JUDICIALIZACAO DA SAUDE
]

INTRODUGCAO

e O sistema de saude € amplo e complexo: esferas publica e privada, e
diversas entidades regulatorias.

e Direitos sociais sao expressamente previstos na constituicao.

e Magnitude econébmica do complexo industrial e de servigos da saude é
expressiva, atingindo 10% do PIB nacional.

Judiciario vem se tornando um espaco das disputas e conflitos inerentes ao
sistema de saude.

Volume crescente de demandas vem exigindo maior estudo do tema.
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Evolucao Numero de Processos de Saude
Distribuidos por ano (1° Instancia)
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Evolucao Numero de Processos de Saude
Distribuidos por Ano (22 Instancia)
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Evolucao Numero de Processos Distribuidos
por Ano (1° Instancia) - Comparacao com o
total do Judiciario
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FUNDAMENTOS JURIDICOS

SAUDE: DIREITO DE TODOS E DEVER DO ESTADO (ART. 196, CF).

Se a saude é um direito fundamental reconhecido tanto pelo Direito
Internacional quanto pela Constituicdo brasileira, qual o exato contorno
deste direito?

Quais os deveres do Estado e dos cidadaos para que o direito a saude
seja concretizado?
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PROTECAO E PROMOCAO DA SAUDE

e A protecao e promocao da saude requer a distribuicao de recursos
escassos em uma sociedade complexa, para determinar o que € prioritario
e quem deve ser o foco dessas prioridades, e isso implica necessariamente
na disputa por recursos.

e Normas e decisdes do poder publico, em todas as suas esferas
(Legislativo, Executivo e Judiciario), t€m um papel estratégico, e a escolha
entre diversas solugdes (legitimas ou n&o) podem provocar conflitos.
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PROTECAO E PROMOCAO DA SAUDE — POLITICAS PUBLICAS

SUS: complexa estrutura legal que estrutura o sistema em todos os seus
aspectos: recursos (financiamento, forca de trabalho etc.), organizagao
administrativa (responsabilidade de cada ente federativo, rede de atencao etc.)
e cobertura (lista de medicamentos, lista de procedimentos, forma de
incorporagéo de novas tecnologias ao sistema, politica para atengcao as doengas
raras efc.):

e Normatizacao e implementacao de politicas publicas, que estabelecem as
aclOes e servigcos publicos a disposi¢cao do Estado para atender a populagao,
sempre a partir dos principios constitucionais da universalidade, da equidade
e da integralidade.

e Legislacao nacional define e organiza os servigos disponibilizados na rede
publica de saude, e essas politicas devem ser formuladas democraticamente.
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JUDICIALIZACAO DE DIREITOS SOCIAIS

e Decisdes estatais na saude: tomadas por agentes publicos do Estado, no
exercicio de suas atribuicbes legais, para fins de protecdo e promocédo do
direito a saude (promulgacgao de leis, edicdo de normas, atos administrativos

etc.).

e As decisbes dos poderes podem ser objeto de questionamento judicial na
disputa estrutural por recursos. Quando ha afronta ao direito a saude, o
cidadao pode recorrer ao poder judiciario para fazer valer suas
prerrogativas constitucionais.
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PROBLEMAS

0 aumento continuo das demandas judiciais em saude;
a alta sensibilidade social e emocional do tema;

o desconhecimento do ordenamento juridico sanitario, especialmente das
politicas publicas aplicaveis aos casos concretos;

a presencga de diversos atores institucionais no campo da saude que sao
determinantes para a efetividade da prestacgao jurisdicional €;

a falta de acesso rapido e facil as informagoes estratégicas, por parte dos
juizes, para que possam fundamentar suas decisdes.
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DIVERSIDADE DAS DEMANDAS

Niao ha um unico fendmeno de judicializacdao da saude, mas sim uma
variedade consideravel de assuntos, motivos de litigar e consequéncias sobre as
politicas de saude publica e de saude suplementar, sobre oferta de servigos de
assisténcia a saude e sobre a sociedade de um modo geral.

Exemplo — medicamentos: Seguranca e eficacia? Registro na ANVISA?
Previsto como medicamento essencial (politica publica)? Alternativa terapéutica
viavel prevista na politica publica, e de menor custo para o Estado?

FALTA SEGURANCA JURIDICA — AUMENTO DO VOLUME DE DEMANDAS E
IMPREVISIBILIDADE DOS RESULTADOS.
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DIVERSIDADE DAS DEMANDAS

No ambito da saude privada, o numero excessivo de demandas judiciais pode
decorrer de disfuncoes nas relacoes entre beneficiarios de planos de saude
e suas operadoras, sendo o Judiciario um importante /ocus para o cumprimento
dos termos estabelecidos nos contratos e nas normas que disciplinam essas
relagdes (rol de procedimentos e eventos em saude e diretrizes de utilizacio).

No Sistema Unico de Saude (SUS), as demandas judiciais podem decorrer de
ineficiéncias na atuacdo da autoridade publica de saude, que ndo executa a
contento a politica publica de saude, ou, em contraposicao, de pedidos
individuais solicitando procedimentos e tratamentos incluidos ou ndo na
politica de saude.
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Numero de Processos de Saude por Assunto
2008-2018 (12 Instancia)
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Numero de Processos de Saude por Assunto
2008-2018 (22 Instancia)

Reajuste Da Tabela Do Sus 1 0,009%
Vigilancia Sanitaria E Epidemiologica 1 0,020%
Repasse De Verbas Do Sus 1 0,037%

Convenio Medico Com O Sus 1 0,049%
Ressarcimento Ao Sus 1 0,061%

Inter0Cao Voluntaria 1 0,072%
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Saude Mental 1 0,089%
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Distribuicao

dos acordaos por assunto
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Distribuicao dos acordaos por assunto:
diferencas regionais

| Objeto | Norte | Nordeste |Sudeste| Sul | Centro Oeste | Total |
52%  0,8% 1,9% 1,7% 2,4% 1,8%
6,3%  2,3% 22%  4,5% 2,1% 2,9%
e 67,9% 40,7%  56,6% 59,9% 33,5% 55,6%
NIEr e 04%  1,7% 12%  1,6% 0,6% 1,3%
ML E G 31,0% 23,4% @ 42,0% 20,6% 14,9% 33,1%
e 0.1%  0,0% 0,0% 0,1% 0,2% 0,1%
e 28.3% 12,2% @ 19,0% 19,8% 21,8% 19,2%
e 752%  69,5%  36,7% 60,3% 52,2% 46,7%
RIS 792%  56,3%  68,9% 74,6% 52,5% 69,1%
D 65,0% 42,5%  49,4% 44,4% 36,9% 47,1%

Orteses Proteses e
Meios Auxiliares 69,6% 45,1% 66,5% 63,4% 38,3% 63,0%

NN 24% 1.5% 1,5%  0,8% 1,1% 1,3%
6,5%  2,4% 6,0% 3,5% 12,1% 5,4%




Demandas por medicamento no setor publico
em 22 instancia

Medicamentos Selecionados [
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LEGITIMIDADE PASSIVA

Repercussao Geral RE 855.178, STF - 2015

'Os entes da federacao, em decorréncia da competéncia
comum, sdo solidariamente responsaveis nas demandas
prestacionais na darea da saude, e diante dos critérios
constitucionais de descentralizacdo e hierarquizac¢do, compete
a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as
regras de reparticao de competéncias e determinar o
ressarcimento a quem suportou o onus financeiro”.
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Féorum Nacional para o monitoramento e resolucao das demandas de
assisténcia a saude

Resolucao CNJ n. 107, de 6 de abril de 2010:

| - o monitoramento das agbes judiciais que envolvam prestagOes de assisténcia a saude,
como o fornecimento de medicamentos, produtos ou insumos em geral, tratamentos e
disponibilizac&o de leitos hospitalares;

Il - o monitoramento das agées judiciais relativas ao Sistema Unico de Saude;

lll - a proposicao de medidas concretas e normativas voltadas a otimizagéo de rotinas
processuais, a organizacao e estruturacao de unidades judiciarias especializadas;

IV - a proposicdo de medidas concretas e normativas voltadas a prevencédo de conflitos
judiciais e a definicao de estratégias nas questdes de direito sanitario;

V - o0 estudo e a proposicao de outras medidas consideradas pertinentes ao cumprimento do
objetivo do Férum Nacional.

NUCLED DE PESQUSA B DIRETO SANTARO

UNIVERSIDADE DE SAQ PAULO



JURISPRUDENCIA: MEDICAMENTOS

Recurso Repetitivo REsp n° 1.657.156 (STJ) — 2018.

"A  concessdo dos medicamentos ndo incorporados em atos
normativos do SUS exige a presenca cumulativa dos seguintes
requisitos:

I) Comprovacao, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da
imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da
ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos
pelo SUS;

Il) Incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento
prescrito;

Ill) Existéncia de registro do medicamento na Anvisa, observados os
usos autorizados pela agéncia”.




JURISPRUDENCIA: MEDICAMENTOS

Repercussao Geral RE 657.718, STF - 2019

"1) O Estado nao pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais;

2) A auséncia de registro na Anvisa impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por decisao judicial;

3) E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento sem registro
sanitario, em caso de mora irrazodavel da Anvisa em apreciar o pedido (prazo superior ao
previsto na Lein® 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos:

I) A existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de
medicamentos orfaos para doencas raras e ultrarraras);

Il) A existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no
exterior; e

Ill) A inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.
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Repercussao Geral RE 566.471 (STF)

“Dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo a
portador de doenca grave que nao possul condigcoes

financeiras para compra-lo.”

Vistas ao Min. Gilmar Mendes em 01/09/2020.
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Repercussao Geral RE 566.471 (STF)

Ministro Marco Aurélio (Relator):

"O reconhecimento do direito individual ao fornecimento, pelo Estado, de
medicamento de alto custo, ndo incluido em Politica Nacional de Medicamentos
ou em Programa de Medicamentos de Dispensagio em Cardter Excepcional,
depende da comprovagdo da imprescindibilidade — adequacdo e necessidade —,
da impossibilidade de substituicdo do farmaco e da incapacidade financeira do
enfermo e dos membros da familia soliddria, respeitadas as disposicbes sobre
alimentos dos artigos 1.694 a 1.710 do Cddigo Civil"
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Repercussao Geral RE 566.471 (STF)

Ministro Alexandre de Moraes:

“independentemente de seu alto custo, a tutela judicial serd excepcional e exigird
previamente - inclusive da andlise da tutela de urgéncia -, o cumprimento dos seguintes
requisitos: (a) comprovagdo de hipossuficiéncia financeira do requerente para o custeio; (b)
existéncia de laudo médico comprovando a necessidade do medicamento, elaborado pelo
perito de confiangca do magistrado e fundamentado na medicina baseada em evidéncias; (c)
certificacdo, pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), tanto da inexisténcia de indeferimento da incorpora¢cdo do medicamento
pleiteado, quanto da inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS; (d)
atestado emitido pelo CONITEC, que afirme a eficdcia seguranca e efetividade do
medicamento para as diferentes fases evolutivas da doen¢ca ou do agravo a saude do
requerente, no prazo madximo de 180 dias. Atendidas essas exigéncias, ndo serd necessdria a
andlise do binémio custo-efetividade, por ndo se tratar de incorpora¢cdo genérica do
medicamento";
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Repercussao Geral RE 566.471 (STF)

Ministro Roberto Barroso:

“O Estado ndo pode ser obrigado por decisédo judicial a fornecer medicamento néo
incorporado pelo SUS, independentemente de custo, salvo hipdteses excepcionais,
em que preenchidos cinco requisitos: (i) a incapacidade financeira de arcar com o
custo correspondente; (ii) a demonstracdo de que a _ndo incorporacdo do
medicamento ndo resultou de decisGo expressa dos orqgdos competentes; (iii) a
inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS; (iv) a comprovagdo
de eficdcia do medicamento pleiteado a luz da medicina baseada em evidéncias; e
(v) a propositura da demanda necessariamente em face da Unido, que é a
entidade estatal competente para a incorporacdo de novos medicamentos ao
sistema.”
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ACESSO A JUSTICA E JUDICIALIZAGCAO DA SAUDE

A literatura sobre judicializagcao da saude também levanta questdes relacionadas ao
acesso a justica e eventuais efeitos de regressividade que poderiam advir de
assimetrias que os diversos atores sociais poderiam se defrontar nas condi¢des
de acesso. Esta hipétese pode ser assim formulada:

“Os mecanismos voltados a ampliagéo do acesso a justica refletem-se no perfil das
demandas judiciais em casos de saude.”

e Participagao democratica na formulacao de leis e politicas — Social Rights
against the Poor, Vienna Journal on International Constitutional Law, Vol. 7,
4/2013, p. 454-475).

e Universalidade e Integralidade? — Os principios da universalidade e
integralidade do SUS sob a perspectiva da politica de doengas raras e da
incorporagéao tecnoldgica. Revista de Direito Sanitario, v. 15, n. 1, p. 10-39, 2014.

Hﬂumuﬁmmhmmmmim
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