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Evidence-Based Medicine in judicial decisions concerning right to healthcare
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RESUMO

Objetivo: Analisar, a partir do exame de decisdes proferidas por
tribunais brasileiros, como a Medicina Baseada em Evidéncias
foi aplicada e se conduziu a decisdes bem fundamentadas, sob a
perspectiva do melhor conhecimento cientifico. Métodos: Analisaram-
se decisoes de Tribunais Federais selecionadas pela busca, sem
limitagao temporal, no sitio do Conselho da Justiga Federal, dedicado a
pesquisa unificada de jurisprudéncia, contendo a expressao “Medicina
Baseada em Evidéncias”. Quanto aos acorddos da Corte Paulista,
a busca foi feita em sua pégina na internet dedicada a pesquisa de
jurisprudéncia, também por meio da expressdo “Medicina Baseada
em Evidéncias”, e sem limitagdo temporal. Efetuou-se, a seguir,
uma anélise qualitativa da discussao efetuada em cada processo,
verificando se nela se apreciaram a situagao do paciente/autor da
acao, e a eficacia ou ineficdcia de tratamentos ou medicamentos
constantes em protocolos ja existentes, antes de se deferir a medida
buscada em juizo. Resultados: Verificou-se que em menos de um
terco das decisdes examinadas houve uma discussao adequada da
eficdcia do procedimento buscado judicialmente, em comparagao
com os disponibilizados em protocolos clinicos pelo Sistema Unico
de Satde e por planos privados de salide, a luz da situagao individual
do autor da acdo. A maioria das decisdes envolvia planos de salide
(n=13, 68%). Conclusao: O nimero de decisdes em que se deu maior
consideragao a evidéncia cientifica e as peculiaridades dos pacientes
foi preocupante. E necessério ampliar a discussao da Medicina
Baseada em Evidéncias nos processos envolvendo a salide publica.

Descritores: Medicina Baseada em Evidéncias; Direito a Satide; Satde/
legislacdo & jurisprudéncia

ABSTRACT

Objective: To analyze, from the examination of decisions issued by
Brazilian courts, how Evidence-Based Medicine was applied and if it
led to well-founded decisions, searching the best scientific knowledge.

Methods: The decisions made by the Federal Courts were searched,
with no time limits, at the website of the Federal Court Council, using
the expression “Evidence-Based Medicine”. With regard to decisions
issued by the court of the State of Sao Paulo, the search was done at
the webpage and applying the same terms and criterion as to time.
Next, a qualitative analysis of the decisions was conducted for each
action, to verify if the patient/plaintiff's situation, as well as the efficacy
or inefficacy of treatments or drugs addressed in existing protocols
were considered before the court granted the provision claimed by the
plaintiff. Results: In less than one-third of the decisions there was an
appropriate discussion about efficacy of the procedure sought in court, in
comparison to other procedures available in clinical guidelines adopted
by the Brazilian Unified Health System (Sistema Unico de Satide) or
by private health insurance plans, considering the individual situation.
The maijority of the decisions involved private health insurance plans
(n=13, 68%). Conclusion: The number of decisions that did consider
scientific evidence and the peculiarities of each patient was a concern.
Further discussion on Evidence-Based Medicine in judgments involving
public healthcare are required.

Keywords: Evidence-Based Medicine; Right to Health; Health/legislation
& jurisprudence

INTRODUGAO

Muito se discute sobre a judicializagao do acesso a cuida-
dos de satide no Brasil. O elevado grau de interferéncia
judicial na determinacdo do fornecimento de medica-
mentos e de outras prestagcdes de saude afeta os orca-
mentos publicos e a equidade no atendimento dos seus
beneficiarios.” Também no ambito dos planos e seguros
de satde, a intervencao judicial tem sido crescentemen-
te buscada por consumidores pretendendo efetivar seus
direitos.® Além da doutrina,® o préprio Judiciario tem
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buscado encaminhar a discussio do problema, como,
por exemplo, na audiéncia publica realizada entre abril e
maio de 2009 pelo Supremo Tribunal Federal.®

O Conselho Nacional de Justica (CNJ), 6rgio de
controle da atuacdo administrativa e financeira do Poder
Judiciario, editou a recomendacio 31, de 30 de marco de
2010,® exortando Tribunais Federais e Estaduais a ce-
lebrarem convénios que objetivem disponibilizar apoio
técnico por médicos e farmacéuticos para auxiliar os
magistrados na formacao de um juizo de valor quanto
a apreciacao das questoes clinicas nas acoes relativas a
saude. Também se pediu aos tribunais que orientassem
os magistrados a evitar autorizar o fornecimento de me-
dicamentos ainda nao registrados pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou experimentais.

Houve, ainda, a instituigdo, pelo CNJ, do Férum
Nacional do Judiciario, para monitoramento e resolucao
das demandas de assisténcia a saude — Forum da Saude,
por meio da sua resolucao 107, de 6 de abril de 2010,
cuja area de atuacdo passou a incluir posteriormente a
saude suplementar.

Verifica-se, assim, que o tema da judicializagido da
saude recomenda a adocdo de solugdes guiadas pela
melhor técnica, o que, infelizmente, nem sempre ocorre.
Para orientar a decisao judicial sobre fornecimento de
determinado tratamento buscado em juizo, a aborda-
gem conhecida como Medicina Baseada em Evidéncias
parece oferecer contribui¢oes interessantes. Nao por
acaso, a busca do melhor conhecimento cientifico, na
incorporacdo de novas tecnologias, foi acolhida pela
legislacao brasileira em decorréncia da lei 12.401, de
28 de abril de 2011, que alterou a lei 8.080/1990, nela
inserindo um Capitulo VIII no seu Titulo II. Conforme
previsdo do art. 19-Q da lei 8.080/1990, acrescentado
pela lei 12.401/2011, na incorporagao, na exclusao ou
na alteragio pelo Sistema Unico de Satide (SUS) de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem
como na constituicdo ou na alteracdo de protocolo cli-
nico ou de diretriz terapéutica, devem ser consideradas
as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a
efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou
procedimento objeto do processo.

O art. 19-T da lei 8.080/1990, por sua vez, veda o
pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medi-
camento, produto e procedimento clinico ou cirdrgico
experimental, ou de uso nao autorizado pela ANVISA,
bem como a dispensacdo, o pagamento, o ressarcimen-
to ou o reembolso de medicamento e produto, nacional
ou importado, sem registro na mencionada agéncia.

Desse modo, observa-se que sao buscados dois tipos
de solucoes em relacao a judicializacdo: uma interna ao
Poder Judiciario, por meio da audiéncia publica acima
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referida e da atuagdo do CNJ, que nao vincula os juizes,
mas que estabelece diretrizes as quais podem levar a de-
cisoes melhor fundamentadas; outra, por meio do pro-
prio Executivo, pela lei 12.401/2011, ao prever critérios
cientificos para a incorporagao de novas tecnologias, o
que passa também a constituir matéria que o Judiciario,
ao apreciar os pedidos das partes, terd que analisar.”
Cumpre verificar como o Judiciario tem atuado no
tocante a exigéncia de eficacia cientifica dos procedi-
mentos e medicamentos. Ao determinar o fornecimento
de um medicamento ou de um tratamento, ele tem con-
siderado os protocolos clinicos existentes? Para afastar a
aplicacao dos protocolos, as decisdes t€ém apreciado as
peculiaridades dos pacientes e a ineficacia dos tratamen-
tos disponibilizados pelo SUS ou por planos de saude
privados? As recomendacoes do CNJ tém sido seguidas?

OBJETIVO

Analisar, a partir do exame de decisoes proferidas por
tribunais brasileiros, como a Medicina Baseada em
Evidéncias foi aplicada e se conduziu a decisdes bem
fundamentadas, sob a perspectiva do melhor conheci-
mento cientifico.

METODOS

O presente estudo propde-se a apresentar uma analise
critica de decisoes de tribunais brasileiros, sendo trés
decisoes proferidas por Tribunais Regionais Federais
e 16 decisoes do Tribunal de Justica do Estado de Sao
Paulo relacionadas ao direito a saude, levando em con-
sideragao a Medicina Baseada em Evidéncias.

A escolha das decisoes dos Tribunais Federais de-
correu de busca, sem limitacdo temporal, no sitio do
Conselho da Justica Federal, dedicado a pesquisa uni-
ficada de jurisprudéncia.® Trata-se de sitio em que se
tem acesso a mecanismo de busca de decisoes profe-
ridas pelo Supremo Tribunal Federal e pelo Superior
Tribunal de Justica, cortes de maior hierarquia no Brasil
e responsaveis pela uniformizacao da interpretagao da
Constituicdo e das leis, respectivamente. Nesse sitio,
também se podem pesquisar as decisoes exaradas pe-
los cinco Tribunais Regionais Federais, que apreciam
recursos de decisoes em que a Unido e entes federais
sao interessados, pela Turma Nacional de Uniformizagao
de Jurisprudéncia (TNU), pelas Turmas Regionais de
Uniformizacao e pelas Turmas Recursais dos Estados da
Federacdo, que também apreciam recursos de deci-
soes proferidas em agoes que seguem a lei dos Juizados
Especiais Federais, de interesse da Uniao e entes fe-
derais. A pesquisa pode ser feita utilizando-se termos



especificos, separados ou em conjunto, pelo empre-
go de modais como “e”, “ou”, “adj” e outros. Procura-
ram-se decisoes proferidas por referidos 6rgaos do
Poder Judiciario que contivessem a expressao “Medicina
Baseada em Evidéncias” (entre aspas). Assim, somente
foram apontadas decisoes em que a expressao completa
foi mencionada. As agdes judiciais envolvendo o direito
a saude podem envolver todos os entes da Federagao
(Uniao, Estados, Municipios e Distrito Federal). Quando
a Unido € parte, a competéncia para tais acoes é da
Justica Federal. Trata-se de decisdes envolvendo, entao,
o SUS. Foram encontrados apenas trés acordaos (deci-
soes de orgdos colegiados de tribunais), dos Tribunais
Regionais Federais da 22, 52 ¢ 42 Regides, com sede no
Rio de Janeiro (RJ), Recife (PE) e Porto Alegre (RS),
respectivamente.

Quanto aos acordaos da Corte Paulista, a busca foi
feita na sua pagina na internet, na parte dedicada a pes-
quisa de jurisprudéncia,® também por meio da expres-
sdao “Medicina Baseada em Evidéncias”, e sem limitacao
temporal. A semelhanca do sitio do Conselho da Justica
Federal, a pesquisa pode ser feita por termos isolados
ou mencionados em conjunto nas decisdes. Também se
pesquisou a expressao completa entre aspas, o que per-
mitiu localizar as decisdes em que ela foi mencionada.
Como se trata de Tribunal de Justica estadual, a Unido
nao € parte dessas agoes, que sdo movidas contra entes
privados (planos e seguros de saude) e contra o Estado
de Sdo Paulo e/ou Municipios daquela unidade da
Federacao, dizendo respeito, no segundo caso, ao SUS.

A pesquisa foi feita no sitio do Tribunal de Justica
do Estado de Sao Paulo, por este ser o mais populoso e
com maior grau de cobertura dos planos e seguros pri-
vados de saude, conforme dados da Agéncia Nacional
de Saide Suplementar.?

Foram identificadas 19 de decisdes de tribunais
brasileiros, sendo 3 decisdes proferidas por Tribunais
Regionais Federais e 16 decisoes do Tribunal de Justica
do Estado de Sao Paulo, relacionadas ao direito a sad-
de levando em consideracdo a Medicina Baseada em
Evidéncias.

Apos aidentificacdo das decisoes, foi feita uma ana-
lise qualitativa da discuss@o nela contida sobre a Medicina
Baseada em Evidéncias. Em primeiro lugar, identifica-
ram-se as decisoes em que ela, apesar de referida, nao
foi discutida, nem contribuiu para a decisao. Em seguida,
destacaram-se as decisoes em que houve uma discussao
da Medicina Baseada em Evidéncias, ainda que mini-
ma. Por exemplo, a alegacao de um plano de saude de
que o tratamento buscado é experimental, nao havendo
evidéncias de sua eficacia, tendo o julgador afastado tal
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argumento com a afirmacao de que nao houve prova de
tal carater experimental. Buscou-se verificar se foram
apreciadas a situacdo do paciente/autor da acdo, e a
eficacia ou ineficacia de tratamentos ou medicamentos
constantes em protocolos ja existentes para deferir a
medida buscada em juizo.

Nao se ignora que é possivel que existam outras de-
cisoes em que se tenha discutido a adequacao cientifica
de uma dada terapia, mas que, por nao incorporarem a
expressao completa “Medicina Baseada em Evidéncias”,
nao tenham sido localizadas. No entanto, preferiu-se res-
tringir a pesquisa as decisoes que contenham tal termo
diante do fato de se adotar como hipdtese a ser testada a
de que a positivacao pela lei 12.401/2011 de uma preocu-
pagao com as evidéncias cientificas para a incorporacao
de novas tecnologias pelo SUS implica uma crescente re-
feréncia a aludida abordagem tedrica nas decisoes.

Nao ¢ papel do Judiciario realizar uma anélise apro-
fundada da Medicina Baseada em Evidéncias. Trata-se
de matéria técnica, que exige manifestacao de peritos e
especialistas, o que €&, inclusive, objeto de recomenda-
cao pelo CNJ. A aplicacdo mais ou menos adequada da
Medicina Baseada em Evidéncias depende também da
atuacdo dos advogados envolvidos e da sensibilizagao
dos magistrados. Como néo existiam elementos para afe-
rir tais aspectos, privilegiou-se o exame dos argumentos
utilizados na decisao, em especial se foram apreciadas
situacdo do paciente e da eficacia dos procedimentos dis-
ponibilizados pelo SUS ou por planos de satde.

RESULTADOS

Das 19 decisoes que referiram a Medicina Baseada em
Evidéncias localizadas na pesquisa, 6 (32%) foram pro-
feridas em face do Poder Publico, envolvendo, desse
modo, o atendimento pelo SUS, e 13 (68%) foram pro-
feridas face a planos de saide — no caso a Associacao
Valeparaibana de Assisténcia Médica Policial (AVAMP)
e diferentes cooperativas da UNIMED.

A maioria das decisoes (11) foi proferida entre
2012 e 2013.MY Uma foi proferida em 2009, duas da-
tavam de 2010 e as restantes, de 20081% (duas), 2007
e 200419 (também duas). Verificou-se, assim, um incre-
mento na frequéncia com que se identificou a apresen-
tacdo de argumentos fundados na adequacao cientifica
de medicamentos e procedimentos buscados em juizo,
notadamente apds a audiéncia publica realizada pelo
Superior Tribunal Federal, em 2009, e a edi¢ao da reco-
mendacao 31 pelo CNJ, em 2010.

A esmagadora maioria das decisoes foi favoravel
aos autores: 18 delas. Apenas uma decisao foi desfavo-
ravel,('” na qual ndo se discutiu o direito a saude, mas
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sim a previdéncia social (acao movida contra o Instituto
Nacional do Seguro Social — INSS, visando a concessao
de um beneficio por incapacidade, o auxilio-doencga).
Todas as demais concederam o que os autores preten-
diam. Os tratamentos e procedimentos buscados foram

variados, sendo digno de nota o niimero de decisoes en-
volvendo o fornecimento de stents revestidos de medica-
mentos: quatro. O quadro 1 resume as decisoes judiciais
envolvendo a Medicina Baseada em Evidéncias entre
2004 e 2013.

Quadro 1. Decisdes judiciais envolvendo a Medicina Baseada em Evidéncias entre 2004 e 2013

Problema de saide em questao

Nimero de decisoes

Ambito (SUS ou plano de satide)  Favoravel (sim ou nao)

Fornecimento de stents revestidos de medicamentos*

Disponibilizacéo de rituximabe (MabThera®)**

Implantacéo de protese ortopédica importada

Fornecimento do medicamento etanercepte

Fornecimento de Abilify® a paciente acometida de esquizofrenia paranoide

Venlafaxina 150mg, Cymbalta® 30mg, mirtazapina 30mg, fluoxetina 20mg e Modafinil
(STAVIGILE®) 200mg para tratamento de paciente com depressao**

Realizacdo de cordotomia e radiculotomia percutanea por radiofrequéncia
Realizagao de cirurgia de “estabilizacéo dindmica da coluna”

Eletrodo cerebral profundo bilateral em paciente acometida de sindrome algica
Cirurgia com emprego de laser para tratamento de calculo no ureter

Cirurgia de artrodese de coluna em paciente acometida de hémia de disco
Colocacdo de fixador na tibia

Determinacao para cobrir custos com a aplicacdo intravitrea de Avastin®
1,26mg (bevacizumabe) e com terapia fotodindmica com verteporfirina para tratar
degeneracdo macular**

Cobertura de procedimento cirtrgico conservador de ressecgao de leséo tumoral,
com substituicdo de osso por homélogo de banco de ossos a ser fixado por haste
intramedular de titanio, e de sessdes de oxigenoterapia hiperbarica

Cirurgia de coluna por meio de radiculotomia de raiz L2 e S1(com radiofrequéncia)
e racidulotomia sacral pelo sistema Baylis**

4 Plano Sim
1 SUS Sim
1

1 SUS Sim
1 SUS Sim
1 SUS Sim
1 Plano Sim
1 Plano Sim
1 Plano Sim
1 Plano Sim
1 Plano Sim
1 Plano Sim
1 Plano Sim
1 Plano Sim
1 Plano Sim

* Duas dessas decisoes consideraram adequadamente a situacao do autor e motivaram melhor a concessao de seu pedido: Apelagoes Civeis 0006799-31.2010.8.26.0189 e 0044728-23.2010.8.26.0602; ** trata-se de decisao que considerou adequa-

damente a situacao do autor e motivou melhor a concesso do pedido. SUS: Sistema Unico de Satide

DISCUSSAO

Uma discussaio minima da Medicina Baseada em
Evidéncias, ou de seus pressupostos, ou seja, a adequa-
cao do medicamento ou procedimento, conforme as
melhores evidéncias cientificas, de acordo com o qua-
dro do paciente, ocorreu em apenas dez decisdes.('®)
Nas demais, apesar de referida, por iniciativa de alguma
das partes, a Medicina Baseada em Evidéncia nao foi
discutida, nao tendo importancia para o julgamento, e
prevalecendo argumentos juridicos ligados ao contetdo
do direito a saide ou a abusividade de cldusulas contra-
tuais com base no Cddigo de Defesa do Consumidor,
ou a nao demonstracdo do carater experimental do
tratamento. Houve casos em que se referiu que deve
ser o médico do paciente, € nao o plano de satde ou o
Estado, quem deve decidir qual tratamento ou medi-
camento deve ser fornecido.!” Uma anélise mais fun-
damentada da peculiaridade da situacao do autor e/ou
da imprestabilidade do tratamento disponibilizado pelo
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SUS ou pelo plano de satide somente foi feita em seis
casos.® Consideram-se melhor fundamentadas essas
decisodes por terem apreciado as caracteristicas indivi-
duais de cada paciente, pois nem sempre o tratamento
mais eficaz para a maioria dos pacientes € adequado ao
individuo em questao, tendo-se em vista a possibilidade
de reacoes de hipersensibilidade, interacoes medica-
mentosas e possiveis contraindicagoes a determinados
tratamentos. Nesse contexto, o papel do médico é fun-
damental para a correta prescricao terapéutica, corri-
gindo os riscos de eventual insuficiéncia da informacgao
disponivel e da aplicacao generalizada dos resultados
dos estudos clinicos.®” O quadro 1 resume as decisdes
analisadas. Mostra-se preocupante que, nos quatro casos
envolvendo o fornecimento de stents revestidos de me-
dicamentos, cinco vezes mais caros que 0os nao revesti-
dos, tenha se desconsiderado que vérios estudos clini-
cos concluiram ndo haver diferencas significativas entre
eles em termos dos eventos morte, trombose, infarto



e necessidade de nova cirurgia. As duas decisdes mais
recentes envolvendo stents, destacadas no quadro 1, ao
menos apresentaram como justificativas peculiaridades
dos autores, como sua idade e doencas que os acometem.

CONCLUSAO

Apesar de referida, a Medicina Baseada em Evidén-
cias nao foi utilizada como fundamento da maioria
das decisoes, nem contribuiu para uma analise mais
adequada da situacdo do paciente, prevalecendo ar-
gumentos juridicos ligados a superioridade do direito
a saude, com fundamento no art. 196 da Constituigao,
e ao carater abusivo e ilegal de restrigbes ao forneci-
mento de medicamentos e tratamentos, com base no
Codigo de Defesa do Consumidor. O nimero de de-
cisoes em que se deu maior consideragao a evidéncia
cientifica e as peculiaridades dos pacientes € preocu-
pante. Deve ser lembrado que sua desconsideracao
leva ao fornecimento de medicamentos e tratamentos
desnecessarios ou inadequados, ignorando alternati-
vas disponibilizadas por planos e saude e pelo Sistema
Unico de Satide, onerando o sistema piiblico de sat-
de e os planos. E necessario que o Conselho Nacional
de Justica avalie o atendimento a sua recomendacio
31 que, mesmo sem ter carater vinculante, estabelece
premissas Obvias para evitar decisdes que nido tenham
embasamento no melhor conhecimento cientifico dis-
ponivel. E necessario ampliar a discussio da Medicina
Baseada em Evidéncias nos processos envolvendo a
saude publica, pois ela representa uma ferramenta
extremamente Util para auxilio em decisoes judiciais.
No entanto, sua inadequada e insuficiente aplicacao,
conforme constatado na pesquisa, aponta para a ne-
cessidade de capacitar os membros do Judiciario, do
Ministério Publico e da Advocacia, publica e privada,
quanto a sua utilizacao, o que pode contribuir para de-
cisoes melhor fundamentadas e para uma maior quali-
dade do gasto delas decorrente.
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