JUDICIALIZACAO DA SAUDE

Gerardo Humberto Alves Silva Junior
Juiz de Direito
Segunda Vara de Diamantino/MT

Cooperador da Primeira Vara Especializada da Fazenda
Publica de Cuiaba/MT



Escolhas tragicas ou Escolhas de Sofia

* Em muitas situacdes, seja qual for a solucdo (isto é, ainda que seja a
melhor ou a mais justa ou a que atende ao maior nimero), € uma opcao
tragica (GALDINO, Flavio. Introducdao a Teoria dos Custos dos Direitos —
direitos nao nascem em arvores. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2005, p.

159).



O direito a saude e seu custo

 De acordo com o Ministério da Saude o custo da judicializacao da saude no Brasil,
entre 2010 e julho de 2016, totalizou, incluindo as despesas da Uniao, Estados e
municipios, o valor de RS 7 bilhdes.

* O TCU constatou que no ano de 2015 a Unido gastou RS 1 bilhdo com a
judicializacdo da saude (Acérddo n. 1787/2017).

* Esse estudo constatou que:

A judicializacdo da saude provocava a realocacdao emergencial de recursos do
programa, descontinuava o tratamento de pacientes regulares do programa,
ameacava os gestores pelo eventual descumprimento das decisdes judiciais e admitia
gue laboratdrios aumentassem os precos de medicamentos na hipotese de aquisicao
emergencial, sem licitacao, para o cumprimento das decisdes judiciais.
 Ajudicializacdo da saude, segundo o Relatério de Justica (CNJ, 2016), atingiu mais
de 800 mil acdes, com inumeras decisdes que incorporaram de modo individual

tecnologias em saude, sem os regramentos da n. Lei 12.401, de 2011, do Decreto
7.646, de 2011, e da Lei 6.360, de 1976.

* O orcamento de 2017 para o Ministério da Saude foi fixado em 125,3 bilhdes.
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No periodo de 2010 a 2015, o Ministério da Satude gastou mais de RS 2,7
bilhdes com compras determinadas judicialmente. Desse valor, mais de
54% (RS 1,49 bilhdo) referiram-se a trés medicamentos (Elaprase®:
idursulfase; Naglazyme®: galsulfase; e Soliris®: eculizumabe), enquanto
46% (RS 1,3 bilhdo) disseram respeito as compras dos demais itens
contabilizados pelo Ministério. O Myalept®, cujo custo anual atualizado é
estimado em quatro milhdes de reais por paciente, a consultoria juridica
do MS informou que esse medicamento foi prescrito em Natal/RN para 13
pacientes pelo mesmo médico, no mesmo dia Em conclusao, um
medicamento sem registro na Anvisa e dois medicamentos que nao
constam das relacdes do SUS foram responsaveis por mais da metade dos
gastos contabilizados pelo Ministério da Saude de 2010 a 2015 com a
judicializacao da saude.



A Revista de Saude Publica da Faculdade de Saude Publica da USP divulgou estudo
elaborado por funciondria da Secretaria de Estado da Saude de SP e uma médica
sobre a distribuicao dos processos judiciais segundo medicamento, médico prescritor e
advogado da acao intitulada "A¢des judiciais: estratégia da industria farmacéutica para
introdugdo de novos medicamentos".

e Gustavo Amaral afirma:

Diante de um quadro como esse, a tendéncia natural é fugir do problema, nega-lo. Esse
processo é bastante facil nos meios judiciais. Basta observar apenas o caso concreto posto
nos autos. Tomada individualmente, nao ha situacao para a qual nao haja recursos. Nao ha
tratamento que suplante o orcamento da saude ou, mais ainda, aos orcamentos da Unido,
de cada um dos Estados, do Distrito Federal ou da grande maioria dos municipios. Assim,
enfocando apenas o caso individual, vislumbrando apenas o custo de cinco mil reais por
més para um coquetel de remédios, ou de cento e setenta mil reais para um tratamento no
exterior, nao se vé a escassez de recurso, mormente se adotando o discurso de que o
Estado tem recursos ‘nem sempre bem empregados’. (Direito, Escassez & Escolha — critérios
juridicos para lidar com a escassez de recursos e as decisbes tragicas. 22 ed. Rio de
Janeiro/Editora Lumen Juris, 2010, p. 91-92)



CNJ - Judicializacao da Saude no Brasil
Dados e Experiéncias

e As aclOes judiciais versam predominantemente sobre mecanismos
curativos de saude (medicamentos, tratamentos, insumos etc.) e pouco
sobre aspectos preventivos (vacinas, exames etc.).

* Alitigancia é predominantemente individual.

e A taxa de sucesso € alta, com antecipacdao de tutela sem pedido de
informacdes complementares, confirmada posteriormente.

* A maioria das decisdoes pesquisadas nao citou ou tomou como referéncia a
audiéncia publica do STF de 2009, os normativos do CNJ sobre o tema
nem o Férum Nacional e os comités estaduais.

* A maioria das decisdes nao menciona os nucleos de apoio técnico (NAT)
como estratégia para esse tipo de demanda judicial.



- Processos
Tema Descricdao do tema
sobrestados

Dever do Estado de fornecer medicamento de alto

WEE (9 (= Saaer/s, L custo a portador de doenca grave que n3o possui 22.337

Marco Aurélio) e P . . g , g P (85,49%)
condicdes financeiras para compra-lo.
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salde.
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* O Tribunal de Contas de Mato Grosso, por meio de levantamento realizado
em 2015 e 2016, constatou:

(i) 2015 — foram avaliados processos que somaram RS 4,98 milhdes,
concluindo-se que RS 3.34 milhdes (67,07%) eram indevidos em razdo de
sobrepreco ou da nao comprovacao das despesas;

(i) 2016 — foram avaliados processos que somaram RS 470,60 mil,
concluindo-se que RS 373,03 mil (79,27%) eram indevidos em razdo de
sobrepreco ou da nao comprovacao das despesas.



CONITEC

A Lei 12.401/2011 também criou a Comissdo Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC), que é a responsavel
pela incorporacao, a exclusao ou a alteracao de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a
constituicao ou a alteracao de protocolos clinicos ou de diretriz
terapéutica.

O seu Plenario € composto por representantes do Ministério da
Saude, da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), do Conselho
Nacional de Saude (CNS), do Conselho Nacional de Secretarios de
Saude (Conass), do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de
Saude (Conasems) e do Conselho Federal de Medicina (CFM).
(Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011).

O CONITEC utiliza, para a incorporacao de tecnologia, os critérios de
eficacia, seguranca e custo-efetividade.



Art. 19-Q. A incorporacdao, a exclusao ou a alteracao pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicao ou a alteracao de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sao atribuicdes do Ministério da Saude,
assessorado pela Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS.

§ 12 A Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS, cuja composicao e
regimento sao definidos em regulamento, contard com a participacao de 1 (um)
representante indicado pelo Conselho Nacional de Saude e de 1 (um) representante,
especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

§ 22 O relatdrio da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS levara
em consideracao, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo d6rgao
competente para o registro ou a autorizagao de uso;

Il - a avaliacdo econbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdao as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel.



A universalidade de acesso
a servicos e acoes de saude

Do INAMPS ao SUS.
Art. 196 da Constituicao Federal:

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econOmicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua promog¢ao, protecao e
recuperagao.
A universalidade se relaciona ao principio da igualdade, lema da
Revolucao Francesa, e a ideia de justica. O universal é aquilo que € comum
a todos.

O individuo e os valores comunitarios. O individuo vive dentro de si
mesmo, de uma comunidade e de um Estado. Sua autonomia pessoal é
restringida por valores, costumes e direitos de outras pessoas tao livres e
iguais quanto ele, assim como pela regulacao estatal coercitiva.



 Art. 79 inciso |, da Lei n. 8.080/90:

Art. 72 As acdes e servicos publicos de saude e os servicos privados contratados ou
conveniados que integram o Sistema Unico de Saude (SUS), sdo desenvolvidos de
acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicao Federal, obedecendo
ainda aos seguintes principios:

| - universalidade de acesso aos servigos de saude em todos os niveis de assisténcia;
e Art. 29,1, da Lei Complementar n. 141/12:

Art. 22 Para fins de apuracao da aplicacao dos recursos minimos
estabelecidos nesta Lei Complementar, considerar-se-ao como despesas com
acoes e servicos publicos de saude aquelas voltadas para a promocao,
protecao e recuperacao da saude que atendam, simultaneamente, aos
principios estatuidos no art. 7° da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, e
as seguintes diretrizes:

| - sejam destinadas as acdoes e servicos publicos de saude de acesso
universal, igualitario e gratuito;
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e Ao tratar dos principios do SUS, o Ministro Dias Toffoli (Recurso
Extraordinario 581.488 Rio Grande do Sul) asseverou:

O SUS, conforme indica sua nomenclatura, consiste em um verdadeiro
sistema nacional de saude baseado nos seguintes principios: universalidade,
como garantia de atencao a saude por parte do sistema a todo e qualquer
cidadao, por meio de servicos integrados por todos os entes da federacao;
equidade, a assegurar que servicos de todos os niveis sejam prestados, de
acordo com a complexidade que o caso venha a exigir, de forma isondmica
nas situacdes similares; e integralidade, reconhecendo-se, na pratica
cotidiana, que cada individuo seja considerado como um todo indivisivel e
integrante de uma comunidade, a exigir que as acdes de promocao, protecao
e recuperacao da saude formem, também, um todo indivisivel, atendendo os
casos e observando os diversos graus de complexidade de forma integral
pelas unidades prestadoras de servicos de saude, o que impede que sejam
eles seccionados.




Embora os servicos de saude publicos devam obedecer a esses
principios, isso nao significa que o Estado deva fornecer todo tipo de
servico de saude na forma pretendida pelos cidadaos. A cobertura
deve ser, de fato, a mais ampla possivel, observando-se os elementos
técnicos regulados pelo Estado e pela ciéncia, bem como os limites
orcamentarios estritos; ou seja, os servicos devem ser reconhecidos
como sendo adequados pelas autoridades cientificas, médicas,
farmacéuticas e administrativas (sanitdrias), mas, também, hao de
ser prestados de acordo com a capacidade economica do poder
publico, como ja advertiram os juristas norte-americanos Stephen
Holmes e Cass R. Sustein em sua aclamada obra The Cost of Rights
(Cambridge: Harvard University Press, 1999, p. 14-15), sendo
absolutamente logico que os direitos sejam garantidos por meio da
prestacao do servico publico onde haja verba orcamentaria suficiente.




* No mesmo sentido, voto do Ministro Edson Fachin:

O SUS, assim, cumpre importantissima funcao enquanto meio realizador das
politicas publicas referentes ao direito a saude. Portanto, sao insitos a esse
sistema os requisitos da universalidade no acesso, a indicar que todos
agueles que estejam em territdrio nacional podem usufruir de suas acdes e
programas de saude, e da isonomia, a indicar que nenhuma discriminacao a
pacientes é permitida dentro do sistema, seja no acesso, seja na execucao dos
programas e no atendimento médico hospitalar.

* O Ministro Gilmar Mendes, na STA 175/2009, citando a Ministra Ellen
Gracie (STA 91), asseverou que a universalidade de acesso consiste na

‘efetivacdao de politicas publicas que alcancem a populacdo como um
todo’.




EMENTA Direito Constitucional e Administrativo. Acao civil publica. Acesso de paciente
a internacao pelo sistema Unico de saude (SUS) com a possibilidade de melhoria do tipo
de acomodacao recebida e de atendimento por médico de sua confianca mediante o
pagamento da diferenca entre os valores correspondentes. Inconstitucionalidade.
Validade de portaria que exige triagem prévia para a internagao pelo sistema publico de
saude. Alcance da norma do art. 196 da Constituicdao Federal. Recurso extraordinario a
gue se nega provimento. 1. E constitucional a regra que veda, no ambito do Sistema
Unico de Saude, a internagcao em acomodagoes superiores, bem como o atendimento
diferenciado por médico do préprio Sistema Unico de Satude (SUS) ou por conveniado,
mediante o pagamento da diferenca dos valores correspondentes. 2. O procedimento
da “diferenca de classes”, tal qual o atendimento médico diferenciado, quando
praticados no ambito da rede publica, nao apenas subverte a logica que rege o sistema
de seguridade social brasileiro, como também afronta o acesso equanime e universal as
acoes e servicos para promoc¢ao, protecao e recuperagao da saude, violando, ainda, os
principios da igualdade e da dignidade da pessoa humana. Inteligéncia dos arts. 19,
inciso Ill; 59, inciso |; e 196 da Constituicao Federal. 3. Nao fere o direito a saude,
tampouco a autonomia profissional do médico, o normativo que veda, no ambito do
SUS, a assisténcia diferenciada mediante pagamento ou que impde a necessidade de
triagem dos pacientes em postos de saude previamente a internacdao. 4. Recurso
extraordinario a que se nega provimento. (RE 581.488 - RS)



* A integralidade surge com a premissa de medicina integral, com o fim de
articular acoes de promocao, protecao, diagnodstico precoce, limitacao do
dano e reabilitacao.

Art. 72, 11, da Lei n. 8.080/90:

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das
acoes e servicos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada
caso em todos os niveis de complexidade do sistema;



A equidade pode ser analisada na perspectiva da ideia aristotélica de
justica, ou seja, dar igual tratamento para os iguais e desigual tratamento
para os desiguais. A universalidade n3ao se contrapde a equidade, pois é
possivel, com base na medicina de evidéncia, o acesso a acdes e servicos
de saude nao previstos no SUS.

A desigualdade também se justifica na politica de focalizacao de
resultados, com a destinacao de recursos com o fim de priorizar a atencao
a grupos sociais com condicdes de vida e saude mais precarias, com riscos
diferenciados.

Art. 72, inciso IV, da Lei n. 8.080/90:

IV - igualdade da assisténcia a saude, sem preconceitos ou privilégios de qualquer
espécie;



Decisoes do Supremo Tribunal Federal

« STA 175/2009:

(i) H3 um direito publico subjetivo a politicas publicas que promovam, protejam e
recuperem a saude (...) a _garantia judicial da prestacao individual de saude,
prima facie, estaria condicionada ao ndo comprometimento do funcionamento
do Sistema Unico de Saude (SUS), o que, por certo, deve ser sempre
demonstrado e fundamentado de forma clara e concreta, caso a caso;

(ii) O segundo dado a ser considerado é a existéncia de motivacao para o nao
fornecimento de determinada acao de saude pelo SUS (...) nessa hipdtese, podem
ocorrer, ainda, duas situacoes: 12) o SUS fornece tratamento alternativo, mas
nao adequado a determinado paciente; 22) o SUS ndao tem nenhum tratamento
especifico para determinada patologia (...) podemos concluir que, em geral,
devera ser privilegiado o tratamento fornecido pelo SUS em detrimento de
opcao diversa escolhida pelo paciente, sempre que nao for comprovada a
ineficacia ou a impropriedade da politica de saude existente. Essa conclusao nao
afasta, contudo, a possibilidade de o Poder Judicidrio, ou de a propria
Administracao, decidir que medida diferente da custeada pelo SUS deve ser
fornecida a determinada pessoa que, por razoes especificas do seu organismo,
comprove que o tratamento fornecido nao é eficaz no seu caso.




(iii) Situacao diferente é a que envolve a inexisténcia de tratamento na rede
publica. Nesses casos, € preciso diferenciar os tratamentos puramente
experimentais dos novos tratamentos ainda nio testados pelo Sistema Unico de
Saude. Os tratamentos experimentais (sem comprovacao cientifica de sua
eficacia) sao realizados por laboratdorios ou centros médicos de ponta,
consubstanciando-se em pesquisas clinicas. A participacao nesses tratamentos
rege-se pelas normas que regulam a pesquisa médica e, portanto, o Estado nao
pode ser condenado a fornecé-los. (...) Quanto aos novos tratamentos (ainda
nao incorporados pelo SUS), é preciso que se tenha cuidado redobrado na
apreciacao da matéria. (...) Parece certo que a inexisténcia de Protocolo Clinico
no SUS nao pode significar violacao ao principio da integralidade do sistema,
nem justificar a diferenca entre as opcoes acessiveis aos usudrios da rede
publica e as disponiveis aos usudrios da rede privada. Nesses casos, a omissao
administrativa no tratamento de determinada patologia podera ser objeto de
impugnacao judicial, tanto por acoes individuais como coletivas. No entanto, é
imprescindivel que haja instrucao processual, com ampla producao de provas, o
que podera configurar-se um obstaculo a concessao de medida cautelar.




« STA 178/2009 e 244/2009:

(i) Se a prestacao de saude pleiteada nao estiver entre as politicas do SUS, é
imprescindivel distinguir se a nao prestacao decorre de uma omissao
legislativa ou administrativa, de uma decisao administrativa de nao fornecé-la
ou de uma vedacao legal a sua dispensacao;

(ii) O registro na ANVISA mostra-se como condicao necessaria para atestar a
seguranca e o beneficio do produto, sendo a primeira condicao para que o
Sistema Unico de Saude possa considerar sua incorporacdo. Claro que essa
nao é uma regra absoluta. Em casos excepcionais, a importacao de
medicamento nao registrado podera ser autorizada pela ANVISA. A Lei n®
9.782/99, que criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA),
permite que a Agéncia dispense de “registro” medicamentos adquiridos por
intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso de
programas em saude publica pelo Ministério da Saude.




(iii) o segundo dado a ser considerado é a existéncia de motivacao para o nao
fornecimento de determinada acao de saude pelo SUS. Ha casos em que se
ajuiza acao com o objetivo de garantir prestacao de saude que o SUS decidiu
nao custear por entender que inexistem evidéncias cientificas suficientes para
autorizar sua inclusao. Nessa hipdtese, podem ocorrer, ainda, duas situacoes
distintas: 12) o SUS fornece tratamento alternativo, mas nao adequado a
determinado paciente; 22) o SUS n3ao tem nenhum tratamento especifico
para determinada patologia;




(iv) a gestdo do Sistema Unico de Saude, obrigado a observar o principio
constitucional do acesso universal e igualitario as acdes e prestacoes de
saude, soO torna-se viavel mediante a elaboracao de politicas publicas que
repartam os recursos (naturalmente escassos) da forma mais eficiente
possivel. Obrigar a rede publica a financiar toda e qualquer acao e
prestacao de saude existente geraria grave lesao a ordem administrativa
e levaria ao comprometimento do SUS, de modo a prejudicar ainda mais
o atendimento médico da parcela da populacdao mais necessitada. Dessa
forma, podemos concluir que, em geral, devera ser privilegiado o
tratamento fornecido pelo SUS em detrimento de opcao diversa
escolhida pelo paciente, sempre que nao for comprovada a ineficacia ou
a impropriedade da politica de saude existente. Essa conclusao nao
afasta, contudo, a possibilidade de o Poder Judiciario, ou de a propria
Administracao, decidir que medida diferente da custeada pelo SUS deve
ser fornecida a determinada pessoa que, por razoes especificas do seu
organismo, comprove gue o tratamento fornecido nao é eficaz no seu
caso.




(v) situacao diferente é a que envolve a inexisténcia de tratamento na rede
publica. Nesses casos, é preciso diferenciar os tratamentos puramente
experimentais dos novos tratamentos ainda nao testados pelo Sistema de
Saude brasileiro (...) o acesso a elas deve ser disponibilizado apenas no
ambito de estudos clinicos ou programas de acesso expandido, nao sendo
possivel obrigar o SUS a custea-las (...) Quanto aos novos tratamentos (ainda
nao incorporados pelo SUS), é preciso que se tenha cuidado redobrado na
apreciacao da matéria. Como frisado pelos especialistas ouvidos na
Audiéncia Publica, o conhecimento médico nao é estanque, sua evolucao é
muito rapida e dificilmente acompanhavel pela burocracia administrativa.




Recurso Especial Repetitivo
n. 1.657.156/RJ

No Recurso Especial n. 1.657.156/RJ — Ministro Benedito Goncalves:

ADMINISTRATIVO. PROPOSTA DE AFETACAO RECURSO ESPECIAL. RITO DOS RECURSOS
ESPECIAIS REPETITIVOS. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. CONTROVERSIA ACERCA DA
OBRIGATORIEDADE E FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS AO
PROGRAMA DE MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS DO SUS. 1. Delimitacao da controvérsia:
obrigatoriedade de fornecimento, pelo Estado, de medicamentos nao contemplados na
Portaria n. 2.982/2009 do Ministério da Saude (Programa de Medicamentos Excepcionais)
. 2. Recurso especial afetado ao rito do art. 1.036 e seguintes do CPC/2015 (art. 256-1 do
RISTJ, incluido pela Emenda Regimental 24, de 28/09/2016).

* O relator, proferiu nova decisao:

Dos dispositivos transcritos, torna-se patente que a suspensao do processamento dos
processos pendentes, determinada no art. 1.037, Il, do CPC/2015, ndo impede que os Juizos
concedam, em qualquer fase do processo, tutela proviséria de urgéncia, desde que
satisfeitos os requisitos contidos no art. 300 do CPC/2015, e deem cumprimento aquelas
gue ja foram deferidas.

(...)

Ante o exposto, propoe-se adequar o tema afetado de n. 106 para que tenha a seguinte
redacdo: "Obrigacdo do Poder Publico de fornecer medicamentos nao incorporados,
através de atos normativos, ao Sistema Unico de Saude".




Forum shopping e a escolha de
jurisdicao favoravel

Esse tema tem origem no direito internacional, quando, em algumas
situacdes, uma das partes pode escolher dentre dois ou mais paises para
propor a sua acao, pois a lei processual de cada um desses Estados
considera seus tribunais competentes para a matéria, naquilo
denominado ‘jurisdicao internacional concorrente’.

Em relacdao a saude publica esse tema ganha especial relevancia ante a
possibilidade de direcionamento de acdes para aguelas comarcas com
maior possibilidade de éxito. E imprescindivel a coeréncia e integridade
das resolucdes judiciais com o fim de coibir a divergéncia de
entendimento e o mencionado direcionamento.



Dialogo entre Cortes Supremas
Jurisprudéncia Transnacional

Discurso transnacional quer-se significar a mencao e o uso argumentativo
de jurisprudéncia estrangeira e internacional pelo Poder Judiciario de um
determinado pais.

Nos ultimos anos, cortes e tribunais constitucionais de todo o mundo
comecaram a se engajar em um crescente didlogo constitucional
envolvendo citacdo mutua, intercambio académico e organizacao de
foruns publicos como a Comissao de Veneza.

No caso Charlie Gard o juiz de primeiro grau reconheceu que ‘sua
encefalopatia epiléptica era tal que seu dano cerebral era severo e
irreversivel e que o tratamento era potencialmente doloroso, mas incapaz
de conseguir algo positivo para ele’. Também afirmou ‘eu ouco dizer que a
ciéncia médica pode se beneficiar objetivamente do experimento, mas a
experimentacao nao pode ser do melhor interesse de Charlie, a menos
gue haja uma perspectiva de beneficio para ele.



Prévio requerimento administrativo

* Enunciado n. 3 | Férum Nacional de Saude:

Recomenda-se ao autor da acao, a busca preliminar sobre disponibilidade do
atendimento, evitando-se a judicializacao desnecessaria.

e Enunciado n. 13 | Forum Nacional de Saude:

Nas acOes de saude, que pleiteiam do poder publico o fornecimento de
medicamentos, produtos ou tratamentos, recomenda-se, sempre que
possivel, a prévia oitiva do gestor do Sistema Unico de Saude (SUS), com
vistas a, inclusive, identificar solicitacao prévia do requerente a
Administracao, competéncia do ente federado e alternativas terapéuticas.



Esgotamento do tratamento no SUS

 Enunciado n. 4 do | Forum Nacional de Saude (redacao dada pelo Enunciado
n. 61 do Il Forum Nacional de Saude):

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdao elementos
organizadores da prestacao farmacéuticas, de insumos e de procedimentos, e nao
limitadores. Assim, no caso concreto, quando todas as alternativas terapéuticas
previstas no respectivo PCDT ja tiverem sido esgotadas ou forem inviaveis ao
quadro clinico do paciente usuario do SUS, pelo principio do art. 198, Il, da CF,
pode ser determinado judicialmente o fornecimento, pelo Sistema Unico de
Saude, do farmaco, insumo ou procedimento nao protocolizado.

e Enunciado n. 12 do | Forum Nacional de Saude:

A inefetividade do tratamento oferecido pelo SUS, no caso concreto, deve ser
demonstrada por relatorio médico que a indique e descreva as normas éticas,
sanitarias, farmacoldgicas (principio ativo segundo a Denominacao Comum
Brasileira) e que estabeleca o diagndstico da doenca (Classificacao Internacional
de Doencas), tratamento e periodicidade, medicamentos, doses e fazendo
referéncia ainda sobre a situacdo do registro na Anvisa (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria).



* Enunciado n. 14 do | Forum Nacional de Saude:

Nao comprovada a inefetividade ou impropriedade dos medicamentos e
tratamentos fornecidos pela rede publica de saude, deve ser indeferido o pedido
nao constante das politicas publicas do Sistema Unico de Saude.

e Enunciado n. 16 do | Forum Nacional de Saude:

Nas demandas que visam acesso a acOes e servicos da saude diferenciada
daquelas oferecidas pelo Sistema Unico de Saude, o autor deve apresentar prova
da evidéncia cientifica, a inexisténcia, inefetividade ou impropriedade dos
procedimentos ou medicamentos constantes dos protocolos clinicos do SUS.

* Enunciado n. 58 do Il FGrum Nacional de Saude:

Saude Publica - Quando houver prescricao de medicamento, produto, orteses,
proteses ou procedimentos que ndao constem em lista (RENAME /RENASES) ou
protocolo do SUS, recomenda-se a notificacao judicial do médico prescritor, para
gue preste esclarecimentos sobre a pertinéncia e necessidade da prescricao, bem
como para firmar declaracao de eventual conflito de interesse.



e Enunciado n. 59 do Il Forum Nacional de Saude:

Saude Publica - As demandas por procedimentos, medicamentos, proteses,
orteses e materiais especiais, fora das listas oficiais, devem estar fundadas na
Medicina Baseada em Evidéncias.

e O TRF-1 entendeu que o SUS nao pode ser obrigado a fornecer remédio
fora da lista sem pericia que comprove que o similar ndao é adequado
(Apelacao n. 0009128-73.2014.4.01.3400). No caso, a decisao de primeira
instancia concedeu liminar obrigando o SUS a fornecer o medicamento
Firazyr. A Advocacia-Geral da Unidao destacou que a droga ja havia sido
analisada pela comissao responsavel por incorporar remédios a oferta da
rede publica, que na ocasidao entendeu nao existir evidéncias de que o
medicamento seja mais eficaz ou tenha um custo-beneficio melhor do que
outras drogas semelhantes ja oferecidas pelo SUS, como Danazol e
Plasmaferese.



Tratamento nao registrado e
medicamento off label

e Enunciado n. 5 do | Forum Nacional de Saude:

Deve-se evitar o processamento, pelos juizados, dos processos nos quais se
requer medicamentos nao registrados pela Anvisa, off label e experimentais, ou
ainda internacdo compulsdria, qguando, pela complexidade do assunto, o
respectivo julgamento depender de dilacao probatdria incompativel com o rito do
juizado.

e Enunciado n. 6 do | Forum Nacional de Saude:

A determinacao judicial de fornecimento de farmacos deve evitar os
medicamentos ainda nao registrados na Anvisa, ou em fase experimental,
ressalvadas as excecdes expressamente previstas em lei.

e Enunciado n. 9 do | Forum Nacional de Saude:

As a¢des que versem sobre medicamentos e tratamentos experimentais devem
observar as normas emitidas pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep) e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), nao se podendo
impor aos entes federados provimento e custeio de medicamento e tratamentos
experimentais.



* Enunciado n. 50 do Il Fbrum Nacional de Saude:

Salvo prova da evidéncia cientifica e necessidade
preemente, nao devem ser deferidas medidas judiciais de
acesso a medicamentos e materiais nao registrados pela
ANVISA ou para uso off label. Nao podem ser deferidas
medidas judiciais que assegurem o acesso a produtos ou
procedimentos experimentais.

* Enunciado n. 59 do Il Fbrum Nacional de Saude:

As demandas por procedimentos, medicamentos, proteses,
orteses e materiais especiais, fora das listas oficiais, devem
estar fundadas na Medicina Baseada em Evidéncias.



Liberacao de valores

* Enunciado n. 53 do Il Fbrum Nacional de Saude:

Mesmo quando ja efetuado o bloqueio de numerario por ordem judicial, pelo
principio da economicidade, deve ser facultada a aquisicao imediata do produto por
instituicao publica ou privada vinculada ao SUS, observado o preco maximo de venda
ao governo — PMVG, estabelecido pela CMED.

* Enunciado n. 54 do Il Forum Nacional de Saude:

Havendo valores depositados em conta judicial, a liberacdo do numerario deve ocorrer
de forma gradual mediante comprovacdao da necessidade de continuidade do
tratamento postulado, evitando-se a liberacdao Unica do montante integral.

* Enunciado n. 55 do Il Forum Nacional de Saude:

O levantamento de valores para o cumprimento de medidas liminares nos processos
depende da assinatura de termo de responsabilidade e prestacdao de contas periddica.

e  Enunciado n. 56 do Il Forum Nacional de Saude:

Havendo depdsito judicial por falta de tempo habil para aquisicdo do medicamento ou
produto com procedimento licitatério pelo poder publico, antes de liberar o
numerario € prudente, sempre que possivel, que se exija da parte a apresentacao
prévia de trés orcamentos.



SUS e assistencia social

e Enunciado n. 10 do Il Forum Nacional de Saude:

O cumprimento de pleitos judiciais que visem a prestacao de acdes ou
servicos exclusivos da assisténcia social nao devem ser impostos ao Sistema
Unico de Saude (SUS).



Reparticao de competéncias

* Enunciado n. 8 do | Forum Nacional de Saude:

Nas condenacdes judiciais sobre acdoes e servicos de
saude devem ser observadas, quando possivel, as regras
administrativas de reparticao de competéncia entre os
gestores.

* Enunciado n. 60 do Il Forum Nacional de Saude:

A responsabilidade solidaria dos entes da Federacao nao
impede que o Juizo, ao deferir medida liminar ou
definitiva, direcione inicialmente o seu cumprimento a
um determinado ente, conforme as regras administrativas
de reparticao de competéncias, sem prejuizo do
redirecionamento em caso de descumprimento.



e Acérdaon.1787-2017 - TCU:

Desse modo, sem observar a capacidade financeira dos entes e as
competéncias estabelecidas no sistema, as decisdes judiciais muitas vezes vao
de encontro aos pactos federativos, fazendo com que municipios e estados
arqguem com medicamentos e procedimentos que, consoante as politicas,
deveriam ser custeados pela Unido, o que onera, muitas vezes de forma
desproporcional, os orcamentos desses entes. Por outro lado, o Ministério da
Saude informou também ser condenado judicialmente a fornecer acdes e
servicos de salde que sdo da competéncia de estados e/ou municipios (peca
84). Assim, determinadas decisdes judiciais provocam uma iniquidade no
custeio das acoes e dos servicos de saude, sem observancia da Constituicao
(CF, art. 194, paragrafo unico, inciso V).



* Em sintese:

(i) observar, apesar da solidariedade, a efetiva reparticao de
competéncias no cumprimento das decisoes;

(ii) refletir sobre o conceito de universalidade de acesso;

(iii) necessidade de prévia tentativa de resolucao extrajudicial do
problema;

(iv) prévia oitiva do NAT;

(v) dar preferéncia ao tratamento disponivel no SUS, salvo nos casos
de sua ineficacia para determinada pessoa;

(vi) impossibilidade, em regra, de tratamento experimental;
(vii) dever de cautela na liberacao de recursos publicos.



