ao
ser deferido o pedido liminar pelo juizo, ficando realizado o objeto principal da lide ja na fase
inicial do processo, e ficando a parte demandada conformada com essa decisdo de antecipagédo
da tutela, ou sendo ela mantida pelo Tribunal em 22 instancia, ap6s julgamento de recurso, 0
processo acabava se tornando um peso a partir dai, mostrando-se desinteressante para autor,
gue ja obteve decisdo para concessdo de seu direito, e para o réu, que ja nao vé suas alegacoes
serem consideradas judicialmente ante a relevancia do direito & satude. A demanda, a partir
desse ponto, passava a tdo somente sobrecarregar o Judiciario, que ainda precisava dar uma

resposta final ao caso®®,

Mas o procedimento precisava, necessariamente, seguir esse curso, pois a sistematica
processual ndo permitia que outras medidas fossem tomadas no processo de conhecimento

para agilizar seu curso, ou seja, ndo comportava o chamado processo sincrético®®.

197 FEIJAO, Muller Monte. A tutela de urgéncia. Disponivel em: <https:/jus.com.br/artigos/50268/a-tutela-de-
urgencia>. Acesso em: 18 jul. 2018.

1% AMARAL, Carlos Eduardo Rios do. Novo CPC traz mudangas nas demandas de satde. Disponivel em:
<https://eduardoamaral74.jusbrasil.com.br/artigos/298203948/novo-cpc-traz-mudancas-nas-demandas-de-
saude>. Acesso em: 17 jul. 2018.

19 ALMEIDA, Rafael Augusto Paes de. A cognigdo nas tutelas de urgéncia no Processo Civil brasileiro.
Disponivel em: <https://jus.com.br/artigos/868/a-cognicao-nas-tutelas-de-urgencia-no-processo-civil-brasileiro>.
Acesso em: 17 jul. 2018.

86



Assim sendo, de acordo com o CPC/73, mesmo havendo o deferimento e cumprimento
da liminar antecipatdria, esse fato ndo significava perda superveniente do objeto da agéo e o
processo de conhecimento ainda precisava ser exaurido, devendo ser prolatada a sentenca de
mérito, bem como julgados todos os recursos dela provenientes, ainda que as demais decisdes
ndo trouxessem nenhuma novidade para as partes, ja que normalmente caminhavam no

sentido de manter o entendimento proferido quando do julgamento da tutela antecipada?®.

Por isso, esse procedimento acabava tornando-se demasiadamente moroso, tanto para
0 autor, que muitas vezes ja consegue o que lhe é mais importante na primeira decisao
proferida no processo, como também para o réu, ja que o que mais lhe interessa é que a sua

situago juridica e econdmica ndo seja ainda mais prejudicada®®:,

Nessa perspectiva, pode-se perceber que a tutela jurisdicional ndo deveria se resumir
apenas a necessidade de proferir uma sentenca, de julgar recursos, tendo em vista que o
demandante ndo visa tdo somente uma declaracdo que ateste seu direito a salde: o objetivo
maior é que a sua pretensdo seja realmente efetivada, e da forma mais répida e eficiente

possivel.

Portanto, a tutela antecipada de carater antecedente chegou em boa hora no
ordenamento processual civil brasileiro, por trazer a possibilidade de maior celeridade e

economia processual nas a¢Ges judiciais que versem sobre direito a salde.

Sabe-se que a atuacdo do Judiciario num caso concreto se da com base no tipo de
provimento jurisdicional desejado pelo autor. Conforme apontam Wambier e Talamine, o
Novo CPC/15 estabelece duas grandes espécies de processo: o qualificado como “sincrético”,
no qual se destaca a fase de conhecimento, sendo esse 0 modelo de processo que prevalece no
contexto do novo diploma legal, ¢ o processo de “execugdo”. Mesmo ndo constituindo uma

terceira modalidade processual, pois assim ndo o quis o legislador, o processo sincrético pode

20 AMARAL, Carlos Eduardo Rios do. Novo CPC traz mudangas nas demandas de satide. Disponivel em:
<https://eduardoamaral74.jusbrasil.com.br/artigos/298203948/novo-cpc-traz-mudancas-nas-demandas-de-
saude>. Acesso em: 17 jul. 2018.

201 | IMA JUNIOR, Claudio Ricardo Silva. Consideracdes acerca da tutela provisoria de urgéncia de natureza
antecipada requerida em carater antecedente no novo Caédigo de Processo Civil. Revista Jus Navigandi, ISSN
1518-4862, Teresina, ano 21, n. 4814, 5 set. 2016. Disponivel em: <https://jus.com.br/artigos/51182>. Acesso
em: 17 jul. 2018.
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ter uma primeira fase urgente e se nela se resumir, se for da vontade das partes, sendo essa

uma grande inovacdo?®2,

Trata-se da Tutela de Urgéncia Antecipada requerida em carater Antecedente, a qual
tem seu procedimento regulamentado, no novo cddigo processual, pelo art. 303, e a
estabilizacdo de seus efeitos pelo art. 304, o qual prestigia a seguranca juridica. Essa novidade
pode tornar mais rapida a resolu¢do da demanda judicial, estando em conformidade com os
principios da economia processual, da celeridade e, consequentemente, da duracéo razoavel
do processo®®. E processo civil sendo norteado pela influéncia de principios e garantias

constitucionais.

O principio da economia processual traduz a ideia de obter o méximo de rendimento
com o minimo de dispéndio possivel, ndo apenas para 0 juiz, mas também para o advogado
das partes, o promotor, etc.?’*. O objetivo é obter mais resultado com menos atividade
jurisdicional, seja evitando a multiplicidade de processos, seja buscando diminuir a préatica de

atos processuais, no sentido de evitar a sua in(til repeticdo®®.

Ja o principio da celeridade, por sua vez, é uma garantia introduzida pela Emenda
Constitucional n° 45 de 2004, estabelecendo o art. 5°, LXXVIII da Constituicdo Federal de
1988, a fim de assegurar a todos o direito a razoavel duracdo do processo, tanto no ambito
judicial quanto administrativo, bem como os meios que garantam a celeridade de sua

tramitagéo.

O intuito desses principios, portanto, é dar maior efetividade as demandas judiciais, e a
tutela proviséria antecipada de carater antecedente caminha nesse sentido, podendo ser
aplicada as demandas de salde para combater a morosidade da acdo de cognicdo exauriente,

tdo evidenciada no topico anterior.

Para requerer a sua concessao, é necessario que o demandante da acdo demonstre dois
pressupostos gerais estabelecidos no art. 300 do Novo CPC/15, quais sejam, a probabilidade

do direito alegado, tradicionalmente conhecida como “fumus boni iuris” ou fumaca do bom

22 WAMBIER, Luiz Rodrigues; TALAMINI, Eduardo. Curso avancado de processo civil: teoria geral do
processo. Vol. 1, 16 ed, reformulada e ampliada de acordo com o Novo CPC. S&o Paulo: Revista dos Tribunais,
2016.

203 MONTENEGRO FILHO, Misael. Curso de Direito Processual Civil. 122 Ed, reform. e atual. Séo Paulo:
Atlas, 2016.

204 WAMBIER, Luiz Rodrigues; TALAMINI, Eduardo. Curso avangado de processo civil: teoria geral do
processo. Vol. 1, 16 ed, reformulada e ampliada de acordo com o Novo CPC. S&o Paulo: Revista dos Tribunais,
2016.

205 NEVES, Daniel Amorim Assumpcdo. Manual de Direito Processual Civil. Salvador: Jus Podivm, 2016.
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direito, que consiste em demonstrar a plausibilidade da existéncia de suas alegacOes; e o
perigo da demora, tradicionalmente conhecido como “periculum in mora”, o qual visa
demonstrar que a longa espera por uma resposta judicial representaria risco para a efetiva e
eficaz realizacdo do direito. H& ainda um pressuposto especifico para a tutela de urgéncia
antecipada, estabelecido no 83 do citado artigo, que é a possibilidade de reversibilidade da
decisdo. Porém, conforme elucidam Didier Jr., Braga e Oliveira®®, essa exigéncia deve ser
mitigada em demandas urgentes por saude, de modo que seu deferimento é essencial para se
evitar consequéncias irreversiveis ao demandante, como o0 agravamento da salde ou até a

morte.

Quanto ao procedimento para requerimento dessa tutela provisoria inovadora tem-se
gue, para a sua concessdo, o demandante deve formular o pedido por meio de uma peticédo
inicial igualmente provisoria que, se concedida pelo juiz, devera entdo a peticdo ser aditada,
em 15 dias ou em prazo maior a ser fixado pelo juiz, de modo a oportunizar que o autor junte
novos documentos, se for o caso, e confirme seu pedido de tutela final, conforme estabelece o
8§1°, I, do art. 303 do Novo CPC/15.

O réu, por sua vez, devera ser citado e intimado para que cumpra a determinagédo
judicial concedida em favor do autor, de modo que, caso tenha interesse na resolucao
consensual, a demanda € finalizada ja nesse ponto; caso contrario, devera o réu apresentar sua
contestacdo nos autos. Mas se 0 autor ndo aditar a peti¢do inicial, por forca do 8§ 2° do citado

artigo, o processo devera ser extinto sem resolucdo do mérito.

Por outro lado, caso o pedido de tutela antecipada antecedente seja negado pelo juiz,
estabelece 0 § 6° do mesmo artigo que o autor terd um prazo de 5 dias para emendar a peticao
inicial e efetuar o pedido de tutela final, passando o processo a seguir 0 rito comum; e se ndo

houver emenda a inicial, 0 processo devera ser extinto sem resolucdo do merito.

Quanto a estabilizacdo dos efeitos da tutela antecipada, estabelece o artigo 304 do
Novo CPC/2015 que se o réu concordar em cumprir com a decisdo do juiz e dela ndo recorrer,
ela se tornara estavel. Essa pode ser uma escolha vidvel para o réu, levando em consideragéo

que recorrer demandard muito mais empenho, exigindo que haja um efetivo interesse na

206 DIDIER JR., Fredie; BRAGA, Paula Sarno; OLIVEIRA, Rafael Alexandria. Curso de direito processual
civil: teoria da prova, direito probatdrio, acbes probatérias, decisdo, precedente, coisa julgada e antecipacdo dos
efeitos da tutela. VVol. 2, 11 ed. Salvador: Jus Podivm, 2016.
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manutencdo da lide, além de uma viavel tese defensiva?’’. No entanto, se o réu optar por
recorrer, ingressando com agravo de instrumento na forma do artigo 1.015, I, do novo codigo,
a decisdo ndo mais podera ser estabilizada, ainda que o recurso nao seja provido. Conforme

explica Sampaio Junior?%®

, essa estabilizacdo da decisdo assume entdo o viés de um “negdcio
juridico processual qualificado”, pois proferida num processo autbnomo, na medida em que as
partes, analisando o risco de morosidade que poderiam encontrar se desafiassem uma

cognicdo exauriente, optam por finalizar o litigio pela via da cogni¢do sumaria.

Ou seja, quando o réu impugna a decisdao concessiva de tutela antecipada em carater
antecedente, seja por meio de apresentacdo de contestacdo, seja interpondo recurso, ou até
mesmo através de uma peticdo ou pedido de reconsideracdo insurgindo-se contra a decisdo, o
juizo devera seguir com a demanda para uma cogni¢do mais profunda, com julgamento de
mérito do litigio, pois a impugnacdo do réu estaria demonstrando que o mesmo néo deseja a

estabilizacio da decisdo de carater antecipatorio®®.

E interessante ressaltar ainda que, nos termos do § 5°, do artigo 304, a decisdo que
conceder a tutela e que ndo for atacada por recurso (ou outro meio de impugnacéo pelo réu),
embora se torne estavel em seus efeitos, ainda nao fara coisa julgada material pelo prazo de 2
anos, prazo esse que tem as partes para propor acdo propria com a finalidade de rever,
reformar ou invalidar a decisdo estabilizada. Ou seja, o instituto € tdo democratico que, como
bem coloca Sampaio Janior?!?, possibilita ainda que as partes tenham dois anos para melhor
refletirem sobre a estabilizacdo que acordaram inicialmente, oportunizando que essa

estabilizacdo seja questionada através de uma cognicdo mais aprofundada.

Nessa perspectiva, seria uma espécie de direito de arrependimento oportunizado pelo
legislador, tanto para o autor quanto para o réu, desde que o prazo bienal seja respeitado.

27 PINHO, Humberto Dalla Bernardina de. Direito processual civil contemporaneo: processo de
conhecimento, procedimentos especiais, processo de execucdo, processo nos tribunais e disposicoes finais e
transitorias. Vol. 2, 4% Ed. S&o Paulo: Saraiva, 2017.
208 SAMPAIO JUNIOR, José Herval. A estabilizacdo prevista no novo CPC como um negdcio juridico
processual qualificado. Jan. 2016. Disponivel em: <https://joseherval.jusbrasil.com.br/artigos/299959454/a-
estabilizacao-prevista-no-novo-cpc-como-um-negocio-juridico-processual-qualificado>. Acesso em: 12 ago.
2018
209 | IMA JUNIOR, Claudio Ricardo Silva. Consideracdes acerca da tutela proviséria de urgéncia de natureza
antecipada requerida em carater antecedente no novo Caédigo de Processo Civil. Revista Jus Navigandi, ISSN
1518-4862, Teresina, ano 21, n. 4814, 5 set. 2016. Disponivel em: <https://jus.com.br/artigos/51182>. Acesso
em: 17 jul. 2018.
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processual qualificado. Jan. 2016. Disponivel em: <https://joseherval.jusbrasil.com.br/artigos/299959454/a-
estabilizacao-prevista-no-novo-cpc-como-um-negocio-juridico-processual-qualificado>. Acesso em: 12 ago.
2018

90



Contudo, passado esse prazo sem que o direito de agdo seja exercido, a deciséo passa entdo a
estar protegida pelo manto da coisa julgada®!*.,

Desse modo, o instituto ora analisado esta em plena conformidade com os principios e
garantias processuais constitucionais da ampla defesa, contraditorio, devido processo legal e
isonomia, 0s quais devem sempre tutelar o processo. Além disso, possibilita ainda uma maior
economia e celeridade do processo, tornando possivel alcangar, como consequéncia de seu
procedimento mais célere, a duracdo razodvel do processo, uma outra importante garantia

constitucional.

Pensando nas demandas de salde, seja contra entidades privadas, como os planos e
seguros de salde, seja contra o Estado lato sensu, o Judiciario vem constantemente atuando
no sentido de garantir o direito a salde a populacdo, em conformidade com os preceitos
estabelecidos na Constituicdo de 1988. Ou seja, é grande a probabilidade de o Judiciario
buscar assegurar o direito alegado pelo autor e, por esse motivo, 0os argumentos do réu, ndo

convencerem.

Na visdo dos juizes e tribunais, conforme foi mostrado no tdpico anterior deste
capitulo, os argumentos ligados a escassez de recursos estdo quase que unanimemente
superados por serem considerados interesses do Estado menor, que ndo podem se sobrepor a

direitos como a salde e a vida®'?.

Porém, pensando nas demandas contra o Poder Publico, também no capitulo 4 foi
evidenciado que o constante crescimento da judicializacdo no pais tem gerado grandes
desafios econébmicos para o Poder Publico. Isso porque além dos gastos com a condenacgédo
principal, o Estado ainda precisa arcar com o pagamento de honorarios advocaticios, pericias
oficiais, multas, pagamento de servidores, despesas administrativas, etc.

Assim, levando em consideracdo que grande parte da arguicdes do Estado em matéria
de defesa mostram-se superadas pelo entendimento jurisprudencial majoritario, bem como
considerando a pesada onerosidade que o sistema publico precisa suportar em decorréncia da
judicializacdo da saude, qualquer mudanca que possa vir a minimizar esses custos, ainda que
seja pela via da economia processual, aderindo a tutela antecipada antecedente, pode ser

considerado algo positivo para o Estado.

21 MONTENEGRO FILHO, Misael. Curso de Direito Processual Civil. 122 Ed, reform. e atual. Séo Paulo:
Atlas, 2016.
212 FERRAZ, Octavio Luiz Motta; VIEIRA, Fabiola Sulpino. Direito a salde, recursos escassos e equidade: os
riscos da interpretacdo judicial dominante. Disponivel em: < http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0011-
52582009000100007 &script=sci_abstract&ting=ES>. Acesso em: 12 ago 2018.
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Assim sendo, poderia poder publico - diante de uma demanda de salde bem
fundamentada pelo autor, com provas inequivocas da necessidade do
medicamento/tratamento, e sopesando todos 0s pontos ja mencionados ao longo desse topico -
resolver a questdo pela via da tutela antecipada que tenha sido requerida em carater
antecedente pelo autor, a fim de que a sua situacéo juridica e econdmica ndo seja ainda mais
prejudicada. Para o autor, a solugdo por essa via € igualmente interessante, tendo em vista a

urgéncia pelo medicamento/tratamento e a celeridade na resolucéo do caso.

Para o Judiciario - sem deixar de ressaltar a importancia de que este decida com base
em evidéncias, conforme foi sustentado ao longo deste trabalho - a Tutela antecipada
antecedente também se mostra positiva, pois representa a possibilidade de menor sobrecarga
uma vez que se as partes optam por essa Via, ja finalizam o litigio nesse ponto, com uma Unica
decisdo judicial.

Resta clara, portanto, a possibilidade de maior celeridade e economia processual que
esse instituto pode oferecer para as demandas de salde, se comparado com 0 processo de

conhecimento que precisavam desafiar quando da vigéncia do tradicional CPC/73.
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5 JUDICIALIZACAO DE MEDICAMENTOS NO ESTADO DE ALAGOAS SOB A
LUZ DO DIREITO A SAUDE BASEADA EM EVIDENCIAS: CONSIDERACOES
GERAIS

5.1 Relevancia do tema

A presente pesquisa propde demonstrar a importancia da efetivacdo do direito a satde
com base em evidéncias, analisando, em especifico, a judicializacdo de medicamentos sob a

otica do melhor conhecimento cientifico.

A judicializacdo de medicamentos no Estado de Alagoas é o objeto de estudo desta
pesquisa. Alagoas é um Estado pobre, se comparado aos demais Estados brasileiros?'®, e
integra a regido nordeste, a qual sofre com longos periodos de seca e falta de 4gua. Estima-se
que nesse Estado aproximadamente 90% das pessoas ndo tém plano de saude e depende
exclusivamente do SUS, de acordo com levantamento feito pela Secretaria de Estado da
Saude de Alagoas (SESAU)?%,

Por esse motivo, a populacdo precisa das mais diversas formas de ajuda por parte do
poder publico para enfrentar tais problemas, podendo-se destacar, principalmente, o
fornecimento de medicamentos. Porém, conforme foi mostrado ao longo desse trabalho,
embora a elaboracdo das politicas de salde seja feita com base nos indicadores de salude da
regido, no intuito de alcancar a maior populacdo possivel, € constante a deficiéncia ou até

mesmo a auséncia de prestacio de determinado servigos de satide?®.

Desse modo, é fato que a realidade do Sistema de Salde € marcada por inimeras
dificuldades tanto de ordem financeira quanto técnica, ndo conseguindo atender a populacéo
de forma satisfatoria, seja por ndo possuir o tratamento requerido em sua politica de saude
disponibilizada a coletividade, seja porque o tratamento, embora faca parte da politica do

SUS, ndo esta disponivel para a populagdo por motivos de escassez de recursos financeiros.

23 BRASIL. IBGE. Indice de Desenvolvimento  Humano. 2010.  Disponivel  em:
<https://cidades.ibge.gov.br/brasil/al/pesquisa/37/30255?tipo=ranking>>. Acesso em: 12 mai. 2018.
214Quase 90% dos alagoanos ndo tem plano de satde e dependem do SUS. Tribuna Independente. Edicéo Digital.
Tribuna Hoje. Ed. n. 2813, 7 e 8 jan. 2017. Disponivel em: <https://issuu.com/tribunahoje/docs/ed070117>.
Acesso em 12 mai. 2018.
215 RIBEIRO, Catarina de S& Guimardes. Direito a Salde. Breve histérico, perspectivas no Brasil e nimeros
em Pernambuco. 2017. Disponivel em: <https://www.cojusp.com.br/wp-content/uploads/2017/09/TESE-
4.pdf>. Acesso em: 23 set 2018.
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Assim, se as necessidades ndo sao atendidas livremente pela Administracdo Publica, a
populacdo acaba por buscar junto ao Poder Judiciério a solucdo para seus problemas de salde,
0 que tem gerando um crescimento muito grande das demandas judiciais, conforme ja foi

visto no item 4 deste trabalho?S.

Preocupado com essa questdo, o CNJ, 6rgdo de controle da atuacdo administrativa e
financeira do Poder Judiciario, vem constantemente atuando no sentido de buscar solucdes
para contornar esse quadro, adotando as mais diversas medidas para orientar os tribunais. A
Audiéncia Publica n° 04, sobre o direito a salde e sua judicializacdo, realizada em 2009 pelo
STF, foi um marco na discussdo das causas e consequéncias advindas do crescimento das

demandas de satide no pais®*’.

Diante dos resultados dessa Audiéncia Publica, o CNJ constituiu uma equipe de
trabalho que atuou na elaboracio da Recomendaco n° 31, de 30 de margo de 201028, a qual
recomenda aos Tribunais de Justica do pais a adocdo de medidas que melhor subsidiem os
magistrados e demais operadores do direito nas demandas judiciais envolvendo a assisténcia a

salde, para uma maior eficiéncia na solucao dessas demandas.

A fim de cumprir a referida recomendacéo, o Poder Judiciario do Estado de Alagoas
instituiu a Camara Técnica de Salde (CTS)?'°. Sua finalidade ¢ subsidiar os julgadores com
informacdes especializadas na area da salde e, embora suas recomendagGes ndo possuam
carater obrigatorio, elas podem assegurar maior eficiéncia na solu¢do de demandas judiciais

relativas a satde, como é o caso da concessao de medicamentos pela via judicial.

Seus pareceres fundamentam-se na MBE e certamente representam um grande avanco,
por possibilitar que as decisdes judiciais tenham um maior embasamento cientifico. Isso é
importante para suprir algumas lacunas do Judiciario, inclusive relacionadas ao ensino
juridico vigente no Brasil, o qual se mostra bastante formalista e nada interdisciplinar. No

caso dos magistrados, essa formacdo ndo consegue ser completada apenas com o0s

216 MENDONCA, Luiza Teodoro de. A protecéo judicial efetiva do direito a salide na perspectiva da saude
baseada em evidéncias. 2017. Disponivel em: <http://emporiododireito.com.br/leitura/direito-baseado-em-
evidencias-dbe-por-clenio-jair-schulze>. Acesso em: 01 set 2018.

217 |dem, ibidem.

218 BRASIL. Conselho Nacional de Justica. Recomendagdo n° 31. Atos Normativos. Brasilia, DF, 2010.
Disponivel em: <http://www.cnj.jus.br/atos-normativos?documento=877>. Acesso em: 22 mai. 2018.

219 BRASIL. Tribunal de Justica do Estado de Alagoas. Resolucdo n° 18, de 15 de marco de 2016. Institui a
Camara Técnica de Saude no ambito do Poder Judiciario do Estado de Alagoas e adota providéncias correlatas.
Disponivel —em:  <http://www:.tjal.jus.br/camara_tec/RESOLUcao.N.18.DE.15.DE.MARcO.DE.2016.pdf>.
Acesso em: 22 mai. 2018.
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procedimentos de selecdo e treinamento para a carreira, tendo como consequéncia a

dificuldade desses profissionais de lidar com temas tdo diversos de sua area de formagéo.??°

Tendo em vista tal cenario, a proposta desta pesquisa é verificar como o Poder
Judiciario tem lidado com as demandas de salude instauradas contra o Estado de Alagoas ou
qualquer dos seus 102 municipios, verificando se as evidéncias de eficiéncia, efetividade,
eficacia e seguranca dos medicamentos solicitados tém sido analisadas antes de as decisdes
serem proferidas ou se ao menos as politicas de salide implementadas pelo SUS para a
coletividade, nos termos do que estabelece o artigo 196 da Constituicdo Federal, tém sido

observadas pelo Judiciério.

Assim, este capitulo apresenta as respostas dadas pelo Judiciario e buscou verificar se
estdo de acordo com o melhor conhecimento cientifico, com enfoque na aplicacdo da corrente
da saude baseada em evidéncias, a qual o SUS ¢ filiado, tendo aqui o intuito de discutir os

meios pelos quais o fendmeno da judicializacdo da saude pode ser melhor conduzido.

Trata-se, portanto, de um tema atual e bastante relevante, de modo que a realizagdo
dessa pesquisa possibilitou uma ampliagdo da discussdo acerca da salde baseada em
evidéncias, minimizando a caréncia de estudos nessa seara. Além de contribuir ndo apenas ao
Judiciario, como também com o poder publico do Estado, no que diz respeito ao
aprimoramento das politicas farmacéuticas adotadas, visando amenizar os desafios de

natureza orgcamentaria gerados pelo crescente ativismo judicial.

5.2 Justificativa da pesquisa

O ordenamento constitucional brasileiro tem grande zelo pelos principios, e os direitos
fundamentais sociais, como é o caso do direito universal a saide, ttm como finalidade
primordial reduzir as desigualdades sociais existentes e garantir uma existéncia humana digna

as pessoas, dai a importancia de torna-los efetivos.

Porém, o constante crescimento do ativismo judicial nessa seara, com 0 poder

Judiciario atuando constantemente na garantia de politicas publicas nos casos de necessidades

220 SARMENTO, Daniel. O neoconstitucionalismo no Brasil: riscos e possibilidades. [201?]. Disponivel em:
<http://www.dsarmento.adv.br/content/3-publicacoes/16-0-neoconstitucionalismo-no-brasil-riscos-e-
possibilidades/o-neoconstitucionalismo-no-brasil.riscos-e-possibilidades-daniel-sarmento.pdf>. Acesso em: 10
fev. 2018.
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de saude que ndo sdo atendidas pela administracdo publica, tem ocasionado sérias
repercussdes no sistema de salde publica brasileiro. E, diante desse novo paradigma da
judicializacdo da salde, a pesquisa objetiva saber qual o grau de evidéncia das decisbes

proferidas em demandas por medicamentos oriundas do Estado de Alagoas.

Conforme foi visto ao longo desse trabalho, as demandas judiciais sdo, em sua grande
maioria, contra o poder publico e, predominantemente para acesso a medicamentos. Assim,
considerando os desafios econdmicos gerados pelo crescimento da judicializacdo da politica
farmacéutica, fica evidente a necessidade de buscar estratégias mais efetivas para solucionar o

problema.

Por essa razdo € que a presente pesquisa analisa as demandas judiciais para aquisicdo
de medicamentos contra o Estado de Alagoas ou qualquer dos seus 102 municipios. Os
medicamentos, além de representarem o motivo predominante da judicializa¢do na seara do
direito social a satde, ttm uma regulamentacdo mais clara e sistematizada, o que favorece as

analises que a pesquisa pretende fazer.

Serviram de parametro para analise das politicas farmacéuticas a RENAME, além da
regulamentacdo das medicacGes pela ANVISA, inclusive com relacdo ao preco dos
medicamentos, possibilitando que se verifique se essas politicas farmacéuticas do SUS tem

sido observadas pelo Poder Judiciéario.

Ademais, a MBE, por ter contribuices muito importantes a oferecer, também esta
considerada na pesquisa, na medida em que foram feitas busca pelas evidéncias de eficécia,
efetividade e seguranca das medicacdes judicializadas, de maneira que a pesquisa trouxe

contribuicbes potenciais, tanto em nivel tedrico, quanto pratico, a respeito do tema.

Em que pese a temética abordada ser atual, muito pouco tem sido pesquisado e
debatido a respeito do direito a saude com base em evidéncias em Alagoas. Desse modo, a
efetivacdo da pesquisa proporcionou um aprofundamento do debate a respeito do tema, ao
averiguar que ndo existe embasamento cientifico nas decisdes tomadas pelo Poder Judiciério,
diante de processos para aquisicdo de medicamentos, mostrando-se de grande importancia e
relevancia por contribuir para a formacédo de um diagnostico da judicializagdo da satde em

Alagoas.

Como forma de atestar transparéncia na execucao da pesquisa, a doutoranda e seus
orientadores declaram ndo ter nenhum conflito de interesse financeiro ou ndo financeiro na

realizacdo do estudo.
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Nessa perspectiva, o trabalho realizado nesta pesquisa traz a discussédo acerca da
importancia da efetivacdo do direito & saude com base em evidéncias e, desse modo,
evidenciar suas contribuicdes para o Poder Judiciario, que precisa atuar em conformidade com
0s principios constitucionais na seara da saude, como também para o poder puablico, na

adocdo de politicas farmacéuticas que visem atender aos reais anseios da populacéo.

De tudo isso decorre a relevancia cientifica do tema, bem como sua justificativa social,

sendo a pesquisa inédita nos moldes em que esta sendo proposta.

5.3 Objetivos

A presente pesquisa teve como objetivo geral analisar a judicializacdo para a

concessao de medicamentos a partir do direito a saide com base em evidéncias.
Por sua vez, os objetivos especificos foram dois:

e Analisar as decisdes proferidas pelo Judiciario, verificando se estdo fundamentadas ou

baseadas em evidéncias;

e Analisar a importancia da avaliacdo da qualidade da evidéncia das medicacOes
demandadas.
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6 TECNICAS DA PESQUISA

6.1 Desenho do estudo e seus desfechos

As decisdes judiciais sdo fundamentadas ou baseadas em evidéncias? O desenho de
estudo dessa pesquisa foi organizado para responder a essa pergunta. Para tanto, levando-se
em consideracdo 0s objetivos anteriormente mencionados, a pesquisa que foi conduzida a
partir de um delineamento transversal e de série temporal, com analise de decisdes judiciais,
relativas ao fornecimento de medicamentos pelo Estado de Alagoas e/ou seus municipios, no
periodo de 2015 a 2017.

O motivo da escolha desse periodo se deu devido ao fato de a pesquisa ter iniciado em
meados 2017, entdo buscou-se analisar os trés ultimos anos a fim de que os resultados fossem
0s mais atuais possiveis. Ademais, em 2015 foi instituida a CTS para dar suporte ao judiciario
alagoano nas demandas de salde, aumentando a possibilidade de encontrar decisdes com base

em evidéncias (a partir dos pareceres emitidos pela Camara) nesse periodo selecionado.

Com o intuito de garantir maior confiabilidade a pesquisa, toda a descricdo da
metodologia foi feita a partir da adaptacdo do STROBE (Strengthening the Reporting of
Observational Studies in Epidemiology)??, o qual traz um checklist de recomendagdes sobre
0 que se deve incluir numa pesquisa para chegar a uma descrigdo mais precisa e completa de

estudos observacionais. Os dados obtidos serdo analisados por meio da estatistica descritiva.

Quanto aos desfechos principal e secundario da pesquisa, foram considerados 0s

seguintes:
e Desfecho principal:
- Decisé&o judicial baseada em evidéncias;
e Desfechos secundarios:
- Informagdes processuais;

- Qualidade da evidéncia.

221 MALTA, M., et al. Iniciativa STROBE: subsidios para a comunicacéo de estudos observacionais. Revista de
Salide Publica. 2010; 44(3):559-65. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rsp/v44n3/21.pdf>. Acesso em:
23 abr. 2018.
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6.2 Critérios de inclusao e exclusédo

A presente pesquisa analisou as demandas judiciais para aquisi¢do de medicamentos e,
consequentemente, considerou como critério de exclusdo os demais itens judicializados em
demandas de salde, tais como consultas, exames de teste diagndstico, procedimentos
cirargicos, suplementos, equipamentos, drteses, proteses, insumos, produtos de higiene, entre

outros.

Dentro da judicializacdo de medicamentos, o critério de inclusdo foi analisar as
demandas contra o Poder Publico, que sdo as que predominam nas cortes de justica. Logo, a
judicializacdo de medicamentos contra entres privados, como seguros de vida ou planos de

salde privados, representa mais um critério de exclusdo da pesquisa.

Por fim, dentre as demandas de medicamentos contra o Poder Pablico, a pesquisa
incluiu os casos de judicializacdo contra o Estado de Alagoas ou qualquer dos seus 102
municipios, analisando decisdes proferidas em 12 instancia por juizes, em 22 instancia pelo
TJ/AL e em 3?2 instancia pelo Superior Tribunal de Justica (STJ) ou pelo STF. Por

conseguinte, excluiu da analise as demandas contra a Unido.

6.3 Selecdo da amostra de processos e calculo do tamanho da amostra

O ponto de partida para a selecdo da amostra dos processos analisados foi efetuar uma
busca por jurisprudéncias no site do TJ/AL. Essa é uma ferramenta de consulta que permite o
acesso publico ao inteiro teor dos acorddos proferidos em segundo grau (conforme mostra o
Passo 1, do Anexo B). No site, estdo disponiveis as opc¢des de consultas a ‘Jurisprudéncias
Antigas', disponibilizando o inteiro teor de decisdes proferidas entre 1996 a 2006; e a consulta
a ‘Jurisprudéncias Atuais', compreendendo os julgados desse Tribunal de 2007 até os dias
atuais. Optou-se aqui pela busca no campo 'Jurisprudéncias Atuais'. Essa limitacdo temporal
mostrou-se necessaria para se chegar as decisdes mais recentes, nas quais ha maior
possibilidade de debate a respeito do tema proposto pela presente pesquisa (conforme mostra

0 Passo 2, do Anexo B).

Desse modo, foram buscados julgados relativos a concessdo de medicamentos no
campo ‘consulta completa’ das "Jurisprudéncias Atuais' do site. Os acordaos buscados foram os

que continham, na ‘ementa’, as seguintes palavras-chave: “medicagdo OU medica¢des OU
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medicamento OU medicamentos OU remédio OU remédios” (conforme mostra o Passo 3, do
Anexo B).

Essas palavras-chave foram escolhidas de forma objetiva e com o intuito de encontrar
o maximo de jurisprudéncias possivel relacionadas ao tema da pesquisa. A palavra “droga”
ndo foi incluida porque, muito embora também seja um sindnimo de medicacdo, pode resultar
num grau muito baixo de precisdo. Sua busca poderia resultar numa quantidade grande de
acorddos, mas que, em sua maioria, sdo relativos ao direito penal/processual penal, por
estarem relacionados ao trafico de drogas. Isso destoaria do tema pretendido, que esta

diretamente ligado ao direito constitucional e processual civil.

Desse modo, importante reconhecer a possibilidade de nem todos os acorddos relativos
ao tema da pesquisa serem selecionados, de modo que o resultado dessa busca pode néo
indicar a gquantidade real de casos judicializados contra o Estado de Alagoas e seus 102
Municipios, embora as palavras-chave tenham sido escolhidas da forma mais objetiva
possivel. Porém isso ndo afeta o alcance dos objetivos da pesquisa.

Diante dos acordaos selecionados para pesquisa, foram substituidos da analise os
processos gque ndo estiverem pleiteando a aquisicdo de medicamentos, 0s que estiveram com
dados para a busca das evidéncias incompletos, impossibilitando-a, e ainda os que néo
tiveram como réu o Estado de Alagoas ou seus Municipios. Para ndo ter o tamanho da
amostra diminuido, ficou convencionado que sempre que alguma jurisprudéncia precisasse ser
substituida, por um dos motivos anteriormente mencionados, fosse analisada a subsequente.
Quando essa também precisou ser substituida, foi analisada a antecedente, sempre nessa

ordem, até encontrar um acérddo apto para fazer a substituicao.

Assim, foram selecionados 0s processos aptos para a pesquisa. Porém é necessario
ressaltar que trabalhar apenas com os acdrddos, muito embora seja uma pratica comum de
pesquisas juridicas que necessitem de um grande numero de casos para analise, justamente
pela facilidade de acesso através da consulta jurisprudencial do site, pode resultar numa
grande limitagdo para o conhecimento dos dados. Isso porque as informagdes sobre o caso

disponibilizadas pelos julgadores no acérdado sao limitadas e ndo seguem um padréo definido.

Fazendo uma analise prévia dos acordaos proferidos pelo TJ/AL, pdde-se constatar
qgue normalmente os casos s@o narrados de maneira muito resumida. O relatorio, campo do
acorddo em que os fatos e o trdmite do caso sdo apresentados, mostrou-se bastante resumido,

sendo raros os casos em que ha um detalhamento mais completo das informagGes. Isso

101



impossibilitou o preenchimento de todas as variaveis processuais que a pesquisa precisa para

ser efetivada.

Por esse motivo, foi necessario analisar também as decisdes proferidas em primeira
instancia, quais sejam, decisfes sobre o pedido de antecipacao de tutela e as sentencas. Desse
modo, aumentou-se as chances de se conseguir obter a todas as informacdes necessarias para
a pesquisa. Para ter acesso as decisfes de primeiro grau, foi feita uma busca, com o nimero
do processo ja anteriormente selecionado, no campo “Consultas Processuais, em “Consulta de
Processos de 1° Grau”, do site do TJ/AL.

Além disso, foi necessario analisar também se houve recurso para a 3% instancia, o STJ
ou pelo STF. Para isso, foi feita uma busca, com o nimero do processo ja anteriormente
selecionado, no campo “Consultas Processuais, em “Consulta de Processos de 2° Grau”,
também do site do TJ/AL, para observar o andamento processual de cada caso analisado.
Assim, quando se constatou que houve recurso a 3% instancia, precisou-se verificar se o

mesmo foi admitido pelo TJ/AL para que pudesse ser analisado.

Portanto, a busca parte das jurisprudéncias do TJ/AL foi apenas para fazer uma
selecdo dos processos, pois foi a ferramenta que o site disponibilizou para consultas. Mas,
posteriormente, foi feita a analise das varias decisdes proferidas em cada processo, nas trés
instdncias do Judiciario, a fim de obter o maximo de dados processuais possivel para a

pesquisa.

Com relacdo ao célculo do tamanho da amostra, 0 mesmo foi importante para que a
amostra fosse uma parte representativa do todo. As jurisprudéncias encontradas foram
organizadas por ano e quantificadas, formando uma espécie de banco de dados de 2015 a
2017. Diante da impossibilidade de analise de todos os processos encontrados, tendo em vista
a quantidade elevada dos mesmos, mas reconhecendo a importancia de garantir resultados
confiaveis, visando dar a pesquisa a maxima precisdo possivel, foi realizado o calculo de
tamanho de amostras finitas, utilizando a férmula que envolve as incognitas: Z = Nivel de
Confianca; P = Quantidade de Acerto esperado (%); Q = Quantidade de Erro esperado (%); N

= Populagdo Total; E = Nivel de Preciséo (%).

Com base nas finalidades da pesquisa e, considerando a escassez ou inexisténcia de
dados sobre a proporcdo de decisdes judiciais baseadas em evidéncias, foi assumida uma
prevaléncia de 50%; essa prevaléncia atribui 0 maior tamanho de amostra possivel. Alem

disso, foi usado um erro de estimativa amostral (nivel de precisdo) de 5% e um nivel de
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confianca (intervalo de confianca) de 80%. A amostra finita baseou-se na populagéo total do

nimero de acorddos encontrados.

Considerando esses parametros estatisticos, foi utilizado o nimero total de acordaos
disponiveis para consulta, que foi de 658 (seicentos e cinquenta e oito), o que resultou num

tamanho da amostra de 131 acorddos, conforme Apéndice A.

Com o tamanho da amostra calculado, o mesmo foi distribuido proporcionalmente
entre os anos de 2015 a 2017 por meio de uma amostragem estratificada. A finalidade era ter
na pesquisa uma representacdo jurisprudencial anual a ser estudada. E, dentre os acérddos
analisados em cada ano, com o intuito de selecionar aleatoriamente os que ser&o avaliados, foi
feita uma randomizagdo no computador, através do programa Research Randomizer???, um
recurso gratuito para pesquisadores e estudantes que precisem gerar nimeros de uma maneira
aleatéria ou atribuir participantes a condicBes experimentais. Assim, ficou garantida a

representatividade do todo, possibilitando a generalizacdo dos resultados encontrados.

6.4 Informacdes processuais

Selecionados o0s processos analisados, uma primeira etapa da pesquisa consistiu em
fazer a andlise qualitativa da discussdo efetuada em cada processo selecionado, com a
finalidade de atender aos objetivos especificos propostos nessa pesquisa, 0 que permitiu
verificar se as decisOes estdo baseadas em evidéncias, e ressaltar a importancia da avaliagéo

da qualidade da evidéncia das medicacgdes judicializadas.

Para tanto, algumas variaveis foram analisadas nos julgados selecionados, conforme

mostrado no quadro a seguir:

Quadro 4: Variaveis analisadas nos processos:

VARIAVEIS POSSIBILIDADES DE RESPOSTAS

Crianca/adolescente

Autor do processo Adulto

Idoso

222 RESEARCH RANDOMIZER. About this site. [201?]. Disponivel em: <https://www.randomizer.org/>.
Acesso em: 23 abr. 2018.
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N&o informa:

Representacdo judicial

Defensoria Publica

Advogado Particular

Ministério Publico

Réu do processo

Municipio

Estado de Alagoas

Valor da causa:

Valor em reais (R$).

Problema(s) de saude

Ha especificacdo no processo

N&o hé especificacdo no processo

Ha Denominagdo Comum Brasileira (DCB) no Sim
?
processo? N0
e e . . Sim
Ha discriminacdo da posologia do medicamento no
processo N0
. A . Sim
O medicamento judicializado consta na lista de
i ?
medicamentos do SUS? N0
Caso 0 medicamento judicializado tenha 0 nome Sim
comercial, o seu principio ativo consta na lista de
medicamentos do SUS? Né&o
Caso nem o medicamento judicializado nem seu Sim
principio ativo constem na lista do SUS, héa outro
medicamento que trate o problema de salde na lista)? | N&o
Sim
Ha registro na ANVISA?
Né&o

Deciséo Liminar (1° grau):

Concedeu ou negou o fornecimento da
medicacgao

Argumentos do Judiciéario
fundamentacdo de sua decisdo

para

Sentenca ( 1° grau)

Concedeu ou negou o fornecimento da
medicacao

Argumentos do Judiciéario
fundamentacdo de sua decisao

para
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Concedeu ou negou o fornecimento da
medicacao

Agravo de Instrumento (2° grau)
Argumentos do Judiciério para
fundamentacdo de sua decisdo

Concedeu ou negou o fornecimento

da medicagao

Apelacéo (2° grau)
Argumentos do Judicidrio para

fundamentacao de sua decisao

Ha questionamento e/ou mencao as evidéncias de | Sim

eficacia, efetividade e seguranca da medicagdo(s)

e Né&o
na decisdo judicial?
g . . . . Sim
A decisdo judicial considerou a lista/politicas de salde
do SUS? N0

Fonte: Autoria propria.

Vérias outras analises poderiam ser feitas (levando-se em consideracdo o vasto
universo de analises possiveis dentro do tema ‘judicializa¢do’), porém essas S0 as que mais
se correlacionam com a pesquisa, ofertando informacgdes importantes para alcancar seus

objetivos, motivo pelo qual foram as categorias escolhidas.

Além disso, é importante ressaltar que essas variaveis foram formuladas seguindo um
processo logico de apuracdo de informagdes processuais. Inicialmente, buscou-se saber quem
é 0 autor da acdo, mas ndo para identificar seu nome (ndo houve qualquer interesse de
identificacdo pessoal dos autores nessa pesquisa), e sim para saber se trata-se de uma crianca,
adolescente, adulto ou idoso, pois essa informacdo é importante para o trabalho, uma vez que
as evidéncias de um medicamento para um adulto podem ndo ser as mesmas para, por

exemplo, uma crianca.

Tambem foi interessante identificar quem era o representante judicial nesse processo,
se é a Defensoria Publica, um advogado particular (inclusive aqui o proprio autor advogando

em causa propria), ou o Ministério Pablico.
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Em seguida, procurou-se quem era 0 réu no processo, se era o Estado de Alagoas ou
um dos seus 102 municipios, ou ainda se eram os dois, 0 Estado juntamente com um

municipio integrando o pdlo passivo da agéo.

Uma outra informacdo identificada foi o valor da causa (em reais), que mostrou

aproximadamente quanto aquela acéo custou para os cofres publicos.

Foi entdo verificado se o(s) problema(s) de saude do autor foi especificado no
processo, pois essa € uma informacdo de suma importancia para estruturar o problema de

pesquisa e buscar as evidéncias.

Foi também verificado se os medicamentos foram judicializados pela DCB no
processo. Também foi importante identificar a posologia do medicamento judicializado, ou
seja, se houve discriminacdo da dose do medicamento no processo, informacdo importante

para analise da evidéncia.

Considerando a PNAF do SUS, analisou-se se 0 medicamento judicializado constava
na lista RENAME de medicamentos do SUS. As buscas também poderiam ser feitas nas listas
REESME (Relacdo Estadual de Medicamentos Essenciais) e REMUMES (Relacdes
Municipais de Medicamentos Medicamentos Essenciais), porém, considerando que Alagoas
possui 102 municipios, e considerando também as limitacBes de tempo para conclusdo da
pesquisa, a doutoranda — seguindo a supervisdo de seus orientadores — padronizou aqui 0 uso
apenas da RENAME 2017 para tornar possivel essas analises, considerando que era a lista de
medicamento vigente quando a pesquisa comegou a ser executada (em meados de 2017 os
processos comecaram a ser analisados, finalizando as anéalises no final de 2018), e
considerando também que as demais listas REESME e REMUMES, se existirem, foram
elaboradas com base na RENAME que, portanto, é mais abrangente.

A préxima pergunta analisada nas decisdes foi, no caso de o medicamento
judicializado ter o nome comercial, se 0 seu principio ativo constava na lista de medicamentos
do SUS. Isso porque, na lista RENAME do SUS ndo constam marcas, apenas principios
ativos. Entdo, se 0 medicamento requerido judicialmente foi uma marca/ um laboratério tiver
sido privilegiado no atestado médico, verificou-se se pelo menos o seu principio ativo é

fornecido pelo SUS.

Em seguida, verificou-se também, nos casos em que nem o medicamento de marca,
nem seu principio ativo constem na lista do SUS, se havia algum outro medicamento que trate

0 problema de saiude do autor. Essa é uma forma de verificar outras opgGes terapéuticas
106



disponibilizadas pelo SUS que poderiam ter sido prescritas pelos médicos, ou concedidas

pelos magistrados no bojo do processo.

Uma outra pergunta importante foi se 0 medicamento judicializado apresentou registro
na ANVISA. Essa é a agéncia reguladora responsavel por registrar os medicamentos que
podem ser comercializados no pais. Entdo, considerando que existe uma gama muito grande
de medicamentos no mercado e que o SUS ndo consegue fornecer todos a populagdo, foi
importante verificar se 0 medicamento judicializado, ou seu principio ativo, foi ao menos
registrado na ANVISA.

Feitas essas anotacBes, passou-se a analisar os fundamentos do Judiciario para
conceder ou negar os medicamentos. Assim, verificou-se tanto as decisdes de primeiro grau
(decisBes liminares e sentencas), quando as de segundo grau (agravos de instrumento e
sentencas), a fim de analisar a resposta dada pelo Judiciario em cada caso, verificando se
nelas o medicamento foi concedido ou negado, bem como quais os fundamentos utilizados

pelo magistrado para julgar as demandas de saude analisadas.

Por fim, analisou-se mais dois pontos: se as decis@es judiciais foram fundamentadas
ou baseadas em evidéncias, buscando-se localizar se houve menc¢do a algum parecer da CTS
nos julgados analisados. E se alguma deciséo judicial considerou pelo menos a lista/ politicas
de satde do SUS, ou seja, mesmo ndo havendo parecer da CTS e a decisdo ndo tendo sido
baseada em evidéncias, se pelo menos considerou o que esta previsto na politica farmacéutica
do SUS em detrimento de um medicamento solicitado que esteja privilegiando certo

laborat6rio farmacéutico.
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7 DETALHAMENTO DA BUSCA POR EVIDENCIAS

7.1 Estratégias de busca de publicagdes de revisdes sistematicas

A partir dos dados obtidos com a anélise das decisdes judiciais proferidas em cada
processo, uma segunda etapa da pesquisa foi realizada, a fim de complementar as informacoes
necessarias para fomentar o debate acerca das evidéncias, atendendo assim ao segundo
objetivo da pesquisa, qual seja, analisar a importancia de avaliagcdo da qualidade da evidéncia

das medicac0es judicializadas.

Foram entdo analisadas as atuais evidéncias cientificas disponiveis sobre um dos
medicamentos judicializados, associado ao perfil do paciente em questdo, considerando
preferencialmente um medicamento disponivel no SUS como comparador, e considerando
ainda os principais desfechos para a questdo de pesquisa elaborada. Por questdo de limitacédo
de tempo, infelizmente ndo foi possivel fazer a analise de todos os medicamentos
judicializados, mas o medicamento escolhido serviu de exemplo de andlise, permitindo o

atendimento ao segundo objetivo da pesquisa.

Assim, a avaliagdo do medicamento selecionado foi feita para o conjunto de estudos
disponiveis mediante a busca na Biblioteca Cochrane e na MEDLINE via PubMed, levando
em consideracdo a populacdo, intervencdo, comparador e desfechos/outcome, representados
pelo acrénimo PICO ja detalhado no Item 3 deste trabalho.

Para tanto, foram buscadas na Biblioteca Cochrane e em plataformas publicadas na
MEDLINE via PubMed, revisdes sistematicas relativas a cada medicacdo, com a finalidade de

encontrar o maior nimero possivel publicac@es cientificas contemporaneas e confiaveis.

Foram utilizados os operadores booleanos OR (ou) e AND (e), a fim de definir no
referido campo de buscas a melhor combinagdo entre os nomes dos medicamentos e o0s

problemas de salde pesquisados.

O operador booleano OR (ou) foi utilizado na primeira parte da busca para indicar a
ferramenta que ela deveria buscar estudos que continham o nome do principio ativo do
medicamento ou qualquer outra denominacgdo que 0 representasse, ou seja, obtendo resultados
gue continham um termo ou o outro. Também foi utilizado o OR (ou) na segunda parte da
busca, a fim de encontrar pelo problema de saude do autor ou por qualquer um dos seus

sindnimos, no intuito de ampliar a pesquisa a0 maximo.
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O AND (e), por fim, foi utilizado para restringir a pesquisa, pois foi necessario indicar
a ferramenta que buscasse estudos que continham tanto a primeira parte da busca
(medicamento ou seus sindnimos) quanto a segunda parte (problema de salde ou seus

sindnimos).

Assim, o site da Biblioteca Cochrane disponibiliza o campo “Advanced search” para
realizar as buscas. Estdo disponiveis as op¢des “Search”, “Serch manager” e “Medical terms
(MeSH)”, e foi utilizada a opgdo “Serch manager”, por possibilitar que a pesquisa ficasse o

mais completa possivel.

Conforme foi explicado, os operadores booleanos foram utilizados nas buscas:
iniciamente foi inserido o nome do principio ativo do medicamento no mesh da ferramenta
OR (ou) seus sinénimos (entry terms) colocados entre aspas e seguidos de :ti,ab,kw
(abreviacdo de titulo, resumo e palavras-chaves), bem como o mesh ou sindnimos do
problema de satde do autor. Para finalizar, foi dado o comando AND (e) a fim de que a
ferramenta localizasse estudos que continham tanto o medicamento quanto o problema de

salde do autor.

Para facilitar a compreensdo dos pesquisadores e profissionais que precisam fazer
essas buscas, 0 Ministério da Salide??® organizou e estruturou em detalhes um passo a passo
de construcdo de estratégia de busca no Site da Cochrane, servindo de orientacdo para a
pesquisa em tela, motivo pelo qual seré apresentado a seguir para dirimir quaisquer davidas

que tenham restado acerca dessas buscas:

Cochrane Library (Endereco eletrdnico: https://www.cochranelibrary.com/)

1. Clicar em Advanced search.
2. Clicar em Medical terms (MeSH).
3. Inserir o termo referente a populagéo, clicar em Look up.

4. Copiar, em um documento do Microsoft Word, os termos que se
encontram no Exact term match.

5. Selecionar Explode all trees, depois clicar em Add to search manager.

6. Adicionar no Search manager os sindnimos da populagdo (um por um,
sem aspas ou apostrofos), depois colocar #1 OR #2 OR #3, e assim por
diante, para todos os termos da populacéo.

223 BRASIL. Ministério da Salde. Diretrizes metodolégicas. Elaboracdo de revisdo sistematica e meta-
analise de ensaios clinicos randomizados. Brasilia, DF, 2021, p. 84. Disponivel em: <
https://rebrats.saude.gov.br/phocadownload/diretrizes/20210622_Diretriz_Revisao_Sistematica_2021.pdf>.
Acesso em: 15 jul. 2021.
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7. Repetir os passos 2 a 6 para intervengéo.
8. Unir os termos da popula¢do com os da intervencdo com AND.

9. Clicar no namero dos resultados. Clicar em Select all, depois clicar em
Export selected citations. Salvar, no formato RIS (Reference Manager), o
documento baixado.

No site da MEDLINE via PubMed, as buscas foram feitas de forma semelhante,

fazendo apenas as adaptacGes necessérias para o funcionamento da ferramenta. Em suma,

foram realizadas buscas por estudos que continham o principio ativo do medicamento

colocado entre aspas seguido de [Mesh] OR (ou) seus sinbnimos (entry terms) colocados entre

aspas e seguidos de [All Fieldes], fazendo 0 mesmo para o problema de saide do autor. Para

finalizar, foi dado o comando AND (e) a ferramenta, para buscar todos os estudos que

abordem o medicamento e o problema de salde.

O Ministério da Saude também traz o detalhamento da estruturacdo da estratégia de

buscas no site da MEDLINE via PubMed, apresentado a seguir para facilitar a compreensao

do que é feito na presente pesquisa??*:

MEDLINE via PubMed Endereco eletrénico:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/

1. Clicar em MeSH Database

2. Inserir o termo referente a populacdo (sem aspas, apostrofos ou
parénteses). Exemplo: celiac disease.

3. Copiar os Entry terms em outro documento (ex.: Microsoft Word).

4. Do lado superior direito da pagina, clicar em Add to search builder,
depois, em Search PubMed.

5. Clicar em Advanced.

6. Verificar o History and search details — identificar o termo MeSH
buscado, selecionar as trés bolinhas da lateral esquerda e clicar em Add
query.

7. Do lado esquerdo, selecionar a opcao Text word e, do lado direito, copiar
cada Entry term que est& no documento do Microsoft Word correspondente &
populacdo, um de cada vez. Copiar o primeiro Entry term (ndo € necessario
utilizar aspas, apostrofo ou parénteses) no espaco Enter a search term e
seleciona OR no quadrado azul da lateral direita.

8. Além dos Entry Terms do PubMed, podem ser incluidos outros termos
livres encontrados em estudos de interesse ou em outras bases de dados que
sejam referentes a populacdo. Se houver, incluir no espaco Enter a Search
Term e seleciona OR no quadrado azul da lateral direita.

224 |dem, ibidem, p. 81.
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9. Apos finalizar os termos da populacéo, clicar em Search (correspondente
ao segundo quadrado azul).

10. Realizar os mesmos passos de 1 a 9 para a intervenc¢do. Voltar a pagina
inicial do PubMed — MeSH Database. Nao é sempre que havera um MeSH
para a intervencao, ela pode aparecer como supplementary concept (estara
escrito “supplementary concept” na frente do termo buscado). Se ndo houver
nenhum dos dois, 0s autores precisam buscar termos livres nos estudos que
identifiguem a intervencéo, por exemplo: nome comercial da intervengao,
entre outros.

11. Apds buscar os termos da intervencdo, os autores devem voltar ao
Advanced, identificar no histérico a busca da populagdo, selecionar nas trés
bolinhas da lateral esquerda a opcdo Add query e, em seguida, identificar a
busca da intervencdo no histdrico e selecionar nas trés bolinhas da lateral
esquerda a op¢do Add with AND. Clicar em Search.

12. A busca estara finalizada. Copie a busca completa no espago que estara
do lado esquerdo do quadrado azul com a palavra Search. No Microsoft
Word, anote o numero de resultados encontrados e a data de busca,
preferencialmente em um quadro.

13. Para extrair os resultados, clique em Send to, selecione Citation manager,
depois selecione a opgao All results. Clique em Create file. Salve o arquivo
baixado.

Todas as revisdes sistematicas identificadas por essas duas ferramentas de busca foram
analisadas, a fim de verificar quais serviam para a pesquisa. Desse modo, foram lidos os
titulos e resumos de todas, e selecionados as que estiverem aptas, ou seja, foram incluidas as
revisdes que atendiam ao problema de pesquisa estruturado. Os estudos que ndo serviram, por

sua vez, foram excluidos mediante apresentacdo das devidas justificativas.

7.2 Qualidade e forca da evidéncia

O medicamento escolhido na pesquisa para ser analisado teve sua qualidade da
evidéncia analisada a partir dos ‘niveis de evidéncias’ e da ‘forga de recomendacdo’
estabelecidos pelo GRADE, cujo detalhamento de analise ja foi apresentado no item 3 deste

trabalho de Tese.

Conforme explicado também no item 3, as revisfes sistematicas acerca do
medicamento escolhido foram analisadas utilizando-se o0 Checklist de Maeder et al??® como

um guia.

225 MEADER, Nick et al. A checklist designed to aid consistency and reproducibility of GRADE assessments:
development and pilot validation. Systematic Reviews. 2014. Disponivel
em:<https://systematicreviewsjournal.biomedcentral.com/articles/10.1186/2046-4053-3-82>. Acesso em: 23 set.
2018.
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O mesmo foi traduzido para o portugués pela autora da presente pesquisa juntamente
com seus orientadores, e foi adaptado para incluir também a ferramenta ROBIS??®, de modo
que possibilitou uma analise conjunta da qualidade metodoldgica e da evidéncia de revisdes

sistematicas.

Assim, no dominio Limitacbes do Estudo (Risco de Viés), a analise foi
complementada pela utilizacdo da ROBIS, deixando as respostas para as revisdes sistematicas

ainda mais confiaveis e transparentes, resultando na tabela apresentada no Apéndice B.

Diante da realizacdo dessas analises, foi entdo feita graduacdo da qualidade e forca da
evidéncia dos estudos pela ferramenta GRADE, gerando dados que complementam, desse
modo, o debate acerca da importancia da analise das evidéncias cientificas nas demandas de
salde.

226 BRASIL. Ministério da Salide. ROBIS — Risk of Bias in Systematic Reviews: ferramenta para avaliar o

risco de viés em revisdes sistematicas: orientacbes de uso. Brasilia, DF, 2017. Disponivel em:

<https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=128:robis-risk-of-bias-in-systematic-reviews-

ferramenta-para-avaliar-o-risco-de-vies-em-revisoes-sistematicas-orientacoes-de-uso>. Acesso em: 8 mai. 2018.
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8 RESULTADOS ESTATISTICOS OBTIDOS A PARTIR DA ANALISE
JURISPRUDENCIAL

Foram analisados 131 processos, sendo 57 de 2015; 34 de 2016; e 40 de 2017%%,
Assim, todas as tabelas apresentadas nesse topico representam os resultados obtidos com a
andlise das decisOes selecionadas entre o periodo de 2015 e 2017 no site do TJ/AL.

Em relagdo a autoria do processo, ao buscar informac@es acerca da classificacao etéaria
do autor, na maior parte dos processos houve auséncia dessa informacdo nas decisdes
(74,8%). Quanto a representacao judicial, observou-se que a defensoria representou a maior
parte dos autores nas ac¢des (92,4%). Quanto ao réu no processo, a maioria das demandas foi
contra 0s municipios (83,9%), destacando-se, dentre eles, Maceid (58,2%) e Arapiraca
(13,6%). Ressalta-se ainda que dos 131 processos, em 5 deles o autor ingressou contra o
Estado de Alagoas e um municipio (ou seja, havia dois réus no processo). E o que pode ser

constatado na tabela abaixo:

Tabela 1: InformacGes gerais sobre 0s processos analisados

Variavel/Categoria Frequéncia Percentual
Ano do Processo

2015 57 43,5

2016 34 26,0

2017 40 30,5
Autor

Crianca/adolescente 19 14,5

Adulto 3 2,3

Idoso 11 8,4

Né&o informa 98 74,8
Representacdo judicial

Defensoria Publica 121 92,4

Advogado Particular 3 2,3

Ministério Pablico 7 5,3
Réu*

Municipio 110 83,9

Estado Alagoas 26 19,8
Réu comentérios

Maceio 64 58,2

Arapiraca 15 13,6

Rio Largo 4 3,6

Arapiraca 4 3,6

227 Nessa pesquisa foram analisadas varidveis qualitativas nominais e varidveis quantitativas, de modo que a
andlise dos dados foi realizada através da estatistica descritiva. Para as variaveis qualitativas, a analise descritiva
foi feita com a categorizag8o dos dados e obtencdo das respectivas frequéncias e percentuais, ao passo que para
as variaveis quantitativas, foram calculadas medidas de tendéncia central média, variabilidade, desvio padrao e
posi¢cdo minimo e maximo. O software utilizado foi 0 R, versdo 4.1.0.
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Palmeira dos indios 4 3,6
Rio Largo 4 3,6
Igreja Nova 3 2,7
Penedo 2 1,8
Porto Calvo 2 1,8
Agua Branca 1 0,9
Alagoas e Pdo de Acucar 1 0,9
Belo Monte 1 0,9
Feira Grande 1 0,9
Murici 1 0,9
Séo Luiz do Quitunde 1 0,9
Séo Miguel dos Campos 1 0,9
Branquinha 1 0,9

*Alguns processos foi contabilizado mais de um réu, fazendo com que a soma ultrapasse
100%.

Fonte: Autoria prépria.

As informagdes quanto ao valor da agéo estdo descritas na Tabela 2. Os valores das
acOes variaram de R$ 35,00 a R$ 210.000,00, apresentando um valor médio de R$ 11.057,40

por acao.

Tabela 2: Descri¢do do valor da acdo

Variavel Média Desvio-Padrao Minimo Méximo

Valor Causa  R$ 11.057,40 R$ 30.254,97 R$ 35,00 R$ 210.000,00

Fonte: Autoria propria.

Ja com relacdo aos medicamentos solicitados nos processo, é importante ressaltar que
muitas vezes um Unico processo solicitou varias medicacOes para o autor. A estatistica
descritiva apontou que o nimero de medicamentos solicitados por processo variou de 1 a 11.
Por esse motivo, muito embora a quantidade de processos analisados tenha sido 131, o
numero de medicamentos judicializados foi 275, os quais foram organizados de acordo com
as classes terapéuticas as quais pertencem (seguindo informacg6es fornecidas em consulta ao
site da ANVISA?%) a fim de facilitar a compreenséo.

Dentre eles, a classe terapéutica de medicamentos que mais se repete foi a dos
antidiabéticos (29,0%), seguido dos anticonvulsivantes (16,0%) e anti-hipertensivos (15,3%).

Dentre os antidiabéticos mais solicitados judicialmente, destacaram-se a insulina glargina

222 BRASIL. ANVISA. Agéncia nacional de vigilancia sanitaria.  Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/>. Acesso em: jan 2018.
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(9,9%), a insulina glulisina (3,1%), a insulina lispro (2,3%), a insulina asparte (2,3%) e a
insulina detemir (2,3%). Maiores detalhes podem ser vistos na tabela 3, organizada a seguir:

Tabela 3: Medicamentos Judicializados

Classe terapéutica/Denominacédo Comum Brasileira* Frequéncia Porcentagem
ANTIDIABETICOS 38 29,0
Exenatida 2 1,5
Gliclazida 1 0,8
Glimepirida 3 2,3
Insulina Asparte 3 2,3
Insulina Detemir 3 2,3
Insulina Glargina 12 9,2
Insulina Glulisina 4 3,1
Insulina Lispro 3 2,3
Linagliptina 1 0,8
Metformina 3 2,3
Vildagliptina + Cloridrato de Metformina 3 2,3
ANTICONVULSIVANTES 21 16,0
Carbamazepina 3 2,3
Divalproato de Sodio 2 1,5
Fenobarbital 1 0,8
Gabapentina 3 2,3
Lamotrigina 1 0,8
Levetiracetam 1 0,8
Oxcarbazepina 2 15
Pregabalina 2 1,5
Repaglinida 1 0,8
Valproato de Sédio 5 3,8
ANTI-HIPERTENSIVOS 20 15,3
Anlodipino 3 2,3
Besilato de Alondipino 1 0,8
Besilato de Anlodipino + Losartana Potéssica 1 0,8
Candersartan Cilexetila + Hidroclorotiazida 1 0,8
Captopril 1 0,8
Carvedilol 3 2,3
Cloridrato De Hidralazina 1 0,8
Hemifumarato De Alisquireno 1 0,8
Irbesartana 1 0,8
Losartana Potassica 3 2,3
Losartana Potassica + Hidroclorotiazida 1 0,8
Olmesartana Medoxomila 1 0,8
Valsartana 2 15
ANTIDEPRESSIVOS 13 9,9
Amitriptilina 1 0,8
Carbonato de Litio 1 0,8
Cloridrato de Duloxetina 1 0,8
Cloridrato de Fluoxetina 1 0,8
Cloridrato de Imipramina 1 0,8
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Cloridrato de Sertralina 2 15
Cloridrato de Venlafaxina 1 0,8
Duloxetina 1 0,8
Fluoxetina 1 0,8
Mirtazapina 1 0,8
Oxalato de Escitalopram 1 0,8
Paroxetina 1 0,8

ANTILIPEMICOS 10 7,6
Atorvastatina Calcica 5 3,8
Ezetimiba 1 0,8
Fenofibrato 1 0,8
Rosuvastatina Calcica 2 1,5
Sinvastatina 1 0,8

ANTITROMBOTICOS 9 6,9
Cebralat 1 0,8
Cilostazol 4 3,1
Rivaroxabana 4 3,1

PRODUTOS COM ACAO NO SISTEMA MUSCULO-

ESQUELETICO 9 6,9
Ranelato de Estréncio 1 0,8
Sulfato de Glicosamina 4 3,1
Sulfato de Glicosamina + Sulfato de Condroitina 4 3,1

SUPRESSORES DA REABSORCAO OSSEA 7 53
Alendronato de Sadio 1 0,8
Ibandronato de Sédio 3 2,3
Risedronato Sodico 3 2,3

ANTICOAGULANTES 7 53
Enoxaparina 6 4,6
Varfarina Sédica 1 0,8

ANTIASMATICOS 6 4,6
Cloridato de Bamifilina 1 0,8
Cloridrato de Amiodarona 2 15
Fluticasona + Salmeterol Spray 2 1,5
Fumarato de Formoterol + Budesonida 1 0,8

BETABLOQUEADORES SIMPLES 6 4,6
Atenolol 3 2,3
Fumarato de Bisoprolol 3 2,3

ANALGESICOS NAO NARCOTICOS 5 3,8
Acido Acetilsalicilico 3 2,3
Dipirona 1 0,8
Ibuprofeno 1 0,8

ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS 5 3,8
Dicloridrato de Hidroxinizina 1 0,8
Maleato de Dexclorfeniramina 1 0,8
Maleato de Dexclorfeniramina + Betametasona 2 1,5
Prometazina 1 0,8

ANTINFLAMATORIOS 5 3,8
Etanercepte 1 0,8
Meloxican 2 15
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Nimesulida 1 0,8
Trometamol de Cetorolaco 1 0,8
ANTIULCEROSOS 5 3,8
Cloridrato de Ranitidina 2 1,5
Esomeprazol 1 0,8
Esomeprazol Magnesio Tri-Hidratado 2 1,5
ANTIVARICOSOS DE ACAO SISTEMICA 5 3,8
Diosmina + Hesperidina 4 3,1
Melilotus Officinalis 1 0,8
ANTINEOPLASICOS 5 3,8
Flutamida 1 0,8
Ipilimumabe 1 0,8
Lapatinibe 1 0,8
Pazopanibe 1 0,8
Sunitinibe 1 0,8
BRONCODILATADORES 4 3,1
Brometo de Glicopirrénio 1 0,8
Indacaterol 1 0,8
Sulfato de Salbutamol 2 1,5
ANTINFLAMATORIOS/ANTIREUMATICOS 4 31
Curcuma Longa 1 0,8
Hialuronato de Sédio 1 0,8
Hilano g-f 20 2 1,5
NEUROLEPTICOS 4 31
Clozapina 1 0,8
Risperidona 3 2,3
ANTIGAUCOMATOSOS 4 3,1
Latanoprosta e Maleato de Timolol 4 3,1
ANTIMALARICO 3 2,3
Sulfato de Hidroxicloroguina 3 2,3
ANALGESICOS NARCOTICOS 3 2,3
Cloridrato de Tramadol + Paracetamol 1 0,8
Fosfato de Codeina + Paracetamol 2 1,5
MEDICAMENTO DE ACAO NO APARELHO 3 53
CARDIOVASCULAR '
Bissulfato de Clopidogrel 3 2,3
PSICOANALEPTICO 3 2,3
Cloridrato de Metilfenidato 3 2,3
RELAXANTE MUSCULAR CENTRAL 3 2,3
Baclofeno 3 2,3
VASODILATADORES 3 2,3
Flunarizina 1 0,8
Propatilnitrato 2 15
AGENTE ANTINEOPLASICO 2 1,5
Cloridrato de Erlotinibe 2 1,5
AGENTE ANTINEOPLASICO/ ANTICORPOS 9 15
MONOCLONAIS ’
Rituximabe 2 15
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ANDROGENOS SIMPLES 2 15
Undecanoato de Testosterona 2 1,5
ANTIAGREGANTE PLAQUETARIO 2 15
Ticagrelor 2 1,5
ANTIANGINOSO E VASODILATADOR 2 1,5
Trimetazidina MR 2 15
ANTIARRITMICO 2 1,5
Cloridrato de Amiodarona 2 1,5
ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES 2 1,5
Cloridrato de Ondansetrona 1 0,8
Domperidona 1 0,8
ANTIPARATIREOIDEANO 2 15
Cloridrato de Cinacalcete 2 15
COLAGOGOS, COLERETICOS E HEPATOPROTETORES 2 15
Acido Ursodesoxicélico 1 0,8
Fluoruracila 1 0,8
GLICOCORTICOIDE 2 1,5
Budesonida 2 15
GLICOCORTICOIDE SISTEMICO 2 15
Prednisona 2 15
GLICOCORTICOIDE TOPICO - ASSOCIACAO 5 15
MEDICAMENTOSA ’
Dipropionato de Betametasona + Sulfato 5 15
de Gentamicina :
HIPOGLICEMIANTE ORAL 2 15
Fosfato de Sitagliptina + Cloridrato de Metformina 2 15
INIBIDOR DA ALFA-REDUTASE 2 15
Finasterida 2 15
MODULADOR DO METABOLISMO E DA DIGESTAO 2 15
Orlistate 2 15
NITROFURANICOS 2 1,5
Nitrofurantoina 1 0,8
Olmesartana Medoxomila 1 0,8
VITAMINAS E SUPLEMENTOS MINERAIS 2 15
Carbonato de Calcio 2 15
PRODUTOS COM AQAO NO TRATO URINARIO 2 15
Bromidrato de Darifenacina 1 0,8
Mesilato de Doxazosina 1 0,8
AGENTE IMUNOSUPRESSOR 1 0,8
Fingolimode 1 0,8
ANESTESICO LOCAL 1 0,8
Lidocaina 1 0,8
ANTIACIDO E ANTIULCEROSO SIMPLES 1 0,8
Pantoprazol Sédico Sesqui-Hidratado 1 0,8
ANTIALERGICO TOPICO 1 0,8
Alcaftadina 1 0,8
ANTIBIOTICO SISTEMICO 1 0,8
Ciprofloxacino 1 0,8
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ANTIBIOTICO SISTEMICO SIMPLES 1 0,8
Azitromicina 1 0,8
ANTICORPO§ MONOCLONAIS / AGENTES 1 08
ANTINEOPLASICOS ’
Trastuzumab 1 0,8
ANTIESPASMODICOS 1 0,8
Oxibutinina 1 0,8
ANTIMETABOLICO ANALOGO DA PURINA 1 0,8
Azatioprina 1 0,8
ANTINFLAMATORIO FITOTERAPICO SIMPLES 1 0,8
Cordia Verbenacea dc 1 0,8
MEDICAMENTOS COM ACAO NO MIOCARDIO 1 0,8
Dexrazoxano 1 0,8
MONOVITAMINAS EXCETO VITAMINA K 1 0,8
Cloridrato de Tiamina 1 0,8
PRODUTO COM ACAO NO MIOCARDIO E SISTEMA DE
CONDUCAO 1 0,8
Triflusal 1 0,8
PRODUTO QUE ATUA SOBRE O SISTEMA NERVOSO 1 0,8
Rivastigmina 1 0,8
PRODUTO COM ACAO NO TRATO URINARIO 1 0,8
Tartarato de Tolterodina 1 0,8
PRODUTO QUE ATUA NO SANGUE E HEMATOPOIESE 1 0,8
Alfaepoetina 1 0,8
PROGESTAGENO SIMPLES 1 0,8
Ciproterona 1 0,8
ANTIPARKINSONIANO 1 0,8
Carbidopa + Levodopa + Entacapona 1 0,8
ANTIPSICOTICO 1 0,8
Olanzapina 1 0,8
ASSOCIACAO DE FARMACO COM ACAO DIURETICA 1 0,8
Clortalidona + Cloridrato de Amilorida
Di-hidratada 1 0,8
CITOSTATICO ALQUILANTE 1 0,8
Temozolomida 1 0,8
EMOLIENTE E PROTETORE DA PELE E MUCOSAS 1 0,8
Nistatina + Oxido de Zinco 1 0,8
ENZIMAS DIGESTIVAS 1 0,8
Pancreatina 1 0,8
EXPECTORANTE BALSaAMICO E MUCOLITICO 1 0,8
Acetilcisteina 1 0,8
GLICOCORTICOIDES TOP. SIMP. EXC. USO OFTALM 1 0,8
Triancinolona de Acetonida 1 0,8
IMUNOSUPRESSOR 1 0,8
Micofenolato de Mofetila 1 0,8
LACTOSE 1 0,8
Enzima actase 1 0,8
LAXANTE SUAVIZADOR OU EMOLIENTE 1 0,8
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Lactulose 1 0,8

MEDICAMENTO COM ACAO NO APARELHO VISUAL 1 0,8

Aflibercept 1 0,8

*Em varios processos foram contabilizados mais de um medicamento, fazendo com que a
soma ultrapasse 100%.

Fonte: Autoria prépria.

Dos medicamentos citados nas a¢des, em 71,8% havia DBC, 81,7% possuia posologia,
81,7% ndo constava nas listas oficiais do SUS e 99,2% possuiam registro na ANVISA
(apenas 1 ndo tinha registro no 6rgdo sanitéario brasileiro). As informacdes detalhadas acerca

dos dados analisados nos processos podem ser vistas na tabela a seguir:

Tabela 4: Andlise descritiva dos medicamentos judicializados

Variavel/Categoria Frequéncia Percentual
Denominagdo Comum Brasileira (DCB)*

Sim 94 71,8

Né&o 53 40,5
Posologia*

Sim 107 81,7

Né&o 26 19,8
Medicamento consta nas listas oficiais do SUS

Sim 43 32,8

Né&o 107 81,7

Medicamento judicializado tenha o nome comercial, 0 seu principio ativo consta na lista
de medicamentos do SUS*

Judicializou o principio ativo 91 69,5
Sim 37 28,2
Nao 33 25,2

Medicamento judicializado ndo conste na lista do SUS, ha outro medicamento que trate
o problema de salde na lista*

Judicializou o principio ativo 71 54,2

Sim 69 52,7

Né&o 8 6,1
Ha registro na ANVISA

Sim 130 99,2

Né&o 1 0,8

* Em varios processos foram contabilizados mais de um medicamento, fazendo com que a
soma ultrapasse 100%.

Fonte: Autoria propria.

Feitas essas descrigdes referentes aos medicamentos judicializados, passa-se a
descrever as respostas dadas pelo Judiciario e os fundamentos dos magistrados para conceder
ou negar os medicamentos. Em todos os processos (100%) houve concessdo do medicamento.

A maioria (86,3%) foi concedido ja em primeiro grau, na decisdo liminar. Os principais
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argumentos para fundamentagdo destas giram em torno do direito constitucional a salde,
legitimidade solidaria dos entes publicos para fornecimento do medicamento, que a atuacéo
do Judiciario ndo viola o principio da separacdo dos poderes, entre outros, conforme pode ser

visto na Tabela 5 a seguir:

Tabela 5: Andlise descritiva das decisfes liminares dos processos

Variavel/Categoria Frequéncia Percentual
Decisédo Liminar
Fornecimento da medicagéo 113 86,3
Negou fornecimento 12 9,2
Sem acesso a decisdo 6 4,6
Argumentos do Judiciario para fundamentacao de sua decisao*
B 109 83,2
G 15 11,5
D 12 9,2
A 9 6,9
I 7 53
C 6 4,6
K 4 3,1
J 3 2,3
E 1 0,8
F 1 0,8
L 1 0,8
M 1 0,8

* Em vérios processos foram contabilizados mais de um medicamento, fazendo com que a
soma ultrapasse 100%.

A - sem acesso ao inteiro teor da decisao; B - direito constitucional a satde; C - legitimidade
solidaria; D - listas do SUS sdo apenas para orientacdo; E- atestado médico sendo suficiente
para atestar necessidade do autor, tornando desnecesséria a pericia oficial; F - desnecessidade
de esgotar as vias administrativas para ingressar no Judiciario; G - atuacdo do Judiciario ndo
viola separacdo de poderes; H - reserva do possivel ndo se sobrepde ao direito a saude; | -
considerou a lista/politicas de saude do SUS; J - falta de comprovacdo da eficicia do
tratamento pleiteado e da impossibilidade de se utilizar outras alternativas terapéuticas
ofertadas pelo SUS; K - juiz declinou competéncia para analise do processo; L - juiz entendeu
que ndo restou demonstrada a urgéncia do pedido); M - via judicial é excepcional, s6 devendo
ser usada quando esgotada a via administrativa.

Fonte: Autoria propria.

No tocante a sentenca de primeiro grau, em 87% dos casos o fornecimento do
medicamento foi concedido (ou manteve-se concedido). O principal argumento utilizado na
funfamentacdo das sentengas foi o direito constitucional a saude (82,4%), seguido da
legitimidade solidaria dos entes publicos para fornecimento do medicamento (56,6%), e 0

Judiciario considerando desnecessaria a pericia oficial (o atestado médico sendo suficiente
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para comprovar necessidade do autor pelo medicamento pleiteado (32,1%), além da
desconsideracdo de argumentos referentes a limitacGes orcamentarias (reserva do possivel),
pois o Judiciario considera que estes ndo se sobrepéem ao direito a saude (20,6%), entre

outros, detalhados na tabela a seguir:

Tabela 6: Andlise descritiva das sentencas de primeiro grau nos processos

Variavel/Categoria Frequéncia Percentual
Sentenca*
Concedeu (ou manteve concedido) o fornecimento da medicacao 114 87,0
Sem acesso a decisdo 14 10,6
Indeferiu a petigdo inicial 2 1,5
Extingdo do processo 3 2,3
Argumentos do Judiciario para fundamentacéo de sua decisdo*
B 108 82,4
C 74 56,5
E 42 32,1
H 27 20,6
G 24 18,3
F 13 9,9
L 8 6,1
A 7 53
O 3 2,3
J 2 1,5
M 2 15
D 1 0,8
N 1 0,8

* Em vérios processos foram contabilizados mais de um medicamento, fazendo com que a
soma ultrapasse 100%.

A - sem acesso a decisdo; B - direito constitucional a salde; C - legitimidade solidéaria; D -
listas do SUS sdo apenas para orientacdo; E - atestado médico sendo suficiente para atestar
necessidade do autor, tornando desnecessaria a pericia oficial; F - desnecessidade de esgotar
as vias administrativas para ingressar no Judiciario; G - atuacdo do Judiciario ndo viola
separacdo de poderes; H - reserva do possivel ndo se sobrepGe ao direito a saude; | -
considerou a lista do SUS; J - extincdo da acdo por cumprimento do objeto da lide; K - sem
acesso a decisdo; L - ndo ha sentenca; M - o Ministério Publico ndo pode promover direito
individual, mas sim o coletivo; N - falta de comprovacdo da eficicia do tratamento pleiteado;
O - extin¢do da acdo por falta de manifestacdo de interesse no prosseguimento do feito por
parte do (a) autor (a).

Fonte: Autoria propria.

Em relacdo ao agravo de instrumento, recurso de segundo grau julgado pelo TJ/AL,
dos 131 processos analisados, 38 apresentaram esse recurso. Destes, em 97,4% dos casos 0
TJ/AL decidiu conceder (ou manteve concedido) o fornecimento da medicacdo. Dentre os

principais argumentos utilizados para fundamentar essas decisbes, tem-se o direito
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constitucional a saude (73,7%), legitimidade solidaria dos entes publicos para fornecimento
do medicamento (57,9%), que as listas do SUS sdo apenas para orientacdo, podendo ser
concedidos judicialmente medicamentos fora dessas listas fundamentados por atestados

médicos (28,9%), conforme pode ser visto na tabela a seguir:

Tabela 7: Andlise descritiva dos Agravos de Instrumento nos processos

Variavel/Categoria Frequéncia Percentual

Agravo de Instrumento
Concedeu (ou manteve concedido) o fornecimento da medicacao 36 97,4
Apenas houve debate quanto ao reembolso do valor do medicamento 1 2,3
Determina a competéncia do juiz de 1 grau para julgamento da acéo 1 2,3

Argumentos do Judiciario para fundamentacéo de sua decisdo*
A 28 73,7
B 22 57,9
C 11 28,9
J 5 13,2
G 5 13,2
D 3 7,9
K 3 7,9
E 1 2,6
F 1 2,6
H 1 2,6
I 1 2,6
L 1 2,6
M 1 2,6

* Em varios processos foram contabilizados mais de um medicamento, fazendo com que a
soma ultrapasse 100%.

A - direito constitucional a saude; B - legitimidade solidaria; C - listas do SUS sdo apenas
para orientacdo; D - atestado meédico sendo suficiente para atestar necessidade do autor,
tornando desnecessaria a pericia oficial; E - desnecessidade de esgotar as vias administrativas
para ingressar no Judiciario; F - atuacdo do Judicidrio ndo viola separacdo de poderes; G -
reserva do possivel ndo se sobrepbe ao direito a sadde; H - considerou a lista do SUS; I -
apenas discussdo quanto a necessidade de aplicacdo de multa; J - Agravo Regimental/Agravo
de instrumento - juiz de primeiro grau declinou competéncia para julgamento da acéo,
acérddo reforma decisdo declarando-o competente para processar e julgar o feito; K - apenas
houve debate quanto ao sequestro de verbas publicas e/ou aplicacdo de astreintes (multa por
descumprimento); L- o medicamento requerido ndo pode ser substituido pelo medicamento
ofertado; M - advento da sentenca prejudicou o julgamento do recurso, ndo mais subsistindo a
parte agravante o interesse de agir.

Fonte: Autoria propria.

Em relacdo a apelacdo (mais um recurso em segundo grau julgado pelos
desembargadores do TJ/AL), tem-se que 93 processos analisados neste estudo apresentam
decisdes julgando esse recurso. Destes, 92,5% concedeu (ou manteve concedido) o

fornecimento da medicacao.
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Os principais argumentos utilizados nos acérddos que julgaram as apelagdes giraram
em torno o direito constitucional a satde (64,5%), seguido da legitimidade solidaria (59,1%) e
que a atuacdo do Judiciario ndo viola separacdo de poderes (30,1%), dentre varios outros,

conforme detalhamento na tabela a seguir:

Tabela 8: Andlise descritiva das apelagcdes nos processos

Variavel/Categoria Frequéncia Percentual

Apelacao
Concedeu (ou manteve concedido) o fornecimento da medicacao 86 92,5
Reexame necessario da matéria 7 7,5

Argumentos do Judiciario para fundamentacéo de sua decisdo*
B 60 64,5
C 55 59,1
G 28 30,1
H 24 25,8
A 23 24,7
D 18 19,4
P 6 6,5
E 4 4,3
K 3 3,2
@) 2 2,2
F 1 1,1
| 1 11
J 1 1,1
L 1 11
M 1 1,1
Q 1 1,1
N 1 1,1

* Em varios processos foram contabilizados mais de um medicamento, fazendo com que a
soma ultrapasse 100%.

A - apenas debate quanto aos honorarios advocaticios; B - direito constitucional & satde; C -
legitimidade solidaria; D - listas do SUS sdo apenas para orientacdo; E - atestado médico
sendo suficiente para atestar necessidade do autor, tornando desnecessaria a pericia oficial; F -
desnecessidade de esgotar as vias administrativas para ingressar no Judiciario; G - atuacdo do
Judiciario ndo viola separacdo de poderes; H - reserva do possivel ndo se sobrepde ao direito a
salde; | - considerou a lista do SUS; J - dispensou o0 reexame necessario da mateéria; K -
realizou o reexame necessario da matéria; L - anulou a sentenca para concessdo do
medicamento por tempo indeterminado; M - recurso improvido; N - a Administracdo néo
pode substituir o parecer médico, ndo havendo que se falar em busca de alternativa mais
econbmica; O — Ministério Publico tem legitimidade para propor acdo de requerimento de
medicamento indispensavel a saide de pessoa individualizada; P - Remessa ex oficio para
reexame necessario da matéria; Q - apenas debate quanto ao julgamento de embargo de
declaracéo.

Fonte: Autoria propria.

Por fim, quanto ao questionamento acerca de as decisdes serem fundamentadas ou

baseadas em evidéncias, nenhuma decisdo foi. Em nenhuma das decisdes analisadas foi
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identificado um parecer da CTS, ou ao menos indicios de que foi feita uma anélise cientifica
do pedido autoral para fundamentar o julgamento.

Diante dessa constatacdo, passou-se a analisar se houve ao menos um questionamento
e/ou mencao as evidéncias de eficacia, efetividade e seguranca da medicacéo judicializada. E
a resposta obtida foi que, na grande maioria dos processos analisados, o magistrado néo fez
qualquer questionamento e/ou mencédo as evidéncias de eficécia, efetividade e seguranca da
medicacdo na decisdo judicial (95,4%).

Em apenas 6 decisbes (4,6%), identificou-se um questionamento e/ou mencéo
superficial as evidéncias. Em cinco desses casos isso ocorreu na decisdo liminar, e um
aconteceu numa sentenca. Em decis6es de segundo grau (agravos de instrumento e sentencas)
ndo houve nem mesmo uma mencdo superficial as evidéncias cientificas dos medicamentos
judicializados.

E por fim, ao analisar se as decisdes judiciais consideraram a lista RENAME e/ou as
politicas de satde do SUS, constatou-se que em 93,1% dos processos isso ndo aconteceu. Em
apenas 9 decisdes analisadas identificou-se uma preocupacao do Judiciario em observar a
politica farmacéutica do SUS.

Essas informacGes sobre as evidéncias cientificas e politicas de saide do SUS estéo
detalhadas na Tabela 9 a seguir:

Tabela 9: Andlise descritiva do questionamento acerca das evidéncias cientificas e politicas
de saude do SUS

Variavel/Categoria Frequéncia Percentual

Héa algum questionamento e/ou mencéo (ainda que superficial) as evidéncias de eficacia,
efetividade e seguranca da medicacao(s) na decisdo judicial?

Sim 6 4,6

Né&o 125 95,4
A deciséo judicial considerou a lista/politicas de satide do SUS?

Sim 9 6,9

N&o 122 93,1

Fonte: Autoria propria.

Esses foram os resultados encontrados a partir dos dados extraidos da anélise dos processos. A seguir,

sdo apresentados os resultados da busca por evidéncias do medicamento selecionado.

9 RESULTADOS DA BUSCA POR EVIDENCIAS E DA QUALIDADE DA
EVIDENCIA ENCONTRADA
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Diante das analises dos medicamentos judicializados, os resultados apontaram que as
insulinas sdo a classe terapéutica mais judicializada. Partindo dessa informacéo, foi feita a
selecdo aleatoria de um medicamento pertencente a esse grupamento para fazer a analise da
qualidade e forca da evidéncia cientifica.

O medicamento selecionado foi a insulina humalog. Essa medicacdo foi judicializada
no processo cujo ndmero do acorddo ¢ 0700180-09.2016.8.02.0090, do ano de 2017. As
principais informacdes sobre essa demanda € que o(a) autor(a) desse processo € uma
crianca/adolescente (um menor de idade representado por sua genitora) representado
judicialmente pela Defensoria Publica do Estado de Alagoas. O réu nesse processo foi o
municipio de Maceid.

O(a) autor(a) € portador de diabetes mellitus Tipo 1. A insulina humalog judicializada
nesse processo ndo é a DBC, o principio ativo é insulina lispro. A posologia foi 01 caneta
mensalmente, por tempo indeterminado. Essa insulina ndo consta na lista RENAME do SUS,
mas ha nessa lista duas opcBes para tratamento do diabetes, quais sejam, insulina humana
NPH e insulina humana regular.

Com essas informacdes, foi possivel desenvolver a pergunta de pesquisa para esse

medicamento, partindo do acrénimo PICO estruturado no quadro a seguir:

Quadro 5: Questdo de pesquisa no formato PICO da insulina lispro para criangas ou

adolescentes com Diabetes Mellitus Tipo 1

Paciente Criancas ou adolescentes com Diabetes Mellitus
Tipo 1
Intervencao Insulina lispro
Comparador Placebo ou insulina humana NPH ou insulina

humana regular

Morte relacionada a diabetes

Controle glicémico 1 (HbA1c)

Controle glicémico 2 (Glicemia de Jejum ou pos-
prandial)

Outcome (desfechos) Efeitos/Eventos adversos

(hipoglicemia,hipoglicemia,  reagdes locais,
cetoacidose, carcinogenicidade)

Qualidade de vida

Fonte: Autoria propria.

Os desfechos foram escolhidos levando-se em consideracdo o problema de pesquisa, e

foram organizados por ordem de importéancia para o paciente em questdo. Assim, considerou-
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se morte como o desfecho mais importante, seguido dos controles glicémicos, do controle de
efeitos adversos e, por fim, o melhoramento da qualidade de vida.

Estruturada a questdo de pesquisa, buscas por evidéncias cientificas foram realizadas
nos sites da biblioteca Cochrane e MEDLINE via PubMed, com a finalidade de encontrar
revisdes sistematicas que atendessem ao problema judicializado.

A busca na biblioteca Cochrane?® retornou trés revisdes sistematicas que podem
servir para a pesquisa. Ja a busca na MEDLINE via PubMed 2% resultou em 5 revisdes
sistematicas, porém 3 delas coincidiram com os resultados encontrados na Cochrane. O
quadro a seguir, descreve essas revisdes encontradas e detalha quais foram analisadas
(incluidas) e quais foram excluidas da analise dessa pesquisa, apos leitura do titulo e resumo,

por ndo tratarem da problematica de interesse no caso ora analisado.

Quadro 6: Descricdo dos estudos incluidos e excluidos

RevisOes sistematicas COCHRANE -C INCLUIDO — | Comentéarios
MEDLINE - M EXCLUIDO - E

Short acting insulin analogues | CM I Incluida

versus regular human insulin in

patients with diabetes mellitus

Subcutaneous rapid-acting | CM E Excluida porque

insulin analogues for diabetic somente pacientes com

ketoacidosis cetoacidose foram
analisados.

Different insulin types and | CM E Excluida porque

regimens for pregnant women somente analisou

with pre-existing diabetes gestantes.

Efficacy and Safety of Rapid- | M I Excluida porque ndo

Acting Insulin  Analogs in avalia a maioria dos

Special Populations with Type 1 desfechos considerados

Diabetes or Gestational importantes para a

Diabetes: Systematic Review pesquisa.

and Meta-Analysis

229 A busca realizada foi salva no site da biblioteca Cochrane e esta disponivel para conferéncia no link: <
https://www.cochranelibrary.com/advanced-search/search-manager#0 >.

230 A busca realizada no site da MEDLINE via PubMed ficou estruturada da seguinte maneira: (("Insulin
Lispro"[Mesh] OR "28(B)-Lys-29(B)-Pro-Insulin"[All Fields] OR "28(B)-Lysine-29(B)-Prolineinsulin"[All
Fields] OR "Lispro"[All Fields] OR "LYSPRO"[AIl Fields] OR "Humalog Kwikpen"[All Fields] OR
"Humalog"[All Fields]) OR (“neutral protamine lispro insulin"[Supplementary Concept] OR "NPL protamine
lispro insulin"[All Fields])) AND ("Diabetes Mellitus, Type 1"[Mesh] OR "Type 1 Diabetes Mellitus"[All
Fields] OR "Type 1 Diabetes"[All Fields] OR "Ketosis-Prone Diabetes Mellitus"[All Fields] OR "Autoimmune
Diabetes"[All Fields] OR "Juvenile-Onset Diabetes Mellitus"[All Fields] OR "Juvenile-Onset Diabetes"[All
Fields] OR "Juvenile Onset Diabetes"[All Fields] OR "Insulin-Dependent Diabetes Mellitus"[All Fields] OR
"IDDM"[AIl Fields] OR "Insulin-Dependent Diabetes Mellitus 1"[All Fields] OR "Insulin Dependent Diabetes
Mellitus 1"[All Fields] OR "Brittle Diabetes Mellitus"[All Fields] OR "Sudden-Onset Diabetes Mellitus"[All
Fields])
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Glycemic control and | M E Excluida porque
pregnancy  outcomes in somente analisou
women with type 1 diabetes gestantes.

mellitus using lispro versus
regular insulin: a systematic
review and meta-analysis

Fonte: Autoria propria.
Assim, uma revisdo sistematica foi incluida para analise. O préximo passo foi realizar

0 Checklist do GRADE juntamente com a ROBIS, a fim de verificar a qualidade das
evidéncias fornecidas por esse estudo. A tabela a seguir mostra detalhes das analises feitas:
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Tabela 10: Checklist GRADE e ROBIS da primeira Revisdo Sistematica selecionada

Limit.
do
estudo
ROBIS

DOMINIO 1: CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE DOS ESTUDOS
Descreva os critérios de elegibilidade do estudo, as restricdes em relacéo a elegibilidade e se ha evidéncia de que os objetivos e
critérios de elegibilidade foram especificados previamente:

1.1 Os objetivos| S S NA1 S S Existe um protocolo prévio para essa revisao:

e critérios de https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.
CDO003287/full.

elegibilidade foram
definidos previamente?
1.2 Os critérios de oS PS NAl | OS PS Possivelmente sim, pois incluiu pacientes com a mesma idade
elegibilidade eram e condicdo de saude.
apropriados a pergunta
da revisao?
1.3 Os critérios de oS PS NAl | OS PS Possivelmente sim, porém diferentes grupos populacionais e
elegibilidade foram bem diferentes tipos de diabetes podem ter sido agrupados.
especificados (sem
ambiguidade)?
1.4 Com relagdo aos PN PN NAl | PN PN Houve a excluséo de estudos preliminares, excluiram com base
critérios de em desfechos.

elegibilidade, as
restricdes baseadas nas
caracteristicas dos
estudos foram
apropriadas? (por ex.:
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data, tamanho da
amostra, qualidade do
estudo, desfechos
mensurados)

1.5 Com relagéo aos
critérios de
elegibilidade, as
restricdes baseadas nas
fontes de informacdes
foram apropriadas?
(status ou formato da
publicacdo, idioma,
disponibilidade de
dados)

NA1

N&o houve restrigéo.

Gradacéo do potencial
risco de viés nas
especificagcdes dos
critérios de elegibilidade
do estudo
(ALTO/BAIXO/INCE
RTO):

BAIX

BAIXO

Nao foi
avaliad

BAIX

BAIXO

DOMINIO 2: IDENTIFICACAO E SELECAO DOS ESTUDOS
Descreva 0os métodos de identificagdo e selecdo de estudos (ex.: numero de revisores envolvidos):

2.1 Abuscaincluiuuma| S S NAl S S |Buscas eletronicas foram feitas em: The Cochrane Library,
variedade suficiente de MEDLINE e EMBASE. Além disso, fez buscas em registros
bases de dados/fontes de ensaios clinicos.

eletrbnicas para

pesquisar artigos

publicados e ndo

publicados?

2.2 Além da busca nas S S NA1 S S |Buscas manuais foram realizadas e buscas nas listas de

bases de dados foram

referéncia .
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utilizados métodos
adicionais para a
identificacdo de artigos
relevantes?

2.3 Ostermos e a S S NAl S S |Foram feitas buscas pelo termo oficial e termos livres de
estrutura da estratégia acordo com a especificidade da ferramenta utilizada.

de busca foram
adequados para obter o
maior nimero possivel
de artigos?

2.4 As restrigOes S S NAl S S |N&o houve restrigoes.
baseadas na data,
formato de publicacédo
ou idioma foram

adequadas?
2.5 Foram realizadas S S NA1 S S |Todos os estudos foram selecionados por dois autores
tentativas para independentes.

minimizar erros na
selecdo dos estudos?

Gradacéo do potencial |BAIX|BAIXO|Nao foi| BAIXO |BAIX
risco de viessemrelacdo | O avaliad @)
aos métodos utilizados 0
para identificar e/ou
selecionar os estudos
(ALTO/BAIXO/INCE
RTO):

DOMINIO 3: COLETA DE DADOS E AVALIACAO DO ESTUDO
Descreva os métodos utilizados na coleta de dados, o tipo de dado extraido dos estudos ou coletado por outros meios, como o risco de
vies foi avaliado (ex.: nimero de revisores envolvidos) e a ferramenta utilizada:

3.1 Foram realizadas S S NAl S S |Os dados foram coletados por autores independentes
tentativas para trabalhando em dupla.
minimizar o erro na
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coleta de dados?

3.2 As caracteristicas
disponiveis do estudo
foram suficientes para
que os autores e leitores
da revisdo fossem
capazes de interpretar 0s
resultados?

(ON)

PS

NA1

o)

PS

H& uma descrigdo ampla das caracteristicas dos estudos
incluidos.

3.3 Todos os resultados
relevantes foram
coletados para uso na
sintese?

PN

PN

NA1

PN

PN

Os estudos excluidos podem ter informacdes relevantes para a
sintese.

3.4 Orisco de viés (ou
qualidade metodoldgica)
foi formalmente
avaliado usando
critérios apropriados?

NA1

Foi avaliada apenas a ocultacdo da alocacéo.

3.5 Foram realizadas
tentativas para
minimizar o erro na
avaliacdo do risco de
vies?

Sl

Sl

NA1

Sl

Sl

Muitos viéses ndo foram avaliados.

Gradacéo do potencial
risco de viés em relacédo
aos métodos utilizados
para coletar dados e
avaliar estudos
(ALTO/BAIXO/INCE
RTO):

ALT

ALTO

Nao foi
avaliad
0

ALTO

ALT

DOMINIO 4: SINTESE E RESULTADOS
Descreva os métodos utilizados na sintese e resultados:
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4.1 A sintese de
resultados incluiu todos
os estudos que deveriam
ser incluidos?

PN

PN

NA1

PN

PN

Os estudos excluidos podem ter informacGes relevantes para a
sintese.

4.2 Todas as analises
pré-definidas foram
reportadas ou as perdas
de participantes foram
explicadas?

NA1

Todos os desfechos definidos no protocolo foram reportados
na revisao.

4.3 A sintese dos
resultados foi
apropriada dada a
naturezae a
similaridade das
questdes de pesquisa,
dos delineamentos de
estudos e desfechos dos
estudos incluidos?

0S

PS

NA1

PS

PS

Os métodos apresentados para a sintese dos resultados sdo
adequados, porém, ha analises que foram apresentadas apenas
narrativamente e poderiam ter sido feitas sinteses
quantitativas.

4.4 A variacao entre 0s
estudos
(heterogeneidade) foi
baixa ou abordada na
sintese?

NA1

A heterogeneidade foi abordada, mas de acordo com a
estatistica 12, a heterogeneidade em geral é substancial (p <
0,10).

4.5 Os resultados foram
robustos? Como
demonstrado, por
exemplo, pelo funnel
plot ou analise de
sensibilidade.

NA1

Nao foi demonstrado na revisao.

4.6 Os vieses nos
estudos primarios foram
minimos ou foram

NA1

Foram abordados inadequadamente. Somente a ocultagéo da
alocacdo foi avaliada.
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abordados na sintese?
Gradacéo do potencial | ALT | ALTO |Nao foi| ALTO | ALT

risco de viessemrelacdo | O avaliad @)
a sintese e resultados 0
(ALTO/BAIXO/INCE
RTO):
Concluséo Geral Risco| Risco [Nao foi| Riscode |Risco|Comentarios: Os dominios determinantes (dominios 3 e 4)
de |[deviés|avaliad| viés alto de [foram classificados como ALTO
viés | alto 0 Viés
alto alto
Incons. |O ponto estimado nédo NA2 -1 NA2 NA2 NA2 |So foi possivel fazer a metanalise da hemoglobina glicada, os
B varia amplamente? outros desfechos foram analisados apenas descritivamente. O

ponto estimado varia amplamente para esse desfecho.

O quanto os intervalos | NA2 0 NA2 NA2 NA2 | Para HbAlc, alguns intervalos de confianca se sobrepdem.
de confianca se
sobrepdem?

Todos: os intervalos de
confianca se sobrepdem
em pelo menos um dos
pontos estimados dos
estudos incluidos;
Alguns: os intervalos de
confiancga se sobrepdem,
mas nem todos
sobrepdem em ao menos
um dos pontos
estimados;

Nenhum: ha pelo
menos um outlier - 0s
intervalos de confianca
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Evidénci
a
indireta

de varios estudos
incluidos nao
sobrepdem a maioria
dos pontos estimados.

A direcéo do efeito é
consistente?

NA2

NA2

NA2

NA2

A dire¢do do efeito para a maior parte dos estudos é favoravel
para a insulina anadloga.

Qual a magnitude da
heterogeneidade
estimada pela estatistica
12?

Baixa: 12 < 40%;
Moderada: 12 40%-
60%;

Alta: 12> 60%.

NA2

NA2

NA2

NA2

Para a HbAlc, o 12 foi moderado (49%).

O teste para a
heterogeneidade néo foi
estatisticamente
significante (P > 0.1)?

NA2

NA2

NA2

NA2

Para HbAlc, a heterogeneidade foi estatisticamente
significante (P=0,02).

A populacdo incluidano| -1 -1 NA2 -1 NA2 |Mortalidade: o desfecho foi avaliado descritivamente, porém

estudo tem néo foi analisado para crianga/adolescente, por isso julgamos

aplicabilidade no como evidéncia indireta;

contexto da tomada de -HbA1c: o desfecho foi avaliado, porém n&o incluiu

decisdo? crianca/adolescente, por isso julgamos como evidéncia
indireta;
-Efeitos adverso: o desfecho foi avaliado descritivamente (com
excecgéo para hipoglicemia), porém néo incluiu
crianga/adolescente, por isso julgamos como evidéncia
indireta.

As intervencdes nos 1 1 NA2 1 NA2 |A intervencdo aplicada é util no contexto da tomada de decisdo

estudos incluidos tem

na judicializagdo.
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Imprecis
aoc

aplicabilidade no
contexto da tomada de
decisdo?

O desfecho incluidondo | 1 1 NA2 1 NA2 |Nenhum dos desfechos incluidos é substituto.

é um desfecho

substituto?

O tempo de avaliacéo -1 -1 NA2 -1 NA2 |Os autores categorizam em curto prazo (menor ou igual a trés

do desfecho foi meses) e longo prazo (mais de trés meses), mas nao informam

suficiente? o tempo de segmento dos pacientes nos estudos para nenhum
dos desfechos analisados.

As conclus@es foram 1 1 NA2 1 NA2 |Os resultados apresentados sdo baseados em comparacdes

baseadas em
comparacoes diretas?

diretas entre os estudos incluidos na revisao sistematica.

O intervalo de confianga| O 1 NA2 -1 NA2 | Mortalidade: o desfecho foi avaliado descritivamente, néo
para a estimativa sendo possivel fazer o julgamento;

agrupada (metandlise) é -HbA1c: foi feita metanalise foi consistente para o beneficio;
consistente com -Efeitos adversos: foi feita metanalise apenas da hipoglicemia,
beneficio ou risco? que ndo foi consistente para o beneficio.

Qual é a magnitude do 0 0 NA2 0 NA2 | Os autores ndo reportam a amostra dos estudos incluidos na
tamanho mediano das reviséo.

amostras (alto: >300

participantes;

intermediario: 100-300

participantes; baixo:

<100 participantes)? E

Qual a magnitude do -1 1 NA2 1 NA2 Mortalidade: um total de 4 estudos foram incluidos na RS

numero de estudos
incluidos (grade: >10
estudos; moderada: 5-10
estudos; pequena: <5

comparando a insulina Lispro (humalog) com a insulina
humana regular;
-HbA1c: Um total de 16 estudos foram incluidos;
-Efeitos adversos: Um total de 27 estudos incluidos na RS
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estudos)? e avaliaram ao menos um efeito adverso.

O desfecho é um evento | -1 NA2 | NA2 -1 NA2 -HbA1c é continuo e por isso ndo é aplicavel;
comum (e.g. ocorre -Mortalidade e efeitos adversos: os resultados indicam que
mais de 1/100)? efeitos adversos e mortalidade ocorrem em uma frequéncia
menor do que 1/100.
Viés de [Uma busca ampla foi 1 1 NA2 1 NA2 |Buscas eletronicas foram feitas em: The Cochrane Library,
publicac |realizada? MEDLINE e EMBASE. Além disso, fez buscas em registros
ao de ensaios clinicos.
A literatura cinzenta foi 1 1 NA2 1 NA2 |Buscas manuais foram realizadas em anais de congressos.
buscada?
Né&o foram aplicadas 1 1 NA2 1 NA2 [N&o houve restri¢do.

restri¢ces na selecéo de
estudos com base no

idioma?

N&o ha influéncia da 1 1 NA2 -1 NA2 |Os autores realizaram diversos estudos para a industria
industria nos estudos Aventis, Eli Lilly, Novo Nordisk e um dos autores recebia
incluidos na revisdo? como consultor dessas companhias.

H4 evidéncias de 0 0 NA2 0 NA2 |Os autoress ndo avaliaram a assimetria.

assimetria no gréfico de

funil?

N&o ha discrepancias 0 0 NA2 0 NA2 |Os autores ndo deixam claro se estudos ndo publicados foram
entre 0s achados incluidos, nem se ha discrepancias.

publicados e ndo
publicados dos estudos?
a Questions on risk of bias are answered in relation to the majority of the aggregated evidence in the meta-analysis rather than to individual trials;
b Questions on inconsistency are primarily based on visual assessment of forest plots and the statistical quantification of heterogeneity based on
12;

¢ When judging the width of the confidence interval it is recommended to use a clinical decision threshold to assess whether the imprecision is
clinically meaningful;

d Questions address comprehensiveness of the search strategy, industry influence, funnel plot asymmetry and discrepancies between published
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and unpublished trials;

e Depends on the context of the systematic review area;

(}): key item for potential downgrading the quality of the evidence (GRADE) as shown in the footnotes of the 'Summary of finding' table(s);
GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation; N/A: not applicable.

Julgamento para 0 ROBIS : S = Sim; PS = Possivelmente sim; PN = Possivelmente ndo; N = N&o; SI = Sem informacéo; NA1 = Nao avaliado.
Julgamentos para 0 GRADE: 1 = Sim; 0 = Incerto; -1 = Ndo; NA1 = No avaliado; NA2 = Ndo aplicavel.

* ver: Meader N, et al. A checklist designed to aid consistency and reproducibility of GRADE assessments: development and pilot validation.
Syst Rev 2014;3:82. doi: 10.1186/2046-4053-3-82.
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De acordo com os autores, as analises sugerem que ha apenas um beneficio clinico
pequeno favoravel a insulina andloga ao compara-la com a insulina humana regular. Assim,
até que evidéncias de longo prazo para a eficidcia e seguranca estejam disponiveis, €
necessario cautela com o uso da insulina andloga. Cabe reforcar que a insulina lispro ndo esta
na lista RENAME do SUS, mas a insulina humana regular esta.

Diante dos resultados obtidos com a analise do Checklist, com alguns comentarios
julgados importantes sendo feitos ao longo das analises (no campo Obs.), essa revisao
sistematica inicia com nivel da qualidade de evidéncia ‘alto’, por ter incluido apenas ensaios
clinicos randomizados. O risco de viés dos estudos incluidos foi baixo em dois dominios do
ROBIS (1 e 2), mas foi considerado alto nos outros dois dominios (3 e 4), motivo pelo qual
foi considerado ‘ALTO’ na conclusdo de andalise desse dominio. Por esse motivo, deve-se
rebaixar a qualidade da evidéncia nesse dominio em um nivel, passando de ‘alto’ para
moderado.

Com relacdo a inconsisténcia, nesse estudo so6 foi possivel fazer analise da metanalise
da hemoglobina glicada (considerado alto para inconsisténcia), os outros 4 desfechos foram
analisados apenas descritivamente, por esse motivo foi considerado ndo aplicavel para eles.
Assim, o risco deve ser considerado incerto para esse dominio, rebaixando o nivel da
qualidade da evidéncia em mais um nivel por inconsisténcia, que passa de ‘moderado’ para
‘baixo’.

Com relacdo ao dominio evidéncia indireta, houve mais resultados positivos que
negativos em trés dos dominios analisados, motivo pelo qual o risco de evidéncia indireta ndo
foi considerado alto, havendo desnecessidade de rebaixar o nivel da evidéncia por risco de
evidéncia indireta. Por esse motivo, o nivel mantem-se ‘baixo’.

Analisando os resultados obtidos no dominio imprecisdo, observou-se mais resultados
negativos que positivos, além de dois desfechos ndo terem sido analisados, motivo pelo qual a
qualidade da evidéncia deve ser rebaixada em um nivel por imprecisdo, passando de ‘baixo’
para ‘muito baixo’.

E, por fim, no dominio viés de publicacdo, observou-se resultados positivos como
respostas a trés perguntas, as outras duas perguntas desse dominio tiveram respostas incertas,
fazendo com que o nivel da evidéncia ndo precise ser rebaixado por vies de publicacdo. Mas 0
nivel da evidéncia ja estava em ‘muito baixo’, sendo esse o resultado final da qualidade da

evidéncia desse estudo.
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A qualidade da evidéncia muito baixa indica que qualquer estimativa de efeito ainda é
incerta/muito limitada, havendo um grau de incerteza consideravel nos achados apontados nos
estudos incluidos nessa revisdo sistematica. Assim, estudos futuros poderdo apontar o0s
mesmos resultados encontrados nesse estudo analisado, como também poderdo encontrar
resultados diversos o fazendo com que sejam necessarios outros estudos: a qualidade muito
baixa é marcada pela incerteza.

Assim, possivelmente, um parecer emitido pela CTS, que auxilia o Judiciario
Alagoano nas demandas de salde, apresentaria como resultado que: € ‘muito baixa’ a
‘qualidade da evidéncia disponivel’ e ‘fraca’ a ‘forca da recomendacdo’ da insulina lispro
para criancas/adolescentes portadores de Diabetes Tipol, auxiliando o Judiciario a decidir
com base em evidéncias nesse caso ora analisado?!.

Esses e os demais resultados obtidos na pesquisa serdo discutidos ao longo do capitulo

a sequir.

21 Qs resultados encontrados corroboram com o relatério da conitec publicado em 2016. Trata-se de um
relatorio de recomendagdo da CONITEC sobre insulinas andlogas de acdo rapida para Diabetes Mellitus Tipo 1,
ratificando a deliberacdo de ndo recomendar a incorporagao das insulinas andlogas de ac&o rapida para o referido
problema de saude. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Relatorio_Insulinas_DiabetesTipol_final.pdf>. Acesso em: 01
nov. 2021.
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10 DISCUSSAO DOS RESULTADOS: UM DEBATE INTERDISCIPLINAR

10.1 Discussao das variaveis analisadas nos processos

Diante dos resultados encontrados nas categorias escolhidas para analise, faz-se agora
necessario a discussdo dos resultados encontrados na pesquisa, sem 0 objetivo de esgotar o
tema, dada a vasta possibilidade de analises que advém do tema judicializacdo da saude, mas

tdo somente promovendo um debate interdisciplinar acerca das varidveis analisadas.

Conforme ressaltado no capitulo da metodologia, essas varidveis foram formuladas
seguindo um processo logico de apuracdo de informacdes processuais. Assim, nesse momento
de discussdo dos resultados, essa ordem de analise foi sequida também. Assim, inicialmente, é
importante fazer algumas consideracdes acerca dos resultados obtidos sobre o ‘autor da acao’.
O objetivo aqui era saber se trata-se de uma crianga, adolescente, adulto ou idoso, ja que essa
informacdo é importante para a pesquisa, uma vez que as evidéncias de um medicamento para

um adulto pode ndo ser a mesma para, por exemplo, uma crianca.

Porém os resultados apontaram que na maior parte dos processos houve auséncia dessa
informacdo nas decisdes (74,8%). Dos 131 processos analisados, em 79 deles ndo foi
identificada essa informacdo. E, conforme descrito na metodologia, o presente trabalho nédo
limitou-se a analisar apenas 0s recursos de segundo grau, todas as decisdes emitidas nos

processos foram analisadas, a fim de obter as informac6es necessarias.

A decisdo judicial, em regra, é publica. Os principios da publicidade e da
fundamentacdo das decisbes lhes conferem, portanto, transparéncia, um importante postulado
na democracia representativa brasileira, pois possibilita que o cidaddo possa analisa-las,
fiscaliza-las. Por isso nelas as informacdes precisam estar claras e completas. A auséncia de
informacdo importante nas demandas de saude, como no caso ora analisado, prejudicando
uma anélise/uma fiscalizagdo segura das evidéncias que por ventura viessem a ser feitas. E
iSso aconteceu na grande maioria dos casos analisados, motivo pelo qual esse ponto precisa

ser melhor observado pelo Judiciario.

Um outro ponto de analise da pesquisa foi a respeito de quem €é o representante
judicial nesse processo, se € a Defensoria Publica, um advogado particular (inclusive aqui o

préprio autor advogando em causa propria), ou o Ministério Pablico.
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Os resultados apontaram que, na grande maioria dos casos a Defensoria Publica foi a
representante dos autores nas acles (92,4%). Sabe-se que esse 6rgdo atende por demanda
espontanea, de modo que as pessoas 0 procuram quando o seu direito a saude é violado pelo

poder publico.

Assim, a constatacdo de que, em Alagoas, a maioria das a¢des sdo patrocinadas pela
Defensoria Publica, indica que as pessoas que demandam por satde no Judiciario sdo pessoas

que apresentam hipossuficiéncia econdmica.

Outra informacdo buscada nos processos € o valor da causa, que mostra
aproximadamente o quanto aquela acdo custa para os cofres pablicos. Mas, esses valores
servem apenas de pardmetro pois, conforme foi ressaltado no item 4 deste trabalho, as
despesas geradas com a judicializacdo da salde sdo muito maiores, pois além dos gastos com
a condenacdo principal, o Estado ainda precisa arcar com o0 pagamento de honoréarios
advocaticios, pericias oficiais, multas, pagamento de servidores, despesas administrativas, etc.
Todas essas despesas estdo, direta ou indiretamente, ligadas as demandas judiciais de saude.

Porém aqui é importante elucidar também que ndo se deve considerar que a
judicializacdo, por si sO, desestrutura os orcamentos e o sistema de satde. Outros fatores os
desestruturam antes. Conforme debatido na primeira Parte | desse trabalho, o sistema de satde
brasileiro € marcado por um subfinanciamento e ainda ndo tem conseguido cumprir seu papel
nos moldes em que estabelece a Constituicdo Federal, de modo que a insatisfacdo da
populacdo tem provocado um crescimento nas demandas de salde.

A Emenda Constitucional de numero 95, também conhecida como Emenda
Constitucional do Teto dos Gastos Publicos, limita o crescimento das despesas publicas por
vinte longos anos. Os recursos atuais ja sdo insuficientes e varios fatores estdo sempre a
demandar mais servicos da saude para atender as demandas da populacdo, elevando as
despesas na area. Assim, uma medida como essa representa claro exemplo um
desfinanciamento do SUS, indo na contramdo da satde no pais.

Nessa perspectiva, pode-se perceber os problemas que envolvem a judicializagdo tem
raizes profundas, tornando-a uma espécie de mal necessario: uma necessidade imperiosa

decorrente da desorganizacdo do sistema.

Mais alguns pontos dos resultados encontrados na pesquisa merecem ainda ser
comentados. Sobre a DCB no processo, percebeu-se que em 53 processos (40,5%) houve

medicamentos sendo solicitados judicialmente sem seguir essa padronizacéo.
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De acordo com a Lei n° 9.787, de 1999%?, a DCB ¢ estabelecida como sendo a
denominacgdo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovado pela ANVISA e
deve sempre ser observada para a aquisicdo de medicamentos no ambito do SUS. Assim, as
prescricdes médicas devem observar o principio ativo dos medicamentos, e ndo a marca (a

fim de n&o privilegiar determinados laboratdrios/industria farmacéutica).

Mas isso ndo foi observado em Vvérios processos, cabendo, também nesse ponto, um
maior cuidado do Judiciario no julgamento das demandas. Medicamentos de marca
certamente ndo estardo nas listas do SUS, e suas prescri¢cbes podem ainda ter sido objeto de
influéncia da indUstria farmacéutica na classe médica?3, motivo pelo qual a atencio aqui se
mostra de fundamental importancia, para que essa influéncia das industrias ndo atinja também

0 magistrado.

Considerando as politicas farmacéuticas do SUS, a pesquisa analisou também se o
medicamento judicializado consta na lista RENAME de medicamentos do SUS. Verificou-se
ainda se, nos casos em que houve prescrigdes por marca e ndo pela DCB, o principio ativo
deles constava na referida lista. Isso porque, conforme pontuado anteriormente, na lista
RENAME do SUS ndo constam marcas, apenas principios ativos. Entdo se o0 medicamento
requerido judicialmente foi uma marca, a pesquisa buscou verificar se pelo menos o seu

principio ativo é fornecido pelo SUS.

Dos 131 processos analisados, em 43 deles identificou-se medicamentos que
pertencem a RENAME sendo demandados judicialmente (32,8%). Essa grande quantidade de
medicamentos dentro da padronizacdo do SUS e sendo judicializado reflete a substancial
responsabilidade do Poder Publico (Estado e/ou Municipios) que, por problemas de gestéo,
descumprem as pactuacdes da PNAF, e acabam por contribuir com o aumento das demandas

de salde.

E importante destacar também que em 107 processos (81,7%) identificou-se
medicamentos que ndo estavam na lista RENAME. Sabe-se que a todo momento novas

tecnologias de saude sdo criadas, novos medicamentos surgem no mercado constantemente,

232 BRASIL. Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999. Dispde sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o
medicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da
outras providéncias. Brasilia, DF, 1999. Disponivel em: < https://www.crf-
pr.org.br/uploads/pagina/29587/acrMp611kpRkiP3D0eMseWmrmR6GKPfl.pdf>. Acesso em: 15 set. 2018.
233 GOTZSCHE, Peter. Medicamentos mortais e crime organizado: como a indistria farmacéutica corrompeu a
assisténcia médica. Trad: Ananyr Porto Fajardo ; Rev. Daniel Knupp Augusto. Porto Alegre, 2016. Disponivel
em:<https://edisciplinas.usp.br/pluginfile.php/5014625/mod_resource/content/1/Medicamentos_Mortais_e Crim
e_Organizado__Como_a_Indu%CC%81stria_Farmace%CC%82utica_Corrompeu_a_Assiste%CC%82ncia_Me
%CC%81dica.pdf>. Acesso em: 17 dez. 2017.

144



muitos deles com boas evidéncias cientificas. Porem o SUS ndo consegue incluir todos eles
em suas politicas farmacéuticas, por razdes claras de limitacdo de recursos. Assim, as listas do
SUS precisam ser constantemente atualizadas, a fim de incluir tecnologias novas que tenham
evidéncias de efetividade, eficicia e seguranca. Assim, os resultados encontrados nesse ponto
da pesquisa, principalmente com relacdo a grande quantidade de antidiabéticos judicializados
(que corresponderam a 29% das demandas analisadas), podem ser considerados indicios da
necessidade de revisdo e atualizacao das politicas farmacéuticas vigentes, a fim de melhorar o

atendimento as demandas reais de saude.

J& nos casos em que a prescricdo foi pela marca e ndo pela DCB, em 37 processos
(28,2%) o principio ativo dos medicamentos de marca judicializados estavam na lista do SUS.
Em outras palavras, judicializou-se a marca, mas o principio ativo estava na RENAME, e isso

poderia ter sido observado pelo Judiciario numa simples consulta a essa lista.

Em sequida, verificou-se, nos casos em que nem o medicamento de marca, nem seu
principio ativo, constem na lista do SUS, se 14 h4 algum outro medicamento que trate o
problema de saude do autor. Essa é uma forma de verificar outras op¢bes terapéuticas
disponibilizadas pelo SUS que poderiam ter sido prescritas pelos médicos, ou concedidas
pelos magistrados no bojo do processo, a fim de minimizar as consequéncias da judicializacéo
para os cofres publicos.

Observou-se que em 69 processos (52,7%) haviam na RENAME opc¢Oes de
medicamentos para tratamento do problema de satde do autor. Somando-se a esses nimeros,
a quantidade de processos em que o principio ativo do medicamento judicializado esta na
RENAME (dado anteriormente analisado), a quantidade de respostas positivas a esses
questionamentos aumenta ainda mais, bastando que o Judiciario observe o que é fornecido

pela politica farmacéutica do SUS.

Porém na pratica isso ndo € feito. O que se percebe é uma grande confianca nas
prescricbes médicas, supervalorizando-as, inclusive em detrimento do que é fornecido pelo
SUS, e transferindo ao médico a responsabilidade pela efetividade, eficacia e seguranca do
tratamento. A seguir, tem-se uma decisdo do Tribunal de Justica de Minas Gerais?** (que
reflete como um espelho as decisdes do Judicidrio alagoano), exemplificando bem o

posicionamento atual do Judiciéario:

234 BRASIL. Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais. Apelagdo n° 1.0090.16.002992-3/001, Relator:
Des. Moreira Diniz, 4 CAMARA CIVEL, julgamento em 20/07/2017. Disponivel em: <
https://www.tjmg.jus.br/portal-tjmg/>. Acesso em: 03 jun. 2018.
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DIREITO CONSTITUCIONAL - DIREITO PROCESSUAL CIVIL - REEXAME
NECESSARIO - AGAO CIVIL PUBLICA - FORNECIMENTO GRATUITO DE
MEDICAMENTOS - NECESSIDADE COMPROVADA - PREVISAO
CONSTITUCIONAL - DIREITO FUNDAMENTAL - APRESENTACAO DA
RECEITA MEDICA - OBRIGAGAO.

[...] A relacdo médico-paciente é sagrada, como dito, sendo que sdo do médico de
confianca do paciente a obrigacéo e o direito de identificar a doenga e encontrar o
melhor meio para um tratamento eficaz.

Se o tratamento resultar infrutifero, ou se o0 medicamento nédo for adequado, é do
médico a responsabilidade, e de ninguém mais”.

TJAMG— Propesso n° 1.0090.16.002992-3/001, Relator: Des. Moreira Diniz, 42
CAMARA CIVEL, julgamento em 20/07/2017.

Mas esse posicionamento juridico precisa evoluir. Diante das proporcGes que o
fendmeno da judicializacdo da saude vem tomando, é necessario compreender que a relacédo
médico-paciente expandiu, é preciso sustentar que novos atores passaram a fazer parte dela: o
Poder Judiciario e as fungdes essenciais a justica. Assim, os deveres e responsabilidades pela
efetividade, eficacia e seguranca do tratamento pleiteado judicialmente ndo sdo mais
exclusivos do médico que prescreveu o medicamento. Dentro do processo, 0 magistrado passa
a também fazer parte dessa relagcdo, sendo também responsavel pela efetivacdo do direito
fundamental a saude que esta em risco. Por isso, € importante que as decisfes judiciais sejam
orientadas pelas melhores evidéncias cientificas disponiveis, a fim de diminuir as incertezas

gue permeiam o tratamento judicializado®® 2%.

Por fim, um Gltimo ponto de debate importante para o presente tdpico refere-se a
importancia de consultar a ANVISA para verificar se 0 medicamento judicializado apresenta
registro ativo. Isso € importante por ela ser a agéncia reguladora responsavel por registrar os

medicamentos que podem ser comercializados no pais.

235 SCHNEIDER, Udo. Asymmetric Information and the demand for health care - the case of double moral
hazard. University of Bayreuth Economics Discussion Paper 2003;02-03. Disponivel em:
<https://poseidon01.ssrn.com/delivery.php?1D=2480310240640820800881201220781251010100400720580170
340660651191200830871120810700660630000020001220011120060791040970830760510080350470840180
881181001160950920700810860070260910131081190970020851030241120261210940310200661180940760
74000030118081&EXT=pdf&INDEX=TRUE>. Acesso em: 01 jul 2021.

236 ECKERMANN, Simon Douglas; WILLAN, Andrew R. The expected value of information and decision
making in health technology assessment. In: iHEA 2007 6th World Congress: Explorations in health
economics paper. Health Economics 2007;16(2), p. 195-209. Disponivel em:
<https://www.researchgate.net/profile/Simon-
Eckermann/publication/228233565_The_Expected_Value_of Information_and_Decision_Making_in_Health_T
echnology_Assessment/links/00463520e81cd09a76000000/The-Expected-Value-of-Information-and-Decision-
Making-in-Health-Technology-Assessment.pdf?origin=publication_detail>. Acesso em: 01 jul. 2021.
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Desse modo, considerando que novos medicamentos surgem a todo momento no
mercado e que o SUS ndo consegue fornecer todos a populacdo, é muito importante que o
Judiciario verifiqgue se o medicamento judicializado, ou seu principio ativo, € a0 menos
registrado na ANVISA.

Fazendo essa andlise, a presente pesquisa identificou que em 99,2% dos casos
possuiam, 0 medicamento judicializado ou seu principio ativo apresentava registro ativo na
ANVISA. Apenas 1 ndo tinha registro no orgao sanitario brasileiro: 0 medicamento Disgren
300mg (cujo principio ativo € o Triflusal, também ndo constante na agéncia). Esse
medicamento teve seu registro vencido em 07/2014. O autor nesse processo®’ sofre de
doenca cardiovascular grave e incapacitante. Porém a apelagdo julgada pelo TJ/AL em 09 de

julho de 2015 manteve a concesséao do referido medicamento.

A disponibilizacdo, determinada pelo Poder Judiciario, de um medicamento sem
registro valido na ANVISA, contraria as autoridades publico-sanitérias, arriscando
injustificadamente prejudicar a sadde do autor, esvaziando o seu o direito a satde e a vida.

Isso porgue o autor, no processo, ao demandar por um medicamento, esta buscando a
garantia de seu direito fundamental a saude e a vida. E espera que o Judiciario lhe conceda
muito mais que uma resposta: a resolucdo da demanda precisa estar correta sob a Gtica
cientifica, precisa conceder ao autor um direito a salde baseado em prova e fatos com
evidéncia cientifica, de modo a minimizar as incertezas?®.

Desse modo, na decisdo judicial, o juiz, ao substituir o ente publico para decidir sobre
politicas publicas sanitarias, deve assumir a responsabilidade de efetivar do direito a saude
baseado em evidéncias do autor, assegurando a redugdo de incertezas que permeiam a
decisdo.

Por esse motivo, a resposta dada pelo Judiciario vai muito além de emitir um livre
convencimento motivado, baseado num atestado médico como prova incontestavel da
necessidade do autor, e na previsdo constitucional de que a saude € direito de todos e dever do
Estado. E preciso, repita-se, garantir efetividade, eficacia e seguranca no tratamento

dispensado, levando em consideracdo o contetdo dos elementos técnicos e cientificos que

237 BRASIL. Tribunal de Justica do Estado de Alagoas. Apelagio n° 0046346-29.2010.8.02.0001. Relator:
Des. Domingos de Araljo Lima Neto, 3* Camara Civel. D.J. 09/07/2015. Disponivel em: <
https://www.tjal.jus.br/>. Acesso em: 21 fev. 2018.

238 SANTOS, Douglas Henrique Marin dos. Judicializacdo da politica: desafios contemporéneos a teoria da
decisdo judicial. Curitiba: Jurua, 2014. Disponivel em: < https://www.jurua.com.br/shop_item.asp?id=23640 >.
Acesso em: 02 jul. 2021.
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informam as decisfes sanitarias, que tornam o direito a saude, a vida e ao acesso aos insumos
médicos um Gnico nicleo essencial a ser garantido. Assim, Santos?, fazendo uma leitura
popperiana, arremata que a prova cientifica disponivel precisa ser analisada e considerada, a
fim de que a resposta judicial seja a mais correta possivel, ou a0 menos que seja menos
incorreta, reduzindo as incertezas ao decidir fundamentando em convicgdo cientifica.

Por isso € de suma importancia que o Judiciario realize a anélise do aparato cientifico
disponivel sobre o que esta sendo demandado, pois ao ignora-lo (ou omitir-se em considera-
lo), o magistrado esta inclusive ferindo o direito a informacdo como elemento integrante do
nticleo essencial do direito a satide, conforme bem coloca Santos?*°, impossibilitando o acesso
a salde baseada em evidéncias.

Esse direito a informacdo, como direito inerente ao direito a salde, sera analisado com
mais profundidade no tépico a seguir, que aborda a discussao acerca da fundamentacdo das

decis0es judiciais.

10.2 Discussao sobre a fundamentacao das decisfes judiciais

Feitas essas consideracBes acerca das variaveis processuais, passa-se a discutir 0s
fundamentos do Judiciario para conceder ou negar os medicamentos. A pesquisa analisou
tanto as decisdes de primeiro grau (decisdes liminares e sentengas), quando as de segundo
grau (agravos de instrumento e sentencas) emitidas no processo, a fim de analisar a resposta
dada pelo Judiciario em cada caso, verificando se nelas o medicamento foi concedido ou

negado, bem como quais os fundamentos utilizados pelo magistrado ao julga-las.

Sem diferir muito das caracteristicas comuns a judicializacdo da salde no pais,
conforme explicado no capitulo 4 deste trabalho, no Estado de Alagoas observou-se, nos 131
processos analisados (100%), que houve a concessdo das medicacOes judicializadas. Em

(86,3%) essa concessdo do medicamento se deu ja em primeiro grau, na deciséo liminar.

239 popper KR, Textos escolhidos, p. 104-105, apud SANTOS, Douglas Henrique Marin dos. Viés de
publicacdo em ensaios clinicos sobre anticorpos monoclonais e repercussdo juridica do direito
fundamental a satide baseada em evidéncias. Tese (Doutorado) — Universidade Federal de Sdo Paulo. Escola
Paulista de Medicina. Programa de Pds-graduacéo em Saude Baseada em Evidéncias. Séo Paulo, 2014.

240 SANTOS, Douglas Henriqgue Marin dos. Viés de publicacdo em ensaios clinicos sobre anticorpos
monoclonais e repercussdo juridica do direito fundamental a salde baseada em evidéncias. Tese
(Doutorado) — Universidade Federal de Sdo Paulo. Escola Paulista de Medicina. Programa de P6s-graduagdo em
Saude Baseada em Evidéncias. Séo Paulo, 2014.
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No que diz respeito aos principais argumentos para fundamentagéo destas, pecebeu-se
decisdes pautadas na constituicdo (no direito constitucional a satde), na legitimidade solidaria
dos entes publicos para fornecimento do medicamento, que o direito a saude deve ser
garantido pelo Estado independente de questdes politicas e or¢camentarias, esses argumentos
mostraram-se quase que unanimemente superados, sendo considerados interesses menores,

que ndo podem se sobrepor ao direito & saude.

Ou seja, € muito grande a probabilidade de o Judiciario conceder o direito alegado
pelo autor e, por esse motivo, 0s argumentos do réu, ndo convencerem. Inclusive elevado o
ganho de causa pode ser apontado como uma das possiveis causas do crescimento constante
da judicializacdo no pais: a certeza do provimento na via judicial. E no Estado de Alagoas a
situacdo é a mesma, as decisdes parecem seguir um padrdo de decisdo de concessao do
medicamento, percebendo-se uma grande confianca nas prescricdes médicas juntadas aos

autos.

Por outro lado, percebeu-se pouca importancia para as evidéncias cientificas. Ao
verificar se as decis@es judiciais foram fundamentadas ou baseadas em evidéncias, percebeu-
se que nenhuma o foi. Em nenhum caso foi identificada a busca por evidéncias, nem houve ao
menos alusdo a algum parecer da CTS nos julgados analisados. O que se percebeu foi uma
breve mencdo, muito superficial, a eficacia, efetividade e seguranca, em seis decisdes

pontuais, ndo sendo suficiente para afirmar que as mesmas foram pautadas em evidéncias.

Ademais, € importante ressaltar a caréncia de informacdes a respeito da CTS alagoana.
N&o se sabe ao certo como ela é constituida, quantos membros possui atualmente, quantos
pareceres emite anualmente. As informacdes que se tem sdo as constantes na resolugdo que

institui a Camara, ja anteriormente mencionadas.

E analisou-se também se alguma decisdo judicial considerou pelo menos a lista/
politicas de salde do SUS, ou seja, se mesmo ndo havendo parecer da CTS e a decisdo nao
tendo sido baseada em evidéncias, buscou-se verificar se pelo menos essas decisoes
consideraram o que esta previsto na PNAF em detrimento de um medicamento solicitado que

esteja privilegiando certo laborat6rio farmacéutico.

Porém, conforme ja& pode ser percebido no topico anterior, a resposta para essa
pergunta também foi negativa. Em regra, o Judiciario considera o que foi solicitado nas

prescricdes médicas, sem observar se foi prescrito de forma ética e adequada, vem verificar se
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estd presente na lista RENAME do SUS, chegando até a decidir sem observar se o
medicamento esta regularmente cadastrado na ANVISA.

Em apenas 9 decisdes percebeu-se uma preocupacdo do magistrado, em sede de
decisdo liminar, acerca da observancia das politicas de saide do SUS. Mas, nas demais
decisdes desses mesmos processos, a referida preocupacdo ndo se mantém e logo o

medicamento judicializado é concedido nos moldes em que prevé a prescricdo médica.

E aqui é importante que se discorra um pouco mais a respeito e o direito a informacéo
como parte do nucleo essencial do direito & salde, mencionado no tdpico anterior. E
importante colocar que, ao se defender que a decisdo esteja pautada em informacdes
cientificas disponiveis, ndo se esta querendo restringir o direito do cidaddo a medicamentos.
Muito pelo contrario, o que se busca aqui é aumentar a protecdo ao cidadao, defendendo a
concessdo de um direito a salde baseado em evidéncias, assegurado sob a Optica da
efetividade, eficacia e da seguranca.

Conforme bem pontua Santos?*!, ignorar o direito a informagéo é expor o prdprio
direito a salde a subversdo: o magistrado acredita estar garantindo o direito a saude, porém
estd a nega-lo, por determinar que o poder publico forneca uma medicacdo sem que se busque
conhecer a efetividade, eficicia e a seguranca. Desse modo, o direito fundamental a saude
esta diretamente ligado ao direito a informacdo acerca as melhores evidéncias cientificas
disponiveis. E € justamente dai que decorre o ja anteriormente mencionado direito
fundamental a salde baseada em evidéncias, ao qual o SUS esta filiado e que precisa ser
observado pelo Judiciério.

Por esse motivo, absolutamente ninguém pode tomar decisdes sobre a salde e a vida
de outrem sem estar embasado em informaces cientificamente confiaveis a fim de minimizar
os riscos envolvidos?*?, Dai decorre a importancia de capacitar os juizes para que eles saibam
onde encontrar as informacGes. Indo um pouco além, esse acesso a informacdo é importante
ndo apenas para 0 magistrado, como também para todos os envolvidos na judicializacéo.

Por isso, € indispensavel ampliar os debates acerca da SBE para advogados, Ministério
Publico, Defensoria Publica, entes publicos, possiveis autores de demandas de salde e todos

0s interessados no tema.

241 SANTOS, Douglas Henrique Marin dos. Viés de publicacdo em ensaios clinicos sobre anticorpos
monoclonais e repercussdo juridica do direito fundamental a salde baseada em evidéncias. Tese
(Doutorado) — Universidade Federal de Sdo Paulo. Escola Paulista de Medicina. Programa de P6s-graduagdo em
Saude Baseada em Evidéncias. S&o Paulo, 2014.
22 ATALLAH, Alvaro Nagib. Direito e judicializagdo da satde. Jornal Estado de Direito 2012 ago 1;35.
Disponivel em: < http://estadodedireito.com.br>. Acesso em 02 jul. 2021.
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Santos?*, em sua tese de doutorado, ressalta bem essa necessidade ao exemplificar
que, nos Estados Unidos, a decisdo paradigmética proferida pela Suprema corte no
julgamento do caso Daubert vesus Merrel Dow Pharmaceuticals, estabeleceu que o0s
magistrados devam atestar a confiabilidade do laudo pericial com fundamento nas
metodologias utilizadas para sua producdo. Isso porque o juiz, como guardido do direito a
salide no caso concreto, precisa fazer uma ampla andlise das provas ditas cientificas, a fim se
solucionar a controvérsia da maneira mais acertada possivel.

Em suma, afirmar que o direito a salude e a vida sdo garantias constitucionais e que,
por isso, todo e qualquer medicamento disponivel no mercado deve ser concedido pela via
judicial, diante de uma prescricdo médica, ndo é razoavel. Ao contrario, pode-se estar
colocando em risco desnecessario a saude do autor.

Também ndo é razoavel continuar atribuindo a um unico profissional médico, e a sua
opinido de especialista, a responsabilidade de considerar ou ndo as politicas publicas de satude
(RENAME) e sanitéria (ANVISA) previamente implementadas no pais. Desse modo, além do
atestado médico, no caso concreto o Poder Judiciario deve ser capaz de avaliar criticamente as
provas disponiveis e de observar as politicas farmacéuticas vigentes - ainda que seus
conteldos sejam estranhos a sua area de formacdo - sob pena de se estar reforcando a
sensacéo de quem decidiu n&o foi o magistrado, mas sim o médico®*.

Diante das analises feitas na presente pesquisa, alguns pontos podem ser colocados
como desafios a serem superados para se alcancar o uso sistematico das evidéncias pelo
Judiciério:

A. O primeiro deles é o fato de que a evidéncia cientifica ndo é habitualmente utilizada
de forma sistematica para orientar na resposta dada pelo Judiciario. Normalmente, conforme
pode-se perceber nos resultados apontados na pesquisa, o Judiciario ndo fundamenta suas
decisbes em evidéncias cientificas, e vencer essa barreira certamente é algo desafiador, porém
de estrema importancia, por tudo que ja foi explicado até aqui.

E importante aqui ressaltar que, ao buscar analisar um caso concreto (judicializacio da
insulina listro para crianca ou adolescente com diabetes mellitus tipo 1) e estudar a reviséo

sistematica localizada com base nas ferramentas do Checklist GRADE e a ROBIS, a

23 SANTOS, Douglas Henriqgue Marin dos. Viés de publicacdo em ensaios clinicos sobre anticorpos
monoclonais e repercussdo juridica do direito fundamental a salde baseada em evidéncias. Tese
(Doutorado) — Universidade Federal de Sdo Paulo. Escola Paulista de Medicina. Programa de P6s-graduagdo em
Saude Baseada em Evidéncias. S&o Paulo, 2014.
244 |dem, ibidem.
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pesquisadora em tela quis apresentar um exemplo que sirva de parametro de andlise para
outros casos de demandas de salde.

N&o se objetiva, aqui, que o Judiciario tdo somente se converta a ciéncia, mas sim que
busque conhecer o que é judicializado, a fim de ndo decidir as cegas. Levando-se em
consideracgdo que ciéncia também nédo é uma verdade absoluta, o objetivo de decidir com base
em evidéncias € minimizar as incertezas empiricas e cientificas que permeiam as decisoes.

B. Fazer um uso rotineiro das evidéncias compete com muitos outros fatores no
processo de julgamento das demandas de satde, como por exemplo, capacitacdo técnica dos
magistrados, limita¢cGes no orgamento do Judiciario para contratacdo da quantidade necessaria
de profissionais para compor a comissao técnica, dentre outros fatores.

Porém a sua imperiosa necessidade torna importante que, na medida do possivel, se
busque contornar esses fatores, pois 0s ganhos aqui sdo muito maiores, tanto para o autor
dessas demandas, quanto para o sistema de salde e para os tomadores de decisdes.

C. Outro fator que certamente é desafiador para o uso sistemético das evidéncias séo
as limitacdes decorrentes da formacdo dos operadores do direito. Por ndo ser sua area de
formacédo, a busca por evidéncias e a observacdo das politicas farmacéuticas do SUS podem
parecer dificeis para os operadores do direito.

Porém, com esforco e a devida capacitacdo, eles certamente conseguirdo usar as
evidéncias como um insumo de informacdo para ajudar na resolucdo das demandas de salde.
E importante observar que, aqui, ndo se quer exigir que o magistrado saiba fazer uma reviso
sistematica com metanalise para julgar os processos. N&o € isso.

O que se busca é despertar o Judiciario para a importancia de que os magistrados
saibam onde buscar informacGes e como graduar a qualidade destas, fazendo uso de varias
ferramentas que hoje ja se encontram disponiveis, conforme foi mostrado na presente
pesquisa. Que eles sejam capazes analisar criticamente o0 que estd sendo judicializado,
considerando as listas de medicamentos do SUS e as consideracgdes sanitarias da ANVISA.

D. Um outro ponto é que as evidéncias cientificas podem ndo ser
adequadas/importantes para aquele caso concreto analisado pelo juiz, e pode acontecer
inclusive ndo haver evidéncias de boa qualidade para aguela demanda levada ao Judiciério.
Assim, é importante que os magistrados sejam capacitados para saber lidar com essas
situacoes.

Conforme visto, em regra, é importante que a decisdo esteja baseada em evidéncias

cientificas de boa qualidade, a fim de diminuir as incertezas e conceder o direito a saude
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baseado em evidéncias, ao qual o cidadao tem direito. Mas existem os casos das drogas 0rfas,
para tratamento de doengas raras, que normalmente ndo tem estudos de alta qualidade
atestando sua eficiéncia, efetividade e seguranca. Nesses casos, excepcionalmente, diante da
raridade do problema de salde e da natureza do tratamento, e diante da impossibilidade de o
paciente ficar aguardando que evidéncias de alta qualidade surjam, decide-se com base nos
estudos e informacdes que existirem.

Tratam-se, portanto, de excecdes, de casos em que a decisdo € muito mais ética que
juridica. Embora ndo tenha sido identificado nenhum desses casos na pesquisa, € importante
fazer mencéo a esses casos, pois eles também séo levados ao Judiciario.

E. Além disso, a disseminacdo passiva de estudos de boa qualidade metodol6gica nem
sempre é eficiente. Soma-se a isso a dificuldade de publicacdo de estudos que encontrem
resultados ‘negativos’. Entdo, saber onde e como ter acesso as informacfes e estudos
relevantes para o caso concreto judicializado é de suma importancia.

Por isso a presente pesquisa buscou fazer um passo a passo da analise de um caso
concreto, desenvolvendo a pergunta de pesquisa com base no acrénimo PICO, estruturando as
buscas nos sites considerados mais relevantes para pesquisas em salde, selecionando 0s
estudos que devem ser incluidos para andlise a partir do titulo e resumo, e analisando 0s
estudos selecionados a partir de duas ferramentas que foram amplamente detalhadas: o
Checklist do GRADE e a ROBIS, servindo como modelo para analises futuras.

F. Por fim, um altimo ponto que também deve ser colocado como desafio ao uso
sistematico das evidéncias no &mbito do Judiciario ¢ a dificuldade de ordem financeira de ter
uma CTS efetivamente atuante, que consiga fornecer pareceres numa infinidade de processos.
Entdo os magistrados podem ndo conseguir se utilizar ou até mesmo ndo disporem de
profissionais da CTS para lhes ofertar informacg6es sobre as evidéncias atraves de pareceres
técnicos.

Diante de todo o exposto, resta evidente a importancia das evidencias cientificas para
embasar a fundamentacdo das decisfes judiciais nas demandas de salde, sendo necessarias
estratégias para superar essas barreiras e problemas mostrados ao longo desta tese, e colocar
as evidéncias cientificas entre os fatores que informam e sdo suporte ao Judiciario nas

demandas de saude.

10.3 Pontos fortes da pesquisa
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O presente estudo inovou organizar uma selecdo de varidveis para verificar, a partir
delas, como o Poder Judiciario vem lidando com as demandas de saude no Estado de Alagoas.
Mais especificamente, foram analisadas demandas contra o Estado de Alagoas ou qualquer
um de seus 102 municipios, de modo que a forma como a pesquisa foi desenvolvida
possibilitou que os dados obtidos retratassem um panorama do perfil da judicializacdo de
medicamentos no Estado.

A pesquisa também analisa amplamente os medicamentos judicializados, a partir das
politicas farmacéuticas do SUS, considerando sua classe terapéutica, bem como a lista
RENAME do SUS e o registro dos mesmos na ANVISA.

Inovou, ainda, ao verificar se as decisdes tém embasamento cientifico, sob a dtica da
SBE, revelando — com essas andlises diversificadas - uma rara natureza interdisciplinar.

A solidez cientifica da metodologia utilizada na busca por evidéncias, utilizando-se
ferramentas que facilitam a transparéncia das andlises e possibilitam a reprodutibilidade,
incluindo-se aqui a traducdo do Checklist GRADE de Maeder para o idioma portugués, é algo
incomum em estudos de semelhante natureza, motivo pelo qual também é considerado um

ponto forte da pesquisa.

10.4 Limitacdes da pesquisa

O presente estudo possui algumas limitagdes que, para manter incolume a
transparéncia que se objetivou ter desde o inicio, € importante que sejam mencionadas.

Primeiramente € importante ressaltar que no presente estudo, por ter limitado-se a
analisar decisdes proferidas pelo Judiciario Alagoano, os resultados obtidos podem néo
refletir a realidade do Judiciario de todo o pais. Inclusive, por ndo ter incluido demandas
contra a Unido, também pode ndo refletir como a Justica Federal vem lidando com as
demandas de saude.

Desse modo, é importante que pesquisas futuras sejam realizadas para, nos moldes em
que a presente pesquisa foi realizada, e utilizando-se de uma amostra que englobe também
outros estados do pais, retratar a realidade da judicializacdo da saude no Brasil.

Além disso, é importante destacar que o presente estudo ndo fez avaliacdo econémica
dos medicamentos judicializados analisados na pesquisa. Muito embora tenha-se reconhecido
0s desafios econdbmicos gerados com o crescimento da judicializacdo, e inclusive tenha
coletados dados a respeito do custo das demandas processuais (valor da causa), o presente
estudo ndo se prop6s a fazer anélise econdémica das ac¢bes, porque, embora muito importantes,
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demandam conhecimentos mais especificos da area. Por esse motivo, o valor da causa foi
analisado tdo somente a partir da estatistica descritiva, fazendo-se pontuacdes superficiais a
respeito do tema.

Uma outra limitacdo do estudo foi fazer a analise dos medicamentos a partir da lista
RENAME do SUS, néo analisar REESME e REMUMES que porventura venham a existir.
Isso se deu por limitagdes de tempo para conclusdo da pesquisa, e levou-se em consideragéo
que estas sdo elaboradas com base naquela, que é mais ampla e geral.

Por fim, ressaltar que, também por limitacbes de tempo, nao foi possivel buscar as
evidéncias de todos os medicamentos judicializados. Foi necessario fazer uma selecéo
aleatoria dentro da classe terapéutica de medicamentos que mais se repete, que foram o0s
antidiabéticos, analisando-se a insulina lispro, a fim de que essa sirva como modelo de
analise, demonstrando todo o passo a passo para a analise de qualquer outro medicamento a
partir das ferramentas selecionadas. Mas essa foi uma limitacdo, motivo pelo qual é
importante que seja também ressaltada aqui.

10.5 Diério de pesquisa: consideracdes pessoais da doutoranda

Peco aqui licenca aos leitores para fazer uso dos verbos na primeira pessoa do
singular, pois creio que assim conseguirei me expressar melhor nos relatos que tenho para

fazer sobre a pesquisa.

Iniciei esse trabalho em 2017, quando ingressei na turma de mestrado do SOTEPP, na
UNIT/AL. Lembro das primeiras reuniées com meu orientador, o prof. Dr. Valter Silva, e
ainda tenho uma folhinha de papel onde rabiscamos as primeiras ideias de como eu deveria
desenvolver o projeto da pesquisa. Guardo-a com carinho até hoje. O meu primeiro
coorientador, o prof. Douglas Henrique, mesmo a distancia, me deu todo o suporte necessario
para estruturar a parte juridica da pesquisa. E foi dessa forma que, com o passar dos meses, 0
trabalho foi tomando forma, foi ganhando etapas, tonando-se muito interessante e

indiscutivelmente interdisciplinar, 0 que me deixou bastante entusiasmada.

Mas a pesquisa agigantou-se, executa-la exigia muito tempo, o prazo de 2 anos que eu
teria no mestrado ja ndo era suficiente. Esse foi um dos motivos para, em 2019, decidimos

mudar de nivel: fui parar na primeira turma do doutorado do SOTEPP.

Nesse momento tive a oportunidade me tornar bolsista CAPES/PROSUP e me dedicar
exclusivamente a pesquisa. Sinto falta da vida de advogada desde entdo, mas foi um bem
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maior: conseguir realizar o trabalho que me propus a fazer e finalizar esse belo processo com

um doutorado!

Né&o preciso nem dizer que foi dificil, porque desenvolver uma pesquisa de doutorado
e escrever uma tese ndo é trabalho simples, e isso € fato incontroverso. Mas pér essa pesquisa
em pratica foi um desafio e tanto em minha vida, principalmente por ter exigido que eu me
debrucasse em outras areas, saindo da minha zona de conforto (a &rea juridica) e aprendendo

coisas novas, muitas das quais nunca tinha nem ouvido falar.

E que nos operadores do direito, em regra, ndo entendemos de problemas de saude, de
medicamentos, de doenca. N6s entendemos de leis, de aplicacdo de leis ao caso concreto. Por
isso falo que foi t&o desafiador.

E isso foi importante principalmente para me mostrar a relevancia dessas outras areas
de conhecimento, a importancia da interdisciplinaridade para a resolucdo de problemas

complexos da sociedade moderna, como €é o caso do fenémeno da judicializac&o.

A pesquisa me fez compreender a relevancia das evidéncias cientificas, a necessidade
de utilizd-las a fim de reduzir as incertezas no atendimento as necessidades de saude da

populacdo nas demandas judiciais de saude.

Nessa perspectiva, o trabalho me levou a conhecer a &rea da politica farmacéutica,
com a qual fiquei encantada. Organizei e explorei a0 maximo os medicamentos
judicializados, isso foi tdo interessante. Organizei todos por classe terapéutica. Busquei 0S
principios ativos (quando a judicializacdo ndo foi pela DBC). Localizei na RENAME
possiveis substitutos para 0os medicamentos judicializados. Procurei na ANVISA se esses
medicamentos estavam & registrados. Segui a risca as orientacfes que recebia de meus

orientadores, a fim de realizar esse trabalho com exceléncia.

Sobre as evidéncias cientificas dos medicamentos, foi uma experiéncia igualmente
encantadora! Aprendi a utilizar o sistema GRADE e as ferramentas ROBIS e Checklist
GRADE. Identifiquei os problemas de pesquisa gerados por cada medicamento judicializado,
iniciei a estruturagdo do acronimo PICO de cada um deles. Fiz a anélise da qualidade da

evidéncia de revisoes sistematicas utilizando essas ferramentas.

Senti que teria sido muito melhor se essa pesquisa pudesse ter sido desenvolvida ao

lado de um farmacéutico e de um médico. S6 que o trabalho de um doutorando é assim

156



mesmo, solitario, &rduo e desgastante. Os profissionais que se dedicam a essas areas tem

minha respeitosa admiragdo! Seus trabalhos, suas areas de conhecimento, sdo incriveis.

Em 2019 teve inicio a pandemia da COVID 19. Iniciamos em 2020 uma fase dificil de
isolamento e incertezas, que certamente afetou a todos na sociedade. Também em 2020 meu
orientador apresentou alguns problemas de saude e em 2021 precisou ser substituido pela
minha querida orientadora profa. Dra. Vivianny Galvéo e por mais um coorientador, o prof.
Dr. Anténio Grande. Eu também apresentei problemas de saude, ansiedade e depressao. E eles

literalmente pegaram em minha méo e me incentivaram a finalizar. E eu consegui.

Consegui porque esse trabalho me encheu de sonhos, de poder por em pratica esses
conhecimentos que adquiri desenvolvendo a pesquisa, para que, de alguma forma, eu consiga
contribuir com o Judicidrio alagoano para melhor atender as demandas de salde da
populacdo. Isso foi mais forte que meus problemas de saude, e me ajudou a seguir e a concluir

tudo dentro do prazo.

Preciso contar que eu iniciei a pesquisa sem uma opinido formada a respeito do tema.
Estava aberta a todo esse conhecimento e a sempre ver os dois lados da situacdo. Percebi os
desafios orcamentarios gigantescos que a judicializacdo da saude gera. Isso ndo é mera
falacia. Por outro lado, vi processos em que o(a) autor(a) pede 5 caixas de Fenobarbital (cujo
valor da causa foi R$ 35 reais na época) por ser portador de crises convulsivas generalizadas e
ndo ter condicdes de arcar com os custos do citado medicamento (que inclusive esta na lista
RENAME do Sus e, por isso, deveria estar sendo entregue a populacdo sem necessidade de
judicializacdo, mas por problemas de gestdo isso ndo aconteceu, ndo restando outra opcao

para essa pessoa a nao ser judicializar).

Isso me fez entender que a judicializacdo € apenas a ponta do iceberg, os problemas
gue envolvem a judicializacdo da saude tem raizes profundas, tornando-a uma espécie de mal
necessario, conforme foi pontuado nos tépicos anteriores de discussdo interdisciplinar dos
resultados da pesquisa. A judicializacdo pode até gerar desafios orcamentarios, mas muitos
outros fatores desestruturam antes o sistema de satde, como o subfinanciamento do SUS, a
Emenda do Teto de Gastos que desfinancia o sistema, dentre tantos outros problemas que

foram debatidos nesse traballho.

Fico feliz em ter conseguido mostrar a importancia do uso das evidéncias cientificas,
que em muito podem contribuir com o Judiciario para uma tomada de decisdo mais acertada

do ponto de vista cientifico, efetivando o direito a salde baseada em evidéncias da populacéo.
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Neste contexto, viver o papel de pesquisadora me permitiu desenvolver um senso
critico bastante apurado, e uma consciéncia de mundo que hoje entendo que s6 um doutorado
interdisciplinar em Sociedade, Tecnologias e Politicas Publicas pode dar a uma bacharela em
direito. Esse foi 0 meu diario de pesquisa. Tem muito chao pela frente, e eu espero conseguir

contribuir com as mudancgas que eu quero ver acontecer.
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11 CONCLUSOES

O presente estudo demonstrou que as evidéncias cientificas ainda nédo estdo sendo bem

utilizadas pelo o Judiciario alagoano para auxiliar no julgamento das demandas de saude.

Os resultados da analise descritiva mostraram que o Judiciario vem decidindo com
base no atestado médico, demonstrando grande confianga nesse documento, e utilizando-se de
fundamentos pautados na Constituicdo, desconsiderando quaisquer questBes politicas e
orcamentarias. Estas, portanto, mostraram-se quase que unanimemente superadas, por serem
considerados interesses menores do Estado, que ndo se sobrepdem aos direitos a saude e a

vida.

As politicas farmacéuticas do SUS também ndo vem sendo observadas. Conforme
observou-se, 0s resultados apontaram que varios medicamentos S0 prescritos sem a
observancia da DBC, e sdo concedidos pela via judicial, em muitos casos tendo o principio
ativo constante na lista RENAME do SUS, em vérios casos contendo substitutos nessa lista

que poderiam ter sido observados pelos prescritores, bem como pelo judiciario, mas nao o foi.

Percebeu-se, portanto, pouca importancia para as evidéncias cientificas e para as
politicas publicas de saude do SUS. Assim, constatou-se que o artigo 196 da Constituicdo
Federal vem sendo mal interpretado, apenas a sua parte inicial vem sendo considerada pelo
Judiciario, de que a salde é direito de todos e dever do Estado. Mas esse artigo continua,
estabelecendo que o referido direito precisa ser garantido mediante politicas sociais e

econbmicas, isso também deve ser observado pelo Judiciario.

Desse modo, constatou-se a necessidade de elaboracdo de maiores pardmetros para
auxiliar o Judiciario nas demandas de saude. A fundamentacdo de suas decisdes ndo deve
estar pautada apenas em prescricdes médicas. O atestado médico é importante sim, mas ndo

deve ser o Unico documento a embasar, incontestavelmente, a decisao.

Diante das proporcdes que a judicializacdo da salde tomou no pais, constatou-se a
necessidade de sustentar que a relacdo médico-paciente expandiu, ganhando novos atores
dentro do processo: o Poder Judiciario e as fungdes essenciais a justica passam a também ser
responsaveis pela efetividade, eficacia e seguranca do tratamento de saude pleiteado

judicialmente.
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Por esse motivo, é importante que o magistrado, dentro do processo, decida com base
em evidéncias, diminuindo as incertezas e efetivando o chamado direito & salde baseado em
evidéncias do cidaddo. Além disso, a tomada de decisdo em saude sendo informada pelas
melhores evidéncias, evita maiores prejuizos de ordem administrativa para o Poder Publico e,

consequentemente, um maior comprometimento do SUS.

Ademais, restou constatado na pesquisa a importancia de levar em consideracdo o que
estd previsto na rede publica de salde, de modo que o Judiciario, ao analisar o medicamento
judicializado, precisa verificar se 0 mesmo foi prescrito seguindo recomendacdo legal
(prescricdo seguindo a DBC, e ndo marcas, a fim de ndo privilegiar determinados
laboratorios), precisa também levar em consideracdo a politica publica farmacéutica do SUS

e, ainda, ter o cuidado de verificar se 0 medicamento tem registro ativo na ANVISA.

A CTS mostrou-se de fundamental importancia para auxiliar o judiciario nesses
pontos, porém as analises feitas apontam que a CTS alagoana ndo tem se mostrado efetiva,
nédo foi identificado nenhuma mencéo ao parecer dessa Camara nos processos selecionados
nessa pesquisa, e as decisdes emitidas pelo judiciario alagoano ndo foram baseadas em
evidéncias. Ademais, ndo se tem maiores informac@es no site do TJ/AL sobre a CTS, por esse
motivo ndo foi possivel saber como ela é constituida, nem como é a sua atuacdo, quantos
processos ela consegue analisar anualmente, entre outras informac6es que seriam importantes

para aprofundar os debates acerca da sua efetividade.

Ao se propor a analisar a busca por evidéncias cientificas do medicamento insulina
humalog, o presente trabalho desenvolveu uma estratégia metodologica de utilizacdo de
ferramentas que certamente pode ser muito Util ao Judiciario para a sintese de evidéncias. 1sso
porque, se utilizadas corretamente, essas ferramentas permitem que a tomada de decisdo em
salde seja informada pelas melhores evidéncias, com menor grau de incerteza e,
consequentemente, menor probabilidade de erro para o0 paciente, para o sistema de salde, para

os tomadores de decisdes.

Assim, o Checklist do GRADE e a ferramenta ROBIS de analise do risco de viés sdo
instrumentos que, conforme foi demonstrado ao longo da pesquisa, possibilitam uma analise
detalhada e transparente dos estudos cientificos disponiveis, permitindo a sua
reprodutibilidade, mostrando-se muito Uteis para pesquisadores e profissionais sem muita

experiéncia com a ferramenta GRADE, bem como para 0s casos em que ndo se conta com um
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segundo pesquisador independente para confirmacéo das analises encontradas — servindo bem

para a presente pesquisa justamente por esses motivos.

E a traducdo do Checklist para o idioma portugués — realizada no presente trabalho- é
mais uma ferramenta para auxiliar na compreensdo do GRADE e melhorar a utilizacdo das

evidéncias cientificas colocada a disposicéo do judiciario.

Desse modo, os objetivos da pesquisa foram alcangados. Resta por fim destacar que,
apesar do entendimento sobre a importancia de se integrar a aplicacdo das evidéncias na
judicializacdo da saude, verificou-se que ainda sdo muitos os problemas e desafios existentes

para se alcancar seu uso amplo e sistematico.

Porém, superar esses desafios é necessario. E preciso compreender que se, em pleno
século XXI, nas acdes de saude continuar prevalecendo tdo somente o atestado médico,
desconsiderado completamente as evidéncias cientificas, a inicial vai continuar sendo uma
espécie de titulo executivo, que basta ser levada ao Judiciario para ser executada com 100%
de chances de ganho de causa (conforme constatou-se nos processos analisados nesta tese).

E todos os avancos cientificos que vem acontecendo/todo o arcabouco de estudos e
conhecimentos cientificos serdo em vdo: estardo sendo inutilizados pelo Judiciario para
auxiliar na reducéo da probabilidade de erro no direito concedido, deixando-se de otimizar 0s
ja escassos recursos dos entes publicos.

Por isso, mostra-se de fundamental importancia colocar o direito & informacdo como
um elemento integrante do ndcleo essencial do direito a salde, ressaltando que, ao se defender
gue a decisdo esteja pautada em informacdes cientificas, ndo se estd querendo restringir o
direito do cidaddo a medicamentos, pelo contrario, o que se busca é diminuir as incertezas que

permeiam o tratamento judicializado.

Esse foi, portanto, o principal intuito da pesquisa, fomentar o debate acerca do tema,
com a finalidade de conscientizar e tracar estratégias para superar os desafios existentes para
alcancar uma judicializagdo da satde sob a Otica das evidéncias, por serem medidas de suma

importancia.
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APENDICE

Apéndice A — Célculo do tamanho de amostra finita da pesquisa

AMOSTRAGEM - POPULAGAO FINITA (ATE 100.000)

FORMULA
n= Z2xPxQxN
e2x(N-1)+Z22xPxQ

1) Onde: Valor
2) Z = Nivel de Confianga 80.0%
3) P = Quantidade de Acerto esperado (%) 50.0%
4) Q = Quantidade de Erro esperado (%) 50.0%
5) N = Populagao Total 658
6) e = Nivel de Precisao (%) 0.05
Tamanho da amostra (n) = 131
"P" e "Q" sdao complementares = 100% |
"e" pode variar de 0.5% a 10%.

Nivel de Confianga | Valor de Z
99% 2.57
95% | 1.96
90% 1.64
80% | 1.28
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Apéndice B — Checklist do Robis e GRADE para avaliacdo da qualidade metodoldgica e
qualidade da evidéncia de revisdes sistematicas

Lista de verificacdo de Maeder* para auxiliar a consisténcia e reprodutibilidade da

avaliaiéo do GRADE

LimitacGes do
estudo —ROBIS |1 1 Os objetivos e critérios de elegibilidade foram definidos
previamente?

1.2 Os critérios de elegibilidade eram apropriados a pergunta da
reviséo?

1.3 Os critérios de elegibilidade foram bem especificados (sem
ambiguidade)?

1.4 Com relagdo aos critérios de elegibilidade, as restricbes baseadas nas
carateristicas dos estudos foram apropriadas? (por ex.: data, tamanho da
amostra, qualidade do estudo, desfechos mensurados)

1.5 Com relacéo aos critérios de elegibilidade, as restricdes baseadas nas
fontes de informacdes foram apropriadas? (status ou formato da
publicacdo, idioma, disponibilidade de dados)

Gradac&o do potencial risco de viés nas especificagdes dos critérios de
elegibilidade do estudo (ALTO/BAIXO/INCERTO):

2.1 A busca incluiu uma variedade suficiente de bases de dados/fontes
eletrnicas para pesquisar artigos publicados e ndo publicados?

2.2 Além da busca nas bases de dados foram utilizados métodos
adicionais para a identificacdo de artigos relevantes?

2.3 Os termos e a estrutura da estratégia de busca foram adequados para
obter o maior numero possivel de artigos?

2.4 As restricfes baseadas na data, formato de publicacdo ou idioma
foram adequadas?

2.5 Foram realizadas tentativas para minimizar erros na selecao dos
estudos?

Gradacdo do potencial risco de viés em relacdo aos métodos utilizados
para identificar e/ou selecionar os estudos
(ALTO/BAIXO/INCERTO):

3.1 Foram realizadas tentativas para minimizar o erro na coleta de
dados?

3.2 As caracteristicas disponiveis do estudo foram suficientes para que
0s autores e leitores da revisao fossem capazes de interpretar 0s
resultados?

3.3 Todos os resultados relevantes foram coletados para uso na sintese?

3.4 O risco de viés (ou qualidade metodologica) foi formalmente
avaliado usando critérios apropriados?
3.5 Foram realizadas tentativas para minimizar o erro na avaliacao do
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Inconsisténcia b

Evidéncia
indireta

risco de viés?

Gradacg&o do potencial risco de viés em relacdo aos métodos utilizados
para coletar dados e avaliar estudos (ALTO/BAIXO/INCERTO):

4.1 A sintese de resultados incluiu todos os estudos que deveriam ser
incluidos?

4.2 Todas as analises pré-definidas foram reportadas ou as perdas de
participantes foram explicadas?

4.3 A sintese dos resultados foi apropriada dada a natureza e a
similaridade das questdes de pesquisa, dos delineamentos de estudos e
desfechos dos estudos incluidos?

4.4 A variagdo entre os estudos (heterogeneidade) foi baixa ou abordada
na sintese?

4.5 Os resultados foram robustos? Como demonstrado, por exemplo,
pelo funnel plot ou analise de sensibilidade.

4.6 Os vieses nos estudos primarios foram minimos ou foram abordados
na sintese?

Gradac&o do potencial risco de viés em relacdo a sintese e resultados
(ALTO/BAIXO/INCERTO):

Concluséo Geral

O ponto estimado néo varia amplamente?

O quanto os intervalos de confianca se sobrepdem?

Todos: os intervalos de confianca se sobrepdem em pelo menos um dos
pontos estimados dos estudos incluidos;

Alguns: os intervalos de confianga se sobrepdem, mas nem todos
sobrepdem em ao menos um dos pontos estimados;

Nenhum: ha pelo menos um outlier - os intervalos de confiancga de
varios estudos incluidos ndo sobrepdem a maioria dos pontos estimados.

A direcdo do efeito é consistente?

Qual a magnitude da heterogeneidade estimada pela estatistica 12?
Baixa: 12 < 40%;

Moderada: 12 40%-60%;

Alta: 12> 60%.

O teste para a heterogeneidade ndo foi estatisticamente significante (P >
0.1)?

A populacéo incluida no estudo tem aplicabilidade no contexto da
tomada de decisdo?

As intervencdes nos estudos incluidos tem aplicabilidade no contexto da
tomada de decisdo?

O desfecho incluido ndo é um desfecho substituto?

O tempo de avaliacdo do desfecho foi suficiente?

As conclus6es foram baseadas em comparag0Oes diretas?

‘ Imprecisdo ¢ ‘O intervalo de confianca para a estimativa agrupada (metandlise) é \
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consistente com beneficio ou risco?

Qual é a magnitude do tamanho mediano das amostras (alto: >300
participantes; intermediario: 100-300 participantes; baixo: <100
participantes)? E

Qual a magnitude do namero de estudos incluidos (grade: >10 estudos;
moderada: 5-10 estudos; pequena: <5 estudos)? E

O desfecho é um evento comum (e.g. ocorre mais de 1/100)?

Viés de Uma busca ampla foi realizada?

publicagao A literatura cinzenta foi buscada?
Né&o foram aplicadas restri¢cGes na selecdo de estudos com base no
idioma?

Nao héa influéncia da indUstria nos estudos incluidos na revisao?
Ha evidéncias de assimetria no grafico de funil?

N&o ha discrepancias entre os achados publicados e nao publicados dos
estudos?

a Questions on risk of bias are answered in relation to the majority of the aggregated
evidence in the meta-analysis rather than to individual trials;

b Questions on inconsistency are primarily based on visual assessment of forest plots and
the statistical quantification of heterogeneity based on I3

¢ When judging the width of the confidence interval it is recommended to use a clinical
decision threshold to assess whether the imprecision is clinically meaningful;

d Questions address comprehensiveness of the search strategy, industry influence, funnel
plot asymmetry and discrepancies between published and unpublished trials;

e Depends on the context of the systematic review area;

(}): key item for potential downgrading the quality of the evidence (GRADE) as shown in
the footnotes of the 'Summary of finding' table(s); GRADE: Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation; N/A: not applicable.

Julgamento para 0 ROBIS : S = Sim; PS = Possivelmente sim; PN = Possivelmente ndo; N
= Nao; SI = Sem informacédo; NA1 = N&o avaliado.

Julgamentos para 0 GRADE: 1 = Sim; 0 = Incerto; -1 = N&o; NAL1 = Ndo avaliado; NA2 =
Né&o aplicavel.

* ver: Meader N, et al. A checklist designed to aid consistency and reproducibility of
GRADE assessments: development and pilot validation. Syst Rev 2014;3:82. doi:
10.1186/2046-4053-3-82.
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ANEXOS

Anexo A - Principais individuos associados a histéria da Medicina Baseada em

Evidéncias e suas contribuicdes

A fim de complementar as principais consideracdes acerca da MBE feitas no Capitulo
3 deste trabalho, passa-se a analisar brevemente alguns dos individuos mais fortemente

associados com a histéria do movimento e suas principais contribuicoes.

Para iniciar, houve trés pessoas da geracao precursora ao Movimento MBE, que foram
muito importantes para inspird-lo. Sao eles: Thomas C. Chalmers, Alvan R. Feinstein e
Archibald Cochrane. Tom Chalmers ficou marcado por adotar uma abordagem rigorosa em
relacdo a ensaios randomizados e pela atencdo dedicada a meta-analise, pois isso foi
fundamental para o desenvolvimento dessas ferramentas de evidéncia. Ele faleceu em 1995,

a0s 78 anos de idade?*.

Alvan Feinstein foi um matematico que se tornou clinico e pesquisador, voltando suas
atencOes para resolver as incertezas que permeiam as decisdes na pratica médica a beira do
leito, propondo que elas poderiam ser minimizadas a partir de uma nova forma de fazer a
medicina. Assim, ele foi importante para a defini¢do da “epidemiologia clinica”, detalhando
essa nova disciplina do ensino médico, que combinaria métodos estatisticos de epidemiologia
com raciocinio clinico para estudar populages clinicas. Além disso, mostrou como a pratica
médica poderia ser estudada, fazendo uma ponte entre 0 mundo da epidemiologia e da
pesquisa médica, que foi importante para impulsionar a utilidade da pesquisa médica, a qual

passou a ir além de suas serventias tradicionais. Ele faleceu em 2001, aos 75 anos de idade?®.

Archie Cochrane, por sua vez, foi um médico clinico, epidemiologista e professor da
Escola Nacional de Medicina de Gales. Ficou conhecido pela sua mais importante publicacao,

o livro “Effectiveness and Efficiency: Random Reflections on Health Services”, em 1972. Seu

245 SMITH, Richard; RENNIE, Drummond. Evidence-based medicine: an oral history. 2014. Disponivel em:
<https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/1817042>. Acesso em: 16 set. 2018.
246 SUR, Roger L., DAHM, Philipp. History of evidence-based medicine. 2011. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC3263217/>. Acesso em: 16 set. 2018.
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trabalho serviu de inspiragéo para a Colaboracdo Cochrane, desempenhando um papel central
na promocao da MBE. Faleceu em 1988, aos 79 anos de idade?*'.

Brian Haynes foi professor de epidemiologia clinica e bioestatistica na Universidade
McMaster. Ele inicia sua jornada para a MBE na faculdade de medicina em 1969, ao assistir
aulas sobre as teorias de Sigmund Freud e se dar conta de que muito de sua formacdo médica
era baseada em teorias ndo comprovadas, o que o deixou profundamente preocupado e

disposto a mudar esse quadro?*,

Suzanne Fletcher e Robert Fletcher também sdo considerados pioneiros desse
movimento. Em 1960 eles ja reconheciam que havia um déficit na medicina, identificando
uma caréncia na aplicagdo translacional da ciéncia biomédica na medicina clinica. Ambos
participaram do programa de bolsistas clinicos da Carnegie Foundation, em 1969, onde
tiveram a oportunidade de adquirir conhecimentos sobre saude puablica e cuidados
clinicos. Lecionaram epidemiologia na faculdade de medicina da Universidade McGill e, com
base em suas experiéncias, publicaram um livro sobre a base cientifica para o atendimento

clinico, intitulado “Clinical Epidemiology: The Essentials ”, em 1982%4°,

Outro individuo importante foi lain Chalmers. Ele cursou medicina na década de 1960.
E o co-fundador da Colaboragdo Cochrane e também o editor da Iniciativa James Lind. No
inicio dos anos 1970, lain Chalmers mudou-se para Cardiff para realizar uma pesquisa acerca
de banco de dados de epidemiologia perinatal e, juntamente com colegas pesquisadores,

realizou revisdes sistematicas de evidéncias, principalmente estudos clinicos randomizados?°.

David Sackett é tido por muitos como "o pai da medicina baseada em evidéncias". Sua
formacgédo foi em Harvard School of Public Health e ele compartilhava da ideia de que a
epidemiologia clinica era a préatica clinica de métodos epidemioldgicos e biométricos, na
busca pelo diagnostico para promocdo de melhoria na salde dos pacientes. Assim, a
epidemiologia clinica tornou-se um curso formalizado pela primeira vez na nova escola de

medicina da Universidade McMaster, em 1967 e David Sackett passou a liderar o novo

247 SMITH, Richard; RENNIE, Drummond. Evidence-based medicine: an oral history. 2014. Disponivel em:
<https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/1817042>. Acesso em: 16 set. 2018.
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249 SUR, Roger L.; DAHM, Philipp. History of evidence-based medicine. 2011. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC3263217/>. Acesso em: 16 set. 2018.
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Departamento de Epidemiologia Clinica e Bioestatistica?®. O primeiro reitor foi John Evans e
a proposta era que os alunos aprendessem com problemas dos pacientes, devendo a
epidemiologia e a estatistica serem ensinadas em conjunto com as disciplinas clinicas. Apds
alguns anos atuando no programa de Medicina da McMaster, David Sackett e seus colegas
decidiram compartilhar suas ideias e escreveram varios artigos sobre o que eles nomearam de
“avaliacdo critica”. Esses artigos foram publicados no Canadian Medical Association Journal
(CMAJ), em 1981. Além disso, nessa época, enquanto estava em seu periodo sabatico em
Dublin, David Sackett e seus colegas comecaram a escrever um livro sobre a avaliagéo critica
da pesquisa, “Clinical epidemiology: a basic science for clinical medicine”, que se
desenvolveu para a segunda e terceira edi¢cdes, tornando-se um livro sobre métodos de

pesquisa e sendo considerado “a biblia” da MBE?*2,

Gordon Guyatt € conhecido por sua lideranca na MBE, tendo sido o primeiro a utilizar
o termo “Medicina Baseada em Evidéncias”. Em 1990 ele trabalhava como coordenador da
Residéncia em Medicina Interna da Universidade de McMasters. Ele precisava de um nome
gue representasse um novo conceito para 0 programa, entdo inicialmente chamou de
“Medicina Cientifica”. O termo descrevia um novo método de ensinar medicina utilizando
técnicas de avaliacdo critica aplicaveis a beira do leito, relativizando a importancia dos
métodos tradicionais que as autoridades no assunto utilizavam, e passando a estar baseados no
que as evidéncias apontassem que de fato funcionava, com base no trabalho de seu mentor Dr.
David Sackett. Porém a faculdade reagiu de forma negativa ao nome escolhido por Gordon
Guyatt, pois ndo aceitaram a ideia de que as decis@es clinicas tomadas por eles eram menos
que cientificas. Tal fato levou Guyatt a alterar o termo utilizado para MBE, termo esse que,
em 1991, apareceu em um editorial do ACP Journal Club?®,

Muir Gray, um médico de salde publica e também gerente do Servico Nacional de
Salde do Reino Unido, e lain Chalmers, ja anteriormente citado, inspirados nas ideias
desenvolvidas pelo programa da Universidade de McMaster, convenceram David Sackett a se
mudar para Oxford em 1994. L4, Sackett atuou como clinico e como diretor do “Centre for

1 SUR, Roger L., DAHM, Philipp. History of evidence-based medicine. 2011. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC3263217/>. Acesso em: 16 set. 2018.
252 SMITH, Richard; RENNIE, Drummond. Evidence-based medicine: an oral history. 2014. Disponivel em:
<https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/1817042>. Acesso em: 16 set. 2018.
23 SUR, Roger L.; DAHM, Philipp. History of evidence-based medicine. 2011. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC3263217/>. Acesso em: 16 set. 2018.
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Evidence-Based Medicine”, tendo a oportunidade de espalhar a MBE pelo Reino Unido, pela

Europa e pelo mundo®*4,

E, dessa forma, o movimento da MBE pdde contribuir para um aprimoramento da
ética e do profissionalismo médicos, buscando sempre garantir que a pratica médica se utilize
das melhores evidéncias cientificas publicadas. Na época do lancamento da MBE, haviam
muitas preocupagdes com o profissionalismo médico, inclusive haviam criticas de que a
assisténcia a salde era demasiadamente onerosa e que os relacionamentos médico-paciente
eram muito patriarcais. Assim, a MBE surge como uma possibilidade de boas mudangas,
conseguindo atrair os olhares dos que estavam preocupados com os cuidados de salude. Esse
conjunto de fatores, bem como todos os demais fatos apontados pelos principais
influenciadores do movimento ja mostrados ao longo desse tdpico, garantiu que a MBE
servisse como um parametro essencial a ser considerado nos debates acerca do
profissionalismo médico, garantindo também que ela se tornasse um importante componente

da prética médica®®.
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Anexo B — Passo a passo para a sele¢ao de acordaos no site do TJ/AL

Passo 1:
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Passo 2:

PODER.,
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f e =GN

A Intrajus B4 Webmail

Jurisprudéncia

JURISPRUDENCIA

Consulta Jurisprudencial
- Jurisprudéncias Atuais (clique aqui)

- Jurisprudéncias Antigas (1996-2006) (clique aqui)
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Passo 3:
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