Sumario

Lista de FIGUIAS....ccviuereeeieeicieeeicireieecireieeetsesene e sseseases e ese e seene 13
Lista de Tabelas .....c.ccocurueururinieirceie ettt eeaees 15
Lista de QUAATIOS. ...c.ooveeieeieeeeeeeetceeee ettt sens 17
Lista de Abreviaturas e Siglas........oceveveereneemnenecnenecnereeeeeenenene 19
Lo INrOAUGAO ottt 27
1.1. Conceitos tteis para entendimento do texto ........ccccecveveuenee 28
1.2. Validade cientifica da racionalidade de verificagdo

EMPITICA vttt 34
1.3, Avaliagdo da eVidencia......cceveeeeerreenenerneineeineineereieee e 36
1.4. Direito a saude ¢ diferente do direito de ter saude............... 38
1.5. As falsas evidéncias cientificas do Direito .......cccocoeeeuveveunnee 39
1.6. Pratica Baseada em Evidéncia .......cccccoceeuruneerirenieirinceneeaenes 41
1.7. Medicina arte x Medicina CiéNncia......c.coeueuveeeerereeeerenceerseneennnes 45
1.7.1. Medicina intuitiva ......ccccoceeureneeeerenceeinecieenceieeceeeenne 45
1.7.2. Medicina de precisao .........c....... 46
1.8. Medicina Baseada em Evidéncias 51
1.8.1. Construgdo das evidéncias em Medicina................. 61
1.8.2. Categorias de evidéncia ........ccccoveeeveurervevcrrernecrrennne 63
1.9. Validade da evidéncia........cocveueveruercreeerneeneneneeresensenns 66
1.9.1. Niveis de evidéncias e protocolos............ccecveureucunee 66
1.9.2. Classificagdo dos niveis de evidéncia..........cccouuuenee.. 67
1.9.2.1. Revisao SiStematiCa.......cceeeeverurerereerecrenererenrererceeenns 67

1.9.2.2. Ensaios Controlados Randomizados (Randomised
Clinical Trials-RCT) .c.coeviueurerieireeieireeieereeeeeeene 69
1.9.2.3. Ensaios clinicos controlados sem randomiza¢do .. 71
1.9.2.4. Estudos de COOrte ......ccoveueureeueineeerineecieenecinineaenns 71

1.9.2.5. Estudos de caso-controle



24

DIREITO A SAUDE COM BASE EM EVIDENCIAS  José Renan da Cunha Melo

1.9.2.6. Estudo transversal...........cccoeveevveiveeeeeeeeeeeceeeenenns 72
1.9.2.7. Opinido de especialiStas.........cocreeurevremerrerreeerernennene 73
1.9.2.8. Relato de CasOS ....ouvveeeeveveeeeeeereeereeeeeeeeeeeevere e 75

1.10. Defini¢ao dos graus de recomendagao 82
1.11. Criticas @ MBE .....cccccoviiinincicrceecreeeeeseeeaenens 87
1.12. Obstaculos que limitam a formagao de conhecimentos
cientificos na esfera do direito: as falsas evidéncias
cientificas do DIreito .......coocveeureeeeceneereerneeeeeireeeeeneseeeineaeene 91
1.13. A interferéncia humana como dificuldade para o Direito
Baseado em Evid@ncias ........cccvveevcuneeerncrneececrneennerneennenneeenne 92
1.14. Direito a Satide Baseada em Evidéncias 97
1.15. Lei baseada em evidencia ........cccoveeeeeererreeenerneeenerneeenennenenne 100
1.16. Decisdes Judiciais.......ccoeueurecurerrecmrerneemrerneeneieeensereesenseneeeenne 110
1.17. Erro mMEdiCo.....ouovurreeenerreeereireeeeerneeeeerneeseesseeeesesseseesessessesenne 120
1.17.1. Tipos de erros MEdiCos ........ceuerreveererremeererreverserrenennes 123
1.18. Judicializagdo da satde ........coceeuveueucrcecrerenererereeeeeeeenns 125
1.18.1. Principios constitucionais do direito a satde.......... 126
1.18.2. Acessibilidade a0 sistema .......c.cececureurecererrecencunennnne 128

1.20.

1.18.3. Critérios para efetivagdo do direito a saude e
a assisténcia farmacéutica por intervenc¢ao do
Poder JUICIATIO....c.ovvevieieieieeceeeiceeeeeee e 130

1.18.4. O papel do Conselho Nacional de Justi¢a na

judicializagdo da saude 131
1.18.5. Forum da Satde .......ocoveeveevecrnernecenerneceneincceneineeenne 135
1.18.6. Nticleos de Ap0io TECNICO ...ccuveucurerrencererrecirerreneene 137
1.18.7. Financiamento da satide ........ccccccoveeuvcrvecencrvccnnennee. 142
1.18.8. Aspectos positivos e negativos da judicializag¢do

da SATAE ..o 147

1.18.8.1. Aspectos positivos 147

1.18.8.2. Aspectos negativos 148

. Premissas para processos judiciais sobre a prestacdo

material do direito & satide ........coveuveerererneeeereineeereeeene 149
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS ......c.cccovevvvcneencnccencnnencnne 152
1.20.1. Camara de Regulagdo do Mercado de

MediCamentos .........cceuveeererreeeriereeemeeseeneeeneenesenaens 153
1.20.2. Banco de Precos em Sadde.......cccveeuveneucerenceenncncennnee. 154

1.20.3. Relac¢do Nacional de Medicamentos Essenciais ...... 155



SUMARIO 25

1.20.4. Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais.... 156

1.20.5. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas......... 157
1.21. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no

SUS (CONITEC) e 160
1.22. Judicializagdo da Satide Suplementar..........c.coceeveurevrecurenncs 162
1.23. Assisténcia a saude por servigo publico e privado................ 164

1.23.1. Controle de pregos € reajustes.........cocveeeeerrevreeerernene 166

1.23.2. Cobertura de procedimentos de planos antigos ..... 168

1.23.3. Ntcleos de Apoio TéCNiCO.....cueurecurerecerereciriceeinenee 170
1.24. Importancia do método cientifico nas decisdes judiciais.... 171

1.24.1. Controvérsias da literatura médica sobre MBE ...... 171

1.25. Resumo: dezessete pontos sobre os sistemas de inovagéo
do setor da satde e consequéncias sobre o sistema

JUIIAICO wvrveeimerecieieieeeteeeceee et eaens 175
1.26. Direito a Satide na CF/88........c.ccocuiucirinininininiriineincens 177
ODbBJELIVOS ..ot 187
2.1.  Objetivo geral 187
2.2, ODbjetivos eSPecificos ....ciuiureerriureeiriirieireireeireiseeiseiseeneneene 187
MetodolOgia........vurvuieiiiiiieiei e 189
3.1. Levantamento de decisdes em casos de demandas

judiciais relacionadas a satide ........cccocveuveveniinencinencincnnen 189
3.2. Classifica¢ao dos casos por especialidade médica ............... 189
3.3. Categoriza¢ao dos casos em estudo de acordo com os

dados extraidos de trabalhos em Medicina Baseada

em Evidéncias que permitam estabelecer os niveis de

evidéncia e graus de recomenda¢ido em medicina................ 189
3.4, AMOSLIAZEIM ..ot 190
3.5. Nogoes basicas sobre conceitos estatisticos aplicados ao

Direito Baseado em Evidéncias ..........cccccuvvuvceveinvincuniunccanes 191
Resultados.......ccuiiiiiiiii s 201
4.1. Resultado das demandas judiciais relacionadas ao

Direito @ Satde ..o 201
4.2. Propor¢io de sentengas em que dados da MBE foram

utilizados Pelo JUIZO ..o 204

4.3. Propor¢io de sentengas em que as decisdes relativas a
casos de direito a saide semelhantes sdo inconsistentes..... 205



26 DIREITO A SAUDE COM BASE EM EVIDENCIAS - José Renan da Cunha Melo
4.4. Sentencas nas quais o padrdo do texto é o mesmo
para demandas por medicamentos, procedimentos ou
Pedidos dIVErSOS....c.vuvcveericireiricireirecreecreieeeeeeee e 205
4.5. A fundamentacio basica dos juizes para decisoes de
acoes relativas ao direito a saude é a indicagdo do
médico assistente do paciente autor da demanda ............... 206
4.6. Os pareceres do NAT]Jus tém abordagem cientifica,
mas ndo observam adequadamente o nivel hierarquico
estabelecido de evidencias.........eveureeeecrnecrerneercrnececrnennne 207
4.7. Muitas questoes relacionadas ao aspecto social da
medicina sao decididas pelo juiz de forma subjetiva sem
aplica¢do dos principios da MBE .......ccooveevneinncecncncenenn. 208
4.8. Agdes visando indenizagdo por erro médico resultam em
nao provimento em 60,0% d0s CaSOS ......cceureemerrecrerrccenenne 209
4.9. Sentengcas prolatadas pela Justica Estadual e Justica
Federal ... 209
4.9.1. Processos nos TRFs N =320 (27,8%) «.ccccevvvrvrrereneen 210
4.9.2. Processos n0s TJs N =831 (72,2%) ..cccceerrererrrrerenenen 211
4.10. Pareceres de notas técnicas dos NATTUS.....coeveevveerrcerenenens 212
4.11. Decisdes baseadas em questoes humanitarias........c.ccoceveeee. 212
4.12. As decisdes ndo levam em conta o aspecto econdmico ...... 213
5. DISCUSSA0 .ottt 215
5.1. A Navalha de Occam .......coceveurecrniurecrnierecnineeneeeeneeenaens 220
5.2. Abordagem de problemas médicos por meio de teorias
eStabeleCidas ... uveernieeeciic e 220
6. CONCUSAD ..o 231
7. Perspectivas FUturas ... 233
7.1. Prética baseada em evidéncias. Influéncia na aquisi¢ao
de conhecimento e na mudanga da natureza do trabalho.
A divisdo necessaria da MBE em pesquisa baseada em
evidéncia e pratica baseada em evidéncia .......ccocovevurerrenee. 237
7.2. Inovagdes capazes de substituir a natureza do trabalho
humano, inclusive na esfera judicial ........cccoocuveverernecnernennen. 238
7.3. A nova natureza do trabalho adaptada ao avango
tecnoldgico 242
74, RODOICA .ottt eeaeen 244
8. Referéncias Bibliograficas.........coceneurrcrniurecrneereceniinecneeeecneeenans 253



