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EPIDEMIOLOGIA E MEDICINA BASEADA EM EVIDENCIAS

TAVARES, SANDER, LAMY & CASEIRO

RESUMO: Contextualizagio: a efetivacio do direito a saude no Brasil exige conciliar rigor cientifico
e justica social. Problema: este artigo analisa criticamente a relagdo entre epidemiologia, Medicina
Baseada em Evidéncias (MBE) e Sistema Unico de Saude (SUS), com énfase na oncologia. Objetivos:
demonstrar que a MBE, embora necessaria, ¢ insuficiente quando aplicada isoladamente, e que apenas
articulada a epidemiologia — principio estruturante previsto no art. 7° da Lei n® 8.080/1990 — pode
sustentar decisdes equanimes e juridicamente legitimas. Métodos: o estudo adota abordagem qualitativa
e descritiva, com analise bibliografica e documental de normas juridicas, relatérios técnicos e literatura
cientifica nacional e internacional entre 1990 e 2025. Resultados: trés pontos criticos sio criticos: (i) a
baixa validade externa dos ensaios clinicos oncolégicos quando transpostos ao contexto do SUS; (ii) a
predomindncia do impacto or¢amentario nas decisdes da CONITEC frente a aspectos éticos e sociais;
e (iii) a contradicio entre inovacdo biomédica de alto custo e prioridades epidemiolégicas de populacoes
vulnerdveis. Evidéncias de custo-efetividade de intervencoes em determinantes sociais da sadde, como
programas de rastreamento e apoio comunitario, demonstram ganhos robustos a custos reduzidos,
contrastando com terapias oncolégicas de beneficio marginal. Conclusdes: a integracio entre MBE e
epidemiologia ¢ condicdo necessaria para materializar a universalidade e a equidade constitucionais,
evitando que a evidéncia cientifica se converta em tecnicismo excludente e assegurando sua fungio de
critério de justica distributiva.

Palavras-chave: Direito 2 saide. Sistema Unico de Satde. Epidemiologia. Medicina Baseada em
Evidéncias. Oncologia.

RESUMEN: Contextualizacion: la efectividad del derecho a la salud en Brasil exige conciliar rigor cientifico y justicia
social. Problema: este articnlo analiza criticamente la relacion entre epidenriologia, Medicina Basada en Evidencias (MBE)
y el Sistema Unico de Salud (SUS), con énfasis en la oncologia. Olbjetivos: demostrar que la MBE, anngue necesaria, es
insuficiente cuando se aplica de manera aislada, y que solo articulada con la epidemiologia — principio estructurante previsto
en el art. 7° de la Ley n° 8.080/ 1990 — puede sustentar decisiones equitativas y juridicamente legitimas. Métodos: el
estudio adopta un enfoque cualitativo y descriptivo, con andlisis bibliogrdfico y documental de normas juridicas, informes
técnicos y literatura cientifica nacional e internacional entre 1990 y 2025. Resultados: tres puntos criticos son centrales:
() la baja validez; externa de los ensayos clinicos oncoldgicos cnando se trasladan al contexto del SUS;; (i) la predominancia
del impacto presupuestario en las decisiones de la CONITEC frente a aspectos éticos y sociales; y (iiz) la contradiccion
entre la innovacion biomédica de alto costo y las prioridades epidemioldgicas de poblaciones vulnerables. Evidencias de costo-
efectividad de intervenciones en determinantes sociales de la salud, como programas de tamizaje y apoyo comunitario,
demmnestran ganancias significativas a costos reducidos, en contraste con terapias oncoligicas de beneficio marginal.
Conclusiones: la integracion entre MIBE y epidemiologia es condicion necesaria para materializar la universalidad y la
equidad constitucionales, evitando que la evidencia cientifica se convierta en tecnicismo excluyente y asegurando su funcion

como criterio de justicia distributiva.

Palapras clave: Derecho a la salud. Sistema Unico de Salud. Epidemiologia. Medicina Basada en Evidencias.
Oncologia.

ABSTRACT: Contextualization: the realization of the right to health in Brazil requires reconciling scientific rigor and
social justice. Problem: this article critically analyzes the relationship between epidemiology, Evidence-Based Medicine
(EBM), and the Unified Health System (SUS), with emphasis on oncology. Objectives: to demonstrate that EBM,
although necessary, is insufficient when applied in isolation, and that only when articulated with epidemiology — a
structuring principle established in Article 7 of Law No. 8,080/ 1990 — can it support equitable and legally legitimate
decisions. Methods: the study adopts a qualitative and descriptive approach, with bibliographic and documentary analysis
of legal norms, technical reports, and national and international scientific literature between 1990 and 2025. Results:
three critical points emerge: (i) the low external validity of oncological clinical trials when applied to the SUS context; (ii)
the predominance of budgetary impact in CONITEC decisions over ethical and social aspects; and (iii) the contradiction
between high-cost biomedical innovation and the epidemiological priorities of vulnerable populations. Cost-effectiveness
evidence of interventions on social determinants of health, such as screening programs and community support, shows robust
gains at reduced costs, in contrast with oncological therapies of marginal benefit. Conclusions: the integration of EBM and
epidentiology is a necessary condition to materialize constitutional universality and equity, preventing scientific evidence from
beconing an exclusionary technicism and ensuring its role as a criterion of distributive justice.

Keywords: Right to health. Unified Health System. Epidemiology. Evidence-Based Medicine. Oncology.
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SOMMARIO: Contestualizzazione: leffettivita del diritto alla salute in Brasile richiede di conciliare rigore scientifico
e giustizia sociale. Problema: questo articolo analizza criticamente la relazione tra epidemiologia, Medicina Basata sulle
Evidenze (MBE) e Sistema Unico di Salute (SUS), con particolare attenzione all’oncologia. Obiettivi: dimostrare che la
MBE, sebbene necessaria, ¢ insufficiente quando applicata isolatamente, e che solo se articolata con I'epidemiologia —
principio strutturante previsto dall'art. 7 della 1.egge n. 8.080/1990 — puo sostenere decisioni eque ¢ ginridicamente
legittime. Metods: lo studio adotta un approccio qualitativo e descrittivo, con analisi bibliografica e documentale di norme
ginridiche, rapporti tecnici e letteratura scientifica nazionale e internazionale tra il 1990 e il 2025. Risultati: emergono
tre punti critici: (i) la bassa validita esterna degli studi clinici oncologici quando trasposti al contesto del SUS; (i) la
predominanza dell'impatto di bilancio nelle decisioni della CONITEC rispetto agli aspetti etici e sociali; e (iii) la
contraddizione tra innovazione biomedica ad alto costo e priorita epidemiologiche delle popolazioni vulnerabili. 1e evidenze
di costo-efficacia di interventi sui determinanti sociali della salute, come programmi di screening e sostegno communitario,
dimostrano benefici rilevanti a costi ridotti, in contrasto con ferapie oncologiche di beneficio marginale. Conclusioni:
Lintegrazione tra MBE ed epidemiologia ¢ condizione necessaria per concretizzare luniversalita e ['equita costituzionali,
evitando che I'evidenza scientifica si trasformi in tecnicismo escludente e assicurando la sna funzione di criterio di ginstizia
distributiva.

Parole chiave: Diritto alla salute. Sistema Unico di Salute. Epidemiologia. Medicina Basata sulle Evidenze.
Oncologia.

Introdugao

Em 19 de setembro de 2025, a Lei n® 8.080/1990, conhecida como Lei Organica da Sadde,
completou 35 anos de vigéncia. O marco oferece oportunidade para revisitar os fundamentos do
Sistema Unico de Saude (SUS), concebido sob os principios de universalidade, integralidade e
igualdade, como expressao de cidadania. A Constituicio de 1988 (art. 196) definiu a saide como
direito de todos e dever do Estado, a ser garantido por politicas sociais e econémicas que reduzam
riscos e assegurem acesso universal e igualitirio. A Lei n® 8.080/1990 regulamentou esse comando
e, no art. 7°, consolidou principios e diretrizes, entre os quais se destaca a utilizacdo da
epidemiologia para defini¢do de prioridades, alocagao de recursos e orientacdo programatica.

Ao positivar a epidemiologia como critério juridico de decisao, o legislador vinculou
escolhas publicas a evidéncia populacional, ancorando o SUS em racionalidade técnica,
transparéncia decisoria e controle social. Assim, indicadores epidemiolégicos deixam de ser meros
instrumentos técnicos e se tornam parametros normativos para planejar, executar e avaliar politicas,
convertendo desigualdades em métricas verificaveis e, portanto, exigiveis como politica publica.

Esse desenho normativo dialoga com o movimento internacional que, nos anos 1990,
consolidou a Medicina Baseada em Evidéncias (MBE) como paradigma metodolégico.
Sistematizada por David Sackett e institucionalizada com a criagdo da Cochrane Collaboration
(1993), a MBE busca conferir rigor, transparéncia e reprodutibilidade a decisdo clinica, integrando
melhores evidéncias, expertise profissional e valores do paciente. No Brasil, essa articulacao ganhou
contornos institucionais com a CONITEC (Lei n° 12.401/2011; Decteto n°® 7.646/2011), que
estabeleceu processos formais de avaliacio de eficicia/efetividade, seguranca, custo-efetividade e
impacto or¢amentario, com participacao social.

Importa reconhecer, contudo, que nem a epidemiologia nem a MBE sao neutras: perguntas,
métodos e interpretagoes sao situados historica e socialmente. A literatura de determinantes sociais
demonstra que renda, educagao, trabalho, habitagao e ambiente moldam padroes de adoecimento
e mortalidade; politicas efetivas exigem leituras criticas que nao naturalizem iniquidades. A
oncologia evidencia essas tensOes: apesar da expansao de terapias-alvo e imunoterapias, persistem
carga clevada de doenca e desigualdades de acesso, com diagnosticos tardios e itinerarios
terapéuticos desiguais.
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Diante disso, este artigo sustenta que a MBE ¢é necessaria, mas se torna suficiente para a
efetivagdo do direito a satde apenas quando articulada a epidemiologia erigida a principio
estruturante pela Lei n® 8.080/1990. A hipétese central é que a leitura epidemiolégica — sensivel
a carga de doenca, as desigualdades territoriais e aos determinantes sociais — confere validade
social a evidéncia biomédica e a torna operacional como critério de prioridade publica. O objetivo
¢ analisar como a epidemiologia sustenta e corrige a aplicagao da MBE no SUS, com énfase na
oncologia, em contexto de desigualdades estruturais e subfinanciamento, contribuindo para uma
compreensao integrada entre ciéncia e direito: quando lida a luz de indicadores populacionais e
distributivos, a evidéncia clinica deixa de ser tecnicismo e se converte em parametro de justiga.

1 Metodologia

A presente pesquisa qualitativa possui finalidade descritiva voltada a analise critica das
relacdes entre epidemiologia, Medicina Baseada em Evidéncias (MBE) e Direito a Saude no
contexto do Sistema Unico de Saide (SUS). Essa escolha metodolégica decorre do objeto de
pesquisa: nao se trata de mensurar estatisticamente variaveis clinicas ou economicas, mas de
interpretar normas juridicas, politicas publicas e evidéncias cientificas a luz de seus condicionantes
sociais e institucionais. Assim, a metodologia privilegia a interpreta¢do dos textos normativos e
técnico-cientificos em sua articulacio com principios constitucionais, com o objetivo de identificar
tensoes, limites e potencialidades da aplicagao da MBE no SUS.

A pesquisa ¢ predominantemente bibliografica, fundamentada em literatura cientifica
publicada em periddicos revisados por pares e em relatorios técnicos de organismos nacionais e
internacionais. Em carater complementar, foi utilizado o componente documental, a partir da
analise de normas jutidicas primérias como a Constituicao Federal de 1988, a Lei n° 8.080/1990, a
Lei n® 12.401/2011 e seu Decreto regulamentador n® 7.646/2011, que estabeleceram os
fundamentos do SUS, a positivagiao da epidemiologia como principio estruturante e a criagdo da
CONITEC como instancia técnica de incorporacao de tecnologias em saude. Foram examinados
documentos técnicos do Conselho Nacional de Secretirios de Sadde (CONASS, 2024),
especialmente no que se refere ao financiamento do sistema, além de relatérios e pareceres da
propria CONITEC, com énfase em deliberagdes sobre oncologia e medicamentos de alto custo.

A coleta de material concentrou-se no periodo de 1990 a 2025, definido por quatro marcos
histéticos: (i) a promulgacio da Lei 8.080/1990, que instituiu os principios e diretrizes do SUS; (ii)
a criacao da CONITEC pela Lei 12.401/2011, consolidando a Avaliacio de Tecnologias em Satude
(ATS) como processo institucionalizado; (iii) a produgao de relatérios internacionais de referéncia,
como o da Organiza¢ao Mundial da Saude (OMS) sobre determinantes sociais da saide (2008) e o
da IARC sobre desigualdades em cancer (2019); e (iv) a fixagao de parametros jurisprudenciais pelo
Supremo Tribunal Federal no RE 566.471 (Tema 6), que explicitamente vincula decisoes judiciais
a Medicina Baseada em Evidéncias.

A selegao bibliografica foi realizada em bases como SciELO, PubMed e LILACS, utilizando
combinac¢des de descritores em portugués e inglés, tais como “epidemiologia” AND “SUS”, “medicina
baseada em evidéncias” AND “direito a saside”, e “evidence-based medicine” AND “equity” AND “Brazil”.
Foram incluidos artigos revisados por pares e relatorios técnicos publicados entre 1990 e 2025.
Foram excluidos textos de carater opinativo sem fundamentagao analitica, duplicatas e documentos
jornalisticos sem fonte primaria. Além dos artigos cientificos e relatérios técnicos, foi também
consultada literatura de referéncia, como o livto Rapido e Devagar de Daniel Kahneman (2012), que
discorre sobre os processos de tomada de decisao e auxilia a compreender os limites cognitivos da
aplicacdo da evidéncia cientifica.
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A etapa de analise bibliografica contemplou autores nacionais e internacionais que discutem
criticamente a MBE, a epidemiologia e os determinantes sociais da saude. Entre os referenciais
mobilizados destacam-se: Trisha Greenhalgh (2014) que discute a crise de aplicabilidade da
evidéncia clinica; Daniel Kahneman (2012), cujas contribuigcdes sobre vieses cognitivos ajudam a
compreender limites da racionalidade médica; Michel Marmot (2008, 2015) Nancy e Krieger (2011,
2019), que exploram a centralidade dos determinantes sociais na produgao de desigualdades em
saude; Maria Célia Delduque (2019), que analisa a pesquisa em satde no Brasil e sua dependéncia
estrutural de agendas externa; Além de Daniel Wang (2008) que estuda regulagio sanitaria e direito
a saude. Foram incluidos ainda estudos aplicados a gestao oncoldgica, como Ribeiro e Pereira
(2024), e analises internacionais sobre iniquidades em cancer, como os relatérios da Organizagao
Mundial da Saude (WHO, 2023) e da Agéncia Internacional de Pesquisa em Cancer (IARC, 2019).

A analise foi hermencutica, estruturada em trés eixos interpretativos: (i) normativo,
examinando os dispositivos constitucionais e legais que regulam a utilizagao da epidemiologia e da
evidéncia cientifica; (ii) epidemiolégico, considerando como a literatura critica interpreta a fungao
da epidemiologia na definicio de prioridades e politicas publicas; e (iii) biomédico-juridico,
discutindo as contribui¢bes e limites da MBE como instrumento de concretizagao dos principios
do SUS. O objetivo dessa organizagao é oferecer uma leitura integrada que confronte evidéncia
biomédica, racionalidade epidemiolégica e exigéncias normativas, permitindo avaliar em que
medida esses elementos se articulam — ou entram em tensao — na pratica sanitaria brasileira.

O delineamento adotado foi narrativo e interpretativo, articulando diferentes fontes em
torno da questdo central: como a epidemiologia, como principio legal pela Lei 8.080/1990,
estrutura o SUS como sistema baseado em evidéncias e como a MBE se articula a esse fundamento.

2 Resultados

2.1 Direito a saide no ordenamento brasileiro: fundamentos e implicagbes para a
epidemiologia.

A consagragao constitucional do direito a saude em 1988 nao foi um “ponto de partida”
isolado, mas a sintese de uma tradigdo sanitarista que, desde o inicio do século XX, reconhecia o
papel dos determinantes sociais e das praticas coletivas na producdo de saude e doenca. A
Constituicao Federal de 1988, em seu art. 1906, estabeleceu a saude como direito de todos e dever
do Estado, a ser garantido mediante politicas sociais e econémicas que assegurem acesso universal
e igualitario. Nesse contexto, em 2008, o Brasil foi pioneiro ao criar a Comissao Nacional de
Determinantes Sociais da Saude (CNDSS), integrando-se cedo ao movimento global da OMS.

Esse enquadramento juridico traz consequéncias metodoldgicas: se a saude é um bem
publico construido solidariamente, o conhecimento que orienta decisdes precisa ser produzido em
chave epidemiolégica. A préopria CNDSS recomendou institucionalizar processos intersetoriais,
fortalecer a participacao social e produzir, de forma sistematica, informacao sobre a relacdo entre
determinantes sociais e padroes de adoecimento, sinalizando que vigilancia e avaliagao
epidemioldgica siao fungdes de Estado, ndo apenas de servigos assistenciais.

O relatério da CNDSS também demonstrou que o Brasil convive com desigualdades
sistematicas e evitaveis entre grupos sociais, o que exige politicas que reconhecam e enfrentem o
gradiente social em saude. Nesse arranjo, a epidemiologia nao serve apenas para medir doengas,
mas para identificar populagdes vulneraveis e orientar prioridades, funcionando como base técnica
da universalidade e da equidade constitucionais.
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Esse desenho normativo ganhou concretude institucional com a politica de gestao de
tecnologias em saide e a atuagao da CONITEC. As recomendag¢des da comissao, especialmente
em oncologia (2012-2018), mostram que critérios epidemioldgicos e econdomicos sao centrais:
eficacia/efetividade, seguranca, analise de custo-efetividade e impacto or¢amentario. Alessandro
Campolina ez al. (2022) analisaram relatérios das recomendagdes da CONITEC no perfodo de 2012
a 2018 evidenciam que o critério de impacto or¢amentario tende a dominar os relatérios, enquanto
aspectos éticos, sociais e ambientais, previstos na Politica Nacional de Gestio de Tecnologias em
Saude (PNGTS), aparecem de modo secundario.

Do ponto de vista juridico, essa lacuna revela uma distancia entre o ideal constitucional de
universalidade com equidade e a pratica decisoria, que tende a privilegiar a dupla
efetividade/orcamento. Uma agenda de direito sanitirio orientada por epidemiologia deve,
portanto, integrar sistematicamente dimensoes éticas e distributivas, inclusive por meio de métricas
explicitas de equidade (diferencas absolutas e relativas entre grupos sociais), sem as quais a
promessa constitucional corre o risco de permanecer incompleta.

2.2 Histoéria e fungio da epidemiologia

A trajetoria da epidemiologia acompanha as transformagoes da satde publica e reflete a
propria evolugao do papel do Estado na protecao coletiva. Segundo Teodoro Briz (2009), a
trajetéria da epidemiologia remonta ao século XIX, quando John Snow, com o célebre
mapeamento dos casos de cdlera em Londres, demonstrou que as doengas nao sao meramente
eventos individuais, mas fendmenos sociais e ambientais que se distribuem segundo padrdes
identificaveis. Ao mostrar que a retirada da bomba de agua de Broad Street reduziu imediatamente
o numero de casos, Snow inaugurou um modo de pensar: politicas publicas baseadas em
observagao sistematica podem salvar mais vidas do que a soma de atos clinicos isolados. Essa virada
metodologica estabeleceu a epidemiologia como ferramenta de diagnostico coletivo e como ciéncia
de intervencao.

Ainda segundo Teodoro Briz (2009), durante o século XX, a epidemiologia incorporou
estatistica avangada e passou a se articular com sistemas nacionais de saude, especialmente apds a
Segunda Guerra Mundial. Nos paises que institufram modelos de seguridade social ou sistemas
universais — como o NHS britanico — a epidemiologia nio apenas descrevia doengas, mas
fornecia os critérios para planejar servicos, definir prioridades de investimento e avaliar resultados.
Essa mudanga conferiu carater normativo a disciplina: ela deixou de ser mero campo cientifico para
se tornar referéncia de governanga publica. Ao transformar observacdes em indicadores e
indicadores em politicas, a epidemiologia se consolidou como instrumento essencial para
racionalizar recursos escassos.

Essa dimensio normativa ¢é expressa por Teodoro Briz (2009), que descreve a
epidemiologia como os “olhos e a linguagem” da satdde publica. A metafora é reveladora: sio os
olhos porque permitem enxergar desigualdades ocultas sob estatisticas médias; e sdao a linguagem
porque oferecem numeros, taxas e gradientes que tornam essas desigualdades comunicaveis e
auditaveis. Sem esse olhar, iniquidades poderiam parecer destino biol6gico ou mero acaso; com ele,
tornam-se injusti¢as sociais passiveis de corregao.

Nancy Krieger (2011, 2019) amplia esse horizonte ao propor os marcos ecossociais. Para a
autora, a epidemiologia deve considerar como relagdes de poder, classe, género e raga se inscrevem
nos corpos, determinando padroes de adoecimento. Esse enfoque rompe com a ideia de
neutralidade dos indicadores, mostrando que todo dado é resultado de escolhas metodolégicas
situadas. Ao evidenciar como desigualdades sociais “se encarnam’ biologicamente, Krieger reforca
que politicas de saude nao podem ser dissociadas de justi¢a social.
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Michael Marmot (2015, 2019) fornece a comprovagao empirica desse raciocinio. Em sua
analise do “gradiente social em saude”, mostrou que mesmo em populagdes com acesso
relativamente homogéneo a servicos — como os servidores publicos britainicos no Whitehall Study
— existe uma correlacdo direta entre posicio socioeconémica e mortalidade. Nao se trata apenas
de os mais pobres adoecerem mais: cada degrau da escala social corresponde a uma piora
sistematica nos indicadores de saude. O gradiente desmonta a nogao de que equidade se esgota no
acesso formal e comprova que determinantes estruturais como renda, escolaridade, trabalho e
ambiente sao variaveis decisivas para os desfechos de saude.

No Brasil, essas ideias encontram confirmac¢io robusta no relatério da Comissao Nacional
sobre Determinantes Sociais da Saude (CNDSS, 2008). O documento mostrou como urbaniza¢ao
acelerada, desigual distribui¢do de renda e precariedade habitacional geraram vulnerabilidades
sanitarias persistentes. O relatério foi categérico ao classificar as desigualdades em saude como
sistematicas, relevantes e evitaveis — e, por isso, injustas. Para enfrenta-las, recomendou politicas
intersetoriais, participagao social e produgao continua de evidéncias. A mensagem central era clara:
sem epidemiologia critica e institucionalizada, a sadde publica corre o risco de reproduzir
desigualdades em vez de reduzi-las.

Esse percurso historico conecta-se de maneira direta ao marco legal brasileiro. Ao incluir a
epidemiologia como principio estruturante no art. 7° da Lei n° 8.080/1990, o legislador atribuiu a
essa ciéncia estatuto juridico, transformando-a em critério obrigatério de planejamento, alocagao
de recursos e monitoramento do SUS. Com isso, trés funcdes tornaram-se indissociaveis:
diagnoéstica (ler sistematicamente as necessidades de saide), programatica (orientar politicas e
distribuir recursos) e avaliativa (monitorar efetividade das agdes implementadas).

Portanto, a histéria da epidemiologia nio deve ser lida apenas como narrativa cientifica,
mas como processo de crescente normatividade. Se no século XIX ela nasceu para explicar
epidemias, hoje se afirma como fundamento juridico e politico da equidade em saude. Ao iluminar
desigualdades e oferecer métricas objetivas, a epidemiologia nao apenas descreve realidades, mas
torna possivel exigir, em termos legais e democraticos, que a promessa constitucional da
universalidade seja cumprida como politica publica efetiva.

2.3 Marcos historicos da Medicina Baseada em Evidéncias

A Medicina Baseada em Evidéncias (MBE) emergiu no final do século XX como resposta
a crescente complexidade do conhecimento biomédico e a percepgao de que decisdes médicas eram
frequentemente guiadas por tradi¢oes, opinides de especialistas ou interesses corporativos, mais do
que por dados robustos. Sua consolidagao esta ligada a dois nomes-chave: Archibald Cochrane e
David Sackett, que representam momentos distintos, mas complementares, na trajetoria do
movimento.

Archibald Leman Cochrane (1909-1988), médico escocés, viveu experiéncias decisivas na
Guerra Civil Espanhola e durante a Segunda Guerra Mundial, quando atuou como médico em
campos de prisioneiros. Essas vivéncias marcaram sua convicgao de que os recursos em saude sao
sempre limitados e, por isso, devem ser aplicados de forma eficiente e equitativa. Em 1972,
publicou Effectiveness and Efficiency: Random Reflections on Health Services, obra seminal que denunciava
a auséncia de revisoes sistematicas e a ma distribuicao de recursos no sistema de saude britanico
(NHS). Cochrane defendia que politicas e praticas médicas sé poderiam ser justificadas se houvesse
evidéncias comparativas de efetividade. Sua critica ao “desperdicio irracional” abriu caminho para
a criagao, em 1993, da Cochrane Collaboration, rede internacional dedicada a sintese rigorosa de
ensaios clinicos, que rapidamente se tornou referéncia para diretrizes clinicas e politicas publicas
em todo o mundo.
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David Lawrence Sackett (1934-2015), médico canadense, foi responsavel por transformar
a intuicio critica de Cochrane em método estruturado. A frente do Departamento de
Epidemiologia Clinica da Universidade McMaster, sistematizou nos anos 1980-1990 a proposta de
que a boa pratica médica deve integrar trés dimensdes: (i) as melhores evidéncias cientificas
disponiveis; (i) a expertise clinica acumulada; e (iii) as preferéncias e valores dos pacientes. Essa
trfade diferenciava a MBE de um tecnicismo reducionista, enfatizando que a evidéncia nio elimina
a singularidade clinica nem o protagonismo do paciente. Sackett também foi decisivo na revolugao
pedagdgica, ao propor a substitui¢dao de curriculos médicos baseados em autoridade e memorizagao
por metodologias centradas na leitura critica da literatura e na resolu¢ao de problemas.

No plano internacional, a MBE se consolidou em diadlogo com sistemas universais de saude,
especialmente o NHS britanico e o sistema canadense. Ambos buscavam racionalizar recursos
escassos com base em evidéncias auditaveis. Essa afinidade se traduziu na institucionalizaciao de
hierarquias de evidéncia, representadas pela “piramide” que coloca revisdes sistematicas e
metanalises no topo, seguidas por ensaios clinicos randomizados, estudos observacionais e, na base,
relatos de caso e opinides de especialistas. Essa estrutura rapidamente se difundiu por curriculos
médicos, protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, marcando uma virada epistemoldgica na
pratica médica.

No Brasil, a MBE encontrou terreno fértil no processo de consolida¢ao do SUS. Desde os
anos 1990, protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas comegaram a incorporar critérios de
evidéncia cientifica. Esse movimento ganhou institucionalidade com a Politica Nacional de Gestao
de Tecnologias em Saude (PNGTS, 2009) e, sobretudo, com a criagdo da CONITEC pela Lei n°
12.401/2011 e pelo Decteto n® 7.646/2011. Desde entio, eficicia, efetividade, seguranca, custo-
efetividade e impacto orcamentario passaram a ser critérios formais para incorporagio de
tecnologias no sistema publico. Essa normatizagao aproximou o SUS das melhores praticas
internacionais, mas também trouxe desafios especificos em razdo do subfinanciamento e das
desigualdades sociais brasileiras.

A heranca de Cochrane (eficiéncia e justica distributiva) e de Sackett (integracao entre
evidéncia, clinica e valores) mostra afinidade natural com os principios do SUS, especialmente com
a epidemiologia erigida a clausula estruturante no art. 7° da Lei n® 8.080/1990. Ambos convergem
para a ideia de que decisdes em saide nao podem ser arbitrarias, mas devem ser ancoradas em
critérios racionais, auditaveis e socialmente legitimos. No entanto, a incorpora¢ao desse paradigma
no Brasil também revelou tensdes: enquanto a MBE se propde universalista, sua aplicacio em
contextos marcados por desigualdades estruturais exige mediagoes adicionais.

Assim, a histéria da MBE revela um duplo movimento: de um lado, conquistas
metodologicas inegaveis, com maior rigor e transparéncia; de outro, a necessidade permanente de
critica e adaptagdo aos contextos sociais. Ao chegar ao Brasil, a MBE foi absorvida por institui¢des
estatais, mas também tensionada pelas limitagcdes de financiamento e pelas demandas judiciais. Essa
dialética prepara o terreno para a discussao seguinte: os limites da MBE quando aplicada sem a
correcao da epidemiologia, que pode reconectar a evidéncia biomédica ao principio constitucional

de equidade.

2.4 Limites e criticas 2 Medicina Baseada em Evidéncias

A consolidagao da MBE representou uma conquista metodologica inegavel, mas desde

cedo despertou criticas quanto as suas limitagdes praticas e conceituais. Herbert et al. (2001)

sistematizaram obje¢Oes que permanecem atuais: a leitura e interpretagao de protocolos demandam

tempo e recursos incompativeis com a rotina clinica; muitas areas ainda carecem de evidéncias

robustas; boa parte da literatura apresenta vieses de publicacio; e a traducio dos resultados para
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pacientes individuais ¢ limitada, pois os contextos reais raramente reproduzem as condicOes
controladas dos ensaios. Acrescenta-se a isso o risco de que a pratica médica seja reduzida a
protocolos rigidos, esvaziando a autonomia profissional e a singularidade do cuidado.

Trisha Greenhalgh (2014) aprofunda essa critica ao descrever a “crise da MBE”. Para cla,
o movimento foi distorcido em sua esséncia por multiplos fatores. Um deles é a captura pela
industria farmacéutica e de dispositivos médicos, que influencia desde a formulac¢ao das perguntas
de pesquisa até a defini¢do do que conta como sucesso terapéutico. Outro é a explosao da literatura
cientifica: em especial na oncologia, milhares de novos artigos e diretrizes sao publicados a cada
ano, tornando impossivel a atualizagao integral por parte dos profissionais. O resultado ¢ que
decisGes podem ser baseadas em fragmentos de informagao, muitas vezes moldados por interesses
de mercado.

Outro ponto central da critica é a énfase excessiva em resultados estatisticamente
significativos, mas de relevancia clinica marginal. Diversas terapias de alto custo sdo aprovadas e
incorporadas com base em ganhos médios de apenas alguns meses de sobrevida, sem garantia de
impacto relevante em qualidade de vida. Esses medicamentos, ao chegarem ao SUS, competem
com outras prioridades de financiamento e frequentemente beneficiam grupos reduzidos de
pacientes, ampliando a sensagdo de iniquidade. A validade externa dos ensaios clinicos agrava o
problema: estudos feitos em paises de alta renda, com diagnéstico precoce e infraestrutura robusta,
dificilmente se reproduzem em sistemas com desigualdades estruturais, como o brasileiro.

Exemplo disso sao os ensaios clinicos oncolégicos, que costumam excluir pacientes com
multiplas comorbidades, idosos frageis ou populacdes diagnosticadas em estagios avangados.
Quando os resultados sao aplicados no SUS, onde predominam exatamente essas condi¢oes, 0s
ganhos relatados se reduzem ainda mais. Assim, um incremento médio de trés a seis meses de
sobrevida global descrito em estudos internacionais pode representar beneficio ainda menor na
pratica, especialmente quando ha barreiras de acesso a exames, terapias de suporte e
acompanhamento multiprofissional.

Além das limitagoes metodoldgicas, ha também restricdes cognitivas. Daniel Kahneman
(2012) mostrou como decisoes humanas sio permeadas por vieses sistematicos: aversio a perda,
heuristica da disponibilidade, viés de confirmacdo. Esses mecanismos psicolégicos afetam tanto
médicos quanto gestores, relativizando a objetividade pretendida pela MBE. Mesmo diante de
evidéncias soélidas, interpretacdes podem ser enviesadas por experiéncias prévias, pressoes
institucionais ou expectativas sociais, levando a decisoes que nao refletem necessariamente o
melhor interesse coletivo.

No Brasil, as fragilidades da MBE assumem contornos especificos. O subfinanciamento
histérico do SUS — com gasto publico em torno de 4,2% do PIB, abaixo da média de pafses com
sistemas universais — limita a capacidade de incorporar tecnologias de alto custo. Relatorios da
CONITEC revelam que o critério de impacto or¢amentario frequentemente prevalece sobre
outros, como relevancia social ou equidade. Assim, mesmo quando a evidéncia cientifica ¢ positiva,
a decisao de incorporagao pode ser negativa ou atrasada, revelando a tensao permanente entre
ciéncia, economia e direito constitucional a saude.

Outro limite é a dependéncia de agendas de pesquisa externas. Como mostraram Avellar et
al. (2023), a maioria dos ensaios clinicos em cancer realizados na América do Sul é patrocinada por
empresas transnacionais e nao responde necessariamente as prioridades epidemioldgicas locais.
Isso significa que o SUS é chamado a deliberar sobre tecnologias nao testadas em suas populagoes-
alvo, cujos precos sao definidos por légicas de mercado global. Essa assimetria reforca a
desconexao entre a producao de evidéncias e as necessidades reais de saude publica.
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Diante desses elementos, torna-se evidente que a MBE, embora necessaria, ¢ insuficiente
quando aplicada isoladamente. A crise ndo reside apenas na dificuldade pratica de acompanhar o
volume de publica¢oes, mas em uma contradigdo estrutural: a evidéncia cientifica é produzida em
contextos que nem sempre dialogam com as desigualdades sociais, os limites orcamentarios ¢ a
diversidade epidemiolégica do Brasil. Sem uma mediagio critica, corre-se o risco de reforgar
protocolos universais que obscurecem desigualdades locais e perpetuam iniquidades.

E nesse ponto que o papel corretivo da epidemiologia se evidencia. E por meio dela que a
validade externa dos estudos pode ser confrontada com a realidade brasileira, que a relevancia
clinica pode ser reinterpretada a luz da carga de doencga e que a justica distributiva pode orientar
escolhas or¢amentarias. Em outras palavras, a epidemiologia fornece o contexto que a MBE, por
si s6, ndo consegue abarcar. Sem essa mediagao, a universalidade inscrita na Constitui¢ao corre o
risco de se reduzir a uma formalidade abstrata, incapaz de se traduzir em praticas efetivamente
equitativas de sadde.

2.5 Financiamento, pesquisa clinica e desigualdades

A pesquisa clinica em oncologia tem dupla face: é motor de inovagao cientifica, mas
também fonte de tensOes éticas, economicas e politicas. Nas ultimas décadas, a América do Sul
assistiu a um crescimento expressivo no numero de ensaios clinicos registrados, refletindo tanto o
interesse da industria farmacéutica em expandir mercados quanto a busca de pesquisadores locais
por insercao em redes internacionais de produgao de conhecimento. Segundo Avellar et al. (2023),
entre 2010 e 2020 houve aumento de 122% no numero de estudos clinicos em cancer na América
do Sul, com predominancia de protocolos de fase III direcionados a cancer de pulmio, mama,
prostata e melanoma. A primeira vista, esse crescimento sugere vitalidade cientifica; no entanto,
sua analise critica revela contradi¢oes profundas.

Em primeiro lugar, a maioria desses ensaios ¢ multinacional e elaborada em paises de alta
renda. Avellar et al. (2003) também evidenciaram que a participagao de paises sul-americanos,
incluindo o Brasil, ocorre majoritariamente como campo de recrutamento de pacientes, e nio como
locus de definigao das perguntas cientificas. Isso gera assimetria: a evidéncia produzida muitas vezes
responde a prioridades globais de mercado, mas ndo necessariamente a carga de doenca regional.
O risco concreto é que, apds a aprovagao de um novo medicamento, seu preco seja definido por
l6gicas internacionais, tornando-o inacessivel para sistemas de saude com restricGes orcamentarias
como o SUS.

Em segundo lugar, a taxa de sucesso da pesquisa oncoldgica é notoriamente baixa.
Estimativas da revista Biostatistics, em artigo de Wong et. Al (2019), indicam que apenas cerca de
3,4% das moléculas em desenvolvimento chegam a aprovagao final. Ou seja, de cada 100
compostos testados, menos de quatro se convertem em terapias disponiveis. Embora esse risco
seja inerente ao processo de inovagao, os custos envolvidos sao alt{ssimos e acabam incorporados
aos precos finais. Isso significa que, em muitos casos, o sistema publico é chamado a avaliar
tecnologias cujo beneficio clinico incremental ¢ modesto, mas cujo custo é extraordinariamente
elevado.

Em terceiro lugar, a dependéncia do financiamento privado molda de forma decisiva a
agenda cientifica. Avellar et al. (2023) mostram que a maior parte dos ensaios clinicos em cancer
realizados na América do Sul ¢ patrocinada por empresas farmacéuticas transnacionais, reforcando
o viés de priorizagao de medicamentos inovadores de alto custo em detrimento de intervengdes de
maior impacto coletivo, como programas de preven¢ao primaria, rastreamento organizado ou
politicas sobre determinantes sociais da saide. Essa assimetria compromete a autonomia das
agendas de pesquisa nacionais e aprofunda a distancia entre inovagao cientifica e necessidade social.
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No Brasil, esse cenario se entrelaca com o processo de incorporagao de tecnologias pelo
SUS. Desde a criagio da CONITEC, a avaliagdo de eficacia, efetividade, seguranca, custo-
efetividade e impacto orgamentario se tornou obrigatéria. No entanto, analises de relatorios da
comissao mostram que, na pratica, o critério mais frequentemente considerado nas recomendagoes
¢ o impacto or¢amentario. Aspectos éticos, sociais ¢ distributivos aparecem marginalmente, apesar
de previstos na Politica Nacional de Gestio de Tecnologias em Sadde (PNGTS). O resultado ¢é
uma tensao permanente entre a universalidade inscrita na Constitui¢ao e os limites financeiros do
sistema.

O subfinanciamento estrutural agrava esse dilema. Dados da OCDE evidenciam que o
gasto publico em saude no Brasil gira em torno de 4,2% do PIB, patamar significativamente inferior
ao de paises com sistemas universais comparaveis, que variam entre 6% e 8%. Essa discrepancia
reduz a margem de manobra para absorver terapias oncoldgicas cujo custo pode ultrapassar
centenas de milhares de reais por paciente ao ano. Em termos praticos, a promessa de
universalidade se vé tensionada: o SUS nio pode garantir acesso imediato e equanime a todas as
inovagdes, sobretudo quando seu ganho clinico é marginal em relagdao ao investimento necessario.

Além disso, a desigualdade territorial amplia os efeitos do subfinanciamento. Ribeiro &
Pereira (2024), em artigo na Revista de Saide Puablica, constataram que hospitais de referéncia em
grandes capitais concentram o acesso a terapias inovadoras, enquanto unidades periféricas
enfrentam dificuldades até com insumos basicos. Esse cenario cria um paradoxo: o mesmo SUS
que, em seu desenho constitucional, promete acesso universal e integral, acaba reproduzindo
desigualdades regionais quando confrontado com tecnologias de alto custo.

Nesse contexto, a epidemiologia oferece uma chave corretiva. Ao fornecer dados sobre
carga de doenga, prevaléncia, mortalidade e gradientes sociais, permite avaliar nao apenas se um
medicamento ¢é eficaz, mas se responde a prioridades populacionais relevantes. Esse enfoque
relativiza a légica centrada exclusivamente no medicamento e reforca a importancia de politicas
estruturais. Revisao sistematica recente mostra que interven¢des em determinantes sociais da saude
voltadas ao rastreamento de cancer sao altamente custo-efetivas: Mohan e Chattopadhyay (2020),
ao analisar 30 estudos, encontraram custo incremental médio de apenas US$ 3.120 por ano de vida
saudavel ganho, valor muito inferior ao limiar conservador de US$ 50.000. Em linguagem simples:
com recursos relativamente modestos, é possivel salvar mais anos de vida com qualidade em
populacées vulneraveis do que com a incorporagao de terapias de altissimo custo.

Portanto, o panorama da pesquisa clinica e do financiamento em oncologia na América do
Sul e no Brasil revela uma contradicao estrutural: a ciéncia avanca em ritmo acelerado, mas sua
traducao em beneficio coletivo ¢ limitada por agendas externas, baixas taxas de sucesso, precos
elevados e orcamentos restritos. Apenas ao articular a epidemiologia ao processo de decisao —
situando a evidéncia biomédica no contexto da carga de doenca e das desigualdades sociais — sera
possivel compatibilizar inovagao cientifica e direito constitucional a saude.

3 Discussao

A andlise realizada confirma a hipétese de que a MBE, embora essencial para conferir rigor
cientifico as decisoes em saude, é insuficiente para efetivar o direito constitucional a saude quando
aplicada isoladamente. Seus limites metodologicos, cognitivos e institucionais tornam-se ainda mais
evidentes em contextos de desigualdade estrutural, como o brasileiro. A epidemiologia, positivada
como principio estruturante pela Lei n® 8.080/1990, oferece a media¢ao necessaria para reconectar
evidéncia clinica, equidade social e racionalidade juridica.
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Um primeiro ponto critico diz respeito a validade externa das evidéncias. Greenhalgh et al.
(2014) destacam que ensaios clinicos conduzidos em pafses de alta renda frequentemente excluem
pacientes com multiplas comorbidades, idosos ou populagdes diagnosticadas em estagios
avancados, o que compromete a validade externa dos resultados. Herbert et al. (2001) reforgam
essa critica ao apontar que a literatura cientifica apresenta vieses de inclusao que reduzem a
aplicabilidade da evidéncia as condigoes reais dos sistemas de saude. Quando seus resultados sao
aplicados sem mediacdo, os ganhos médios relatados em sobrevida se reduzem ou perdem
relevancia. A epidemiologia, ao ler os indicadores nacionais de prevaléncia, mortalidade e acesso,
permite reinterpretar esses achados a luz da realidade local.

Outro limite ¢é a propria definicdo do que conta como “beneficio clinico”. Greenhalgh et
al. (2014) observam que diversas tecnologias médicas recentes sio aprovadas com base em
resultados estatisticamente significativos, mas de relevancia clinica marginal. No campo da
oncologia, o World Cancer Report da IARC (2019) mostra que muitas terapias inovadoras chegam ao
mercado apoiadas em ganhos de sobrevida global de apenas trés a seis meses, frequentemente a
custos muito elevados. Esses resultados, embora estatisticamente significativos, podem ter impacto
limitado para pacientes em condi¢oes concretas de desigualdade assistencial. Sem uma lente
epidemiologica, o risco ¢ transformar a MBE em tecnicismo excludente, privilegiando a exceléncia
biomédica para poucos em detrimento da saude coletiva.

A epidemiologia cumpre funciao corretiva ao oferecer parametros populacionais que
balizam prioridades. Em vez de perguntar apenas “esta droga funciona?”, ela acrescenta: “funciona
para quem?”, “com qual custo-efetividade?” e “com quais efeitos distributivos?”. Dessa forma,
indicadores como carga de doenca, gradiente social em saude e desigualdade territorial passam a
integrar o processo decisorio, conferindo validade social a evidéncia biomédica.

Esse raciocinio torna-se ainda mais evidente quando se compara a custo-efetividade de
diferentes intervengdes. As terapias oncoldgicas inovadoras, em geral, exigem centenas de milhares
de reais por paciente/ano e oferecem ganhos incrementais modestos em sobrevida. Em contraste,
a revisao sistematica de Mohan e Chattopadhyay (2020) mostrou que politicas voltadas a
determinantes sociais da saide — como programas de navegacdo de pacientes, transporte para
rastreamento e apoio comunitario — apresentam custo incremental médio de apenas US§$ 3.120
pot ano de vida saudavel ganho, valor muito inferior ao limiar conservador de US$ 50.000. Em
outras palavras, com investimento relativamente baixo, ¢ possivel alcangar ganhos significativos de
anos de vida com qualidade em popula¢ées vulneraveis.

A desigualdade territorial é outro desafio. Segundo Ribeiro & Pereira (2024) enquanto
hospitais de referéncia em grandes capitais concentram terapias inovadoras, servicos de menor
porte enfrentam dificuldades até com insumos basicos. Sem parametros epidemiolégicos explicitos,
a inovagao tecnolégica pode ampliar desigualdades regionais, em vez de reduzi-las. Incorporar
indicadores de equidade no processo decisério significa, portanto, transformar a epidemiologia em
critério de justica distributiva.

Outro aspecto ¢ a dependéncia de agendas externas de pesquisa clinica. Como demonstrado
por Avellar et al. (2023) a maioria dos ensaios oncoldgicos realizados na América do Sul é
patrocinada por empresas transnacionais. Isso compromete a autonomia cientifica regional e
distancia a producao de evidéncia das necessidades epidemioldgicas locais. Ao exigir que as
escolhas publicas se orientem por prioridades populacionais, a epidemiologia oferece um
contrapeso normativo a essa assimetria.

Essa discussao nio é meramente técnica, mas normativa. O art. 7° da Lei n°® 8.080/1990
nao apenas recomenda, mas obriga que a epidemiologia seja critério de decisio no SUS. Isso
significa que a omissao em utilizar indicadores populacionais pode configurar violagao de dever
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constitucional. A epidemiologia, nesse sentido, ndo ¢ acessoria: é parametro vinculante para
materializar o direito a saude.

Assim, a integracdo entre epidemiologia e MBE pode ser lida como condigio de
legitimidade das decisdes publicas. A MBE fornece rigor metodoldgico, mas sé a epidemiologia
confere pertinéncia social e distributiva. Juntas, funcionam como instrumentos de racionalidade
técnica e de justi¢a politica, assegurando que a evidéncia cientifica seja aplicada em consonancia
com os principios constitucionais de universalidade, integralidade e equidade.

O desafio futuro ¢ institucionalizar métricas explicitas de equidade nos processos de
Avaliagao de Tecnologias em Saude. Isso inclui medir diferengas absolutas e relativas de cobertura
entre grupos sociais, tempo médio até diagnostico por territério ou variagdo no estagio do cancer
ao diagnostico em populagoes de maior risco. Tais indicadores podem funcionar como contrapeso
aos critérios economicos, evitando que a decisdo final se reduza ao impacto or¢amentario. No
entanto, ainda ha caréncia de estudos que sistematizem metodologias para a construgao e a
validagao desses indicadores. Pesquisas futuras precisam aprofundar essa agenda, de modo a
desenhar solug¢des que permitam incorporar a equidade como parametro mensuravel e comparavel
no processo decisorio.

Em sintese, a discussao mostra que a MBE ¢ necessaria, mas nao suficiente: sem a corre¢ao
da epidemiologia, corre o risco de reforcar desigualdades; com ela, pode se converter em critério
de justica distributiva. O desafio nao ¢é escolher entre ciéncia e direito, mas reconhecer que apenas
a integracdo entre evidéncia clinica e leitura epidemiolégica permite dar sentido concreto a
promessa constitucional do SUS.

Um ponto adicional, que emerge da reflexdo indutiva dos autores a partir dos resultados
apresentados, diz respeito a tensio entre direitos individuais e coletivos no SUS. A epidemiologia,
ao converter casos individuais em indicadores populacionais, permite racionalizar recursos, mas
nao elimina o dilema ético quando se trata de doengas raras ou terapias oncoldgicas de altissimo
custo. O exemplo paradigmatico é o sorafenibe para carcinoma hepatocelular avangado: o estudo
SHARP (2008), de Llovet et. Al, demonstrou ganho de sobrevida global mediana de 10,7 versus
7,9 meses (HR 0,69; IC 95% 0,55-0,87). Ainda assim, analise de custo-efetividade na perspectiva
do SUS mostrou razao incremental de R$119.543,50 por ano de vida ganho, valor acima do limiar
hipotético de trés vezes o PIB per capita brasileiro, segundo dados de Rafael Luis Moura Lima do
Carmo (2019).

Nesse contexto, surge dos autores a indagagdo: do ponto de vista epidemiolégico e
distributivo, justifica-se o investimento coletivo em tecnologias de beneficio incremental modesto,
mas de custo elevado? E, em contrapartida, nao seria um direito individual inalienavel o acesso a
esse recurso, mesmo quando o sistema nao o considera custo-efetivo? Trata-se de um conflito
estrutural entre justi¢a distributiva e direito subjetivo, que desafia a aplicagio da Medicina Baseada
em Evidéncias e da epidemiologia como critérios exclusivos de decisao. Esse impasse revela a
necessidade de incluir dimensoes éticas e juridicas mais explicitas no processo de incorporagao de
tecnologias, para que o SUS nio apenas racionalize escolhas, mas também dé respostas adequadas
as expectativas de cuidado de cada pessoa

Conclusao

A anilise empreendida permite afirmar que a Medicina Baseada em Evidéncias (MBE),
embora indispensavel para estruturar decisdes clinicas e politicas em saiude, nao ¢ suficiente para
garantir a efetividade do direito constitucional a saude quando tomada isoladamente. Seus limites
metodologicos, cognitivos e institucionais, somados as desigualdades estruturais e ao
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subfinanciamento do SUS, exigem uma lente corretiva. E nesse ponto que a epidemiologia,
positivada no art. 7° da Lei n° 8.080/1990 como principio estruturante, se mostra decisiva.

Ao vincular decisdes publicas a dados populacionais, a epidemiologia transforma-se de
ferramenta técnica em parametro juridico e politico. Essa normatividade ¢ fundamental para que o
SUS nao se organize apenas em torno de evidéncias biomédicas produzidas em contextos externos,
mas a partir das necessidades concretas da populagao brasileira. A universalidade inscrita na
Constitui¢ao somente se torna real quando mediada por indicadores de carga de doenga, gradientes
sociais e desigualdades territoriais.

A pesquisa clinica em oncologia ilustra bem essa tensao. De um lado, a inovagio cientifica
avanc¢a em ritmo acelerado, com novos farmacos e biomarcadores; de outro, os custos elevados, a
baixa taxa de sucesso no desenvolvimento e a predominancia de agendas externas reduzem a
capacidade de tradugdo desses avancos em beneficio coletivo. Nesses casos, a epidemiologia é o
instrumento que permite ao Estado distinguir o que constitui prioridade sanitiria do que
corresponde a demanda de mercado.

Outro aspecto central ¢ o financiamento. O espago fiscal limitado do Brasil, inferior ao de
paises com sistemas universais comparaveis, impoe escolhas or¢amentarias dificeis. Sem
parametros distributivos, essas escolhas correm o risco de reforcar desigualdades regionais e sociais.
Ao trazer para o centro da analise critérios de equidade, a epidemiologia assegura que decisdes
sobre incorporacao de tecnologias considerem nao apenas eficacia ou custo, mas também impacto
sobre populagdes vulneraveis.

A literatura sobre determinantes sociais da saude reforca esse ponto. Programas de
rastreamento apoiados em navegacao de pacientes, transporte e participagdo comunitiria tém
mostrado elevada custo-efetividade, alcancando mais anos de vida com qualidade por unidade de
recurso do que terapias de altissimo custo. Incorporar esse horizonte na agenda publica significa
reequilibrar prioridades: valorizar intervengdes estruturais que beneficiam muitos, sem abandonar
a inovacao biomédica, mas submetendo-a a critérios de justica distributiva.

Do ponto de vista juridico, essa integracdo é também exigéncia constitucional. A Lei n°
8.080/1990 nao apenas recomenda, mas determina que a epidemiologia seja critério de organizacio
do SUS. Isso significa que politicas publicas que ignorem indicadores populacionais ou
desconsiderem desigualdades sociais podem ser vistas como incompativeis com o préptio texto
constitucional. A epidemiologia, nesse sentido, opera como clausula de racionalidade e como limite
normativo a arbitrariedade das escolhas publicas.

O desafio futuro ¢ institucionalizar esse arranjo. A Avaliacio de Tecnologias em Satude no
Brasil ja considera eficacia, efetividade, seguranca e impacto orcamentario, mas carece de métricas
explicitas de equidade. Incorporar indicadores de gradiente social, diferenca territorial no tempo de
diagnostico e reducgdao de desigualdades raciais ou de género pode fortalecer a legitimidade das
decisdes da CONITEC e alinhar a pratica avaliativa a0 comando constitucional da universalidade
com equidade.

Enfim, a efetivacio do direito a saide no SUS depende da articulagao entre MBE e
epidemiologia. A primeira garante rigor metodolégico; a segunda confere pertinéncia social e
distributiva. Somente ao integrar esses dois referenciais é possivel compatibilizar inovagao
cientifica, sustentabilidade financeira e justica em satde. Nesse equilibrio reside a possibilidade de
transformar a evidéncia cientifica de um tecnicismo excludente em verdadeiro critério de cidadania,
capaz de materializar a promessa constitucional do SUS.
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