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A judicializacao da saude e seus motivadores:

Conceito que define ndo a quantidade das agcdes mas sim um
problema de politica publica coletivo que é posto ao
Judiciario de forma individual. E multifatorial e
multifacetada.

E hoje a medida mais frequente para a tentativa de obtencdo
da providéncia de saude, no entanto nao é a mais rapida e
nem a mais efetiva. Segundo DATAJUS do CNJ demora em
média 432 dias até o julgamento da acao.

Estabelecimento de prazos pelo CNJ (Enunciados FONAJUS),
e de critérios pelo STF e STJ (Temas Repetitivos) para a
judicializagao de providéncias de saude.

Judicializacdo sem o conhecimento prévio dos motivos
efetivos da ndo disponibilizacdo da providéncia de saude
solicitada ja ndo é mais admitida.




Um dos grandes incentivos a judicializacao da saude é a falta de perspectivas para a
obtencdo da providéncia que visa restaurar/resguardar a saude do paciente.

Insuficiéncia da oferta de servicos e insumos de saude é um fator preponderante para
a judicializacao — desabastecimento do SUS e vazios assistenciais.

Desconhecimento quanto as tecnologias disponiveis no SUS e quanto ao sistema de
acesso a esses servicos e insumos por parte dos operadores de saude.

Atraso na incorporacao de novas tecnologias de saude — obsolescéncia de
medicamentos e procedimentos ou mudancgas em diretrizes clinicas.

Problemas na regulacdo, auséncia de respostas, respostas inadequadas e
insuficientes, auséncia de prazos, auséncia de conhecimento de politicas publicas e do
funcionamento do SUS.



Dificuldades de composicdo extrajudicial com o
Poder Publico — indisponibilidade do interesse
publico.

SUS — Politicas Publicas em constante construgao e
expansao. Mudanca de gestores do SUS.

N3o existem apenas dois polos, mas uma série de
entes que devem atuar na efetivacdo do direito a

saude — pactuagdes intergestores e com prestadores
de servicos impactam na oferta e disponibilizacao do
servigo.

Combater a ideia de ‘fura fila’ das demandas da DP —
ndao hd uma fila da regulacdo (onde cada um teria o
seu numero) mas sim uma LISTA DE ESPERA que
muda a cada momento dependendo da evolucdao do
quadro do paciente ou da inser¢cdao de novas
solicitacdes — a DP apresenta demanda qualificada
com a atual condi¢do do paciente.




Tema 1234 do STF:

O Supremo Tribunal Federal finalizou o julgamento do Recurso Extraordinario n?2
136643, fixando a seguinte tese em sede de repercussao geral (Tema n2 1.234), para
fins de fixacdao de competéncia:

a) As demandas relativas a medicamentos nao incorporados ao SUS, com
registro na ANVISA, tramitardao na Justica Federal quando o valor do tratamento anual
for igual ou superior a 210 (duzentos e dez) salarios minimos. Nesses casos, 0s
medicamentos serdao custeados integralmente pela Unido.

b) Consideram-se medicamentos ndo incorporados: - aqueles que nao constam
na politica publica do SUS; - medicamentos previstos nos protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas (PCDTs) para outras finalidades; - medicamentos sem registro
na ANVISA; e - medicamentos off label, sem protocolo clinico ou que nao integrem
listas do componente basico.

c) Tratando-se de medicamento nao incorporado, é da parte autora o 6nus de
demonstrar a seguranca e a eficacia do farmaco, com fundamento na Medicina
Baseada em Evidéncias (prova da existéncia de ensaios clinicos randomizados), bem
assim a inexisténcia de substituto terapéutico padronizado no SUS.



d) Quando o custo anual unitario do medicamento ficar entre 7 (sete) e 210
(duzentos e dez) salarios minimos, a competéncia sera da Justica Estadual. A Unido devera
ressarcir 65% das despesas decorrentes de condenag¢des dos estados e dos municipios.

e) Medicamentos oncoldgicos nao incorporados terdo um percentual de
ressarcimento de 80% pela Unidao, em acdes ajuizadas até 10.06.2024, se o custo for
superior a 7 (sete) salarios-minimos.

f) Fica mantida a competéncia da Justica Federal em relacdo as acdes que
demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA, as quais deverao
necessariamente ser propostas em face da Unido (Tema 500).

g) As demandas relativas a medicamentos incorporados ao SUS, com pactuacao na
Comissao Intergestores Tripartite (CIT), os Entes concordaram em seguir o fluxo
administrativo e judicial detalhado no Anexo I, inclusive em relagao a competéncia judicial
para apreciacdao das demandas e forma de ressarcimento entre os Entes, quando devido.
Cabera ao magistrado determinar o fornecimento em face de qual ente publico deve
presta-lo (Unido, Estado, Distrito Federal ou Municipio), nas hipdteses previstas no proprio
fluxo acordado pelos Entes Federativos, anexados ao acérdao. Desse modo, fica mantida a
competéncia da Justica Federal, cuja a responsabilidade pela aquisicao é centralizada pelo
Ministério da Saude (Grupo 12 e Componente Estratégico).



e O Judicidrio NAO pode aplicar por analogia o Tema 1.234 a materiais, orteses,
internacdes. No que diz respeito aos produtos de interesse para saude que nao sejam
caracterizados como medicamentos, tais como drteses, proteses e equipamentos
médicos, bem como aos procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar,
ambulatorial e hospitalar, insta esclarecer que nao foram debatidos na Comissao
Especial e, portanto, nao sao contemplados neste tema 1.234.

* Durante um ano, em caso de declinagao da Justica Estadual para a Federal (novos
casos) e na hipotese de incorrer atendimento pela DPU (por inexisténcia do servico ou
critério de renda) admite-se a atuagcao da DPE que tenha promovido o ajuizamento da
acao no foro estadual.

e Sequestro de verbas e ordens de depdsito — Tema 1234 do STF: Consta na decisdao do
tema que 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 publica, aguele que seja identificado como menor valor, tal
como previsto na parte final do art. 92 na Recomendacao 146, de 28.11.2023, do CNJ.
Sob nenhuma hipdtese, 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.




« EMENTA - ACAO DE OBRIGACAO DE FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO -
AGRAVO DE INSTRUMENTO - CUMPRIMENTO PROVISORIO DE SENTENCA -
PRETENSAO DE APLICAR A TABELA DE PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO
(PMVG ) - [IMPOSSIBILIDADE - COMPRA FEITA DIRETAMENTE PELO
PARTICULAREM RAZAO DO DESCUMPRIMENTO DA DECISAO JUDICIAL PELO
AGRAVANTE - DECISAO MANTIDA - RECURSO DESPROVIDO.

* A Tabela de Preco Maxima de Venda ao Governo somente deve ser observada
qguando a venda dos medicamentos for direcionada aos entes publicos e nao
quando a compra é feita por particular. (25/11/2024 TJMS 12 Camara Civel). (...)
No caso, verifico que a aquisicdo nao sera realizada por qualquer ente da
administracao publica direta ou indireta, mas pela propria autora, ora agravada,
razao pela qual nao ha que se falar em aplicacao do Tema 1234.



Tema 6 do STF - Requisitos para acesso a medicamentos nao incorporados e de alto
custo:

12 requisito:
* Negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa.

22 requisito:

* |legalidade do ato de nao incorporacdao do medicamento pela Conitec, auséncia de
pedido de incorporacao ou da mora na sua aprecia¢cao, tendo em vista os prazos e
%ri(;cggi/c?oi){evistos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n? 8.080/1990 e no Decreto n®

32 requisito:

* Impossibilidade de substituicdao por outro medicamento constante das listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.



4° requisito:

« Comprovacao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguran¢ca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisao
sistematica ou meta- analise.

59 requisito:

* Imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado.

62 requisito:

* Incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento Ratificacdo do Tema
6 do STJ



Consideracgoes finais:

* Atencdo integral implica em cuidado ndo fragmentado — atuagdo extrajudicial envolve
conhecimento da estrutura do SUS e persisténcia na articulagdo com os gestores a fim de
superar os entraves que se apresentam com os Temas 1234 e 6 do STF.

* Com a articulagao extrajudicial ha a possibilidade de efetivar as politicas publicas de saude
a existentes e reconhecidas como direito dos assistidos, e de fomentar novas politicas,
em como a devida insercao dos usuarios nas politicas publicas disponiveis.

* O dialogo interinstitucional & imprescindivel para a construcdo de fluxos de atendimento
gue sejam adequados a realidade de cada localidade.

* Fomento a nogdo de racionaliza¢do da judicializacdo em detrimento do conceito de
‘desjudicializacdao da saude’ — judicializar-se a providéncia nao atendida pelo SUS, seja pela
inexisténcia de alternativa terapéutica adequada ou pela exiguidade de oferta dos servicos
gue devem ser disponibilizados.



