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INTRODUCAO

s demandas envolvendo o direito a prestacao da satide envolvem

discussodes acerca da legitimidade do Poder Judicidrio em decidir

sobre o “remanejamento” dos recursos publicos ja previstos e
destinados para determinados fins nas leis orcamentérias, além de analisar se o
Executivo cumpre o dever de garantir o direito a vida, com a prestacao adequada
do servico de assisténcia médica.

Nesse ponto, ao analisar cada caso concreto, o Poder Judiciario devera
ponderar os bens juridicos em jogo (satide e vida do demandante e equilibrio
financeiro do sistema de saude publica)?, considerando que o atendimento
a uma demanda individual podera causar, eventualmente, prejuizo a parcela
relevante de usudrios do Sistema Unico de Satde (SUS).

O tema das demandas judiciais por prestagdo de servigos e insumos
médico-hospitalares no Brasil vem ganhando realce nos tltimos anos, em face
do seu crescimento vertiginoso em ntimero de processos e valores monetarios’,
inclusive no que se refere aquelas relativas a medicamentos de elevado custo,
nao incorporadas a lista geral de medicamentos do SUS.

2 LEAL, Rogério Gesta. A quem compete o dever de satide no Direito brasileiro? Esgotamento de um
modelo institucional. Revista de Direito Sanitdrio, Sao Paulo, v. 9, n. 1, p. 54, mar./jun. 2008. Disponivel
em: http:/ /www.revistas.usp.br/rdisan/article/ view /13101. Acesso em: 4 jan. 2021.

Sobre o tema, a pesquisa Judicializagdo da Satide no Brasil: Perfil das demandas, causas e propostas
de solugdo, elaborada pelo Instituto de Ensino e Pesquisa (Insper) para o Conselho Nacional de
Justica (CNJ), em 2019, apontou: “O niimero de demandas judiciais relativas a satide aumentou 130%
entre 2008 e 2017, enquanto o ntimero total de processos judiciais cresceu 50%. Segundo o Ministério
da Satde, em sete anos houve um crescimento de aproximadamente 13 vezes nos seus gastos com
demandas judiciais, atingindo R$ 1,6 bilhdo em 2016” (INSTITUTO DE ENSINO E PESQUISA
(INSPER). Relatério Analitico Propositivo Justica Pesquisa. Judicializagdo da Satude no Brasil: Perfil
das demandas, causas e propostas de solugdo. Brasilia, Conselho Nacional de Justica (CNJ), 2019.
p. 13. Disponivel em: https:/ /www.cnj.jus.br/wp-content/uploads/2019/03/66361404dd5ceaf8c5£7
049223bdc709.pdf. Acesso em: 4 jan. 2021).
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Tendo em conta a complexidade do tema, considerando os bens juridicos
em aparente conflito e os inadmeros fatores relativos a eficdcia da tecnologia
de satde e ao impacto orcamentario, a utilizacdo das concepgdes filosdficas
do “pragmatismo” e da sua vertente denominada “pragmatismo juridico”
sao ferramentas atualissimas para nortear a tomada de decisdes por parte do
magistrado.

Assim, o presente trabalho objetiva: trazer, de forma sucinta, as ideias
gerais do pragmatismo filoséfico dos principais membros do Clube Metafisico
de Boston; delinear as caracteristicas gerais do pragmatismo juridico; expor a
questdo dos fundamentos normativos do direito a prestagdo de medicamentos
no Direito brasileiro; tratar de um julgado do Supremo Tribunal Federal e um
do Superior Tribunal de Justica que tentam criar critérios para andlise de tais
demandas; expor a temdtica do limiar de custo-efetividade na satide publica; e,
por fim, elaborar a conclusdo sobre a temaética exposta.

1 PRAGMATISMO FILOSOFICO

O pragmatismo classico surge como uma filosofia genuinamente norte-
-americana no final do século XIX, a partir das ideias de alguns membros do
denominado Clube Metafisico de Boston, como Charles Sanders Pierce, Willian
James, Chauncey Wright, Nicholas St. John Green, John Fiske e Oliver Wendell
Holmes Jr., com contribui¢des epistemoldgicas para uma compreensao mais
ampla das questdes educacionais, politicas, juridicas, artisticas, etc.* Destaca-se,
ainda, a contribuicao de John Dewey’ no movimento.

Os pragmatistas entendem que as ideias ndo sdo entidades autonomas
a serem descobertas pela mera racionalidade, por meio do método cartesiano.
Elas sdo ferramentas mediante as quais o homem interage, individual ou
coletivamente, com a experiéncia e a agdo no ambiente em que vive®. “Em outras
palavras, elas resultam do concurso simultaneo do pensamento e da acao nas

BROWNE, George. Consideragdes em torno do pragmatismo e da filosofia juridico-pragmética de
Oliver Wendell Holmes Jr. In: ARAUJO, Clarice Von Oertzen; ALVES, Pedro Spindola Bezerra (Org.).
Reflexdes sobre o pragmatismo filoséfico e juridico: escritos do Professor George Browne. Curitiba: CRV,
2019. p. 40.

5 Ibidem, p. 43.
6 Ibidem, p. 42.
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atividades que os homens desenvolvem no processo de socializacao e no meio
fisico e cultural de que participam™”.

O método pragmaético implica que as ideias sao hip6teses temporarias
para cada evento que se apresente sob a forma de problemas a serem resolvidos.
Nao admitem um conhecimento a priori, mas procuram antever as possiveis
consequéncias resultantes das alternativas que se possam produzir a uma
determinada situagao, bem como rejeitam qualquer tipo de dualismo, sendo a
realidade concebida sob um prisma holistico, contextual e funcional®.

Esse pragmatismo dos integrantes do Clube Metafisico de Boston é
denominado, por alguns autores, como pragmatismo cldssico e tem como cerne
o liame entre teoria e prética, pensamento e acdo. Tal corrente teve como uma
das preocupacdes determinar o significado e a clareza das palavras, os termos
filosoficos e cientificos, para tentar resolver problemas resultantes da falta de
clareza terminolégica’. Nesse sentido, “o cerne da proposta de Peirce esta em
sua teoria da significacdo conceitual. Superar obscuridade e confusdao em torno
de ideias é seu projeto”™.

Sanders Peirce atribui que o conhecimento é produto da pratica, mediante
a aplicacao do método da abdugao, quando partimos do conhecimento do que ja
sabemos e de uma analise critica das consequéncias previsiveis de nossas agdes,
em uma epistemologia de tentativa e erro, das circunstancias do caso concreto'’.
Relacionava o significado do objeto ou da ideia com as suas consequéncias
préticas, enquanto James fazia uma relagdo entre o significado do objeto ou ideia

Idem, ibidem.
8 Ibidem, p. 43.

ARRUDA, Thais Nunes de. Como os juizes decidem os casos dificeis? A guinada pragmatica de
Richard Posner e a Critica de Ronald Dworkin. Dissertagdo (Mestrado em Direito). Faculdade de
Direito, Universidade de Sdo Paulo. Sao Paulo, 2011. p. 28.

NOBREGA, Flaviane Fernanda Bitencourt. A légica da abducdo de Peirce aplicada ao direito: um
método para investigagio das Consequéncias. In: ARAUJO, Clarice Von Oertzen; ALVES, Pedro
Spindola Bezerra (Org.). Reflexdes sobre o pragmatismo filosofico e juridico: escritos do Professor George
Browne. Curitiba: CRV, 2019. p. 358-359.

BROWNE, George. O pragmatismo de Charles Sanders Peirce: conceitos e distingdes. In: ARAU]O,
Clarice Von Oertzen; ALVES, Pedro Spindola Bezerra (Org.). Reflexdes sobre o pragmatismo filosdfico e
juridico: escritos do Professor George Browne. Curitiba: CRV, 2019. p. 31.

10

11
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com os sentimentos ou sensagdes do homem, dai a sua concepc¢ao da experiéncia
de um ponto de vista psicol6gico'.

z

James entende que a psicologia é indispensavel para o pensamento
filoséfico, na tentativa de compreender que o pensamento nao pode ser visto
como um ente abstrato e estatico, mas como um sentimento humano, inserido
no mundo real dos fatos. Assim, a forma de entender como a mente funciona
é constatar empiricamente como ela atua® e “o seu operar consiste na procura
de uma fundacao objetiva dos fatos e na analise da subjetividade da propria
consciéncia”.

A despeito das diferencas conceituais apontadas, tanto o pragmatismo de
Peirce quanto o de James encaravam a realidade como algo mutével, mediante
nossaatuacado. Essa perspectiva de conhecimento “da verdade” indicavaa direcao
prospectiva e coerente do pragmatismo cldssico, com foco nas consequéncias e
na flexibilidade dos conceitos e nas experiéncias do ser humano®.

Nesse sentido, Peirce usava a expressdo falibilismo, em uma concepgao
de que poderiamos ter um certo grau de certeza de nossas ideias, mas essas nao
poderiam ser consideradas como verdades absolutas, uma vez que a experiéncia
pode levar a mudancga daquilo que conhecemos. Nao havia, portanto, uma ideia
cética de que nenhuma construgdo do pensamento seria confiavel, uma vez que
havia uma formacao de um juizo provisério, porém nao infalivel a investigacao
posterior'.

Sinteticamente, para o pragmatismo classico, precisamos testar um fato ou
uma ideia pensando-o para alcangar o conhecimento, sendo que a consequéncia
desse teste sera sua rejeicao ou aprovacao. Daf a mutabilidade da verdade, ainda
que muitas proposicdes possam ser consideradas provisoriamente verdadeiras e

12 ARRUDA, Thais Nunes de. Como os juizes decidem os casos dificeis? A guinada pragmatica de

Richard Posner e a Critica de Ronald Dworkin. Dissertagdo (Mestrado em Direito). Faculdade de
Direito, Universidade de Sdo Paulo. Sao Paulo, 2011. p. 28.

BROWNE, George. William James e outra vertente do pragmatismo: o psicologismo fenomenolégico.
In: ARAUJO, Clarice Von Oertzen; ALVES, Pedro Spindola Bezerra (Org.). Reflexdes sobre o pragmatismo
filosdfico e juridico: escritos do Professor George Browne. Curitiba: CRV, 2019. p. 141.

13

14 Idem, ibidem.

15 ARRUDA, Thais Nunes de. Como os juizes decidem os casos dificeis? A guinada pragmatica de

Richard Posner e a Critica de Ronald Dworkin. Dissertagdo (Mestrado em Direito). Faculdade de
Direito, Universidade de Sdo Paulo, Sao Paulo, 2011. p. 36.

16 Ibidem, p. 36-37.
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de que cada investigacao resulta-se um equilibrio no processo de aprendizagem
na evolucdo do conhecimento?.

No que se refere a John Dewey, este via a experiéncia como forma psiquica,
relativa a nossa mente, ligada a situacdes subjetivas; e, como forma social,
referente a nossa relagdo com os outros seres humanos, com a nossa cultura, com
o passado da nossa sociedade. A experiéncia do homem era também a relagao
entre os elementos do universo, que apenas ganhavam status de ontolégico no

ambito dessas relacoes’®.

Dewey lidava com uma situacao-problema indeterminada, onde aparecem
respostas conflitantes, em uma situagdo determinada, a partir da selegdo e
da observagao dos fatos que constituem o caso e, por fim, da antecipacao dos
resultados, sob a forma de hipéteses. Assim, o processo de cognicao implicaria
a reorganizacdo de uma situacdo indeterminada, visando especificamente
determinar respostas conflituosas, o que apenas poderia se dar pela aplicacdo
dos métodos da ciéncia®.

Para Dewey, a acdo participaria do processo de conhecimento dos objetos
e ideias; sendo que seus significados ndo estavam subordinados a um fim em
si mesmo, mas as constantes mudancas das necessidades dos homens, dos atos
que delas decorriam e de suas consequéncias®.

Na sua pesquisa, desenvolveu a expressao “assertividade garantida”, no
processo de investigagdo considerando todas as proposi¢des como provisorias
até que fossem submetidas a testes experimentais, ao mesmo tempo em que
se empenharia em organizar tais proposi¢des em termos que indicassem os
procedimentos necessarios para testa-las. O método propunha que mesmo as
proposicoes testadas estariam sujeitas a revisdes que viessem a ser requeridas
por novas investigagdes?'.

17 Ibidem, p. 37.
8 Ibidem, p. 31.
19 Ibidem, p. 33.
Idem, ibidem.
2 Ibidem, p. 37.
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2 PRAGMATISMO JURIDICO

No ambito do Direito, o pragmatismo surge principalmente por
intermédio de Oliver Wendell Holmes Jr., sob o nome de realismo juridico
americano, em oposicao ao formalismo legal; pugnando por uma concepgao
analitica do fendmeno juridico, sob o prisma fatico, sociolégico e ndo puramente
légico. Para o pragmatismo juridico, o Direito é um fendmeno histérico e
linguistico, devendo sua compreensao levar em conta as questdes de fato, ou
seja, interpretagdo mediante ocorréncias empiricas. O juiz, ao decidir, deve levar
em consideracdo as circunstancias de cada caso, de forma criativa, dentro de um
método abdutivo de Peirce, de tentativa e erro, desprendendo-se das amarras de
um método fechado formal positivista®.

Em sua obra “The Common Law”, Holmes esclarece sua concepcao do
Direito como produto da experiéncia:

A vida do Direito nao tem sido a légica: tem sido a
experiéncia. As necessidades de cada época, as teorias
morais e politicas predominantes, as intuicdes de
politicas publicas, declaradas ou inconscientes, até
mesmo 0s preconceitos que os juizes compartilham
com seus pares, tiveram muito mais a fazer do que
o silogismo em determinar as regras pelas quais os
homens devem ser governados. O Direito incorpora a
histéria do desenvolvimento de uma nagdo ao longo
de muitos séculos e ndo pode ser tratado como se
contivesse apenas axiomas e coroldrios de um livro
de matematica. Para saber o que é, devemos saber
o que tem sido e o que tende a se tornar. Devemos
consultar alternadamente historia e teorias existentes
da legislagdo. Mas o trabalho mais dificil serd entender
a combinacdo dos dois em novos produtos em cada
estagio. A substancia do Direito em qualquer dado
momento quase corresponde, até onde vai, com o que

22 BROWNE, George. Consideragdes em torno do pragmatismo e da filosofia juridico-pragmatica de
Oliver Wendell Holmes Jr. In: ARAUJO, Clarice Von Oertzen; ALVES, Pedro Spindola Bezerra (Org.).
Reflexdes sobre o pragmatismo filoséfico e juridico: escritos do Professor George Browne. Curitiba: CRV,
2019. p. 50.
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é entdo entendido como conveniente; mas sua forma e
engenharia, e o grau em que é capaz de produzir os
resultados desejados depende muito de seu passado.
(tradugdo nossa)®

Benjamin Nathan Cardozo, outro integrante do pragmatismo juridico
e, entdo, Juiz da Suprema Corte dos Estado Unidos da América, entendia o
mundo juridico como um fenémeno social e a atividade do juiz ndo como uma
mera interpretacdo do direito, mas como sua criacdo, dentro de um processo
inventivo, como instrumento ttil a sociedade, com o compromisso de integrar a
teoria juridica as praticas dos tribunais®.

O juiz pragmatista vai além da interpretacio da norma juridica,
investigando as consequéncias de possiveis decisdes alternativas, inspirado,
inclusive, em fontes da ética e da politica. Existe uma preocupacao na decisdo
judicial em intervir na realidade, criando verdadeiras politicas publicas, tendo
em vista as necessidades sociais presentes e futuras, buscando consisténcia com
o direito vigente para atingir a melhor decisao®.

No mundo atual um dos grandes representantes do pragmatismo juridico
é Richard Posner®*, que o define, no ambito do comportamento judicial, em

B “The life of the law has not been logic: it has been experience. The felt necessities of the time, the prevalent moral
and political theories, intuitions of public policy, avowed or unconscious, even the prejudices which judges share
with their fellow-men, have had a good deal more to do than the syllogism in determining the rules by which
men should be governed. The law embodies the story of a nation’s development through many centuries, and it
cannot be dealt with as if it contained only the axioms and corollaries of a book of mathematics. In order to know
what it is, we must know what it has been, and what it tends to become. We must alternately consult history
and existing theories of legislation. But the most difficult labor will be to understand the combination of the two
into new products at every stage. The substance of the law at any given time pretty nearly corresponds, so far
as it goes, with what is then understood to be convenient; but its form and machinery, and the degree to which
it is able to work out desired results, depend very much upon its past.” (HOLMES JR., Oliver Wendell. The
Common Law. Cambridge: Harvard University Press, 2009. p. 3-4)

2 BROWNE, George. O pragmatismo como alternativa a legalidade positivista: o método juridico-

-pragmatico de Benjamin Nathan Cardozo. In: ARAU]O, Clarice Von Oertzen; ALVES, Pedro Spindola
Bezerra (Org.). Reflexdes sobre o pragmatismo filosdfico e juridico: escritos do Professor George Browne.
Curitiba: CRV, 2019. p. 80.

%> ARRUDA, Thais Nunes de. Op. cit., p. 62-63.

% Cf. BROWNE, George. O pragmatismo como alternativa a legalidade positivista: o método juridico-

-pragmatico de Benjamin Nathan Cardozo. In: ARAU]O, Clarice Von Oertzen; ALVES, Pedro Spindola
Bezerra (Org.). Reflexdes sobre o pragmatismo filosdfico e juridico: escritos do Professor George Browne.
Curitiba: CRV, 2019. p. 73; ARRUDA, Thais Nunes de. Como os juizes decidem os casos dificeis? A
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julgamentos fundamentados nas consequéncias, em vez da utilizacao de método
dedutivo, mediante silogismos. O foco é basear a decisdo judicial nos efeitos que
ela terd, e ndo se prender na linguagem da lei ou de um caso preexistente®.

Posner entende que o cerne do pragmatismo juridico é o que ele denomina
de “adjudicacao pragmatica” (pragmatic adjudication), que consiste na atividade
do juiz pragmatico em considerar todas as coisas, incluindo as consequéncias
especificas do caso e as sistémicas, em um sentido mais amplo possivel, buscando
a decisdo mais razoavel®.

O que nos chama atencdo nos principios da adjudicacdo pragmatica
de Posner é que o juiz pragmaético, apesar de dar énfase na apreciacdo das
consequéncias de suas decisdes, ndo atua como um consequencialista (sobretudo
nao é um utilitarista) que avalia as agdes pela melhor das consequéncias
apenas do caso concreto. Avalia também as consequéncias sistematicas. O juiz
pragmatico é, por natureza, empirico e deve utilizar como critério final para sua
decisdo a razoabilidade, a despeito, ressalte-se, de ndo haver a ideia de se usar
uma teoria abstrata de moral e politica para justificar a decisdo judicial®.

Sobre o equilibrio do juiz pragmatico, sintetiza Posner:

A questao central do pragmatismo juridico é a adju-
dicacdo pragmatica, e o cerne desta é a preocupacao
elevada das decisoes judiciais com as consequéncias e,
portanto, uma disposicdo para basear os julgamentos
em politicas, em vez de em conceitos e generalidades.
Mas, em vez de ser sinébnimo de julgamento ad hoc, no
sentido de considerar apenas as consequéncias para as
partes no caso concreto, o pragmatismo juridico sensato
diz ao juiz para considerar consequéncias sistémicas,
inclusive institucionais, bem como consequéncias
da decisdo no caso em questdo. Ele deve, portanto,
considerar os efeitos sobre a atividade comercial de

guinada pragmatica de Richard Posner e a Critica de Ronald Dworkin. Dissertacdo (Mestrado em
Direito). Faculdade de Direito, Universidade de Sao Paulo. Sdo Paulo, 2011. p. 60.

%7 POSNER, Richard A. How judges think. Cambridge: Harvard University Press, 2008. p. 40.

% POSNER, Richard A. Law, pragmatism and democracy. Cambridge: Harvard University Press, 2003.
p-13.

2 Ibidem, p. 59-60.
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desconsiderar o préprio texto de um contrato ou de
nao respeitar os precedentes juridicos nos quais a
comunidade comercial passou a confiar.

Os juizes pragmaticos sensatos devem ser distinguidos dos pragmaticos

miopes, cegos pela equidade do caso para as consequéncias de longo prazo de
sua decisdo; é para este ultimo que deve ser reservada a expressdo pejorativa
“orientada para resultados”. (tradugao nossa)*

A despeito de Kelsen reconhecer que o texto da lei produz varias

interpretagdes possiveis® para o aplicador da lei, sua ideia de teoria pura do
Direito nao nos parece suficiente, por si s, para resolucao pelo juiz de todos os
casos que se apresentam no dia a dia da sociedade p6és-moderna, sem levar em
consideragdo os valores, os fatos e as consequéncias da decisdo judicial, bem
como o aspecto sistematico do Direito, inclusive quando temos em consideracao

30

31

“The core of legal pragmatism is pragmatic adjudication, and its core is heightened judicial concern for
consequences and thus a disposition to base policy judgments on them rather than on conceptualisms and
generalities. But rather than being a synonym for ad hoc adjudication, in the sense of having regard only for the
consequences to the parties to the immediate case, sensible legal pragmatism tells the judge to consider systemic,
including institutional, consequences as well as consequences of the decision in the case at hand. He thus must
consider the effects on commercial activity of disregarding the actual wording of a contract or failing to adhere
to legal precedents on which the commercial community has come to rely.

Sensible pragmatic judges are to be distinguished from shortsighted pragmatists, blinded by the equities of the
case to the long-term consequences of their decision; it is for the latter that the pejorative expression ‘result

oriented’ should be reserved” (POSNER, Richard A. How judges think. Cambridge: Harvard University
Press, 2008. p. 238-239)

“Se por ‘interpretacdo’ se entende a fixacdo por via cognoscitiva do sentido do objeto a interpretar,
o resultado de uma interpretacéo juridica somente pode ser a fixacdo da moldura que representa o
Direito a interpretar e, consequentemente, o conhecimento das varias possibilidades que dentro desta
moldura existem. Sendo assim, a interpretagdo de uma lei ndo deve necessariamente conduzir a uma
anica solu¢do como sendo a tnica correta, mas possivelmente a varias solugdes que - na medida em
que apenas sejam aferidas pela lei a aplicar - tém igual valor, se bem que apenas uma delas se torne
Direito positivo no ato do 6rgao aplicador do Direito - no ato do tribunal, especialmente. Dizer que
uma sentenga judicial é fundada na lei, ndo significa, na verdade, sendo que ela se contém dentro da
moldura ou quadro que a lei representa - nao significa que ela é 4 norma individual, mas apenas que
é uma das normas individuais que podem ser produzidas dentro da moldura da norma geral. [...]

S6 que, de um ponto de vista orientado para o Direito positivo, ndo ha qualquer critério com base no
qual uma das possibilidades inscritas na moldura do Direito a aplicar possa ser preferida a outra. Nao
ha absolutamente qualquer método - capaz de ser classificado como de Direito positivo - segundo o
qual, das varias significacdes verbais de uma norma, apenas uma possa ser destacada como “correta”
- desde que, naturalmente, se trate de varias significacdes possiveis: possiveis no confronto de todas
as outras normas da lei ou da ordem juridica.” (KELSEN, Hans. Teoria pura do direito. 6. ed. Trad.
Jo@o Baptista Machado. Sdo Paulo: Martins Fontes, 1998. p. 247-248)
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as questdes envolvendo direitos coletivos ou difusos, com repercussdo eco-
nomica, financeira e social em toda a sociedade, a exemplo da analise da tutela
jurisdicional de medicamentos. Nesse diapasdo, o pragmatismo juridico mostra-
-se bastante atual na tentativa de lidar com essas questdes tao sensiveis.

Nessa linha de raciocinio de utilizacdo do pensamento pragmatico
para auxiliar as decisdes do Poder Judiciario nas demandas por prestagdo de
medicamentos, verificamos que Posner admite que o juiz pragmatico, como
qualquer outro, é um julgador que se encontra constrangido por normas que
exigem imparcialidade, pela consciéncia da importancia do Direito ser previsivel
o suficiente para orientar o comportamento dos sujeitos e pelo significado da
palavra escrita na lei ou nos contratos. Mas tal limitagdo ndo é tao grande a ponto
de impedi-lo de ser “um juiz politico”, pelo menos em um sentido apartidario. O
juiz pragmaético avalia as consequéncias de suas decisoes e seus impactos sobre
as politicas publicas s6lidas como ele as concebe®.

Importante destacar a positivacdo no Direito brasileiro da necessidade
do magistrado levar em consideracdo, na tomada da decisdo judicial, suas
consequéncias praticas, mediante a edicao da Lei n°® 13.655, de 25 de abril de
2018, que alterou a Lei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro (LINDB),
incluindo os artigos 20, 21 e 22, a seguir transcritos:

Art. 20. Nas esferas administrativa, controladora e
judicial, nao se decidird com base em valores juridicos
abstratos sem que sejam consideradas as consequéncias
préticas da decisdo.

Paragrafo tnico. A motivacdo demonstrard a ne-
cessidade e a adequacao da medida imposta ou da
invalidacao de ato, contrato, ajuste, processo ou norma
administrativa, inclusive em face das possiveis alter-
nativas.

Art. 21. A decisao que, nas esferas administrativa,
controladora ou judicial, decretar a invalidagdo de ato,
contrato, ajuste, processo ou norma administrativa
deverd indicar de modo expresso suas consequéncias
juridicas e administrativas.

52 POSNER, Richard A. How judges think. Cambridge: Harvard University Press, 2008. p. 13.
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Paragrafo tnico. A decisao a que se refere o caput deste
artigo deverd, quando for o caso, indicar as condi¢des
para que a regularizacdo ocorra de modo proporcional
e equanime e sem prejuizo aos interesses gerais, ndo se
podendo impor aos sujeitos atingidos 6nus ou perdas
que, em funcdo das peculiaridades do caso, sejam
anormais ou excessivos.

Art. 22. Na interpretacao de normas sobre gestao publi-
ca, serao considerados os obstaculos e as dificuldades
reais do gestor e as exigéncias das politicas ptblicas a
seu cargo, sem prejuizo dos direitos dos administrados.

§ 1° Em decisdo sobre regularidade de conduta ou
validade de ato, contrato, ajuste, processo ou norma
administrativa, serdo consideradas as circunstancias
préticas que houverem imposto, limitado ou condicio-
nado a acdo do agente.

§ 2° Na aplicagdo de sangdes, serdo consideradas a
natureza e a gravidade da infracdo cometida, os danos
que dela provierem para a administragdo publica, as
circunstancias agravantes ou atenuantes e os ante-
cedentes do agente.

§ 3° As sangOes aplicadas ao agente serdo levadas em
conta na dosimetria das demais san¢des de mesma
natureza e relativas ao mesmo fato.

A decisao do juiz, assim como do administrador e do controlador, devera

expressamente ser motivada com a referéncia de que levou em consideracdo as
consequéncias préticas, juridicas e administrativas, ou seja, sua repercussao na
realidade da vida; ndo devendo formular o ato normativo exclusivamente em
valores juridicos abstratos®.

O enunciado das normas dos artigos 20, 21 e 22 da Lei de Introdugao as

Normas do Direito Brasileiro ratificam a regra (ou principio, no sentido amplo
que se atribui as normas de sao atribuidas grande importancia) de que as

33 CARVALHO, Morgana Bellazzi de Oliveira. A Lei n° 13.655/2018 e seus efeitos para o controle da
Administracao Publica. Revista Controle, Fortaleza, v. 17, n. 2, jul./dez. 2019, p. 320.
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decisdes judiciais e administrativas ndo podem ignorar o mundo dos fatos. A
despeito da importancia de tais dispositivos, tal preceito ja podia ser extraido do
art. 5° da Lei de Introducao as Normas do Direito Brasileiro: “Na interpretagao
da lei, o juiz (e todo mundo) deve interpretar a lei com base em seus fins sociais
e nas exigéncias do bem comum”3*.

Percebe-se, assim, que os aludidos dispositivos legais formalizam
juridicamente, no Direito brasileiro, a ideia do pragmatismo juridico de que o
juiz deve atentar para as consequéncias sistémicas da sua decisdo judicial, a qual
deve levar em conta a experiéncia, portanto, suas consequéncias praticas.

3 DIREITO FUNDAMENTAL A PRESTACAO DE MEDICAMENTOS E
A QUESTAO DO LIMITE DO ORCAMENTO PUBLICO

Nos termos do art. 196 da Constituicao da Republica de 1988, a satde
é direito de todos e dever do Estado, que deve assegurar o acesso universal e
igualitario de todos as agdes e aos servigos necessdrios a sua promocao. Trata-
-se de direito subjetivo oponivel contra o Estado, sendo plenamente possivel
a intervencdo do Judicidrio quando o caso concreto assim fizer necessario com
vistas a concretizagdo do direito social a satude®.

Observe-se, ainda, o art. 2° da Lei n° 8.080, de 19.09.1990°:

Art.2° A satide é um direito fundamental do ser humano,
devendo o Estado prover as condic¢des indispensaveis
ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a sadde consiste
na formulacdo e execucdo de politicas econdmicas e
sociais que visem a reducao de riscos de doengas e de
outros agravos e no estabelecimento de condigdes que

3 MENDONCA, José Vicente Santos de. O principio da realidade no Direito Administrativo. Revista
Consultor Juridico, Sdo Paulo, 18 mar. 2011, 9h52. Disponivel em: https:/ /www.conjur.com.br/2011-
mar-18/quando-direito-ignora-realidade-ela-vinga-ignora-direito. Acesso em: 22 jul. 2021.

% BRASIL. [Constituicdo (1988)]. Constituicao da Reptiblica Federativa do Brasil de 1988. Brasilia/
DF: Presidéncia da Republica, [2020]. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/
constituicao/ constituicao.htm. Acesso em: 30 dez. 2020.

3 BRASIL. Lei n® 8.080, de 19 de setembro 1990. Dispde sobre as condicdes para a promogao, protecao

e recuperacdo da satde, a organizacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes. Brasilia/
DF: Presidéncia da Reptblica. Disponivel em: http:/ /www.planalto.gov.br/ ccivil_03/leis/18080.htm.
Acesso em: 30 dez. 2020.
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assegurem acesso universal e igualitdrio as acdes e aos
servicos para a sua promogao, protecao e recuperagao.

Como se percebe, os legisladores constituinte e ordindrio consagraram
o direito a sadde como fundamental, atribuindo ao Poder Puablico a obrigagao
de promover politicas publicas especificas, conferindo ao economicamente
hipossuficiente a prerrogativa de reivindicar do Estado a garantia de acesso,
universal e gratuito, a todos os tratamentos disponiveis, inclusive com o
fornecimento de medicamentos e equipamentos necessarios.

A par da previsdo constitucional de que a satide é direito de todos e dever
do Estado (art. 196 ¢/c o artigo 198 da CF), é cedigo que as politicas ptblicas
encontram na escassez dos recursos uma limitacao natural a capacidade de
prestagdo positiva por parte do Estado.

Nesse sentido, os arts. 19-O e 19-Q da propria Lei n° 8.080, de 19.09.1990
(que disciplina a organizacdo e o funcionamento do SUS), com as alteracoes
da Lei n® 12.041, de 2011, j& previram que a analise de custo-efetividade deve
ser considerada na concessdo de medicamentos, tendo em conta as demandas
infinitas de servigos publicos para os recursos finitos de qualquer Estado
nacional, com a consequente necessidade de escolhas da lista de medicamentos
que integrarao o Sistema Unico de Satde:

Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes
terapéuticas deverdo estabelecer os medicamentos ou
produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas
da doenga ou do agravo a saide de que tratam, bem
como aqueles indicados em casos de perda de eficacia
e de surgimento de intolerancia ou reacdo adversa
relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou
procedimento de primeira escolha.

Pardgrafo tnico. Em qualquer caso, os medicamentos
ou produtos de que trata o caput deste artigo serdo aqueles
avaliados quanto a sua eficicia, segquranga, efetividade e
custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca
ou do agravo a saiide de que trata o protocolo.

Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdao ou a alteracdo
pelo SUS de novos medicamentos, produtos e
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procedimentos, bem como a constituicao ou a alteragao
de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sao
atribuicdes do Ministério da Satde, assessorado pela
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
SUS.

§ 1° A Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnolo-
gias no SUS, cuja composicao e regimento sao definidos
em regulamento, contard com a participacao de 1 (um)
representante indicado pelo Conselho Nacional de
Satude e de 1 (um) representante, especialista na area,
indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

§ 2° O relatério da Comissao Nacional de Incorporagao
de Tecnologias no SUS levara em consideracdo, ne-
cessariamente:

I - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurdacia, a
efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou
procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgao
competente para o registro ou a autorizacao de uso;

II - a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos
custos em relagio as tecnologias jd incorporadas, inclusive no
que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou
hospitalar, quando cabivel *” (grifos nossos)

Por outro lado, a questdo dos critérios e limites da concessao de
medicamentos pelo Poder Judicidrio foi debatida no Supremo Tribunal Federal
no Recurso Extraordinario n®566.471 /RN, onde o Ministro Luis Roberto Barroso

enfrentou o tema:

A. Cada cidadao brasileiro faz jus, sem discriminagdo ou privilégio, ao
maximo de justica em matéria de satide que o pais possa pagar. Ndo se devem
ter ilusOes nesta matéria: ha limites. Nenhum pais do mundo oferece todo o tipo
de medicamento e todo o tipo de tratamento a todas as pessoas. Ha escolhas
tragicas a serem feitas, tragicas, mas inexoraveis. Nessa matéria, como em tudo
o mais, o populismo nao é solu¢do, mas parte do problema.
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[.]

C. Nao se deve cometer o equivoco de supor que a
ponderacao que se faz nessa matéria envolve o direito
a satde e a vida, de um lado, e a separacdo de Poderes
e regras orcamentdrias, de outro lado. Se fosse assim
as solugdes seriam mais faceis. Como o0s recursos
sao limitados e precisam ser distribuidos entre fins
alternativos, a ponderacao termina sendo entre vida e
satde de uns versus vida e satide de outros. A vida e
a satde de quem tem condicdes de ir a juizo nao tém
valor maior do que a dos muitos que sao invisiveis para
o sistema de justiga.?®

]

43. A grande dificuldade surge na segunda hipétese,
referente a demandas individuais que visem ao
fornecimento de medicamento nao incorporado pelo
SUS, i.e., ndo incluido em listas do sistema tnico de
sadde para dispensacdo gratuita a todos os que dele
precisarem. Entendo que, nessa situacao, ainda nao ha
consenso suficiente para que este STF afirme a absoluta
impossibilidade de deferimento do pedido, impedindo
juizes e tribunais de determinar o fornecimento de
medicamentos ndo padronizados em qualquer caso.

44. Porém, para fins de reduzir e racionalizar, tanto
quanto possivel, a judicializacdo nessas situacoes,
proponho 5 (cinco) requisitos cumulativos que
devem ser observados pelo Poder Judiciario para o
deferimento de uma prestacdo de satde. Sdo eles:
(i) a incapacidade financeira do requerente para arcar
com o custo correspondente, (ii) a demonstragdo de
que a ndo incorporagdo do medicamento ndo resultou

3 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario n° 566.471/RN. Pleno. Relator Ministro
Marco Aurélio. Voto do Ministro Luis Roberto Barroso. Brasilia, 26.10.2011, p. 7-8. Disponivel em:
http:/ /www.luisrobertobarroso.com.br/wp-content/uploads/2016/10/RE-566471-Medicamentos-
de-alto-custo-versa % CC %830o-final.pdf. Acesso em: 4 jan. 2021.
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de decisdo expressa dos o6rgdos competentes, (iii) a
inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo
SUS, (iv) a comprovacao de eficacia do medicamento
pleiteado a luz da medicina baseada em evidéncias, e
(v) a propositura da demanda necessariamente em face
da Unido. Ademais, deve-se exigir a observancia de 1
(um) parametro procedimental relativo a realizacao
de didlogo interinstitucional entre o Poder Judiciario
e entes ou pessoas com expertise técnica na area da
saude (e.g., camaras e nudcleos de apoio técnico em
sadde no ambito dos tribunais, profissionais do SUS e
Conitec), para fins de aferir a presenca dos requisitos
de dispensacdo e determinar aos 6rgaos competentes,
no caso de deferimento judicial do medicamento, que
avaliem a possibilidade de sua incorporagao pelo SUS.

45. Todos esses requisitos e pardmetros tém como
fundamento comum a ideia de que simplesmente
ndo é possivel fornecer “tudo para todos”. O direito
constitucional a satde e o correlato dever do Estado,
como ja assentou este STF, ndo confere “um direito
absoluto a todo e qualquer procedimento necessario
para a protecdo, promogao e recuperacdo da saude,
independentemente da existéncia de uma politica
publica que o concretize” (STA-AgR 175, 21 Rel. Min.
Gilmar Mendes, ]. 17.03.2010). Ndo se pode exigir
do Estado que custeie o melhor tratamento médico
existente para todos os pacientes.*-*

O Superior Tribunal de Justica, por sua vez, no julgamento do Recurso
Especial n° 1.657.156/R], mediante a aplicacdo da sistematica de recurso
repetitivo, definiu critérios a serem levados em consideracdo para determinagao
pelo Judiciario do fornecimento de medicamentos:

% Ibidem, p. 20-21.

40 Atéadata de elaboragdo deste artigo, em janeiro de 2021, o tema de Repercussao Geral n° 6 (“Dever do
Estado de fornecer medicamento de alto custo a portador de doenca grave que nao possui condi¢oes
financeiras para compra-lo”) ainda nao teve seu julgamento concluido.
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ADMINISTRATIVO - RECURSO ESPECIAL RE-
PRESENTATIVO DE CONTROVERSIA - TEMA 106
- JULGAMENTO SOB O RITO DO ART. 1.036 DO
CPC/2015 - FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
NAO CONSTANTES DOS ATOS NORMATIVOS DO
SUS - POSSIBILIDADE - CARATER EXCEPCIONAL
- REQUISITOS CUMULATIVOS PARA O FOR-
NECIMENTO - 1. Caso dos autos: A ora recorrida,
conforme consta do receitudrio e do laudo médico
(fls. 14-15, e-STJ), é portadora de glaucoma crénico
bilateral (CID 440.1), necessitando fazer uso continuo de
medicamentos (colirios: azorga 5 ml, glaub 5 ml e optive
15 ml), na forma prescrita por médico em atendimento
pelo Sistema Unico de Satde - SUS. A Corte de
origem entendeu que foi devidamente demonstrada a
necessidade da ora recorrida em receber a medicagédo
pleiteada, bem como a auséncia de condigdes financeiras
para aquisicio dos medicamentos. 2. Alegagdes da
recorrente: Destacou-se que a assisténcia farmacéutica
estatal apenas pode ser prestada por intermédio da
entrega de medicamentos prescritos em conformidade
com os Protocolos Clinicos incorporados ao SUS
ou, na hipodtese de inexisténcia de protocolo, com o
fornecimento de medicamentos constantes em listas
editadas pelos entes publicos. Subsidiariamente, pede
que seja reconhecida a possibilidade de substituicao
do medicamento pleiteado por outros ja padronizados
e disponibilizados. 3. Tese afetada: Obrigatoriedade
do poder publico de fornecer medicamentos ndo
incorporados em atos normativos do SUS (Tema 106).
Trata-se, portanto, exclusivamente do fornecimento
de medicamento, previsto no inciso I do art. 19-M da
Lei n°® 8.080/1990, nao se analisando os casos de outras
alternativas terapéuticas. 4. Tese para fins do art. 1.036
do CPC/2015. A concessdo dos medicamentos ndo
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incorporados em atos normativos do SUS exige a
presenca cumulativa dos seguintes requisitos: (i) Com-
provagdo, por meio de laudo médico fundamentado
e circunstanciado expedido por médico que assiste
o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade
do medicamento, assim como da ineficacia, para o
tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo
SUS; (ii) incapacidade financeira de arcar com o custo
do medicamento prescrito; (iii) existéncia de registro na
Anvisa do medicamento. 5. Recurso especial do Estado
do Rio de Janeiro ndo provido. Acérdao submetido a
sistematica do art. 1.036 do CPC/2015.4

Da interpretacdo em conjunto dos julgados e das normas juridicas citadas
tem-se que qualquer pretensdo relacionada ao fornecimento de medicamento ou
ao custeio do tratamento de satide parte da demonstracao daimprescindibilidade
para o tratamento eficaz em relacdo a alternativa oferecida pelo SUS. Aliado
a isso, o Estado s6 tera o dever de prestar, quando o interessado ou a familia
ndo possuirem condigdes de adquirir o medicamento ou custear o tratamento
pretendido.

Caso vencida a questdao da eficacia do medicamento/tratamento e da
hipossuficiéncia econémica do individuo, surge o ponto central da presente
discussao, relacionada ao dever do Estado em prestar a assisténcia pretendida,
independentemente do custo financeiro envolvido, o que envolve a andlise das
consequéncias para o sistema de satide de decisdes relacionadas a situagdes
particulares.

41 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso Especial n® 1.657.156/R]. 1* Se¢do. Administrativo.
Recurso especial representativo de controvérsia. Tema 106. Julgamento sob o rito do art. 1.036 do
CPC/2015. Fornecimento de medicamentos ndo constantes dos atos normativos do SUS. Possibilidade.
Carater excepcional. Requisitos cumulativos para o fornecimento. Recorrente: Estado do Rio de Janeiro.
Recorrido: Fatima Theresa Esteves dos Santos de Oliveira. Relator: Ministro Benedito Gongalves.
Brasilia, 25.04.2018. DJe 04.05.2018. Disponivel em: https://processo.stj.jus.br/repetitivos/temas_
repetitivos/ pesquisa.jsp?novaConsulta=true&tipo_pesquisa=T&sg_classe=REsp&num_processo_
classe=1657156. Acesso em: 30 dez. 2020.
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4 LIMIAR DE CUSTO-EFETIVIDADE NA SAUDE PUBLICA

O conceito de “limiar de custo-efetividade” (do inglés, threshold) trata-se
de uma razao entre um custo monetério e uma medida de ganho em satide no
denominador. Ou seja, € um limite acima do qual a relagdo custo-efetividade de
uma interven¢do médica custeada pela satde publica deixa de ser suportavel®.

Nas palavras de Bertram e colaboradores:

Os principais resultados de uma andlise de custo-
-efetividade - na qual os custos e resultados de opgdes
de politicas alternativas sao comparados - sdo as
razdes de custo-efetividade. No campo da satde,
uma relacao custo-efetividade geralmente representa
a quantidade adicional de satide adquirida para cada
unidade adicional de recursos gastos. Os formuladores
de politicas de satde inicialmente usaram andlises de
custo-efetividade para estabelecer prioridades, em
suas tentativas de garantir que os maiores beneficios
possiveis para a saude fossem alcancados com o
orcamento disponivel. Muitos paises atualmente usam
analises de custo-efetividade e as proporg¢des de custo-
-efetividade resultantes para orientar suas decisdes
sobre a alocacao de recursos e comparar a eficiéncia de
intervencoOes alternativas de satde.

Um limite de custo-efetividade geralmente é definido
para que as intervengdes que parecam ser relativamente
boas ou muito econdmicas possam ser identificadas.
Existem vérios tipos de limite. Em analises relacionadas
asautde, um limite de disposicdo a pagar representa uma
estimativa de quanto um usuario de servico de satide
pode estar preparado para pagar pelo beneficio de
sadde - dadas outras demandas concorrentes sobre os
recursos desse consumidor. Existem também limites do
lado da oferta que levam em consideracdo a alocagao de

42 BERTRAM, Melanie Y.; LAUER, Jeremy A.; DE JONCHEERE, Kees; EDEJER, Tessa; HUTUBESSY,
Raymond; KIENY, Marie-Paule; HILL, Suzanne R. Cost-effectiveness thresholds: pros and cons. Bull
World Health Organ, Geneva, n. 94, p. 925.
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recursos - por exemplo, estimativas da perda de saade
porque uma seguradora ou outro provedor gasta parte
de seu orcamento disponivel em uma nova intervencao
e, portanto, é forcada a reduzir o financiamento de
intervengdes mais antigas.

Ao considerar a escolha do tipo de limite de custo-efe-
tividade a ser usado, o conceito de custo de opor-
tunidade pode ser o mais relevante para provedores
que estdo principalmente preocupados em usar os
recursos disponiveis para melhorar a satde. Ao
considerar a implementacdo de uma nova intervengao,
os tomadores de decisdo precisam de estimativas tanto
da satde que pode ser obtida em outro lugar por meio
do uso alternativo dos recursos necessarios para a nova
intervencdo, quanto da saude que provavelmente serd
perdida se a nova intervencao nao for usada.®

Uma das formas de se medir o custo-efetividade de um medicamento
é mediante a utilizacdo das unidades de medida de ganho e perda em saade

3 “The main results of a cost-effectiveness analysis — in which the costs and outcomes of alternative policy options
are compared — are cost-effectiveness ratios. In the field of health, a cost-effectiveness ratio usually represents
the amount of additional health gained for each additional unit of resources spent. The makers of health policy
initially used cost-effectiveness analyses for priority setting, in their attempts to ensure that the greatest possible
health benefits were achieved given the available budget. Many countries currently use cost-effectiveness
analyses and the resultant cost-effectiveness ratios to guide their decisions on resource allocation and to compare
the efficiencies of alternative health interventions.

A cost-effectiveness threshold is generally set so that the interventions that appear to be relatively good or
very good value for money can be identified. There are several types of threshold. In health-related analyses, a
willingness-to-pay threshold represents an estimate of what a consumer of health care might be prepared to pay
for the health benefit - given other competing demands on that consumer’s resources. There are also supply-side
thresholds that take resource allocation into account - e.g. estimates of the health foregone because an insurance
company or other provider spends some of its available budget on a new intervention and is therefore forced to
reduce its funding of older interventions.

In considering the choice of the type of cost-effectiveness threshold to use, the concept of opportunity cost may
be the one most relevant to providers who are primarily concerned with using the available resources to improve
health. In considering the implementation of a new intervention, decision-makers need estimates of both the
health that might be gained elsewhere through the alternative use of the resources needed for the new intervention

and the health that is likely to be lost if the new intervention is not used” (BERTRAM, Melanie Y.; LAUER,
Jeremy A.; DE JONCHEERE, Kees; EDEJER, Tessa; HUTUBESSY, Raymond; KIENY, Marie-Paule;
HILL, Suzanne R. Cost-effectiveness thresholds: pros and cons. Bull World Health Organ, Geneva,
n. 94, p. 925)
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denominadas “anos de vida ajustados pela qualidade” ou QALY (quality-adjusted
life years)* e “anos de vida ajustados pela incapacidade” ou DALY (disability
adjusted life years)®.

A QALY teve origem em pesquisa promovida pelo Servico Nacional de
Satde da Inglaterra (NHS - National Health Service) junto a Universidade de York,
consistindo em uma unidade de medida de satide que leva em consideragao os
anos acumulados de vida com qualidade ndo vividos por motivo de doenca,
incapacidade ou morte. Para o calculo da QALY, leva-se em consideracao niveis
de desconforto e incapacitagdo, mediante a avaliacdo aplicada a “julgadores”
da comunidade. Uma QALY, portanto, pode ser o resultado de um ano de vida
com plena qualidade de satde ou de dois anos com 0,5 QALY, neste tultimo
caso correspondente a dois anos vividos com certo grau de desconforto ou
incapacitagdo por parte do paciente®.

A unidade DALY (disability-adjusted life years), por sua vez, teve sua
criacdo inspirada na QALY, mediante pesquisa do Banco Mundial junto a
Universidade de Harvard, e consiste em uma afericao dos anos de vida ajustados
pela incapacidade, mediante a utilizacao de pardmetros que medem o tempo
vivido com incapacidade e o tempo perdido devido a mortalidade prematura,
considerando uma expectativa de vida de 80 anos para homens e 80,5 anos para
mulheres”.

Dessa forma, primordialmente, tanto a QALY quanto a DALY se utilizam
dos critérios “anos vividos com qualidade” ou “sem incapacidade” para avaliar
o impacto de doengas sobre a comunidade e a eficicia da incorporacao de novos
medicamentos ao sistema de satide no combate ou na prevencao das patologias®.

4 PRADO, Clementina Corah Lucas. A adocao do limite custo-efetividade na incorporacao de tecnologias

no SUS - O que se pode esperar. Revista Eletronica Gestio & Saiide, Brasilia, v. 6, n. 4, p. 3130-3131, out.
2015. Disponivel em: https:/ / periodicos.unb.br/index.php/rgs/article/ view/3317/3003. Acesso em:
30 dez. 2020.

4 Ibidem, p. 3140-3141.

46 ALMEIDA FILHO, Naomar Monteiro de. O conceito de satide: ponto-cego da epidemiologia? Revista

Brasileira de Epidemiologia, Sdo Paulo, v. 3, n. 1-3, p. 11, abr./dez. 2000.

47 Ibidem, p. 12-13.

48 Ibidem, p. 16.
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Ressalte-se, no entanto, que, para a adogdo de um novo medicamento, a
utilizacao da QALY parece ser o critério preferido hoje pela maioria dos paises®,
verificando-se, no caso concreto, qual o percentual de anos de vida de qualidade
sao acrescidos com o novo medicamento (ex.: 1 QALY ou 0,5 QALY); qual o
valor do acréscimo do novo medicamento em relacdo a medicacdo anterior; e
constata-se se esse acréscimo esta dentro do limite de custo-efetividade a que o
sistema de satide tem para cada ano de tratamento com o paciente.

No cenério internacional, a Comissdo de Macroeconomia e Saude da
Organizacao Mundial de Satide (OMS), em 2001, recomendou o limite de custo-
-efetividade baseado no PIB per capita do Pais e na estimativa do valor econémico
de um ano de vida saudavel, chegando a um valor padrao de 3 vezes o PIB per
capita®. Ou seja, medidas acima de 3 vezes o PIB per capita por QALY ou DALY
nao seriam consideradas custo-efetivas.

Entretanto, tal orientagdo da OMS nao é absoluta, servindo apenas para
indicar que uma intervencao na politica ptblica de prestacdo de medicamentos
é econOmica ou muito econdmica, ndo devendo nenhum desses limites ser
usado, isoladamente, como regra de decisdo para financiamento ou como
medida de acessibilidade. Eles sao simplesmente uma indicagdo de que, em um
determinado ambiente, uma intervengdo pode representar uma relacao custo-
-beneficio ruim, boa ou muito boa’.

Portanto, devem ser consideradas as peculiaridades locais para os
processos de tomada de decisdo de cada pais na alocagdo de recursos, sendo os
limites baseados no PIB usados para categorizar as intervengdes como custo-

4 PRADO, Clementina Corah Lucas. A adogdo do limite custo-efetividade na incorporacdo de
tecnologias no SUS - O que se pode esperar. Revista Eletronica Gestdo & Satide, Brasilia, v. 6, n. 4, p.
3140, out. 2015. Disponivel em: https:/ / periodicos.unb.br/index.php/rgs/article/view /3317 /3003.
Acesso em: 30 dez. 2020.

% WORLD HEALTH ORGANIZATION. Macroeconomics and health: investing in health for
economic development. Report of the Commission on Macroeconomics and Health. Geneva:
World Health Organization, 2001. p. 31-32. Disponivel em: https://books.google.com.br/books
?hl=en&lr=&id=WVQO0DgAAQBA]J&oi=fnd&pg=PP6&ots=CsFtyk5dHS&sig=E4SmptAEulPX-
KnZIKOpLP951yUé&redir_esc=y#v=onepage&qé&f=false. Acesso em: 30 dez. 2020.

51 BERTRAM, Melanie Y.; LAUER, Jeremy A.; DE JONCHEERE, Kees; EDEJER, Tessa; HUTUBESSY,
Raymond; KIENY, Marie-Paule; HILL, Suzanne R. Cost-effectiveness thresholds: pros and cons. Bull
World Health Organ, Geneva, n. 94, p. 926.
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-efetivas ou muito custo-efetivas, com a intengdo de apenas orientar os gestores
sobre a relacdo custo-beneficio®.

Um ntmero de agéncias encarregadas de avaliagdo de tecnologias em
satde adota analise de custo e beneficio (“limiar de custo-efetividade”) como
método para determinar o “valor do dinheiro” oferecido por intervengdes
médicas. O Comité Consultivo de Beneficios Farmacéuticos (PBAC), na
Australia, o Escritério de Coordenacao Canadense para Avaliacao de Tecnologia
em Sadde (CCOHTA), o PHARMAC da Nova Zelandia, e o Instituto Nacional
para Exceléncia em Satde e Cuidados Médicos (NICE), no Reino Unido, sdo
exemplos significativos dessas instituigdes™.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), 6rgao publico
do Departamento de Satde do Reino Unido, recomenda, de forma geral, que
o uso de drogas a serem reembolsadas pelo servico nacional de satide da
Inglaterra e do Pais de Gales nao deve ser associado a um custo incremental
excedente de £20,000 (vinte mil libras) a £30,000 (trinta mil libras) por ano de
vida ganho ajustado pela qualidade (QALY)*. Essa faixa de limite tem sido
usada como um elemento de probabilidade, e ndo como um ndmero absoluto.
O NICE fundamenta suas decises pela evidéncia de custo-efetividade, mas
leva em consideragdo o efeito da incerteza e da carga da doenga, utilizando-se,
nesse processo, de razdes de custo-efetividade incrementais (ICERs - incremental
cost-effectiveness ratios), o que explica a rejeicao de algumas tecnologias com uma
ICER relativamente baixa e a aceitacdo de algumas com uma ICER relativamente
alta®.

Nesse sentido, no caso das doengas raras, cujos medicamentos podem
aumentar o tempo e a qualidade de vida, o Reino Unido prevé a possibilidade

52 Idem, ibidem.

53 DEVLIN, Nancy; PARKIN, David. Does NICE have a costeffectiveness threshold and what other
factors influence its decisions? A binary choice analysis. Health Economics, Chichester, v. 13, n. 5,
p- 437, maio 2004.

5 ¢t DEVLIN, Nancy; PARKIN, David. Does NICE have a costeffectiveness threshold and what other
factors influence its decisions? A binary choice analysis. Health Economics, Chichester, v. 13, n. 5,
p- 437-438, maio 2004; DAKIN, Helen Angela; DEVLIN, Nancy J.; ODEYEM]I, Isaac A. O. “Yes”, “No”
or “Yes, but”? Multinomial modelling of NICE decision-making. Health Policy, Amesterdam, v. 77,
n. 3, p. 353 e 358, 2006.

55 DEVLIN, Nancy; PARKIN, David. Does NICE have a costeffectiveness threshold and what other
factors influence its decisions? A binary choice analysis. Health Economics, Chichester, v. 13, n. 5,
p- 450, maio 2004.
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desse teto de custo-efetividade de até £50,000 (cinquenta mil libras) por ano de
vida ganho ajustado pela qualidade (QALY).

Ressalte-se que o Reino Unido seguiu exemplo de modelos anteriores
como o da Austrélia (com limite de referéncia, em 2001, em torno de AUS$ 42,000
a AUS$ 76,000)”, Nova Zelandia (com reportado limite de custo-efetividade, em
2002, de NZ$ 20,000, por QALY ganho)® e Canadd (com um limite sugerido, em
1992, variavel entre CAN$ 20,000 e CAN$ 100,000, por QALY ganho)®.

Sao também identificados limiares explicitos nas principais organizagdes
de avaliacdo de tecnologias em satde da Tailandia (1,0 PIB per capita/QALY,
segundo a lista nacional de medicamentos essenciais do Comité Tailandés, em
2009)% e Irlanda (45.000 Euros/QALY)®.

Quanto ao limiar de custo-efetividade no Brasil, ndo ha valor explicito
deste no Sistema Unico de Satde (SUS) para ser aplicado pela Comissao Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Satide (Conitec)®2.

% SANTOS, André Soares. Limiares de custo-efetividade e aprecificacdo de medicamentos: Aripiprazol
para o tratamento da esquizofrenia no Brasil. Tese (Doutorado) - Universidade Federal de Minas Gerais,
Faculdade de Farmadcia, Programa de Pés-Graduacdo em Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica.
Belo Horizonte, 2018. p. 48. Disponivel em: https://repositorio.ufmg.br/bitstream/1843/BUOS-
BBAFQZ/1/tese_andre_soares_santos_20190113.pdf. Acesso em: 18 jan. 2021.

57 GEORGE, Bethan; HARRIS, Anthony; MITCHELL, Andrew. Cost-Effectiveness Analysis and the
Consistency of Decision Making: Evidence from Pharmaceutical Reimbursement in Australia (1991 to
1996). Pharmacoeconomics, Berlim, v. 19, n. 11, p. 1108, nov. 2001.

58 TOWSE, Adrian; PRITCHARD, Clive; DEVLIN, Nancy. Costeffectiveness thresholds: Economic and
ethical issues. Londres: King’s Fund and Office of Health Economics, 2002. p. 62-63.

5 LAUPACIS, Andreas; FEENY, David; DETSKY, Allan S.; TUGWELL, Peter X. How attractive does
a new technology have to be to warrant adoption and utilization? Ten tentative guidelines for using
clinical and economic evaluations. Canadian Medical Association Journal, Ottawa, v. 146, n. 4, p. 475, fev.
1992.

% THAVORNCHAROENSAP, M.; TEERAWATTANANON, Y.; NATANANT, S.; KULPENG, W.;
YOTHASAMUT, J.; WERAYINGYOUNG, P. Estimating the willingness to pay for a quality-adjusted
life year in Thailand: does the context of health gain matter? Clinico Economics and Outcomes Research,
Auclanda, v. 5, p. 34, jan. 2013.

61 [RISH PHARMACEUTICAL HEALTHCARE ASSOCIATION. Health Service Executive. Framework
agreement between the Irish Pharmaceutical Healthcare Association Ltd and the Department of
Health and the Health Service Executive on the supply terms, conditions and prices of medicines.
Dublin: Irish Pharmaceutical Healthcare Association/Health Service Executive, 2012. Disponivel em:
https:/ /www.tcd.ie/ Economics/assets/ pdf/ MScEPS/Economic %20Evaluation/nolan9.pdf. Acesso
em: 17 jan. 2021.

BRASIL. Ministério da Satide. Departamento de Ciéncia e Tecnologia. Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos. Diretrizes metodoldgicas: diretriz de avaliacdo econdémica. 2. ed.

62
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Prado®, a partir das recomendagdes do Relatério da Comissdo de
Macroeconomia e Satde da OMS de 2001, defende um valor maximo de limite
de custo-efetividade (LCE) de R$ 81.675/DALY (3 PIB per capita/ DALY), uma
faixa de limiar entre R$ 1.361 a R$ 147.016.

Zimmermann e colaboradores propdem um modelo de andlise de
custo-efetividade para a incorporacdo do medicamento no SUS, levando em
consideragdo trés niveis de limiar: baixo (< R$ 25.000), médio (R$ 25.000 a
R$ 70.000) e alto (> R$ 70.000), com base nos valores de limiares apresentados em
relatérios de recomendacdo de medicamentos da Conitec®.

Também ndo existem limiares explicitos para orientar a incorporacao de
tecnologias na satide suplementar.

Menciona-se, ainda, que se encontra em tramitacdo no Senado Federal o
Projeto de Lei n°® 415, de 2015, que torna obrigatéria a definicdo em regulamento
e a divulgacdo do parametro de custo-efetividade utilizado na analise das
solicitagdes de incorporagdo de tecnologias no dmbito do Sistema Unico de
Satde (SUS). Na sua justificativa, apontam-se como exemplos dois parametros
aceitos internacionalmente: (i) 50 mil délares por ano de vida salvo (AVS); e
(if) recomendacdo da Organizacdo Mundial da Satde (OMS) de trés vezes o
Produto Interno Bruto (PIB) per capita por QALY ou DALY®.

Os modelos internacionais podem ser utilizados, mas de forma adequada
arealidade concreta de cada pais. A definicdo de um limite de custo-efetividade
de sadde publica deve levar em consideracdo as capacidades de receita
orcamentaria do Pais, o tipo de sistema de satide, bem como as tomadas de

Brasilia: Ministério da Satde, 2014. p. 85. Disponivel em: http:/ /bvsms.saude.gov.br/bvs/ct/PDF/
dirtrizes_de_avaliacao_economica.pdf. Acesso em: 4 jan. 2021.

6 PRADO, Clementina Corah Lucas. A adogdo do limite custo-efetividade na incorporacdo de

tecnologias no SUS - O que se pode esperar. Revista Eletronica Gestdo & Saiide, Brasilia, v. 6, n. 4, p. 3140-
3143, out/2015. Disponivel em: https:/ / periodicos.unb.br/index.php/rgs/article/view /3317 /3003.
Acesso em: 30 dez. 2020.

64 ZIMMERMANN, I. R.; OLIVEIRA, E. F; VIDAL, A. T. A qualidade das evidéncias e as recomendagoes
sobre a incorporacao de medicamentos no Sistema Unico de Satide: uma andlise retrospectiva. Revista
Eletronica Gestio & Satide, Brasilia, v. 6, n. 4, p. 3054, out. 2015.

%5 BRASIL. Projeto de Lei do Senado n° 415, de 2015. Altera a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990 para
tornar obrigatoria a definicdo em regulamento e a divulgacdo do indicador ou pardmetro de custo-
-efetividade utilizado na anélise das solicita¢ces de incorporacdo de tecnologia. Brasilia/DF: Senado
Federal, [2015]. Disponivel em: https:/ /legis.senado.leg.br/sdleg-getter/ documento?dm=4551015&t
s=1593912380866&disposition=inline. Acesso em: 30 dez. 2020.
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decisdes democraticas nas escolhas dos medicamentos a serem incorporados na
lista geral de fornecimento obrigatorio pelo referido sistema.

Mas nao se pode ignorar as particularidades dos casos concretos de
medicamentos de alto custo que apresentam desafio a prestagdo publica de
saude até mesmo em paises que usufruem de disponibilidade de recursos
dramaticamente maior que a brasileira, populagdo significativamente menor e

prestacdo publica de satide mais eficiente.

Conforme exemplificado antes, vérios paises ricos e desenvolvidos
possuem um teto em funcao da eficacia para concessao de medicamentos de
alto custo, pois é notério que a concessao desmedida gera impacto orgamentario
no or¢amento da satde publica, bem como imp&e uma distribuicao distorcida
de recursos publicos, onde as verbas serdo remanejadas em beneficio de um em
prejuizo de diversas politicas sociais de satde.

Nenhum sistema de satde resistiria a um modelo em que todos os
remédios, independentemente de seu custo e impacto financeiros, possam ser
disponibilizados pelo Estado a todas as pessoas, ndo cabendo ao Judiciario,
no caso de medicamentos com custo-efetividade altissimo que superem tetos
previstos internacionalmente, compelir o gestor publico a implementagao de
medida que inviabilize sua continua prestacao de satide ao restante da populacao.

Nesse sentido, parece-nos acertada a conclusao de Bertram e colaboradores
de que os paises, na definicio de suas politicas publicas de prestacao de
medicamentos, devem seguir um processo de tomada de decisées fundado na
legislacdo, com a participacdo das partes interessadas, e que seja consistente, justo
e transparente. A despeito de custo-efetividade ser, sem divida, fundamental na
avaliacdo da aplicagdo dos recursos, considerando o lado da oferta e da demanda,
deve ser considerado na elaboragao da politica ptblica a acessibilidade, a justica,
o impacto orgamentdrio, a viabilidade e quaisquer outros critérios considerados
importantes no contexto local®.

CONCLUSAO

As ideias do pragmatismo juridico sdo uma ferramenta adequada
para andlise das demandas judiciais por medicamentos, sobretudo aquelas

66 BERTRAM, Melanie Y.; LAUER, Jeremy A.; DE JONCHEERE, Kees; EDEJER, Tessa; HUTUBESSY,
Raymond; KIENY, Marie-Paule; HILL, Suzanne R. Cost-effectiveness thresholds: pros and cons. Bull
World Health Organ, Geneva, n. 94, p. 927.
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que pretendem remédios de alto custo, uma vez que tais demandas, além de
avaliarem a experiéncia do caso concreto e as suas consequéncias especificas,
tém efeitos sistémicos em médio e longo prazos em todo um sistema de prestagao
de satide universal e gratuito para a populacao, com possiveis consequéncias
danosas financeiras para toda uma populagdo quando o juiz, muitas vezes sem
consideragdes mais aprofundadas sobre a eficicia e o impacto orcamentario
do medicamento, acaba, de forma generalizada, a conceder medicamentos de
forma indiscriminada, sob um discurso monocular de que “todo individuo tem
direito ao acesso universal a satde”.

O pensamento pragmatico para auxiliar as decisdes do Poder Judiciario
nas demandas por prestacdo de medicamentos afigura-se atual, sobretudo a
partir das considera¢des de Richard Posner, que admite que o juiz pragmatico é
“um juiz politico”, em um sentido apartidario, mas que avalia as consequéncias
de suas decisdes e seus impactos sobre as politicas publicas sdlidas como ele as
concebe; nao significando, contudo, a adocao de uma teoria abstrata de moral e
de politica publica na tomada de decisoes.

O pragmatismo juridico preza pela andlise dos fatos de forma individual e
sistémica, que nas demandas de medicamentos deve levar em conta a verificagao
da eficacia do farmaco e as consequéncias de custo-efetividade sobre toda a
coletividade usuaria do sistema de satide publico.

O preceito pragmatico de que a decisdo deve “considerar todas as coisas”,
incluindo as consequéncias especificas do caso e sistémicas, em um sentido mais
amplo possivel, buscando a decisdo mais razoavel, adequa-se como uma luva
na andlise das demandas por medicamentos, sobretudo as de altissimo custo;
considerando que a concessdo de novas tecnologias médicas nao previstas
na relacdo do sistema publico de satide com um custo-efetividade acima de
um limite suportdvel, podera causar um dano a milhares de destinatdrios
desse mesmo sistema, ante o corte compensatdrio de recursos destinados no
orcamento de satide a toda uma coletividade, como, por exemplo, os usudrios
da farmacia basica (remédios para problema de pressao arterial, diabetis melitus,
dentre outros).

Nesse panorama, parecem-nos acertadas e bem construidas na
experiéncia de um sistema de saide que deve atender a intimeras pessoas, as
diretrizes no sentido de que para o fornecimento de medicamentos pelo Poder
Judiciério, devem ser preenchidos concomitantemente os seguintes requisitos:
(i) o medicamento deve conter registro na Anvisa; (ii) ndo pode o fairmaco ser
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experimental; (iii) a eficdcia da medicagdo deve ser comprovada por meio de
estudos cientificos; (iv) o autor deve ser incapaz financeiramente em arcar
com o medicamento; (v) deve ser comprovada, por meio de laudo médico
fundamentado e circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, a
imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como a ineficécia,
para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; (vi) o custo
anual do fornecimento ndo deve impactar significativamente nas politicas
sociais de satide.

A manutencdo de um sistema universal de satide que atenda ao maior
nuimero de pessoas, independentemente de acionarem o Poder Judicidrio, passa
pela construcao de um limite ou teto de custo-efetividade para o fornecimento
de medicamentos, a exemplo de 3 vezes o PIB per capita por QALY ou DALY
(conforme recomendado pela Comissdo de Macroeconomia e Satide da
Organizacao Mundial de Saade - OMS, em 2001); £30,000 (trinta mil libras)
por ano de vida ganho ajustado pela qualidade (QALY), como recomendacao
geral do Reino Unido; ou EU$ 45.000 (quarente e cinco mil) Euros, também
por ano ajustado pela qualidade (QALY), como realizado na Irlanda. Esse teto
monetdrio, contudo, deve ser construido com a participacdo democrética de
todos os atores interessados, sobretudo de representantes da populacao que
mais necessita do sistema de satde publica, mediante a deliberacdo da escolha
de novas tecnologias médicas pelo 6rgao técnico especifico deste sistema, que no
caso do Brasil é o Conitec.

Por outro lado, as denominadas doencas raras ou 06rfas, relacionadas a
tratamentos que estendam o fim da vida, podem ter um tratamento diferenciado,
com a superagao desse teto, como previsto, por exemplo, no Reino Unido; mas
sempre considerando um equilibrio no impacto orcamentario para todo o
sistema de satde.
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