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Resumo

A judicializacdo da salde é uma questao multidimensional complexa que perpassa 0s
campos da Saulde e do Direito. Mais de 2 milhdes de a¢bes judiciais sobre a tematica
encontravam-se em tramite em 2020, sendo a maior parte referente a pedidos de me-
dicamentos e procedimentos que integram as politicas publicas do Sistema Unico de
Saude (SUS). O direito a salde se desdobra em elementos que o constituem, entre eles,
tem-se a qualidade, a qual abarca a seguranca, enquanto uma das suas seis dimensoes,
conforme a formulacao da Organizagcao Mundial da Saude. Ele pode ser compreendido
como um direito das pessoas de estarem seguras em relagao ao risco de danos evitaveis
quando estao sob cuidados em salde. Pelo exposto, garantir a seguranga do paciente
implica a adocao de medidas por parte dos Estados que visem assegurar o direito de
nao sofrer um dano ou mesmo de nao morrer quando se faz uso de procedimentos e me-
dicamentos. Os Estados devem ser responsaveis pela regulacdo em carater permanente
da prestacao de servicos, publicos e privados, e pela execugado de programas nacionais
relativos a consecucao de prestacao de servicos de salide de qualidade.
Palavras-chave: Judicializacao da salde. Direito a salde. Seguranca do paciente. Aces-
so a medicamentos.

INTRODUCAO

A judicializacao da salde é uma questao multidimensional complexa que perpas-
sa os campos da Satde e do Direito e provoca debates na literatura especializada sobre
a tematica®. Sob a 6tica do impacto da litigdncia baseada no direito a salude, segundo
os dados do relatério do Instituto de Ensino e Pesquisa (Insper) sobre a tematica no
Brasil, houve um incremento expressivo nas acoes judiciais relativas ao direito a salude
de 130%, entre os anos de 2008 e 2017; e, em sete anos, no ambito do Ministério da
Saude, houve um crescimento de aproximadamente 13 vezes de gastos com acoes judi-
ciais, atingindo R$ 1,6 bilhdo em 20162. No ano de 2020, segundo o Conselho Nacional
de Justica (CNJ), encontram-se em tramite mais de 2 milhdes de acoes judiciais sobre a
tematica, sendo a maior parte referente a pedidos de medicamentos e procedimentos
que integram as politicas publicas do Sistema Unico de Sadde (SUS)3.

Diante da problematica que consiste a judicializacao da saude, o CNJ vem ado-
tando uma série de medidas com o objetivo de conferir maior tecnicidade nas decisoes
judiciais, traduzindo, assim, a sua preocupacao com a qualidade, enquanto elemento do
direito a salde. Nesse sentido, por meio da primeira normativa do CNJ sobre o assunto,
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a Recomendacao n°® 31, de 30 de marc¢o de 2010, indicou-se aos Tribunais de Justica
dos Estados e aos Tribunais Regionais Federais que celebrassem convénios visando
contar com o apoio técnico de médicos e farmacéuticos “para auxiliar os magistrados na
formacao de um juizo de valor quanto a apreciacao das questoes clinicas apresentadas
pelas partes das acoes relativas a salde”; particularmente recomendou aos juizes que
“evitem autorizar o fornecimento de medicamentos ainda nao registrados pela ANVISA,
ou em fase experimental, ressalvadas as excecoes expressamente previstas em lei”*. No
mesmo ano, o CNJ instituiu o Forum Nacional do Poder Judiciario para monitoramento
e resolucao das demandas de assisténcia a salde, por meio da Resolucao n°® 107, de 6
de abril de 2010, cujo foco central recai sobre o estabelecimento de “ferramentas para
subsidiar os magistrados com informacoes técnico-cientificas e garantir decisdo basea-
da em evidéncias”3.

Em consonancia com o preconizado na Recomendacao n° 31, de 2010, emergi-
ram debates sobre a formacao de Ndcleos de Apoio Técnico ao Poder Judiciario (NatJus),
sendo o primeiro criado no Estado do Rio de Janeiro. Esses debates culminaram com a
adocao da Resolucao n°® 238, de 6 de setembro de 2016, que previu os NatJus. Ocorre
gue a Resolucao n° 326, de 6 de junho de 2020, alterou a Resoluc¢ao citada, revogando
o dispositivo sobre os NatJus, e fixou a criacao de sitios eletronico pelos Tribunais que
permitam o acesso ao banco de dados com pareceres, notas técnicas e julgados na area
da salde. Cabe ao CNJ a criacao desse banco de dados, o qual se destina a consulta
pelos juizes e demais operadores do Direito®. Nesse sentido, o CNJ celebrou cooperacao
com o Ministério da Salde visando a instituicdo do Sistema E-NatJus - projeto Banco
Nacional de Pareceres com o objetivo de subsidiar tecnicamente os profissionais de
salde atuantes no NatJus por meio de “pareceres técnico-cientificos e notas técnicas
elaboradas com base em evidéncias cientificas na area da satide”®. Conforme o relatério
do Insper?, a atuacao do NatJus e a implementacao do Sistema E-NatJus apontam para
a introducao da Medicina Baseada em Evidéncias (doravante MBE), entendida como
0 “uso consciencioso, explicito e judicioso da melhor evidéncia corrente na tomada de
decisdo sobre os cuidados de pacientes individuais”” no modelo adotado pelo CNJ de
enfrentamento da judicializacao da salde.

Na mesma direcao das iniciativas empreendidas pelo CNJ acopladas a MBE, a
Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011, alterou a Lei Organica da Salde e instituiu a
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias (Conitec), enquanto érgao de asses-
soramento do Ministério da Salde, cujo relatério deve considerar, necessariamente, as
evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranga do medi-
camento, produto ou procedimento objeto do processo®. Assim, observa-se que a incor-
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poracao de tecnologia no ambito do SUS também se encontra associada a MBE, haja
vista que a incorporacao, a exclusao ou a alteracao pelo SUS de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, bem como a constituicao ou a alteracao de protocolo clinico
ou de diretriz terapéutica, condicionam-se as evidéncias cientificas.

Nota-se, a partir dessas iniciativas precursoras do CNJ e da Conitec, que a questao
da decisao judicial baseada em evidéncias consiste em um aspecto central no modelo
encampado pelo CNJ e pelo Ministério da Salde, e, consequentemente, que a fruicao do
direito a salde apresenta uma dimensao atrelada a qualidade e a seguranga dos medi-
camentos, objeto deste capitulo. Nesse sentido, € importante reconhecer que o direito
a salde, fundamento para a litigdncia em face dos entes da federacao brasileira, tem
quatros elementos constitutivos: a disponibilidade, a acessibilidade, a aceitabilidade e
a qualidade, sendo a seguranca um dos seus componentes®. Desse modo, o direito a
salde consiste no direito de acesso a bens, servigos e instalacoes de satide®° de quali-
dade, o que impoe o0 endosso da MBE como uma abordagem apta a balizar a tomada de
decisao em salde, seja no ambito da politica publica ou da pratica clinica.

Com base em tal premissa de trabalho, este estudo objetiva analisar as interfaces
entre o direito de acesso a medicamentos seguros e a MBE, visando contribuir para as
reflexdes sobre o emprego do direito a saide como fundamento em decisdes judiciais.
Registra-se que este estudo ndo tem como objeto o fendmeno da judicializacao da sau-
de. Assim, trata-se de pesquisa tedrica, cujo escopo consiste em desenvolver aportes
tedricos concernentes a um campo do saber, de modo a participar de seu processo de
consolidacdo e a permitir a sua incidéncia pratica!l. Quanto ao marco teérico empre-
gado nesta pesquisa, esse se divide em trés areas: direito a salde sob a perspectiva
do Direito Internacional dos Direitos Humanos (DIDH); a seguranca do paciente como
elemento do direito a salde; e o direito ao acesso a medicamentos com seguranca e a
MBE. Em relacao ao direito a salde, este artigo baseou-se nos seguintes documentos:
Comentario Geral n° 14°, de 2000, elaborado pelo Comité sobre Direitos Econémicos,
Sociais e Culturais da Organizacao das Nacoes Unidas (ONU), e o Fact Sheet n° 31%°,
elaborado pelo Alto Comissariado das Nacoes Unidas para os Direitos Humanos e a
Organizacao Mundial da Saldde (OMS), de 2008, ambos sobre o direito de toda pessoa
desfrutar do mais alto nivel possivel de salde fisica e mental, que sdo reconhecidos
internacionalmente como fundamentais para a construcdo do conteldo de tal direito.
No que tange a seguranca do paciente como elemento do direito a salde, alicergou-se
nas pesquisas de Abedi e colaboradores'?, Oikonomou e colaboradores®, bem como
na jurisprudéncia da Corte Interamericana de Direitos Humanos* acerca do direito a
salde. Em relacao as interfaces entre o direito de acesso a medicamentos seguros € a
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MBE, utilizaram-se as pesquisas formuladas por diferentes pesquisadores'?'5%. Cabe
registrar que esta pesquisa nao envolve revisao da literatura ou pesquisa bibliografica,
porquanto se trata de pesquisa tedrica, que pressupde a aplicacao de determinado refe-
rencial tedérico a um objeto de estudo.

O presente artigo se estrutura em trés partes: o primeiro trata do direito a sadlde:
conceito e elementos; a segunda, sobre a seguranca do paciente como componente do
direito a saude; a terceira aborda a problematizacao do direito a sallde como acesso a
medicamentos sob a 6tica da seguranca do paciente e da MBE.

DIREITO A SAUDE: CONCEITO E ELEMENTOS

Embora o reconhecimento dos direitos sociais se localize no final do século XIX,
o direito a salide nao decorreu propriamente dos movimentos sindicalistas, socialistas
e de outras vertentes que impulsionaram tal reconhecimento no continente europeu. O
direito a salde originou-se do liberalismo social desenvolvido na América Latina e de
lutas politicas locais no sentido da assuncao do dever do Estado de aliviar o sofrimento
humano. Desse modo, o direito a salde se vincula a uma perspectiva latino-americana
de direitos humanos, fruto de ideias catélicas baseadas na dignidade humana. A primei-
ra expressao dos direitos sociais - e, especificamente, do direito a salde - deu-se na
Constituicao do México, de 1917, que incluiu o direito das mulheres a atengao médica e
obstétrica e a obrigacdo do Estado de adotar medidas preventivas de salde®,

Na esfera da ONU, a delegacao brasileira apresentou o Memorando “Medicina é
um dos pilares da paz” por ocasiao da elaboracao da Carta da ONU, em 1945, com o
objetivo de inserir no seu art. 55 o tema da salde. No ano de 1946, a Constituicdo da
OMS, em seu predmbulo, prevé que gozar do mais alto nivel de padrao de salude é um
dos direitos fundamentais de todo ser humano. No ambito do Sistema ONU de Direitos
Humanos, o art. 25 da Declaracao Universal de Direitos Humanos, de 1948, estabele-
ce que todo ser humano tem direito a um padrao de vida capaz de assegurar a si e a
sua familia sadde, bem-estar, inclusive cuidados médicos, No ano de 1966, foi adotado
o Pacto Internacional sobre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, o qual contém o
principal dispositivo de direito a salide do DIDH, que estatui o direito de toda pessoa de
desfrutar o mais elevado nivel possivel de salde fisica e mental®.

Com o objetivo de conferir contelido ao direito a salde previsto no Pacto Interna-
cional sobre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais e as obrigacdes correlatas atribu-
idas aos Estados, o Comité sobre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais da ONU ela-
borou, em 2000, o Comentario Geral n° 14°, que consiste no documento de referéncia
internacional acerca do direito a satde. Nesse documento, o direito a sadde € definido
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como o direito de acesso a bens, servicos e instalacoes de salde, englobando o direito
a cuidados em salide e os direitos relativos aos determinantes da salde, apartando-se
da concepcao meramente biomédica. O direito a salde é constituido por quatro elemen-
tos: disponibilidade, acessibilidade, aceitabilidade e qualidade. Quanto a disponibilida-
de, segundo o Comité, os Estados devem contar com nlimero suficiente de instalacoes,
bens e servigcos plblicos de salde, assim como politicas e programas, o que se desdo-
bra em quantidades suficientes para dada populacao de hospitais, clinicas e demais
instalacoes de salide, profissionais de salde, bem como medicamentos essenciais. Em
relacao a acessibilidade, essa é definida como o dever assumido pelos Estados de que
as instalagdes, bens e servicos de salde sejam acessiveis a todos, sem discriminacao
alguma, subdividindo-se em: I) ndo discriminacao: instalacoes, bens e servicos de salde
devem ser acessiveis de fato e de direito aos setores mais marginalizados e vulneraveis
da populacao; Il) acessibilidade fisica: instalacoes, bens e servicos de salide devem
estar ao alcance geogréfico de todos os setores da populacdo, em especial, dos grupos
vulneraveis ou marginalizados, das minorias étnicas e populacoes indigenas, mulheres,
criangas e adolescentes - incluem-se aqui as pessoas que vivem nas zonas rurais ou de
dificil acesso e as pessoas com deficiéncia; Ill) acessibilidade econémica: instalacoes,
bens e servicos de salde devem estar ao alcance de todos, e 0 pagamento pelos ser-
vicos de salde deve atender ao principio da equidade; IV) acesso a informacao: com-
preende o direito de solicitar, receber e difundir informacoes e ideias®. A aceitabilidade
é entendia como o respeito pela ética nos cuidados em salide e os padroes culturais
por parte dos servicos de salde. Por fim, tem-se a qualidade, que é definida como a
adequacao das instalacoes, bens e servicos as evidéncias cientificas apropriadas, o que
exige profissionais de salde capacitados, medicamentos e equipamentos hospitalares
cientificamente aprovados, bem como saneamento adequado e dgua potavel®.

Além de prever o direito a salde, o art. 12 do Pacto Internacional sobre Direitos
Econdémicos, Sociais e Culturais®® prevé determinadas temas, concernentes ao direito
a salde, que sao as seguintes: a) a diminuicdo da mortinatalidade e da mortalidade
infantil, bem como o desenvolvimento das criangas; b) a melhoria de todos os aspectos
de higiene do trabalho e do meio ambiente; c) a prevencao e o tratamento das doencas
epidémicas, endémicas, profissionais e outras, bem como a luta contra essas doencas;
d) a criacao de condicdes que assegurem a todos assisténcia médica e servicos médi-
cos em caso de enfermidade. Desse modo, constata-se que o tratado da ONU que esta-
belece obrigacdes para todos os Estados-parte decorrentes do direito a salide enumera
tais assuntos em seu corpo com a finalidade de conferir-lhes posicao de destaque no
processo estatal de formulacao de politicas plblicas em salde.
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Do direito a saude, sao extraidas obrigacdes dirigidas aos Estados que sao classi-
ficadas como: obrigacoes legais gerais, que consistem na obrigacao de realizar progres-
sivamente o direito a salde e na obrigacao de ndo adocao de medidas que regridem no
cumprimento de tal direito; obrigacdes legais especificas, que se dividem em: respeito,
protecao e realizacao - sendo a obrigacao de respeitar uma imposicao de abstencao
ao Estado, consistindo em um nao fazer; obrigacao de protecao, que implica a atuacao
estatal na salvaguarda dos individuos em face da acao de terceiros, conseguintemente
os Estados devem adotar medidas de modo a impedir que particulares violem o direito
a salde de sua populacao; e obrigacao de realizar, que envolve a implementacao de
medidas legislativas, administrativas e judiciais e outras visando a efetivacao do direito.
Ainda, ha as obrigac¢oes internacionais, que dizem respeito as obrigagdes de um Estado
em relacao a outro, e as obrigacoes centrais, que acarretam obrigacoes de cumprimento
imediato para os Estados que se vincularam ao Pacto, como o0 acesso a medicamentos
essenciais e a distribuicdo equitativa de instalacoes, bens e servigos™.

Em sintese, a compreensao do direito a salde implica o entendimento de seus
elementos constitutivos, do que resulta demarca-lo conceitualmente como um direito
de acesso a instalacoes, bens e servicos de qualidade e seguros. No que se refere es-
pecificamente ao objeto deste capitulo, Grover3, entdo Relator Especial para o Direito a
Saude da ONU, pontuou que é parte das obrigacoes dos Estados decorrentes do direito
a salde o acesso a medicamentos seguros.

Nesse sentido, 0 acesso a medicamentos, enquanto decorrente do direito a sau-
de, ndo se encontra desvinculado das evidéncias que lhe conferem seguranca, tematica
gue sera objeto deste capitulo.

SEGURANCA DO PACIENTE COMO COMPONENTE DO
DIREITO A SAUDE

Como visto, o direito a salide se desdobra em elementos que o constituem. Entre
eles, tem-se a qualidade, a qual abarca a seguranca, enquanto uma das suas seis dimen-
soes, conforme a formulagcdo da OMS?° a seguir exposta: a) efetividade - os cuidados
em salde devem ser baseados em evidéncias cientificas e prover melhorias na salde
dos individuos e comunidades; b) eficiéncia - ofertar cuidados em salide maximizando
0 uso dos recursos e evitando o desperdicio; c¢) acessibilidade - os cuidados em salde
devem ser oportunos, geograficamente acessiveis e serem oferecidos de modo que as
habilidades e recursos sejam apropriados as necessidades médicas; d) centralidade do
paciente - o cuidado em salide deve considerar as suas preferéncias e desejos indivi-
duais; e) equidade - os cuidados em salde nao devem variar em qualidade em razao
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de género, raca, etnia e outros fatores pessoais; e f) seguranca - o cuidado em salde
deve ser efetivado de modo que 0s riscos sejam minimizados, e 0s danos aos pacientes,
evitados. Portanto, o direito a salde pode ser compreendido como um direito que traz
em seu cerne a seguranca; e, em consequéncia, o0 acesso a instalacoes, bens e servicos
de salde nao pode estar desvinculado do direito das pessoas de estarem seguras em
relacdo ao risco de danos evitaveis quando estdo sob cuidados em salde?!?.

Assim, garantir a segurancga do paciente implica a adocao de medidas por parte
dos Estados que visem assegurar o direito de ndao sofrer um dano ou mesmo de nao
morrer quando se faz uso de procedimentos e medicamentos. Nesse sentido, destaca-
-se a jurisprudéncia da Corte Interamericana de Direitos Humanos'* acerca da tematica,
que se reflete no Caso Cuscul Pivaral y otros Vs. Guatemala, na qual fixou que a obriga-
cao geral de proteger a salde se traduz no dever do Estado de garantir o cuidado em
salde de qualidade e eficaz e que a sua efetivacao pressupode a observancia do dever de
regulacao. Conseguintemente, os Estados sao responsaveis pela regulagcdo em carater
permanente da prestacao de servicos, publicos e privados, e pela execucao de progra-
mas nacionais relativos a consecucao de prestacao de servigos de saude de qualidade.
Ainda, no mesmo Caso, a Corte Interamericana de Direitos Humanos?° sublinhou a obri-
gacao estatal de adotar medidas necessarias para assegurar a acessibilidade a bens
de salde de qualidade, como medicamentos. Com efeito, o direito a salde significa o
direito de todos ao cuidado - que envolve medicamentos, exames e insumos - que nao
Ihes cause danos evitaveis e mesmo a sua morte. Desse modo, enquanto obrigacao
decorrente de tal direito, cabe aos Estados adotar medidas administrativas, legislativas,
judiciais e outras com vistas a prevencao e a deteccdo de riscos relacionados com os
cuidados em salde, porquanto o cuidado em salde com qualidade existe “se nao hou-
ver dano ao paciente, se utilizarmos a melhor evidéncia cientifica, evitando a sobreutili-
zagdo ou a subutilizagdo de recursos”?.

Nesse sentido, na Global Action on Patient Safety, de 2018, a OMS?? fixou “o cui-
dado seguro como a protecao de dano como direito de todos os individuos”; e na Global
Action on Patient Safety, de 2019, a OMS? asseverou que “a seguranca do paciente é
uma prioridade-chave na provisdao de cuidados em salde de qualidade, considerando
que todos os individuos devem receber servicos de salde seguros, a despeito do local
onde s&o providos”. Ressalta-se, ainda, a Declaracao de Luxemburgo sobre Seguranca
do Paciente, adotada no dambito da Unido Europeia, em 2005, na qual se estabeleceu
que o acesso ao cuidado em salde de qualidade é um direito humano essencial reco-
nhecido pela Unido Europeia®*. Igualmente, em consonancia com as obrigacoes direcio-
nadas ao Estado decorrentes do direito a salde, a Italia, em 2017, promulgou a Lei n°
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24, de 8 margo 2017, na qual ha o reconhecimento da seguranca do paciente como um
direito fundamental de todos os individuos e um objetivo primario do servico nacional
de salde®.

Conforme explanado, o direito a salde implica a imposicao de obrigacoes legais
aos Estados, quais sejam: respeitar, proteger e realizar. Essa tipologia obrigacional dos
direitos humanos, adotada no ambito da ONU, foi formulada, por Asbjorn Eide, em me-
ados da década de 1980, envolvendo quatro obrigacdes. Eide a elaborou quando atu-
ava como Relator para Subcomissao sobre Prevencao da Discriminacao e Protecao de
Minorias da ONU. O préprio Eide a reformulou por ocasiao da elaboracao do Relatério
para a Alimentacao Adequada como um Direito Humano, no final da década de 1980,
consolidando-a como as trés obrigagdes mencionadas?.

Ressalte-se neste capitulo a importancia da tipologia obrigacional da ONU, na me-
dida em que os Estados implementam os direitos humanos nao com base no seu conte-
Udo, mas, sim, nas obrigacoes que guiam suas politicas piblicas, leis e outras medidas
estatais. Assim, do direito de acesso a instalacoes, bens e servicos de salide de quali-
dade e com seguranca, decorrem as seguintes obrigacoes estatais: a) a obrigacao de
respeitar, que se configura no dever de nao adotar protocolos e diretrizes sem respaldo
em evidéncias cientificas e ndo estimular a sua adocao; b) a obrigacao de proteger, em
gue é dever do ente estatal regular a comercializacdo de insumos e de medicamentos
por terceiros, assim como adotar medidas para registro e fiscalizacao dos estabeleci-
mentos e dos profissionais de salde?®; c) a obrigacdo de realizar, que enseja para 0s
Estados determinadas medidas concernentes a adogao de politica pablica, lei, diretrizes
e protocolos sobre seguranca do paciente; sistema de notificacao de eventos adversos;
investigacao de eventos adversos; modelos legais de imposicao de sancoes e realiza-
cao de campanhas®. A seguir, é apresentado Quadro 1 sobre as obrigacoes positivas
e negativas, formuladas com base nos estudos de Oikonomou??, derivadas do direito a
salde, incluindo obrigacdes enderecadas aos profissionais de salde e aos estabeleci-
mentos de salde provenientes das leis nacionais de direitos dos pacientes.
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Quadro 1. Obrigagdes positivas e negativas derivadas do direito a satde

Obrigacdes Positivas Obrigacdes negativas

Estado:

Registro e fiscalizagdo dos estabelecimentos e dos
profissionais de satde

Politica publica — lei, diretrizes e protocolos
Sistema de notifica¢do de eventos adversos
Investigacdo de eventos adversos

Impor sangdes

Realizagdo de campanhas

Estado:

Naio adotar protocolos e diretrizes sem respaldo em
evidéncias cientificas

Nao estimular a adog@o de protocolos e diretrizes sem
respaldo em evidéncias cientificas

Profissionais de saude:

Educacgao e capacitagdo permanente em evidéncias
cientificas

Tomada de decisdo baseada em evidéncias cientificas

Profissionais de saude:

Nao prescrever medicamentos e procedimentos sem
evidéncias cientificas

Estabelecimentos de saude:

Adogio de politicas institucionais de prevengdo e de
investigacdo de eventos adversos

Politica de disclosure

Estabelecimentos de saude:

Nao adotar protocolos e diretrizes sem respaldo em
evidéncias cientificas

Nao estimular a adog@o de protocolos e diretrizes sem

- . respaldo em evidéncias cientificas
Coleta de dados, analise e compartilhamento P

Programa de educag@o e capacitagdo permanente

Contratar profissionais qualificados

PROBLEMATIZACAO DO DIREITO A SAUDE COMO ACESSO
A MEDICAMENTOS SOB A OTICA DA SEGURANCA DO
PACIENTE E DA MBE

No Comentario Geral n° 14, de 2000, o Comité sobre Direitos Econémicos, Sociais
e Culturais® da ONU assenta que o acesso a medicamentos € um componente integral
do direito a salde. Particularmente, o cuidado em salide abarca a condicao da enfermi-
dade e a prevencao, bem como o tratamento e o controle de doencas, 0s quais depen-
dem extensamente do acesso oportuno e apropriado a medicamentos seguros®’. Sendo
assim, sob o prisma dos direitos humanos, o reconhecimento do direito de acesso a
medicamentos ha que satisfazer critérios, como o da seguranca, haja vista que o Estado
tem o dever de assegurar que todos os medicamentos disponibilizados a populagao nao
Ihe causem danos evitaveis. Com efeito, do ponto de vista da tipologia obrigacional, su-
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blinha-se que os Estados tém a obrigacao de adotar mecanismos regulatoérios robustos
gue contenham processos transparentes de modo a garantir a qualidade, a seguranca e
a eficacia dos medicamentos. Especialmente, no que concerne a obrigacao de proteger,
cabe aos Estados regular a comercializacao e a publicidade de medicamentos a fim
de assegurar que sejam ofertados a populagao tao somente medicamentos seguros.
Segundo Grover'’, garantir a seguranca dos medicamentos impde a atuacdo estatal em
relacao a sua validacao por meio de ensaios clinicos, o que conduz as interfaces entre a
MBE e o direito de acesso a medicamentos seguros.

A MBE é um movimento ou uma abordagem, cujas formulacoes iniciais sao atribu-
idas a Cochrane® e a Sackett’, e suas origens filoséficas remontam a meados do século
XIX. No século XX, principalmente na primeira metade, a MBE se associou as politicas
iniciais do National Health Service (NHS) e as pesquisas de Cochrane, notadamente no
campo da epidemiologia clinica e da microeconomia da salde. Para Cochrane, os dados
utilizados na pratica clinica deveriam ser obtidos com base em pesquisas cientificas e
ser submetidos a sistematizacao adequada’®. Em sequéncia, nas décadas de 1980 e de
1990, destacaram-se as iniciativas da MBE no Canada e as investigacoes de Sackett®s,
segundo o qual a MBE integra a expertise clinica individual com a melhor evidéncia cien-
tifica externa disponivel. Nesse sentido, a expressao “baseada em evidéncias” significa a:

[...] utilizacdo de pesquisas na tentativa de ampliar o conhecimento (expertise) médico e
diminuir incertezas no processo clinico (diagnostico/terapéutica/progndstico), mediante
permanente consulta as informagdes produzidas (e validadas) em pesquisas de epidemio-
légica clinica's®),

Registre-se a convergéncia da MBE com o movimento das Praticas Baseadas em
Evidéncia (PBE), que alcou espaco nos anos 1990 e que se revela um substituto da “me-
dicina pela autoridade”, fundamentando-se no emprego da abordagem cientifica discri-
minada que evita o uso de informacao nao validada e nao sistematizada?®. Com efeito,
a MBE implica a implementacao de ensaios clinicos randomizados, o que impulsionou
a mudanca da pratica histérica da terapia “empirica” para a concepgao de que ha uma
hierarquia de evidéncias, que situa o ensaio clinico randomizado acima de ensaios nao
randomizados?®. Essa hierarquia de evidéncias “tem por base a farmacologia clinica que
objetiva caracterizar a eficacia e a seguranca de farmacos no homem a partir da investi-
gacao farmacologico-clinica que integra conceitos de epidemiologia e clinica e quantifica
beneficios e riscos.”3.

Shojania e colaboradores®! formulam esforcos no sentido da aproximacao entre a
MBE e a seguranca do paciente, tracando o paradigma da MBE que se alicer¢a na ideia
de que as intervencoes em salde, comumente, ndo apresentam beneficios e causam
danos. El Dib%? pontua que a MBE diz respeito a “efetividade, eficiéncia, eficacia e segu-
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ranca”, e Heneghan e colaboradores® assinalam que “evidéncias pobres conduzem a
decisoes clinicas pobres”. Assim, partindo de tal premissa, a reducao do risco de danos
nos cuidados em salde esta associada ao uso das evidéncias; nesse sentido, Detsky?®,
ao analisar os impactos negativos dos erros assistenciais dos pacientes, associou o in-
cremento dos erros a complexidade dos tratamentos e a auséncia de protocolos clinicos
unificados.

Em relacao a prescricao de medicamentos, destaca-se que, para ser enquadrada
como correta, deve ser “apropriada, segura, efetiva e econdmica” e “essas caracteris-
ticas contribuem para maiores chances de éxito da terapia aplicada e seguranca do
paciente”34. Na mesma linha, Wannmacher®® assinala que a prescricdo nao baseada
em evidéncias, mas, sim, em informagodes oriundas da inddstria farmacéutica é um fator
importante na prescricao incorreta de medicamentos.

Assim, constata-se que o direito de acesso a medicamentos esta condicionado a
critérios de seguranca do paciente baseados na MBE. Isso significa que a prescri¢cao de
medicamentos, enquanto pratica clinica, ha que estar fundamentada em provas clini-
cas fundamentadas nas melhores evidéncias atualizadas®2. Particularmente, conforme
a MBE, as melhores evidéncias decorrem do desenvolvimento de revisdes sistematicas
e/ou meta-analises, entendidas como os “métodos pelos quais os pesquisadores iden-
tificam varios estudos sobre um tema e os analisam criticamente, com o objetivo de
apresentar um resumo das melhores disponiveis”**"®, Desse modo, a prescricao de
medicamentos deve ser baseada nas melhores evidéncias, que além de derivarem de
revisoes sistematicas e/ou meta-analises, devem ser de qualidade e apresentar forga,
que consiste, em suma, na sua potencialidade de produzir recomendagoes que gerem
mais beneficios do que riscos para o paciente®.

Dessa forma, o direito de acesso a medicamentos seguros pressupde que a sua
prescricdo seja baseada em evidéncias, porquanto, de acordo com Grover®, ao descre-
ver as obrigacoes estatais decorrentes do direito a salde, enfatiza a importancia de
priorizacao de praticas seguras. O direito a salde, assim, implica que o Estado observe a
seguranca na prescricao de medicamentos associada a existéncia de evidéncias, o que
se justifica no dever estatal de prevenir os danos em relacao ao paciente, bem como de
evitar a escalada de custos nos tratamentos, excessos medicamentosos e a dissemi-
nacdo da ocorréncia de danos evitaveis®3. No plano do Poder Judiciario brasileiro, € im-
portante ressaltar que no julgamento do Recurso Extraordinario n°® 566.471, que versa
sobre o dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo a pessoa com doenca
grave que nao possui condigcdes financeiras para a sua aquisicao, o Ministro Luis Rober-
to Barroso estabeleceu que “a comprovacao de eficacia do medicamento pleiteado a luz
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da medicina baseada em evidéncias”3® é um dos critérios para o fornecimento de medi-
camentos por parte do Estado. O Ministro Fachin, no mesmo sentido, assentou que “em
caso de negativa de dispensa na rede publica, é necessaria a realizacao de laudo médi-
co indicando a necessidade do tratamento, seus efeitos, estudos da Medicina Baseada
em Evidéncias - MBE e vantagens para o paciente”3¢. Ndo obstante as mencoes a MBE
na esfera do Supremo Tribunal Federal, Dias e Silva Janior®"®, em estudo de 2016 sobre
o emprego da MBE no Poder Judiciario, identificaram que a MBE “nao foi utilizada como
fundamento da maioria das decisoes, nem contribuiu para uma analise mais adequada
da situacao do paciente, prevalecendo argumentos juridicos ligados a superioridade do
direito a salude”.

Pode-se aventar que, no Brasil, ndo ha a compreensao consolidada de que o direi-
to a salde tem como elemento a qualidade, e, por consequéncia, a seguranca, mesmo
guando se trata de acesso a medicamentos. Comumente, verificam-se construcoes juri-
dicas sobre o direito a salde dissociadas da seguranca do paciente. De forma singular,
Figueiredo, Osorio-de-Castro e Pepe®® asseveram que a decisdo em adotar um medica-
mento nos cuidados em salide deve ser baseada em evidéncias e que o recurso a meios
legais para efetivar o direito a salide nao se contrapde ao uso da evidéncia cientifica.

E importante assinalar que, embora ndo tenha sido objeto deste capitulo, o direito
de acesso a medicamentos seguros quando se trata de pacientes com doencas raras ha
gue ser concebido sob outra 6tica, haja vista a dificuldade em desenhar ensaios clinicos
de doencas raras em razao da infrequéncia da sua incidéncia. Aduzem-se, ainda, os
parcos recursos que sao destinados pela industria farmacéutica a tais doencas, o que
repercute na escassez de ensaios com tal escopo®. Sendo assim, a maior parte das do-
encas raras nao conta com um tratamento medicamentoso fundado em evidéncias que
a intervencao altera a histéria natural da doenga®®. Em consequéncia, atrelar o direito
de acesso a medicamentos a presenca de evidéncias cientificas no caso das doencas
raras tem o condao de conduzir as pessoas que vivem com tais doencas a uma situacao
de extrema vulnerabilidade. A Estratégia para as Doencgas Raras do Reino Unido reco-
nheceu que o acesso dos pacientes com doencas raras aos tratamentos mais efetivos
pressupde processos que levem em consideracdo os desafios associados a avaliagao
de tratamentos para tais doencgas*. Portanto, advoga-se que, no caso do direito a salde
de pessoas com doencas raras, outros critérios devem ser empregados com vistas a
salvaguarda da qualidade e da seguranca no acesso a medicamentos.
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