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Resumo. Os Nucleos de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJus) elaboram notas técnicas
que subsidiam decisdes judiciais sobre acesso a tecnologias em saude, € o julgamento dos
Temas 6 ¢ 1234 pelo Supremo Tribunal Federal ampliou o impacto desses documentos técnico-
cientificos na pratica judicial. A constatacdo de que notas técnicas sobre uma mesma tecnologia
e um mesmo diagnostico podem chegar a conclusdes diferentes €, por vezes, lida como sinal de
fragilidade técnica. Este artigo examina seis fontes de divergéncia entre notas técnicas, a saber,
a evolugcdao das evidéncias cientificas ao longo do tempo; a atualizacdo dos relatérios de
recomendacdo e dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec); as particularidades clinicas de
pacientes que compartilham o mesmo codigo da Classificagdo Internacional de Doengas (CID)
e solicitam a mesma tecnologia; a incompletude dos documentos apresentados no processo; o
grau de incerteza das evidéncias disponiveis; e as diferengas entre as politicas de saude
estaduais e municipais. Argumenta-se que uma medida de inconsisténcia, dissociada da analise
de cada caso concreto, ndo permite distinguir variagdo legitima de erro, e que parte da
divergéncia decorre da propria contextualizagdo que se espera de uma nota técnica. Os Temas
6 e 1234 representam avango na coeréncia das decisdes, mas se organizam em torno das
avaliagOes da Conitec. Para os casos sem avalia¢do da Conitec, faz-se necessaria a construgao
de consensos sobre a analise de evidéncias incertas e sobre o papel das avaliagdes economicas,
além da padronizagdo de campos nas notas técnicas que tornem explicitas as razdes de cada
conclusdo. Reduzir o papel dos NATJus ndo resolveria a divergéncia e tenderia a amplia-la,
pois as decisdes voltariam a depender de documentos produzidos pelas partes, sem método
comum nem tentativa de controle de conflitos de interesse, além de interromper o
aperfeicoamento continuado das notas técnicas e comprometer a confian¢a nos documentos que

oferecem ao magistrado uma analise independente das evidéncias.

Palavras-chave. Judicializacdo da Saude; Avaliagdo de Tecnologias em Saude; Medicina

Baseada em Evidéncias; Sistema Unico de Saude; Tomada de Decisdo; Nota Técnica; NATJus.
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Technical notes issued by NATJus may reach divergent conclusions, and this variation
has identifiable causes.

ABSTRACT

The Technical Support Centers of the Judiciary (NATJus) produce technical notes that inform
court decisions on access to health technologies, and the rulings of the Brazilian Federal
Supreme Court (STF) on Themes 6 and 1234 have increased the influence of these technical-
scientific documents on judicial practice. The finding that technical notes on the same
technology and the same diagnosis may reach different conclusions is sometimes read as a sign
of technical weakness. This article examines six sources of divergence among technical notes,
namely, the evolution of scientific evidence over time; updates to the recommendation reports
and Clinical Protocols and Therapeutic Guidelines (PCDT) issued by Conitec, the national
committee responsible for health technology incorporation into the Brazilian Unified Health
System (SUS); the clinical particularities of patients who share the same International
Classification of Diseases (ICD) code and request the same technology; the incompleteness of
the documents submitted in the lawsuit; the degree of uncertainty in the available evidence; and
differences between state and municipal health policies. We argue that a measure of
inconsistency, detached from the analysis of each specific case, cannot distinguish legitimate
variation from error, and that part of the divergence stems from the very contextualization
expected of a technical note. Themes 6 and 1234 represent progress toward more consistent
decisions, but they are structured around Conitec assessments. For cases without a Conitec
assessment, consensus is needed on how to analyze uncertain evidence and on the role of
economic evaluations, along with standardized fields in technical notes that make explicit the
reasons behind each conclusion. Reducing the role of NATJus would not resolve the divergence
and would likely widen it, as decisions would once again rely on documents produced by the
parties to the lawsuit, with no common method and no attempt to manage conflicts of interest.
It would also interrupt the continuous improvement of technical notes and undermine trust in

the documents that provide judges with an independent analysis of the evidence.
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1. INTRODUCAO

A judicializagdo da satde no Brasil se apoia no direito constitucional a saude e na
possibilidade de o cidadao recorrer ao Poder Judiciario quando o Estado, ou a operadora de
plano de satude, deixa de fornecer um tratamento prescrito. Nas duas tltimas décadas, o volume
de agdes com esse objeto cresceu a ponto de interferir no planejamento orcamentario do Sistema
Unico de Satide (SUS) e de expor uma dificuldade pratica dos magistrados, que passaram a
decidir sobre eficacia, seguranca e adequagao de medicamentos a partir de uma prescri¢ao e de
um relatorio médico, muitas vezes sem acesso a uma avaliacao independente das evidéncias
(Farinasso et al., 2025). A Audiéncia Publica n° 4, convocada pelo Supremo Tribunal Federal
(STF) em 2009, deu visibilidade a esse problema e abriu caminho para uma sequéncia de atos
do Conselho Nacional de Justica (CNJ) voltados a qualificacdo técnica dessas demandas
(Brasil, 2009).

A Recomendagao CNJ n° 31/2010 orientou os tribunais a adotar medidas para subsidiar
os magistrados em demandas de assisténcia a saiude, e a Resolugdo CNJ n° 107/2010 instituiu
o Férum Nacional do Judicidrio para monitoramento e resolu¢do dessas demandas (Brasil,
2010a; Brasil, 2010b). Anos depois, a Resolugdo CNJ n° 238/2016 atribuiu aos Comités
Estaduais de Saude a tarefa de auxiliar os tribunais na criacdo de Nucleos de Apoio Técnico do
Judicidrio (NATJus), “constituido de profissionais da Saude, para elaborar pareceres acerca da
medicina baseada em evidéncias”, com “fun¢do exclusivamente de apoio técnico” (Brasil,
2016). Na sequéncia, o CNJ passou a manter o Sistema Nacional de Pareceres e Notas Técnicas
(e-natjus), que retine os documentos produzidos pelos nucleos, € o Provimento n°® 84/2019 da
Corregedoria Nacional de Justica disciplinou o apoio prestado pelo NATJus Nacional, inclusive
em demandas com alega¢do de urgéncia, com base em termos de cooperacio firmados entre o
CNJ e o Ministério da Saude (Brasil, 2019). A Resolugao CNJ n° 479/2022 consolidou o
funcionamento do e-natjus e previu que os nucleos sejam integrados por profissionais com
conhecimento técnico em saude e em politicas publicas de satde (Brasil, 2022a).

A nota técnica ¢ um documento técnico-cientifico elaborado a pedido do magistrado
para um processo especifico. Nela, o NATJus descreve a condigdo clinica do paciente a partir
dos documentos juntados aos autos, identifica a tecnologia solicitada e sua situacao regulatoria,
verifica se ha alternativas disponiveis no SUS ou no rol da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS), contextualiza com as politicas de saude locais ou regionais, sintetiza as

evidéncias de eficicia e seguranga aplicaveis ao caso e informa o custo do tratamento.
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A revisdo sistemdtica (anteriormente denominada parecer técnico-cientifico), outro
documento previsto no sistema, responde a uma pergunta genérica sobre uma tecnologia, com
revisdo mais extensa da literatura, sem vinculo com um paciente determinado (Higgins et al.,
2024). Essa diferenga ¢ relevante para o argumento deste artigo, porque a revisao sistematica
tende a produzir conclusdes generalizaveis, enquanto a nota técnica aplica a evidéncia
disponivel a uma pessoa concreta, com historia clinica, tratamentos prévios e circunstancias
proprias, em prazo curto ¢ com base em informagdes que dependem da qualidade da
documentacao apresentada pelas partes.

Os NATJus oferecem ao magistrado uma analise produzida por profissionais
capacitados, registrada em sistema nacional e orientada por métodos conhecidos da medicina
baseada em evidéncias e da Avaliacdo de Tecnologias em Satde (ATS). Esse arranjo reduz a
dependéncia de documentos elaborados por quem tem interesse no resultado da acdao. Nesse
cenario, a nota técnica funciona como contrapeso, ¢ sua legitimidade depende da percepcao de
que ¢ imparcial e metodologicamente consistente.

Em setembro de 2024, o STF concluiu o julgamento dos Temas 6 e 1234 de repercussdo
geral e, em seguida, editou as Siimulas Vinculantes 60 e 61, que reorganizaram a atuagao
judicial em pedidos de medicamentos (Brasil, 2024a; Brasil, 2024b; Brasil, 2024c; Brasil,
2024d).

O Tema 1234 homologou acordos interfederativos sobre competéncia e custeio e definiu
como nao incorporados os medicamentos que ndao constam das politicas publicas do SUS, os
previstos em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para outra finalidade, os
que ndo tém registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e os de uso off-label
sem PCDT. Estabeleceu também que o Judiciario deve examinar o ato administrativo de
recomendacao de ndo incorporagdo pela Conitec, ou de negativa de fornecimento pela via
administrativa, sem substituir o juizo técnico da administracao, sob pena de nulidade da decisao
judicial (Farinasso et al., 2025).

O Tema 6 fixou requisitos cumulativos para a concessdo judicial de medicamento
registrado e nao incorporado, entre eles a impossibilidade de substituigdo por alternativa
constante das listas do SUS, a comprovagao de eficacia e seguranca com base em ensaios
clinicos randomizados e revisdo sistematica ou metandlise e a imprescindibilidade clinica
demonstrada em laudo fundamentado. Determinou também que o magistrado afira esses
requisitos a partir de consulta prévia ao NATJus, sempre que disponivel na respectiva
jurisdi¢do, vedada a fundamentacdo da decisdo unicamente em prescri¢ao, relatorio ou laudo

médico juntados aos autos pelo autor da acao (Brasil, 2024a; Farinasso et al., 2025).
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Em estudo de opinido com membros de NATJus, magistrados, médicos e pesquisadores
de ATS, os Temas 6 € 1234 do STF foram vistas como um alinhamento entre o Poder Judiciario
e o Ministério da Saude, mas observou-se que esses profissionais concordam que ha ainda
pontos em aberto. Entre eles estdo a definicdo de “evidéncias de alto nivel” restrita a desenhos
de estudo, sem referéncia a avaliacdo critica da certeza das evidéncias, ¢ a auséncia de critérios
para doengas raras e para tecnologias sobre as quais ensaios clinicos randomizados ndo estao
disponiveis (Farinasso et al., 2025).

Com a consulta ao NATJus incorporada a rotina decisoria, cresceu também o escrutinio
sobre as notas técnicas, € uma pergunta passou a aparecer com frequéncia no debate sobre
judicializacdo, a de saber por que notas técnicas sobre 0 mesmo medicamento € 0 mesmo
diagnostico chegam, por vezes, a conclusdes opostas. Este artigo examina as fontes dessa
divergéncia e sustenta que boa parte dela ¢ esperada e explicavel, sem ignorar que outra parte

pode refletir fragilidades metodoldgicas que precisam ser enfrentadas.

2. POR QUE MOTIVO NOTAS TECNICAS PODEM DIVERGIR

2.1 As evidéncias cientificas mudam com o tempo

Toda nota técnica registra o estado das evidéncias na data em que foi elaborada, e esse
estado se altera a medida que novos ensaios clinicos sdo publicados, revisdes sistematicas sao
atualizadas e resultados iniciais sdo confirmados ou refutados.

Em uma andlise de sobrevivéncia de 100 revisdes sistemadticas, Shojania et al. (2007)
estimaram mediana de cinco anos e meio até o surgimento de sinais de que a revisao precisava
ser atualizada, e observaram que 15% apresentavam esses sinais em até um ano e 23% em até
dois anos apos a publicacdo. Entre estudos clinicos altamente citados que haviam relatado
beneficio de uma intervengdo, loannidis (2005) identificou que cerca de um em cada seis foi
contrariado por pesquisas posteriores e que propor¢ao semelhante havia estimado efeitos
maiores do que os encontrados depois.

A literatura cientifica sobre um tratamento, portanto, ndo ¢ estavel, e a conclusdo de
uma nota técnica tem prazo de validade que depende da velocidade com que a pesquisa na area
avanga. A comparagdo entre conclusdes de notas técnicas, sem atencdo a data, pode sugerir

incoeréncia onde houve apenas atualizagdo do conhecimento.
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2.2 Os relatorios de recomendacio e os PCDT da Conitec sao atualizados

A situagdo do processo de incorporacdo de uma tecnologia € elemento central de
qualquer nota técnica e, apds os Temas 6 e 1234, passou a orientar diretamente o exame judicial.

A Lein® 12.401/2011 estabeleceu prazo de 180 dias, prorrogavel por mais 90, para a
conclusdo dos processos de incorporagdo, € o Decreto n® 7.646/2011 fixou prazo maximo de
180 dias, contado da publicagdo da decisdao de incorporar, para que as areas técnicas efetivem
a oferta da tecnologia no SUS (Brasil, 2011a; Brasil, 2011b). Ha, assim, ao menos trés
momentos distintos na trajetoria de uma tecnologia no sistema publico (antes da decisdo, entre
a decisdo e a oferta efetiva e depois da oferta), e uma nota técnica elaborada em cada um deles
descrevera situagoes diferentes.

Recomendagdes, em certas ocasides, também podem ser revistas, ampliadas ou
restringidas, e PCDTs sdo atualizados com mudangas nos critérios de elegibilidade e na
sequéncia de tratamentos.

Por exemplo, em julho de 2022, o Ministério da Satde decidiu incorporar a
dapagliflozina ao SUS como tratamento adicional de adultos com insuficiéncia cardiaca com
fragdo de ejecao igual ou inferior a 40%, sintomaticos apesar do uso da terapia padrao (Brasil,
2022b). Uma nota técnica anterior a essa decisao trataria de medicamento nao incorporado para
essa indicagdo, enquanto uma nota posterior trataria de medicamento incorporado, cuja analise
se desloca para o preenchimento dos critérios do protocolo e para a eventual falha
administrativa no fornecimento. As duas podem chegar a conclusdes distintas quanto ao pedido
sem que qualquer delas contenha erro, e a divergéncia, se houver, reflete a mudanca da politica

publica e ndo a qualidade das notas.

2.3 Mesmo CID, mesmo medicamento, pacientes diferentes

O codigo da CID identifica a doenca, mas ndo descreve a gravidade, a fase do
tratamento, os medicamentos ja utilizados, as contraindicagdes, as comorbidades nem as
caracteristicas clinicas que definem a elegibilidade nos protocolos.

Os relatorios de recomendagao e os PCDT da Conitec, em geral, dizem respeito a uma
populagao definida por gravidade, linha de tratamento, falha terapéutica prévia ou marcador
clinico, e a sequéncia de tratamentos € parte da propria recomendagdo. Dois individuos com o
mesmo diagnostico € a mesma prescricao podem, por isso, estar em posicoes diferentes diante
da politica publica.

Por exemplo, no PCDT da artrite reumatoide, o tratamento medicamentoso se organiza

em etapas, com o metotrexato em monoterapia como primeira escolha e, em caso de falha apds
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trés meses de tratamento otimizado, a troca por outro medicamento modificador do curso da
doenga sintético ou a combinacao de dois ou trés deles. Somente “apds o uso de pelo menos
dois esquemas terapéuticos na primeira etapa por no minimo 3 meses cada um e havendo
persisténcia da atividade da doenga”, o protocolo prevé um medicamento bioldégico ou um
medicamento sintético alvo-especifico, como o tofacitinibe, e ha ainda uma etapa seguinte para
troca entre esses agentes em caso de falha ou toxicidade (Brasil, 2026). O tofacitinibe, nesse
desenho, ¢ tratamento de terceira linha ou posterior.

Considerem-se dois pacientes com artrite reumatoide, identificadas pelo mesmo codigo
da CID e com prescri¢ao de tofacitinibe. O primeiro recebeu o diagnostico ha seis meses e usou
apenas metotrexato em monoterapia. O segundo utilizou metotrexato, depois a combinagao de
metotrexato com leflunomida e, em seguida, um anti-TNF, sem controle da atividade da doencga.
Para a primeira, o protocolo prevé alternativas disponiveis no SUS ainda ndo utilizadas, e uma
nota técnica coerente com as recomendacdes da Conitec poderd ser desfavoravel ao pedido
naquele momento. Para a segunda, o tofacitinibe estd previsto no protocolo para sua situagdo
clinica, e a nota poderd reconhecer a indicacdo, apontando que se trata de medicamento
incorporado cujo acesso segue o fluxo administrativo estabelecido. Um levantamento que
agrupasse as duas notas pelo par formado por CID e medicamento registraria duas conclusdes
opostas, embora ambas apliquem corretamente a mesma politica.

Na insuficiéncia cardiaca, a caracteristica que separa as populagdes sequer aparece no
diagnostico codificado, ja que a CID-10 nao distingue a doenca pela fracdo de ejecdo, ao
contrario das decisoes da Conitec. A dapagliflozina foi incorporada para pacientes com fracao
de ejecdo igual ou inferior a 40% (Brasil, 2022b), mas a Conitec recomendou, em dezembro de
2025, a ndo incorporagdo do mesmo medicamento para adultos com fra¢do de ejecdo acima de
40%, por considerar o beneficio incremental modesto € o impacto orcamentario elevado e
cercado de incertezas (Brasil, 2025). Duas notas técnicas sobre dapagliflozina para pacientes
com o mesmo codigo de insuficiéncia cardiaca podem, assim, divergir de modo legitimo em
funcdo da fracdo de ejecao.

Em oncologia, a capacidade funcional do paciente, medida por escalas como a do
Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG), cumpre papel semelhante ao da fragdo de
ejecdo, pois também nao aparece no cddigo da CID e pode modificar o balango entre beneficio
e risco de um tratamento. A Diretriz Diagnostica e Terapéutica do Melanoma Cutaneo (Portaria
Conjunta n® 19/2022) prevé que se verifique “a compatibilidade do procedimento codificado

com o diagnostico e a capacidade funcional do paciente” (Brasil, 2022c).
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Além da linha de tratamento e dos critérios de elegibilidade dos protocolos, outras
particularidades alteram a conclusdo de uma nota técnica, como contraindicagdes ao
medicamento incorporado, eventos adversos prévios, gestagdo, idade, comorbidades que
modificam o balango entre beneficio e risco. Essas particularidades, contudo, s6 podem ser
consideradas pelo parecerista quando estdo documentadas nos autos, o que leva a fonte de

divergéncia discutida a seguir.

2.4 Documentos incompletos nos autos

A nota técnica € elaborada a partir dos documentos juntados aos autos, sem exame direto
do paciente, e sua conclusdo depende do que esses documentos informam. Ainda assim, ¢é
comum que o parecerista receba relatorios que informam o diagnostico e a prescri¢do, mas
omitem a dose e a duragdo dos tratamentos anteriores, 0 motivo de sua interrupgao, os exames
que confirmam critérios de elegibilidade ou uma descri¢cao objetiva da gravidade da doenga.
Como os PCDT e as recomendagdes da Conitec se referem a populagdes definidas por essas
caracteristicas, a auséncia de uma unica informag¢ao pode impedir que o nucleo verifique se o
caso se enquadra na politica publica ou se os requisitos fixados pelo STF estdo preenchidos.

Um relatorio que menciona “falha ao tratamento convencional” sem especificar quais
medicamentos modificadores do curso da doenga foram usados, por quanto tempo e com que
resposta ndo permite verificar se a paciente com artrite reumatoide completou os dois esquemas
da primeira etapa exigidos pelo protocolo. Um pedido de dapagliflozina para insuficiéncia
cardiaca sem ecocardiograma, ou sem registro da fracdao de ejecao, nao permite saber qual das
duas decisdes da Conitec se aplica ao caso. Em oncologia, a indicagao de terapias-alvo depende
de biomarcadores, e a auséncia do laudo anatomopatolégico ou do teste molecular impede a
analise da elegibilidade, por mais completa que seja a descri¢do clinica.

Diante de documentagdo incompleta, alguns nucleos concluem que ndo € possivel
comprovar o preenchimento dos critérios, outros formulam conclusdes condicionadas (a
tecnologia seria indicada se determinada condicao estiver documentada) e outros sugerem ao
magistrado a complementa¢ao da documentagdo antes de uma conclusao definitiva. Duas notas
sobre casos clinicamente idénticos podem, assim, chegar a conclusdes diferentes porque um
dos processos estava mais bem instruido, ou porque os nucleos trataram de modo distinto a
mesma lacuna. Nesses casos, a divergéncia entre as notas reflete a divergéncia entre os
documentos que as instruiram, e ndo entre os métodos de analise.

Parte dessa fonte de divergéncia esta fora do alcance dos NatJus, ja que cabe ao autor

da a¢do o 6nus de demonstrar a necessidade do medicamento e a inexisténcia de substituto
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terapéutico incorporado ao SUS (Farinasso et al., 2025). Outra parte pode ser reduzida por
padronizagdo, como listas minimas de documentos por tipo de demanda, divulgadas aos
operadores do direito e aos prescritores, € uma orientagdo comum sobre como proceder quando
a informagdo essencial estiver ausente. Em qualquer caso, a nota técnica deve deixar explicito
quais informacdes faltaram e de que modo sua auséncia afetou a analise, o que permite ao

magistrado determinar a complementacao e torna a eventual divergéncia interpretavel.

2.5 Evidéncias incertas admitem conclusodes diferentes

Na abordagem GRADE, a certeza das evidéncias expressa o grau de confianga de que o
efeito verdadeiro estd proximo da estimativa obtida e ¢ classificada em alta, moderada, baixa
ou muito baixa, considerando risco de viés, inconsisténcia, evidéncia indireta, imprecisao e viés
de publicacao (Guyatt ef al., 2008; Balshem et al., 2011).

Quando a certeza ¢ alta e o beneficio claramente supera os riscos, ou quando ha
evidéncia consistente de auséncia de beneficio, espera-se que avaliadores independentes
cheguem a mesma conclusdo. A medida que a certeza diminui, a dire¢io de uma recomendagao
passa a depender mais do julgamento sobre o balango entre beneficios e danos e dos valores
atribuidos aos desfechos (Andrews et al., 2013).

A certeza das evidéncias €, provavelmente, o fator que melhor separa as situagdes em
que se deve esperar concordancia daquelas em que alguma divergéncia ¢ inevitavel.

Agéncias de ATS de diferentes paises, ao avaliar os mesmos medicamentos com base
em conjuntos de evidéncias semelhantes, chegam com frequéncia a recomendagdes distintas, e
parte dessas diferencas se explica pela forma como cada agéncia interpreta a incerteza clinica e
econdmica (Nicod et al., 2012).

No Brasil, as recomendagdes preliminares da Conitec sao submetidas a consulta publica
e podem ser modificadas pelo plenario diante de novas informagdes ou de novas leituras das
mesmas evidéncias (Brasil, 2011b). Essa variagdo nao costuma ser tratada como fragilidade das
agéncias, e sim como expressao de que decisdes tomadas sob incerteza envolvem julgamento.

Duas notas técnicas sobre uma tecnologia apoiada por evidéncias de muito baixa certeza
podem, pela mesma razdo, divergir mesmo quando elaboradas no mesmo nucleo, por
pareceristas diferentes, a partir dos mesmos estudos. A probabilidade de divergéncia cresce a
medida que a certeza diminui, e uma avaliacdo da coeréncia dos NATJus que ndo considere a
certeza das evidéncias em cada caso misturard situagdes em que a divergéncia indica erro com

situagdes em que ela ¢ esperada.
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Reconhecer que a incerteza produz divergéncia ndo dispensa os proprios NATJus de
buscar maior uniformidade nesses casos. A passagem da evidéncia incerta para a conclusao
envolve julgamento, mas esse julgamento pode ser orientado por regras explicitas, como
critérios sobre quais desfechos considerar, como tratar evidéncia indireta e desfechos
substitutos e quando a conclusdo deve ser condicionada a caracteristicas clinicas definidas.
Regras desse tipo ainda ndo estdo consolidadas entre os nucleos, e sua auséncia amplia a
variagdo entre pareceristas para além do que a incerteza, por si, justificaria.

A definicdo de evidéncias de alto nivel adotada pelo STF no Tema 6, restrita a
“unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo sistematica ou meta-analise”, também
contribui pouco para essa uniformizag¢do, porque se apoia apenas no desenho de estudo e
desconsidera a certeza das evidéncias, que depende ainda do risco de viés, da imprecisao, da
inconsisténcia e da evidéncia indireta (Brasil, 2024a). Ensaios clinicos randomizados e revisdes
sistematicas podem sustentar evidéncia de baixa certeza, e, em doengas raras, estudos de outros

desenhos podem ser a melhor evidéncia disponivel.

2.6 Politicas publicas locais ou regionais

Estados e municipios podem ofertar tecnologias que ndo foram incorporadas em ambito
nacional, ou ampliar o acesso a elas para indicagdes especificas, com protocolos e critérios
proprios. Ao verificar se ha alternativa disponivel no SUS, a nota técnica precisa considerar ndo
apenas a politica nacional, mas também a vigente no estado € no municipio de residéncia do
paciente. Uma mesma tecnologia, para a mesma condig¢ao clinica, pode ter situacdes de acesso
diferentes conforme a unidade da federacao.

Em maio de 2021, o Ministério da Saude decidiu ndo incorporar o canabidiol ao SUS
para o tratamento de criangas e adolescentes com epilepsias refratarias aos tratamentos
convencionais (Brasil, 2021). Em 2023, o Estado de Sao Paulo instituiu, por meio da Lei
estadual n° 17.618/2023, uma politica de fornecimento gratuito de medicamentos formulados
de derivado vegetal a base de canabidiol (Sao Paulo, 2023). Em seguida, a Resolu¢dao SS n°
107/2024 aprovou protocolo clinico estadual para o tratamento de epilepsias
farmacorresistentes na sindrome de Dravet, na sindrome de Lennox-Gastaut € no complexo da
esclerose tuberosa (Sao Paulo, 2024).

Uma nota técnica sobre canabidiol para uma crianga com sindrome de Lennox-Gastaut
farmacorresistente residente em Sao Paulo podera indicar o acesso pela via administrativa
estadual. Outra, sobre uma crianga com o mesmo diagndstico € a mesma prescri¢ao residente

em um estado sem politica equivalente, terd como referéncia a decisdo federal de nao
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incorporacdo e podera ser desfavoravel ao pedido. Nesse caso, a divergéncia entre as duas notas
nao indica inconsisténcia técnica dos NATJus. Ela reflete a heterogeneidade das politicas de
saude entre os entes federativos, e as diferencas de acesso que dela resultam devem ser
discutidas no ambito da organizagdo federativa do SUS, ndo atribuidas a andlise técnica do
caso. Para que essa fonte de variacdo seja identificavel, a nota técnica deve registrar quais
politicas nacionais, estaduais ¢ municipais foram consultadas ¢ em qual delas se apoia a

conclusdo.

3. DISCUSSAO

Das seis fontes de divergéncia discutidas, duas correspondem a variagdo no tempo (a
evolucao das evidéncias e a atualizagdo das decisdes de incorporagdo e dos PCDT), uma
corresponde a variacao de caracteristicas clinicas entre pacientes, outra a informagao disponivel
nos autos, outra a variacao de julgamento diante de evidéncias incertas e a Ultima a diferenga
de politicas entre entes federativos.

Uma medida agregada de inconsisténcia entre notas de diferentes NATJus, calculada
sem acesso ao conteido das notas e as caracteristicas especificas de cada caso, soma essas
fontes e ndo permite separa-las. Seu valor, isoladamente, ndo informa se os nucleos estdo
errando, se estdo aplicando de forma correta politicas que diferenciam pacientes ou se estao
lidando de modo razoavel com evidéncias incertas.

Para interpretar uma divergéncia, ¢ necessario examinar cada par de notas discordantes
e verificar se elas se referem a mesma literatura cientifica existente, ao mesmo marco
normativo, ao mesmo perfil clinico, ao mesmo conjunto de documentos € ao mesmo nivel de
certeza.

Por ser elaborada para um processo especifico, a nota técnica incorpora o contexto do
caso, ¢ ¢ essa contextualizagdo que a torna util ao magistrado e, a0 mesmo tempo, a expoe a
divergéncias quando comparada a outras notas fora de seu contexto. A consisténcia que se deve
exigir dos NATJus é, portanto, a consisténcia de método, e ndo necessariamente a de
conclusdes.

Os Temas 6 e 1234 representam avango na coeréncia das decisdes, porque ancoram o
exame judicial na avaliagdo da Conitec e reduzem o espago para que o juizo técnico seja
substituido caso a caso. Os temas, contudo, estdo centrados nas situagcdes em que existe uma
avaliacdo da Conitec a ser examinada. Parte relevante das demandas envolve tecnologias que

nunca foram submetidas a comissdo, indicagdes ndo avaliadas, medicamentos para doencas
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raras com evidéncia limitada ou pedidos dirigidos a saude suplementar, e nesses casos a nota
técnica nao dispdoe de uma referéncia administrativa que organize a analise.

E nessas situagdes, em que a evidéncia costuma ser incerta, que a divergéncia tende a
ser maior, ¢ ¢ também nelas que a definicdo de “evidéncias de alto nivel” pelo desenho de
estudo oferece menos orientagdo, ja que ensaios randomizados e revisdes sistemdticas podem
existir e ainda assim sustentar evidéncia de baixa certeza (Farinasso et al., 2025).

Quando ha avaliacdo da Conitec, as avaliagdes econdmicas ja estdo incorporadas a
decisdo. Quando ndo ha, falta orientagdo sobre como os NATJus devem tratar esse componente.
Um nticleo pode limitar-se a informar o custo do tratamento, outro pode recorrer a avaliagdes
econdmicas publicadas ou a recomendagdes de agéncias internacionais de ATS, cujos limiares
e precos diferem dos brasileiros, e um terceiro pode entender que custo-efetividade e impacto
orgamentario sao questdes de ambito coletivo, alheias a decisao sobre um paciente determinado
(Farinasso et al., 2025). Cada uma dessas posigoes ¢ defensavel, mas € necessario um consenso
sobre o papel das avaliagdes economicas nas notas técnicas, que defina se € como devem ser
consideradas e quais fontes sdo aceitaveis.

Para esses casos, algumas medidas parecem viaveis a partir da estrutura ja existente,
principalmente relacionadas a extensdo do debate no Judicidrio para além das tecnologias
avaliadas pela Conitec. Essas medidas nao eliminariam a divergéncia nos casos incertos, € nem
deveriam, mas tornariam visiveis as razdes de cada conclusdo e permitiriam distinguir o
desacordo razoavel do erro metodoldgico.

Os argumentos apresentados neste artigo sdo conceituais € se apoiam em exemplos
ilustrativos, sem estimativa da contribuicdo de cada fonte para a divergéncia observada entre
notas técnicas no Brasil. Essa estimativa depende de estudos com acesso ao contetido das notas
e as caracteristicas dos casos, nos moldes sugeridos acima, e seus resultados podem mostrar
que a fracdo atribuivel a fragilidades metodologicas ¢ maior ou menor do que se supoe. O
argumento central ndo depende dessa magnitude, pois afirma apenas que qualquer magnitude
de divergéncia ndo pode ser interpretada sem ela.

O aprimoramento continuo dos NATJus.¢ desejavel e pode ser feita com mecanismos
que abordem essas fontes, como a comparagao de notas pareadas por data, protocolo vigente e
perfil clinico, a estratificacdo das analises pela certeza das evidéncias e estudos de
confiabilidade em que o mesmo caso, com a mesma documentagdo, ¢ avaliado de forma
independente por pareceristas de ntcleos distintos.

Uma possivel sugestao seria adicionar, no formulario padrdo das notas técnicas, campos

especificos para cada fonte de divergéncia discutida, de modo que a distingdo entre erro e
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variagdo justificavel pudesse ser feita a partir da propria nota técnica. Com esses campos
preenchidos, duas notas discordantes poderiam ser comparadas diretamente. O aprimoramento
continuo dos NATJus pode seguir os mesmos €ixos, com exercicios em que pareceristas de
nucleos diferentes analisam o mesmo caso e discutem as discordancias campo a campo. A
padronizagdo ndo impde conclusdes uniformes, mas torna o raciocinio comparavel e auditavel,
0 que serve tanto a critica externa quanto ao aprimoramento interno dos nucleos.

Reduzir o papel dos NATJus também representaria um retrocesso na qualidade das notas
técnicas, que vem sendo aperfeigoadas de forma progressiva desde a criagao dos NATJus. As
notas técnicas seguem hoje um formato padronizado e seu conteudo ¢ orientado pelas melhores
evidéncias disponiveis, com busca bibliografica, avaliagdo da certeza das evidéncias e
consideracdo das politicas publicas vigentes. As equipes que as elaboram ainda sdo
heterogéneas, mas estdo em processo crescente de desenvolvimento de competéncias em
medicina baseada em evidéncias e em ATS. A linguagem das notas também vem sendo
adaptada ao seu publico, de modo que as conclusdes técnicas cheguem ao magistrado de forma

acessivel e aplicavel a decisao.

4. CONSIDERACOES FINAIS

Divergéncias aparentes entre notas técnicas de diferentes NATJus ou de um mesmo
nlcleo, podem decorrer da evolucdo das evidéncias, da atualizagdo das decisdes de
incorporagao e dos protocolos, das particularidades clinicas de pacientes com o mesmo
diagnostico, da incompletude dos documentos juntados aos autos, da incerteza das evidéncias
e, também, de diferentes politicas regionais.

A divergéncia, por si, ndo indica fragilidade dos ntcleos, e algum grau de inconsisténcia
¢ esperado quando a evidéncia € incerta, como ocorre entre agéncias de ATS e entre avaliadores
experientes que utilizam o mesmo método. O que distingue a variacao legitima do erro ¢ a
analise do caso concreto, e ¢ essa analise que deve orientar tanto a critica quanto estratégias de
aprimoramento dos NATJus.

O caminho para maior coeréncia passa por formacao continuada, padronizacao do
método e da documentagdo exigida nos autos e normas que orientem a analise nos casos em
que nao ha avaliagcao da Conitec e a evidéncia € incerta.

Reduzir o espago da avaliacdo metodologica atualmente conduzida pelos NATJus ndo

resolveria o problema da divergéncia. As decisdes voltariam a se apoiar em documentos
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produzidos pelas partes, sem método comum e possivelmente sem nenhuma tentativa de
controle de conflitos de interesse, € a variagao entre elas tenderia a aumentar. Também seria
interrompido um processo de qualificagdo continuado das notas técnicas que ja resultou em
avangos metodoldgicos importantes. O sistema de justica enfrentaria, assim, um problema mais
grave do que aquele que se pretendia corrigir, a perda de confianga nos documentos técnicos
que hoje permitem ao magistrado uma decisdo informada por uma andlise independente das

evidéncias.
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