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APRESENTACAO

E ste manual faz parte da série Judicializacdo da satide nos municipios: como responder
e prevenir organizada pelo Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satude
(Conasems). Essa série busca contribuir para a formacao e informacao daqueles envolvi-
dos com o tema da judicializacdo da satide, sobretudo profissionais da saude, do direito
e da gestdo envolvidos na resposta as demandas judiciais por tratamentos de satde.

Ajudicializacdo da saude é entendida como o fendmeno das a¢des judiciais contra
o Sistema Unico de Satide (SUS) que demandam o fornecimento de tratamentos médi-
cos com base no direito constitucional a satde. Esse tema ja foi abordado em outras
publicacdes do CONASEMS, como o Manual do Gestor Municipal do SUS', cuja leitura
recomendamos fortemente. Porém, sentiu-se a necessidade da producao de material
especifico sobre esse assunto dada a sua crescente importancia e preocupacdo para os
municipios.

Ordens judiciais para fornecimento de tratamentos podem ter um impacto propor-
cionalmente muito maior em municipios, que geralmente possuem orgamentos muito
menores que o de estados ou do governo federal. Algumas poucas agoes de tratamen-
tos de alto custo — as vezes uma Ginica acdo - ja bastam para comprometer uma parcela
enorme de orcamentos municipais de satide, afetando outros servicos e usuarios.

Municipios, sobretudo os de pequeno porte, também tém mais dificuldade para
conseguir os recursos humanos com conhecimento técnico especializado em direito e
politicas de satide para melhor prevenir e responder a agdes judiciais. A judicializacao
da satide requer um conhecimento especifico e multidisciplinar que nem sempre esta
disponivel a todos os municipios. E preciso, portanto, difundir esse conhecimento para
aprimorar os recursos humanos necessarios em ambito municipal.

Esse é o principal objetivo dos manuais da série Judicializa¢do da satide nos municipios:
como responder e prevenir. Eles buscam oferecer os conhecimentos fundamentais para
entender o fend6meno da judicializacdo da satide e melhor responder a ele, por meio de
medidas que evitem demandas judiciais ou que qualifiquem a resposta em juizo a essas
demandas.

Essa série vem em um momento propicio. O Judicidrio tem progressivamente se sen-
sibilizado paraa necessidade de equilibrar, de um lado, o direito individual a satide e, de

! Cf. Capitulo 9 do Manual do Gestor Municipal do SUS em: https://www.conasems.org.br/manual-

-do-gestor-municipal-do-sus-confira-a-edicao-de-2021/



outro, ajustica nadistribuicao de recursos e a sustentabilidade do SUS, que é o principal
realizador do direito a satide para a sociedade brasileira. Muitos atores do sistema de
justica querem entender a politica de satde e estao dispostos a discutir diferentes formas
de se interpretar e aplicar o direito a saide. Os municipios precisam estar preparados
para esse dialogo.



ESCASSEZ E ALOCACAO
DE RECURSOS EM SAUDE

Muitos entendem que ha uma falha do Sistema Unico de Satde (SUS) toda vez
que ele ndo fornece um tratamento médico pedido por um paciente. Ou seja,
se 0 atendimento ou o produto pretendido por um paciente ndo é oferecido, isso seria
indicativo de um erro ou omissao do sistema de satide que deve ser corrigido, inclusive
por meio do Poder Judiciario se necessario.

Talvisao, narealidade, exige do SUS o impossivel. Nenhum sistema de satide consegue
oferecer tudo a todos gratuitamente, nem mesmo os sistemas mais bem financiados e
organizados. Em todos os paises existe uma discrepancia entre o que os usudrios esperam
eoquesistemasde saude conseguem oferecer. Essa discrepanciaaumenta a medida que
a populacdo envelhece, existe maior acesso a informacdo e entram no mercado novas
tecnologias com precos cada vez mais elevados.

O exemplo do Reino Unido, cujo sistema de satide inspirou o SUS, ilustra bem esse
problema. Mesmo com um gasto per capta seis vezes maior que o do SUS, o sistema tem
filas de espera para consultas e procedimentos, acesso restrito a especialistas e exames,
caréncia de profissionais de satde, falta de vagas em hospitais psiquiatricos e restringe
0 acesso a tecnologias de alto custo. Ainda assim, é um sistema que esta sob enorme
pressdo financeira e especialistas temem pela sua sustentabilidade.

O Canad4, também reconhecido pela qualidade e abrangéncia do seu sistema puiblico
de satide, possui problema grave de fila de espera e ndo possui uma politica nacional de
assisténcia farmacéutica. Ha grande variacao na oferta de subsidio a medicamentos, de
forma que a maior parte do gasto com medicamentos 14 é privado (pago diretamente
pelo usuério ou por meio de seguro privado).

Esses exemplos de paises com gasto per capita em salide muitas vezes maior que o
do Brasil ndo sdo mencionados para gerar conformismo ou justificar qualquer falha ou
fragilidade do SUS. Também ndo minimizam o problema do grave subfinanciamento
da saude publica brasileira. Porém, é preciso que expectativas e exigéncias estejam
ajustadas a realidade do sistema de satude.



Decisdes judiciais que ordenam o fornecimento de tratamentos frequentemente
ignoram essa realidade de escassez e subfinanciamento, mas nao contribuem em nada
para muda-la. Ao contrario, a judicializagdo apenas agrava esses problemas quando
direciona parte consideravel dos recursos publicos sem levar em conta adequadamente
evidéncia cientifica, as prioridades de satide da populagdo, eficiéncia do gasto publico
e a sustentabilidade do sistema.

Sempre que recursos sao insuficientes para satisfazer todas as necessidades, esco-
lhas precisam ser feitas. Dentro de um sistema de satide, ha inimeras escolhas a serem
feitas entre diferentes tratamentos, localidades e grupos de pacientes que demandam
atencao e recursos. A questdo, portanto, ndo é se é preciso escolher, mas como fazer
essas escolhas dificeis, tragicas e inevitaveis da melhor forma.

E preciso que a Satde e o Sistema de Justica compreendam que um bom sistema de
saude ndo é aquele que nunca coloca limites na oferta de a¢des e servicos (ja que todos
o0s sistemas possuem limitacdes), mas é aquele que sabe quando, como e por que dizer
“ndo” ou “sim”.

Como NAO alocar recursos em saude

Antes de discutir a melhor maneira de se estabelecer prioridades para o gasto em
saude, é necessario discutir como isso ndo deveria ser feito. Em linhas gerais, ha duas
maneiras de se limitar o acesso a servicos de satde: a implicita e a explicita.

Na implicita, sistemas de saude ndo admitem publicamente que servicos de satude
sdo negados por razdes de custo e limitacdo de recursos. Tais sistemas, entdo, tentam
esconder suas escolhas alocativas por meio de estratégias como: oferta de informacgdo
incompleta aos pacientes sobre as possibilidades terapéuticas; sobrecarga dos profis-
sionais e da infraestrutura em satude; longas filas de espera; e oferta de servicos de qua-
lidade inferior. Ainda que a limitacdo de recursos nao seja publicamente admitida, ela
é arealidade cotidiana enfrentada por gestores e profissionais da satide, o que impacta
acesso e qualidade do atendimento a populacao.

Falar explicitamente sobre a necessidade de se limitar o acesso a servicos porque
recursos sao escassos € politicamente sensivel e pode nao ser bem recebido pela socie-
dade em geral e pelo Poder Judicidrio em particular. As seguintes falas de Ministros do
Supremo Tribunal Federal (STF) representam bem uma postura refrataria a uma conversa
aberta sobre custos e orcamento em saude:



(...) entre proteger a inviolabilidade do direito a vida e a saude, (...) ou fazer preva-
lecer, contra essa prerrogativa fundamental, um interesse financeiro e secundéario
do Estado (...) razdes de ordem ético-juridica impdem ao julgador uma so6 e possivel
opcao: aquela que privilegia o respeito indeclinavel a vida e a saide humanas (Min.
Celso de Mello, Pet 1246/96. Supremo Tribunal Federal)

Estamos aqui para tornar efetivo aquilo que a Constitui¢do nos garante. A dor tem
pressa. Eu lido com o humano, eu ndo lido com o cofre (Min. Carmen Ltcia. Folha
de Sdo Paulo, 7 Nov. 2016)

Osproblemas com esse tipo de argumento serdo discutidos posteriormente. Contudo,
cabe aqui dizer que a relutancia em discutir escassez de recursos em satide nao faz com
que a escassez desapareca, mas apenas forca as limita¢des a serem implicitas.

Ha duas razdes principais para evitar limitacdes implicitas. Primeiro, elas impedem
uma discussdao democratica sobre quais as prioridades em satide de uma populacao e
tornam dificil o controle sobre quais sdo as escolhas alocativas em um sistema de satide e
sobre como e por que elas sao feitas. Segundo, arelutancia em reconhecer limites faz com
que escassez desaparecaapenas paraaqueles que témvoz e visibilidade (por meio de acdo
judicial, espaco na imprensa, redes sociais ou atuacao politica), o que aumenta a escas-
sez para pessoas CoOm menos recursos para reclamarem atencgao as suas necessidades.

Em resumo, onde ndo ha critérios claros e coerentemente aplicados, existe o risco
de que decisdes alocativas sejam feitas no caso a caso e de forma arbitraria ao invés de
tomadas de forma democratica e em busca de uma distribuicdo justa dos recursos.

Como alocar recursos em saude

Ao contrério da limitacdo implicita a recursos de satide, uma limitacdo explicita
enfrenta abertamente o problema da escassez e busca tornar as escolhas alocativas
transparentes com relacdo ao que se decide (quais tratamentos sao ou nao fornecidos),
como se decide (qual o processo pelo qual se chegou a essa decisdo) e o porqué de uma
decisdo (quais os critérios e evidéncias que justificam uma determinada escolha).

Uma vez aceita a importancia da transparéncia na alocagao de recursos, ainda per-
manece aberta a questao de como decisdes alocativas concretas devem ser tomadas.
N&o ha uma resposta pronta e aplicavel a qualquer caso. Porém, existe um crescente
consenso - que tem sido endossado pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) - sobre



0 que deveria ser considerado nessas decisdes: evidéncia cientifica, eficiéncia na apli-
cacdo dos recursos, ndo discriminacdo e reducdo das desigualdades em saude, e um
procedimento justo.

Ométodo cientifico paraentender uma doenca e testar intervengdes é o que diferencia
a medicina contemporanea de outros tipos de conhecimento que também pretendem
melhorar a satde das pessoas. Ndo basta alegar que uma intervencao pode alterar o
curso de uma doenga com base na observacao de alguns casos ou na palavra de alguma
reconhecida autoridade. E preciso provar essa alegacio por meio de estudos cientificos
rigorosos e submetidos a andlise da comunidade cientifica.

Alinhar a pratica da medicina ao conhecimento cientifico é o que se chama medi-
cina baseada em evidéncias. Porém, nem sempre esse alinhamento acontece e, muitas
vezes, a decisdo clinica de um profissional médico ndo esta fundamentada na melhor
evidéncia cientifica existente.

I[sso pode ocorrer por diversasrazdes. Seja pela dificuldade dos profissionais médicos
de se atualizarem com uma literatura cientifica cada vez maior e mais complexa, pois
reunir, revisar, sintetizar e aplicar toda a literatura cientifica exige um conhecimento
muito especifico. Seja por influéncia da acdo de marketing da industria, o que pode
levar a decisdes clinicas enviesadas ou, ainda, em decorréncia de eventual conflito de
Interesses.

Diante disso, é de suma importancia dispor de mecanismos institucionalizados para
orientar a atuacao dos profissionais e checar se uma decisdo clinica esta alinhada com
amelhor evidéncia cientifica.

N&o é por acaso que diversos paises condicionam a producao, comercializacao e
distribuicao de produtos médicos a uma autorizagdo (o registro) de um 6rgao regula-
dor. No Brasil, a agéncia responsavel por essa tarefa é a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).

A avaliacdo da agéncia é feita com base em pesquisas clinicas, que sdo estudos
envolvendo seres humanos em que sdo testadas intervenc¢des médicas para avaliar sua
seguranca (toxicidade e o risco de reacdes adversas) e eficcia (capacidade de atingir o
efeito terapéutico pretendido). Pesquisas clinicas sdo o método cientifico maisaceito para



se identificar os tratamentos que realmente beneficiam a satde humana e identificar
os riscos do seu uso. A necessidade do registro é um mecanismo de protecao da satde
publica, pois ajuda a evitar que pacientes sejam submetidos a riscos desnecessarios ou
desproporcionais.

Porém, é preciso lembrar que registro nao significa a incorporacao para distri-
buicao de um medicamento pelo SUS. Embora alei exija que todo o tratamento
incorporado ao SUS precise estar registrado na Anvisa, nem todo o tratamento
registrado na Anvisa esta ou sera incorporado ao SUS. A concessdo de um regis-
tro se refere apenas a producdo, comercializacao e distribuicdo de um tratamento no
pais. Isso significa que o tratamento esta autorizado a entrar no mercado privado. Nao
significa, porém, que é ou sera adquirido pelo sistema publico de satide.

A decisdo de incorporacao tende a ser mais rigorosa na avaliacdo de eficacia e segu-
ranc¢a do tratamento. Também leva em conta outras consideragdes. Primeiro, um trata-
mento € avaliado sob o ponto de vista de satde da populagdo para identificar o seu grau
de prioridade frente a outras necessidades em satde. Segundo, também se compara o
tratamento novo com alternativas ja existentes. Ainda que um tratamento novo seja
eficaz, ele ndo necessariamente é melhor que aquilo queja estd incorporado no sistema.
Terceiro, a decisdo de incorporacao deve considerar também dados de efetividade. A
eficdcia é o resultado de um tratamento demonstrado no ambiente controlado de uma
pesquisa clinica. Efetividade é sua capacidade de apresentar resultados na populacdo
em geral. Um tratamento eficaz pode ndo ser efetivo.

Evidéncia cientifica é central para decisdes sobre incorporacao. Ela protege o paciente
ediminuiorisco de desperdicio. Sistemas de saude devem evitar gastar com trata-
mentos de eficacia ou seguranc¢a duvidosa quando existem tantas intervencoes
de impacto certo que nao sao realizadas por insuficiéncia de recursos. Uso de
evidéncia evita tanto o uso excessivo (oferta de tratamentos que causam mais mal do que
bem, ou que ndo trazem nenhum beneficio ao paciente), quanto a subutilizacao (a falha
em prover tratamentos que provavelmente melhoram a satide) de tratamentos médicos.

Nesse sentido, a Lei n® 8.080/902? atribui ao Ministério da Satde, assessorado pela
Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (Conitec), a competéncia para
realizar aincorporacao de tecnologias pelo SUS e o Decreto n? 7.646 /2011 regulamenta
o funcionamento da Comissao, bem como dispde sobre o processo administrativo para
incorporacao, exclusao e alteracdo de tecnologias.

2 https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8080.htm
3 http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7646.htm



Sistemas de saude, assim como toda a Administracdo Publica, devem se pautar pelo
principio da eficiéncia. Assim exige o artigo 37 da Constituicao Federal* . E preciso, por-
tanto, buscar produzir o maximo de resultados com os recursos destinados a saude. Em
saude, isso significa produzir o melhor cuidado possivel para o maior nimero de pessoas.

O principio da eficiéncia pode ser realizado em decisdes sobre alocag¢do de recursos em
saude por meio daadocao daandlise de custo efetividade. Como os recursos sao escassos,
ndo basta apenas analisar a evidéncia cientifica para conhecer a eficacia, efetividade e
seguranca de um tratamento. E preciso considerar o seu custo.

Os casos faceis sdo aqueles em que (1) o tratamento novo é melhor (em termos de
seguranca, eficacia ou efetividade) que o ja existente e tem 0 mesmo custo ou é mais
barato ou (2) o tratamento novo é igual ou pior, mas mais caro que o ja existente. No
caso (1) a decisdo de incorporacao do novo tratamento é a mais eficiente, enquanto no
caso (2) ndo incorporar é a melhor decisdo. O desafio, porém, é como decidir quando
(3) o tratamento novo é melhor, mas também mais caro ou (4) pior, mas mais barato.

Imagem 1
Tratamento novo mais caro
@) 3
Tratamento novo pior Tratamento novo melhor
(4) (1

Tratamento novo mais barato
Elaboragdo propria

Serecursos ndo fossem escassos, nos casos (3) e (4) a opgao deveria ser pelos tratamen-
tos melhores. Porém, como nao é essa a realidade, sistemas de satide precisam pensar,

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm



por exemplo, se um ganho em satide com um tratamento melhor justifica o seu preco
mais elevado. A resposta a essa pergunta vai depender do quao melhor é o tratamento
novo, quanto ele custa, e quanto um sistema esta disposto a pagar por ganhos em saude.
Existe uma maneira de integrar essas informag¢des na tomada de decisdo: a analise de
custo-efetividade.

Ha diversos métodos para mensurar custo-efetividade. O mais usual é o preco por
QALY. Esse método identifica o beneficio de um tratamento medindo os anos de vida
ganhos com o seu uso ajustados pela qualidade de vida, que é medida por um indice
que vai de 0 (morte) a 1 (saude perfeita).

Um exemplo simplificado ilustra a aplicacdo desse método. Imaginemos um trata-
mento novo A que d4 10 anos a mais de vida com uma qualidade de 0.6, 0 que equivale
aum ganhode 6 QALYs (10x0,6). O tratamento A, entdo é comparado com o tratamento
existente (B). Suponhamos que B ofereca um ganho de 5 anos de vida com qualidade
0,4, resultando no ganho de 2 QALYs. Portanto, ao substituir A por Bha um ganho de 4
QALYs. Supondo que o tratamento A custe $50.000 e 0 B $10.000, entdo o uso de A no
lugar de B traz um ganho de 4 QALYs a um custo adicional de $40.000. Portanto, cada
QALY ganho custou $10.000 ($40.000 /4 QALYs) [ver Tabela 1].

Elaboracdo propria

Saber o custo de cada QALY é importante porque muitos sistemas de satide usam
esse valor como referéncia para decidir se um tratamento deve ser incorporado. Por
exemplo, o sistema de satude inglés (NHS), em regra, ndo incorpora tratamentos com
custo maior que £30 mil libras por QALY. Outros paises também adotam limites méxi-
mos para incorporac¢do, ainda que aplicados de forma mais flexivel. Isso significa que
mesmo tratamentos que trazem um ganho em vida e em qualidade de vida podem ndo
ser incorporados por razdes de custo.
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Existem criticas a andlise de custo-efetividade. Muitos a consideram imoral por con-
siderarem que coloca um prec¢o na vida humana. Porém, essa é uma forma equivocada
de entender a funcdo da analise de custo-efetividade. Ela ndo diz quanto vale umavida,
mas sim permite comparar diferentes intervencdes para informar decisdes sobre onde
gastar para produzir os melhores resultados em satde.

Como mostra a Imagem 2, produzida usando a mesma légica do QALY, mas calcu-
lando em dias em vez de anos de vida, £1 mil libras geram 2.2 dias de vida ajustados
pela qualidade se investidas em um medicamento oncolégico. Esse mesmo recurso, se
investido na prevencdo do tabagismo entre gestantes gera 266.4 dias. A comparacao,
portanto, ndo é entre 2.2 dias de vida ajustado pela qualidade ou £1 mil libras, mas entre
2.2 dias ou 266.4 dias.

Imagem 2

DIAS AJUSTADOS POR QUALIDADE" ADICIONAIS POR £ 1000
INVESTIDOS EM DIFERENTES INTERVEN§6ES

300

266,4

250
200
150
100

50

8,4 4,5 2,2

60,2
S '

Abandono do fumo
Intervencgdes para prevenir
tabagismo entre mulheres
gestantes

Axitinibe

Axitinibe para pessoas

para pessoas com carcinoma
de células renais que foram
tratadas com sunitinibe.

Marcapasso dupla-camara
Marcapasso dupla-cadmara
para pessoas com ritmo
cardiaco lento (bradicardia).

Avastin

Avastin para pessoas com
cancer de mama metastatico
sendo tratadas com
capecitabina.

Telaprevir

Telaprevir para pessoas em
tratamento para Hepatite C
crénica de gendtipo 1.

4

Kadcyla

Kadcyla para pacientes com
cancer de mama HER2 positivo,
comparado com lapatinibe
mais capecitabina.

Fonte: Nuffield Trust. Rationing in the NHS, 2015



O custodeum tratamento ndao € apenas o que se gasta paraadquiri-lo, mas também o
que se deixou de ganhar com o uso alternativo do recurso (o custo de oportunidade). Ha
razdes para sistemas de saide tomarem decisdes que ndo sdo custo-efetivas, porém é pre-
ferivel que eles saibam das consequéncias de suas escolhas, inclusive para justifica-las.

Outra consideracao econémica que sistemas devem levar em consideracdo é o impacto
orcamentario. Mesmo tratamentos custo efetivos podem ter um impacto orcamentario
além daquilo que sistemas de satde podem pagar de forma sustentavel. A incorporacdo
desses tratamentos para oferta universal, sem considerar impacto or¢camentario, pode
levar, na pratica, ao desabastecimento (o sistema de satide ndo consegue comprar na
quantidade suficiente) ou ao comprometimento de outros servicos de satilde que terdo
seu or¢amento reduzido para dar espago a uma nova terapia.

Um exemplo concreto de tratamento custo-efetivo, mas com grande impacto, é o
Sofosbuvir para Hepatite C. Diversos sistemas de satide avaliaram esse medicamento e
o consideraram custo-efetivo por ser capaz de curar pacientes que, do contrario, seriam
tratados por varios anos com outros medicamentos e ainda com o risco de precisarem
de um transplante. Porém, seu custo era tdo elevado a época em que foi lancado que
demandaria uma porcentagem muito significativa dos orcamentos de satde, mesmo
dos sistemas mais bem financiados. Isso forcou a negociac¢des de preco e a criagao de
filas de espera em diversos paises, como o Reino Unido, para atender primeiro os casos
mais severos.

Frequentemente, tenta-se evitar discussdes sobre custo e orcamento com o argumento
de que isso seria desnecessario se houvesse mais recursos. Porém, como ja discutido,
nem todasas necessidades em satide seriam atendidas mesmo se o orcamento da satide
fosse varias vezes maior. Além do mais, o atual contexto torna muito pouco provavel o
aumento significativo do gasto publico em satide. Por fim, mesmo os recursos adicionais
precisam ser gastos de forma eficiente, o que torna considera¢des econémicas sempre
relevantes.
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As recomendacoes da CONITEC sobre a incorporagdo de insulinas andlogas de
acdo prolongada (degludeca, determir e glargina) em 2019 ilustram bem como
consideragdes de ciéncia, custo-efetividade e impacto orgamentéario podem in-
formar decisdes sobre incorporacao de tratamentos.

A politica para diabetes do SUS inclui o fornecimento da insulina NPH, uma al-
ternativa terapéutica a essas insulinas analogas. Porém, sempre houve muita
pressao por parte de indUstria e pacientes para a incorporagao dessas insulinas
anélogas sob justificativa de que seriam superiores aquelas fornecidas pelo SUS.
Insulinas anadlogas estao entre os tratamentos mais pedidos no Judiciario.

A CONITEC revisou os estudos cientificos que comparam essas insulinas e con-
cluiu que nédo havia evidéncia cientifica robusta de que as insulinas analogas fos-
sem significativamente mais eficazes e seguras que a NPH. Porém, a diferenca de
preco entre essas insulinas é enorme.

A CONITEC também avaliou que o impacto orcamentério para o SUS caso fosse
feita a substituicdo da NPH pelas anélogas. Para diabetes de tipo I, dentre os
diversos cenérios considerados, o impacto orcamentério incremental estimado
variaria de R$3,6 bilhdes a R$61,9 bilhdes ao longo de 5 anos. Para a diabetes
de tipo |, o impacto variaria de R$863 milhdes a R$18,8 bilhdes. Importante notar
que esse ndo € o custo da politica, mas o gasto adicional pelo uso das anélogas.

Devido a auséncia de evidéncia cientifica sélida de que as anadlogas fossem supe-
riores a NPH e a diferenca de custo, a CONITEC recomendou a ndo incorporagao
das insulinas andlogas para diabetes de tipo Il e a incorporagdo para diabetes
de tipo | apenas se o custo de tratamento for igual ou inferior ao da insulina NPH.

Ainda que individuos possam preferir as insulinas analogas, o sistema de saldde
precisa considerar se faz sentido investir esse volume de recursos para trazer ga-
nhos incertos quando existem tantas outras necessidades em satude por atender.
A titulo de comparacgao e para ficar claro o que significaria o impacto orcamen-
tério das insulinas andlogas, o Componente Especializado da Assisténcia Farma-
céutica, que inclui tratamentos de alto custo, teve um orcamento total de R$4,5
bilhdes em 2019.

5

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Insulinas_Analogas_DM1.pdf

6

DM2.pdf

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_InsulinasAnalogas_AcaoProlongada_



A eficiéncia do gasto publico, produzir o maximo de resultados dada uma quantidade
de recursos, é um critério justo para alocar recursos de satde. Porém, ndo é o inico. Ha
outros principios que sistemas de satide precisam considerar, como a igualdade, que é
um dos principios do SUS contemplados na Constitui¢ao Federal. Aigualdade tem duas
dimensdes: a ndo discriminacao e a reducdo das desigualdades.

A nio discriminacdo (também conhecida como igualdade horizontal) significa que
situacOesiguais devem receber tratamento igual. Isso significa ndo oferecer um cuidado
de satide pior a pessoas devido, por exemplo, ao seu género, orientagdo sexual, raca,
classe social, profissao ou lugar de origem. Embora sejam essas as situagdes mais claras
e repulsivas de discriminacao, ndo sao as unicas.

A discriminagdo também engloba situagdes em que ha tratamento preferencial
injustificado a alguns pacientes. Por exemplo, permitir um atendimento melhor e mais
rapido para aqueles que possuem relagdes pessoais ou que oferecam alguma vantagem
indevida. Outra causa de discriminagdo, embora com respaldo legal, é a judicializagdo
da satude. Ac¢des individuais podem permitir a individuos pularem filas de espera e
acessarem tratamentos médicos ndo disponiveis a outros na mesma situacgao.

Aigualdadeincluitambém aideia dereducdo das desigualdades (também conhecida
como igualdade vertical). Ao invés de tratamento igual, a reducao de desigualdades
requer um tratamento diferenciado entre desiguais para reduzir as diferencas. Esse
tratamento diferenciado precisa ser justificado.

As justificativas podem ser exclusivamente relacionadas a saude. Do ponto de vista
da atuacdo de um profissional da satide, isso abarcaria escolher dentre varios pacientes
aqueles com a condigdo mais grave para receber atendimento primeiro. Da perspectiva
populacional, seria dar preferéncia a tratar doencas que tém consequéncias mais severas
sobre a saude da populacdo ou a regides com piores indicadores de satude.

Hatambém uma corrente de pensamento que defende que sistemas de saide devem
dar preferéncia a grupos marginalizados e discriminados na sociedade, o que se reflete
em condicdes piores de saude e de cuidado a satde. Isso incluiria, por exemplo, pobres,
indigenas, negros e a populagdo carceraria.

A decisdo entre tratar igual para ndo discriminar ou tratar diferente para reduzir as
desigualdades pode ser controversa. Assim como pode haver divergéncias entre maxi-
mizar os beneficios e reduzir as desigualdades. Por exemplo, deve um sistema de satide
focar nas regides urbanas onde a populacdo esta concentrada e ja ha infraestrutura de



saude, o que permite ganhos maiores e mais rapidos em satide na populacao? Ou deveria
priorizar populacdes em dreas rurais, que sdo mais dificeis de atender, mas que tendem
a ter condicoes de satide e de assisténcia a satide piores que em areas urbanas?

Comodiscutidoacima, questdesalocativasndo sdo apenas problemas técnicosa serem
resolvidos tecnocraticamente. S3o também decisdes ética e politicamente controversas,
sobretudo porque elas tém consequéncias dramaticas sobre a vida de individuos.

Isso significa que nem todos concordardao com as decisdes feitas, em particular
aqueles que sdo negativamente afetados por ela. Por isso, é importante que decisdes de
um sistema de satde financiado por todos e ao qual todos tém direito de acesso sejam
feitas por um procedimento legitimo. Assim, ainda que discordemos de uma decisdo,
aceitamos que ela merece ser respeitada porque a forma como se chegou a ela é justa.

Um procedimento justo busca realizar trés principios: transparéncia, accountability
e participacdo. Transparéncia significa que ha informacao precisa e acessivel sobre o
que foidecidido, quem decidiu e por que uma determinada decisao foi tomada. Sempre
que possivel, as decisdes e suas razdes devem estar disponiveis publicamente. Transpa-
réncia é condig¢do indispensavel para que haja confianca na decisdo tomada e permite
o controle sobre quem a tomou.

Um processo justo também precisa ter mecanismos pelos quais os gestores prestam
contas pelas suas decisdes. Isso também é conhecido pelo termo inglés accountability.
Accountability requer transparéncia, mas também a possibilidade de demandar e ques-
tionar as justificativas para uma decisdo, inclusive com a possibilidade de que ela seja
revista caso uma falha seja apontada.

Por fim, ha também a exigéncia de participagao da sociedade, incluindo aquelesime-
diatamente afetados pela decisao e especialistas que possam contribuir para enriquecer a
discussao. Participacdo da sociedade pode ocorrer por meio de conselhos participativos,
consultas publicas e audiéncias publicas. Processos mais participativos tendem a gerar
resultados menos enviesados e mais informados porque mais perspectivas precisarao
ser consideradas. Participacdo social é um dos principios do SUS consagrados na Cons-
tituicao (art. 198, III).



ALOCACAQO DE RECURSOS
E O DIREITO A SAUDE

melhor maneira de alocar recursos em satide é, primeiramente, reconhecer que

isso precisa ser feito. Asprioridades também devem ser estabelecidas com base
na evidéncia cientifica, de forma eficiente, sem discriminacdo e com vistas a reduzir as
desigualdades em satide, e por meio de um procedimento justo.

Porém, ainda que todos esses requisitos sejam observados, ainda havera pessoas
que ndo receberdo um tratamento que traz a possibilidade de melhora em sua satde.
Muitas dessas pessoas, compreensivelmente, ndo ficarao satisfeitas e reivindicarao seu
direito de receber o tratamento. Como, entdo, conciliar a necessidade da coletividade
de estabelecer prioridades com o direito de cada individuo a satde?

Uma forma de resolver esse conflito seria a sugerida pelos argumentos do Ministros
Celso de Mello e Carmen Licia ja mencionados, qual seja, o direito a saide deve sempre
prevalecer. Conforme j& discutido, essa é uma resposta insatisfatéria do ponto de vista
dapoliticade satde. E como serd explicado adiante, também é uma resposta equivocada
da perspectiva juridica.

Direito a saude nao é absoluto

E muito comum a visdo de que negar tratamento de satide a alguém é sempre uma
violacdo do direito a sauide, que é um direito fundamental reconhecido na Constituicao.
Essa visdo assume que o direito a satde é um direito absoluto. Isso significaria que o
direito a satide de um individuo deve sempre prevalecer sobre qualquer outra conside-
racdo, seja um interesse publico ou um outro direito.

Porém, o direito a satide ndo é absoluto. Assim como a maioria dos outros direitos
fundamentais, ele é um principio. Principios sdo normasjuridicas que criam a obrigacdo
de que algo seja realizado na maior medida possivel, de acordo com as possibilidades
faticasejuridicas. Portanto, em algumas circunstancias um direito pode nao se realizar
(ouserealizar apenas de forma limitada) se a situacao fatica ndo permitir (por exemplo,
se 0S recursos sao escassos) ou se ele entrar em conflito com algum outro direito.



O exemplo do direito fundamental a liberdade de expressao ilustra bem essa ideia.
A Constituicao reconhece esse direito. Porém, isso nao significa que as pessoas possam
dizer o que queiram, quando queiram e como queiram. A lei proibe a caltinia, a injuria, a
difamacdo e o racismo. Isso ndo significa negar a liberdade de expressao, mas entender
que ela existe em um contexto em que pode entrar em conflito com outros direitos ou
com o interesse publico. Portanto, ha situa¢des concretas em que a liberdade de expres-
sdo podera ser restringida se for entendido que um outro direito ou o interesse publico
deve prevalecer.

A mesmalogica aplica-se ao direito a sauide. Esse é um direito que ndo pode ser abso-
luto para cada individuo. Ele precisa ser entendido no contexto de um sistema de satide
que precisa atender as necessidades de todas as outras pessoas que também sao titulares
desse mesmo direito. Satisfazer o direito a satide de alguns é, indiretamente, deixar de
satisfazer o mesmo direito para outra pessoa. Portanto, o que cabe a cada individuo nao
pode ser determinado sem considerar o impacto sobre outros usuarios.

Dai o equivoco de dizer que demandasjudiciais por tratamentos médicos gerariam o
confronto entre, de umlado, o direito fundamental a vida e a satide e, de outro, questdes
financeiras secunddarias. Na verdade, é um conflito entre o direito a sailde ea vida de uns
versus o direito a satide e a vida de outros. E a disputa entre diferentes necessidades em
satde que demandam recursos escassos.

O minimo existencial e o direito a saude

Muitos autores aceitam que a falta de recursos limita a realizacao do direito, mas
reconhecem neste direito um minimo existencial cuja protecdo seria absoluta e esta-
ria acima de qualquer limite fatico (como a consideracdo sobre recursos)’ ou juridico
(conflito com outros direitos). Esse minimo criaria um direito individual de satisfacao
imediata ao que é necessario para uma existéncia digna.

A questdo da reserva do possivel: reconhecimento de sua inaplicabilidade, sempre
que a invocacdo dessa clausula puder comprometer o ntcleo basico que qualifica o
minimo existencial (Ministro Celso de Mello, Agravo Regimental de Suspensao de
Tutela Antecipada 223, Supremo Tribunal Federal, 2008)

|u

Esse limite fatico é chamado por alguns autores de “reserva do possive



Porém, o conceito de minimo existencial ndo ajuda a resolver os dilemas distributivos
nasaude. Primeiro, pela abrangéncia desse conceito. Qualquer servico de satide que possa
aumentar qualidade e expectativa de vida pode ser entendido como necessario para uma
existéncia digna. Portanto, na pratica, o minimo existencial cria deveres maximos para
o sistema de satide. A aplicacdo do minimo existencial para resolver demandas concre-
tas de satde acaba gerando resultados muito parecidos com o da aplicagao do direito a
saude como se fosse absoluto.

Segundo, ainda que se busque delimitar esse minimo, o conceito em si ndo traz
nenhum parametro sobre quais seriam os seus limites. Por ter parametros vagos, essa
delimitacdo sera inevitavelmente uma decisdo politica. Isso levanta a questdao de por
que a decisdo sobre o que é essencial para um sistema de satide deve ser feita por juizes
decidindo casos individuais, sobretudo se essa decisdo contraria as escolhas de politica
publica do proprio sistema de saude.

Por fim, ainda que se chegue a uma definicao do que seja esse minimo existencial,
nada garante que havera recursos suficientes para realizar esse minimo para todos os
pacientes. Proteger o minimo existencial de alguns pacientes pode limitar a protecao
desse minimo para outros. E quanto mais amplo esse minimo, maior serdo os dilemas
distributivos dentro dele e, portanto, menos utilidade pratica terd esse conceito.

O direito a saude na Constituicao Federal

Poderia se argumentar que limitar o fornecimento de tratamentos médicos por razao
de custo, mesmo se correto do ponto de vista da politica de satide, violaria a Constitui¢do
Federal. Afinal, a Constituicao, além de reconhecer o direito a satude, também estabelece
um sistema que deve respeitar principios como o da universalidade e da integralidade.

Porém, uma leitura mais atenta do texto constitucional mostra que ndo ha vedacao
a que se facam escolhas alocativas. O direito a satide é reconhecido no art. 62 da Cons-
tituicdo ® e definido no art. 196:

“Artigo 196. A satde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politi-
cas sociais e econémicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos
e ao acesso universal e igualitario as a¢oes e servicos para sua promogao, protecao e

recuperagao”.

8 Art. 6° Séo direitos sociais a educacao, a salde, a alimentacéo, o trabalho, a moradia, o transporte,
o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desam-
parados, na forma desta Constituicao.



A protecdo do direito a satide nesse artigo tem dois componentes. Um componente
- “politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros
agravos” - se refere as a¢des preventivas e a atuacao sobre os determinantes sociais da
saude (como educacdo, saneamento basico, pobreza, tabagismo) para reduzir o risco de
doenca na populacao.

O segundo - “acesso universal e igualitdrio as a¢des e servi¢os para sua promocao,
protecdo e recuperacdo” - trata da oferta de cuidados a satde para os doentes. Impor-
tante notar que a Constituicdo fala em universalidade no acesso, ou seja, todos devem
ter acesso as agdes e servicos disponiveis no sistema de satide. Esse principio rompe
com um passado em que milhdes de pessoas no Brasil ndo possuiam qualquer tipo de
cobertura de satide (os chamados “indigentes sanitarios”). Portanto, ninguém pode ser
excluido do sistema. Isso ¢ diferente de dizer que cada individuo no sistema deve ter
acesso a todas as acoes e servicos de saude que venham a ser prescritos.

O principio da integralidade também ndao estabelece o dever de fornecer tudo a
todos. Integralidade significa que os servicos em todos os niveis de complexidade - da
atencdo preventiva a alta complexidade - precisam estar integrados e articulados para
melhor atender as necessidades de individuos e populacées. A Constituicdao, quando
trata do principio da integralidade, explicitamente admite que ela é compativel com
o estabelecimento de prioridades no momento em que o proprio texto constitucional
estabelece uma prioridade:

“Art. 198. As acdes e servicos publicos de satde [...] constituem um sistema Gnico,
organizado de acordo com as seguintes diretrizes: [...] Il - atendimento integral, com

prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servicos assistenciais.”



O direito a saude e a Lei n® 8.080/90

O texto da Constituicao ndo determina um dever absoluto de dartudo atodos. Também
ndo define quaisasacoes e servicos que devem ser oferecidos universalmente e de forma
integral. Essa definicdo é feita pelas normas legais infraconstitucionais, a comecar pela
Lein28.080/907, que “regula, em todo o territério nacional, asac¢des e servicos de saude”.

A Lein®8.080/90 define as competéncias para a realizacao de politicas publicas de
saude e estabelece os principios e diretrizes do SUS. Os principios da universalidade e
integralidade sdo definidos nessaleide acordo comainterpretacdo apresentada no tépico
anterior.” A lei também torna explicito no artigo 72, inc. VII, o principio da “utiliza¢do
da epidemiologia" para o estabelecimento de prioridades, a alocacao de recursos e a
orientacdo programatica.” Esse principio deixa claro que prioridades podem e precisam
ser estabelecidas, eisso deve ser feito pensando nas necessidades em satide da populagao.

ALlein?8.080/90 também delimita o alcance do principio da integralidade no capi-
tulo sobre assisténcia terapéutica e incorporacao de tecnologias. O artigo 19-M da lei
estabelece que a assisténcia integral consiste na dispensacdo e oferta de medicamentos,
produtos e procedimentos de acordo com os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
(PCDT)2 ou com as tabelas estabelecidas pelo SUS. A propria Lei n® 8.080/90, juntamente
com outras normas, define as competéncias e procedimentos para criagao de PCDTs e
tabelas (listas). A lei também veda o custeio e fornecimento de tratamentos nao autori-
zados pela Anvisa (artigo 19-T).

Em resumo, a Constituicao estabelece o direito a satide e os principios que o sistema
publico de satde deve seguir, mas ndo determina que todas as a¢des e servigos devem
ser oferecidas e nem quais devem ser oferecidas. Elas estdo definidas pela legislacdo
infraconstitucional e politicas publicas do SUS que dao concretude aquilo que foi esta-
belecido na Constituicdo.

7 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8080.htm

10 Art. 7° As agbes e servicos publicos de salide e os servigos privados contratados ou conveniados
que integram o Sistema Unico de Satde (SUS), sdo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no
art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios: | - universalidade de acesso
aos servi¢os de salde em todos os niveis de assisténcia; Il - integralidade de assisténcia, entendida como
conjunto articulado e continuo das a¢bes e servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigi-
dos para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema [...].

1 De acordo com a Organiza¢do Mundial da Satde, epidemiologia é o estudo dos fatores que de-

terminam a frequéncia e a distribuicdo das doencas em coletividades humanas. Ela se diferencia da clinica,
que se dedica ao estudo caso a caso da doenga no individuo.

12 De acordo com a Lei n® 8.080/90, protocolo clinico e diretriz terapéutica é um documento que
estabelece critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a satde; o tratamento preconizado, com
os medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; os
mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS.



O direito a saude no direito internacional

Uma fonte de interpretacao do direito a satde é o direito internacional, em parti-
cular o Pacto Internacional sobre Direitos Econémicos, Sociais e Culturais® ao qual o
Brasil aderiu em 1991. Esse tratado reconheceu o direito a satide no seu art. 12."# O art.
22 reconhece que a realizacdo desse e de outros direitos reconhecidos nesse tratado é
progressiva e depende dos recursos disponiveis em cada pafs.

Ainterpretacdo do direito a saude no direito internacional foi posteriormente desen-
volvida no Comentdrio Geral 14 do Comité da das Nac¢des Unidas para Direitos Econd-
micos, Sociais e Culturais. Nesse Comentario é reafirmado que o direito a satude é de
realizagdo progressiva de acordo com os recursos disponiveis. Ele reconhece também
a existéncia de um nucleo minimo de realizagdao imediata, mas que esta muito longe
de abranger o dever de fornecer tudo que possa melhorar a satide de alguém. Dentre as
acoes e servicos reconhecidos nesse nuicleo foram mencionados medicamentos essen-
ciais (definidos pela OMS), vacinagdo e um nivel minimo de atenc¢ao primaéria.

Muito relevante é a posicao do Comentario Geral 14 sobre alocacdo de recursos e
escolha de prioridades. O documento afirma que promover o direito a satide envolve
estabelecer prioridades (pardgrafo 54). Ele faz também referéncia a custo-efetividade
quando afirma que estados devem evitar gastar desproporcionalmente mais com trata-
mentos de alto custo que beneficiam um niimero pequeno de pessoas em detrimento de
atencdo primadria e preventiva que realizam o direito a satde para parcela muito maior
da populacao (paragrafo 19).

Portanto, do ponto de vista do direito internacional dos direitos humanos, escolha
de prioridades (inclusive por meio de andlise de custo-efetividade) ndo sé é compativel
com o direito a satilde, mas é também necessaria para a realizacao desse direito para
grande parte da populacdo. Em outras palavras, alocar recursos de uma forma injusta e
ineficiente viola o direito a satde.

13 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1990-1994/d0591.htm

14 Artigo 12. 1. Os Estados Partes do presente Pacto reconhecem o direito de toda pessoa de

desfrutar o mais elevado nivel possivel de satde fisica e mental. 2. As medidas que os Estados Partes do
presente Pacto deverdo adotar com o fim de assegurar o pleno exercicio desse direito incluirdo as medi-
das que se facam necessérias para assegurar: a) A diminui¢do da mortinatalidade e da mortalidade infantil,
bem como o desenvolvimento das criangas; b) A melhoria de todos os aspectos de higiene do trabalho e
do meio ambiente; c) A prevencdo e o tratamento das doengas epidémicas, endémicas, profissionais e ou-
tras, bem como a luta contra essas doengas; d) A criagdo de condi¢des que assegurem a todos assisténcia
médica e servicos médicos em caso de enfermidade.



CONCLUSOES

 Recursos em satide sdo escassos e nenhum sistema é capaz de oferecer todos os
tratamentos existentes a todos os pacientes. Portanto, todos os sistemas, inclusive o
SUS, precisam estabelecer prioridades. Negar a realidade da escassez ndo faz com que
ela desapareca, mas resulta em alocacdes injustas e pouco eficientes.

 Sistemas devem estabelecer prioridades de forma transparente com relacio ao que
se decide (quais tratamentos sdo ou ndo fornecidos), como se decide (qual o processo
pelo qual se chegou a uma decisdo) e por que se toma uma decisao (quais os critérios e
evidéncias que justificam uma determinada escolha).

 Prioridades em satide devem ser escolhidas levando em consideracao (a) evidéncia
cientifica de seguranca, eficacia e efetividade; (b) custo-efetividade, de forma a priorizar
intervenc¢des que conseguem produzir grandes resultados a um custo baixo; (c) ndo dis-
criminacao ereducao das desigualdades em saude; (d) alegitimidade do procedimento
por meio do qual as escolhas alocativas sdo feitas.

" 0 direito a satide nio é incompativel com o estabelecimento de prioridades em
satude. Esse direito ndo é absoluto. Ele é um principio a ser realizado dentro dos limites
impostos pela realidade de um sistema de satide com recursos escassos.

 Umaleitura atenta do texto da Constituicdao ndo permite concluir que ela estabelece
um dever para o SUS de oferecer todo e qualquer tratamento prescrito a um paciente.

v A Constituicdo reconhece o direito a satide e estabelece os principios que o sistema
publico de sauide deve seguir. Porém, coube a legislacao infraconstitucional e as politicas
publicas do SUS determinar as agcdes e servicos a serem oferecidas para a populagao.

v A interpretacdo do direito a satde mais aceita no direito internacional vé o direito
a satde como um direito de realizacdo progressiva dentro dos recursos disponiveis.
Também afirma que uma alocacdo racional e eficiente é necessaria para a realizacdo do
direito a satude.
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