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A judicializacdo da saude é entendida como o fendmeno das agdes judiciais contra o Sistema
Unico de Saude (SUS) que demandam o fornecimento de tratamentos em satide com base
no direito constitucional (CONASEMS, 2021a). O artigo 196 da Constituicdo Federal de 1988
estabelece que “a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas

sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitdrio as ag¢les e servigos para sua promog¢ao, protecdao e

recuperacao” (BRASIL, 1988).

Embora represente um marco decisivo e importante no reconhecimento do direito a saude,
a Constituicdo ndo tratou de delimitar o tema sobre o que é a salde em si, e nem sobre o
que abrange o direto a saude, deixando assim o tema aberto a interpretagdo extensiva,
decisdo extremamente ldgica, uma vez que as questdes relativas a saude tém passado por
diversas transformacdes (CNJ, 2021).

Some-se a isso, o Direito pleno que possui qualquer cidaddo de acessar o Poder Judiciario,
conforme se extrai do Principio do acesso a justica ou principio da inafastabilidade da
jurisdicdo, que tem previsao no artigo 59, inciso XXXV, da Constituicao Federal vigente, e
dispbe: “a lei ndo excluird da apreciacdo do Poder Judicidrio lesdo ou ameaca a direito”.

(BRASIL, 1988).

O acesso a justica para fins de resguardo do direito a Saude é legitimo e democratico, e tem
sido, para muitos individuos e grupos, uma alternativa mais vidvel e efetiva do que os
mecanismos atuais de participacdo social (SANT'ANA, 2018). Além do mais, é considerado
relevante para reduzir a inércia dos poderes politicos competentes para implementacdo de
politicas publicas (BUISSA; BEVILACQUA; MOREIRA, 2018).

Ocorre que, por tradicdo, em muitos casos, a questdo da judicializagdo nos tribunais
brasileiros esteve atrelada a uma interpretacdo meramente principiolégica acerca do Direito
a Vida e do artigo 196 de nossa Carta Magna. Tal fato fez com que uma série de decisdes
judiciais, no afa de promover o Direito em tela, desconsiderassem aspectos primordiais dos
casos concretos e ainda a situacdo macro das politicas de Saude.
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O efeito colateral para esta classe de demandas judiciais, foi a extrapolacdo de limites de
uma mera legalidade, para que ocorresse uma certa inovacdo de politicas publicas nao
necessariamente voltadas para uma vida humana digna. (BUISSA; BEVILACQUA; MOREIRA,
2018).

A proliferacdo de demandas judiciais na area da saude, fez com que parte relevante dos
orcamentos das entidades federativas ficasse retida por decisGes judiciais excessivas e
desproporcionais, fato que trouxe comprometimento a politicas publicas importantes, de
modo a drenar recursos escassos e criar privilégios ndo universalizdveis sem o devido
respaldo técnico e legal (MOLITERNO, 2018).

Tal conjuntura traz problemas ao planejamento da Gestdo Publica, pois quando da
elaboracdo da Lei Orcamentdria Anual (LOA), ndo had conhecimento acerca das acdes
judiciais em tramitacdo ou que tramitardo em matéria de saude publica, de modo a se
inviabilizar um exato dimensionamento do montante a ser gasto pelo ente a este titulo.
(BUI'SSA; BEVILACQUA; MOREIRA, 2018).

Especialmente no campo orcamentdrio, o financiamento da salde é hoje preocupacdo
permanente dos estados e municipios, que cada vez mais sofrem com a limitacdo dos
recursos necessarios para atender as demandas da populacdo (CONASS, 2016). Neste

cenario, a judicializacdo pode provocar um desequilibrio na alocacdo de recursos,
priorizando o interesse individual em detrimento do coletivo e contrariando principios
basicos do SUS como a equidade.

Os trabalhos empiricos apontam que a demanda judicial brasileira mais recorrente no
ambito da salde é constituida por pedidos — individuais e coletivos — de medicamentos. Os
pedidos judiciais se respaldam numa prescricio médica e na suposta urgéncia de obter
aquele insumo, ou de realizar um exame diagndstico ou procedimento, considerados
capazes de solucionar determinada “necessidade” ou “problema de saude”. A escolha da via
judicial para o pedido pode se dar pela pressio para a incorporacio do
medicamento/procedimento no SUS ou pela auséncia ou deficiéncia da prestacdo estatal na
rede de servigos publicos (VENTURA et al., 2010).

No estado de Goids, a maior parte dos gastos com judicializacdo em saude envolve
medicamentos ndo padronizados pelo SUS. Em 2021, foram 3157 processos judiciais que
totalizaram o custo de aproximadamente 90 milhGes de reais (Tabela 1).
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N2 de processos Valores
Bloqueio judicial de recursos 735 RS 30.574.814,00
financeiros
Medicamentos ndo 3157 R$ 90.114.264,34
padronizados no SUS
Medicamentos padronizados 904 RS 3.723.039,76
no SUS

Tabela 1: Niumero de processos e valores gastos com judicializacdo da saude em Goias no
ano de 2021 (Fonte: Secretaria de Estado de Saude — SES/GO).

O notavel aumento ocorrido nos uUltimos anos é patente de acordo com estudo elaborado
pelo Instituto de Ensino e Pesquisa (Insper) para o Conselho Nacional de Justica (CNJ), que
conclui que, entre 2008 e 2017, o numero de demandas judiciais relativas a saude registrou
um incremento de 130% (CNJ, 2019).

Apesar do crescente nimero de demandas, o embasamento em todos estes procedimentos
técnicos e na Saude baseada em evidéncias vem cada vez mais ganhando espaco, e sendo
reconhecido inclusive por tribunais, que passaram a considerar os pontos de vistas
cientificos da incorporacdo de tratamentos e tecnologias pelo SUS e da concessdo de
Registros pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

O processo de incorporacdao de determinado tratamento ou tecnologia de salide ao SUS
envolve avaliagdes cientificas, econ6micas e de saude publica (Figura 1). A ANVISA concede
o registro (autorizacdo regulatdria), apds andlise das pesquisas clinicas existentes, que
permite a producdo, comercializacao e distribuicdao do produto no pais. Uma vez registrado,
o tratamento deve ser avaliado pela Comissdao Nacional para Incorpora¢ao de Tecnologias no
SUS (CONITEC). Esta considera evidéncias cientificas (eficacia, acuracia, efetividade e
seguranca), avaliacdo econémica (comparacdo dos beneficios e custos em relacdo as
tecnologias ja incorporadas) e o impacto da tecnologia sobre o sistema de saude. O préximo
passo é a negociacdo de preco entre o SUS e a empresa detentora da patente de uma
tecnologia. O SUS, pelo seu tamanho e poder de compra, pode conseguir comprar uma

tecnologia com precos mais favoraveis para a incorporacao. Por fim, haverd uma decisao
técnico-politica sobre a incorporacdao ao SUS para acesso regular e universal. Se a decisao
por pela incorporacdao de um tratamento, ocorrera sua inclusdo na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), na Relacdo Nacional de Ac¢Ges e Servicos de Saude
(RENASES) e, comumente, em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), que define
como, quando e para que condi¢des um tratamento deve ser utilizado (CONASEMS, 2021b).
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Figura 1: Etapas para incorporagao de determinado tratamento ou tecnologia de saude ao
SUS (CONASEMS, 2021b).

Cada etapa deste processo é fundamental para que a politica de saude seja segura, eficaz,
eficiente, justa e sustentdvel. Por este motivo, é importante que o Poder Judicidrio tenha
conhecimento de que os tratamentos que ndo cumpriram todos esses critérios, a principio
ndo deveriam ser custeados pelo sistema de saude. A solicitacdo via judicial de tratamentos
ndo incorporados ao SUS deve ser vista com muita cautela, pois permite, por exemplo, que
medicamentos pulem etapas fundamentais da politica publica (CONASEMS, 2021b).

Tem sido perceptivel que parte dos magistrados passaram a se atentar que a Judicializacao
da Saude ndo possui um efeito isolado, mas sim coletivo. Como efeito, a Jurisprudéncia
sobre o assunto passou a ser mais contida e com entendimento mais refinado quanto as
etapas sobreditas (OLIVEIRA, 2021).

Atento a esta problematica, o Conselho Nacional de Justica (CNJ) tem desenvolvido, nos
ultimos anos, iniciativas para o enfrentamento dos dilemas da judicializacdo em saude. Em
2009 foi instituido o Forum Nacional do Judicidrio para Monitoramento e Resolucdo das
Demandas de Assisténcia a Saude — Féorum da Saude, conduzido pelo Comité Executivo
Nacional, com as seguintes atribui¢cdes (CNJ, 2022):
I.  Monitorar as acoes judiciais que envolvam prestacdes de assisténcia a saude, como o
fornecimento de medicamentos, produtos ou insumos em geral, tratamentos e
disponibilizagdo de leitos hospitalares;

ll. Monitorar as acdes judiciais relativas ao Sistema Unico de Saude;

lll. Propor medidas concretas e normativas voltadas a otimizacdo de rotinas processuais,
a organizacdo e a estruturacdo de unidades judicidrias especializadas;

IV. Propor medidas concretas e normativas voltadas a prevencdo de conflitos judiciais e
a definicdo de estratégias nas questdes de direito sanitario;

V. Estudar e propor outras medidas consideradas pertinentes ao cumprimento do
objetivo do Férum Nacional.
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Um dos produtos do Forum foi o Sistema e-NatJus, um banco nacional de pareceres que tem
como objetivo fornecer respaldo técnico aos magistrados para tomada de decisdes. Ao
consultar o sistema, os juizes tém acesso a varias notas técnicas favordveis ou contrdrias a
tratamentos, emitidas em resposta a demandas anteriores por especialistas com base em
evidéncias cientificas, ou pode ainda fazer nova solicitacdo. As consultas a plataforma ja
resultaram na publicacdo de cerca de 58 mil notas técnicas para subsidiar com
conhecimento técnico as decisdes judiciais desde dezembro de 2018, quando a plataforma
foi langada (CNJ, 2021). O Sistema pode ser acessado pela internet, disponivel no website:

https://www.cnj.jus.br/e-natjus/.

O NATJUS é considerado importante ferramenta disponivel para o magistrado, que conta
com uma equipe de apoio com amplo conhecimento técnico, capaz de emitir pareceres
sobre questdes de saude, que, contudo, ndo sdo considerados como pericia (OLIVEIRA,

2021).

A respeito da matéria, os tribunais superiores ja trouxeram julgados referenciais, inclusive os
“temas”, que sdo paradigmaticos, ou seja, fixam “teses de repercussdo geral” com
entendimentos que, em regra, deverdo ser aplicados posteriormente pelos tribunais
inferiores para casos idénticos.

Em 2020 o STF julgou um recurso extraordindrio em que se discutiu a possibilidade, ou nao,
de o Estado ser obrigado a fornecer medicamento ndo registrado na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Como tese firmada, restou o tema 500, que preconizou que:

1. O Estado ndo 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 concess3o judicial de medicamento sem registro sanitario,
em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na
Lei n? 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de

registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos drfaos para doencas
raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulacdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. 4.
As agOes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverdo
necessariamente ser propostas em face da Unido (BRASIL,2020).

Percebe-se que o tema sobredito foi referencial, e sua violagdo representa um rompimento
do direito a Saude e da separacdo de poderes (OLIVEIRA, 2021).
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J4 quanto a concessao de medicamentos nao incorporados em atos normativos do SUS, foi
firmado o Tema 106 do STJ, que exige a presenca cumulativa dos seguintes requisitos para a
concessdo: i) Comprovacdo, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado
expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do
medicamento, assim como da ineficdcia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos
fornecidos pelo SUS; ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento
prescrito; iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados os usos
autorizados pela agéncia (BRASIL, 2018).

A respeito de medicamentos que, embora ndo detentores de registro na ANVISA, possuem
sua importacdo expressamente autorizada pela agéncia, Supremo Tribunal Federal editou o
tema 1661, que dispde que a demanda so sera deferida em cardter quando comprovada a
incapacidade econOmica do paciente, a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a
impossibilidade de substituicdo por outro similar constante das listas oficiais de dispensacao
de medicamentos e os protocolos de intervencdo terapéutica do SUS. Tratam-se de
situacOes claramente excepcionais (BRASIL, 2021).

A obrigatoriedade, ou ndo, de o Estado fornecer medicamento de alto custo ndo incluido em
Politica Nacional de Medicamentos ou em Programa de Medicamentos de Dispensa¢do em
Carater Excepciona a portador de doenca grave que ndo possui condi¢cdes financeiras para
compra-lo, de acordo com decisdao em sede do recurso extraordinario 566471, deve se guiar
pelos seguintes critérios:

A incapacidade financeira do requerente para arcar com o custo correspondente;
A demonstracdo de que a ndo incorporacdo do medicamento ndo resultou de
decisdo expressa dos 6rgdaos competentes;

3. Ainexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS;

4. A comprovagao de eficacia do medicamento pleiteado a luz da medicina baseada em
evidéncias;

5. A propositura da demanda necessariamente em face da Unido.

Este ultimo julgado culminarda no tema n2 6, do Supremo Tribunal Federal, e reforga a
tendéncia dos tribunais superiores de considerar parametros cientificamente alicercados e
fundados em situacdes excepcionais para que ocorra o deferimento de pedidos de
medicamentos ndo inclusos em relagdes oficiais preexistentes no pais.

Acerca da responsabilidade de custeio pelos entes da federacdo, o STF se posicionou em
2019 na sua decisdo nos Embargos de Declaracdo no Recurso Extraordinario 855.178/2019
(CONASEMS, 2021b). Essa decisdo, criticada por muitos gestores devido a falta de clareza e
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dificuldade de execucdo, estabelece que: “os entes da federacdo, em decorréncia da
competéncia comum, sdo solidariamente responsdveis nas demandas prestacionais na area
da saude, e diante dos critérios constitucionais de descentralizacdo e hierarquizacao,
compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticao
de competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou o Onus financeiro”
(CONASEMS, 2021b).

Notou-se, entdo, que a jurisprudéncia patria tem passado a levar em conta cada vez menos a
“microjustica”, que é voltado para o “salvamento” de uma Unica vida objeto do pleito, e
acolhendo de maneira paulatina o conceito de “macrojustica”, considerando o acesso ao
sistema de saude da coletividade (PINTO, 2018).

Resta, todavia, que este mesmo processo de amadurecimento jurisprudencial seja aplicado
as demandas relativas a regulacao de leitos.

A regulacdo da atencdo a saude em geral, é estabelecida pelo complexo regulador e suas
unidades operacionais; abrangendo a regulacdo médica, que exerce autoridade sanitdria
para a garantia do acesso baseado em protocolos, classificacdo de risco e demais critérios de
priorizacdo. O conceito de Regulacdo do Acesso no dmbito do SUS visa ordenar a relacado
entre as necessidades dos usudrios e a capacidade de oferta de sistemas e servicos (GOIAS
2021).

Ocorre que, em repetidas vezes, decisdes judiciais promovem a obrigatoriedade e alteracao
de uma ordem que foi estabelecida conforme critérios técnicos.

Nessa perspectiva, Buissa, Bevilacqua e Moreira (2019), entendem que, por vezes, sdo
lancados argumentos no sentido de que a interferéncia do Judicidrio quebra a ordem de
preferéncia (fila) nos hospitais, com reserva de escassos leitos médicos para pacientes que,
muitas vezes, encontram-se em estado menos grave do que diversos outros.

Quando houver escopo regulatédrio a ser definido judicialmente, a atuacdo conjunta se faz
indispensavel para demandas por servicos médicos (notadamente os de urgéncia) e da

disponibilidade de leitos médicos, tanto na rede publica quanto na particular, dando-se
prioridade para as situacGes mais graves, ja que se entremostra invidvel o atendimento de
todos os casos a priori, sem que haja uma estruturacdo de todo o sistema. (BUISSA;
BEVILAQUA; MOREIRA, 2019).

Com efeito, circunstancias ligadas ao dever de se decidir a respeito da saude, tanto do ponto
de vista individual como sistematico, reclamam uma medida de cooperacdo entre as
autoridades, profissionais, drgdos de saude e empresas do ramo, com o escopo de se
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encontrar um caminho ponderado para resolucdo do assunto, que definitivamente ndo
perpassa por uma disputa entre essas instancias, mas sim por uma avaliagdo minuciosa dos
casos concretos, dos critérios faticos, cientificos e juridicos, para que a Gestdo de Saude nao
sofra interferéncias excessivas, e o cidaddo realmente possa exercer seus direitos e desfrutar
dos pilares do Sistema Unico de Saude: Universalidade, Integralidade e Equidade (BUISSA;
BEVILAQUA; MOREIRA, 2019; OLIVEIRA, 2021).

E assim, ausentes excessos e praticada de modo racional e proporcional, a protegao judicial
do direito a saude permite que este seja efetivamente fruido pelos mais necessitados, sem
que ocorra distor¢cdes consequentes de andlises rasas e precipitadas (MOLITERNO, 2018).
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