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Resumo

Na perspectiva dos direitos humanos a saude e aos beneficios do progresso cientifico, o
artigo analisa o arcabougo juridico-institucional e argumentativo da avaliagdo e incorporagéo
de novas tecnologias nos sistemas de saude, como essencial na garantia do acesso a
medicamentos. Com base na revisdo documental e na literatura internacional e brasileira,
investigou-se o arcaboucgo internacional em confronto com o brasileiro, com foco na
repercussao e compatibilizagado dos fatos técnicos e cientificos (razbes extrassistematicas)
com os enunciados juridicos (razdes sistematicas) na efetivagcao desses direitos. Constatou-
se, no ambito local e global, o predominio de uma concepgédo que prioriza a eficiéncia
econdmica e sustentabilidade dos sistemas de saude, em detrimento a visdo ética e politica
da incorporacao das inovagdes farmacéuticas como um direito humano, fundamentado na
solidariedade, justica social e equidade. No ambito nacional, houve avangos na
institucionalizacdo do processo de incorporacado e avaliagdo, com critérios e parametros
legais semelhantes a outros paises e compativeis com as recomendagbes sanitarias
internacionais. As fragilidades nacionais observadas foram as flexibilizagbes de critérios
legais na pratica da incorporagédo que elevam o énus probatoério técnico-cientifico dos
cidadaos para o encaminhamento dos pedidos; a ampliagdo e priorizagdo de elementos
econdmicos e orcamentarios na analise; e a auséncia de previsdo de participagao de
representantes de usuarios no processo avaliativo. Conclui-se que a principal tensao nas
normas e praticas analisadas com os direitos humanos € a priorizacdo de razodes
predominantemente econdmicas, financeiras e orcamentarias, em detrimento aos beneficios
potenciais comprovados para a saude de inovacdes farmacéuticas. Nesse sentido, o
arcabougo analisado compromete a efetivacdo dos direitos humanos nas politicas de
atencao a saude, com prejuizos significativos no acesso justo e igualitario as inovagdes
terapéuticas.
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Abstract

From the perspective of the human right to health and to access the benefits of scientific
progress, this article examines the legal, institutional and argumentative structure framing the
assessment of new technologies and their and incorporation into health systems, as key to
guaranteeing access to medicines. The international and Brazilian frameworks were
investigated and contrasted by way of a review of documentation and of the international and
Brazilian literature, focusing on the repercussions of technical and scientific facts
(extrasystemic reasons) on legal statements (systemic reasons), and related reconciliation,
in assuring those rights. The locally and globally conceptions were found to predominate,
favouring health systems’ economic efficiency and sustainability to the detriment of an ethical
and political approach to incorporating pharmaceutical innovations as a human right
grounded in solidarity, social justice and equity. Brazil has advanced in the process of
evaluating and incorporating new medicines by introducing legal criteria and parameters
similar to those of other countries and compatible with international health recommendations.
The fragilities observed were instances of increasingly flexible legal criteria for the practice of
incorporation, which impose a heavier onus of technical and scientific proof on citizens filing
applications; the introduction and ampliation of economic and budget elements into the
analyses; and the lack of any provision for user representative participation in the evaluation
process, which is so highly valued in other countries. It was concluded that the main tension
between the norms and practices examined and human rights is that priority is given to
economic, financial and budget considerations over the proven potential health benefits of
pharmaceutical innovations. In that respect, the framework examined undermines efforts to
assure human rights in health care policies, thus significantly impairing fair and equal access
to therapeutic innovations locally and globally.
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Resumen

Adoptando la perspectiva de los derechos humanos a la salud y de gozar de los beneficios
del progreso cientifico, el articulo analiza el marco juridico-institucional y argumentativo de
la evaluacion e incorporacion de nuevas tecnologias en los sistemas de salud, como
imprescindibles para garantizar el acceso a los medicamentos. Con base en la revisidon
documental y en la literatura internacional y brasilefia, se investigd el marco internacional en
comparacién con el brasilefio, enfocandose en la repercusion y compatibilidad de los hechos
técnicos y cientificos (razones extrasistematicas) con los enunciados legales (razones
sistematicas) en la realizacion. de estos derechos. A nivel local y global, predominé una
concepcion a favor de la eficiencia econdmica y la sostenibilidad de los sistemas de salud,
en detrimento de la visidbn ética y politica de la incorporacion de las innovaciones
farmacéuticas como derecho humano, basado sobre solidaridad, justicia social y equidad. A
nivel nacional, se avanz6é en la institucionalizacion del proceso de incorporacion y
evaluacion, con criterios y parametros legales similares a los de otros paises y compatibles
con las recomendaciones internacionales de salud. Las debilidades nacionales observadas
fueron la flexibilizacion de criterios legales en la practica de la incorporacion, lo que aumenta
la carga probatoria técnico-cientifica de la ciudadania para el envio de solicitudes; la
ampliacion y priorizacion de elementos econdmicos y presupuestarios en el analisis; y la falta
de disposiciones para la participacion de representantes de los usuarios en el proceso de
evaluacion. Se concluye que la principal tension en las normas y practicas analizadas con
los derechos humanos es la priorizacion de razones predominantemente econdmicas,
financieras y presupuestarias, en detrimento de los probables beneficios potenciales para la
salud de las innovaciones farmacéuticas. En este sentido, el marco analizado compromete
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la realizacion de los derechos humanos en las politicas de salud, con un dafio significativo
al acceso justo e igualitario a las innovaciones terapéuticas.

Palabras clave

Derechos Humanos. Derecho a la Salud. Evaluacién de la Tecnologia Sanitarias. Legislacion
& Jurisprudencia.

Introducgao

As tecnologias farmacéuticas sao indispensaveis a uma atengao a saude efetiva e de
qualidade. Desde os anos 90, o acesso a essas tecnologias tém sido um dos temas
principais do ativismo social em saude e direitos humanos e dos governos, evidenciando
disparidades econémicas e tecnolodgicas, escassez e diferengas injustas e evitaveis entre
paises e grupos. Os paises em desenvolvimento tém acesso a terapias mais antigas,
enquanto as novas alternativas sdo economicamente inacessiveis (1).

O direito ao acesso a medicamentos esta consolidado como derivativo do direito
humano a saude (2). Observa-se, no entanto, pouca discussdao sobre a necessaria
articulagao e compatibilizagdo entre o direito a saude (art. 12) e o de usufruir dos beneficios
do progresso cientifico (art. 15, § 1 “b”), ambos do Pacto Internacional de Direitos
Econdémicos, Sociais e Culturais. Ha maior énfase na articulagéo do art. 12 com o art. 15, §
1 “c”, que garante a protecao da propriedade intelectual privada e seus efeitos no acesso as
inovagdes.

No plano internacional, define-se que o acesso a medicamentos deve ser baseado em
evidéncias cientificas e nas necessidades de saude da populacdo e individuos. Seus
principais atributos técnico-cientificos sao eficacia, eficiéncia e seguranga, com qualidade e
aceitabilidade nos contextos locais. Devem estar disponiveis para prevengao, tratamentos
incluindo os paliativos, garantindo-se a acessibilidade universal e equitativa, fisica e
econdmica, com base na nao discriminagao, informacgao, participacdo social, atengao as
populagdes vulneraveis e responsabilizagcdo estatal. Neste sentido, o tema vincula-se
também ao campo da saude global, tendo em vista que as dinamicas, estruturas e relagdes
politicas desenvolvidas no plano internacional tém ampliado a vulnerabilidade as doencgas e
a capacidade de reagédo e cumprimento pelos Estados-nacionais de suas obrigagdes (3).

As responsabilidades juridicas e politicas dos Estados de proverem atencéo a saude
fazem deles grandes compradores de tecnologias farmacéuticas, em um mercado
globalizado com praticas comerciais que tém limitado a capacidade dos governos de
provisao a populagao. As empresas utilizam estratégias que envolvem a busca de garantias

legais nas instancias legislativas em prol de seus interesses (hard law) e a conformacéao de
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relagdes e situagdes de colisdo ou de cooperagao com os Estados e agéncias internacionais,
utilizando-se da soft law para criar compromissos e padrdes de sujeigdo dos Estados ao
mercado (4). Tal dindmica tem produzido um aprofundamento das iniquidades.

Nas sociedades democraticas contemporaneas, os processos deliberativos que devem
definir direitos, deveres e responsabilidades requerem forte atuacdo do sistema politico e
juridico. Diante da intensa producdo de novidades tecnoldgicas, amplia-se tanto a
preocupagcdao com a protegao da integridade fisica e psiquica das pessoas frente aos
potenciais beneficios e riscos para a saude, quanto a promog¢ao do acesso aos beneficios
cientificos como um aspecto da dignidade humana.

A institucionalizagédo da Avaliagao Tecnoldgica em Saude (ATS) por meio de processos
publicos de incorporagdo de tecnologias nos sistemas de saude tem sido a alternativa
recomendada pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) na definicdo de prioridades e
racionalizacdo do acesso baseadas em evidéncias cientificas e necessidades de saude,
visando a sustentabilidade dos sistemas e a garantia de maior cobertura de saude (5). As
evidéncias sobre a importancia de adotar abordagens de direitos humanos para reduzir as
iniquidades na saude (6) e a constatagcdo de determinantes legais na saude (7) permitem
apontar uma urgéncia no aperfeicoamento das normas juridicas e politicas; dos parametros
éticos e técnico-cientificos nos processos de incorporacdo; e dos mecanismos
adjudicatdrios, para que manejem satisfatoriamente os conflitos de interesses e atendam as
necessidades individuais e coletivas da saude. A compatibilizagédo de interesses publicos e
privados em ambiente de intensa comercializagao, praticas de concorréncia e monopolios
torna-se cada dia mais dificil, merecendo especial atengdo da OMS (8,9, 10). Mesmo nos
paises desenvolvidos do Norte, as sucessivas crises financeiras e o subfinanciamento do
sistema publico de saude tornam o acesso as tecnologias um desafio (11).

No Brasil, a saude € um direito fundamental subjetivo publico, respaldado por um
sistema publico de saude condizente com os valores ético-juridicos dos direitos humanos no
plano constitucional. No entanto, o subfinanciamento crénico e sua agudizagao tém colocado
em risco o proprio direito universal e o Sistema Unico de Saude (SUS) (12).

A judicializagao da politica de saude em diferentes paises (13, 14) e as discussdes nas
insténcias internacionais (8, 9, 15-18) evidenciam as dificuldades e disputas de atores
publicos e privados, valores e interesses na saude publica. No Brasil, o direito ao acesso
gratuito, igualitario e universal a medicamentos no SUS consolidou-se no Superior Tribunal
Federal (STF) no ano de 2009 (19, 20), firmando o entendimento jurisprudencial do exame

obrigatério dos elementos clinicos de cada caso; e da comprovagao da inefetividade das
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alternativas terapéuticas disponiveis no SUS para o tratamento requerido, orientada pelas
evidéncias cientificas, regulamentagcdo sanitaria e politicas publicas vigentes. O
entendimento do STF impulsionou a construgdo de uma politica judiciaria protagonizada pelo
Conselho Nacional de Justica (CNJ) (21), que inclui monitoramento e arranjos
interinstitucionais de suporte para a melhoria da prestagao jurisdicional, em conformidade
com as balizas vinculantes firmadas no STF.

A resposta do Executivo Federal foi uma acelerada revisdo das politicas de assisténcia
terapéutica — buscando conferir maior inteligibilidade de sua regulamentacdo — e dos
protocolos de atendimento no sistema de saude. A mobilizagdo do Executivo e Legislativo
Federal para o aprimoramento da juricidade das politicas resultou na Lei n°® 12.401/2011,
que acrescentou a Lei n.° 8080/1990 definicdes substantivas em relagdo a assisténcia
terapéutica e a avaliacdo de tecnologias em saude, com explicitagao de direitos e deveres.
Entre as alteragdes legislativas importantes estdo a obrigatoriedade de processo
administrativo para a incorporagdo de tecnologias e a criagdo da Comissdo Nacional de
Incorporagao de Tecnologia no SUS (Conitec), com a fungao de assessorar o Ministério da
Saude (MS), assegurando ampla legitimidade legal ao cidadao.

A reforma legal tem sido celebrada como benéfica a reducéo da judicializagdo da saude
no Brasil (22). Mesmo que tal redugao ainda n&o tenha logrado patamares desejaveis (23),
a atuacao das instancias técnico-cientificas sanitarias incumbidas pela avaliagdo das novas
tecnologias e sua interagdo com as instituicdes judiciais s&o especialmente relevantes. A
importancia do controle democratico dos 6rgaos técnicos pelo Judiciario € ressaltada por
Dallari (24), que destaca a responsabilidade desses 6rgaos na definicdo das prioridades por
meio de avaliagao técnico-cientifica propria e especializada das inovacdes.

O alcance das novas premissas legais para a assisténcia farmacéutica segue
tensionada na triade dos repetitivos da saude no STF, que mantém o entendimento no
sentido de ndo exigir a prévia incorporacéo, pelo Ministério da Saude/Conitec, do tratamento
demandado, desde que comprovadas sua imprescindibilidade e auséncia de alternativas
terapéuticas no SUS para o tratamento do demandante (Tema 106 de Recurso Repetitivo —
STJ [REsp n° 1.657.156]; Tema 500 de Repercussao Geral — STF [RE 657.718]; Tema 006
de Repercussédo Geral — STF [RE 566.471], de 19/06/2020) (25).

Apesar dos avangos na institucionalizagdo da avaliagao de tecnologias em saude em
diferentes paises, ainda ha poucos estudos sobre as dimensdes éticas, juridicas e sociais
dessas instancias e procedimentos. A analise dessas dimensdes tem revelado as

potencialidades do Direito e das instancias judiciais e administrativas, como esferas de
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interagbes sociais, modelos discursivos e de (res)significagcdo e (re)construcdo de leis,
politicas e praticas sanitarias e juridicas.

O estudo ora apresentado decorre de pesquisa mais ampla financiada pelo Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq) (proc. n°® 150892/2019-5),
que, sob o prisma da literatura critica do Direito, dos Direitos Humanos e da Saude Global,
buscou compreender o arcabougo juridico-institucional e as repercussdes dos direitos a
saude e aos beneficios do progresso cientifico no acesso a medicamentos, levando em
consideragao como se estruturam as leis, politicas e, especialmente, o processo de
incorporagao de tecnologias na saude. A discussédo desenvolvida apoia-se na revisdo de
literatura e documental do arcabougo normativo e argumentativo internacional e nacional da
incorporacgao tecnoldgica nos sistemas de saude. O objetivo do artigo € destacar os pontos
de tensdo e os paralelos entre o local e o global, e a compatibilizagdo dos arcabougos

analisados com os direitos humanos.

Procedimentos metodolégicos

Trata-se de pesquisa juridico-institucional que adota a abordagem da argumentagao
juridica (26). Essa abordagem permite examinar as condi¢gdes que se pode considerar um
argumento justificado em casos praticos, e desenvolver uma discussao racional sobre as
questdes de Justica. A vantagem dessa abordagem é a énfase no processo comunicativo
entre sujeitos diferentes, que devem respeitar certas regras, sem deter-se exclusivamente
aos aspectos formais.

A anadlise argumentativa é essencialmente contextual, e os critérios de avaliagdo mais
importantes (e problematicos) sdo os que fazem referéncia as nogdes de: universalidade;
coeréncia; adequacao das consequéncias, moral social e moral justificada (27). O estudo
focaliza a incorporagcdo de fragmentos do raciocinio teérico — como a comprovagao de
evidéncias cientificas e econdmicas (razbes extrassistematicas) indispensaveis ao
cumprimento dos enunciados descritivos — pelo raciocinio juridico — essencialmente pratico,
direcionado a justificar agdes a partir de valores existentes em determinada norma ética ou
legal, sua legitimidade e validade (razdes sistematicas).

Para o mapeamento das normas juridicas brasileiras e internacionais vigentes, foram
utilizadas fontes institucionais de acesso publico. O periodo de abrangéncia da pesquisa foi
de janeiro de 2015 a janeiro de 2020, incluindo-se documentos e bibliografias seminais

anteriores.
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No sistema internacional dos direitos humanos, analisaram-se as Resolugbes da
Assembleia Geral da Organizagdo Mundial da Saude (WHA, sigla em inglés), da OMS; os
Comentarios Gerais do Comité de Monitoramento do Tratado de Direitos Sociais,
Econdémicos e Culturais (CESCR, sigla em inglés) e Resolugbes do Conselho de Direitos
Humanos (HRC, sigla em inglés) da Organizagao das Nagdes Unidas (ONU). A pesquisa
resultou em um total de cinco documentos do CESCR, quatro do HRC, e seis da WHA.

No ambito nacional, foram selecionadas a priori as principais leis brasileiras sobre os
temas abordados nas normativas internacionais, como o de pesquisa em saude; registro de
medicamentos; propriedade intelectual; politica de medicamentos e de assisténcia
farmacéutica no SUS; e sobre incorporagdo de novas tecnologias no SUS. Foram
identificados, ao todo, 19 documentos.

A revisao da literatura foi realizada na base Scopus e no Portal de Periddicos Capes,
com as seguintes chaves de busca: Health technology assessment AND global health;
Health technology assessment and human rights AND Law; Access to medicines AND global
health; Access to medicines AND health technology assessment; Access to medicines AND
human rights; Science and technology studies AND public health AND law AND ethics;
Conitec. Foram selecionados estudos sobre a implementagao de instancias governamentais
de avaliagao tecnoldgica na saude que tratassem de aspectos éticos, legais e politicos. Do
total de 854 documentos, 158 foram considerados elegiveis.

A anadlise do material evidenciou que as preocupacgdes centrais se referem as barreiras
de acesso relativas ao mercado; ao predominio da propriedade intelectual e pesquisa
cientifica privada na inovagao, com escassez global de determinados tratamentos de saude;
e as fragilidades dos Estados no cumprimento de suas obrigagdes. Dois eixos principais
orientam as normativas: a) evidéncias cientificas articuladas com as necessidades de saude
da populagao e individuos; e b) fortalecimento das instancias regulatérias, configurando o

cenario normativo e politico das praticas discursivas dos diferentes atores.

O modelo regulatério de incorporagao de tecnologias: estrutura e organizagao

A lei brasileira confere ao Executivo competéncia para realizar estudo técnico prévio e
definir o que deve ser ou n&o incorporado a assisténcia terapéutica no SUS. Assegura a
obrigatoriedade de processo administrativo para a incorporagao de tecnologias no SUS e
define a Conitec como instancia técnica especifica do MS para a avaliagao de pedidos de
incorporacao, inclusdo, exclusdo e ampliacdo de uso, e a elaboracdo e alteragcdo de

protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas. A legitimidade € ampla — qualquer cidadao,
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organizagdo, empresa ou 6rgao publico pode encaminhar seus pedidos. A Conitec é um
orgao colegiado com 13 membros e uma secretaria executiva. A Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) tem as atribuigbes administrativas e
deliberativas (Decreto Presidencial n® 7.646/2011).

O propésito da ATS é o de avaliar e aplicar métodos padronizados aos processos,
buscando criar condigbes de legitimidades social e politica para superar os conflitos de
interesse no processo de incorporagao de tecnologias em sistemas de saude (28). Para além
do propésito de alocagao de recursos, destaca-se seu valor na selegcao de prioridades; na
identificacdo de medidas de prevengao e precaugao sobre o uso de tecnologias na saude,
com embasamento técnico-cientifico; e na garantia de direitos legais. O modelo brasileiro
segue as orientagdes e o padrao internacional da rede The International Network of Agencies
for Health Technology Assessment (NAHTA) e recomendacgdes da OMS (5), consolidados e
difundidos na maioria dos sistemas de saude.

Estudos registram que o modelo brasileiro possui mais semelhangas do que diferencas
em relagdo aos sistemas de outros paises (28-31). Lima et al (29), ao compararem os
modelos de Australia (MSAC), Canada (CADTH), Reino Unido (NICE) e Brasil, concluem
que as diferencas observadas no Brasil se referem a composi¢cao dos comités; apresentacao
de recursos a decisao; avaliagdo do programa; e selegao e prazos para oferta da tecnologia.
Quanto a composigéo, Australia e Inglaterra integram grupos de consumidores e pacientes
nos comités; o Brasil, ndo. A possibilidade de recurso as decisbes sO esta prevista no
processo do Reino Unido e Brasil. O prazo para disponibilizacdo da tecnologia apds a
decisdo de incorporagao esta previsto legalmente no Brasil (180 dias) e na Inglaterra (90
dias), aspecto favoravel a efetividade do direito a saude. Somente a regulamentacao
brasileira ndo se refere a realizacdo de avaliacdo da atuagédo do 6rgao (29, 30), o que
compromete a desejavel accountability nos sistemas democraticos.

Outro estudo (28) compara a natureza institucional e o financiamento da atividade,
identificando que Brasil, México, Estados Unidos e Suécia adotam o financiamento publico
direto de 6rgao governamental. Australia, Inglaterra e Pais de Gales tém modelos de
autoridade independente financiada pelo governo. Coldmbia adota um modelo publico-
privado e Alemanha, privado. No Brasil, ha discussédo crescente sobre a transformagao
dessa atividade no modelo de agéncia, que ganha forga (30).

O Canada tem comités provinciais/regionais e nacional, diferenciando-se de Australia,
Reino Unido e Brasil, que possuem um sistema nacional (29). Outro estudo (31) compara

Brasil e Canada, apontando como fragilidades comuns os processos e planejamentos
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regionais incipientes no campo da ATS; e como fragilidades brasileiras, a insuficiéncia de
recursos, o impacto das decisdes judiciais e a forte dependéncia de tecnologias provenientes
do exterior.

O sistema legal brasileiro restringe a avaliacdo e selegao de tecnologias pelos entes
federativos sem prévia e justificada necessidade de saude publica local, autorizando o 6rgéo
federal a adotar, justificadamente, regras diferenciadas das especificidades locais (art. 28,
§1°e §2°, Decreto Presidencial n° 7.508/2011). A organizagao politico-administrativa do SUS
— com direcdo unica e descentralizacdo dos servigos, acesso universal e igualitario de
abrangéncia nacional — obriga ao tratamento isonémico dos usuarios no SUS. A
responsabilidade solidaria e as competéncias sanitarias comuns dos entes federativos frente
as desigualdades regionais trazem desafios para o sistema nacional, como as dificuldades
no momento da pactuacéo das obrigagdes, ao mesmo tempo que ampliam a importancia de
planejamento e processos locais de avaliagao tecnoldgica e maior proatividade dos gestores
locais junto a Conitec.

O perfil predominante de gestores da administragdo publica de saude e a néao
participacao direta de organizagao da sociedade civil de usuarios no sistema brasileiro tém
sido objeto de criticas, considerando a recomendacéo internacional de imprescindibilidade
do envolvimento das partes interessadas nos processos de incorporagao de tecnologias (29,
30, 32). A Conitec inclui um representante do Conselho Nacional de Saude e outro do
Conselho Federal de Medicina; os demais sao representantes de érgdos da administragao
direta e agéncias reguladoras (art. 19-Q, §1°, Lei n° 8.080/90). A Conitec tem buscado
ampliar os canais de comunicag¢ao da sociedade com a produgao de materiais, como o Guia
de Envolvimento ATS,; relatérios, para sociedade, das recomendagdes em consulta publica;
e enquetes e chamadas para registrar a experiéncia de associagdes de pacientes.

A decisao de incorporacao ou nao de determinada tecnologia no SUS afeta diretamente
o direito dos cidadaos, especialmente, a populacdo mais vulneravel e hipossuficiente,
dependente da assisténcia farmacéutica publica e sem renda para aquisicao direta de
medicamentos. Nesse sentido as iniciativas de ampliagao dos canais de comunicagdo com
a sociedade pela Conitec, mesmo que louvaveis, sao insuficientes para sanar o déficit de
transparéncia e participacédo social plena no processo de incorporacdo em conformidade
com a tendéncia internacional. E ainda, infringem a exigéncia legal de ampla participagao da
comunidade na gestao do SUS (art. 7, VIII, Lei n® 8.080/90; e Lei n° 8.142/1990) e fragilizam

a legitimidade social do processo.
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O processo de incorporagao de tecnologias: critérios legais e praticas de avaliagao

Destacam-se o0s seguintes aspectos positivos do processo de incorporagdo de
tecnologias brasileiro: € obrigatério a deliberagdo por processo administrativo com regras
legais procedimentais e substantivas préoprias preestabelecidas; a lei garante a legitimidade
ativa de qualquer cidad&o ou pessoa juridica para apresentar pedidos; ha obrigatoriedade
de realizacdo de consulta publica, permitindo contribuicdes livres que devem ser
consideradas na recomendacao final; prevé audiéncia publica opcional, antes da tomada de
decisdo, a ser apreciada pelo secretario da SCTIE, responsavel pela decisao.

Uma fragilidade central do modelo brasileiro fica por conta dos requisitos minimos
estabelecidos para a propositura do processo, como estudos das evidéncias cientificas da
tecnologia requerida e comparada se houver outra semelhante disponibilizada no SUS
(revisado sistematica ou parecer técnico-cientifico); de avaliagdo econémica na perspectiva
do SUS e de impacto orgamentario.

A atribuicdo do 6nus probatdrio técnico-cientifico - de aspectos e na forma destacados
acima - ao requerente restringe a maioria dos cidadaos e organizagdes, e pode, inclusive,
estimular a judicializacdo da demanda a vista da jurisprudéncia, que condiciona a analise do
pedido a laudo médico que comprove a imprescindibilidade do medicamento e a inexisténcia
de alternativas no SUS para o tratamento. Também pode estimular que pacientes busquem
as proprias industrias para obterem os estudos necessarios para instrugao do processo
administrativo, comprometendo a imparcialidade das analises.

Os desafios da institucionalizagdo desses processos se ampliam considerando a
imparcialidade; a transparéncia; e a complexidade da deliberagdo que envolve razdes
extrassistematicas — provas de evidéncias cientificas e outros elementos técnico-cientificos
— e razoes sistematicas do Direito, que envolve o valor social e econdmico das inovagoes
terapéuticas, como bens publicos garantidores da dignidade humana.

Novaes & Soarez (28) apresentam o interessante modelo de Suécia, Inglaterra, Pais
de Gales, Estados Unidos e Alemanha, que distinguem assessment e appraisal,
considerando diferentes dimensdes e objetivos de analise que, ao final, devem ser
ponderados e deliberados por outra autoridade constituida. O assessment trata do processo
técnico/cientifico de coleta e sintese de informacgdes relevantes da tecnologia e é realizado
por pesquisadores. O Appraisal do relatério técnico, € definido como o processo politico de
tomada de decis&o pelos formuladores de politica. E realizado por outro érgdo, que leva em
consideragdo, além do assessment, outros fatores e valores. Uma terceira parte é

responsavel pela decisao de incorporagao e cobertura, propriamente.
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A Conitec é responsavel pela avaliagao (assessment) e apreciagao (appraisal), e o MS,
pela decisdo atribuida a SCTIE. Caetano et al (12), no estudo realizado entre 2012 e junho
de 2016, apontam que todas as recomendacodes finais da Conitec, sem exce¢ao, foram
acatadas e homologadas pelo secretario da SCTIE, sem apreciacao (appraisal) de outros
fatores e valores politicos, social e de direitos dos administrados. A auséncia absoluta de
recursos as decisdes pelos proponentes € outro aspecto que chama atengcdo em razao do
conformismo dos participantes, na sua maioria, 6rgaos publicos e empresas de saude.
Novaes & Soarez (28) consideram a importancia de explicitar outros critérios para além dos
técnico-cientificos que devem ser considerados na tomada de decisdo, destacando que a
Suécia é o unico pais que inclui implicagdes éticas, legais e psicossociais como critério de
priorizagcao formal para a selecdo de tecnologias. A auséncia de consideragbes éticas e
relativas aos direitos dos usuarios se aplica ao contexto nacional e também a outros paises.

A priorizagdo dos direitos dos usuarios no processo de selecdo, enquanto critério
especifico, € pouco explorada nos estudos consultados. O principal foco é a tecnologia
avaliada, a indicagao terapéutica com base na doenga, e a econdmica. No modelo brasileiro,
a experiéncia das pessoas é considerada subsidiariamente no ambito das consultas publicas,
quando consideradas relevantes pelo Plenario. A ndo consideragao de especificidades é
tensionada judicialmente, na medida em que restringe tratamentos por vezes imprescindiveis.
Charvel et al (30) referem-se a imprecisdo dos comandos legais do art. 7, lll, da Lei n°
8.080/1990, que confere autonomia aos usuarios no ambito dos seus tratamentos, a vista do
art. 19-M, que limita a assisténcia ao rol de procedimentos e medicamentos previstos na
regulamentagao do SUS. O autor (30) argumenta no sentido de afastar-se a incidéncia do art.
19-M, de natureza programatica, diante da violagao de direito fundamental previsto no referido
art. 7, lll, seguindo o entendimento da jurisprudéncia brasileira.

Os critérios legais sado centrais para a garantia dos direitos dos cidadaos. A discussao
juridica-académica (33) expressa preocupagdo com as flexibilizagbes e alteragbes
realizadas no modelo legal no processo de incorporagdo pelos gestores. No Brasil, os
gestores federais tém promovido alteragdes significativas nos critérios legais técnicos
estabelecidos — por exemplo, a inclusdo do critério de custo-efetividade e do melhor
conhecimento técnico-cientifico disponivel, introduzido pelo Decreto Presidencial n°
7.646/2011, Portaria Ministerial n® 2009/2012 e Portaria da SCTIE/MS n° 26, de 12/06/2015,
para submissao de proposta, ampliando o rol do art. 19-Q, §2° | e Il, da Lei n°® 8.080/1990.

A dinamica de ampliagdo e redefinicdo sutil de requisitos legais (hard law) pelas

regulamentagdes e pratica da avaliagdo (soft law) encontra paralelo em outros modelos
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regulatorios, como apontado no estudo de Bernier et al (33) sobre o modelo francés, do
Reino Unido e do Canada. As autoras apontam que praticas semelhantes na producao
legislativa (hard law) — que estabelecem o que denominam de governanca legal e legitimam
as agéncias — e a soft law, com base nas praticas dos profissionais de avaliacao tecnoldgica,
vao circunscrevendo o papel social da avaliacdo para além de suas leis constitutivas. Tal
dindmica torna esses atores sociais responsaveis por definir, estruturar e operacionalizar a
implementagao do processo na pratica, dando novos contornos ao papel estrutural e social
do processo de avaliacdo. Concluem que, apesar da existéncia legal e de estruturas
predeterminadas, a legitimidade normativa da avaliagdo tecnolégica ndo é totalmente
estabelecida pela hard law, pois depende da soft law. A principal critica € uma persistente
imprecisao na governanga juridica.

A linguagem utilizada nos Relatérios da Conitec, apesar da rica descricao dos métodos
e dados, ndo permite identificar facilmente a coeréncia e adequacdo da decisdo; a
ponderacao entre os fatos comprovados e suas consequéncias; entre a priorizagcdo de
determinados elementos e nao outros. O tratamento isondmico, fundamentado no principio
da igualdade, por exemplo, € um dos mais comuns anseios de justica identificados nas
sociedades. Assim, os Relatorios de Recomendacéio e as Deliberacbes devem ser claros,
objetivos, e explicitar os critérios e pesos adotados. A comunicagéo entre o interlocutor e o
destinatario direto, ou todos que tomem conhecimento dela, deve ser plena. Nesse
particular, a linguagem e a argumentacao sdo de fundamental importancia.

As inconsisténcias argumentativas — imprecisdo e/ou inadequacao de alguns relatérios
— observadas no estudo sao corroboradas por estudos de especialistas da Saude Coletiva
(12, 28, 29, 31, 32) e do Direito (34, 35), e serdo adiante apontadas, enfatizando-se os
elementos relativos as evidéncias cientificas e econdmicas. No caso brasileiro, as
imprecisdbes sugerem que 0s agentes publicos nao se atentaram para a natureza
diferenciada dos atos administrativos proprios do procedimento administrativo e seus
requisitos de validade. A jurisdicdo administrativa ndo tem sido exercida de forma eficiente

e adequada a expectativa da sociedade e especialistas.

Evidéncias cientificas e econdmicas: de que tipos de evidéncias precisamos para
promover saude e direitos?

O direito humano de usufruir dos beneficios do progresso cientificos exige que esses
beneficios sejam efetivos e seguros; que as intervengdes em saude sejam baseadas nas

melhores evidéncias cientificas; e que esse conhecimento esteja disponivel para
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formuladores de politicas, profissionais, usuarios, cuidadores e todos os tomadores de
decisdo em saude (36). A importancia da comprovagao das evidéncias cientificas se assenta
na obrigacdo moral e legal de agir e de promover beneficios as pessoas que, na assisténcia
a saude, parece clara e inconteste. Sua forga exortatéria faz crer que seu cumprimento é
simples, e que o exame das evidéncias cientificas possa aferir um valor certo e absoluto das
tecnologias na saude.

Todavia, avaliar os beneficios de algo ou de uma agao nao é simples. Depende de uma
valoracao especifica sobre o bem a ser protegido ou alcangado, sempre muito dificil nas
sociedades pluralistas. Exige, ainda, que se estabelega o conteudo da agao previamente, o
que também nem sempre € possivel, considerando-se a complexidade e a diversidade dos
contextos em que se dao os conflitos e as necessidades de saude. O uso das tecnologias
em saude ganha contornos mais complexos e envolve outros valores no cuidado em saude,
que sado construidos intersubjetivamente para alcangar um éxito técnico e um sucesso
pratico (37). Neste sentido, podem-se definir evidéncias cientificas como a “combinagéo da
melhor evidéncia de pesquisa, da experiéncia do profissional de saude e dos valores do
paciente” (36). Mas a definicao de evidéncias cientificas na satde nao é unissona e conta
com discussdes acerca da validade dos métodos utilizados e da generalizagdo de suas
afirmacgdes, que ‘“reflete uma disputa discursiva por legitimidade cientifica e politica sobre
questdes de saude” (36). No mesmo sentido, Camargo Jr. (38) afirma que uma sélida base
de conhecimentos cientificos € uma das condigdes necessarias para garantir a saude como
um direito humano, porém, o empreendimento cientifico pode ser igualmente fonte de
violagdes de direitos humanos. Recentemente, com ataques de multiplas fontes que tentam
minar o conhecimento cientifico perfeitamente razoavel, ha que se manter uma postura
critica compativel com a defesa do conhecimento cientifico adequado que, de fato, colabore
sem cair na armadilha do cientificismo (38).

Se as evidéncias, ao mesmo tempo cientificas e politicas, contam com um tipo de
argumentagao prépria na saude, que deve ser cuidadosamente desenvolvida, na vigéncia
dos direitos humanos nos Estados de direito democraticos, essa argumentagao deve ser
compatibilizada com a argumentacao juridica orientada pelos valores ético-juridicos e de
justica social que fundamentam o sistema normativo. A questdo nao é retérica, tampouco
meramente tedrica; seu alcance pratico € imenso e esta posto na discussao da judicializagao
da saude. A dificuldade é apontada pelo jurista Ciarlini (34), quando questiona: “o que tera
restado ao trabalho jurisdicional para avaliar adequadamente a possibilidade de defender a

existéncia de uma situagao juridica designativa do direito a saude, em face do Estado?” (33).
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A posigao elevada que as evidéncias cientificas ocupam nas praticas de saude deve
ser compreendida em sua complexidade, imprescindibilidade e hierarquia no processo
decisério. A eficacia, efetividade e seguranga de uma tecnologia em relagdo aos seus
beneficios clinicos, riscos e efeitos adversos, sdo consensualmente admitidas como os
atributos mais importantes para sua incorporagéo. No Brasil, 0 exame desses trés atributos
€ obrigatorio. A comprovagao da seguranga e da eficacia é também requisito obrigatorio para
o registro do medicamento pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). A
efetividade € uma dimensédo mais complexa de avaliagcéo, por considerar os beneficios da
tecnologia para uma populagédo especifica em condi¢des normais de uso, dependente de
dados clinicos relativos ao uso (30). A lei brasileira veda a incorporagédo de medicamentos
nao registrados na Anvisa, mas estudo das recomendacgdes da Conitec no periodo de 2012-
2016 identifica que seis dos 93 medicamentos incorporados ao SUS no periodo nao
possuiam registro na Anvisa (40). Considerando as possiveis excegdes legais em prol da
saude publica, o dado merece ser examinado em perspectiva ético-juridica mais densa.

Os estudos usualmente utilizados para sintetizar as evidéncias cientificas da tecnologia
sdo o ensaio clinico controlado randomizado (ECR) e nao randomizado, estudos clinicos
sem selecao aleatéria de pacientes e estudo de coorte. Os métodos para a realizacdo das
sinteses sdo a metanalise, técnica que utiliza métodos estatisticos para revisar e interpretar
criticamente os resultados e obter sinteses quantitativas sobre os efeitos das tecnologias; e
a revisao sistematica, que a partir de uma pergunta claramente formulada usa métodos
sistematicos e explicitos para identificar, selecionar e avaliar criticamente pesquisas
relevantes, além de coletar e analisar dados diversos dos estudos incluidos na revisao (39).
A pergunta do estudo avaliativo deve incluir a indicagao pretendida e se refletira em todo o
processo de analise, além de indicar qual o método mais adequado na busca da evidéncia.

Considerando as disputas discursivas sobre quais evidéncias seriam mais validas para
indicar a incorporagéo de determinada tecnologia para um tratamento especifico, bem como
o grau de incerteza e imprecisdo comum, busca-se estabelecer uma hierarquia de evidéncia,
que pode ser definida como a capacidade de cada estudo minimizar vieses. Como aponta
Diniz (36), os esfor¢gos de minimizagao de vieses séo centrais a qualidade da avaliagao, e
devem ser consideradas outras dimensdes influenciadoras, como o relato do desenho da
pesquisa e sua inclusdo no registro obrigatdério dos ensaios clinicos, as fontes de
financiamento e os potenciais conflitos de interesses.

A avaliacdo econbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as

tecnologias a serem incorporadas é outra premissa legal obrigatéria no processo de
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incorporacgao (art.19-Q, § 2° Il, Lei n° 8.080/1990). As variaveis previamente estabelecidas
na regulamentacdo da lei pelo gestor (39) séo: i) custo em saude: valor dos recursos
empregados no uso de uma alternativa terapéutica, de um programa ou de um servigo de
saude, durante um periodo de tempo; ii) custo-efetividade: as consequéncias (resultados)
sdo medidas em unidades naturais (p.ex. anos de vida ganhos ou eventos clinicos evitados);
iii) custo unitario: valor pago por unidade da tecnologia; iv) custo-utilidade: as consequéncias
(resultados) das tecnologias em saude sdao mensuradas como preferéncias (p.ex. anos de
vida ajustados por qualidade); e v) impacto orgamentario: consequéncias financeiras em
determinado cenario de saude com recursos finitos.

A regulamentagao brasileira ndo exige uma avaliagdo econdmica completa, mas o
Decreto n° 7.646/2011 (art. 3, item 4) e a Portaria GM/MS n° 2009/2012 estabelecem como
essencial o custo-efetividade para o sistema e para o cidadao. Na discussao sobre a
judicializagdo da saude, a analise econémica do Direito tem ganhado espaco de destaque e
apoio de juristas que, entre outras questdes relevantes, argumentam a imprescindibilidade
do custo-efetividade como medida decisiva na incorporagao de medicamentos, sustentando
que o direito a saude nao é absoluto, que todo tratamento tem custo e que os recursos
financeiros sao limitados, devendo-se estabelecer limiares, especialmente a vista do teto de
gastos prescrito na Emenda Constitucional n.° 45 (41, 42).

O conceito de limiar de custo-efetividade é uma razdo entre um custo monetéario e uma
medida de ganho em saude no denominador. A adog¢ao de um limiar para determinado
sistema de saude pode ser explicita ou implicita. No Brasil, ndo ha um limiar explicito, como
no Canada e na Australia. Hd uma iniciativa do Senado brasileiro (PL n°® 415/2015) para
incorpora-lo, prevendo divulgagdo do parametro utilizado na analise das solicitagdes de
incorporacao de tecnologias no ambito do SUS. Argumenta-se que o vacuo legal traz
inseguranca juridica em razao da imprecisao nos relatérios da Conitec. A pertinéncia de se
estabelecer legalmente um limiar para o custo-efetividade no Brasil segue sem consenso
(43, 44).

A avaliagao econémica nao tem sido decisiva nas deliberagdes da Conitec, e quando
incluida, ndo é adequadamente desenvolvida para atender ao objetivo de alocacdo de
recursos em saude. Estudo que analisou os elementos da decisdo de incorporagéo (12)
apontou que apenas 14% referem-se as evidéncias de custo-efetividade em relagao as
opgoes disponiveis; também observou a hierarquia superior e prevalente das evidéncias
clinicas, com 40,9% dos processos com justificativa relacionada ao “beneficio clinico

adicional”’, seguido da “necessidade clinica n&o preenchida” (21,5%). O maior percentual,

Cad. Ibero-amer. Dir. Sanit., Brasilia, 10 (Suplemento), 2021 25
https://doi.org/10.17566/ciads.v10iSuplemento.856



] =
EDICAD COMEMORATIVA @ dm'mmmmlgsmn:mms
Wramsiam fon Chrmaladen G
Cuadermos | DenEmESncanos
Py e Desne s de Depecho Sanitdria

abaixo da justificativa de “beneficio clinico adicional”, ficou por conta do baixo impacto
financeiro-orgamentario (25,8%) previsto nas regulamentacdes (12).

As variagbes de precgo registradas no custo em saude entre os pregos apesentados
pelos demandantes e o referente ao pre¢co maximo de venda ao governo (PMVG) e os precos
com descontos € outro elemento observado nas analises. A preocupagéo nacional encontra
paralelo na discussao internacional, com a recomendacao e medidas da OMS para a criagao
de um banco de pregos internacionais que favorega a transparéncia e negociagbes dos
paises, considerando as discrepancias identificadas entre paises e de precos praticados
mesmo internamente (9).

A tensdo em torno da incluséo da avaliagédo econdmica na lei federal foi objeto de veto
presidencial afastado pelo Legislativo, que manteve a previsao. As regulamentag¢des do gestor
federal ampliaram as exigéncias, incorporando a obrigatoriedade do impacto da incorporagao
da tecnologia no SUS, e outros elementos referentes a relevancia da incorporagao para as
politicas prioritarias do SUS, as condicionantes relativas ao preco maximo para incorporagao

e critérios técnico-assistenciais para alocagao, quando pertinentes.

Consideragoes finais

As necessarias consideragdes éticas e juridicas dos direitos humanos a saude e o de
usufruir dos beneficios do progresso cientifico, enquanto valores que devem orientar a agao
publica, sdo ausentes na maior parte dos modelos regulatérios de incorporagao de
tecnologias utilizados no mundo. Os processos publicos de incorporacao de tecnologias em
saude constituem campo prospero para se pensar como avangar na realizagdo desses
direitos, por sinalizar outras dimensdes e valores em jogo implicados no cumprimento das
obrigacdes estatais, e alternativas na superacéo das barreiras de acesso. Como assevera
Donders (45), o direito de usufruir dos beneficios cientificos no dominio da saude recebeu
pouca atengado dos Estados, érgédos da ONU e programas académicos. Apesar de o papel
da ciéncia nas sociedades e seus beneficios e perigos potenciais estarem presentes em
varios féruns internacionais, quase nunca estdo em um contexto de direitos humanos.

Constata-se, na analise das discussdes sobre os modelos e praticas regulatérias de
incorporagao de novas tecnologias nos sistemas de saude, que o cumprimento de um dever
tao objetivo como a comprovagao das evidéncias cientificas e dos beneficios de determinada
tecnologia é realizada de forma abrangente, heterogénea e por vezes imprecisa, permitindo
uma relativizacdo do valor das evidéncias dos beneficios na definicdo do conteudo dos

direitos humanos implicados. Essa relativizagdo sugere uma captura da avaliacdo da
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tecnologia pela l6gica do racionamento de recursos em prol da sustentabilidade do sistema.
Diante das dificuldades econbdmicas e or¢camentarias, € produzido um racionamento de
direitos, em vez da racionalizacdo necessaria a efetivacdo e compatibilizacdo dos direitos
nas politicas de atencao efetivas e necessarias as pessoas.

A dtica da eficiéncia econbmica para basear as decisdes relacionadas a direitos € um
critério problematico e que, em termos gerais, ndo pode ser considerado decisivo, pois o
Direito possui outros objetivos finalisticos assentados em razdes morais e sociais que se
deve considerar, entendendo-se que nao devem prevalecer as razées econdmicas sobre as
razdes de correcdo, a depender do direito implicado. Como ressalta Atienza (27), as razdes
econdmicas nao servem igualmente a todos os ramos do Direito: se no Direito Tributario tem
papel central, no Direito Penal, por exemplo, sé poderia exercer uma fungao residual. No
direito a saude, a dimensao econémica deve também ter uma funcgao residual, e o potencial
dos beneficios do progresso cientifico na saude, o critério de corregéo.

Para tanto, é necessario incorporar, no processo de avaliacdo e incorporacio
tecnologica na saude, a perspectiva das pessoas e da garantia de seus direitos, com
dimensdes éticas, juridicas e sociais indispensaveis a avaliagdo, considerando-se a
exigibilidade da realizagéo dos direitos humanos pelos governos, enfatizando-se 0 gozo dos
beneficios cientificos e limitagcdes a propriedade intelectual privada como central na
realizagao do direito a saude.

A resposta do sistema internacional de Direitos Humanos, enquanto instituicdo voltada
a mediacdo dos conflitos baseado nos ideais ético-juridicos estabelecidos, demonstra
fragilidades em sua efetivagdo, mormente em conjuntura de intensa globalizagdo econémica
e do neoliberalismo nas politicas de saude, que promove uma erosao continua dos direitos.
Ha um claro avango da logica mercado-economia na saude e de uma cidadania-
consumidora, reforgcadas nos modelos regulatérios que privilegiam aspectos técnico-
cientificos-burocraticos sem resguardar, com a mesma intensidade, uma governanga em
saude pautada na justica social e nos direitos humanos.

O aperfeicoamento da jurisdicdo administrativa € central para a legitimidade social e
legal, cujo alcance é dependente da aproximacgao dessas decisbes administrativas com os
anseios de justica da sociedade. Nesse sentido, a adogédo de uma perspectiva comunicativa
e participativa voltada ao entendimento, que favorega a (re)formulagdo de direitos e o

redirecionamento das politicas de saude centradas nas pessoas se faz urgente.
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