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RESUMO: A Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011 estabeleceu um sofisticado sistema
axiologico de avaliacdo das demandas pela incorporacdo de medicamentos ao Sistema
Unico de Saude utilizados pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias. A
aplicacao desses critérios de valor deve ser devidamente investigada pelo Juiz, sempre
gue a pretensdo em obter medicamento ndo incorporado ao rol dos farmacos
disponibilizados pelo sistema for submetida ao crivo judicial, possibilitando-se a
determinacdo de estratégias argumentativas que podem ser utilizadas nas sentencas
judiciais no ambito das ac¢des individuais cominatorias.
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ABSTRACT: Law n° 12.401, of April 28, 2011 established a sophisticated system of
axiological assessment of demands for the incorporation of drugs into the health public
system, which will be used by the National Committee for Incorporation of Technologies.
Judge should properly investigate the application of these criteria value, whenever the
claim in unincorporated get medicine to the list of drugs available through health public
system is subjected to judicial scrutiny, allowing the determination of argumentative
strategies that can be used in court rulings within individual lawsuit.
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medicamentos proporcionados por el sistema se somete al escrutinio judicial, lo que
permite la determinacion de las estrategias argumentativas que se puede utilizar en las
sentencias judiciales dentro de las acciones individuales.
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Introducéao

O presente artigo tem por objetivo avaliar os critérios axioldgicos delineados na Lei
n® 12.401, de 28 de abril de 2011 (1), quando de sua utilizacao pela Comissao Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias ao SUS — CONITEC. Essa analise pretende situar o
tema sob a Otica da judicializacdo da pretensdo em obter medicamento ndo incorporado
ao rol dos farmacos disponibilizados pelo sistema publico de salude, para dar destaque
as possiveis estratégias argumentativas que podem ser utilizadas nas sentencas
judiciais no ambito das ac¢des individuais cominatorias.

Com a finalidade de dar mais densidade ao exame desse topico, procedendo-se ao
devido estudo, inclusive, do conceito de integralidade previsto no sistema juridico patrio,
serdo avaliados os argumentos constantes nos Relatérios de Recomendacgédo expedidos
pela CONITEC, diante do pedido de incorporagdo do medicamento que tem como
principio ativo o Fingolimode, cujo nome comercial é Gilenia™.

Inicialmente, serdo examinados 0s argumentos que constam no Relatorio de
Recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS -
CONITEC, de 4, de julho de 2012, intitulado ‘Fingolimode para o tratamento da
esclerose multipla’ (2).

Diante da analise do caso de modo circunstanciado, com embasamento nos
requisitos delineados no art. 19-R, 8§ 2°, da Lei n® 12.016/2014, a CONITEC deliberou
por “ndo recomendar a incorporagdo do medicamento Fingolimode para tratamento da
Esclerose Multipla”, tendo sido essa proposi¢cao devidamente acolhida pelo Secretéario
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, por meio da
Portaria SCTIE/MS n° 25, de 13 de setembro de 2012 (3).

Nos casos diariamente submetidos ao exame do Poder Judiciario (4), no entanto, o
pedido de concessdo desse medicamento, pelo SUS, a despeito da ja mencionada
negativa de incorporacdo pelo Ministério da Saude, € procedido por meio de acles
cominatérias individuais (5) sob a alegacdo de que esses pacientes ja& cumpriram todos
0s estagios terapéuticos preconizados no Protocolo do Ministério da Saude para a
referida doenca. Os pacientes queixam-se ainda de que nao podem mais se beneficiar
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com o uso dos medicamentos disponibilizados pelo sistema pubico de saude, pois para
eles a ultima estratégia terapéutica deve consistir no uso do Fingolimode.

As defesas judiciais usualmente oferecidas pela Administracdo Publica ressaltam
gue o medicamento Fingolimode foi inicialmente rejeitado pelo Ministério da Saude, pois
seu uso apresenta resultados limitados quanto ao quesito ‘seguranga’. Dizem também
gque existem tratamentos padronizados, ja constantes nas politicas publicas de saude,
nos estritos termos dos artigos 196 e 198 da Constituicdo Federal (6) e da Lei n° 8080,
de 19 de setembro de 1990 (7).

Por isso, pretende-se saber se um medicamento que n&o foi incorporado para
tratamento dos pacientes do Sistema Unico de Salde poderia ser objeto de tutela
jurisdicional positiva. Com efeito, é importante ressaltar ainda que existe protocolo
clinico para a Esclerose Mdltipla no Ministério da Saude, a recomendar outros
tratamentos ja ‘no mercado’ ha mais tempo, e que o tratamento é de alto custo (2).

O problema consiste em indagar se o conceito de integralidade previsto na Lei n°
12.401/2011 estaria a abranger todo e qualquer tipo de tratamento, ou medicamento,
ainda que experimental, ou seja, se ndo deveria haver restricdes ao acesso a certos
medicamentos, aqueles experimentais e sem registro no Brasil, ou mesmo sem
‘comprovagao cientifica’ de eficacia terapéutica, ou, como no caso do Fingolimode,
desprovidos de recomendacéo positiva, expedida pela CONITEC, para sua incorporagao
ao SUS, bem como da devida aprovacdo pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude.

Para avaliar corretamente essa questédo, observe-se que foi engendrada, a partir
do ano de 2004, no ambito proprio do SUS, a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, aprovada pelo Conselho Nacional de Saude, como figura claramente na
Resolucdo n° 338, de 6 de maio de 2004 (8). Essa politica publica esta fundamentada
basicamente nos trés pilares jA4 anteriormente fixados na Politica Nacional de
Medicamentos, revelada pela Portaria n® 3916, de 30 de outubro de 1998 (9), sendo
eles: 1) garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos; 2) promog¢ao do
seu uso racional; e 3) acesso da populacédo aos medicamentos considerados essenciais,
previstos na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME.
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E importante ressaltar que faz parte da politica nacional de dispensacido de
medicamentos do SUS adotar um rol padronizado de farmacos, com o objetivo de
ofertar esses produtos regularmente aos utentes do sistema, diante do grande numero,
no mercado farmacéutico, de medicamentos que tém 0s mesmos principios ativos, com
indicacdes terapéuticas anélogas.

Por isso, o SUS deve promover uma selecdo de medicamentos ofertados pelo
mercado com a utilizacédo de critérios de razoavel cientificidade, visando a seguranca e
eficicia no tratamento dispensado aos utentes do sistema.

Tal escolha é plenamente justificavel, pois, ao alterar a Lei n°® 8080/1990, a Lei n°
12.401/2011 pretendeu estabelecer requisitos juridicamente aceitdveis para a
integralidade?. Ou seja, esse atributo sera plenamente atendido quando o medicamento
previsto estiver em protocolo clinico ou diretriz terapéutica, ou mesmo, em sua falta,
com base nas relacdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS, ou
ainda, de forma suplementar, com respaldo nas listas de medicamentos dos gestores
estaduais ou municipais do Sistema.

Para que os protocolos e diretrizes instituidas pelo Poder Publico contemplem
efetivamente a melhor tecnologia e orientem-se pelos critérios racionais de dispensacéo

de medicamentos, no intuito de conferir a maxima efetividade ao art. 196 da

2 Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as seguintes definicées:

(...)

Il - Protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para o diagnéstico da doenca ou do
agravo a salde; o tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as
posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o0 acompanhamento e a verificagcdo dos resultados
terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.”

“Art. 19-0O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer os medicamentos ou produtos
necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que tratam, bem como aqueles
indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reagdo adversa relevante, provocadas
pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo Gnico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o caput deste artigo serdo aqueles
avaliados quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da
doenca ou do agravo a saude de que trata o protocolo. ”

“Art. 19-Q. A incorporagao, a exclusédo ou a alteragdo pelo SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos,
bem como a constituicdo ou a alteracé@o de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sao atribuigcbes do Ministério da
Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS.

§ 1° A Comissado Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, cuja composi¢cdo e regimento séo definidos em
regulamento, contard com a participagcdo de 1 (um) representante indicado pelo Conselho Nacional de Saude e de 1
(um) representante, especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

§ 2° O relatério da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS levara em consideragdo,
necessariamente:

| - As evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranga do medicamento, produto ou
procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a autorizacéo de uso;

Il - A avaliagdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas,
inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel. ”
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Constituicdo Federal, o art. 19-P da Lei n° 8.080/1990 previu a submissdo da matéria a
Comissédo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC), tema devidamente
regulamentado pelo Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011 (10), que se encontra
louvado nos seguintes critérios: a) analise das evidéncias cientificas a respeito da
eficicia, efetividade e seguranca do medicamento, produto ou procedimento,
devidamente acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a autorizacao de uso; e
b) avaliacdo econbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel.®

Com o objetivo de obstar a omissao ou 0 descompasso dos protocolos, diretrizes e
listas, em relacdo aos produtos ofertados pelo mercado farmacéutico, foi fixado o prazo
de 180 dias para o exame da matéria pela CONITEC, nos moldes do art. 19-R da

mesma lei, contados da data em que foi protocolado o pedido pelo interessado na

3 O art. 4° do Decreto n° 7.646/2011 assim dispde:

Art. 4° A CONITEC compete:

| - Emitir relat6rio sobre:

a) a incorporagdo, exclusdo ou alteragdo pelo SUS de tecnologias em salde; e

b) a constituicdo ou alteracao de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; e

Il - propor a atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME nos termos do art. 25 do
Decreto no 7.508, de 28 de junho de 2011.

Paragrafo Gnico. Para o cumprimento de suas competéncias a CONITEC podera:

| - Solicitar as unidades do Ministério da Salde:

a) a elaboracéo de proposta de constituicdo ou de alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas de
interesse para o SUS;

b) a realizacdo de avaliacdo das solicitagcbes de incorporacéo, alteracdo ou exclusdo de tecnologias no ambito do
SuUS; e

c¢) estudos de impacto orgamentario no SUS em virtude da incorporagdo, exclusédo ou alteracdo de tecnologias em
salde pelo SUS;

Il - Solicitar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde:

a) a realizagdo e contratac@o de pesquisas e estudos;

b) a celebracdo de acordos de cooperacéo técnica com entidades publicas e privadas e hospitais de ensino para a
realizacdo de estudos de avaliagdo de tecnologias em salde; e

c) a celebracéo de acordos de cooperacdo técnica com 6rgaos e entidades publicas estrangeiras com atribuicbes
afins;

Il - solicitar as unidades do Ministério da Saude e as entidades a ele vinculadas informacg8es relativas ao
monitoramento de tecnologias em saude;

IV - Solicitar informa¢des & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA relativas ao registro, indicages,
caracteristicas, monitoramento de mercado e vigilancia pds-comercializagao de tecnologias em saude, além de outras
informagdes necesséarias;

V - Solicitar informagdes a Camara de Regulacéo do Mercado de Medicamentos - CMED, criada pela Lei no 10.742,
de 6 de outubro de 2003;

VI - Disponibilizar informacdes a 6rgaos e entidades publicas para gestdo de tecnologias em saude, ressalvadas as
hipéteses de sigilo previstas em Lei;

VIl - organizar repositdrio de informacgdes sobre tecnologias em saulde; e

VIII - constituir subcomissdes técnicas no ambito da CONITEC. ”

% Ministério da Saude. Resolucgéo n° 338, de 6 de maio de 2004, DOU, Seg&o 1 n. 96, 20 de maio de 2004.
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incorporacdo, exclusdo e alteragdo de listas e protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas (8 1°, inciso 1), a partir da instauragdo do procedimento administrativo
aludido, com a possibilidade de prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridos, quando
devidamente justificada pelas circunstancias peculiares de cada caso.

Percebe-se, entdo, que a incorporacdo de novas tecnologias ou novos farmacos,
ao SUS, deve resultar de procedimento administrativo dotado de duas fases, sendo a
primeira delas a analise técnica adequada, ou seja, a devida consideracdo da
Administracdo Publica a respeito das evidéncias cientificas comprobatérias da eficacia,
acuracia, efetividade e seguranca do farmaco, produto ou procedimento em exame. A
segunda consiste na avaliacdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos em
relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive quanto aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando essas providéncias mostrarem-se cabiveis (art. 19-Q,
§ 2°, da Lei n°® 8.080/1990) (8)

Em sintese, pode-se dizer que os preceitos da universalidade e da integralidade
das acdes de saude no ambito do SUS estao respaldados: a) no melhor conhecimento
técnico-cientifico disponivel; b) na protecdo do cidaddo nas acBes de assisténcia,
prevencdo e promocdo a saude por meio de processo seguro de incorporacdo de
tecnologias pelo SUS; c¢) na incorporacdo de tecnologias por critérios racionais e
parametros de eficécia, eficiéncia e efetividade adequados as necessidades de saude; e
d) na incorporagéo de tecnologias que sejam relevantes para o cidadao e para o sistema
de saude, baseada na relacéo custo-efetividade.

No caso do Fingolimode, o conteido do Relatério n°® 4, de julho de 2012, da
CONITEC, inicialmente decidiu, em linhas gerais, “ndo incorporar o medicamento
fingolimod para tratamento de Esclerose Miltipla no Sistema Unico de Saude
(SUS)’(11), a despeito da evidéncia de que o medicamento apresentara resultado
terapéutico favoravel no caso da esclerose mdltipla. A justificativa para tanto
fundamentou-se no requisito da seguranga no uso do farmaco, a demandar a adoc¢ao de
precaucdes a respeito do tema.

A situacdo ora descrita revela-se sobremaneira paradoxal, pois a despeito do
ganho em racionalidade representado pelas recente alteracéo procedida no texto da Lei

n°® 8080/1990, ndo se pode vislumbrar a necessaria coeréncia entre o contexto
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normativo dos artigos 196 e 198 da Constituicdo, ao afirmar o direito & saude, e o
resultado da primeira deliberacdo procedida pela CONITEC quanto aos critérios de
eficacia, acuracia, efetividade e seguranca do farmaco, produto ou procedimento em
exame, bem como a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em
relacdo ao seu uso.

Ora, essa assimetria deve-se a diversidade de critérios utilizados a) pelo
Administrador Publico, para o fim de justificar a propalada racionalidade na equacéao
formada pelos dados orientadores dos meios e fins pretendidos; e b) pelo Juiz, que
pretende proferir uma decisdo que reconheca, ou ndo, a existéncia do direito subjetivo
de um paciente ao recebimento de medicacéo pelo sistema publico de saude. Ambas as
decisbes devem partir do pressuposto, ja aludido, de que o medicamento Fingolimode
apresentou satisfatorio resultado terapéutico, nas hipoteses descritas no relatério da
CONITEC, mas também devem considerar que ha incertezas quanto a seguranca de
seu uso.

Ora, a ratio administrativa adotada na fundamentacdo constante no relatério, por
imperativo legal, deve estar embasada nos seguintes critérios axioldgicos: a) eficacia,
gue é a soma dos efeitos terapéuticos do medicamento ou da tecnologia a ser
incorporada; b) acuracia, que é o termo relacional que visa a medir a exatiddo do efeito
clinico produzido pelo medicamento ou tecnologia (portanto, de sua eficacia), em face
do fim terapéutico pretendido; c) efetividade, que designa a medida que tem como
pressuposta uma equacdo entre a eficacia, a acuracia e o resultado terapéutico
esperado; e finalmente a d) seguranca, que consubstancia uma equacao do tipo
custo/beneficio, tendo por pressuposta a efetividade do tratamento, em relacdo aos
riscos potencialmente produzidos pelo medicamento a saude do paciente.

Estamos diante de elementos axioldégicos cooriginarios, correspectivos e
complementares, todos indicadores de parametros de justificacdo da escolha apta a
realizar a pretendida integralidade do tratamento disponibilizado pelo SUS. Cuida-se de
um sistema de proposi¢cdes que tém por objetivo definir, em seu conjunto, a méaxima
utilidade e potencialidade do tratamento financiado com recursos publicos, diante de
elementos balizadores fundados em uma equacdo do tipo custo/beneficio. Por isso

mesmo, pretende-se conceder aos utentes do sistema um conjunto de servigos,
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insumos, tecnologias e medicamentos aptos a finalidade curativa buscada, mas, ainda
assim, submetido a critérios que apontem para o alvo da correcdo e da racionalidade,
portanto, do equilibrio e da razoabilidade.

Podemos, portanto, ver a integralidade como atributo qualificador do atendimento,
a partir de um conjunto de haveres, bens e servigos, tal qual previsto no art. 198, inc. Il,
da Constituicdo da Republica* (6) apto a designar o que é suficiente e necessario ao
atendimento dos utentes desse sistema que, sob o signo da universalidade, pretende
ser amplo e pleno, e também justo, pois todos temos “direito a saude™. Ainda assim,
esse atendimento mostra-se limitado a certos e determinados critérios proprios a sua
concessao, justamente os definidos pelas politicas publicas levadas a efeito pelo SUS.

Sem duavida, isso decorre translucidamente das normas constitucionais
mencionadas e define o proprio ambito do direito fundamental a saude que, no tépico
alusivo a incorporacdo de medicamentos e tecnologias ao SUS, estd submetido a
critérios valorativos especificos, deliberados no ambito de uma comissdo legal e
constitucionalmente legitimada para esse fim.

O que, entdo, tera restado ao trabalho jurisdicional? Para avaliar adequadamente a
possibilidade de defender a existéncia de uma situacao juridica designativa do direito a
saude, em face do Estado, nesse caso em especial, convém ressaltar que a ideia de
direitos subjetivos, desenvolvida sob a ideologia do liberalismo politico classico, a partir
do utilitarismo de Bentham 12) constituiu importante premissa doutrinaria adotada por
Ronald Dworkin em seu ensaio Rights as Trumps (13). Nessa tese reside a ideia de
Dworkin a respeito do igualitarismo liberal, que sustenta um ponto de partida segundo o
gual os direitos consubstanciam uma espécie de trunfo, podendo assim ser impostos em
uma determinada relacdo entre o individuo e a sociedade.

Sem pretender redefinir o sentido do termo ‘ter direitos’, Dworkin trata de concilia-lo
com a nocgdo de bem comum, visivel na seguinte afirmacéo: “Rights are best understood
as trumps over some background justification for political decisions that states a goal for

the community as a whole (13).

4 Art. 196, primeira parte CF/88.
5 Artigos 196 e 198 CF/88
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Para tanto, essa doutrina se op6e ao modelo utilitarista, ao afirmar que o principio
da igualdade pode servir de parametro de justificacdo dos direitos ou do bem-estar
geral. Esse posicionamento tedrico incompatibiliza-as ainda com o positivismo juridico,
vendo nos trunfos a possibilidade de assegurar aos individuos a protecdo de certos
interesses nascidos em circunstancias especiais, a fim de Ihes garantir padrées minimos
de existéncia, em homenagem a uma nocdo mais substancial de igualdade, uma vez
que “representa a promessa da maioria as minorias de que sua dignidade e igualdade
serdo respeitadas” (14).

Estamos justamente diante de um sistema de apreciacdo que permite dialetizar o
que o utente do sistema de saude publica deseja obter do Estado, ou seja, um
determinado medicamento indicado para tratar do insidioso e grave quadro de saude
resultante de seu acometimento pela esclerose multipla, em face das possiveis
justificativas para |lhe impor uma restricdo a fruicdo desse peculiar servico de saude,
constantes nos relatérios da CONITEC. Portanto, podemos sintetizar, a partir do
trabalho teérico de Dworkin, que o paciente tera direito subjetivo ao recebimento desse
medicamento quando, por alguma razdo, convém insistir, ndo for viavel supor a
suficiéncia dessa justificativa que pretende legitimar a restricdo a sua incorporagdo ao
SUS, calcada em argumentos de tutela dos interesses comuns da sociedade como, por
exemplo, na defesa da isonomia de tratamento dos utentes do sistema e na correlata
racionalidade dos gastos, em face dos resultados a serem aplicados a generalidade dos
pacientes.

Por isso mesmo, muito embora seja inegavel o ganho de racionalidade na
deliberagdo a respeito da incorporacdo de medicamentos ao SUS por meio de um
procedimento orientado por sofisticados e incontestaveis critérios axioldgicos, é
necessario examinar se o0s elementos de valoracdo utilizados pela CONITEC sao
subsistentes quando aplicados a uma situacgéao juridica concreta.

Na hipétese do Fingolimode, a andlise topica das situacdes expostas permite
afirmar que o relatério CONITEC - 4, de julho de 2012, trouxe ainda mais complexidade
ao exame da matéria, mostrando-se carente de argumentos de justificacdo a respeito da
restricdo imposta. Ora, a par de se encontrar louvado em um modelo de analise obtido

por meio de incontestavel e legitimo procedimento publico e plural, provido de inegavel
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racionalidade, a preponderancia dada ao argumento do risco a saude dos pacientes que
ja se submeteram, sem sucesso, a outros esquemas terapéuticos para o controle da
esclerose multipla, parece decorrer da inadequada avaliacdo dos elementos de valor e
de peso, descritos como seus critérios axioldgicos, notadamente a respeito da
dialeticidade entre a efetividade e a seguranca do medicamento, diante do natural risco
imposto aos pacientes, vitimados que estdo por uma doenca neurolégica cronica,
irreversivel e progressiva.

Note-se que os possiveis efeitos adversos cardiovasculares descritos no referido
relatério, alusivos a primeira dose do medicamento, poderiam bem ter sido objeto de
controle rigoroso durante as primeiras horas apds a administracdo do medicamento,
com a devida preparacao do local para atendimento de urgéncia.

Logo, se ndo se encontrava devidamente esclarecida e justificada a restricao
imposta & concessdo desse medicamento em particular, deve-se afirmar, em
contrapartida, diante dessa linha de fundamentac&o, que subsistiria o direito subjetivo
publico do paciente em obter resposta jurisdicional positiva do Estado para o
recebimento do Fingolimode, em face da restricdo imposta pelo Relatério CONITEC — 4,
de julho de 2012.

Feitas essas ponderacdes, resta examinar as considerac¢des finais do Relatério de
Recomendacédo da CONITEC — 113, de abril de 2014 (11).

O mencionado estudo prop6s recomendacdo® para a utilizacdo de dois outros
medicamentos, quais sejam, a Betainterferona ou o Glatiramer para a primeira e a
segunda linhas de tratamento, permanecendo o Natalizumabe e o Fingolimode para a
terceira linha terapéutica, com primazia para o uso do primeiro, principalmente em
virtude da maior experiéncia em sua utilizacdo, e ainda, em decorréncia do constatado
problema alusivo a seguranca, relatado ao uso do Fingolimode. Por isso, em sua
deliberagéo procedida na 232 Reunido da CONITEC, realizada aos 12 de margo de

2014, houve a recomendacdo da incorporacdo do Fingolimode para pacientes com

6 Esclareca-se que a Portaria/MS n° 23, de 27 de junho de 2014, tornou publica a decisdo
de “nédo incorporar o Fingolimode para a primeira e segunda linhas do tratamento da
esclerose mdaltipla no ambito do Sistema Unico de Salude — SUS”, enquanto que a
Portaria/MS n° 24, de 27 de junho de 2014, consolidou “a decisdo de incorporar o
Fingolimode no sistema Unico de saude nos casos de: pacientes com esclerose multipla
remitente-recorrente; com surtos incapacitantes apés falha ao uso de betainterferona e de
glatiramer; com impossibilidade de uso de natalizumabe e sem contraindicagdo ao uso de
Fingolimode conforme protocolo clinico e diretrizes terapéuticas”.
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esclerose multipla remitente-recorrente, com surtos incapacitantes, a despeito da
subministracdo da Betainterferona e do Glatiramer, esses em primeira e segunda linhas
de tratamento, desde que, diante de relatério clinico devidamente justificado, ndo seja
possivel o uso do Natalizumabe e n&o exista contraindicagcdo do uso do Fingolimode.

Em face dessas consideracdes, é curial também que a incorporacdo do
Fingolimode devera estar “condicionada a disponibilizagdo em centros especializados,
com infraestrutura adequada ao monitoramento dos pacientes que utilizarem o
medicamento” (11).

O Relatério de Recomendacdo da CONITEC — 113, de abril de 2014, trouxe
inegavelmente mais legitimidade a analise pragmatica dos elementos axiol6gicos em
exame, pois previu um critério progressivo para a concessao desse medicamento pelo
Poder Publico, tratando de agregar, aos argumentos utilizados, alguns elementos de
justificagdo ancorados em tépicos reveladores da ‘cientificidade’ das escolhas indicadas
pelo aludido estudo.

Eis um problema de grande envergadura epistemoldgica: as criticas usualmente
dirigidas contra a ‘cientificidade’ de alguns métodos de trabalho pretensamente
cientificos consistem precisamente na auséncia de cadeias dedutivas necessérias entre
os argumentos explicativos de uma determinada construcdo tedrica e os dados obtidos
a partir da observacdo empirica, sendo comum a fundamentacdo respaldada em
elementos retoricos a respeito da cientificidade de uma dada proposicdo técnica, sem,
portanto, a devida preocupacdo com os respectivos critérios indutivos ou dedutivos que
permitam a afericdo minima dos pretensos resultados da pesquisa (15), a partir da
justificavel correlagéo entre a teoria e 0 experimento. Isso invariavelmente transforma os
resultados pretensamente cientificos em dados meramente arbitrarios (16)

Por isso, pode-se perguntar, no ambito da epistemologia, sobre a possibilidade de
estabelecer um conhecimento tedrico (16) minimamente confiavel que possa subsidiar a
necessaria e consistente base cientifica a respeito desse tema. As questdes em exame
dizem respeito a explicagcdo e fundamentagdo cientificas (16) e certamente devem
conduzir ao estabelecimento de critérios metodolégicos de demarcacao de um sistema
cientifico. No entanto, o que caracteriza a ciéncia, distinguindo-a da pseudociéncia, para
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Karl Popper, ndo € a estrutura de seus produtos acabados, mas o elenco justificavel e
validavel de seus métodos (17).

Assim, em tese, a afirmagao a respeito da ‘cientificidade’ de uma dada proposicao
sobre a eficcia, acurécia ou efetividade dos medicamentos descritos em relatérios da
CONITEC né&o pode ser recebida, efetivamente, como uma ‘verdade cientifica’ universal
e irrefutavel, mas deve ser examinada com justificavel cuidado e circunspeccéo, no caso
concreto submetido ao Juiz, inclusive com o auxilio de pericias, ou com o acesso a
outros experimentos ou teses em curso na literatura especializada.

Por isso mesmo, a sO existéncia do conteudo do Relatério de Recomendacéo da
CONITEC — 113, de abril de 2014, a priori, ndo afasta as perguntas a respeito do direito
fundamental do paciente, pois ndo pode nos conceder a exata dimensao da eventual
legitimidade dos argumentos aptos a funcionar como justificativa suficiente para a
restricdo imposta aos pacientes acometidos por esclerose multipla.

Além disso, diante da apreciacdo dos critérios de suficiéncia e propriedade dos
requisitos de eficacia, eficiéncia, acuracia, efetividade e seguranca, ora descritos como
requisitos axioldgicos imprescindiveis ao exame a ser procedido pela CONITEC, havera
ainda ensejo para 0 ajuizamento de acdo que trate da tutela aos interesses
metaindividuais dos pacientes, pois a via jurisdicional individual ndo pode ser o palco
adequado para o exame desse tema em particular, que tem repercussfées
metaindividuais (18). Essa matéria, evidentemente, deverd ser inexoravelmente
submetida ao crivo jurisdicional por intermédio da Acdo Civil Publica, palco adequado
para o aprofundamento discursivo juridico e logico-teérico de tema de tamanha
densidade constitucional, a envolver o direito fundamental social a prestagdo, pelo
Estado, de um especifico servico de saude, tema que deve ser tratado diante de suas
complexas peculiaridades (19), inclusive com a necesséria preservacdo do principio
iIsondmico previsto no Texto Constitucional.

A guisa de conclusdo, é viavel supor, & luz dos argumentos de Ronald Dworkin, a
possibilidade da intervencgédo judicial com o escopo de obter a tutela da esfera juridica
dos pacientes ja submetidos ao tratamento usualmente fornecido pelo SUS, para
doencas crbnicas e progressivas, como € o caso da esclerose mdltipla, tendo havido, ou

nao, o cumprimento integral dos estagios terapéuticos estabelecidos pelo Ministério da
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Saude. Isso se mostra justificAvel desde que ndo tenham sido constatados os resultados
favoraveis esperados, no tempo e modo suficientes e necessarios para lidar
eficientemente com esses agravos de saude, a critério dos dados técnicos e cientificos
aptos a justificacdo dessa providéncia médica.

Finalmente, no exame do caso concreto submetido a apreciagéo judicial, portanto,
a vista da avaliacao circunstanciada dos referidos elementos técnicos e cientificos, o juiz
deverd conceder a tutela jurisdicional individual especifica buscada pela parte’
afirmando o direito fundamental & saude do paciente, desde que, em nome do principio
da integralidade, e, louvado no critério do direito como trunfo, ndo se convenca da
legitimidade dos argumentos expostos como justificativas suficientes para a restricao

imposta, pela CONITEC, ao tratamento em questao.

7Art. 461, caput, do CPC (art. 497, caput, do NCPC).
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