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Apresentacdo

A presente obra resulta das pesquisas apresentadas no Grupo de Trabalho “Direito e Salide
I”, coordenado pelos professores Gabrielle Scola Dutra (Universidade do Extremo Sul

Catarinense — UNESC) e Tulio Augusto Tayano Afonso (Universidade Presbiteriana
Mackenzie), no &mbito do XXXII Congresso Nacional do CONPEDI, realizado em S&o0
Paulo — SP. O evento, promovido pelo Conselho Nacional de Pesguisa e Pos-Graduagdo em
Direito (CONPEDI), congrega investigactes produzidas por pesquisadores da area juridica,
tendo como temética central “Os Caminhos da Internacionaliza¢&o e o Futuro do Direito”, e
ocorreu entre os dias 26, 27 e 28 de novembro de 2025.

As pesquisas desenvolvidas no campo do direito a salde assumem papel fundamental no
fortalecimento das politicas publicas, na efetivacdo dos direitos humanos e fundamentais e na
consolidacdo de um sistema de salide pautado na equidade, destinado a assegurar 0 acesso
universal e integral aos servicos de saide. Diante de um cendrio marcado por desafios
sanitérios, econdémicos e tecnolgicos em constante evolugdo, o progresso cientifico nessa
area revela-se imprescindivel para garantir a efetivagdo do Direito a Saude enguanto
expressao da dignidade da pessoa humana.

As exposic¢oes realizadas no GT foram organizadas em dois blocos tematicos, nos quais 0s
autores tiveram a oportunidade de apresentar suas pesguisas. Cada bloco foi concluido com
um espago destinado ao debate, favorecendo a troca de ideias, o esclarecimento de
guestionamentos e a formulagdo de contribuicdes pelos participantes. Tal dinamica
contribuiu para a ampliacdo do didogo académico, para o aprofundamento das analises e
para o enriquecimento coletivo das discussdes propostas.

A seguir, apresenta-se a sintese dos artigos apresentados em cada um dos blocos.
O artigo “A reserva do possivel e a salde publica: desafios, implicacfes e jurisprudéncia

relevante do STF” analisa as teorias da Reserva do Possivel e do Minimo Existencial,
notadamente quanto ao direito/garantia fundamental a salide.



O artigo “A responsabilidade civil do Estado no contexto da violéncia obstétrica’ analisa a
responsabilidade civil do Estado frente a violéncia obstétrica, compreendida como préticas e
omissdes que violam a dignidade, a autonomia e a integridade da mulher durante o ciclo
gravidico-puerperal.

O artigo “As politicas publicas como instrumentos de efetivacdo do direito a saide no
contexto da sociedade do desempenho” investiga se a legislacdo naciona de tutela e
promocao do direito a salide, mostra-se suficiente e eficaz para atender os novos vulneraveis.

O artigo “Autonomia do paciente e diretivas antecipadas de vontade: analise ético-juridica e
interdisciplinar” investiga, sob multiplos enfoques, como as DAV impactam as relacdes entre
pacientes, familiares e profissionais da salde, com énfase em sua aplicagdo prética,
especialmente em cendrios criticos e de cuidados paliativos.

O artigo “Direito a sallde e tecnologia: 0s impactos sociais que as TIC's acarretam sobre a
gualidade do bem-estar como um direito fundamental” evidencia a sallde como um direito
fundamental e um dever do Estado no Brasil, garantido pela Constituicdo Federal de 1988.
Nesse contexto, o uso das TIC's € visto como uma solucéo para ampliar 0 acesso a saude,
mas é importante mencionar barreiras, como a falta de infraestrutura e a desigualdade
econémica

O artigo “direito ao parto cesariano a pedido e a autonomia da pessoa gestante: uma andlise
do projeto de Lei n° 3.635/19” baseia-se na andlise do PL 3635/2019, sua proposta e seus
possiveis efeitos no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS), direcionados a gestante.

O artigo “estigma e virada de perspectiva sobre a cannabis sativa: reflexdes sobre direito a
salde, colonialidade e poder” discute questdes do ponto de vista da articulacéo entre direito,
poder e colonialidade, destacando o protagonismo feminino na questdo e as iniciativas das
associacOes candbicas, a fim de contribuir para esse importante debate da sociedade
contemporanea.

O artigo “Impactos da regulacéo da salde na economia social: uma analise da telemedicina
como ferramenta de eficiéncia e acesso” analisa 0s impactos da regulacdo da salde na
economia social, com énfase na Telemedicina como uma ferramenta de promocédo da
eficiéncia e ampliacéo do acesso aos servicos de salide.

O artigo “Liberdade religiosa, autodeterminacdo e direito a vida: a intervencdo estatal nas
transfusdes sanguineas em menores testemunhas de Jeova” analisa o complexo conflito entre



direitos fundamentais que emerge quando menores de idade, filhos de Testemunhas de Jeova,
necessitam de transfusdes de sangue para preservacao da vida, mas seus responsaveis legais
recusam o procedimento por convicgoes religiosas.

O artigo “Medicamentos de alto custo e doengas raras no SUS. como a Acordo de partilha de
risco pode reduzir a Judicializacdo da Salde” apresenta a premissa de que a incorporacdo de
medicamentos inovadores e de alto custo no Sistema Unico de Saide (SUS), especialmente
para doencas raras, impde significativos desafios econémicos e estruturais, agravados pelo
crescimento da judicializacdo da salide. Diante desse cenario, 0 Acordo de Partilha de Risco
(APR) surge como aternativa estratégica, ao condicionar o pagamento dos medicamentos a
comprovacao de sua efetividade na pratica clinica.

O artigo “Minimalismo judicial e deferéncia técnica: um padréo de revisao para politicas
publicas complexas a luz do “rol da ANS’ investiga em que medida, e sob quais condicdes
verificaveis de processo, expertise e coeréncia institucional, os tribunais brasileiros devem
adotar o Minimalismo Qualificado por Expertise (MQE) como padrdo de revisdo de politicas
publicas complexas, articulando fundamentos e remédios capazes de proteger direitos sem
substituir o mérito técnico da Administracao.

O artigo “Omisséo regulatéria e intervencao jurisprudencial: a atuagdo dos Tribunais no
controle da judicializacdo da Saude Suplementar” analisa a judicializacdo da salde
suplementar no Brasil e as falhas regulatérias da ANS e de préticas abusivas das operadoras.
Criada pela Lel n° 9.961/2000 para fiscalizar e normatizar o setor, a agéncia tem sido
leniente, especialmente a0 manter um Rol de Procedimentos rigido e desatualizado,
frequentemente invocado para negar coberturas em desacordo com ajurisprudéncia do STJ.

O artigo “Os novos rumos da judicializacdo da salde” analisa 0s novos rumos que deve
tomar a judicializacdo da salde no Brasil, depois das orientacdes firmadas pelo Conselho
Nacional de Justica— CNJ e pelo Supremo Tribunal Federal - STF.

O artigo “Por que eles se matam?: a cultura institucional da PM e a crise de suicidios’
evidencia que o suicidio entre policiais militares no Brasil configura-se como um fenémeno
alarmante e estrutural, cuja génese esta intimamente relacionada a cultura institucional que
rege as corporacdes. Marcada por hierarquia, ideal de resisténcia emocional e pedagogia do
sofrimento, essa cultura molda subjetividades e deslegitima o sofrimento psiquico como algo
incompativel com um perfil considerado ideal do policial.



O artigo “Reproducdo humana assistida sob a perspectiva do compliance na saide” busca
refletir acerca da inexisténcia de regulatdria envolvendo o relacionamento entre os centros de
reproducdo assistida e os pacientes, no qual resulta em auséncia de transparéncia guanto aos
custos e riscos de cada etapa do procedimento.

O artigo “Resolucdo n° 424/2017 da ANS: ineficacia da escolha em comum acordo do
desempatador na junta médica ou odontol 6gica e os desafios paraimparcialidade e tomada de
deciso justa’ analisa como a referida determinagéo € materializada, considerando que, na
prética, a escolha consensual restringe-se aos nomes indicados pela operadora, indicando um
comprometimento da imparcialidade, enfraquecendo a autonomia técnica do profissional

assistente e afetando diretamente o direito fundamental de acesso a sallde do paciente.

O artigo “Responsabilidade civil por violéncia obstétrica durante o trabalho de parto” analisa
a responsabilidade civil por violéncia obstétrica no trabalho de parto, investigando a
possibilidade de responsabilizacdo diante de condutas inadequadas praticadas pela equipe
meédica e/ou pelo médico responsavel.

O artigo “ Salide publica e Cédigo de Defesa do Consumidor: a defesa do consumidor acerca
de clausulas abusivas em planos de salde’ analisa a eficacia do Cédigo de Defesa do
Consumidor na protecéo dos direitos do consumidor no ambito da contratacdo de planos de
salde, com foco naidentificagdo e invalidacéo de clausulas abusivas nos contratos.

O artigo “ Salde, cidadania e politicas publicas: andlise da Resolucéo n°® 351/2020 do CNJ no
combate ao assedio no Poder Judiciario” analisa, de forma aprofundada, a intersecdo entre o
direito a salde, as politicas publicas e a Resolugdo n° 351/2020 do Conselho Nacional de
Justica (CNJ).

O artigo “Sindrome de Tourette (ST) e a visdo juridica brasileira atual” contribui
doutrinariamente para uma analise socio juridica da ST no pais, bem como elencar seus
direitos, sua possivel inclusdo no grupo de pessoa com deficiéncia e qual o entendimento
jurisprudencial patrio nesse sentido a partir de uma analise empirica.

O artigo “Vacinagdo contra o HPV no Brasil: desafios de Género, desinformacdo e
estratégias para ampliar a cobertura’ analisa a baixa adesdo a vacinacdo contra o
papilomavirus humano (HPV) no Brasil, apesar de sua eficacia comprovada e oferta gratuita
pelo Sistema Unico de Satide.

Desglamos a todas as pessoas uma 6tima leitural



Gabrielle Scola Dutra (Universidade do Extremo Sul Catarinense — UNESC)

Tudlio Augusto Tayano Afonso (Universidade Preshiteriana Mackenzie)



OSNOVOSRUMOS DA JUDICIALIZACAO DA SAUDE
NEW DIRECTIONSIN HEALTH JUDICIALIZATION

Rubens Alexandre Elias Calixto 1
Tarcisio Henrique Santana Lima Queiroz Oliveira 2

Resumo

Este trabalho académico busca analisar os novos rumos que deve tomar a judicializagdo da
salide no Brasil, depois das orientagdes firmadas pelo Conselho Nacional de Justica— CNJ e
pelo Supremo Tribuna Federal - STF. Comega por mencionar as hormas constitucionais e
leis que estabelecem direitos e sistemas de protecdo. Prossegue com a mencgado as regras de
assisténcia terapéutica integral. Estabelece ainda um quadro compreensivo da estrutura do
Sistema Unico de Saride (SUS). Busca também fazer um resumo das normas fixadas pelo
CNJ para orientar os procedimentos a serem observados nas agdes judiciais sobre o direito a
salide, principalmente a obtencdo de medicamentos. Analisa, ainda, os efeitos produzidos
pel as decisdes tomadas pelo Supremo Tribunal Federal nos Temas 6 e 1234 da Repercusséo
Geral, que resultaram na edicdo das Sumulas Vinculantes n° 60 e 61. Por fim, observa que
ainda podem existir vérios conflitos sobre 0 tema da salide, mesmo apds a importante atuacdo
do CNJ e do STF, o que exigira dos magistrados a busca por um ambiente de cooperacdo
com os demais Poderes.

Palavras-chave: Direito a saude, Judicializacdo, Novos rumos, Decisdes do stf, Temas6 e
1234

Abstract/Resumen/Résumé

This academic work seeks to analyze the new directions that the judicialization of health
should take in Brazil, following the guidelines established by the National Council of Justice
— CNJ and the Federal Supreme Court — STF. It begins by mentioning the constitutional
norms and laws that establish rights and protection systems. It continues with the mention of
the rules of comprehensive therapeutic assistance. It also establishes a comprehensive
framework of the structure of the Unified Health System (SUS). It also seeks to summarize
the standards established by the CNJ to guide the procedures to be observed in legal actions
regarding the right to health, mainly to obtain medicines. It also analyzes the effects
produced by the decisions taken by the Federal Supreme Court in Themes 6 and 1234 of the
General Repercussion, which resulted in the publication of binding legal precedent no. 60

1 Doutor em Direito pela PUC/SP. Mestre em Direito pela UNESP. Desembargador no Tribunal Regional
Federal da 32 Regido. Professor Titular da Faculdade de Direito de Franca.

2 Mestrando em Direito pela Faculdade de Direito de Franca (FDF). P6s-Graduado em Ciéncias Criminais pela
PUC-MG. Bacharel em Direito pela Faculdade de Direito de Franca (FDF).
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and 61. Finally, it notes that there may still be several conflicts on the issue of health, even
after the important actions of the CNJ and STF, which will require judges to seek an
environment of cooperation with the other branchs of Power.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Right to health, Judicialization, New directions, Stf
decisions, Themes 6 and 1234
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1. Introducao

Entre os muitos temas que ocupam a agenda do Poder Judiciario no Brasil, a saude
¢, sem duvida alguma, um dos mais candentes.

Isso porque, além de envolver aspectos econdmicos e orcamentarios, resvala
também no equilibrio institucional entre os Trés Poderes, ja que as decisdes judiciais podem
impactar, de forma significativa, nas escolhas feitas pelos Poderes Legislativo e Executivo, nas
respectivas Orbitas de atuagao.

Exatamente por isso, o tema se reveste de grande sensibilidade, premindo o
Judicidrio a atuar para a garantia de um notorio direito constitucional, a0 mesmo tempo em que,
sob frequentes acusagdes de ativismo judicial, deve cuidar para ndo cruzar a ténue linha entre a
garantia do acesso a justi¢a e a invasao das competéncias dos demais Poderes.

No caso, omitir-se ndo ¢ uma op¢do. Sob pena de descumprir sua missao
constitucional, o Poder Judiciario deve, necessariamente, oferecer uma resposta aos cidadaos
que buscam a satisfacdo do seu direito a saude.

O grande dilema, portanto, ¢ como pautar essa atuacdo sem sacrificar o
imprescindivel equilibrio institucional com os demais Poderes.

Sabemos que ha duas grandes balizas, antagdnicas em tese, que orientam qualquer
decisdo sobre direitos sociais. De um lado, os principios da dignidade humana ¢ do minimo
social. Do outro, a cldusula da reserva do possivel.

Da mesma forma que se mostra inadmissivel que a reserva do possivel sirva de
argumento permanente ao idedrio negativista dos direitos sociais, tampouco o Judiciario pode
ficar alheio a realidade que o cerca, como se a simples abstragdo legal fosse suficiente para
definir, a semelhanga de um p6 magico, a imediata satisfacdo de qualquer pleito.

Ha modos e modos de prestar a jurisdicdo. O que se faz necessario ¢ desvelar os
instrumentos e ferramentas juridicamente validos para resolver, com pertinéncia e eficacia, o
problema que se coloca.

A tematica ¢ tdo incada de duvidas que exigiu a atuagdo, de forma
reconhecidamente inovadora, do Conselho Nacional de Justica e do Supremo Tribunal Federal,
em coordenacdo com os demais Poderes, para estabelecer orientacdes metodoldgicas aos
magistrados e tragar os limites que devem ser respeitados por eles e pelos tribunais brasileiros,

em sua atuacao.
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O objetivo deste trabalho ¢ justamente analisar os fundamentos e critérios que
orientaram — e certamente vao continuar orientando — os esfor¢os do Poder Judiciario para
cumprir a sagrada missao de garantir o direito a satde.

Neste cenario, destacam-se os Temas 6 e 1234 da Repercussdo Geral do Supremo
Tribunal Federal, convertidos, respectivamente, nas Simulas Vinculantes 61 e 60 da nossa mais
alta Corte.

Tematica complexa, como deixam entrever os citados precedentes jurisprudenciais,
merece toda a atencdo quanto aos seus fundamentos e diretrizes, de observancia compulsoria

pelas demais instancias do Poder Judiciario.

2. O direito a saude na Constituicao Federal e em leis especiais

Os direitos sociais constituem a esséncia do Estado do Bem-Estar Social (“Welfare
State), forma de estado que foi amplamente adotada por diversos paises apds a II Guerra
Mundial, quando se compreendeu que a miséria em larga escala e a profunda desigualdade
social podem ser o germe de convulsdes sociais imprevisiveis, como se deu no caso daquele
tragico conflito bélico. Oportuno rememorar, ainda que de modo bastante conciso, as
circunstancias em que se deu a transi¢ao entre os dois grandes conflitos.

Ao término da I Grande Guerra, quando os canhdes mal tinham esfriado, John
Maynard Keynes, em conhecida obra !, discordando das reparacdes de guetrra que estavam
sendo adotadas no Tratado de Versalhes (1919), j alertava para os perigos de se impor sangdes
econOdmicas demasiado severas aos paises vencidos, sobretudo a Alemanha. Previu, de forma
fatidica, que ali estava o embrido de outro grande conflito, o que nao tardou a se confirmar.

Em suas memorias da II Guerra Mundial, Winston Churchill (2017, p. 18) reforca a
visdo de que o Tratado de Versalhes foi concebido em termos muito infelizes, que culminaram

por induzir a um novo confronto:

As clausulas economicas do Tratado foram malévolas e tolas, a tal ponto que se
tornaram obviamente intteis. A Alemanha foi condenada a pagar indenizagdes de
guerra numa escala fabulosa. Essas exigéncias expressaram a raiva dos vencedores ¢
a incapacidade de seus povos de compreenderem que nenhuma nagdo ou comunidade
derrotada pode jamais pagar tributo em escala equiparavel ao custo da guerra
moderna.

Neste panorama, o colapso econdmico entre as duas grandes guerras, em que se

destaca o Grande Crash de 1929, serviu como inspiragdo para o reconhecimento dos direitos

' As consequéncias economicas da paz.
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humanos em nivel internacional, pois ainda estava vivo na memoria do mundo o terror causado
pela IT Guerra Mundial.

Como narra Eric Hobsbawm (2000, p. 91 e ss.), o mundo da segunda metade do
século XX ¢ incompreensivel se ndo entendermos o impacto do colapso econémico. Sem ele,
com certeza ndo teria havido Hitler e quase certamente ndo teria havido Roosevelt. E seria
também improvavel o florescimento do sistema soviético como um sério rival econdmico e uma
alternativa possivel ao capitalismo mundial.

Frente a essas duras licdes, o mundo percebeu a necessidade de uma alternativa ao
Estado Liberal e sua aversao a qualquer tipo de assistencialismo estatal, contentando-se em ser
um simples garantidor da lei e da ordem.

Seguindo a linha do bem-estar social, a Constitui¢io Federal de 1988, em seu art. 6°2,
reconhece os direitos sociais a saide, a alimentagdo, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer,
a seguranca, a previdéncia social, a prote¢do a maternidade e a infancia e a assisténcia aos
desamparados.

De outra parte, ao cuidar da Ordem Social (Titulo VIII), a Magna Carta dispde sobre
a satde como um dos eixos estratégicos da Seguridade Social, assinalando, no art. 196, que “4
saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e economicas
que visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario
as agoes e servi¢os para sua promog¢do, prote¢do e recuperag¢do’”.

Assim, conforme anota Thalita Moraes Lima (Direito a saide no caso dos
medicamentos off label, 2021, p. 99), no modelo coletivista de saude brasileiro, longe de ser
compreendida como mercadoria, “a saude estd no processo de articulagdo de politicas sociais
e economicas, sendo o resultado da qualidade de vida de um povo e das politicas adotadas pelo
Estado”.

Embora a assisténcia a satde seja também franqueada a livre iniciativa (art. 199 da
CF), constitui fungdo precipua do Poder Publico, através de um sistema unico, de forma
integrada, entre a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios, conforme as regras
mestras previstas no art. 198 e seus paragrafos.

Temos, assim, o Sistema Unico de Satde (SUS) que deve ser gerido pelo Ministério
da Saude, Secretarias Estaduais de Saude e Secretarias Municipais de Saude, cada qual em sua

orbita de atuacao.

2Coma reda¢do da Emenda Constitucional n. 90, de 2015.
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No plano infralegal, as a¢des e servigos publicos de satde sdo regulados pela Lei
8.080, de 19 de setembro de 1990, que organiza o SUS, definindo-o como o conjunto de a¢des
e servicos de saude, prestados por Orgdos e instituicdes publicas federais, estaduais e
municipais, da Administracdo direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo Poder Publico.

Com papel central neste grande sistema, o Ministério da Saude atua como gestor
nacional do Sistema Unico de Saade (SUS), em articulagio com o Conselho Nacional de Saude,
sobretudo na formulacao, normatizacao, fiscaliza¢ao e avaliagcdo e politicas e a¢des na saude,
onde estdo integrados outros orgdos publicos federais, como a Agéncia Nacional de Saude
(ANS), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a Fundacdao Nacional de Satde
(FUNASA) e a Fundagio Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), entre outros .

Por seu turno, cumpre as Secretarias Estaduais de Saude, além de participar da
formulagdo das politicas e agdes de saude, prestar apoio aos municipios, em articulagdo com o
respectivo Conselho Estadual de Satde.

Finalmente, as Secretarias Municipais de Saude cabe planejar, organizar, controlar,
avaliar e executar as acdes e servicos de saude, devendo implantar um plano municipal de
saude.

Conforme se pode perceber, o sistema de saude brasileiro ¢ bastante complexo. No
entanto, de forma sucinta, podemos afirmar que ao Ministério da Saude e seus 6rgaos auxiliares
cabe a fungao principal de formular politicas e acdes na area da satide, bem como fiscalizar sua
execugdo. Como 6rgdos mais proximos dos cidaddos, as Secretarias Municipais de Saude ¢
reservada a fungdo precipua de executar os servigos de saude, em articulagdo com os
Departamentos Regionais de Saude.

Por sua vez, a satide suplementar, de responsabilidade dos Planos de Saude, ¢ regida

pela Lei 9.656/98.

3. O direito a assisténcia terapéutica integral
Os servigos de saude sdo aqueles prestados através do SUS e das entidades de satde
suplementar. Aqui, pretendemos analisar somente a atua¢do do SUS.
O SUS compreende uma série de agdes e servigos enumerados no art. 6° da Lei
8.080/90, incluindo agdes de vigilancia sanitdria, vigilancia epidemioldgica, politicas de
saneamento bdasico, saide do trabalhador e formulagdo de politica de medicamentos, dentre

outras atribui¢oes.

3 https://www.gov.br/saude/pt-br/sus.
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As principais demandas de satde consistem em medicamentos, terapias
multidisciplinares, cirurgias, exames, materiais/insumos, dietas e interna¢do ou atendimento
“HOME CARE”.

Tais servigos incluem expressamente a assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica (art. 6°, inciso I, “d”), que gera a grande maioria dos casos de judicializacdo, a
merecer o foco deste trabalho.

Na espécie, em consonancia com os art. 19-M e 19-P, da Lei 8.080/80 — com a
redagdo proporcionada pela Lei 12.401/2011, a assisténcia terapéutica integral consiste na
dispensagdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, observados os respectivos
protocolos clinicos.

Recentemente, a Lei 14.654/2023 acrescentou o art. 6°-A a Lei 8.080/90, para obrigar
que as diferentes instancias gestoras do SUS disponibilizem nas respectivas paginas eletronicas
na internet os estoques de medicamentos das farmécias publicas que estiverem sob a sua gestao.

A experiéncia forense demonstra que tem sido crescente no Brasil a judicializacio
desses direitos, em que se destacam os medicamentos, seja por falta registro na ANVISA ou
porque tenham sido incorporados no SUS por intermédio da CONITEC. Ha também os casos
de “medicamentos de alto custo”, medicamentos off-label, medicamentos experimentais e até
mesmo situagdes de simples falta de medicamentos nas farmacias publicas.

Tal panorama impde uma realidade verdadeiramente drastica ao aparato judicial
brasileiro, rotineiramente posto em confronto com os limites cientificos e orcamentarios a sua
atuacao.

Limites cientificos, na medida em que o Poder Judiciario se v€ na contingéncia de
analisar a adequacao, por exemplo, de medicamentos experimentais que sequer chegaram a ser
aprovados pela ANVISA, embora, em alguns casos, ja tenham sido aprovados e homologados
por orgaos equivalentes de outros paises, em que se destaca a “Food and Drug Administration”
(FDA), dos Estados Unidos.

O Judiciario se depara também com os Obices orcamentarios da Administragao
Publica, em fun¢do da evidente limitacdo das verbas destinadas pelos Poderes Publicos a
aquisicao de medicamentos, dilema frequente nos pleitos que lhe sdo trazidos, na maioria das
vezes, em carater de urgéncia, como nos casos de tratamentos oncoldgicos ¢ de doengas
degenerativas, hipoteses em que deve cotejar entre o “principio do minimo existencial” e a

“clausula da reserva do possivel”.
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No presente trabalho, interessam-nos principalmente as demandas contra os Poderes
Publicos para o fornecimento de medicamentos, no ambito do SUS, que formam elevado

numero de agdes judiciais sobre a satde.

4. Compreendendo o espectro administrativo da satide publica no Brasil

Decidir sobre o fornecimento de medicamentos ou outros tipos de servigos de saude
nos obriga a conhecer os seus meandros administrativos.

Nesta natureza de questdo, deve-se levar em conta a evidéncia cientifica, a adequagao
e a eficdcia do medicamento pretendido, bem como a repercussado financeira da deciso judicial.

Em se tratando de assisténcia terapéutica, ¢ necessario observar protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas, além da incorporacdo, ao sistema, de medicamentos, produtos e
procedimentos.

No caso, conforme se depreende do art. 19-Q da Lei 8.080/90, a incorporagdo, a
exclusdo ou alteragao de medicamentos, protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, no ambito
do SUS, sdo atribui¢des do Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias (CONITEC).

Cumpre assinalar que o processo administrativo para incorporagdo, exclusdo e
alteracdo de fecnologias em saude no SUS deve seguir as normas estabelecidas pelo Decreto n.
7.646/2011.

Por tecnologias em satide entendem-se os medicamentos, produtos e procedimentos
por meio dos quais a atenc¢do e os cuidados com a satide devam ser prestados a populacdo (art.
1°, 1V, do Decreto 7.646/2011).

A primeira etapa desse processo de incorporagdo passa pela ANVISA, a quem
cumpre analisar a eficacia e a seguranga de um medicamento ou produto para a satde, visando
a autoriza¢do de comercializa¢dao no Brasil.

Em se tratando de medicamentos, ainda se exige a etapa de defini¢do de pregos, feita
pela Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED)?, 6rgdo interministerial
responsavel pela regulagdo econdmica do mercado de medicamentos no Brasil.

A CMED estabelece limites de pregos de medicamentos, adota regras que estimulam
a concorréncia no setor, monitora a comercializa¢do e aplica penalidades quando suas regras
sdo descumpridas. E responsavel também pela fixacdo e monitoramento da aplicagio do

desconto minimo para compras publicas.

4 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed.
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Caso seja obtido o registro sanitario da ANVISA, as novas tecnologias sdo avaliadas
pela CONITEC, orgao colegiado que, conforme se viu, assessora o Ministério da Saude no
processo de incorporagao no SUS, quando se leva em conta ndo apenas os beneficios ¢ a
seguranga para os pacientes, mas também a capacidade do sistema publico de ofertar as
tecnologias em andlise °.

Para conhecimento geral, a CONITEC disponibiliza em sua pagina na internet® os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), documentos que estabelecem critérios
para o diagnostico da doenca ou do agravo a satde, com os medicamentos e demais produtos
apropriados; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e verifica¢ao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do
SUS.

Conforme se disse, compete 8 ANVISA a autorizagdo para o uso de medicamento,
produto e procedimento clinico ou cirurgico experimental, bem como o registro de
medicamento e produto nacional ou importado, nos termos dos incisos I e II do caput do art.
19-T da mesma lei.

Todavia, em carater excepcional, podera ser dispensada a autorizagdo da ANVISA
nos casos de medicamentos e produtos com distinta indicacdo de uso, desde que o uso
alternativo tenha sido recomendado pela CONITEC (paragrafo unico, incisos I e II, da Lei
8.080/90).

Oportuno mencionar que a ANVISA também mantém na internet’ as “Listas de
Medicamentos em Referéncia”, divididas em Grupos A e B. No Grupo A, constam os
medicamentos que contenham um Unico insumo farmacéutico. J4 no Grupo B estdo os
medicamentos que contenham dois ou mais insumos farmacéuticos ativos em uma unica forma
farmacéutica.

Percebe-se, em linha de principio, que os Poderes Publicos, seja de que ambito for,
devem seguir tais diretivas para oferecer bens e servigos no ambito do SUS, bem como verificar
a disponibilidade nos estoques das farmécias publicas.

Assim, podemos afirmar que os 6érgaos administrativos contam com boa regulagdo e

diretrizes suficientes para a sua atuagao.

3 https://www. gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2022/abril/saiba-como-e-o-processo-de-incorporacao-de-um-
medicamento-equipamento-e-procedimento-ao-sus.

% https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-
terapeuticas/pcdt#TopoDB.

7 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/medicamentos-de-referencia/lista-
de-medicamentos-de-referencia.
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Porém, a situagdo adquire outros contornos quando levada a judicializacdo, seja em
razdo da falta de medicamentos ou porque nem todos ja foram aprovados pela ANVISA e
incorporados ao SUS. Em que medida podera o Poder Judiciario suplantar a atuagao dos entes

administrativos? E o que se pretende tratar nas se¢des seguintes.

5. A atuaciio do CNJ em face da judicializag¢ao da satude

A judicializacao da saude, por sua grande repercussao institucional e financeira, na
medida em que o Poder Judiciario culmina por atuar em substituicdo da Administragdo, ha
décadas ¢ tema de grande preocupacdo dos Poderes Publicos.

Na década de 1990, principalmente apds o advento da Lei 8.080/90, a judicializagio
da satide deu-se em condigdes precarias, uma vez que o SUS, instituido por obra e graga da
Constituicao Federal de 1988, ainda nao estava bem estruturado.

O Poder Judiciario, premido entre a garantia constitucional a saude e a expressa
regulamentagdo da Lei 8.080/90, tampouco contava com informagdes e orientagdes sobre a sua
atuacao nesse intrincado campo, o que gerou um ambiente de inseguranca para a sua atuacao.

Como era de se esperar, a judicializagdo da saude tornou-se um tema prioritario na
agenda publica, exigindo a intervengao direcional do Conselho Nacional de Justiga (CNJ), com
vista a melhor orientacdo das instancias iniciais sobre questdo de tamanha sensibilidade.

Como primeira medida, o CNJ editou a Resolucdo n. 107, de 06 de abril de 20103,
que instituiu 0 Forum Nacional do Judiciério para monitoramento e resolu¢do das demandas de
assisténcia a saide (FONAJUS), com a atribuicdo de elaborar estudos e propor medidas,
concretas e normativas, para o aperfeicoamento de procedimentos, reforgo a efetividade dos
processos judiciais e prevengdo de novos conflitos.

Integrado por magistrados atuantes em unidades jurisdicionais que tratem de temas
relacionados a saude, no ambito da Justi¢a Estadual e da Justica Federal, o FONAJUS se realiza
periodicamente, com o compromisso de apresentar relatdrios semestrais de atividades ao
Plenario do CNJ.

Para oferecer suporte aos magistrados e outros interessados, foi editada pelo CNJ a
Resolugdo n. 238/2016, que determinou aos tribunais estaduais e federais a criacdo de sitios
eletrénicos que permitam o acesso a pareceres e notas técnicas na area da saude.

Fruto direto dessa iniciativa foi Termo de Cooperagao n. 051/2018, celebrado entre

o CNJ e o Ministério da Satde, para viabilizar o oferecimento de suporte técnico as assessorias

§ Com novas redagdes conferidas pelas Resolugdes 326/2020, 388/2021, 461/2022, 501/2023 e 576/2024.
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dos Tribunais de Justica e Tribunais Regionais Federais, sob o ponto de vista médico, nas
demandas judiciais relacionadas a saude, especialmente nos casos de pedido de tutela
antecipada.

Passo seguinte, por intermédio do Provimento n. 84/2019, expedido pela
Corregedoria Nacional de Justica, foi criada a ferramenta “NATJUS Nacional”, hospedada no
sitio eletronico do Conselho Nacional de Justica, que permite aos magistrados de todo o pais
contar com o servigo de diversos profissionais e institui¢des da saude, em tempo integral.

Referido texto normativo foi sucedido pelo Provimento n. 165, de 16 de abril de
2024, que instituiu o Cédigo de Normas Nacional da Corregedoria Nacional de Justi¢a, em
cujos art. 7° a 10 estd disciplinado o “Sistema Nacional de Pareceres e Notas Técnicas (E-
NATIJUS)”.

Tal sistema, com acesso via internet °, permite aos magistrados e servidores
cadastrados a solicitacdo de apoio técnico ao NATJUS do seu Estado ou ao NATJUS
NACIONAL, na forma das mencionadas “notas técnicas” e “pareceres”.

De acordo com informagdes disponiveis no referido sistema', a “nota técnica” é um
documento de carater cientifico, elaborado pela equipe técnica dos Nucleos de Apoio ao
Judiciario (NATJUS), que se propde a responder, de modo preliminar, a uma questdo clinica
sobre os potenciais efeitos de uma tecnologia para uma condi¢do de saude vivenciada por um
individuo, sendo produzida sob demanda, apos a solicitagdo de um juiz, como instrumento
cientifico para auxilio da tomada de decisdo judicial, em caso especifico.

Os “pareceres técnicos”!!

, também de cardter cientifico, sdo elaborados para
responder, de modo sumarizado e com base nas evidéncias cientificas disponiveis, a uma
“questao clinica” sobre os potenciais efeitos (beneficios e riscos) de uma tecnologia para uma
condicdo de saude, no sentido de indicar, contraindicar ou recomendar parcialmente o seu uso.

Portanto, o NATJUS proporciona notas técnicas para situagdes individuais que
constituem objeto de agdes judiciais, principalmente no que diz respeito a viabilidade clinica e
cientifica de um medicamento ou tratamento.

Ja& os pareceres técnicos sao estudos mais completos e sistematicos em torno de uma
questao clinica, ndo necessariamente voltada para um caso individual.

Recentemente, buscando estabelecer critérios procedimentais dos orgaos judiciais

nas ac¢des relativas a satde, o CNJ editou a Recomendagao n. 146, de 28 de novembro de 2023.

? No enderego: www.cnj.jus.br/e-natjus.
10 pagsiveis de pesquisa em: https://www.pje.jus.br/e-natjus/pesquisaPublica.php.
' Encontraveis em: https://www.pje.jus.br/e-natjus/parecerTecnico-listar.php.
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Por esta diretiva (art. 2°), visando aferir qual o ente competente sobre o item pleiteado, assim
como a existéncia de evidéncia cientifica e de substitutivos terapéuticos incorporados ao SUS,
recomenda-se a consulta ao NATJUS e a oitiva do ente publico demandado para aferir.

Ja o art. 3° da Recomendacdo n. 146 dispde que a efetivagdo da tutela especifica, em
juizo, deve ser direcionada ao ente publico competente, segundo as atribui¢cdes definidas na Lei
8.080/1990.

Quanto ao custo financeiro do medicamento ou produto ambicionado, deve ser
verificado no portal do ente ptiblico se existe ata de registro de prego para a respectiva aquisicao,
consulta que também pode ser realizada pelos NATJUS locais (art. 4° e paragrafos).

A forma de aquisicdo, o local e o procedimento de entrega dos produtos e
medicamentos serdo definidos pelo ente publico responsavel pelo cumprimento da decisao
judicial (art. 7°).

Nos termos do art. 8°, ndo sendo possivel o atendimento administrativo da decisdo
judicial, devera o respectivo juizo determinar o depoésito judicial do valor necessario para a
aquisi¢ao do produto.

Para liquidacdo do valor da prestacdo, o art. 9° da Resolu¢do n. 146 impde a
observancia da regulamentacdo da Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos
(CMED) em relagdo ao “Prego Méaximo de Venda ao Governo” (PMVG), com redugao de valor
mediante aplicagdo do “Coeficiente de Adequacdo de Preco (CPA)”, nos termos da sua
Resolucao n. 3/2011 (art. 2°, 3°, 4°, 6° ¢ 7°).

Nao sendo possivel aferir o valor do medicamento, insumo ou servigo, cabera a parte
autora apresentar até 3 (trés) or¢amentos, justificando fundamentadamente eventual
impossibilidade (art. 9°, § 2°).

Caso o valor necessario a aquisi¢do e dispensagdo judicial ndo seja depositado em
juizo, devera ser bloqueado ou sequestrado em conta dos entes devedores, em prazo judicial
razoavel, ndo se recomendando ao juizo a adogdo imediata de bloqueio de valores ou sequestro
(art. 10, caput e § 1°).

Para tanto, o ente publico que informar a impossibilidade do cumprimento in natura
depositara o valor, ou pleiteara que seja feito o bloqueio em suas proprias contas, informando
os dados bancéarios da conta para bloqueio (art. 10, § 2°).

Vale mencionar que o Superior Tribunal de Justi¢a, no Tema Repetitivo n. 84 (fixado

no julgamento do Recurso Especial 1.069.810/RS'?), estabeleceu que, em se tratando de

12 Publicado no DJE em 06/11/2013.
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medicamentos, cabe ao juiz adotar medidas eficazes a efetivagdo de suas decisdes, inclusive, se
necessario, através do sequestro ou bloqueio de valores, segundo o seu prudente arbitrio.
No entanto, tais diretrizes devem ser adaptadas aos parametros que, depois, foram

estabelecidos pelo Supremo Tribunal Federal nos Temas 6 e 1234, do catdlogo da Repercussao

Geral.

6. O STF e os Temas 6 e 1234 nas acoes judiciais de interesses na saude

A judicializa¢do dos medicamentos ndo incorporados pelo SUS jé havia entrado na
pauta de julgamentos do Superior Tribunal de Justiga (STJ), que firmou posicao, ao fixar tese
no Tema 106 (extraida do RESP 1.657.156/RJ)'?, pela possibilidade de concessdo judicial,
desde que cumpridos trés requisitos: 1) Comprovagao, 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; 2) incapacidade financeira do beneficidrio de arcar com o custo
do medicamento prescrito; 3) existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados
os usos autorizados pela agéncia.

Todavia, em face das dificuldades ja assinaladas, em que se destaca o alto custo de
alguns medicamentos, o Supremo Tribunal Federal também se viu diante da necessidade de
oferecer parametros que permitam solugdes razoaveis nas contendas judiciais sobre a satde.

Ao publicar o Tema 500 (oriundo do Recurso Extraordinario 657.718'%), no sistema
Repercussdo Geral, o tribunal ja havia estabelecido a desobrigacdo do Estado em fornecer
medicamentos experimentais, ou seja, que ainda estdo em pesquisa na primeira fase de estudo.

No mesmo julgamento, estabeleceu também que, em caso de mora irrazoavel da
ANVISA em apreciar pedido de registro, tendo em conta o prazo estabelecido na Lei
13.411/2016, o medicamento poderia ser fornecido por decisdo judicial, em carater excepcional,
desde que atendidos trés requisitos: 1) a existéncia de pedido de registro do medicamento no
Brasil; 2) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacao no
exterior; e 3) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

O tribunal dispensou o pedido de registro na ANVISA apenas no caso dos chamados
medicamentos “6rfios”, definidos pela citada agéncia'® como aqueles que se mostrem eficazes

no tratamento ou diagnostico de doencas raras ou negligenciadas - € que normalmente nao

13 Tese definida no acorddo dos embargos de declaragdo publicado no DJE de 21/9/2018.
14 Acérddo publicado no DJE de 09/11/2020.
15 Vide a revogada Resolugao RDC n. 28/2007.
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geram interesse das farmacéuticas no registro, devido a baixa expectativa de recuperacao dos
recursos investidos na sua pesquisa e produgao.

Mais recentemente, o Pretério Excelso procurou fixar balizas mais completas para a
atuacdo jurisdicional em questdes da satde, onde se destacam, no Regime da Repercussdao
Geral, os Temas 6 ¢ 1234.

No Tema 6 (tendo como representativo da controvérsia o Recurso Extraordinario
566.471'), discutiu-se a obrigatoriedade de o Estado oferecer medicamento de alto custo a
pessoa portadora de doenga grave que ndo tenha condig¢des financeiras para compra-lo.!’

Por sua vez, o Tema 1234 (extraido do Recurso Extraordinério 1.366.243'®) trata da
obrigatoriedade de a Unido constar do polo passivo de lide que verse sobre a obtenc¢dao de
medicamento ou tratamento ndo incorporado nas politicas publicas do SUS, embora registrado
pela Anvisa.

Por forga do art. 103-A, da Constituicdo Federal, os Temas 6 e 1234 sdo de aplicacao
obrigatoria pelos demais orgdos do Poder Judicidrio e da Administracdo Publica Direta e
Indireta, nas esferas federal, estadual e municipal.

Sob a égide do Tema 6, decidiu o STF que, em regra, a auséncia de um medicamento
nas listas de dispensac¢do do SUS impede o fornecimento do farmaco. No entanto, em carater
excepcional, é viavel a concessdo judicial de medicamentos com registro na ANVISA e que
ainda que nao tenham sido incorporados as listas de dispensacdo do SUS, desde que
preenchidos alguns requisitos, como:

a. Negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa;

b. lIlegalidade do ato de ndo incorporacdo do medicamento pela
CONITEC, auséncia de pedido de incorpora¢do ou mora na sua apreciagao,
tendo em vista os prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei
n°® 8.080/1990 e no Decreto n® 7.646/2011;

c. Impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante das
listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas:

d. Comprovacdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia,
acuracia, efetividade e seguranca do firmaco, necessariamente respaldadas
por evidéncias cientificas de alto nivel;

16 Acorddo publicado no DJE de 27/11/2024.

70 Tema 6 foi convertido na Sumula Vinculante n. 61, trazendo a seguinte redagdo: “A concessdo judicial de
medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as listas de dispensacdo do Sistema Unico de Saiide,
deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercussdo Geral (RE 566.471).

18 Acorddo publicado no DJE de 10/10/2024.

19 Por sua vez, o Tema 1234 foi convertido na Simula Vinculante n. 60, com o seguinte enunciado: “O pedido e
a andlise administrativos de farmacos na rede publica de saude, a judicializa¢do do caso, bem ainda seus
desdobramentos (administrativos e jurisdicionais), devem observar os termos dos 3 (trés) acordos interfederativos
(e seus fluxos) homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em governanca judicial colaborativa, no tema 1.234
da sistemdtica da repercussdo geral (RE 1.366.243) .
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e. Imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante
laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja
realizado.

f. A incapacidade financeira do paciente de arcar com o custeio do
medicamento.

Ja no Tema 1234, acerca da necessidade de a Unido figurar no polo passivo das
demandas da saude, o STF definiu que a Unido deve compor os processos cujo valor do
tratamento anual do fArmaco ou do principio ativo seja igual ou superior a 210 (duzentos e dez)
salarios-minimos, tendo por base o Preco Maximo de Venda do Governo (PMVG), divulgado
pela Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED), instituida e regulada pela
Lei n. 10.742/2003.

Portanto, serdo da competéncia da Justica Federal (CF — art. 109, I) somente as ag¢des
que igualarem ou superarem o mencionado valor.

No entanto, o Pretorio Excelso modulou os efeitos do julgamento, para estabelecer
que os deslocamentos de competéncia somente se aplicarao aos feitos que forem ajuizados apds
a publicacdo do Tema 1234 no DJE (19 de setembro 2024), descabendo a suscita¢dao de conflito
negativo de competéncia aos processos ajuizados anteriormente a citada data.

Ainda ficou estipulado que o magistrado, visando o efetivo cumprimento de sua
decisdo, podera incluir estados e municipios no polo passivo. Em complemento, estabeleceu o

STF as seguintes orientagdes:

1) Caso ndo exista valor definido pela CMED ¢ nem resposta desta, em tempo
habil, a consulta do juizo, podera ser analisado orgamento trazido pela parte autora;

2) Em se tratando de medicamento ndo incorporado, o autor deve demonstrar a
seguranca e eficacia do farmaco, com fundamento na Medicina Baseada em
Evidéncias;

3) Niao basta a simples alegacdo de necessidade do medicamento, ainda que
acompanhada de relatorio médico;

4) E necessario demonstrar que a opinido do profissional encontra respaldo em
evidéncias cientificas de alto nivel (ensaios clinicos randomizados, revisao
sistematica ou meta-analise);

5) Até que seja implantada a “Plataforma Nacional” de informagdes relativas as
demandas administrativa e judiciais de acesso a farmaco, os juizes devem intimar a
Administragdo Publica para justificar a negativa de fornecimento na seara
administrativa, de modo a viabilizar a analise da legalidade do ato de indeferimento.

Conforme se percebe, por obra tanto do CNJ como do STF, existem agora varios
parametros de atua¢do dos magistrados quando se trata de decidir as demandas da satde no
ambito do SUS.

Oportuno assinalar que, com a fixa¢do dos Temas 6 e 1234 pelo Pretério Excelso,

consideram-se superados o Tema 106 do STJ e o Tema 500 do proprio STF.
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Por efeito direto dessas diretrizes, a propria advocacia estard na contingéncia de
cumprir ¢ atender aos diversos requisitos para ajuizar as demandas, caso pretenda aumentar a

chance de sucesso em sua empreitada, a dizer:

a. Cabera ao advogado verificar o valor anual do tratamento pleiteado, como
critério de determinagdo da competéncia material, ajuizando na Justica Federal
somente as a¢des que tenham valor igual ou superior a 210 (duzentos e dez) salarios-
minimos. Se abaixo disso, a competéncia jurisdicional sera da Justica Estadual.

b. O valor do farmaco ou principio ativo deve ser baseado no Preco Maximo de
Venda do Governo (PMVG), divulgado pela Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED).

c. As petigdes iniciais deverdo especificar as circunstancias que demandam a
atuagdo supletiva do Poder Judiciario, o que significa apontar alguma ilegalidade,
omissdo ou mora cometida pelos 6rgdos responsaveis pelo registro, incorporagdo ou
fornecimento do medicamento.

d. Em caso de medicamentos ndo registrados pela ANVISA ou néo incorporados
pela CONITEC, além da omissao ou ilegalidade destes 6rgéos, as peti¢des iniciais
deverdo comprovar as evidéncias cientificas de alto nivel sobre a eficacia e adequagdo
do medicamento ou tratamento, mostrando-se insuficientes simples relatorios
médicos para instruir o pedido.

e. No caso, sdo consideradas evidéncias cientificas de alto nivel ensaios clinicos
randomizados, sob revisdo sistematica ou de meta-analise.

f. Deverao comprovar, ainda, a impossibilidade de substitui¢do do medicamento
por outro constante das listas do SUS.

g. Finalmente, deverfio comprovar a incapacidade financeira do autor de arcar
com o custeio do medicamento.

Sem sombra de davidas, as diretivas do CNJ e do STF eliminaram muitas incertezas
no que diz respeito as agodes judiciais sobre a saude. Ademais, procuraram conciliar os interesses
da Administragdo e do cidaddo que carece de acesso a medicamentos.

Mesmo assim, certamente restardo duvidas e dificuldades que levardo a agdes
judiciais sobre medicamentos.

7. Controvérsias sobre medicamentos que podem persistir

Os parametros oferecidos pelo CNJ e STF vao conferir mais seguranga a atuacio de
magistrados e tribunais nas agdes sobre a satide, mas ainda assim ndo serdo capazes de eliminar
totalmente as controvérsias sobre o tema.

Como exemplo, podemos apontar as hipoteses de entendimentos divergentes ou nao
convergentes entre pareceres ou notas técnicas obtidos no NATJUS, que obrigariam a
intervengao do Poder Judiciario.

Ha também as situacdes em que um medicamento ou uma nova tecnologia ainda nao
foi incorporada ao SUS, embora ja tenham sido, em alguns casos, homologados por 6rgios de
renome internacional.

Outra questao se refere aos chamados medicamentos off label (“fora da bula”), ou

seja, como esclarece Thalita Moraes Lima (2021, p. 99), as medicagdes ministradas em uso
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diverso daquele especificado na bula, que ndao se confundem com os medicamentos
experimentais.

Medicamentos experimentais sdo os que estdo em pesquisa na primeira fase de
estudo, enquanto os farmacos de uso experimental (off label) sdo aqueles usados para fins
diversos dos indicados na bula.

Pode surgir também controvérsia sobre os chamados “medicamentos orfaos”,
utilizados no tratamento de doengas raras, que nao t€ém pedido de registro na ANVISA por
desinteresse da propria induastria farmacéutica.

E certo que o STF, nas diretrizes fixadas no Tema 1234, estabeleceu que um farmaco
somente podera ser concedido por decisdo judicial, em regra, se tiver registro na ANVISA e
incorporagao na lista de dispensagao do SUS. No entanto, nossa Corte mais alta ndo colocou
essa diretriz em termos absolutos.

Com efeito, em casos excepcionais, poderd haver determinacao para fornecimento
de medicamento ndo registrado e ndo incorporado, desde que embasado em opinido
profissional, com respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel (ensaios clinicos
randomizados, revisao sistematica ou meta-analise).

Questdes que se apresentam, nesse caso: onde encontrar essas evidéncias cientificas
de alto nivel? O que se poderia considerar evidéncia cientifica de alto nivel, para servir como
subsidio a decisao do magistrado?

De acordo com Raphael F. de Souza (O que ¢ um estudo clinico randomizado?, 2009,
p. 3-4), o “estudo clinico randomizado” (ECR) consiste em estudo experimental, desenvolvido
em seres humanos, no qual os participantes recebem uma das intervengdes propostas, de forma
aleatoria, planejada e controlada pelos pesquisadores.

J& a “revisdo sistematica”, segundo o Ministério da Satide (BRASIL, 2014), constitui
um estudo secunddrio que sumariza as evidéncias provenientes de estudos primarios
conduzidos para responder uma questdo especifica de pesquisa.

Finalmente, a “metandlise” ¢ uma analise estatistica que combina os resultados de
dois ou mais estudos independentes, gerando uma tUnica estimativa de efeito. Nestes termos,
ndo podem ser admitidas as simples opinides de especialistas ou publica¢des isoladas com

relato de casos, pois ndo se enquadram no conceito de “evidéncia cientifica de alto nivel”.
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Quanto ao conceito de “6rgdo de renome internacional”, de onde provenham as
referidas evidéncias, mostram-se esclarecedoras as colocagdes de Clenio Jair Schulze ?°, que

apresenta as seguintes conclusdes:

1) Nao ha lei ou ato normativo fixando o conceito e quais sdo as entidades ou
agéncias de avaliacdo de tecnologias em satide com renome internacional — inclusive
porque dependeria de uma certificagdo mundial para controlar, acompanhar e
fiscalizar o desempenho para fins de classificagao;

2) Orgio, entidade ou agéncia de avaliagio de tecnologia em saude nio se
confunde com 6rgdo, agéncia ou entidade de registro sanitario, razao pela qual o FDA
(EUA) e outros correlatos (como a Anvisa do Brasil) ndo podem ser considerados para
fins de preenchimento do mencionado requisito;

3) Para ter a credencial de ‘renome internacional’ é preciso respeitabilidade
mundial em relagdo a seriedade do trabalho desenvolvido pela agéncia de avaliagdo
de tecnologia em saude;

4) A literatura indica que sdo consideradas de renome internacional as agéncias
de avaliagdo de tecnologia em satide da Australia, do Canada e do Reino Unido;

5) Para receber a respeitabilidade internacional é preciso que critérios técnicos e
cientificos — e ndo politicos - sejam preponderantes na decisdo final da agéncia de
avaliagdo de tecnologia.

Assim, conforme os critérios adotados pelo referido autor, sdo consideradas agéncias
de renome internacional as da Australia, Canada e Reino Unido.

Pelo que se pode ver, pode se tornar bastante problematico obter um estudo que seja
considerado de alto nivel cientifico, questao dificultosa ndo apenas para o Poder Judiciario, mas
para a propria Advocacia, quando ajuizar agdo sobre o tema.

Ha4, ainda, o problema do alto custo financeiro de alguns medicamentos, sempre uma
questao tormentosa na judicializacdo da saude, diante dos limites or¢amentarios dos Poderes
Publicos, em que os magistrados devem procurar solu¢do que acomode todos os interesses,
missao nada facil.

Outra questdo que pode remanescer ¢ a avaliagdo economica da CONITEC sobre a
conveniéncia e oportunidade para adquirir um medicamento, hipotese em que se mostra
inevitavel um ambiente de negociagdo com a industria farmacéutica, principalmente em relagao
as novas tecnologias.

Pode ocorrer também o conflito de opinido cientifica entre os 6rgdos nacionais de
saude e aqueles de outros paises, especialmente os que gozam de maior reputagdo no plano
internacional. Verifica-se, portanto, que ainda sdo varias as hipdteses em que a saude podera
ser judicializada no Brasil, mesmo todo o esfor¢o realizado pelo CNJ e pelo STF para jogar um

pouco de luz sobre o tema.

2https://emporiododireito.com.br/leitura/avaliacao-de-tecnologia-em-saude-e-orgao-de-renome-internacional.
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Seja como for, a decisdo judicial ndo deve estar pautada exclusivamente no direito

’

abstrato e genérico a saude. E necessario, para maior eficidcia da sua atuacdo, avaliar as
consequéncias praticas da decisdo. Neste ponto, devemos contar com o auxilio da Analise
Econdmica do Direito para melhor entender a eficiéncia e as consequéncias das decisdes.

Como bem destacam COOTER e ULEN (Andlise Economica do Direito, 2010, p.
25-26), em quase todas as leis ha objetivos sociais a serem atingidos, o que exige ir além da
mera abstracdo dos textos legais: “As leis ndo sdo apenas argumentos arcanos, técnicos: elas
sdo instrumentos para atingir objetivos sociais importantes. Para conhecer os efeitos das leis
sobre esses objetivos, os juizes e outros legisladores precisam ter um método para avaliar os
efeitos das leis sobre valores sociais importantes” .

Sabemos que os juristas do sistema da “Civil Law” sdo mais afeitos ao exame
retrospectivo das leis (metaforicamente, “olhar a lei pelo retrovisor”). Todavia, suas decisdes
exigem também que se busque projetar as consequéncias praticas das suas escolhas. Devemos
salientar que € possivel a interpenetragdo destas diversas metodologias do Direito, como

acentuam MACKAAY e ROUSSEAU (Analise econdmica do direito., 2015, p. 674-675):

“O que a analise econdmica do direito pode fazer para os juristas de paises de familia
civilista? Nao a mesma coisa que faz para os juristas da ‘common law’ [...] Para os
juristas de paises civilistas, habituados a pesquisar a unidade de seu direito, a andlise
econdmica do direito propde outra leitura que da visibilidade a essa unidade [...]
Lembra aos juristas de tradicdo civilista a nobre missdo da doutrina e constitui
resposta que dinamiza o positivismo auxiliando na tradicao civilista & medida que os
codigos envelhecem. Seu papel nos sistemas civilistas ndo ¢é, claro, idéntico ao que
tem nos paises de ‘common law’. Nos sistemas civilistas, a esperanca que traz esta
em reanimar a doutrina, que tenda a se confinar a um papel descritivo e lembra-la de
sua fungdo, que ¢ por em evidéncia, esclarecer, os fundamentos do direito civil e
mostrar sua ligacdo com a realidade social e as necessarias adaptacdes as novas
realidades. Longe de ameagar a tradigdo civilista, a analise econdmica do direito
promete, ao contrario, reforcar os aspectos que exigem mais respeito. A analise
econdmica do direito pode consolidar o conhecimento do ‘civilista comum’, que
Philippe Rémy vé ameagado pelos ‘especialistas’, cada vez mais numerosos em
dominios cada vez mais restritos”.Neste mesmo sentido, vai a orientagdo do art. 20 do
Decreto-lei 4.657/1942 (Lei de Introdug@o as noras do Direito Brasileiro), ao dispor
que “nas esferas administrativa, controladora e judicial, ndo se decidira com base
em valores juridicos abstratos sem que sejam consideradas as consequéncias prdticas
da decisdo” .

De outra parte, estabelece o art. 22, do mesmo texto legal, que “na interpretagdo de
normas sobre gestdo publica, serdo considerados os obstaculos e as dificuldades reais do
gestor e as exigéncias das politicas publicas a seu cargo”.

Tais conceitos e dispositivos legais se aplicam perfeitamente as decisdes judiciais
sobre os servicos e bens a cargo do SUS, especialmente medicamentos, Orteses, proteses, bolsas

coletoras e equipamentos médicos.
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Neste ponto, cumpre trazer a lume a afirmagdo de Ribeiro e Campos (Andlise
Econdmica do Direito e a concretizagdo dos direitos fundamentais., 2012, p. 312-313), de que
a efetividade do Direito ¢ influenciada pelas condicionantes sociais, economicas e culturais de
determinada comunidade, implicando na necessaria analise interdisciplinar das acdes estatais,
em especial das suas institui¢des juridicas, em conexdo com areas do conhecimento como a
sociologia, a histoéria, a filosofia e a economia.

Para tanto, sublinham os referidos autores (2012, p. 322) que a Anéalise Econdmica
do Direito pode contribuir para a concretizacdo dos direitos fundamentais na medida em que
fornece instrumental 1til para examinar se as politicas publicas s@o eficientes, ndo no sentido
econdmico puro, mas também levando em conta valores éticos e morais reconhecidos pela
sociedade.

O direito a saude, assim como outros direitos sociais, leva necessariamente a uma
ponderagdo com o principio da reserva do possivel, missao dificil do Poder Judiciario.

Isabel Campos Nascimento (2022, p. 27) assinala que embora a judicializagao
voltada a concretizagdo de prestagdes materiais possa servir como instrumento de correcao de
distor¢des na distribui¢do de bens e servigos publicos, a0 mesmo tempo pode gerar dificuldades
para a Administracdo Publica. Segundo a autora, isso ocorre quando decisdes judiciais
proferidas de forma pulverizada e sem critérios objetivos comprometem a continuidade de
politicas publicas ja em curso, afetando a gestdo orcamentaria e revelando o desafio de se
equilibrar as atribuigdes do Judiciario com as dos poderes responsdveis pelas escolhas
alocativas iniciais.

Neste mesmo sentido, Ingo Wolfgang Sarlet (2015, p. Posi¢do 3213 Kindle) defende
que embora haja divergéncias quanto a fundamentalidade dos direitos sociais e aos limites de
sua exigibilidade judicial, observa-se um consenso crescente quanto a plena justiciabilidade de
sua dimensdo negativa. Além disso, segundo o autor, admite-se a possibilidade de se exigir
judicialmente o cumprimento de prestagdes vinculadas ao minimo existencial e a dignidade da
pessoa humana, especialmente quando relacionada ao direito a vida, configurando um
“metacritério orientador das decisoes judiciais” ja reconhecido pelo STF em diversas searas
como saude, educagdo, assisténcia e previdéncia social e meio ambiente.

Conforme se verifica, a judicializa¢do da saude exigira sempre do Poder Judiciario
um esforco atento para decidir com equilibrio e eficacia os casos que lhe forem apresentados,
ponderando, de um lado, pela prote¢do do denominado “minimo existencial”, em confronto

com o “principio da reserva do possivel”.
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Tal ponderagdo exige que se leve em conta aspectos econdmicos, or¢amentarios e
politicos, dentre outros, o que implica uma atitude de superacdo do mero abstracionismo
normativo.

De suma importancia, nesse caso, que o magistrado desenvolva também a sua
capacidade de coordenacdo com os demais atores politicos, reservando sua autoridade
jurisdicional para aquelas situagdes em que fique patente o descaso ou o desvio de finalidade
nos atos dos demais Poderes, sempre procurando levar em consideragao o interesse primario da
Administragdo e o bem comum. Nos parece que essa ¢ a ideia que inspirou as decisdes tomadas
pelo Supremo Tribunal Federal nos Temas 6 e 1234 da Repercussdo Geral.

8. Consideracoes finais

Podemos concluir que a tematica do direito a saude continua sendo muito complexa
e nunca deixara de sé-lo. Sempre havera preocupagdes e divergéncias sobre quaisquer decisdes
judiciais que sejam tomadas sobre isso. Dada a correlagcdo com o principio da separacio dos
poderes, o campo ¢ fértil para dissensdes e criticas.

No entanto, a atuacdo do Conselho Nacional de Justica, estabelecendo metodologias
de atuacdo e ferramentas que as tornem mais embasadas cientificamente, significou um grande
avanco no que diz respeito a judicializagao da satde.

Por seu turno, o Supremo Tribunal Federal, em sintonia com o CNJ e os demais
Poderes, por intermédio dos Temas 6 e 1234 da Repercussao Geral, também estabeleceu marcos
de grande importincia para a atuagdo de magistrados e tribunais brasileiros, inclusive pondo
em destaque o respeito, até onde seja possivel, as competéncias e limites dos demais Poderes,
principalmente dos 6rgaos do Poder Executivo.

Certo ¢ que, até mesmo em fun¢do da compulsoriedade das Sumulas Vinculantes 60
e 61, o Poder Judicidrio, como um todo, deverad rumar a um novo horizonte decisorio, em que
se mostra claramente insuficiente a visdo convencional do direito como um sistema de normas
abstrato e retrospectivo.

Muito mais do que isso, como evidencia a dindmica do aparato administrativo do
SUS e como denotam os parametros fixados pelo CNJ e pelo STF, serd imprescindivel conhecer
a realidade que cerca a satide publica no Brasil e as maneiras de resolver os conflitos judiciais
que surjam no seu ambito.

Nesse sentido, ndo importard muito a erudi¢do juridica no trato de principios e
instituto juridicos. Muito mais relevante serdo a pertinéncia e a eficacia da atuagao jurisdicional,

em consonancia com a realidade viva e pulsante.
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De pouca valia se mostrara invocar, no plano exclusivamente semantico e ideal,
fundamentos como a dignidade humana e o principio do minimo social. Imprescindivel que
eles sejam afirmados com serenidade e senso pratico, diante de realidade que nos cerca.

Em outras palavras, a jurisdicao deve se mostrar eficaz, o que, na maioria dos casos,
podera exigir o auxilio de outras ciéncias, como a Medicina, a Sociologia ¢ a Economia, bem
como da Analise Economica do Direito.

Ademais, na medida do possivel, magistrados e tribunais devem buscar um ambiente
de cooperagdo com os demais Poderes, reservando como ultimo instrumento a forga coercitiva
da autoridade jurisdicional. Estes novos rumos, portanto, exigirdo do Poder Judicidrio uma

atualizacdo na forma de interpretar e aplicar as normas sobre o direito a satde.
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