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JUDICIALIZAGAO DA
SAUDE NO BRASIL

SUSPENSAO DE TUTELA ANTECIPADA 175

o registro do produto na ANVISA ¢ condicao
necessaria, exceto nos casos de autorizacao
especifica de importacao dada pela Agéncia;

as opcoes de tratamento previstas nas listas e
protocolos do SUS devem ser priorizadas, pois o
SUS filiou-se a corrente da “Medicina com base em
evidéncias;

excecao pode ocorrer nos casos de comprovada a
ineficacia ou impropriedade da politica prevista
para o caso especifico do demandante, ou seja,
deve-se comprovar que o tratamento oferecido pelo
SUS nao é alternativa eficaz para o caso do
paciente;

no caso de inexisténcia de tratamento previsto
no SUS, cabe ao demandante provar existéncia de
tratamento “had muito prestado pela iniciativa
privada”, o que denotaria a avaliacao lenta pelo SUS
das novas opcoes terapeuticas;

vedacgao as ordens para fornecer tratamentos
experimentais.



JUDICIALIZAGAO DA
SAUDE NO BRASIL

TEMA 106 STJ: RESP 1657156/R)

80 palavras

A concessao dos medicamentos nao 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 medico que assiste o paciente, da
imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim
como da ineficacia, 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.

Tese definida no acdordao dos embargos de declaracao publicado
no DJe de 21/9/2018



JUDICIALIZAGAO DA
SAUDE NO BRASIL

TEMA 500 (2020)

130 palavras

Leading Case: RE 1366243

TESE:
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 concessio 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 orfaos para doencas raras e ultrarraras);

(i) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias
de regulacao no exterior; e

(iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

4. As acoes que demandem fornecimento de medicamentos sem
registro na ANVISA deverao necessariamente ser propostas em face
da Uniao.


https://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=6335939

JUDICIALIZAGAO DA
SAUDE NO BRASIL

TEMA 793 (2020)

52 palavras

Os entes da federacao, em decorréncia da competéncia
comum, sao solidariamente responsaveis nas demandas
prestacionais na area da saude, e diante dos critérios
constitucionais de descentralizacao e hierarquizacao,
compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento
conforme as regras de reparticao de competéncias e
determinar o ressarcimento a guem suportou o onus
financeiro.

e Relator(a): Min. Luiz Fux (Min. Edson Fachin)
e | eading Case: RE 855178


https://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=6335939

CONSISTENTE AUMENTO DA JUDICIALIZAGAO DA SAUDE

Aumento 685 mil
de 21,.3% novas
entre 2022 acoes atée

e 2023. dezembro

de 2023



CONSISTENTE AUMENTO DA JUDICIALIZAGAO DA SAUDE

Aumento 663 mil
de 16,8% novas
entre 2023 acOes atée

e 2024. dezembro

de 2024



Estados e Municipios?

THE CONVERSATION

Judicializa¢cao consumiu de 30% a 100%
da verba da saude em mais de 250
cidades brasileiras

Demandas judiciais pelo direito a novos tratamentos nao param de crescer no Brasil,
drenando verbas publicas e prejudicando o funcionamento do SUS em muitos municipios

F DE um CONTEUDO e @ @

23.mal.2024 as 4h00

o' Ouvir o texto A- A+

Fernando Korkes
Membro do Conselho Cientifico do Instituto Oncoguia, professor e chefe da disciplina de uro-oncologia, Centro Universitario Faculdade de
Medicina do ABC



DUAS PERGUNTAS PENDENTES AO SUPREMO

. Quem € o ente responsavel
pelo pagamento? (Tema 1234)

2. Quals os critérios constitucionais para
acesso a medicamentos nao
Incorporados as politicas publicas?
(Tema 6)



TEMA 1234

Solucéo:
Criacao de
comissao para
conciliagao
federativa

Tema 1 | Competéencia

Legitimidade passiva da Uniao e competéncia
da Justica Federal, nas demandas que versem
sobre fornecimento de medicamentos
registrados na Agéencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, mas nao padronizados no
Sistema Unico de Saude - SUS.
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04

05

TEMA 1234 -ALEM DA
COMPETENCIA

COMPETENCIA
DEFINICAO DE NAO INCORPORADOS

CUSTEIO (ITEM 3.2)

DIRETRIZES ESTRITAS AO CONTROLE
JURISDICIONAL

PLATAFORMA NACIONAL



TEMA 1234

Solugao:
Comissao Paritaria e
Equilibrada

Tensionamento entre

Uniao x Estados/Municipios

I

12 membros da Uniao
X
12 membros de
Estados/Municipios

Votacao final sobre o valor de
alcada empatado em 10 x 10



DEFINIGAO DE MEDICAMENTOS
TEMA 1234

MEDICAMENTOS

PREVISTOS NA POLITICA EXCETO: NAO PREVISTOS NA POLITICA
PUBLICA DO SUS - ONCOLOGICOS; PUBLICA DO SUS

- MEDICAMENTOS QUE DEMANDAM PROCEDIMENTO ESPECIFICO;
- PRODUTOS NAO CONSIDERADOS MEDICAMENTOS PELA ANVISA.

Bloco 2

Bloco 1 . .
Medicamentos previstos nos
Medicamentos com _/]\7 PCDTs para outras finalidades
recomendacdo desfavoravel (CID ou critérios diferentes)
r 1 da CONITEC
Previsto em Protocolo ou listagem Dentro do prazo Fora do prazo N— Medicamentos sem registro
essencial ou complementar de legal legal it na ANVA
medicamentos, inclusive medicamentos (S EIET BT ) Medi label?
off label? previstos em protocolo do CGNITEE.E ol Bkl — p.;ST tamentﬁg ﬂ}?;t . TE
Ministério da Salide ou em componente ou negativa de incorporacdo L e e
basico da RENAME do componente basico
| Medicamentos ainda ndo /
(PCDT - Lei n® 8.080: Arts. 19-M, 19-FP e 19-T, Inc. I} avaliados pela CONITEC Medicamentos em rgla.[;éu aons

~— quais ha alternativas
terapéuticas disponiveis no SUS



COMPETENCIA
TEMA 1234

MEDICAMENTOS NAO
INCORPORADOS

DEFINIGAO

2.1) Consideram-se medicamentos nao
incorporados aqueles que nao constam na
nolitica publica do SUS; medicamentos
nrevistos nos PCDTs para outras finalidades:;
medicamentos sem registro na ANVISA; e
medicamentos off label sem PCDT ou que nao
integrem listas do componente basico.



TEMA 1234

. De acordo com o voto, nao havera diferenca
MEDICAMENTOS NAO de tratamento entre medicamentos nao

INCORPORADOS  incorporados ao SUS e medicamentos
incorporados, mas com uso nao previsto no
ato de incorporacao.

8 POR QUE ISSO E

IMPORTANTISSIMO?




COMPETENCIA

TEMA 1234 Competéncia da Justiga Federal ¢

NAO responsabilidade integral da Unizo,
INCORPORADOS posterior ressarcimento integral
IGUAL OU + 210 SM 20 Estado, caso este venha a arcar com

0 tratamento.
RS 318.780.00

INCLUI
ONCOLOGICOS




COMPETENCIA | competéncia da Justica Estadual e custeio do
TEMA 1234 Estado nos autos, com posterior ressarcimento
NiO nela Uniao no percentual de 65%
INCORPORADOS (medicamentos nao incorporados em geral) e
80% (do valor total pago por Estados e por
ate 210 SM | Municipios, independente do seu transito em

julgado, no caso de medicamentos oncologicos

R$10.626,00 A . -
RS 318.780.00 "0 incorporados)

: INCLUI

ONCOLOGICOS




MODULACAO DE EFEITOS

ECOMO FICA A
COMPETENCIA DOS
PROCESSOS EM
TRAMITE?

—s DJE divulgado em 18/09/2024,
publicado em 19/09/2024.

Serao atingidos, unicamente quanto ao
deslocamento de competencia (item 1
do acordo firmado na Comissao

Especial no STF), pelo resultado do
julgamento de merito deste recurso
extraordinario, submetido a sistematica da
repercussao geral, apenas o0s

processos ajuizados posteriormente a
publicacao da ata de julgamento.

E OS CASOS COM ORDEM E TRATAMENTO INICIADO?
TRATAMENTOS INTERROMPIDOS
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0 TEMA 1234 ALEM DOS
SEUS LIMITES

Divisao de competéncias e custeio entre os entes




TEMA 1234 DIRETRIZES AO CONTROLE JURISDICIONAL

Tensionamento entre

Cont_extﬁo: Usuarios x Gestao
Comissao

parcial e 23 gestoras(es)/
ilegitima procuradoras(es)

X
1 usuaria do SUS

Procedimento injusto e
nao democratico...
resultado injusto!




LIMITACOES GRAVES
AO CUMPRIMENTO DE
DECISOES

Sequestro de
verbas e ordens
de deposito

3.2) Na determinacao judicial de fornecimento do
medicamento, o magistrado devera estabelecer que o
valor de venda do medicamento seja limitado ao preco
com desconto, proposto no processo de incorporacao na
Conitec (...), ou valor ja praticado pelo ente em compra
nublica, aquele que seja identificado como menor valor,
tal como previsto na parte final do art. 99 na
Recomendacao 146, de 28.11.2023, do CNJ. Sob
nenhuma hipotese, podera haver pagamento
judicial as pessoas fisicas/juridicas acima
descritas em valor superior ao teto do PMVG,
devendo ser operacionalizado pela serventia judicial
junto ao fabricante ou distribuidor.




LIMITACOES GRAVES
AO CUMPRIMENTO DE
DECISOES

Sequestro de
verbas e ordens
de deposito

1.De acordo com o voto do Ministro relator, o
magistrado devera limitar a importancia
transferida para a compra do medicamento, por
meio do sequestro de verbas publicas, ao menor
entre esses valores:

a. valor apresentado no processo de
incorporacao na Conitec;

b. valor praticado pelo ente em compra piblica;
ou

c. valor de teto do PMVG.

2. A operacionalizacao dessa medida devera ser
realizada pela serventia judicial junto ao fabricante
ou distribuidor.



Sequestro de
verbas e ordens
de deposito

Quem vai de fato fazer esse ajuste ao preco
publico adequado?

Segundo o STF e o Judiciario: o voto repisa o
dever do Juizo nas paginas 39, 40, 42, 62 e 64
(slides), 68, 13, 15.

E na pratica?
Sofrimento e interrupcao

dos tratamentos



EMBARGOS
DAS
DEFENSORIAS

1. Adocao do PMC como referéncia de preco
maximo de sequestro de verbas publicas ou
alguma alternativa para situacoes de nao obtencao
de orcamentos

2. Exclusao do requisito de provar a “ilegalidade do
ato de nao incorporacao pela CONITEC".

3. Excepcionar a exigéncia de alta qualidade de
evidéncias para situacoes de doencas raras,
tratamento de criancas e acesso a novas
tecnologias.

4. Modulacao dos efeitos: aplicacao dos Temas 6 e
1234 apenas para as hovas acoes.



ANALISE CONJUNTA TEMA 6 + TEMA 1234

Requisitos Diretrizes
para acesso a Para
mediamentos -'- exerciclo do

Nnao controle

incorporados jurisdicional



JUDICIALIZAGAO
DA SAUDE NO
BRASIL

TEMA 6

REQUISITOS PARA ACGESSO A
MEDICAMENTOS NAO
INCORPORADOS

Diretrizes orientadoras do voto:
6.1. Escassez de recursos e eficiéncia das politicas publicas.
6.2. Igualdade no acesso a saude.

6.3. Respeito a expertise técnica e medicina baseada em
evidencias.



JUDICIALIZACAO DA
SAUDE NO BRASIL

TEMA 6

1. A auséncia de inclusao de
medicamento nas listas de dispensacao
do Sistema Unico de Saude - SUS
(RENAME, RESME, REMUME, entre outras)
impede, como regra geral, o
fornecimento do farmaco por decisao
judicial, Independentemente do custo.




JUDICIALIZAGAO

DA SAUDE N 19 REQUISITO (2A)
BRASIL
Negativa de fornecimento do medicamento na via
TEMA 6 administrativa.
REQUISITOS PARA_ACESSO A
m%ndgglt\]nﬁx}]%ssum Combinar com item 3A do proprio Tema 6.

Combinar com item 4 do Tema 1234.

Ja era uma tendéncia do STF (Tema 350, 2017)




JUDICIALIZAGAO

2% REQUISITO (2B)
ga ASSAIII!DE N llegalidade do ato de nao incorporacao do
medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de
TEMA 6 incorporacao ou da mora na sua apreciacao, tendo
em vista os prazos e critérios previstos nos artigos
ﬁi‘,’,‘,’éﬁ'ﬁ@ﬁ{;‘;“,j‘ﬁ?f‘ss“ : 19-Q e 13-R da Lei n°® 8.080/1990 e no Decreto
INCORPORADOS n® 7.646/2011.
EMBARGOS!

Combinar com item 3B do proprio Tema 6

(consulta ao Natjus).
Efeito adverso: receio da

avaliacao da CONITEC Combinar com item 4.2 do Tema 1234.




JUDICIALIZAGAO
DA SAUDE N
BRASIL

TEMA 6

REQUISITOS PARA ACESSO A
ME%IGAMENTOS NAO 39 REQUISITO (2C)

INCORPORADOS
Impossibilidade de substituicao por outro

medicamento constante das listas do SUS e dos
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

Ratifica Tema 106 do STJ




JUDICIALIZACAO
DA SAUDE N o
BRASIL 49 REQUISITO (2D)
Comprovacao, a luz da medicina baseada em
> evidéncias, da eficacia, acuracia, efetividade e
mlé%?éf\lﬁgﬁrla‘;%ﬁﬁussu A seguranca do farméc?, n.eces_sarl?mente
INCORPORADOS respaldadas por evidéncias cientificas de alto
nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos
EMBARCOS! ran,d.omlzados e revisao sistematica ou meta-
analise;
Requisito impossivel
para alguns grupos Combinar com item 4.4 do Tema 1234.




JUDICIALIZAGAO

DA SAUDE N

BRASIL CONSEQUENCIAS DO 4° REQUISITO (2D)
TEMA 6 e Flevacao do rigor em relagcao a STA 175
anEE%?éf\ln}(gﬁT%geri\I(\JCEssu A * Mesma orientacao do item 4.4 do Tema 1234

INCORPORADOS (que foi um acordo entre gestores)

e Dificulta acesso a tratamentos pediatricos,
novos ou para o tratamento de doencas raras
e ultrarraras, nos quais e mais escassa a
producao de ensaios clinicos randomizados,
revisoes sistematicas e meta-analises.




JUDICIALIZAGAO

DA SAUDE N

BRASIL 59 REQUISITO (E)

TEMA 6 Imprescindibilida.de clinica do t’ra.tamento,
REQUISITOS PARA ACESSO A comprovada mediante laudo .deIG.O
MEDICAMENTOS NAO fundamentado, descrevendo inclusive qual o

INCORPORADOS tratamento ja realizado

Ratificacao do Tema 106 do ST)

0 laudo é prova necessaria apenas para esse
requisito




JUDICIALIZAGAO
DA SAUDE N
BRASIL

TEMA 6
REQUISITOS PARA ACGESSO A

MEDICAMENTOS NAO 69 REQUISITO (F)
INCORPORADOS

Incapacidade financeira de arcar com o custeio do
medicamento

Ratificacao do Tema 106 do STJ




JUDICIALIZACAO
DA SAUDE

LEI 14.454 DE 21 DE SETEMBRO
DE 2022
ALTERA A LEI 9656/98

REQUISITOS PARA SUPERAR
O “ROL DA ANS”

OS REQUISITOS PARA
SUPERAR O “ROL DA ANS”
SAO MUITO MAIS FLEXIVEIS
QUE OS IMPOSTOS PARA
SUPERAGCAO DO “ROL DO
SUS”.

‘Art. 10. ..... 8 12. O rol de procedimentos e eventos em
saude suplementar, atualizado pela ANS a cada nova
incorporacao, constitui a referéncia basica para os

planos privados de assisténcia a saude (...).
§ 13. REQUISITOS PARA SUPERACAO DO ROL DA ANS:

| - exista comprovacao da eficacia, a luz das ciéncias
da saude, baseada em evidéncias cientificas e plano
terapéutico;

ou

Il - existam recomendacoes pela CONITEC, ou exista
recomendacao de, no minimo, 1 (um) érgao de
avaliacao de tecnologias em saude que tenha renome
internacional, desde que sejam aprovadas tambem
para seus nacionais.” (NR)


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9656.htm

2° Principio da Justica (Rawls)

As desigualdades economicas e sociais devem
ser ordenadas de modo a serem ao MmMesmo
tempo (a) para o maior heneficio esperado
dos menos favorecidos e (b) vinculados a
cargos e posicoes abertas a todos em
condicoes de igualdade equitativa de
oportunidades.

John RAWLS, Uma Teoria da Justica (Cap. 2, item 13)




REQUISITOS DE SUPERACAO
“ROL DO SUS” X “ROL DA ANS”

Procedimento Disparidade Desigualdade O tema 6
INJUSTO E gue reproduz injusta no subverte sua
NAO as assimetrias acesso a premissa de
DEMOCRATICO de classe tratamentos trazer
(exclusao dos social fora do rol igualdade no
usuarios da acesso a saude

negociacao)



NOVO DESAFIO: A GOVERNANCA JUDICIAL COLABORATIVA

Os termos do
acordo se tornam

Formacao de O grupo faz O acordo é
uma comissao um acordo homologado Tema de
cuja mediado pelo pelo STF e Reph,erCEusséo.(?eral
composicdo é STF oode ser e sao impositivos
decidida pelo sumulado para o Judiciario e
STF a Administragao

Publica



QUAL DE SER A EXTENSAO DESSES ACORDOS? ISSO
OCORRERA EM TEMAS DE OUTRAS POLITICAS SOCIAIS?

Tema 1095

(previdencia):

37 palavras

Tema 548
(educacao):
548 palavras

Tema 106 STJ:
80 palavras
Tema 793: 52

palavras

Tema 500: 130

palavras

Lei 14.454 - rol (354

Tema 6: ementa

palavras)
com 503
palavras Estatuto da Pessoa
com Cancer (Lei
Tema 1234: 14.238: 1.698
ementa com palavras
1519 palavras +
PNE (13,005/14):
anexo

1884 palavras +
anexo
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