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Sintese de evidéncias para politicas de saude:
Judicializacao da saude.
Inclui:

* Descricao de um problema do sistema de saude;
* Opcoes viaveis para resolver este problema;
* Estratégias para a implementacao dessas opgoes.

Nao inclui

Essa sintese nao inclui recomendacoes sobre qual (is) opcao (oes) deve (m) ser selecionada
(s) para implementacao da politica.

Para quem essa sintese de evidéncias é enderecada?

Para formuladores e implementadores de politicas de saude, seu pessoal de apoio, para
os operadores do direito e outras partes interessadas no problema abordado por esta
sintese de evidéncias.

Para que essa sintese de evidéncias foi preparada?

Para dar suporte as deliberagbes sobre as demandas judiciais em saude, politicas e
programas de saude, de modo que essas sejam bem fundamentadas por evidéncias
cientificas relevantes e disponiveis, identificadas, selecionadas e avaliadas por meio de
processo sistematico e transparente.

O que é uma sintese de evidéncias para a politica de saude?

E um resumo das evidéncias de pesquisas globais e locais relevantes' que foram
identificadas, avaliadas e organizadas em opcdes para o enfretamento de problemas
de saude para subsidiar o dialogo de politicas com os atores envolvidos como gestores,
sociedade civil organizada e pesquisadores.

Para elaboracao de sintese de evidéncia utiliza processos sistematicos e transparentes para
fundamentar as decisoes relacionadas as politicas, bem como o julgamento e suas implicacoes.

Objetivos dessa sintese de evidéncias para politicas de saude

1. Esclarecer e priorizar os problemas nos sistemas de salde e nas instancias do poder judiciario;

2. Subsidiar politicas, enfocando seus aspectos positivos, negativos e incertezas das opcoes;

3. Identificar barreiras e facilitadores de implementacao das opcodes, seus beneficios,
riscos e custos;

4. Apoiar o monitoramento e a avaliacao dos resultados das opgoes.

EVIPNet Brasil

A Rede de Politicas Informadas por Evidéncias (Evidence-Informed Policy Network) —
EVIPNet — visa promover o uso sistematico e transparente de evidéncias cientificas na
tomada de decisao e na elaboracao e implementacao de politicas e programas de saude
para fortalecer os sistemas de saude. A EVIPNet promove ainda o uso compartilhado do
conhecimento cientifico e sua aplicacao, em formato e linguagem dirigidos aos gestores

1 A revisao sistematica é um estudo secundario, considerado o melhor nivel de evidéncia para tomada de decisao,
que reine resumos de evidéncias que abordam uma questao claramente formulada usando métodos sistematicos e
transparentes para identificar, coletar, selecionar e avaliar criticamente as pesquisas relevantes.



de saude, na pratica clinica, nos servicos e sistemas de saude, formulacdo de politicas
publicas e cooperacao técnica entre os paises participantes.

A EVIPNet Brasil é coordenada pelo Ministério da Saude, no Departamento de Ciéncia e
Tecnologia (Decit) da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
em Saude (SCTIE). A implementacao dessa iniciativa € realizada em parceria com a
Organizacao Pan-Americana da Saude (OPAS), o Centro Latino-Americano e do Caribe
de Informacdao em Ciéncias da Saude (Bireme), a Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz),
a Associacao Brasileira de Pés-Graduacdo em Saude Coletiva (Abrasco), o Conselho
Nacional de Secretarios de Saude (Conass), o Conselho Nacional de Secretarias Municipais
de Saude (Conasems) entre outros.

Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Saude

O Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Saude (DGITS), da SCTIE,
do Ministério da Sadde, atua como a secretaria-executiva da Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (SUS), e é responsavel por
subsidiar a Secretaria na formulacao de politicas, diretrizes e metas para a incorporacao,
alteracao ou exclusao de tecnologias em saude pelo SUS, bem como na constituicao ou
alteracao de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

Financiamento

Ministério da Saude.

Tutoria metodolégica

Jorge Otavio Maia Barreto (Fiocruz/DF).

Conflito de interesse

Os autores declaram nao possuirem nenhum conflito de interesse. Os financiadores nao
interferiram no desenho, elaboracao e divulgacao dos resultados dessa sintese.

Revisao de método e mérito da sintese de evidéncias para politicas de saude

Essa sintese de evidéncias foi revisada em método por especialistas, na identificacao,
selecao, avaliacao critica, e no mérito por pesquisadores, gestores e atores interessadas
no problema quanto sua relevancia para politica de saude.
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todas as etapas do processo de producao e divulgacao dessa sintese.
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Processo continuo e abrangente de avaliagdo dos impactos clinicos, sociais e econdmicos das tecnologias
em Saude, que leva em consideragdo aspectos como eficacia, efetividade, seguranga, custos, entre outros,
de modo a auxiliar os gestores em Saude na tomada de decisGes quanto a incorporagao ou retirada de
tecnologias em Saude (BRASIL, 2013).

Avaliacdo de Tecnologias em
Saude (ATS)

Educacgdo continuada
(continuing medical
education)

Atividades educacionais que servem para manter, desenvolver ou aumentar o conhecimento, as
habilidades, o desempenho e os relacionamentos que o profissional da drea da saude usa para prestar
servicos aos pacientes, ao publico ou a profissdo (MARINOPOULOS et al., 2007).

Encontros educacionais
(educational meetings)

Sdo comumente usados para a educagdo continuada com o objetivo de melhorar a pratica profissional
e, assim, os resultados dos pacientes. Encontros educacionais incluem cursos, conferéncias, palestras,
workshops, seminarios e simpdsios (FORSETLUND et al., 2009).

Visitas educacionais
(educational outreach)

O termo “visitas educacionais” foi usado para descrever uma visita, por uma pessoa externa treinada,
a profissionais de salde em seus ambientes de trabalho, de modo a promover mudancas nas praticas
profissionais (FORSETLUND et al., 2009).

Judicializagdo da saude

De forma resumida, a judicializacdo da saude consiste na reclamagdo por bens e servigos de
saude através da via judicial. As a¢Oes judiciais visam a garantir acesso desde o fornecimento de
medicamentos até a disponibilizacdo de exames e cobertura para o tratamento de determinadas
doencgas. Neste contexto, situam-se dois atores: a sociedade civil como demandante e o Estado que
é responsavel pela elaboragdo e pela execugao das politicas publicas através dos Poderes Executivo
e Legislativo, como também é responsavel por resolver os conflitos através do Poder Judicidrio
(BORGES; UGA, 2010; ASENSI, 2013; CHIEFFI; BARATA, 2009).

Operadores do direito

Os operadores do direito na sociedade sdo os responsaveis pela gestdo do sistema juridico, sendo o
juiz um dos principais pontos focais. O papel do operador do direito é postular e aplicar a lei que é
necessaria para a manutenc¢ao da organizacdo juridica e da sua sociedade (FILHO, 2017).

Tipos de sele¢do de
participantes

Selecdo por estratificagdo - consiste em dividir a “populagdo alvo” em diferentes subgrupos ou
estratos diferentes, de maneira que um individuo pode fazer parte apenas de um Unico estrato ou
camada. A selecgdo é feita partindo de cada camada.

Seleg¢do por companhias de pesquisa de mercado - contrata-se companhias de pesquisa, de tal modo
a definir populagdo representativa da comunidade local;

Selecdo a partir de pagamento de pequenas remuneragdes aos participantes - usa-se pequenas
remuneragoes para estimular a participacdo;

Selecdo por amostragem aleatdria - escolha aleatdria a partir do cadastro de eleitores, por exemplo.

Comités de servicos de
saude

Os comités de servigos de saude apresentavam formagdes particulares em cada um dos paises que
fizeram parte da pesquisa, mas geralmente eram compostos por:

e trabalhadores dos servigos de saude

e representantes comunitdrios (eleitos ou nao)

e representantes dos governos locais

Revisao realista
(realist review)

A revisdo (ou sintese) realista é uma abordagem de sintese de pesquisas de natureza qualitativa
gue visa o desenvolvimento de modelos e teorias, bem como a pratica baseada em evidéncias, em
intervencdes sociais complexas (TRACTENBERG; STRUCHINER, 2011).

Revisdo integrativa
(comprehensive review)

A revisdo integrativa é um método de pesquisa que permite a busca, a avaliagao critica e a sintese das
evidéncias disponiveis do tema investigado, sendo o seu produto final o estado atual do conhecimento
do tema investigado, a implementagdo de intervengdes efetivas e a identificagdo de lacunas que
direcionam para o desenvolvimento de futuras pesquisas (MENDES; SILVEIRA; GALVAO, 2008).

Overview

Tipo de estudo projetado para integrar e sintetizar as de informacdes das revisdes sistematicas
existentes sobre um determinado problema, considerando todas as intervencdes disponiveis para
abordar esse problema (SILVA et al., 2012).

Monitoramento continuo
(feedback loop)

Um processo de monitoramento continuo deve levar em conta os efeitos positivos e negativos que
tal agdo pode oferecer ao comportamento dos trabalhadores. Uma boa avaliagdo exige uma mistura
cuidadosa de medidas quantitativas e métodos qualitativos, tais como entrevistas, observagao
etnografica e narrativas para dar sentido a transformacao esforco.

Os atores envolvidos nos processos de monitoramento continuo devem ter participagdo ativa,
inclusive na construgdo e revisdao dos indicadores, e boa compreensao do processo e das métricas.
Além disso, pode ser inserido um sistema de incentivo para estimular os atores a mudar ou manter
comportamentos a partir dos resultados parciais do monitoramento continuo (BEST et al., 2012).

Servico de respostas
rapidas

Um servico de resposta rapida é responsavel por fornecer acesso compilado e otimizado a evidéncias
de pesquisa, relevantes e de alta qualidade, para responder a determinado problema de gestdo em
curtos periodos de tempo - ou seja, dias ou semanas (WILSON; LAVIS; GAUVIN, 2015).

Fonte: Elaboracédo propria




Fonte: <www.freepik.com>.

B MENSAGENS-CHAVE

O problema

O crescente numero de acdes judiciais que versam sobre o direito a saude, tendo
o SUS como alvo dos litigios, € um fenbmeno denominado judicializacédo da saude.
Nas ultimas duas décadas, o crescimento da judicializacao da saude tem sido motivo
de preocupacgao para gestores da saude e operadores do direito por causar impactos
significativos na estruturacao de politicas de saude, no financiamento e na organizacao
do sistema de saude, e, consequentemente, na oferta de servicos e tecnologias a
populacao brasileira.

Para que o Judiciario possa garantir nao apenas o acesso as tecnologias em saude,
mas também a eficacia e seguranca do uso dessas tecnologias para os cidadaos, as
decisoes judiciais devem considerar o conhecimento cientifico como um subsidio
relevante para apoiar o processo de convencimento jurisdicional. Essa sintese teve
como objetivo levantar opc¢oes para subsidiar a tomada de decisao judicial envolvendo
tecnologias em saude, nos trés niveis de governo (nacional, estadual e municipal), de
forma a contribuir com a qualidade e eficiéncia do SUS.

Opcoes para enfrentar o problema

Opcao 1 — Servico de respostas rapidas para apoiar o uso das melhores evidéncias
cientificas como subsidio das decisdes envolvendo tecnologias em saude;

Opcao 2 - Programa de educacao permanente, enderecado aos operadores do direito,
para o desenvolvimento de habilidades para compreensao e entendimento do SUS, suas
politicas e a importancia da ATS nesse contexto;

Opcao 3 - Servico de mediacao, entre as partes envolvidas, para processos judiciais
envolvendo tecnologias em saude.
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Consideracoes gerais acerca das opgoes propostas

As opcoes de intervengao sugeridas nesta sintese, apesar de estarem descritas de
modo separado, podem ser complementares entre si e exigem uma acao intersetorial
e integrada localmente. A implementacao das opcdes deve considerar a participagao
de diferentes atores, como tomadores de decisao, operadores do direito, empresas
do complexo industrial da saude, profissionais de saude, sociedade civil e seus
representantes. Além disso, devem ser avaliados os diferentes contextos, incluindo
os aspetos epidemioldgicos, as diferentes responsabilidades entre as esferas de
governo (federal, estadual e municipal), as areas de conhecimento especificas e os
limites técnicos dos diferentes profissionais envolvidos, assim como as condigoes
estruturais do SUS. Outro ponto importante a ser analisado é a disponibilidade de
recursos humanos e financeiros, adaptando as intervencoes as diferentes realidades,
bem como verificar a possivel provisao dos dispositivos necessarios. Em determinadas
situacoes, a ampliacao e a capacitacao da equipe sera imprescindivel para o sucesso
da adesao as opcoes propostas.

Em qualquer situacao, considera-se que aimplementacao dessas opcoes deve ajudar
a suprir as falhas na assisténcia a saude, aumentando a eficiéncia e efetividade do SUS,
sem trazer prejuizos ao sistema (interferéncias de forma negativa na organizacao do
SUS, deslocamentos de recursos publicos das politicas de saude para o atendimento das
demandas individualizadas ou pressao para incorporacao de tecnologias sem considerar
as evidéncias cientificas ou que nem sempre sejam totalmente eficazes).

Fonte: <www.freepik.com>.




Fonte: <www.freepik.com>.

B CONTEXTO E ANTECEDENTES

A Constituicao Federal brasileira (CF), promulgada em 1988, assegura o direito de
todos a saude e define o Estado como responsavel pela sua garantia (BRASIL, 1988).
Para contemplar o cumprimento dos preceitos constitucionais de promocgao, protecao
e recuperacao da saude pelo Estado, foi requlamentado e criado o SUS, pela Lei Federal
8.080, de 19 de setembro de 1990, com seus principios de universalidade, igualdade e
integralidade (BRASIL, 1990).

Apesar do significativo avanco na democratizacao do pais pela garantia do direito
universal a saude, na pratica, esse direito ainda nao é realizado plenamente. Em funcao
disso, os cidadaos, de forma individual ou coletiva, tém buscado no campo juridico
0s meios para garantir seu direito a saude, fendmeno que vem sendo denominado
de judicializacao da saude (MACHADO; DAIN, 2012; PEPE et al., 2010). Nas ultimas
duas décadas, o crescimento das acoes judiciais tem sido motivo de preocupacao para
gestores da saude e operadores do direito (PEPE et al., 2010) por causar impactos
significativos na estruturacdo, no financiamento e na organizacao do sistema de saude,
e consequentemente, na oferta de servicos e tecnologias a populacao brasileira.

Nesse contexto, o SUS tem se estruturado buscando mais efetividade na oferta
de servicos e tecnologias seguras e eficazes a populagao brasileira. No campo das
politicas farmacéuticas, destacam-se a Politica Nacional de Medicamentos e a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica, destinadas a garantia da necessaria seguranca,
eficacia e qualidade dos medicamentos, da promocao do uso racional e do acesso da
populacdao aos medicamentos considerados essenciais. Ambas as politicas ressaltam
o uso da Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) como instrumento
norteador oficial que elenca os medicamentos ofertados no ambito do SUS, enfatizando
a necessidade de atualizagao perioddica (BRASIL, 1998, 2004).

Destaca-se também a sancao presidencial da Lei 12.401, em 28 de abrilde 2011, que
definiu que a assisténcia terapéutica integral no ambito do SUS se dara em conformidade
com os Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT) para as doencas, e que a
incorporacao, pelo SUS, de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem
como a constituicao ou a alteracao dos PCDT serao efetuadas mediante a instauracao de
processo administrativo, a ser concluido em prazo nao superior a 180 (cento e oitenta)
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dias, contados da data em que foi protocolado o pedido, admitido a sua prorrogacao
por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem (BRASIL, 2011).
Neste sentido, o preceito constitucional da integralidade na saude foi requlamentado
(GUIMARAES, 2014).

Nos paises que possuem sistemas de acesso universal a salude, o conceito de
integralidade é regulamentado por agéncias de exceléncia especificas, por meio de
metodologias complexas (GUIMARAES, 2014). De modo geral, essas agéncias subsidiam
0 governo através de recomendacdes sobre intervencoes de saude para o sistema de
saude. No Brasil, esse papel é exercido pela Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS (CONITEC) (BRASIL, 2011).

Apesar das leis, politicas de saude e acoes para aperfeicoar a assisténcia terapéutica
e a incorporacao de tecnologias em saude no ambito do SUS, o Brasil ainda enfrenta o
desafio de assegurar o acesso aos insumos essenciais, frente as iniquidades existentes.
Desta forma, o acesso aos insumos de saude é prioridade nas politicas de saude,
enfatizando a importancia de assegurar padroes de equidade e produtos de qualidade
(BERMUDEZ, 2007).

O sistema jurisdicional, por sua vez, tem primado pelo cumprimento da CF no
tocante ao direito fundamental a saude, aspecto bastante evidenciado no debate
ocorrido durante audiéncia publica do STF, em 2009, que promoveu a interlocucao de
diversos atores e setores sociais envolvidos (GOMES et al., 2014). As acOes resultantes
desta audiéncia foram a publicagao da Resolucao n° 107 do Conselho Nacional de Justica
(CNJ) instituindo o Forum Nacional do Judicidrio para Monitoramento e da Resolucao
das Demandas de Assisténcia a Saude (CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA, 2010a), que
fornece diretrizes para os trabalhos dos magistrados sobre as andlises dos pedidos
em saude, além de recomendar que os gestores sejam chamados para esclarecer suas
decisdes, principalmente quando ha a recusa na acao judicial (GOMES et al., 2014).

A publicacao da Recomendacao n° 31 do CNJ 2010 (CONSELHO NACIONAL DE
JUSICA, 2010b) também é um marco importante, visto que indica aos Tribunais a
adocao de medidas para assegurar maior eficiéncia na solucao das demandas judiciais
envolvendo a assisténcia a saude. As medidas que se destacam sao: a instrucao das
acoes, se possivel com relatorios médicos, com descricao da doenca, inclusive CID,
prescricao de medicamentos com denominacao genérica ou principio ativo, produtos,
orteses, proteses e insumos em geral e indicacao da posologia exata; a nao autorizacao
do fornecimento de medicamentos nao registrados pela ANVISA; quando possivel, a
realizacao da escuta da parte dos gestores, antes da apreciacao de medidas de urgéncia;
e da realizacao de convénios que objetivem disponibilizar apoio técnico aos magistrados
(VALLE; CAMARGO, 2011). E possivel observar, através das publicacdes do CNJ uma
preocupacao do Judiciario em adotar procedimentos que tendem ao uso de evidéncia
cientifica (GOMES et al., 2014).
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Fonte: <www.freepik.com>.

l DESCRICAO DO PROBLEMA

O crescente numero de agles judiciais que versam sobre o direito a saude,
tendo o SUS como alvo dos litigios, € um fen6meno que vem gerando discussoes
tanto no Poder Judiciario, como entre técnicos, pesquisadores e gestores da area da
saude. A judicializacao da saude concretiza-se por meio das demandas que chegam
ao Judiciario requerendo a satisfacao das necessidades em saude nao atendidas pelo
Estado, enquanto provedor ou regulador da saude. A solicitacao e a concessao de
acoes judiciais tém se baseado na interpretacao de que a integralidade comporta o
direito a toda e qualquer tecnologia em saude que visem a promocgao, prevencao,
recuperacao ou manutencao da saude dos brasileiros (GUIMARAES, 2014; PANDOLFO;
DELDUQUE; AMARAL, 2012).

Magnitude e consequéncias do problema

Dentre os estudos com informagOes sobre a magnitude da judicializacao e
as divergéncias das decisdes judiciais em relacdo aos conhecimentos cientificos,
observa-se uma predominancia de determinacdes judiciais para o fornecimento de
medicamentos sem recomendacao sustentada por evidéncia cientifica (MACEDO;
LOPES; BARBERATO-FILHO, 2011; CHIEFFI; BARATA, 2009) e de medicamentos que
nao integram os componentes da assisténcia farmacéutica do SUS (MACEDO;
LOPES; BARBERATO-FILHO, 2011; LOPES et al., 2010). J4 em Minas Gerais, um estudo
apontou que, entre os 1.675 medicamentos solicitados nos processos judiciais com
relato do diagnéstico, havia evidéncia de eficacia limitada para apenas 7,3% destes
medicamentos, ndao havia evidéncia comprovada para 3,7% e nao foi encontrado
nenhum tipo de informacao sobre a eficacia para 33,4% (MACHADO et al., 2011).

Na Bahia, Lisboa (2015) analisou 154 acdes judiciais, quanto aos argumentos
e as motivacoes de seus autores e réus, para obtencao de tratamento da diabetes,
entre 2010 e 2013. Em 87% das agdes houve concessao de liminar ou antecipacao
de tutela, garantindo o fornecimento do medicamento com urgéncia, respaldadas no
Art. 196 da CF. A maioria dos medicamentos pleiteados (95,3%) nao estava incluida
no financiamento da assisténcia farmacéutica, com base na Rename, e 70,4% foram
prescritos pelo nome comercial, demonstrando divergéncias com a Lei Federal
9.787/99 (Lei dos Genéricos) na atuacao de médicos e magistrados.
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Neste sentido, a judicializacao pode ser entendida, na perspectiva do SUS, como
a incapacidade do sistema de aplicar concretamente seus principios e diretrizes,
principalmente no que serefereematenderasdemandasregularmente; ja na perspectiva
do cidadao, reflete o posicionamento do paciente que acredita na necessidade e
potencial beneficio da tecnologia prescrita, considerando que o SUS deveria fornecer
terapias a quem necessitar; para os prescritores, reflete a crenca na superioridade da
tecnologia prescrita em relacao aquelas disponiveis ou nao no SUS; e, por fim, na
perspectiva dos juizes, quando o Estado se omite ou falha na implementacao plena
das politicas publicas, cabe ao Poder Judiciario o papel de garantir o direito a saude,
como estabelecido no Art. 196 da CF, e decidir, geralmente em carater de urgéncia,
baseando-se principalmente na opiniao do médico, em detrimento das melhores
evidéncias cientificas disponiveis (LISBOA, 2015).

Um estudo realizado pela Consultoria Juridica do Ministério da Saude (CONJUR/
MS) consolidou dados dos gastos do Ministério da Saude (MS) durante o periodo
de 2009 até 2012. Como resultado, observou-se que, em 2009, existiram 10.486
novas acgoes e, em 2012, esse nUmero aumentou para 13.051. Em relacao aos gastos
para aquisicao de medicamentos, equipamentos e insumos concedidos em decisdes
judiciais, em 2009, o MS gastou em torno de 87 milhdes de reais e, em 2012, o
montante passou para 287,8 milhdes de reais. Também ha de se considerar que a
judicializacao pode interferir nas politicas de saude, aumentando a pressao sobre o
sistema publico para a incorporacao de tecnologias que nao foram anteriormente
incorporadas ao SUS por falta de evidéncias cientificas ou que nao sejam totalmente
eficazes (ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO, 2012; REVEIZ et al., 2013; TORRES, 2010).

Ressalta-se que, mesmo apds a concessao de tecnologias, esses processos nao
sao necessariamente extintos no ano seguinte, gerando um efeito cumulativo. Esse
efeito contribui para explicar uma das causas do crescimento constante do uso de
recursos com compras de acoes judiciais pelo MS evidenciado acima. Nesse estudo,
também foram apresentados os dados de nove estados brasileiros, os quais, somados
aos do MS, representaram um gasto de aproximadamente 949 milhdes de reais com
demanda judicial no Brasil, em 2010 (ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO, 2012).

A area de medicamentos tem maior expressao no fendmeno da judicializacao
no SUS. Uma revisao sistematica realizada em 2013 avaliou estudos sobre litigios de
direito a saude no Brasil, Colémbia e Costa Rica, e apontou que, no Brasil, as demandas
por medicamentos eram maioria (REVEIZ et al., 2013). Padrao semelhante é observado
nos diferentes Estados brasileiros: ao analisar as acoes judiciais impetradas contra o
estado da Bahia, 361 tinham como objeto principal o fornecimento de medicamentos
(TORRES, 2010). Em Santa Catarina, no ano de 2012, foram registrados aumentos
crescentes dos mandados judiciais para a compra de medicamentos, gerando um
gasto de R$ 820.570,32, valor nove vezes maior que o do ano de 2007, R$ 90.984,00
(ZAGO et al., 2016). Situacao semelhante também foi encontrada nos Estados de Sao
Paulo (WANG et al., 2014).
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Quais sao as causas do problema?

Quanto ao uso de evidéncia cientifica para a tomada de decisao, existem algumas
situacoes que colocam o judiciario em posicao delicada, especialmente quando a
tecnologia demandada na acao judicial, se enquadra na categoria de: i) presente no
rol de tecnologias ofertadas pelo SUS, mas solicitada para indicacao diferente daquela
contemplada no SUS; ii) ndo consta no rol de tecnologias ofertadas pelo SUS, tem
registro junto a ANVISA e foi solicitada para a indicacao que consta na bula ou que
nao consta na bula (uso off label? ); e iii) ndo consta no rol de tecnologias ofertadas
pelo SUS , ndao tem registro junto a ANVISA, podendo ter ou nao (medicamento
experimental) registro em outros paises (FIGUEIREDO; OSORIO-DE-CASTRO; PEPE,
2013; MACEDO; LOPES; BARBERATO-FILHO, 2011).

Nas situacOes relativas as categorias ii e iii, ou ainda quando a tecnologia se
encontra em fase experimental, nao ha subsidios técnico-cientificos para sustentar a
concessao do fornecimento da tecnologia pelo SUS, com o judiciario atuando no campo
das incertezas. Entretanto, nas situacdes relativas a categoria i, ou ainda quando a
tecnologia tem registro junto a ANVISA, foi solicitada de acordo com a indicacao da
bula, mas nao consta no rol de tecnologias ofertadas pelo SUS, faz-se necessaria uma
analise criteriosa das melhores evidéncias cientificas disponiveis, que permitam avaliar
os dados de eficacia, efetividade, seguranca e viabilidade econé6mica, bem como as
consideracgOes sociais e éticas em relacao as tecnologias ja incorporadas e ofertadas
pelo SUS.

2 Off label: 0o uso nao aprovado do medicamento, no Brasil; que ndo consta da bula. Disponivel em: www.anvisa.gov.br/medicamentos/registro/
registro_offlabel.htm. Acesso em: 06/11/2015.
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Assim, para que o Judiciario possa garantir nao apenas o acesso as tecnologias
em saude, mas também sua eficacia e seguranca para os cidadaos, suas decisoes
devem considerar o conhecimento cientifico como um subsidio relevante para apoiar
0 processo de convencimento jurisdicional.

Diversos estudos tém demonstrado que o judiciario tem considerado de forma
limitada as evidéncias cientificas na tomada de decisao. Uma revisao sistematica,
realizada em 2013, avaliou os achados de 37 estudos empiricos sobre o fenémeno
da judicializacao do acesso a medicamentos no Brasil. Como resultado, observou-se
gue o critério mais utilizado pelo Judiciario para o deferimento do pedido liminar foi a
prescricao médica, nao considerando as evidéncias cientificas disponiveis que poderiam
subsidiar esta decisdo. Além disso, medicamentos foram habitualmente demandados
pelo nome comercial em detrimento da denominacao do principio ativo. Outro
importante resultado aponta que muitas acoes judiciais poderiam ter sido evitadas se
as alternativas terapéuticas contempladas nas listas do SUS (Rename) fossem levadas
em conta pelos prescritores (TORRES, 2013), visto que parte dos medicamentos
solicitados ja consta na lista ou possui genéricos a substituir os patenteados (OLIVEIRA
et al., 2015; NUNES; RAMOS JUNIOR, 2016; LEITAO et al., 2016).

De modo geral, o0 acesso as tecnologias em saude, viabilizado por acdes judiciais,
revela que as lacunas entre o conhecimento cientifico e a pratica jurisdicional se
assemelham aquelas verificadas entre ciéncia e a tomada de decisao na formulacao e
implementacao de politicas de saude. Diante da preméncia de decidir sobre questoes
especificas de saude, muitas vezes sao desconsideradas como subsidio util e disponivel,
as evidéncias cientificas em articulacdo com as politicas publicas e as opgdes de
garantia do acesso as tecnologias ja incorporadas ao SUS. Assim, de uma forma
geral, a prescricao médica tem sido considerada prova pré-constituida e legitima da
necessidade do medicamento respaldando a decisao judicial, sendo desconsiderados
potenciais danos aos pacientes em razao de possiveis prescricoes inadequadas, sem
comprovacao cientifica sobre a seguranca e a eficacia das tecnologias, ou mesmo
sobre sua efetividade (GOMES et al., 2014).

Por outro lado, a alta demanda gerada através das prescricdes e a consequente
judicializacao das tecnologias em saude, pode revelar uma estratégia de grupos
econdmicos relacionados com a producao de tecnologias em saude, para promover
pressdo para a incorporacao de novas tecnologias (BIEHL; PETRYNA, 2016). Os
operadores do direito podem adotar mecanismos para avaliar criticamente as
estratégias que promovem pressao para a incorporacao de novas tecnologias e ampliar
os canais de comunicacao com as instancias de gestao e sociedade civil, visando as
reais necessidades dos cidadaos. O Poder Judiciario pode obter importantes subsidios
para decisdo, consistentes com os resultados de pesquisas cientificas, considerando
as tecnologias disponiveis pelo SUS como alternativas terapéuticas seguras e eficazes,
uma vez que, sua evidéncia cientifica ja é consolidada.
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O que esta sendo feito para enfrentar o problema?

Esta preocupacdo, em relacdao a qualidade do tratamento oferecido pela rede
publica, pode ser verificada nos enunciados n° 123 e n° 14% aprovados na | Jornada
de Direito da Saude do CNJ, que aponta a necessidade de relatério médico adequado
as normas éticas, sanitarias e farmacolégicas, que comprove superioridade dos
tratamentos solicitados em relacao aos disponiveis no SUS. A solicitacao deve ser
indeferida quando nao houver comprovacao da superioridade. Adicionalmente, o
enunciado de n° 15° demonstra a preocupacao do CNJ quanto as informacodes contidas
nas prescricoes médicas (CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA, 2014).

Entretanto, a nao observancia da legislacao sanitaria que orienta o uso racional
da prescricao, das politicas de medicamentos e dos documentos de orientacao
produzidos pelo proprio Poder judiciario, demonstra que, em geral, as acdes sao
deferidas sem contemplar todos os critérios que assegurem a seguranca do requerente.
Neste sentido, a Lei 12.401/2011 pode auxiliar diretamente no julgamento das a¢oes
judiciais que visam a concretude do direito a saude (LISBOA, 2015).

No ano de 2010, os Tribunais Federais e Estaduais foram encorajados pelo
Conselho Nacional de Justica (CNJ) a disponibilizar apoio técnico dos médicos e
farmacéuticos para que formem magistrados com conhecimento agregado sobre
guestoes em saude juntamente com guias da medicina baseada em evidéncias. Dessa
maneira sanaria algumas dessas problematicas que a judicializacao provoca na Uniao,
Estado e Municipio (DIAS; DA SILVA JUNIOR, 2016).

A utilizacao das evidéncias cientificas como subsidio no processo de tomada de
decisao pelos principais sistemas de acesso universal a salde causou um crescimento
da producao de estudos de avaliacao de tecnologias em saude (ATS), que, embora
tenham se mostrado como uma forma mais eficiente de analise ampla e completa
dos impactos das tecnologias, seja pelo lado do beneficio em saude ou pela dimensao
dos custos incrementais ao sistema, ainda sao pouco divulgados e utilizados (GOMES
et al., 2014). Os estudos de ATS apresentam elevado potencial de uso pelo Poder
judiciario como fonte de consulta para respaldar técnico-cientificamente as decisoes
das ac¢oes judiciais em saude. Entretanto, nem sempre é uma tarefa de facil execucao,
subsidiar a tomada de decisao utilizando os estudos de ATS.

3 ENUNCIADO N° 12: A inefetividade do tratamento oferecido pelo SUS, no caso concreto, deve ser demonstrada por relatério médico que a indique
e descreva as normas éticas, sanitarias, farmacolégicas (principio ativo segundo a Denominacdo Comum Brasileira) e que estabeleca o diagnéstico
da doenca (Classificacdo Internacional de Doencas), tratamento e periodicidade, medicamentos, doses, e fazendo referéncia também a situacdo do
registro na Anvisa.

4ENUNCIADO N° 14: Nao comprovada a inefetividade ou impropriedade dos medicamentos e tratamentos fornecidos pela rede publica de satde, deve
ser indeferido o pedido ndo constante das politicas publicas do SUS.

> ENUNCIADO N° 15: As prescricoes médicas devem consignar o tratamento necessério ou o medicamento indicado, contendo a sua Denominagao
Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominacao Comum Internacional (DCl), o seu principio ativo, seguido, quando pertinente, do nome de
referéncia da substéancia, posologia, modo de administracao e periodo de tempo do tratamento e, em caso de prescricao diversa daquela expressamente
informada por seu fabricante, a justificativa técnica.
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Consideracoes sobre o problema relacionadas com a equidade

O crescimento da judicializacdo da saude tem sido motivo de preocupacao para gestores da saude
e operadores do direito por causar impactos significativos na estruturacdo e organizacao do
sistema de salide, na oferta de servicos e tecnologias a populacao brasileira e no financiamento.
Além da questao orcamentaria, muitas das decisdes judiciais infringem ou distorcem principios
do SUS, sobretudo o da equidade.

A equidade em saude refere-se a diminuicdo das diferencas consideradas desnecessarias e
evitaveis. Para o SUS, todo cidadéo é igual perante a lei e deve ser atendido de acordo com suas
necessidades. Assim, os servicos de salde precisam conhecer as necessidades dos diferentes
grupos da populacdo e trabalhar para satisfazé-las, oferecendo mais a quem mais precisa,
contribuindo para a diminuicéo das desigualdades existentes (CHIEFFI; BARATA, 2009).

As acobes judiciais ferem o principio da equidade quando garantem a poucos individuos a
obtencao de tecnologias que nao sao oferecidas pelo SUS, beneficiando aqueles individuos que
conseguem acionar o Estado via judiciario, em detrimento de outros. Desse modo, o acolhimento
dessas demandas, na maioria das vezes, significa o estabelecimento de privilégios para aqueles
que estdo se beneficiando do resultado das acbes judiciais, interferindo de forma negativa na
organizacao do SUS, deslocando recursos publicos das politicas de saude para o atendimento
das demandas individualizadas (SANTOS, 2016).

Apesar das leis, politicas de saude e acdes para aperfeicoar a assisténcia terapéutica e a
incorporacao de tecnologias em sadde no ambito do SUS, o Brasil ainda enfrenta o desafio
de assegurar o acesso aos insumos essenciais, frente as iniquidades existentes. Desta forma, o
acesso aos insumos de saude é prioridade nas politicas de saude, enfatizando a importancia de
assegurar padroes de equidade e produtos de qualidade.

A obtencdo dos beneficios pelos que entram na esfera juridica fere o principio da equidade
prejudicando assim a coletividade pelo desvio da alocacao dos recursos finitos e causando ainda
a desarticulacao nas politicas, agoes e servicos existentes e a ndo consolidacdo dos objetivos
originarios do SUS. Ao interferir nas politicas de satdde, a judicializacdo pode revelar-se como uma
estratégia de grupos econdmicos relacionados com a producao de tecnologias em saude, para
promover pressdo sobre o SUS para incorporagao de tecnologias sem considerar as evidéncias
cientificas ou que nem sempre sejam totalmente eficazes.

Neste sentido, as acdes judiciais em saude podem ajudar a suprir as falhas na assisténcia a
saude, mas também podem trazer, como efeitos colaterais, prejuizos aos esforcos de distribuicao
equanime de tecnologias, o aumento da desigualdade entre os que tém e os que nao tém
acesso a ja sobrecarregada Justica e a promocao do uso de tecnologias cuja efetividade ainda
nao esta comprovada. Além da possibilidade de haver interesses escusos sobrepondo industria
farmacéutica, advogados e médicos, que poderiam ver nos altos custos das tecnologias
judicializadas uma fonte de recursos financeiros.
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B OPCOES PARA ABORDAR O PROBLEMA

A metodologia proposta pela EVIPNet foi utilizada para a elaboracao desta sintese.
Baseia-se em um conjunto de ferramentas que foram desenvolvidas pelo projeto
SUPPORT (SUPporting POlicy relevant Reviews and Trials) (OXMAN et al., 2009).

A definicado do problema prioritario resultou da demanda do Ministério da Saude
(MS), visto que a judicializacao da saude é uma questao que ameaca a sustentabilidade
e a organizacao do SUS, infringindo e distorcendo o principio da equidade, enfrentado
pelas trés esferas de governo. O foco deste trabalho foi a busca de artigos publicados
entre os anos de 2010 a 2016, nas principais bases de dados de literatura cientifica e
a analise de opg¢oes que pudessem contribuir para informar e subsidiar a tomada de
decisao judicial envolvendo tecnologias em saude.

A iniciativa para a realizacao desta sintese de evidéncia surgiu através do contato
com as ferramentas da EVIPNet em oficina realizada pelo Decit e da necessidade de
um suporte tedrico visando o aprimoramento das acoes na area de judicializacao da
saude ja desenvolvidas pelo DGITS. A partir da descricao do problema, inicialmente
foram estabelecidas internamente pelo DGITS/SCTIE/MS e equipe elaboradora da sintese
quatro opgOes para abordar o problema, sendo consideradas, para a busca em base de
dados, trés opcoes amparadas nas evidéncias disponiveis.

A partir desse momento, novas buscas por evidéncias foram realizadas,
especificamente revisoes sistematicas para as trés opcoes. Foram selecionadas aquelas
de alta relevancia para a tematica, apesar da dificuldade, devido a escassez de revisdes
sistematicas nas bases cientificas abordando o tema da judicializacdo da saude. Por
fim, nove revisoes sistematicas foram selecionadas e analisadas para a extracao de
informacoes sobre alternativas vidveis, para o enfrentamento da judicializacdo da saude
no SUS pelas trés esferas de governo, descritas a seguir.



Ministério da Saude / Sintese de evidéncias para politicas de satde: judicialiacao da saude

Buscando evidéncias cientificas sobre as opcoes

A busca de evidéncias cientificas foi realizada com o objetivo de identificar estudos do tipo
revisdes sistematicas e overviews, nas seguintes bases de dados: PubMed; Health Systems
Evidence; Campbell; Cochrane Library; Rx for Change e PDQ-Evidence.

Foram realizadas estratégias de buscas especificas, para cada uma das trés op¢oes para abordar
o problema, como descrito a seguir:

Opcao 1: Servico de respostas rapidas para apoiar o uso das melhores evidéncias cientificas
como subsidio das decisoes envolvendo tecnologias em satde.

Esta opcdo foi construida a partir da atualizacdo das buscas realizadas em um issue brief da
Universidade McMaster, intitulado “Developing a ‘Rapid-response’ Program for Health System
Decision-makers in Canada” (WILSON; LAVIS; GAUVIN, 2015).

Para essa opg¢ao, foram pesquisadas as bases Cochrane Library/Collaboration, PDQ-Evidence e
Health Systems Evidence. Os termos foram adaptados e utilizou-se o filtro de revisao sistematica
“systematic review”, obtendo-se um total de 290 estudos inicialmente.

Foram excluidos 09 estudos duplicados, ficando 281 estudos para leitura dos titulos (275 excluidos)
e 06 para leitura dos resumos, dos quais 02 foram excluidos por nao atenderem ao interesse desta
sintese restando 04 artigos selecionados para leitura completa com base nos critérios de inclusdo e
exclusdo pré-definidos. Apos a leitura completa dos textos, 01 artigo foi excluido por ndo ser uma
revisdo sistematica e 01 artigo foi excluido por ndo atender ao objetivo da sintese.

Ao fim, 02 revisdes sistematicas foram selecionadas para extracdo de dados. Apés a conclusao
das buscas, foi identificada uma overview sobre o tema, publicada no ano de 2016 e intitulada
“Designing a rapid response program to support evidence-informed decision-making in the
Americas region: using the best available evidence and case studies” (HABY et al., 2016), a qual
foi também incluida para extracdo de dados, com um total de 03 artigos embasando a opcao,
além do além do issue brief supracitado.

Opcao 2: Programa de educacao permanente, enderecado aos operadores do direito,
para o desenvolvimento de habilidades para compreensao e entendimento do SUS, suas
politicas e a importancia da ATS nesse contexto

Termos utilizados: education*, teach*, learn*, course, teaching, health information, health
communication, public health, policymak*, decision mak*, Evidence-Based Practice, evidence-
informed, systematic review.

Em todas as bases, os termos foram adaptados e utilizou-se os filtros de: revisdo sistematica
“systematic review"” e qualquer organizacao dos sistemas de saude “Health Systems Evidence”,
obtendo-se 434 estudos inicialmente.

Foram excluidos 31 estudos duplicados, ficando 403 estudos para selecao por titulos e 36 para
leitura dos resumos, dos quais 25 foram excluidos por ndo atenderem ao interesse desta sintese
restando 11 artigos selecionados para leitura completa com base nos critérios de inclusao e
exclusao pré-definidos.

Apos a leitura completa dos textos, 08 artigos foram excluidos por ndo atenderem ao objetivo ou por
apresentarem resultados inconclusivos, restando 03 revisdes sistematicas para extragao de dados.

Opcao 3 - Servico de mediacao, entre as partes envolvidas, para processos judiciais
envolvendo tecnologias em saude

Termos utilizados: negotiating, mediati*, conflict resolution, alternative dispute resolution, external
dispute resolution.

Em todas as bases, os termos foram adaptados e utilizou-se o filtro de revisao sistematica “systematic
review", obtendo-se um total de 703 estudos.

Continua
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Continuacao

Foram excluidos 103 estudos duplicados, ficando 600 estudos para leitura dos titulos e 53 para
leitura dos resumos, dos quais 46 foram excluidos por ndo atenderem ao interesse desta sintese
restando 07 artigos selecionados para leitura completa com base nos critérios de inclusdo e exclusao
pré-definidos.

Apobs a leitura completa dos textos, 04 artigos foram excluidos por ndo atenderem ao objetivo
ou por apresentarem resultados inconclusivos, restando 03 revisdes sistematicas para extracdo de
dados, 01 das quais foi excluida ap6s a extracao.

Os detalhes da estratégia de busca e selecao dos artigos de cada opcao sao apresentados nos
apéndices D, E e F A busca dos estudos foi realizada por um pesquisador, enquanto a selecao e
extracdo dos dados envolveu dois pesquisadores de forma independente. As divergéncias foram
posteriormente discutidas e sanadas por consenso.

A qualidade metodolégica das revisdes sistematicas foi avaliada de forma independente por
dois pesquisadores, utilizando-se o instrumento AMSTAR — A MeaSurement Tool to Assess the
methodological quality of systematic Reviews (SHEA et al., 2007). As divergéncias foram sanadas
por consenso. Em situacdes onde a avaliacdo da qualidade metodolégica dos estudos tivesse sido
conduzida previamente por outros pesquisadores que utilizaram o mesmo instrumento, considerou-
se a nota atribuida por esses. Os detalhes dos estudos encontram-se nos apéndices A, B e C.

Opcao 1 - Servico de respostas rapidas para apoiar o uso das melhores evidéncias
cientificas como subsidio das decis6es envolvendo tecnologias em saude

Esta opcao foi construida a partir da atualizacao das buscas realizadas em um issue
brief da Universidade McMaster, intitulado “Developing a ‘Rapid-response’ Program for
Health System Decision-makers in Canada” (WILSON; LAVIS; GAUVIN, 2015).

Os servicos de respostas rapidas sao entendidos como um servico de apoio ao
tomador de decisao na busca e sintese de evidéncias necessarias para conhecer opgoes
custo-efetivas para abordar um problema, em situagées onde o tempo disponivel para
a tomada de decisao é restrito.

Quadro 1 — Achados relevantes para a opcao 1, segundo revisoes sistematicas

Categorias dos achados Sintese dos achados mais relevantes

Foi encontrada uma overview recente (HABY et al., 2016), de boa qualidade, sobre a
elaboracdo de um servico de resposta rapida para a tomada de decisGes informada
por evidéncias em politicas e praticas de salide para a regido das Américas. Os autores
indicam que parece haver evidéncias de que distribuicdo de material impresso e de
sumarios executivos de sinteses de evidéncia facilitam o uso de evidéncias na tomada
de decisdo.

Uma revisdo integrativa (GANANN; CILISKA; THOMAS, 2010) analisada indicou que o
Beneficios tempo de realizacdo da revisdo para resposta rapida pode variar de trés a seis meses,
se aplicadas estratégias para acelerar o processo. Dentre as estratégias identificadas
encontram-se: limitagdo das buscas por ano, bases de dados, idiomas e outras fontes
além de buscas eletronicas; e definicdo de apenas um revisor para revisao de titulo e
resumo, revisdo de texto completo, avalia¢do de qualidade metodolégica e/ou extragdo
de dados. Um dos estudos, que fez parte da revisdo, apontou que revisdes sistematicas
longas e revisdes para respostas rapidas ndo variaram nas conclusGes encontradas,
embora houvesse limitagdes no segundo modelo.

Continua



Ministério da Saude / Sintese de evidéncias para politicas de saude: judicialiacdo da satde

Continuacao

Categorias dos achados Sintese dos achados mais relevantes

Ndo foram reportados riscos ou danos potenciais relacionados as intervengdes
estudadas.

Danos potenciais

Nenhum estudo identificado conduziu avaliagdo econémica dos servigos de resposta
rapida, todavia a implantagdo desse servico implicaria em uma estrutura minima
para conduzir buscas, capacitacdo de profissionais ou contratagdo de profissionais
capacitados e custos para a disseminacdao do conhecimento produzido. Todavia, os
estudos encontrados parecem apontar para uma economia de longo prazo relacionada
ao uso de evidéncias na tomada de decisdo em saude.

Custos e/ou custo-
efetividade em relagdo
a situacdo atual

Na overview (HABY et al., 2016), ndo foi encontrado consenso sobre a definicdo ou
o melhor modelo de revisdes para respostas rapidas. Na elaboracdo de um servico de
resposta rapida, é necessaria uma boa descricdo dos métodos utilizados, bem como a
escolha de quais atalhos sdao adequados para maximizar o uso do tempo e minimizar
perdas da qualidade. Os autores ressaltaram ser possivel que, quanto maior o nimero
de “atalhos” tomados para reduzir o tempo da revisdo, maior o risco de que vieses sejam
introduzidos. Por conseguinte, é necessario encontrar um equilibrio adequado entre a
qualidade e a oportunidade, para decidir quais métodos utilizar, se é necessaria uma
revisdo rapida ou uma revisdo sistematica e com que rapidez ela é realmente necessaria.
Incertezas em relagao

aos beneficios, Na revisdo integrativa (GANANN; CILISKA; THOMAS, 2010), os autores referem que a
danos potenciais e rapidez do processo de extracao de dados pode levar a perda de informacgdes relevantes.
riscos, de modo que Ha risco de viés devido ao encurtamento de prazos para pesquisa de literatura, recuperagao
0 monitoramento de artigos e avaliagdo dos mesmos.

e a avaliagdo sejam

garantidas se a opgdo Os autores identificaram que as revisdes rapidas com prazos mais curtos (um a trés meses)
for implementada eram frequentemente menos sistematicas no que se refere a busca da evidéncia do que

aquelas com periodos de tempo mais longos (trés a seis meses).

Ressalta-se a importancia da transparéncia, nas futuras revisdes para respostas rapidas,
tanto em termos dos métodos utilizados, como nas limitacGes ou vieses introduzidos por
essas abordagens. A natureza da recomendacdo fornecida pelos autores, no ambito de
revisdes rapidas, foi, em geral, restrita as questdes relacionadas com a eficacia. Devido
as limitagGes associadas as revisGes para respostas rapidas, suas conclusdes podem ser
menos passiveis de generalizacdo e proporcionar menos certezas do que as das revisoes
sistematicas tradicionais.

O issue brief (WILSON; LAVIS; GAUVIN, 2015) sobre o desenho de servigos de
resposta rdpida aponta que esses, em geral, sdo acessiveis por telefone, e-mail ou
sites, fornecem instrucGes sobre o que o tomador de decisdo precisa incluir como
parte de sua demanda (por exemplo, uma pergunta clara, o contexto da demanda e
o cronograma no qual a resposta é necessaria), além de disponibilizar um esbogo do
que pode ser esperado dentro de prazos diferentes (por exemplo, o que o tomador
de decisdo pode receber caso o cronograma da resposta seja contado em dias ou
caso seja contado em semanas). A depender do tempo, a entrega do servigo de
resposta rapida pode ser: uma listagem das principais evidéncias encontradas sobre
o tema, uma breve sintese dessas evidéncias ou um sumadrio executivo detalhado.
Os produtos dos servigos de resposta rapida podem ser disponibilizados em um
Principais elementos site para que outros tomadores de decisdo possam acessa-lo ou mesmo serem
da opgao (se ja foi disseminados ativamente para esse publico (em cursos, distribuicio de material
implementada/testada | impresso, etc.).

em outro lugar)
Na overview (HABY et al., 2016), os autores apontaram que ha questGes operacionais
as quais precisam ser consideradas na elaboragdao de uma resposta rapida:

a. quando a resposta rdpida é encomendada por um usuario que pagara por
ela (em geral, 6rgdos das gestGes publicas), o tempo do pagamento pelo
produto pode demorar mais do que a realizagdo deste, sendo necessaria
uma organizagao prévia do grupo que fara a elaboragao para cobrir os custos
relacionados;

b. é essencial recrutar pessoal com competéncias e qualificagdes necessarias
para desenvolver o material; e

c. é importante assegurar a avaliagdo do impacto do modelo na utilizagdo de
evidéncias na tomada de decisdo.

Continua
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Categorias dos achados Sintese dos achados mais relevantes

Os aspectos facilitadores relatados com mais frequéncia para o uso das respostas
rapidas natomada de decisdo sdo: a colaboragdo entre pesquisadores e formuladores
de politicas, bom relacionamento e boas habilidades entre os participantes, e
pesquisas que estejam de acordo com as crengas, valores, interesses ou objetivos
praticos e estratégias dos tomadores de decisdo.

A revisdo integrativa (GANANN; CILISKA; THOMAS, 2010) aponta para a necessidade
de maior atengdo a transparéncia e a especificacdo e descricdo minuciosa dos
métodos utilizados na revisdo para resposta rapida, do modo a permitir uma
avaliacdo da qualidade. Os autores ainda indicam que também é necessario
desenvolver outras estratégias para facilitar a aceitacdo e o uso das revisGes para
respostas rapidas, avaliando e aperfeicoando o melhor modelo para a tomada de
decisdo informada por evidéncias.

Principais elementos

da opcao (se ja foi A revisdo realista analisada (BEST et al., 2012) estudou elementos-chave para
implementada/testada | transformagdes em grandes sistemas de saude, identificando cinco “regras simples”
em outro lugar) para essas mudancgas ocorrerem de forma bem sucedida:

(1) alinhar liderangas designadas (aquelas nomeadas formalmente para cargos)
e liderangas distribuidas (as responsabilidades sobre as mudangas devem ser
compartilhadas por todos os trabalhadores de um sistema de satde), num processo
onde todos devem partilhar informagdes e valores;

(2) estabelecer feedback/monitoramento continuo (quanto as metas e indicadores
definidos em conjunto, de forma clara, compartilhada e que faga sentido para todos
os grupos de interesse, utilizando ndo sé medidas quantitativas como abordagens
qualitativas, de modo a compreender o processo mais integralmente);

(3) retomar a histéria pregressa (conhecer quais fatos precederam as medidas
de transformagdo, como as coisas costumavam transcorrer antes naquele local,
conhecer onde houve falhas);

(4) envolver os médicos; e

(5) envolver pacientes e familiares.

Percepgdes e Ndo foram identificados estudos que abordavam as percepg¢des e experiéncias das
experiéncias das partes | partes interessadas, todavia os estudos reforcaram a importancia das revisdes para
interessadas (grupos de | respostas rapidas serem desenvolvidas em um processo que integre membros de
interesse) diferentes grupos de interesse.

Fonte: Elaboracdo propria.
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Opcao 2 - Programa de educacao permanente, enderecado aos operadores do
direito, para o desenvolvimento de habilidades para compreensao e entendimento
do SUS, suas politicas e a importancia da ATS nesse contexto

Desenvolver estratégias de educacao permanente junto aos operadores do
direito, de modo a promover mudancas nas habilidades e praticas de compreensao e
entendimento do SUS, suas politicas e interpretacao do conhecimento técnico-cientifico
na area de ATS nos processos de judicializacao na area da saude.

Quadro 2 — Achados relevantes para a opcao 2, segundo revisoes sistematicas

Categorias dos achados Sintese dos achados mais relevantes

Uma revisdo sistemdtica de boa qualidade apontou que a educagdo continuada
parece ser efetiva para aquisicdo e retencdo de conhecimentos, de atitudes, de
habilidades e de comportamentos, influenciando nos desfechos clinicos da pratica de
profissionais de saide (MARINOPOULOS et al., 2007).

Os autores ressaltaram que, nos estudos em geral, as intervengdes com uso de
midias ao vivo mostraram-se mais efetivas do que as de material impresso. O uso
de multimidias também se mostrou mais efetivo do que as intervengdes com midia
individuais. Por fim, o uso de multiplas exposi¢cdes ao material educativo mostrou-se
mais efetivo do que uma Unica exposicao.

Outra revisdo sistematica de boa qualidade (O’BRIEN et al., 2007) avaliou os efeitos
de visitas educacionais nas praticas de profissionais de saude e nos desfechos
relacionados aos pacientes. O termo “visitas educacionais” foi usado para descrever
uma visita, por uma pessoa externa treinada, a profissionais de saide em seus
ambientes de trabalho, de modo a promover mudangas nas praticas profissionais.

Visitas educacionais, combinadas ou ndo com outras intervengées, podem ser efetivas
na melhoria da pratica de profissionais de saude. Os efeitos dessa intervengdo foram,
em sua maioria, pequeno a moderado, entretanto, potencialmente importante. No
que se refere a prescricdo de medicamentos, observou-se uma melhoria pequena
e consistente (mediana 4,8%, intervalo interquartil de 3,0% a 6,5%), enquanto o
efeito sobre outros comportamentos profissionais é mais variavel (RD 6% ajustado
na mediana, intervalo interquartil de 3,6% a 16%). Entretanto, as andlises e dados
trazidos por esta revisdo ndo foram capazes de explicar essa variagdo.

Beneficios

Visitas educacionais, combinadas ou ndo com outras intervengdes, causaram uma
melhoria pequena e consistente, mas potencialmente importante, sobre a pratica de
profissionais de saude, no que se refere a prescrigao. O efeito dessa intervengao em
outros tipos de desempenho profissional causou melhorias que variaram de pequena
a moderada, entretanto, com esta revisdo, nao foi possivel explicar essa variagao.

Uma revisdo sistematica (FORSETLUND et al., 2009) muito bem avaliada, que atualiza
a revisdo de O’Brien (2001), concluiu que encontros educacionais, sozinhos ou
combinados com outras intervengdes, podem melhorar a pratica profissional e os
resultados de saude dos pacientes. O efeito dessa intervengdo parece ser menor e
semelhante a outros tipos de educagdo continuada, tais como auditoria e feedback,
e visitas educacionais. Estratégias para aumentar o comparecimento em reunides
educacionais, usando formatos mistos, interativos e didaticos, e com foco em
resultados que provavelmente serdo percebidos como graves, podem aumentar a
efetividade das reunides educacionais. Apenas encontros educacionais ndo parecem
ser efetivos para mudar comportamentos complexos.

Ndo foram reportados riscos ou danos potenciais relacionados as intervengdes

Danos potenciais estudadas.

Continua
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Categorias dos achados Sintese dos achados mais relevantes

N3o foram encontrados estudos que avaliaram o custo ou custo-efetividade
desta opgdo, mas os investimentos relacionados a implementacdo da mesma
devem, necessariamente, incluir a contratagdo de recursos humanos capacitados
para estratégias de educagdo permanente sobre o tema, custo do treinamento
ou capacitagdo dos atores envolvidos, bem como disponibilizacdo de recursos

Custos e/ou custo- multimidias.
efetividade em relagdo a
situacdo atual Uma revisdo sistematica (O’BRIEN et al., 2007) indicou que as visitas educacionais

sao tidas como custosas, mas pode apresentar uma economia, que supere 0s
custos, se forem direcionadas para prescri¢do inapropriadas e com efeitos de longo
prazo (MASON et al., 2001; SOUMERAI; AVORN, 1986). Os custos e a relagdo custo-
efetividade desta abordagem dependerdo de comportamentos especificos, da
comparagao que sao feitas e do contexto em que as intervengdes sao fornecidas.

Em decorréncia da limitada literatura encontrada sobre essa opc¢ao, é dificil estimar
as incertezas, danos e riscos associados a implementacdo da mesma. Mesmo as
revisGes sistematicas de boa qualidade foram baseadas em poucos estudos ou
estudos de baixa qualidade. Entretanto, espera-se que ndo existam danos ou riscos
significativos ligados a esta opgao.

E importante ressaltar que todos os estudos encontrados ndo sdo voltados
diretamente a populagdo-alvo (operadores do direito). Os ensaios apresentados
na revisdo de Forsetlund et al. (2009) tem como populagdo-alvo os profissionais
de saude, sendo que, na maioria dos estudos, eram médicos, em dois estudos, os
prestadores eram enfermeiros, e em trés estudos eram farmacéuticos.

Os estudos também apontaram para a necessidade de monitoramento dos efeitos
de longo prazo (mais de um ano) das estratégias de visitas educacionais, além de
novas pesquisas que possam identificar quais modelos de educagdo continuada sao
mais efetivos, considerando técnicas de intervencdo, periodicidade e publico-alvo
(MARINOPOULOS et al., 2007; O’BRIEN et al., 2007).

MARINOPOULOS et al. (2007) apontam que fatores externos (tais como a pressdo de
demandas da populagdo, o acompanhamento por érgdos de controle, as diretrizes
dos conselhos profissionais, etc.) e caracteristicas do publico-alvo (tais como género,

Incertezas em relacdo idade, tempo de atuagdo profissional, etc.) sdo fatores que merecem atengdo e
aos beneficios, que poderiam influenciar para que alguns modelos de intervengdao tenham mais
danos potenciais e efetividade em determinado grupo, no entanto, devido a heterogeneidade dos
riscos, de modo que estudos avaliados, ndo foi possivel concluir algo definitivo sobre esse tema.

0 monitoramento

e a avaliagdo sejam Oestudo de Forsetlund etal. (2009) sugere que futuros ensaios sobre o tema (educagao
garantidas se a opgdo for continuada) devem: - incluir descri¢Ges claras e detalhadas das intervengdes incluindo
implementada a proporcdo do publico-alvo que frequentou as visitas educacionais, o tamanho dos

grupos nas visitas, a duragdo e o nimero de visitas, as técnicas de ensino e se houve
alguma pratica de habilidades; - aderir as recomendagdes do CONSORT para relatar
ECR’s (ALTMAN et al., 2001), incluindo as extensdes para os ensaios randomizados
de grupos (CAMPBELL; ELBOURNE; ALTMAN, 2004) e para os ensaios pragmaticos
(ZWARENSTEIN et al., 2008); - fazer comparagdes diretas entre os diferentes tipos
de agdes educacionais, com grupos de tamanhos diferentes e com diferentes
composi¢des e tempos de acompanhamento. Também sdo necessarias avaliagdes de
modelos conceituais ou teorias para adequar a educacdo médica continuada a fim
de maximizar sua efetividade. Essas avaliagbes devem usar desenhos de estudo de
grupos randomizados, sempre que possivel, juntamente com avaliagdes processuais
para entender melhor por que as intervengées funcionam ou ndo e as variagdes em
seus efeitos.

Os achados do estudo de Forsetlund et al. (2009) sdo limitados devido as inadequadas
descri¢ées das intervengdes em muitos dos estudos incluidos, bem como pela
capacidade de caracterizar os estudos com relagdo aos potenciais fatores que poderiam
explicar a heterogeneidade nos resultados dos estudos incluidos. Em particular,
houve dificuldade em caracterizar a contribuicdo dos encontros educacionais para
intervengées multifacetadas, a intensidade dos encontros educacionais, o formato
(interativo versus didatico), a complexidade dos comportamentos alvos e a seriedade
dos resultados almejados.

Continua
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Conclusao

Categorias dos achados Sintese dos achados mais relevantes

Na revisdo de Marinopoulos et al. (2007), foram encontrados os seguintes tipos de
meios de comunicagdo para educagdo permanente: ao vivo, em computador off-line,
via internet em tempo real, via internet remotamente, em video, em audio, com uso
de materiais manuseaveis e impresso. O uso de meios de comunicagdo ao vivo, ou
seja, com uma pessoa conduzindo a intervencao presencialmente, ou a combinagdo de
vdrios meios de comunicagdao foram apontadas como estratégias mais efetivas, a curto
e longo prazo para mudanga de comportamento dos profissionais em suas praticas.

Também encontraram maior efetividade em técnicas de ensino mais interativas e
com multiplas exposi¢des as atividades de educagdo continuada, ao invés de técnicas
ndo interativas e com exposi¢ao pontual.

Principais elementos

da opgdo (se ja foi Na revisdao de O’BRIEN et al. (2007), apenas trés estudos foram realizados em paises de
implementada/testada economia em desenvolvimento (a saber, Tailandia e Indonésia), com a maioria dos estudos
em outro lugar) (95,6%) realizados na América do Norte, no Reino Unido, na Europa e na Australia.

No estudo de Forsetlund et al. (2009) trinta e dois ensaios foram desenvolvidos na
América do Norte; trinta e quatro na Europa; trés na Austrdlia; dois na Indonésia e
Africa do Sul; e um no Mali, Tailandia, Peru, México, Zambia, Sri Lanka, Nova Zelandia
e Brasil. Quanto ao tipo de intervencgbes testadas, trinta e dois ensaios testaram
intervengGes multifatoriais, sendo que em doze desses estudos, os encontros
educacionais foram classificados como o principal componente da intervengdo. Vinte
e trés estudos examinaram a efetividade dos encontros educacionais interativos e
dez estudos examinaram a efetividade de encontros educacionais ndo-interativos,
enquanto quarenta e trés estudos testaram o formato misto. Em trés estudos, ndo
ficou claro como a intervengao foi caracterizada.

Entre todos os fatores explicativos explorados na revisdo de Forsetlund et al.
Percepgdes e experiéncias | (2009), os que podem ajudar a explicar variagbes no impacto dos encontros
das partes interessadas educacionais na pratica profissional sdo a proporg¢ao de profissionais do publico-
(grupos de interesse) alvo que participam dos encontros, a complexidade do comportamento desejado e
a gravidade ou importancia do resultado visado.

Fonte: Elaboracao prépria.

Opcao 3 - Servico de mediacao, entre as partes envolvidas, para processos judiciais
envolvendo tecnologias em saude

A Comunicacao e acesso limitados entre as partes envolvidas nos processos judiciais
envolvendo tecnologias em saude, usuario do sistema de saude, gestor e profissional de
saude sugere a necessidade de um servico adequado para solucionar os conflitos entre
esses atores de forma a permitir a interacao dos mesmos previamente a instauracao de
um processo judicial.

A mediacao é um recurso extra-judicial de resolucao de conflito, utilizado para
solucionar ou prevenir situacoes de litigio ou de impasse na comunicacao. Neste sentido, a
mediacao deve ser entendida como uma conversa/negociacao intermediada por alguém
imparcial que favorece e organiza a comunicacdo entre os envolvidos no conflito. E
a criacao da oportunidade para que as partes discutam questionem e contestem os
seus conflitos abertamente, mediante o restabelecimento da comunicagao, com fins de
identificar solucdes consensuais que gerem beneficios mutuos, independentemente de
ser melhor para um ou para outro.

Neste momento as partes poderao expor seu pensamento e terao uma oportunidade
de solucionar questoes importantes de um modo cooperativo e construtivo. O objetivo
da mediacao é prestar assisténcia na obtencao de acordos, num ambiente colaborativo
em que as partes possam dialogar produtivamente sobre suas necessidades.
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Quadro 3 — Achados relevantes para a opcao 3, segundo revisoes sistematicas

Categorias dos achados Sintese dos achados mais relevantes

Foram encontradas duas revisdes sistematicas de qualidade moderada sobre estratégias
e metodologias de participacdo social e a tomada de decisdo em politicas publicas.

Uma das estratégias, nomeada como “juri de cidad3dos”, segundo os autores, é uma
ferramenta util para envolver os cidaddos na tomada de decisdes sobre politicas
de saude pois é suficientemente pequena para permitir uma deliberacdo efetiva
e relativamente barata em comparagdo com os exercicios deliberativos maiores
e conferéncias para criagdo de consenso, mas suficientemente diversificada para
que os cidaddos engajados figuem expostos a uma vasta gama de experiéncias e
perspectivas em politicas publicas (STREET et al., 2014).

A outra estratégia avaliada, nomeada como “comité de servicos de saude”,
implementada em paises de baixa e média renda na Africa e na América Latina, foi

Beneficios referida como tendo efetividade em diversos aspectos (MCCOY; HALL; RIDGE, 2012):
e no fortalecimento da prestagdo de contas dos servigos de salde a comunidade
e ao publico;

na cogestao dos recursos e servicos das unidades de saude;

e nageracado de recursos, sob a forma de recursos materiais, mdo-de-obra e fundos
para os servicos de saude;

® no suporte para que o servi¢co de saude alcance a comunidade, promovendo a
saude e melhorando as demandas por atendimento;

e como voz da comunidade, para defender os interesses da populacdo frente aos
politicos locais e gestores de saude em altos niveis hierarquicos;

e como um meio de transmitir informagdes sobre as opinides e necessidades da
comunidade para a unidade de saude;

e como forma para ajudar a diminuir a estratificagcdo social, capacitando setores
marginalizados da comunidade.

N3do foram reportados riscos ou danos potenciais relacionados as intervengdes

Danos potenciais estudadas.

Ndo foram encontrados estudos com avaliagBes especificas de custo ou custo-
efetividade desta opgado.

Custos e/ou custo- Porém, de acordo com alguns autores, é necessario considerar que as barreiras
efetividade em relagdo a | sociais e econémicas a participagdo da comunidade podem ser agravadas por
situacdo atual barreiras fisicas associadas as caracteristicas topograficas da regido e a distancia

de viagem e disponibilidade de transporte. Além disso, é necessario também
considerar os possiveis custos envolvidos com a facilitacdo, o apoio material, o
tempo e o comprometimento dos participantes (MCCQOY; HALL; RIDGE, 2012).

E importante ressaltar que os estudos encontrados ndo sdo voltados diretamente
para mediacdo a instauragdo e continuidade de processos judiciais.

Sobre os “juris de cidadados”, os autores indicam que na grande maioria dos estudos,
o elo entre a recomendagdo do juri e os tomadores de decisdo ndo estava bem
estabelecida, impossibilitando a avaliagdo sobre o desfecho e limitando a efetividade
dessa estratégia na informacdo das politicas (STREET et al., 2014).

Incertezas em relagao
aos beneficios,

danos potenciais e
riscos, de modo que

0 monitoramento

e a avaliagdo sejam
garantidas se a op¢do for
implementada

Quanto aos “comités de servicos de saude” ressalta-se que a participagdo da
comunidade é um processo social complexo que depende de situagdes especificas.
Ndo se deve esperar que o que funciona em uma comunidade, funcione da mesma
forma e/ou com o mesmo efeito em outro lugar. Por isso, buscar a replicagdo da
intervengao e do impacto pode ser uma estratégia inutil. O que se pode concluir a
partir dos estudos ndo é que os “comités de servicos de salide” sdo efetivos, mas sim
que eles podem ser efetivos (MCCOY; HALL; RIDGE, 2012).

Continua
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Conclusao

De acordo com os autores, os “juris de cidaddos” podem ser caracterizados como um
processo de debate e deliberagdo do qual participam entre 12 e 25 cidaddos (juri), com
duracdo que varia entre 01 e 05 dias. O juri recebe informacGes de especialistas que
estdo envolvidos diretamente com a problematica em discussdo. O processo é mediado
por facilitadores. E produzido um relatério final de recomendagdes/deliberacées do juri
para informar os tomadores de decisdo. Destacam-se nesta metodologia os seguintes
elementos (STREET et al., 2014):

e anecessidade de atengdo especial para o recrutamento de participantes, supervisao
independente, a duragdo do juri e a moderagdo, no que diz respeito aos possiveis
risco de viés;

e considerando o pequeno tamanho da amostra de um juri, a inclusdo de pessoas
de uma ampla variedade de origens tenderia a ser mais bem-sucedida usando
estratificagdo, pesquisadores de mercado e honorarios, do que amostragem
aleatoria;

e desde que a pergunta de pesquisa seja bem definida e com natureza concreta,
os juris de cidaddos, mesmo com duragdo de um dia, podem produzir resultados
utilizaveis para informar politicas e praticas;

e grupos com menor nimero de pessoas parecem proporcionar maior oportunidade
para que os participantes tenham tempo de fala adequado. Além disso, os juris com
curta duragdo (entre 01 e 02 dias) limitam a oportunidade de didlogos construtivos
e deliberativos;

e 0 “juride cidad3dos”, como estratégia de promogdo do papel de cidadania ativa, exige
que haja reconhecimento formal de perspectivas ou recomendagées dos jurados
pelas autoridades competentes.

Principais elementos
da opcao (se ja foi
implementada/testada
em outro lugar)

De acordo com os autores, os “comités de servicos de saude” sdo definidos como
qualquer estrutura formalmente constituida, com representagdo comunitaria, que tenha
ligacdo explicita a uma unidade de saude e cujo principal objetivo seja permitir que essa
participacdo comunitdria melhore a prestagdao de servicos e os resultados em saude.
Alguns elementos se destacam para essa metodologia (MCCQOY; HALL; RIDGE, 2012):

e odesempenho e os papéis dos representantes comunitarios nos “comités de servigos
de saude”, podem ser influenciados pelo nimero de representantes da comunidade
que compde o comité, suas habilidades e treinamento, se eles sdo pagos ou ndo, e o
quanto sdo representativos da comunidade;

e a efetividade dos “comités” é influenciada pela clareza do seu mandato e de sua
autoridade, pela sua valorizagdo no sistema de saude e pela atitude dos profissionais
de saude para com os membros da comunidade;

e fatores sociais, politicos, culturais e econdmicos também desempenham um papel
na criagdo de um ambiente que seja favoravel ou impeditivo. Muitos dos estudos
de caso sobre os “comités de servicos de saude” efetivos também sugerem a
importancia do apoio externo e facilitagao.

Percepcgdes e experiéncias
das partes interessadas
(grupos de interesse)

Nenhum dos estudos analisados para esta opgdo reportou a opinido ou percepgées
dos sujeitos sociais envolvidos para a implementagdo das intervengdes.

Fonte: Elaboracdo prépria.
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Consideracgoes sobre a equidade

A equidade, um dos principios basicos norteadores do SUS, é entendida como
a realizacao das acoes em saude de maneira diferenciada para aqueles que tém
maior dificuldade de acesso ao SUS, possibilitando igualdade de direito a saude, ao
disponibilizar mais para aqueles que mais necessitam.

A decisao quanto as opgoes a serem implementadas deve levar em consideracao
se essas opcoes poderao ou nao trazer prejuizos ao sistema, interferindo de forma
negativa na organizacao do SUS, deslocando recursos publicos das politicas de saude
para o atendimento das demandas individualizadas ou promovendo pressao sobre o
SUS para incorporacao de tecnologias sem considerar as evidéncias cientificas ou que
nem sempre sejam totalmente eficazes.

Sob esta perspectiva, as acdes que visem atuar sobre a judicializacao da saude,
devem, acima de tudo, tentar reduzir as iniquidades em saude, garantindo o direito a
saude e a sustentabilidade do sistema. Por isso, sequem algumas consideracdes sobre
as trés opcoes sugeridas por esta sintese.

Opcao 1 - Servico de respostas rapidas para apoiar o uso das melhores evidéncias
cientificas como subsidio das decis6es envolvendo tecnologias em saude

Nas situacoes em que a tecnologia demandada na acao judicial é ofertada pelo
SUS, mas foi solicitada para indicacao diferente daquela contemplada no sistema de
saude, ou ainda tem registro junto a ANVISA, foi solicitado para a indicacao da bula,
mas nao consta no rol de tecnologias ofertadas pelo SUS, se faz necessaria uma analise
criteriosa das melhores evidéncias cientificas disponiveis, que permitam avaliar os dados
de eficacia, efetividade, seguranca e viabilidade econdmica, bem como as consideracoes
sociais e éticas em relagao as tecnologias ja incorporadas e ofertadas pelo SUS.

Nas decisoes judiciais sobre saude, os operadores do direito devem considerar
as evidéncias cientificas como um subsidio relevante para apoiar o processo de
convencimento jurisdicional. Situagcbes nas quais nao sao desconsideradas como
subsidio util e disponivel, as evidéncias cientificas em articulacao com as politicas
publicas e as opgOes de garantia do acesso as tecnologias ja incorporadas ao SUS, podem
gerar potenciais danos ao sistema e aos pacientes em razao de possiveis prescricoes
inadequadas, sem comprovacao cientifica sobre a seguranca e a eficacia das tecnologias,
ou mesmo sobre sua efetividade.

A implantacao de um servico de respostas rapidas para apoiar as instancias
judiciais e gestoras do SUS, nas trés esferas de governo, possibilitara o uso das melhores
evidéncias cientificas como subsidio técnico para a decisdao das demandas judiciais
em saude, consistentes com os resultados de pesquisas cientificas e considerando as
tecnologias disponiveis pelo SUS como alternativas terapéuticas seguras e eficazes.
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Neste sentido, a utilizacao dos estudos de avaliacao de tecnologia em saude, no
formato de respostas rapidas, apresenta elevado potencial de uso pelo Poder judiciario
como fonte de consulta para respaldar técnico-cientificamente as decisdes das acoes
judiciais em saude.

Opcao 2 - Programa de educacao permanente, enderecado aos operadores do
direito, para o desenvolvimento de habilidades para compreensao e entendimento
do SUS, suas politicas e a importancia da ATS nesse contexto

Nas decisOes judiciais sobre saude, os operadores do direito devem tomar decisoes
acerca de uma area do conhecimento especifica, da qual ndao possuem dominio,
considerando as evidéncias cientificas como um subsidio relevante para apoiar o
processo de convencimento jurisdicional. Apesar do elevado potencial de uso dos
estudos de avaliacdo de tecnologia em saude como fonte de consulta para respaldar
técnico-cientificamente as decisdes das a¢oes judiciais, nem sempre é uma tarefa de facil
execucao, subsidiar a tomada de decisao utilizando um conhecimento tao especifico
pelo Poder judiciario.

Neste sentido, a implantacaéo de um programa de educacao permanente,
enderecado aos operadores do direito, deve considerar a participacao de atores das
diferentes areas do conhecimento e superar a barreira dos limites técnicos-cientificos
entre os diferentes profissionais envolvidos.

Outro ponto importante a ser analisado é a disponibilidade de recursos humanos e
financeiros e a necessidade de adaptacao dessa intervencao as diferentes realidades. Em
determinadas situacoes a ampliacao e a capacitacao da equipe sera imprescindivel para
o sucesso do programa de educacao permanente, bem como a verificacdo de possivel
provisao dos dispositivos e estruturas necessarios. Alguns grupos poderao estar em
desvantagem devido a dificuldade de acesso aos programas de educacao permanente,
particularmente nos municipios com menor estrutura de servicos de saude e judiciario,
gue nao contam com uma equipe numerosa de profissionais.

Opcao 3 - Servico de mediacao, entre as partes envolvidas, para processos judiciais
envolvendo tecnologias em saude

A implementacao dessa opc¢ao deve considerar a participacao de diferentes atores,
como tomadores de decisao, operadores do direito, empresas do complexo industrial
da saude, profissionais de saude, sociedade civil e seus representantes. Além disso,
devem ser avaliados os diferentes contextos, incluindo os aspectos epidemioldgicos, as
diferentes responsabilidades entre as esferas de governo (federal, estadual e municipal),
as areas de conhecimento especificas e as condi¢oes estruturais e de sustentabilidade
do SUS.

O crescimento da judicializacao da saude tem sido mobilizado os gestores da saude
e operadores do direito por causar impactos significativos na estruturacao e organizacao
do sistema de saude, na oferta de servicos e tecnologias a populacao brasileira e no
financiamento.
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As acoes judiciais ferem o principio da equidade quando garantem a poucos
individuos a obtencao de tecnologias que nao sao oferecidas pelo SUS, beneficiando
aqueles individuos que conseguem acionar o Estado via judiciario, em detrimento de
outros. Neste sentido, a obtencao dos beneficios pelos que entram na esfera juridica
fere o principio da equidade prejudicando assim a coletividade pelo desvio da alocacao
dos recursos finitos e causando ainda a desarticulacdo nas politicas, acoes e servicos
existentes e a nao consolidacao dos objetivos originarios do SUS.

Neste sentido, os servicos de mediacdo devem ajudar a suprir as falhas na
assisténcia a saude, possibilitando a melhoria do SUS, principalmente no que se refere
ao atendimento das demandas que nao estao sendo devidamente supridas, garantindo
ao cidadao o direito a saude de acordo com a Lei, ou seja, fazendo com que os cidadaos
tenham acesso a assisténcia terapéutica integral em conformidade com as politicas de
saude e legislacao do SUS.

Fonte: <www.freepik.com>.
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Fonte: <www.freepik.com>.

l CONSIDERACOES SOBRE A IMPLEMENTACAO DAS OPCOES

As opcoes apresentadas nao sao excludentes e podem ser implementadas de forma
conjuntaecompleta. Osucessodaimplementacaodasopcoesdeveconsideraraviabilidade
local, inserindo-se na governabilidade da tomada de decisao, independentemente da
dimensao do sistema de saude (nacional, regional ou local). Também é importante
considerar as barreiras a implementacao das opcoes, especialmente as que se referem ao
campo técnico dos diferentes atores. Os Quadros a seguir explicitam algumas barreiras
possiveis e apontam estratégias para superacao das mesmas, baseadas nos sumarios de
intervencoes do RX for Change Database (WEIR et al., 2010).

Quadro 4 — Consideracoes sobre a implementacao da opcao 1

Niveis

Opc¢do 1 — Servico de respostas rapidas para apoiar o uso das melhores evidéncias

cientificas como subsidio das decisGes envolvendo tecnologias em satude

Pacientes/
individuos/
tomadores de
decisdo

O publico-alvo pode ter pouca familiarizagdo e baixo interesse pela ATS como subsidio da tomada
de decisdo. Alternativas para enfrentar essa barreira incluem organizar atividades educativas
(conferéncias, palestras, oficinas ou estagios) e distribuir materiais educativos (recomendagbes
publicadas ou impressas sobre cuidados clinicos, incluindo diretrizes de pratica clinica, materiais
audiovisuais e publicagGes eletronicas, entregues pessoalmente ou através de correspondéncias
em massa) para operadores do Direito sobre ATS e decisdo informada por evidéncias.

Servigos de saude

A criagdo de novos servicos em qualquer nivel de atuagdo pode requerer a realocagdao
de recursos. A implantagdao de servigos em nivel local pode requerer a padronizagdo de
métodos. Pode existir baixa disponibilidade de profissionais aptos a desenvolverem produtos
de resposta rapida em ATS no contexto de implantagdo. As estratégias incluem facilitar
comunicagdo e tomada de decisdo, para envolver os consumidores na tomada de decisdes
sobre medicamentos, por exemplo, além de adotar padrdes metodoldgicos sistematicos e
transparentes para organizar atividades para aquisicdo de habilidades e competéncias em
torno do uso de evidéncias sobre tecnologias em saude para o desenvolvimento de respostas
rapidas sobre tecnologias em saude.

Organizagdo de
servigos de saude

A adesdo aos servigos de respostas rapidas no ambito das organizacdes do Poder
Judiciario podera ser heterogénea e dependente de posicionamentos individuais.
Pode ser necessario organizar atividades educativas e distribuir materiais educativos,
além de facilitar a comunicacdo e tomada de decisdo, mediante o envolvimento dos
consumidores na tomada de decisGes sobre medicamentos.

Sistemas de saude

Grupos de interesse podem apresentar contraposicdes a elevagdo da importancia das
evidéncias cientificas nos processos judiciais envolvendo acesso a saude. Estratégias efetivas
incluem ajudar os consumidores a tomar decisGes sobre o uso de medicamentos, tais como
intervengdes para incentivar os consumidores a expressar suas crengas, valores e preferéncias
sobre tratamentos e cuidados; e / ou para otimizar a comunicagdo com os consumidores
sobre o uso de medicamentos e questdes relacionadas.

Fonte: Elaboracdo propria.
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Quadro 5 - Consideracoes sobre a implementacao da opcao 2

Niveis

Pacientes/
individuos/
tomadores de
decisdo

Opgao 2 — Programa de educagdo permanente, enderecado aos operadores do direito,
para o desenvolvimento de habilidades para compreensdo e entendimento do SUS, suas
politicas e a importancia da ATS nesse contexto

O publico-alvo da opgdo pode nao estar interessado ou disponivel para o engajamento em
um programa de educagao permanente sobre o SUS e ATS.

Os membros do Poder Judicidrio podem apresentar niveis de conhecimento muito variavel
sobre o funcionamento do SUS. Um programa de educagdo permanente especifico sobre o
SUS e ATS pode ter baixa aplicabilidade para membros do Poder Judicidrio. E possivel usar
lideres de opinido e envolver pessoas e instituicdes lideres no publico-alvo para disseminar
a importancia de um programa de educagdo permanente sobre ATS. Uso de o uso de lideres
de opinido locais sozinhos ou combinados com outras intervengdes foi geralmente eficaz
para melhorar os resultados de cuidados adequados. Também pode ser util organizar
atividades educativas (conferéncias, palestras, oficinas ou estagios) e distribuir materiais
educativos, com linguagem adaptada para este publico especifico, sobre ATS e decisdo
informada por evidéncias.

Servigos de saude

Um programa de educagdo permanente sobre o SUS e ATS para membros do Poder
judiciario pode requerer uma abordagem didatica diferenciada e adaptada ao publico-alvo.
O modelo educacional e a linguagem adaptada podem ser determinantes para o sucesso da
opcao. Assim, estratégias para facilitar a comunicacdo e a tomada de decisdo compartilhada
no desenvolvimento do programa podem ampliar sua adequacdo ao publico-alvo e obter
melhores resultados.

Organizacdo de
servicos de saude

A criagdo de um programa de educagdo permanente sobre o SUS e ATS para operadores
do Direito pode requerer o estabelecimento de parcerias institucionais e justificativas
para a locagdo de recursos do SUS para esta finalidade. O envolvimento das organiza¢des
interessadas desde a concepg¢do do programa pode ajudar o estabelecimento e manutengao
das parcerias institucionais necessarias.

Sistemas de saude

O sistema normativo pode ser usado para questionar a legalidade do desenvolvimento da
opcao, em face dos limites de aplicagdo de recursos para finalidades distintas das previstas.
Pode ser necessario garantir o apoio das instancias de controles interno, externo e social a
implementacdo da opgdo. Nesse caso, o uso de lideres de opinido e facilitar a comunicacdo
e a tomada de decisdo compartilhada pode ser uma estratégia util.

Fonte: Elaboracao propria.

Quadro 6 — Consideracgoes sobre a implementacao da opcao 3

Niveis

Opgao 3 - Servico de mediacdo, entre as partes envolvidas, para processos judiciais

Pacientes/
individuos/
tomadores de
decisdo

envolvendo tecnologias em satde

A baixa familiarizacdo entre os usuarios sobre as fun¢des e objetivos dos servicos de
mediacdo, bem como potenciais conflitos de interesse individuais dos advogados envolvidos,
em face dos ganhos financeiros decorrentes de processos judiciais instaurados, podem ser
barreiras importantes para a implementacdo efetiva da opc¢do. A difusdo em massa deste
recurso, mediante o uso variado da comunicag¢do para atingir um grande nimero de pessoas
(televisdo, radio, jornais, cartazes, folhetos e livretos), pode ser necessaria para informar e
favorecer a adesdo do publico a esta opgdo, como alternativa ao processo judicial.

Servigos de saude

A comunicagdo entre as partes envolvidas (governo, sociedade civil e judiciario) é pouco
efetiva. A implantacdo de servigos de mediacdao pode requerer a realocacdo de recursos
para sua implantagdo e operagdo continua. Ndo existe disponibilidade de profissionais de
saude habilitados a desenvolverem atividades de mediagdo no seu préprio nivel de atuagao.




Ministério da Saude / Sintese de evidéncias para politicas de saude: judicialiacdo da satde

Conclusao

Opgao 3 - Servico de mediacdo, entre as partes envolvidas, para processos judiciais

envolvendo tecnologias em saude.

Organizagdo de
servigcos de saude

A mediagdo podera ser vista como uma oportunidade adicional de exercer pressao sobre o
SUS, a fim de produzir a flexibilizagdo dos gestores, sem considerar as evidéncias cientificas.
Pode ser necessdrio garantir o apoio das instancias de controles interno, externo e social a
implementagdo da opgdo a fim de produzir maxima transparéncia sobre os processos.

Sistemas de saude

A instalacdo de instancias de mediacdo pode requerer a definicdo de marcos normativos
adicionais, para que possam ser consideradas legitimas. Grupos de interesse podem
utilizar a opcdo para aumentar sua capacidade de intervir diretamente sobre decisGes
individualizadas no SUS. Pode ser necessario garantir o apoio das instancias normativas a
implementacdo da opgdo. Nesse caso, o uso de lideres de opinido e facilitar a comunicagdo
e a tomada de decisdo compartilhada pode ser uma estratégia util. O apoio das instancias
de controles interno, externo e social para a maxima transparéncia sobre os processos pode
ser uma alternativa.

Fonte: Elaboracao propria.
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B APENDICES

As tabelas a seguir fornecem informacodes detalhadas sobre as revisoes sistematicas
identificadas. Cada linha da tabela corresponde a uma revisao sistematica ou estudo em
particular. A revisao sistematica é identificada na primeira coluna; a segunda coluna
descreve a intervencao analisada; os objetivos da revisao sistematica estao descritos
na terceira coluna e as principais conclusoes do estudo que se relacionadas com a
opcao estao listadas na quarta coluna. As colunas restantes referem-se a avaliacao da
qualidade global metodoldgica da revisao sistematica utilizando o instrumento AMSTAR
(SHEA et al, 2007), que avalia a qualidade global em usa uma escala de 0 a 11, onde
11 representa uma revisao da mais alta qualidade. No entanto, sempre que algum
aspecto do instrumento nao se aplicou ou nao pode ser avaliado e a revisao sistematica
foi considerada relevante, o denominador do escore AMSTAR sera diferente de 11.
E importante notar que a ferramenta AMSTAR foi desenvolvida para avaliar revisdes
sistematicas de estudos sobre intervencdes clinicas e nao os aspectos de politicas
analisados nessa sintese de evidéncias, como arranjos de governanca, financiamento,
provisao de servicos e implementacao de estratégias no ambito dos sistemas de saude.
Portanto, notas baixas nao refletem, necessariamente, que uma revisao sistematica
tenha ma qualidade. Ademais uma revisao sistematica com alto escore pelo AMSTAR
pode conter evidéncia de baixa qualidade, dependendo do desenho metodolégico e
da qualidade geral dos estudos primarios incluidos nesta revisao, e vice-versa (MOAT et
al. 2013). As demais colunas trazem a proporcao dos estudos incluidos na revisao que
incluiram os grupos prioritarios do problema abordado nesta sintese, a proporcao dos
estudos que foram realizados em cenarios/paises de baixa ou média renda, a proporcao
dos estudos incluidos que foram dirigidos especificamente a elevacao do uso de
evidéncias cientificas por tomadores de decisao e o ultimo ano da busca para inclusao
de estudos na revisao sistematica respectiva.
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Apéndice A - Revisoes sistematicas sobre a Opcao 1 — Servico de respostas rapidas para apoiar o uso das melhores evidéncias cientificas
como subsidio das decisoes envolvendo tecnologias em saude

Estudo

Elementos da opg¢ao

Objetivo do estudo

Principais achados

As revisdes para respostas rapidas variaram em tempo de trés semanas a seis meses.
Varios métodos para acelerar o processo foram empregados: algumas pesquisas
limitaram as buscas por anos, bases de dados, idiomas e outras fontes além de buscas
eletrdnicas; vérias pesquisas tinham apenas um revisor para revisdo de titulo e resumo,
revisdo de texto completo, avaliacdo de qualidade metodolégica e/ou extragdo de
dados. Acelerar o processo de extracdo de dados pode levar a perda de informagdes

AMSTAR

Proporgdo de
estudos que
incluiram a
populagdo-alvo

Proporgdo
de estudos
realizados
em LMIC

Proporgdo 5

de estudo Ultimo ano
com foco no da busca
problema

Large-System
Transformation
in Health Care

em grandes sistemas
de saude.

0S mecanismos
subjacentes, definindo
o papel do governo e
ressaltando opgBes para
avaliagdo.

Esses principios se diferenciam nos variados contextos que afetam o comportamento
humano (e, assim, contribuem para a mudanca) através de uma ampla gama de
mecanismos diferentes.

A metodologia de revisdo realista pode ser aplicada combinada a uma varredura
complexa da literatura publicada para produzir opges de transformagdo de grandes
sistemas.

Um processo colaborativo envolvendo produtores de pesquisa e usudrios de pesquisa
contribui para aplicar localmente principios universais e teorias de médio alcance,
além de servir como uma base de conhecimento mais robusta para a pesquisa
aplicada.

gﬁ‘ﬂﬁgnbs" Examinar métodos | relevantes. Ha risco_de viés devido ao encurtamento de prazos para pesquisa de
Themee, utilizados para realizagdo | literatura, recuperacao de artigos e avaliagdo dos mesmos.
H.; 2010 Produzir revisGes para de revisGes para T . ox L ~
Bl o EES s o respostas rapidas, bem Devido as limitagdes associadas a revisdes rapidas, as conclusdes podem ser menos
5 B '8 postasiiapicas) como as implicagdes capazes de ser generalizadas e podem proporcionar menos certeza do que as das 6/11 0/45 0/45 0/45 2009
ystematic modo a informar a o A G e ST A AR he el
b TR G G e gilizar etapas revisdes sistematicas tradicionais
e e metodologicas em | . _ L - . o
implications of termos de rigor, viés e A natureza da recomendacdo fornecida no ambito de revisdes rapidas foi tipicamente
TETSIE) oS resultados. limitada a questdes relacionadas com a eficdcia ou eficécia. E importante que futuras
p revises para respostas rdpidas sejam transparentes tanto em termos dos métodos
utilizados como nas limitagGes ou viéses introduzidos por essas abordagens.
O processo de produgdo de evidéncias cientificas e o desenvolvimento subseqgiiente de
politicas devem ser processos separados. Além disso, uma questdo bem formulada e um
contexto bem definido sdo imperativos.
A revis%o identificou cinco “regras simples” para transformacgdes de grandes sistemas
em saude:
(1) misturar liderangas designadas (aquelas nomeadas formalmente para cargos)
com liderancgas distribuidas (as responsabilidades sobre as mudangas devem ser
compartilhadas por todos os trabalhadores);
(2) estabelecer feedback/monitoramento continuo (quanto as metas e indicadores
definidos em conjunto, de forma clara, compartilhada e que faga sentido para todos
Analisar exemplos os grupos de interesse);
de iniciativas de (3) prestar atencao a histéria pregressa (conhecer quais fatos precederam as medidas
Best, A.; transformagdo, bem- de transformacgao, como as coisas costumavam transcorrer antes naquele local, saber
Greenhalgh, T.; | Apresentar sucedidas ou menos onde houve “furos” e falhas);
Lewis, S.; ISlaul, ](calerlnentos para bem-sucedidas, 54; envo:ver 0s médicos;fe |
J. E. Carroll, S.; acilitar a promogdo | para sintetizar o 5) envolver pacientes e familiares
Bitz, J. 2012. de transformacgdes conhecimento sobre 5/11 0/84 0/84 0/84 2011

Continua
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Estudo

Haby, M. M.;
Chapman,
E.; Clark, R.;
Barreto, J.;

J.N.; 2016
Designing a
rapid response
program to
support
evidence-
informed
decision-
making in
the Americas
region: using
the best
available
evidence and
case studies

Reveiz, L.; Lavis,

Elementos da opg¢ao

Desenvolver um
programa de resposta
rapida

Objetivo do estudo

Informar a elaboragdo de
um programa de resposta
rapida para a tomada de
decisdes informada por
evidéncias em politicas e
préticas de saude para a
regido das Américas.

(1) Quais sdo as
melhores abordagens
metodoldgicas para
revisdes rapidas de
evidéncia da pesquisa?
(2) Que outras estratégias
sdo necessdrias para
facilitar a tomada de
decisBes informadas por
evidéncias nas politicas e
praticas de saude?

(3) Qual a melhor forma
de operacionalizar um
programa de resposta
rapida?

Conclusao

Principais achados

Ndo ha consenso sobre a definicdo ou o melhor modelo para revisGes para respostas
rapidas. Uma melhor descrigdo dos métodos é necessaria. Escolher quais atalhos sdo
adequados para maximizar o uso do tempo e minimizar perdas da qualidade é essencial.
Parece haver evidéncias de que distribuicdo de material impresso e sumdrios executivos
de sinteses de evidéncia facilitam o uso de evidéncias na tomada de decisdo.

E possivel que quanto maior o nimero de “atalhos” que sdo tomados para reduzir o
tempo necessdrio para concluir a revisdo maior o risco de que viéses sejam introduzidos.
Por conseguinte, € necessario encontrar um equilibrio adequado entre a qualidade e
a oportunidade para decidir quais os métodos a utilizar, se é necessaria uma revisdo
rapida (ou revisdo sistemdatica) e com que rapidez ela é realmente necessaria. Questdes
operacionais que precisam ser consideradas na elaboragdo de uma resposta rapida
incluem as implicagdes de um modelo de “usuario-pagador” (em contratos feitos
pelo estado, pode demorar muito tempo o pagamento), a importancia de recrutar
pessoal com as competéncias e qualificagdes necessarias para desenvolver o material
S aéseguNrar a avaliacdo do impacto do modelo na utilizagdo de evidéncias na tomada
e decisdo.

Ao desenvolver um novo programa de resposta rapida, deve ser dada maior atengao
a transparéncia e a especificagdo e descricdo minuciosa dos métodos utilizados na
revisdo para resposta rapida, do modo a permitir uma avaliagdo da qualidade. Serdo
também necessarias outras estratégias para facilitar a aceitacdo e o uso das revisdes
de respostas rapidas, avaliando e aperfeicoando o melhor modelo para a tomada de
decisdo informada evidéncias.

AMSTAR

10/11

Proporgdo de
estudos que
incluiram a
populagdo-alvo

0/31

Proporgdo
de estudos
realizados
em LMIC

11/31

Proporgdo
de estudo

Ultimo ano

com foco no da busca

problema

0/31

2015

Fonte: Elaboragédo propria.
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Apéndice B - Revisoes sistematicas sobre a Opcao 2 - Programa de educacao permanente, enderecado aos operadores do direito, para o
desenvolvimento de habilidades para compreensao e entendimento do SUS, suas politicas e a importancia da ATS nesse contexto

Estudo

O’Brien MA, Rogers
S, Jamtvedt G, Oxman
AD, Odgaard-Jensen
J, Kristoffersen

DT, Forsetlund

L, Bainbridge D,
Freemantle N,

Elementos da opg¢ao

Realizar visitas
educacionais

Objetivo do estudo

Investigar os efeitos de
visitas educacionais nas
préticas de profissionais

Principais achados

Visitas educacionais, combinadas ou ndo com outras interveng&es, parecem ser
efetivas em mudar préticas de profissionais de saude. O efeito dessa intervengdo
seria pequeno a moderado, mas potencialmente importante. Os efeitos sobre a
prescricao sao pequenos e consistentes (mediana 4,8%, variagdo interquartil de
3,0% a 6,5%), enquanto que o efeito sobre outros comportamentos profissionais
é muito mais variavel (mediana RD ajustada de 6%, variagdo interquartil de 3,6%

AMSTAR

Proporgdo de
estudos que
incluiram a
populagdo-alvo

Proporgao
de estudos
realizados
em LMIC

Proporgao
de estudo

Ultimo ano

com foco no da busca

problema

meetings and
workshops: effects on
professional practice
and health care
outcomes (Review)

profissionais de
satide e melhora nos
desfechos de saude
dos pacientes.

resultados de saude dos
pacientes

havia evidéncias suficientes para avaliar a eficacia das reunides educativas nos
resultados administrativos.

Encontros educacionais sozinhos ou em intervengdes multifacetadas foram mais
efetivos que nenhuma intervengao.

: como forma de g a 16%). Ndo se sabe até que ponto desempenho observado pode deteriorar- 8/11 0/69 3/69 0/69 2007
ag\r’\',ZE’éi_Hg%%%s RB, alterar condutas de ggssf:lcjﬁ(e)sorl:elggisonados se ou melhorar ao longo do tempo, ou se a realizagdo de vdrias visitas vale a
Bl eurieeh profissionais de saude aos pacientes pena considerando o custo adicional. Tendo em conta que poucos estudos
Vishes e s @i foram localizados para intervengbes multifacetadas de visitas educacionais em
profe-ssional bractice comparagdo com auditoria e feedback, e visitas educacionais em comparagdo
L) i i com distribuicdo de materiais educativos, é dificil tirar conclusées sobre a sua
SRS efetividade.
‘ l:ideegtt:ilfjlcc:rﬁ%u::aowt?ﬁ?xggz As intervenges com uso de midias ao vivo mostraram-se mais efetivas do as
Marinopoulos 5o el gf e ra: a) de material impresso. O uso de multimidias mostrou-se mais efetivo do que as
SS, Dorman T, Realizar atividades iao a‘ts.e g hos | a.ta intervengdes com midia individuais. O uso de multiplas exposi¢des ao material
Ratanawongsa N, de educacdo ag"sn?n”éLj%Eggnb)ec'men 0 | educativo mostrou-se mais efetivo do que uma Unica exposi¢do. O nimero
Wilson LM, Ashar continuada BT 26 A e s de artigos que abordou caracteristicas internas e/ou externas das atividades
BH, Magaziner JL, para transmitir médicos; ¢) desenvolver de educagao continuada era muito pequeno e os estudos eram muito
Miller RG, Thomas conhecimento e Tl e d) d heterogéneos para determinar se algum destes sdo cruciais para o sucesso da 7/11 0/144 0/144 0/144 2006
PA, Prokopowicz GP, alterar condutas e 0? clolma o?iémerr?t%sar intervencgdo. As evidéncias indicam que a simulagdo, em métodos de educagao
Qayyum R, Bass EB, comportamentos d % continuada, é efetiva para o desenvolvimento de habilidades psicomotoras e
2007. Effectiveness de profissionais de ?:;tiT:s lcr%ﬁ‘i‘:;?o%ua?:- a processuais. Apesar da baixa qualidade das evidéncias, a educag¢do continuada
of continuing medical | saude. Fe)) alterafos ey parece ser efetiva para aquisicdo e retengdo de conhecimentos, de atitudes,
education. clinicos das praticas de habilidades, de comportamentos, influenciando nos resultados clinicos dos
e lees pacientes.
: Reunides educativas mostraram-se geralmente eficazes para melhorar
Zor;ae:Luiggrl;,Emmdal sl runites comportamentos de cuidados apropriados. Intervencbes multifacetadas que
ik @, O B A IS & envolvem reunibes educativas também se mostraram eficazes para ambos
MA. Wolf FM. Davis SRS G Avelier 68 aiies G os resultados de cuidados adequados. Foram coletadas provas insuficientes
4 4 = . b - para concluir sobre a eficacia de fazer alteragdes no sistema ou determinar os 10/11
D, Odgaard-Jensen educagdo continuada | reunides educativas/ N o e et Py e v q ST e TR Al McMast
3 Oxman AD. 2009. para mudanca educacio continuada na eneficios de visitas de extensdo de ensino ou distribuicdo de materiais educativos cMaster
éontinuin caesien || e cameliEs ak ke elEseEl @ [es sobre reuniGes educativas. Reunibes educativas e intervengdes multifacetadas, Health 0/81 11/81 0/81 2006
g p p envolvendo reuniGes educativas, mostraram-se geralmente eficazes. Ndo Forum

Fonte: Elaboragdo propria.
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Apéndice C - Revisoes sistematicas sobre a Opcao 3 - Servico de mediacao, entre as partes envolvidas, para processos judiciais envolvendo
tecnologias em saude

Estudo

McCoy DC.,
Hall JA., Ridge
1.A

Elementos da
op¢ao

Estratégias e

Objetivo do
estudo

a) revisar a
literatura sobre

a efetividade

dos “comités de
servigos de saude”

Principais achados

Buscar a replicagdo da intervengdo e do impacto pode ser uma estratégia de pouca utilidade. A
participagdo da comunidade é um processo social complexo que depende de situagdes especificas.
N&o se deve esperar que o que funciona em uma comunidade, funcione da mesma forma ou com o
mesmo efeito em outro lugar.

0 desempenho e os papéis dos representantes comunitarios nos comités de servicos de saude, podem ser
influenciados pelos seguintes aspectos: nimero de representantes da comunidade que compde o comité,
suas habilidades e treinamento, se eles sdo pagos ou ndo, e qudo sdo representativos da comunidade.

AMSTAR

Proporgdo de
estudos que
incluiram a

Proporgdo
de estudos
realizados

populagdo-alvo em LMIC

Proporgdo
de estudo
com foco no
problema

independente, a duragdo do juri e a moderagdo no que diz respeito aos possiveis riscos de viés.

Considerando o pequeno tamanho da amostra de um juri, a inclusdo de pessoas de uma ampla
variedade de origens tendia a ser_mais bem-sucedida usando estratificacdo, pesquisadores de
mercado e honorarios em comparagdo com amostragem aleatoria.

Grupos pouco numerosos parecem proporcionar maior oportunidade para que os participantes
tenham tempo de fala adequado. Além disso, os juris com curta duragdo (entre 01 e 02 dias) limitam
a oportunidade de didlogos construtivos e deliberativos.

systematic metodologias em paises de baixa nenhum
review of the de participagdo | ou média renda. Outros fatores que influenciam a efetividade incluem a atitude dos profissionais de saide com os estudo inclui
literature for social e a b) desenvolver membros da comunidade, a clareza do mandato e autoridade do comité, e se o sistema de saude 5/9 a presenca 4/4 0/4 2011
evidence on tomada de uma compreensdo | valoriza integralmente e favorece a existéncia de comité. do poder
health facility | decisdo em dos fatores que judicidrio nos
committees politicas determinam e Fatores sociais, politicos, culturais e econdmicos também desempenham um papel na criagéo de um comités
in low- and publicas. influenciam o ambiente que seja favoravel ou impeditivo. Muitos dos estudos de caso de comités de servicos de
middle-income funcionamento e saude efetivos também sugerem a importancia do apoio externo e facilitagdo.
countries a efetividade dos
comités de servigos | Para que os comités de servigos de salide tenham um impacto real e sustentdvel na qualidade da
de saude assisténcia e melhoria da saude sdo necessarios: facilitagdo, apoio material, tempo e comprometimento.
No entanto, deve notar-se que os comités operam sinergicamente com outras intervengdes, por
exemplo, a literatura sugere a importancia de acompanhar os esforgos na ampla mobilizagdo da
comunidade e a necessidade de abordar as dinamicas politicas locais.
Os juris de cidaddos oferecem uma ferramenta Gtil para envolver os cidaddos na tomada de decisdo
sobre politicas de saude: sdo suficientemente pequenos para permitir uma deliberagdo efetiva,
relativamente baratos em comparagdo com os exercicios deliberativos maiores e conferéncias de
consenso, mas suficientemente diversificados para que os cidaddos engajados fiquem expostos a
uma vasta gama de experiéncias e perspectivas.
Desde que a pergunta de pesquisa seja bem definida e com natureza concreta, os juris de cidadaos,
mesmo com duragdo de um dia, podem produzir resultados utilizaveis para informar politicas e praticas.
%treet J'i(- K Na grande maioria dos estudos, o elo entre a recomendagdo do juri e os tomadores de decisdo ndo
SRR Ly ; estava bem estabelecida, impossibilitando a avaliagdo sobre o desfecho e limitando a efetividade
Krawczyk S., f Analisar o uso dos ot i ) B4
Estratégias e s s dessa estratégia na informagao das politicas.
Braunack- : juris de cidaddos
Mayer A. metodologias (citizens juries) para AR B - = ; ; : ; . 5/9 1/37
2014. The use de participagdo > Er T O juri de cidaddos, como estratégia de promocdo do papel de cidadania ativa, exige que haja McMaster (umn dos
& @i 'igr%aaldea ?:Ie da comunidade, a reconhecimento formal de perspectivas ou recomendagées dos jurados pelas autoridades competentes. Health No reportado | estudos foi 0/37 2010
Lugé'ftsh”;])olicy decisdo em gﬁ:hsgggepesqu'sas A revisdo mostra que os pesquisadores usam uma variedade de técnicas para promover os resultados Forum ;%agiggﬁ
o politicas , de juris de cidadaos, incluindo literatura académica, canais de midia e engajamento direto com os
decision- Ublicas enfocando aspectos tomadores de decisao
making: A £ : metodoldgicos. :
?Z\sltigwatlc Arevisdo aponta a necessidade de atencdo especial para o recrutamento de participantes, supervisdo

Fonte: Elaboragdo propria.
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Apéndice D - Bases de dados e estratégias de busca utilizadas para levantar as revisoes
sistematicas das op¢oes para o problema

Opcao 1 - Servico de respostas rapidas para apoiar o uso das melhores evidéncias cientificas como subsidio das
decisGes envolvendo tecnologias em satude

Estratégia

Opgdo 1 - rapid response:ti,ab,kw or rapid review:ti,ab,kw or
rapid synthesis:ti,ab,kw or rapid systematic review:ti,ab,kw or
rapid evidence synthesis or rapid assessment or rapid evaluation
or rapid HTA:ti,ab,kw Publication Year from 2010, in Cochrane
Reviews (Reviews only), Other Reviews and Methods Studies
(Word variations have been searched)

Resultado

Opgdo 1 — Identificados 212 artigos;
08 excluido por duplicagdo; 202
excluidos por titulos e resumos;
02 selecionados (01 excluido apds
leitura completa).

Opgdo 1 - (title:((title:(rapid response) OR abstract:(rapid
response)) OR (title:(rapid review) OR abstract:(rapid review)) OR
(title:(rapid synthesis) OR abstract:(rapid synthesis)) OR (title:(rapid
systematic review) OR abstract:(rapid systematic review)) OR
(title:(rapid evidence synthesis) OR abstract:(rapid evidence
synthesis)) OR (title:(rapid assessment) OR abstract:(rapid
assessment)) OR (title:(rapid evaluation) OR abstract:(rapid
evaluation)) OR (title:(rapid HTA) OR abstract:(rapid HTA))) OR
abstract:((title:(rapid response) OR abstract:(rapid response)) OR
(title:(rapid review) OR abstract:(rapid review)) OR (title:(rapid
synthesis) OR abstract:(rapid synthesis)) OR (title:(rapid systematic
review) OR abstract:(rapid systematic review)) OR (title:(rapid
evidence synthesis) OR abstract:(rapid evidence synthesis))
OR (title:(rapid assessment) OR abstract:(rapid assessment))
OR (title:(rapid evaluation) OR abstract:(rapid evaluation)) OR
(title:(rapid HTA) OR abstract:(rapid HTA))))

Eiltr_os: Publication year: Last 5 years; Publication type: Systematic
eview.

Opgdo 1 — Identificados 78 artigos;
01 excluido por duplicagdo; 75
excluidos por titulos e resumos;
02 selecionados (01 excluido apds
leitura completa).

DE]E] Bases de dados
Opgdo 1 Cochrane Library
22/10/2016

Opgdo 1 — PDQ-Evidence
22/10/2016

Opgdo 1 — Health Systems
22/10/2016 Evidence

Opgdo 1 - rapid response OR rapid review OR rapid synthesis OR
rapid systematic review OR rapid evidence synthesis OR rapid
assessment OR rapid evaluation OR rapid HTA

Opgdo 1 — Nado foi identificado

nenhum artigo

Fonte: Elaboragdo propria.

Opgao 2 — Programa de educacdao permanente, endere¢ado aos operadores do direito, para o desenvolvimento
de habilidades para compreensdo e entendimento do SUS, suas politicas e a importancia da ATS nesse contexto

Data Bases de dados

Estratégia

Resultado

06/06/2016 PubMed (((education* OR teach* OR learn* OR course) AND teaching[MeSH | Identificadas 74 referéncias, 14
Terms]) AND public health AND (policymak* OR decision mak*)) | repetidas foram  excluidos, 48
AND systematic review excluidos pela leitura do titulo; 9
(60 referéncias) excluidos pela leitura do resumo,

03 excluidas apos leitura do texto
((education* OR learn*) AND teaching[MeSH Terms])AND((public | completo.
health) AND (policymak* OR decision mak*)) AND ((Evidence-
Based Practice[MeSH Terms]) OR evidence-informed)) AND
systematic review
(14 referéncias)

07/06/2016 Centre for Education (any field) OR teaching (any field) OR learn (any field) | Identificadas 21 referéncias, 2
Reviews and OR Course AND public health AND (policymake OR decision | repetidas, 19 excluidas pela leitura
dissemination making) Any field de titulos.

(CRD) FILTRO: DARE

13/06/2016 Health Systems | (education OR teach OR learn OR course) AND (health information | Identificadas 30 referéncias, 26

Evidence OR health communication) AND public health AND (policymak OR | excluidas pela leitura do titulo;3
decision make) AND systematic review excluidas pela leitura do resumo; 01
Filtro: Qualquer organizagdo dos sistemas de satude excluida apds leitura do texto completo.

20/06/2016 Cochrane Library | ((education$ OR learn$ OR teach$ OR course) AND (public health) | Identificadas 06 revisdes; 5 excluidas
AND (policymak$ OR decision mak$) AND (Evidence based | por titulos, 01 excluida apds leitura
practice OR evidence informed)) AND systematic review do texto completo.

Filtro: Cochrane Reviews - Reviews

23/06/2016 Campbell Library | education* OR teach* OR learn* OR course AND public health | Identificadas 126 referéncias, 1
AND policymak* OR decision mak* AND Evidence-Based Practice | repetida, 121 excluidas pela leitura
OR evidence-informed AND review (type of document) do titulo;3 excluida pela leitura do

resumo; 01 excluida apds leitura do
texto completo.

06/07/2016 Rx for Change (education OR teach* OR learn* OR course) AND (public health | Identificadas 172 revisdes; 14
OR policymak* OR decision mak*) repetidas, 144 excluidas por titulos e

9 excluida pelo resumo. 02 excluidas
apos leitura completa. Selecionadas
3 referéncias.

15/09/2016 PDQ-EVIDENCE a(title:((title:(education) OR abstract:(education)) OR | Identificadas 5 revisdes; 4 excluidas
(title:(teach*) OR abstract:(teach*)f OR (title:(learn*) OR | por titulos e 01 excluida apods leitura
abstract:(learn*)) OR (title:gcourse OR abstract:(course))) | do resumo.

OR abstract:((title:(education) OR abstract:(education)) OR
(title:(teach*) OR abstract:(teach*)) OR (title:(learn*) OR
abstract:(learn*)) OR (title:(course) OR abstract:(course)))) AND
(title:(public health) OR abstract:(public health))

Filtro: Publication type: systematic review

Fonte: Elaboragdo propria.
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Opcao 3 — Servico de mediagao, entre as partes envolvidas, para processos judiciais envolvendo tecnologias

em saude

DEIE] Bases de dados  Estratégia Resultado

13/05/16 PubMed ((negotiating[Title/Abstract] OR mediati*[Title/Abstract] OR | Identificadas 30 referéncias, 25
mediator[Title/Abstract] OR conflict resolution[Title/Abstract] OR | excluidos pela leitura do titulo; 05
alternative dispute resolution[Title/Abstract] OR external dispute | excluidas apds leitura do resumo.
resolution[Title/Abstract])) AND ((policymaking[Title/Abstract]

OR decision making[Title/Abstract]))
Filtro: revisdo sistematica
13/05/16 Centre for negotiating OR mediati* OR mediator OR conflict resolution OR | Identificadas 100 referéncias, 15
Reviews and alternative dispute resolution OR external dispute resolution) repetidas, 80 excluidas pela leitura
dissemination do titulo; 05 excluidas apds leitura
(CRD) do resumo.

13/05/16 Healthevidence negotiating OR mediation OR mediator OR conflict resolution OR | Identificadas 45 referéncias, 9
alternative dispute resolution OR external dispute resolution rep(lstidas, 36 excluidas pela leitura de

titulos.

13/05/16 Health Systems negotiating OR mediati* OR mediator OR “conflict resolution” OR | Identificadas 31 referéncias, 8

Evidence “alternative dispute resolution” OR “external dispute resolution” | repetidas, 21 excluidos pela leitura
do titulo; 02 excluidas apds leitura
do resumo.

13/05/16 Cochrane Library | negotiating or mediation or (conflict and resolution) or | Identificadas 46 referéncias; 13
(alternative and dispute and resolution) or (external and dispute | repetidas, 32 excluidas pela leitura
and resolution) Titulo, abstracts e keyword dos titulos; 01 excluida apds leitura
Filtros: Cochrane Reviews do resumo.

13/05/16 Campbell Library | (negotiating OR mediation OR mediator OR conflict resolution OR | Identificadas 206 referéncias, 1
alternative dispute resolution OR external dispute resolution) and | repetida, 194 excluidos pela leitura
(policymaking OR decision making) all text do titulo; 10 excluidos pela leitura do

resumo. Selecionado 1 artigo.

01/06/16 Rx for Change negotiating OR mediation OR mediator OR conflict resolution OR | Identificadas 70  revisdes; 20
alternative dispute resolution OR external dispute resolution repetidas, 45 excluidas por titulos e 4

por resumos. 01 excluido apds leitura
do texto completo.

13/05/16 PDQ-Evidence ((title:(negotiating OR mediati* OR mediator OR conflict | Identificadas 170 referéncias; 37
resolution OR alternative dispute resolution OR external dispute | repetidas, 112 excluidos pela leitura
resolution) OR abstract:(negotiating OR mediati* OR mediator OR | do titulo; 16 excluidos pela leitura
conflict resolution OR alternative dispute resolution OR external | do resumo, 03 excluidos apds leitura
dispute resolution)) AND (title:(policymaking OR decision making) | completa. Selecionado 2 artigos. 1
OR abstract:(policymaking OR decision making)) artigo foi excluido apds extragao dos
Filtro: revisdo sistematica dados.

13/05/16 BVS conflict resolution OR alternative dispute resolution OR external | Identificadas 5 referéncias; 2
dispute resolution excluidas pela leitura do titulo; 03
mh:”Negociagdo” excluidas apds leitura do resumo.

Fonte: Elaboragdo propria.
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Apéndice E - Fluxograma do processo de selecao dos artigos

OPCAO 1 OPCAO 2 OPCAO 3
290 artigos identificados 434 artigos identificados 703 artigos identificados
nas bases de dados nas bases de dados nas bases de dados
286 artigos 423 artigos 696 artigos
| excluidos: 09 —~ excluidos: 31 | excluidos: 103
”| duplicados, 277 ”| duplicados, 392 ”| duplicados, 593
apos leitura de apos leitura de apos leitura de
titulos e resumos titulos e resumos titulos e resumos
L4 \ \
04 artigos completos 11 artigos completos 07 artigos completos
selecionados para leitura selecionados para leitura selecionados para leitura

08 excluidos: 03

02 excluidos: 01 nao eram revisoes
nao era revisoes sistematicas, 04 excluidos por
»| sistematicas e 01 = 01 estava »|nao atenderem ao
ndo atendia ao incompleto e 04 objetivo da sintese
objetivo da sintese ndo atendiam ao

objetivo da sintese

02 revisdes sistematicas 03 revisdes sistematicas
incluidas + 01 overview incluidas (01 excluida apds
identificada e incluida apds extracdo dos dados por
as buscas ndo atender ao objetivo da
+ 01 issue brief sintese)

03 revisoes sistematicas
incluidas
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Apéndice F — Artigos excluidos apos leitura do texto completo

Referéncias Motivo da exclusdao

DUSETZINA, S.B. et al. Impact of FDA drug risk communications on health care utilization and
health behaviors: a systematic review. Med. Care., v. 50, p. 466—478, 2012. Disponivel em: http://
europepmec.org/abstract/med/22266704. Acesso em: 10 nov. 2016.

Ndo atendeu ao objetivo da
sintese

TRICCO, A. C.; TETZLAFF, J.; MOHER, D. The art and science of knowledge synthesis. J Clin Epidemiol.,
v. 64, p. 11 20 2011. Dlsponlvel em: https://www.jclinepi.com/article/S0895-4356(09)00361-8/
fulltext Acesso em: 10 nov. 2016.

N&o é revisdo sistematica/
overview

KRAINOVICH-MILLER, B. et al. Evidence-based practice challenge: teaching critical appraisal of
systematic reviews and clinical practice guidelines to graduate students. J Nurs Educ. v. 48, n. 4, p.
186-95, 2009. Disponivel em: https://nyuscholars.nyu.edu/en/publications/evidence- based- -practice-
chaIIenge teaching-critical-appraisal-of- Acesso em: 10 nov. 2016.

N3o é revis3do sistematica/
overview

WOLF, F.M. et al. Teaching skills for accessing and interpreting information from systematic
rewews/meta -analyses, practice guidelines, and the Internet. Proceedings of the AMIA Annual
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