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A JUDICIALIZACAO DA SAUDE NO BRASIL NA PERSPECTIVA DO TRIBUNAL
DE CONTAS DA UNIAO E DO CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA

Marcos Alexandre Daniel Pupo' (Centro Universitario UniSecal)

Prof. Dr. Reshad Tawfeiq? (Centro Universitario UniSecal)

Resumo: O objetivo deste artigo ¢ discutir a judicializa¢do da satide no Brasil. Sendo a satide um direito
fundamental garantido pela Constituicdo Federal de 1988, quando o Estado ndo cumpre seu dever de
efetivacao do direito a satude, os pacientes recorrem ao Poder Judicidrio para buscar seus direitos. Nos
ultimos anos este fendmeno tem aumentado consideravelmente impactando tanto o Poder Judiciario
quanto o sistema de assisténcia a saude. Uma auditoria realizada pelo Tribunal de Contas da Unido e
uma pesquisa realizada pelo Conselho Nacional de Justiga demonstraram que, entre 2008 e 2015, os
gastos do Ministério da Satide com o cumprimento de decisdes judiciais aumentaram aproximadamente
1300%, saindo de R$ 70 milhdes para cerca de R$ 1 bilhdo. E, entre 2008 e 2017, o nimero de demandas
judiciais relativas a saude aumentou 130%. Com base nestas pesquisas, este artigo busca descrever o
perfil dessas demandas relacionadas a saude, suas causas, os principais impactos da judicializagdo no
Brasil sobre o Poder Judicidrio e o Poder Executivo e formas de mitigar o problema.

Palavras-chave: Judicializacdo da saude, Sistema Unico de Saude, Tribunal de Contas da Unifo,
Conselho Nacional de Justica.

THE JUDICIALIZATION OF HEALTH IN BRAZIL FROM THE PERSPECTIVE OF
THE FEDERAL AUDIT COURT AND THE NATIONAL COUNCIL OF JUSTICE
Abstract: The purpose of this article is to discuss the judicialization of health in Brazil. Since health is
a fundamental right guaranteed by the Federal Constitution of 1988, when the State fails to fulfill its
duty to enforce the right to health, patients turn to the Judiciary to seek their rights. In recent years, this
phenomenon has increased considerably, impacting both the Judiciary and the health care system. An
audit carried out by the Federal Audit Court and a survey carried out by the National Council of Justice
showed that, between 2008 and 2015, the expenses of the Ministry of Health with the enforcement of
judicial decisions increased approximately 1300%, from R$ 70 million to about R$ 1 billion. And
between 2008 and 2017, the number of health-related lawsuits increased by 130%. Based on these
researches, this article seeks to describe the profile of these health-related demands, their causes, the
main impacts of judicialization in Brazil on the Judiciary and the Executive, and ways to mitigate the

problem.
Keywords: Judicialization of health, National Health Service, Federal Audit Court, National Council
of Justice.

1 INTRODUCAO

Considerando que a Constituicdo Federal de 1988 (CF) garante um acesso universal e
igualitario a satde, o paciente com uma doenga que ndo tem tratamento disponibilizado pelo
Sistema Unico de Saude (SUS), ao recorrer ao Poder Judiciario, provoca impactos em ambos
os sistemas. Esta busca ao Judiciario para a efetivagdo das garantias constitucionais

relacionadas a satde causa o fendmeno conhecido como judicializagdo da satde.
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O objetivo do presente artigo ¢ demonstrar o perfil dessas demandas relacionadas a
saude, suas causas, os principais impactos da judicializacdo no Brasil sobre o Poder Judicidrio
e o Poder Executivo e formas de mitigar o problema com base nas informagdes obtidas a partir
de uma auditoria feita pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU) e uma pesquisa realizada pelo
Conselho Nacional de Justica (CNJ).

A justificativa para elaboragao deste artigo deve-se ao fato de a judicializagao da satide
estar aumentando consideravelmente nos ultimos anos. O fendmeno comegou a tomar forca a
partir da década de 1990 com as demandas dos pedidos de medicamentos antirretrovirais para
portadores de HIV/AIDS. De acordo com a auditoria do TCU, entre 2008 e 2015, os gastos do
Ministério da Saide (MS) com o cumprimento de decisdes judiciais aumentaram
aproximadamente 1300%, saindo de R$ 70 milhdes para cerca de R$ 1 bilhdo. E, segundo a
pesquisa do CNIJ, entre 2008 e 2017, o niimero de demandas judiciais relativas a satde
aumentou 130%, enquanto o numero total de processos judiciais cresceu 50%. Pelas propor¢des
que vem tomando, a judicializacdo da satide tornou-se relevante tanto para o sistema de
assisténcia a sade quanto para o Judiciario, conforme serd demonstrado neste artigo.

A metodologia aplicada no desenvolvimento deste artigo foi a qualitativa, buscando
compreender e interpretar os principais impactos da judicializagdo da satde no Brasil. Para
alcancar este fim foram feitas consultas a legislagdo pertinente, documentos e literatura, fazendo
uma analise bibliografica sobre o tema.

Para atingir o objetivo proposto, o artigo estd estruturado em quatro partes. Na
primeira, intitulada “A estrutura do Sistema Unico de Satde” ¢ apresentada a principal base
legal deste sistema no ordenamento juridico brasileiro. Na segunda parte, intitulada “A
judicializagdo da satide no Brasil”, ¢ exposto o conceito deste termo, como este fenomeno tem
avancado nos ultimos anos e de que maneira o Direito abrange tal assunto. Na terceira parte
intitulada “A judicializagdo da satide na perspectiva do Tribunal de Contas da Unido e do
Conselho Nacional de Justi¢a”, sdo descritos os principais achados sobre a judicializacdo da
saude no pais a partir de uma auditoria feita pelo TCU e uma pesquisa do CNJ junto a alguns
tribunais do Poder Judicidrio, MS e algumas secretarias estaduais e municipais, buscando
identificar dimensdo da judicializacdo da satide e estabelecer o perfil das demandas judiciais
relacionadas a este fendmeno. E por fim a ultima parte intitulada “Propostas do TCU para
mitigar os efeitos negativos da judicializagdo da satide” onde estdo relacionadas as principais
propostas acordadas pelos Ministros do TCU diminuir os efeitos negativos da judicializacio da

saude.



2 A ESTRUTURA DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

A CF, nos artigos 5°, 6° ¢ 196 a 200, traz o direito a saide como um direito social de
todos e um dever do Estado, vinculando-se ao direito fundamental a vida.

O artigo 196 da CF estabelece que o direito a satide deve ser garantido por meio de
politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua promogao, protecao e recuperagao.

O SUS, previsto no artigo 198 da CF, ¢ uma rede regionalizada e hierarquica de ag¢des
e servicos de saude baseada em trés diretrizes: a descentralizacdo, o atendimento integral
priorizando a prevencao, ¢ a participagdo da comunidade. Nos termos do artigo 23, inciso II, da
CF, cuidar da satde e assisténcia publica, da prote¢do e garantia das pessoas portadoras de
deficiéncia ¢ competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
(BRASIL, 2019a).

A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢des para a
promogao, prote¢do e recuperagdo da saude, a organizagdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e dé outras providéncias, traz em seu artigo 2°, § 1°, que o dever do Estado de
garantir a saude consiste na formulacdo e execugdo de politicas econdmicas e sociais para
reducdo de riscos de doencgas e estabelecer condigdes que assegurem acesso universal e
igualitario as acdes e aos servicos para a sua promogdo, prote¢do e recuperacao (BRASIL,
2017a).

O Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamentou a Lei n° 8.080, de 19
de setembro de 1990 para dispor sobre a organizacdo do SUS, o planejamento da satde, a
assisténcia a saude e a articulagdo interfederativa, e da outras providéncias, traz nos artigos 11
e 13 que o acesso universal e equitativo as acdes e aos servicos de saude deve observar este
planejamento integrado e ser fundado na avaliacdo da gravidade do risco individual e coletivo,
e também no critério cronologico, devendo ser observadas as especificidades previstas para
pessoas com protecdo especial. Os entes federativos para assegurar ao usudrio o acesso
universal, igualitario e ordenado as agdes e servigos de saide do SUS devem garantir a
transparéncia, a integralidade e a equidade no acesso as agdes e aos servicos de saude; orientar
e ordenar os fluxos das a¢cdes e dos servi¢cos de satide; monitorar o acesso as agdes € a0s Servicos
de satde; e ofertar regionalmente as acgdes e os servicos de saude (BRASIL, 2011a).

Com relagdo ao processo de planejamento da saude, nos termos dos artigos 15 € 30 do
Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, as politicas publicas sdo planejadas de forma
ascendente e integrada nos trés niveis federativos, devendo ser consideradas as caracteristicas

das regides, os mapas de saude e o perfil epidemiologico da populagdo, ouvidos os respectivos



Conselhos de Saude, compatibilizando-se as necessidades das politicas de saude com a
disponibilidade de recursos financeiros através do planejamento integrado dos entes
federativos, e deverao conter metas de satde. De acordo com o artigo 30 do mesmo Decreto, a
articulacdo interfederativa passa por comissdes administrativas intergestores, de ambito
nacional (tripartite), estadual (bipartite) e regional (BRASIL, 2011a).

Em 2011, a Lei n°® 12.466, de 24 de agosto de 2011, acrescentou os artigos 14-A e 14-
B a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar status de lei aos foros de pactuagdo e
negociagao conhecidos como Comissao Intergestores Tripartite (CIT), de nivel federal,
constituida por representantes do MS, do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass)
e do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saide (Conasems); Comissdo
Intergestores Bipartite (CIB), de nivel estadual, constituida por representantes da Secretaria
Estadual de Saiude e das Secretarias Municipais de Saude, indicados pelo Conselho de
Secretarios Municipais de Satude (Cosems); bem como, o Conselho Nacional de Secretarios de
Satude (CONASS) e o Conselho Nacional das Secretarias Municipais de Saide (CONASEMS)
(BRASIL, 2011c).

No campo de atuagdo do SUS, a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 em seu artigo
6°, inciso I, alinea d, prevé a execucgdo de agdes de assisténcia terap€utica integral, inclusive a
farmacéutica. A integralidade de assisténcia ¢ entendida como um conjunto articulado e
continuo das agdes e servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para
cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema, nos termos do artigo 7°, inciso II, da
mesma Lei (BRASIL, 2017a).

A Lein® 8.080, de 19 de setembro de 1990, traz o capitulo VIII que trata da assisténcia
terapéutica e da incorporagao de tecnologias em satude, o qual foi incluido pela Lei n° 12.401,
de 28 de abril de 2011. Segundo este capitulo, a assisténcia terapéutica integral consiste na
dispensa¢do de medicamentos e produtos de interesse para satde, cuja prescricdo esteja em
conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenca ou
agravo a saude a ser tratado, ou na falta do protocolo, com base nas relacdes de medicamentos
instituidas pelo gestor federal do SUS ou, de forma suplementar, pelos gestores estaduais e
municipais, nos termos do artigo 19-M, inciso I, e artigo 19-P da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro
de 1990.

A mesma Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011 criou a Comissao Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), a qual ¢ responsavel pela incorporagao,

exclusdo ou alteragdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a



constitui¢do ou a alteracdo de protocolos clinicos ou de diretriz terapéutica, conforme disposto
no artigo 19-Q (BRASIL, 2011b).

A composicao, competéncias e funcionamento da CONITEC, sobre o processo
administrativo para incorporagdo, exclusdo e alteragao de tecnologias em saude pelo SUS estao
dispostos no Decreto n® 7.646, de 21 de dezembro de 2011. A CONITEC ¢ um 6rgao colegiado
e integra a estrutura regimental do MS (BRASIL, 2019b).

Desta maneira, em 2011, a integralidade da assisténcia a saude foi vinculada a trés
instrumentos que orientam o acesso universal e igualitario as acdes e aos servigos de saude do
SUS: os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PDCT), as relagdes de acdes e servigos
de saude e as relagdes de medicamentos, os quais de acordo com o artigo 22, paragrafo unico,
e artigo 26, paragrafo Gnico, do Decreto n°® 7.508, de 28 de junho de 2011, devem ser atualizados
e publicados a cada dois anos.

Os Protocolos Clinicos e as Diretrizes Terapéuticas, segundo o artigo 2°, inciso VII,
do Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, sdo documentos que estabelecem critérios para o
diagnodstico da doenga ou do agravo a satde; o tratamento indicado, com os medicamentos e
demais produtos necessarios, quando couber; as posologias adequadas; os mecanismos de
controle clinico; e 0 acompanhamento ¢ a verifica¢ao dos resultados clinicos, a serem seguidos
pelos gestores do SUS.

A Relacao Nacional de Ac¢des e Servicos de Saude (RENASES), disposta os artigos
21 a 24 do Decreto n°® 7.508, de 28 de junho de 2011, lista todas as agdes e servigos que o SUS
oferece ao usuario para atendimento da integralidade da assisténcia a saide. A RENASES sera
estabelecida pelo MS em ambito nacional, podendo os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios adotar relacdes especificas e complementares de acdes e servigos de saude.

A Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), de acordo com os
artigos 25 a 29 do Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, compreende a selecdo e a
padronizagdo de medicamentos indicados para atendimento de doengas e agravos no ambito do
SUS. Os Estados, Distrito Federal e municipios poderdo adotar relagdes especificas e
complementares 8 RENAME. Todos os medicamentos constantes nestas listas devem ter
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (BRASIL, 2011a).

A Resolugdo n® 25, de 31 de agosto de 2017 da Comissao Intergestores Tripartite (CIT)
estabelece as diretrizes para a atualizagdo da RENAME no ambito do SUS, devendo ser
atualizada em conformidade com os principios da universalidade, equidade e integralidade do
SUS. O artigo 8° destaca que os medicamentos constantes na RENAME serao financiados pelos

3 (trés) entes federativos, de acordo com as pactuacgdes nas respectivas Comissoes Intergestores



e as normas vigentes para o financiamento do SUS. Nos termos do artigo 9°, os Estados, o
Distrito Federal e os Municipios podem definir medicamentos de forma suplementar a
RENAME, desde que questdes de saude publica justifiquem e respeitadas as responsabilidades
dos entes federativos, as pactuagdes em Comissdes Intergestoras Bipartite ¢ no Conselho
Municipal de Satde observando estabelecido na Lein® 12.401, de 28 de abril de 2011 (BRASIL,
2017b).

O acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica, de acordo com o artigo 28
do Decreto 7.508, de 28 de junho de 2011, pressupde que, cumulativamente, o usuario deve
estar assistido por acdes e servicos de saide do SUS; o medicamento deve ter sido prescrito por
profissional de saude, no exercicio regular de suas fun¢des no SUS; a prescrigao deve estar em
conformidade com os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ¢ a RENAME ou com as
relagdo complementar estadual, distrital ou municipal de medicamentos; ¢ a dispensacao deve

ter ocorrido nas unidades indicadas pela direcdo do SUS (BRASIL, 2011a).

3 A JUDICIALIZACAO DA SAUDE NO BRASIL

A judicializacdo da satide ¢ compreendia como o incremento gradual e significativo
de a¢des judiciais para obten¢do de medicamentos, insumos e outros produtos de interesse da
saude, além de procedimentos terapéuticos ambulatoriais e hospitalares, nem sempre previstos
nas politicas publicas de satde (MAPELLI JUNIOR, 2017, p. 3)

A judicializagdo da saide ndo ¢ um programa governamental e nem uma politica
publica, trata-se de um fendmeno que ocorre entre o sistema de justi¢a e o sistema de satde.
Pacientes com determinadas necessidades de saude recorrem ao judicidrio e, quando vitoriosos,
saem dele com ordens judiciais para que os gestores de saude fornegam agdes e servicos de
saude (BRASIL, 2015).

A saude, apesar de ser garantida constitucionalmente, enfrenta um grave problema
com relagdo a efetividade das prestagdes positivas pelo Estado, em razdo disso existem hoje
inimeras agoes judiciais pleiteando tal direito (CARLOS NETO, 2018).

A grande maioria das normas para o exercicio dos direitos sociais j4 existe, o problema
estd na ndo prestacdo real dos servigos sociais basicos pelo poder ptblico. O problema esta na
formulacao, implementagdo e manutengao das respectivas politicas publicas € na composicao
dos gastos nos orgamentos da Unido, Estados e Municipios (KRELL, 2020, p. 31-32).

A garantia dos direitos sociais através da atuagdo do Poder Judiciario ¢ importante,
pois lhe cabe o controle dos direitos fundamentais sociais, analisando a essencialidade da

pretensdo e o grau de necessidade de acordo com cada caso. A judicializagdo desses direitos



sociais, principalmente a satde, estd sendo chamado de fendmeno da judicializagdao da saude
(CARLOS NETO, 2018).

A partir da década de 1990, o papel politico do Poder Judiciario na satde publica
ganhou destaque com as demandas dos pedidos de medicamentos antirretrovirais para
portadores de HIV/AIDS. O elevado nimero de litigios com decisdes favoraveis aos pleitos
referentes ao direito a satide dos cidaddos tornou relevante o estudo sobre a judicializa¢do da
saude, trazendo uma nova realidade na democracia do sistema politico brasileiro capaz de
atrapalhar o equilibrio entre os poderes (CORVINO, 2018, p.1).

Nas ultimas décadas, os vinculos entre direito e saude coletiva aumentaram com a
consolida¢do de jurisprudéncias e intervencdes do Poder Judicidrio na gestdo da saude,
inclusive o que se refere a assisténcia farmacéutica. As reinvindicagoes sao fundamentadas no
direito constitucional a satide e no dever estatal de prestar assisténcia a saude individual, de
forma integral, universal e gratuita, pelo SUS (SUS), sob responsabilidade solidaria da Unido,
estados e municipios. A ampla estratégia de advocacia empreendida em todo Brasil resultou
numa jurisprudéncia favoravel a responsabilizacdo dos entes federativos no cumprimento
imediato de decisodes relacionadas a saude, for¢ando avangos nas politicas publicas de saude as
pessoas com HIV/AIDS através do acesso universal e gratuito aos medicamentos
antirretrovirais que foram incorporados ao SUS. Com base nos avangos obtidos nas politicas
publicas de assisténcia as pessoas com HIV/AIDS, nas tltimas décadas pode-se constatar que
a reinvindicacdo judicial passa a ser largamente utilizada como meio de garantia de direitos e
ampliacdo de politicas publicas, aumentando inclusive a atua¢dao do Ministério Publico (MP)

nesse ambito (VENTURA et al., 2010).

4 A JUDICIALIZACAO DA SAUDE NO BRASIL NA PERSPECTIVA DO TRIBUNAL
DE CONTAS DA UNIAO E DO CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA

Em 2015, um relatério de auditoria operacional foi apresentado pelo TCU descrevendo
dados levantados pela Fiscaliza¢dao de Orientagdo Centralizada (FOC) sobre a judicializagao da
satide no Brasil.

O objetivo do relatorio era identificar o perfil, o volume e o impacto das a¢des judiciais
na area da saude e investigar a atuacdo do MS e outros 6rgdos e entidades dos trés poderes
buscando diminuir os efeitos negativos da judicializagdo nos orcamentos € no acesso dos
usuarios a assisténcia a satide, envolvendo a Unido, estados e municipios selecionados.

O trabalho foi orientado pela Secretaria de Controle Externo da Saude (SecexSaude) e

contou com a participacao de nove Secretarias de Controle Externo (SECEX) localizadas nos



seguintes estados: Amapa (AP), Minas Gerais (MG), Mato Grosso (MT), Parané (PR), Rio de
Janeiro (RJ), Rio Grande do Norte (RN), Rio Grande do Sul (RS), Santa Catarina (SC) e Sao
Paulo (SP).

Foram selecionados os seguintes municipios: Belo Horizonte/MG, Divindpolis/MG,
Florianopolis/SC, Joinville/SC, Cuiabd/MT, Sinop/MT, Natal/RN, Mossoré/RN, Rio de
Janeiro/RJ, Araruama/RJ, Sdo Paulo/SP, Sao José do Rio Preto/SP, Porto Alegre/RS, Santa
Maria/RS, Curitiba/PR, Londrina/PR e Santana/AP. As analises ndo abrangeram o municipio
de Macapa, por escolha da Secex-AP.

O TCU ainda nao havia realizado estudos especificos sobre a judicializagdo da saude
publica. Nesta fiscalizacdo ndo foram incluidos os processos judiciais relativos aos planos de
saude (saude suplementar) e outros assuntos nao relacionados a saude publica, buscando
analisar os aspectos da judicializacdo que afetam diretamente a Unido, os estados e os
municipios.

Foram solicitados aos tribunais e secretarias de satide dados referentes ao periodo de
1° de janeiro de 2013 a 30 de junho de 2015, tendo o marco inicial a justificativa da ocorréncia
de diversas inovagdes normativas e jurisprudenciais ocorridas entre 2009 e 2012 (BRASIL,
2015).

Em 2019, uma pesquisa sobre a judicializacdo da saude no Brasil foi realizada pelo
CNJ buscando determinar o perfil das demandas, causas e propostas de solu¢do. Para realizagcdo
deste projeto, foi contratado o Instituto de Ensino e Pesquisa — INSPER.

O objetivo principal da pesquisa do CNJ foi compreender a judicializagdo da satde
através de uma analise de representatividade nacional, identificando os tipos de demandas e as
caracteristicas das decisdes judiciais, oferecendo elementos que podem orientar politicas
judiciais para o aprimoramento da soluc¢do de conflitos nesta area. Para isso, combinou métodos
quantitativos e qualitativos de andlise de decisdes judiciais nos litigios sobre saude tanto no
SUS, quanto na satde suplementar.

Na pesquisa do CNJ, feita a solicitagdo de dados, foram obtidas respostas favoraveis
em 21 dos 27 Tribunais de Justica Estaduais (TJ) e somente dois dos Tribunais Regionais
Federais (TRF). Os TJs do AC, AL, AP, CE, DF, ES, MA, MG, MS, PB, PE, PI, RJ, RN, RO,
RR, SC, SE e TO relacionaram os processos de primeira e segunda instancia relacionados a
saude, as informagdes encaminhadas pelo TJ de SP referiam-se apenas a primeira instancia.
Foram buscadas decisdes de primeira instancia (sentencas) e de segunda instancia (acérdaos)

nos repositorios de jurisprudéncia dos sites dos tribunais. Também foram coletados diarios



oficiais de todo o pais, com exce¢cdo do Rio de Janeiro, Minas Gerais ¢ Bahia, devido as
limitagdes impostas pelos respectivos sites.

Foi observado que nao ha um padrao de organizagdao de dados e sistemas de acesso
publico aos vdrios tribunais, o que dificulta ou mesmo inviabiliza a andlise empirica,
dificultando a elaboracdo de politicas judiciais e demais politicas publicas fundamentadas em
evidéncias empiricas.

Foram realizadas entrevistas e analise de documentos oficiais na pesquisa do CNJ para
avaliacdo das estratégias de atuacdo de gestores e atores do sistema de justica diante da
judicializagdo da satde. Esta avaliagdo foi feita através de estudo de caso de cinco Estados:
Paré, Bahia, Distrito Federal, Sao Paulo e Rio Grande do Sul, de modo a incluir as cinco regioes

do pais. (CNJ, 2019).

4.1 DADOS DO PODER JUDICIARIO

Na auditoria do TCU, entre 2013 € 2014, dados coletados de nove TJs e de cinco TRFs
demonstraram que a judicializagdo da satde ¢ mais intensa na justi¢a estadual, com um total de
136.108 processos, do que na justica federal, que totalizou 18.356 processos. Os TJs que
tiveram o maior nimero de processos foram TJSP (45.087), TIRS (29.122) e TIMG (25.103),
0s quais juntos correspondem a mais de 70% do total de processos estaduais no periodo
considerado (BRASIL, 2015).

Na pesquisa do CNJ, entre 2008 e 2017, foram identificados 498.715 processos de
primeira instancia distribuidos entre 17 justicas estaduais, e 277.411 processos de segunda
instancia distribuidos entre 15 tribunais estaduais. Foi verificado um crescimento de
aproximadamente 130% no niimero de demandas anuais de primeira instancia relativas a satde
de 2008 para 2017. Para comparagao, os relatdrios “Justica em Nimeros” do CNJ apontam um
crescimento de 50% no numero total de processos em primeira instancia (CNJ, 2019).

Segundo a analise do TCU, nos nove TJs e na justi¢a federal, a maioria das demandas
judiciais relativas a satide concentraram-se em fornecimento de medicamentos e tratamento
médico-hospitalar, destacando-se na justica federal assuntos como convénios médicos com o
SUS e o ressarcimento ao SUS (BRASIL, 2015).

De acordo com o CNJ, nos processos em primeira instdncia os principais assuntos
discutidos sdo “plano de satde”, “seguro”, ‘“saude”, “tratamento médico-hospitalar” e/ou
“fornecimento de medicamentos”. Nos seis tribunais com mais casos os assuntos “plano de
saude” e “seguro” aparecem entre os cinco mais importantes. O TJSP possui o maior numero

de processos no Brasil com o assunto “planos de saude” com 116.518 casos (82%).
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Conforme a pesquisa do CNJ, foi demonstrado que existe uma grande variabilidade de
numero de ac¢des entre os tribunais. A média ¢ de 36 casos a cada 100.000 habitantes. O Estado
de Sao Paulo apresentou um indicador préximo a média dos estados brasileiros em agdes
relacionadas a saude em 1% instancia, apresentando cerca de 35 casos para cada 100.000
habitantes. Mato Grosso do Sul, Ceara e Rio Grande do Norte apresentaram indicadores
consideravelmente mais altos (CNJ, 2019).

Na auditoria do TCU pesquisou-se quais os temas da judicializagao da satide com
repercussao geral reconhecida pelo STF prevaleceram. O Tema 6 (BRASIL, 2007¢): “o dever
do Estado de fornecer medicamento de alto custo a portador de doenga grave que ndo possui
condi¢des financeiras para compra-lo”, apareceu em 85% dos processos analisados. Na
sistemdtica da repercussdo geral, a tese fixada nesses processos devera ser seguida pelos
tribunais inferiores.

Segundo o TCU, predomina o procedimento ordindrio comum, seguido pelo
procedimento do juizado especial civel e da fazenda publica. O TJPR ¢ o unico tribunal onde a
maioria dos processos consiste em agdes civis publicas (54%), porém ndo se trata de uma
judicializagdo coletiva, mas agdes ajuizadas pelo Ministério Publico em nome de crianga,
adolescente ou idoso para obter medicamento do poder publico. A litigancia individual
predomina sobre a judicializagdo coletiva.

De acordo com os dados obtidos, pode-se dizer que a atuagdo da advocacia privada e
da Defensoria Publica (DP) sdo equivalentes aumento do fendmeno e, de modo geral, a atuacao
do MP ¢ bastante reduzida, com exce¢dao do TJIPR e do TISC (BRASIL, 2015).

De acordo com o CNJ, detectou-se uma heterogeneidade entre os estados ao considerar
a participacao da Defensoria e do MP. Os processos com representacdao pela DP ou Advogado
Dativo na Regido Sul correspondem a 31,7% do total, 13,1% na Regido Norte, 11,4% no
Centro-Oeste, 7,9% no Nordeste e 7,7% no Sudeste. No Tocantins, o proprio juizo aparece
como autor em 19,74% dos casos, seguido pelo MP com 14,96%. Destaca-se a presenga de
algumas seguradoras como principais autores nos processos de alguns estados. Em segunda
instancia, os estados € municipios comegam a aparecer como principais recorrentes devido a
elevada propor¢ao de decisdes desfavoraveis a Administracdo Publica em primeira instancia e
ao dever desta em recorrer nas instancias superiores.

Na pesquisa do CNJ, nos acordaos dos repositorios de jurisprudéncias, apenas 2,3%
das acdes sdo coletivas de um total de 13% de acdes que tratam de tema coletivos. Existe grande

variacao entre as regides, com predominio de a¢des coletivas na Regido Norte, principalmente
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no Estado do Pard, e menor nimero de acdes coletivas no Sul e Sudeste. Essa diferenga pode
estar relacionada com diferengas de capacidade de representagdo privada e DP.

Com relagdo aos resultados das a¢des, foram analisadas as agdes em primeira instancia
da TJSP, a maior parte das agdes sdo julgadas procedentes, chegando a 74,68% e 10,39%
parcialmente procedentes. As agdes coletivas possuem maior probabilidade de decisdo
favoravel ao demandante, segundo a pesquisa apresentam 7% maior probabilidade de sucesso
que as demandas individuais. Além disso, as demandas com maior probabilidade de sucesso
tinham a representagao pela DP, a parte era enquadrada como hipossuficiente, estava incluido
tema sobre saude publica e poucas citagdes de 6rgaos técnicos (CNJ, 2019).

Segundo a auditoria do TCU, os dez TJs pesquisados e os cinco TRFs, a maioria niao
adotou, ou implementou parcialmente, as recomendagdes do CNJ para melhorar a atuacdo do
Poder Judicidrio diante das agdes judiciais relativas a saude.

O CNJ, a partir de estudos sobre a judicializa¢ao da saude, formulou aos Tribunais de
Justica a Recomendagdo 31, de 30 de margo de 2010, que recomenda aos Tribunais a adogao
de medidas visando a melhor subsidiar os magistrados e demais operadores do direito, para
assegurar maior eficiéncia na solu¢cdo das demandas judiciais envolvendo a assisténcia a satde.
e a Recomendagao 43, de 20 de agosto de 2013, que recomenda aos Tribunais de Justica e aos
Tribunais Regionais Federais que promovam a especializagdo de Varas para processar e julgar
acOes que tenham por objeto o direito a saude publica e para priorizar o julgamento dos
processos relativos a satide suplementar.

De acordo com o relatorio da auditoria do TCU, o CNJ ocupa uma posi¢ao estratégica
no Poder Judiciario, tendo uma visdo mais holistica da judicializa¢do da saude pode propor
diretrizes para o enfrentamento de dificuldades comuns. A Resolugdo 238 do CNJ, de 6 de
setembro de 2016, que dispde sobre a criacdo e manutencdo, pelos Tribunais de Justica e
Regionais Federais de Comités Estaduais da Saude, bem como a especializacdo de vara em
comarcas com mais de uma vara de fazenda Publica, tem entre suas atribui¢cdes auxiliar os
tribunais na criagdo de Nucleos de Apoio Técnico do Judicidrio (NAT), constituido de
profissionais da satde, para elaborar pareceres acerca da medicina baseada em evidéncias. Foi
determinada também a criagdo de sitios eletronicos para disponibilizar acesso ao banco de
dados com pareceres, notas técnicas e julgados na area da saude que sera criado e mantido pelo
CNJ para que magistrados e demais operados do direito possam consulta-los.

Nao foram encontrados convénios da justica federal para oferecer aos magistrados
apoio técnico de médicos e farmacéuticos a respeito das questdes clinicas discutidas nos

processos judiciais.
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Na justica estadual, foram encontrados convénios para apoio técnico a magistrados no
TIMG, no TIMT, no TJRJ ¢ no TJSC.

A especializagao de vara judiciaria em direito a saide somente foi encontrada, durante
a execucao da auditoria, no TJRS.

Durante a auditoria, foi constatado que o TRF-4* implantou as primeiras varas federais
especializadas em satude, nas cidades de Curitiba e Porto Alegre.

Trés escolas federais (1%, 2 e 4® regido) e cinco escolas estaduais (AP, MG, MT, PR e
SC) incluiram o direito sanitario nos programas dos cursos de formagao, vitaliciamento e
aperfeicoamento dos magistrados (BRASIL, 2015)

De acordo com a pesquisa do CNJ, a relagdo entre as decisdes judiciais e os
instrumentos administrativos do sistema de saude sao relevantes para definir os medicamentos
disponiveis a populacdo. A CONITEC e seus Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, ¢
responsavel por indicar ao MS quais tecnologias de saude devem ser incorporadas ao sistema
publico de satde.

Foi buscada a mengao aos NAT, a CONITEC e aos Protocolo Clinicos nos Tribunais
de Justica das cinco Regides do pais. Esses instrumentos sdo pouco citados nas decisdes. Dentre
os trés elementos, os NAT sdo os mais citados aparecendo em 15,06% dos acordaos analisados,
a CONITEC foi citada em apenas 0,51% dos acordaos. Foram analisadas também a mengao a
RENAME, a RENASES e as relagdes municipais de medicamentos (REMUME), notando-se
que a mencao as listas € extremamente baixa no quadro geral.

Analisando a frequéncia de mengdes aos enunciados interpretativos do CNJ
relacionados a satde, os resultados indicaram que foram mencionados apenas 19 vezes em
107.497 decisdes em primeira instancia, € em segunda instancia, citados 2 vezes em 82.233
decisoes, dados estatisticamente irrelevantes em relagao a utilizacdo dos enunciados (CNJ,

2019).

4.2 DADOS DO PODER EXECUTIVO
Com base nos dados obtidos, nota-se que de modo geral, o MS e as secretarias
estaduais e municipais de saude, devido a insuficiéncia de controle sobre os processos judiciais,
nao t€ém uma dimensdo completa e detalhada da judicializagdo da saude. Desta maneira, os
dados apresentados pela auditoria refletem apenas a parte da realidade cujo registro foi possivel.
Com relagdo a judicializagdo da satide na Unido, a quantidade de processos judiciais
recebidos pelo MS aumentou de 5.967 em 2010 para 12.932 em 2014. Na Unido o numero de

acoOes judiciais federais € crescente e os estados das regides Sul, Centro-Oeste e Sudeste
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possuem a maior propor¢ao de agdes por habitante. Os estados que tém maior indice de
desenvolvimento humano municipal (IDHM), possuem o maior indice de ac¢des federais por
habitante. Os estados que apresentaram os maiores indices de ac¢des federais por cem mil
habitantes foram: SC, MS, RS, RN, RJ, MG ¢ PR.

Os valores gastos pelo MS no cumprimento das decisdes judiciais na area da saude
passaram de 70 milhdes de reais em 2008 para mais de um bilhdo de reais em 2015, o que
representa um aumento de mais de quatorze vezes em 8 anos. Ha também outros gastos, como
frete aéreo para entrega dos medicamentos e insumos judicializados que totalizou
R$13.552.591,65 entre 2011 a junho de 2015; os depositos em contas judiciais, pagamentos
diretos a beneficidrios de decisdes judiciais e pagamentos a entidades privadas e fundos de
saude, onde em 2012 foram gastos R$86.884.048,44 passando a R$281.856.622,90 em 2014.

A judicializagdo da saude nos estados, segundo os dados coletados, ¢ mais intensa no
nivel estadual do que no federal, tanto em nlimero de processos quanto ao gasto total com itens
judicializados. Os farmacos, com importante participagdo dos medicamentos fora das relagdes
do SUS, concentram maior parte dos gastos contabilizados pelos Estados.

Segundo as Secretarias Estaduais de Satde de SP, MG e SC no ano de 2014 foram
gastos R$772.446.023,96 com judicializa¢do da saude, valor superior aos gastos federais no
mesmo ano que foi quase R$700 milhdes. Os valores levantados sdo conservadores, pois nao
abrangem todos os gastos existentes, como os procedimentos judicializados. Os dados das
outras secretarias ndo puderam ser considerados em razao da inviabilidade de sua consolidagao
com as demais informagdes.

Os medicamentos representam mais de 80% do total de gastos destes trés estados entre
2013 ¢ 2014 (BRASIL, 2015).

Na pesquisa do CNJ, constatou-se que nas Regides Norte, Nordeste, Sul e Centro-
Oeste, o maior nimero de demandas eram sobre medicamentos, leitos, Orteses, proteses e meios
auxiliares, enquanto na Regido Sudeste a maioria das demandas eram sobre medicamentos,
orteses, proteses e meios auxiliares e exames.

Segundo a pesquisa do CNJ, ao analisar as decisdes de antecipa¢do de tutela, detectou-
se que ha temas mais frequentes no sistema publico, como o fornecimento de medicamentos, e
outros mais frequentes na saude suplementar, como fornecimento de dietas, insumos, materiais,
leitos e procedimentos. Existe uma grande citagdo de Orteses e proteses que em uma amostra de
188 mil decisdes de tutela antecipada estdo citados em 108 mil. (CNJ, 2019).

Considerando que os maiores gastos com a judicializa¢do da saude no Brasil sdo com

medicamentos, no relatorio da auditoria do TCU foi observado que convém investigar quais
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deles custam mais ao poder publico, buscando estabelecer padrdes entre os estados e verificar
se esses medicamentos ja foram analisados pela CONITEC.

Através dos dados obtidos com as secretarias de saude de Santa Catarina e Sdo Paulo,
foram identificados dezenove medicamentos responsaveis pelos maiores gastos com itens
judicializados entre 2013 e 2014. Estes medicamentos representam mais da metade dos gastos
de SP e mais de um terco dos gastos de SC com a judicializagdo da satde em 2013 e 2014.

Em 2015, dos dezenove medicamentos analisados, dez ndo faziam parte da RENAME.
Atualmente, ndo fazem parte da RENAME 2020 nove dos dezenove medicamentos (MS, 2020).

Alguns medicamentos incorporados ao SUS sdo judicializados para uso diferente do
protocolo clinico aprovado pelo gestor, o chamado uso off-label, ou seja, a prescricdo médica
faz uma indicagdo clinica diversa daquela descrita no registro do medicamento na ANVISA.
Esse tipo de judicializacdo pode ser considerado como fora das relacdes do SUS.

Dos medicamentos nao incorporados, a CONITEC analisou trés deles e se manifestou
pela sua ndo incorporacdo ao SUS. Atualmente, os demais sete medicamentos nao apreciados
pela CONITEC possuem registro na ANVISA.

Entre os dezenove medicamentos que acarretaram os maiores gastos com itens
judicializados nos estados de SC e SP entre 2013 e 2014, os medicamentos ja incorporados ao
SUS foram responsaveis pela maior parte dos gastos nesses estados. Os itens cuja incorporacao
foi recusada ou ndo apreciada pela CONITEC totalizaram 12% dos gastos em SC e mais de
31% em SP.

Segundo a pesquisa, verificou-se que a judicializagdo da saude também afeta as contas
estaduais através dos bloqueios e sequestros judiciais, inviabilizando o manejo dos recursos
publicos bloqueados impactando a organizagao das finangas publicas. Os estados de MT, SP,
SC, DF e RJ reportaram valores bloqueados. Essa medida judicial ndo tem respaldo na
legislagdo brasileira para a aplicacdo as acdes judiciais de satde. Sua utilizagdo decorre de um
entendimento jurisprudencial do Superior Tribunal de Justiga (STJ) sobre a ponderacao de
valores constitucionais em conflito: direito fundamental a saude, regime publico dos bens
publicos, regime de pagamento de precatdrios e principios or¢gamentarios (BRASIL, 2013c¢).

Sobre a judicializagdo da saide nos municipios, observou-se um gasto crescente entre
2013 e 2014. Em alguns, a predominancia dos gastos € com medicamentos, em outros, fraldas
e itens alimentares representam os maiores gastos.

Foram analisados os gastos das secretarias de saude de Divinopolis/MG, Araruama/RJ,
Cuiabd/MT, Sao Jos¢ do Rio Preto/SP, Curitiba/PR e Santa Maria/RS, em 2014, juntos

totalizaram um gasto de R$ 6.864.954,27. Valor este subestimado, pois os dados das secretarias
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de Araruama/RJ e Santa Maria/RS referem-se somente a medicamentos. Percebeu-se que
muitos dados informados pelos municipios sdo incompletos, entdo ndo ha como presumir que
a judicializagdo da saude nestes municipios se restrinja ao valor apresentado.

Os gastos com medicamentos superam 65% do total registrado em Sdo Jose do Rio
Preto/SP. Ja em Divinopolis/MG e Cuiaba/MT os itens mais relevantes sdo alimentagao, fraldas
e outros itens.

As secretarias municipais estudadas ndo mantém dados sistematizados sobre os
bloqueios ou sequestros judiciais relacionados a judicializacao da saude. Os dados informados
pelas secretarias municipais de Cuiaba/MT, Natal/RN, Rio de Janeiro/RJ e Sao Paulo/SP nao

puderam ser consolidados devido as inconsisténcias (BRASIL, 2015).

4.2.1 A judicializacdo de itens ndo incorporados ao SUS e/ou sem registro na ANVISA

De acordo com a auditoria do TCU, a maior parte dos gastos federais, estaduais ¢
municipais t€ém sido com a judicializag¢@o de itens ndo previstos nos protocolos clinicos ou nas
relacdes do SUS, principalmente os medicamentos, sendo que boa parte destes itens ndo foram
registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (BRASIL, 2015).

Segundo o Ministro Gilmar Mendes (BRASIL, 2010b), no julgamento do agravo
regimental em suspensdo de tutela antecipada (STA-AgR 175), considerando os debates da
audiéncia publica realizada pelo STF em 2009, afirmou-se que a integralidade em saude nao
abrange todo e qualquer medicamento, procedimento ou produto de interesse para a saude.

De acordo com o voto, sdo propostos critérios de analise dos pedidos deduzidos em
juizo. Um uma primeira etapa deve-se verificar se a prestacao de saide demandada pertence ou
nao as politicas do SUS. Caso pertencga, seu fornecimento ¢ dever reconhecido pelo Estado. Se
a prestagdo de satde ndo estiver nas politicas do SUS, deve-se distinguir se hd uma vedagao
legal & sua dispensacdo; uma decisdo administrativa pelo seu ndo fornecimento; ou uma
omissao legislativa ou administrativa.

Na primeira situagao, como uma vedac¢ao legal, o artigo 12 da Lei n°® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, proibe a industrializacdo, a exposi¢do a venda ou a entrega ao consumo de
medicamentos que ndo estejam registrados no MS, salvo nos casos especificos previstos nos
programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pds estudo,
conforme regulamentagdo da ANVISA nos termos da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 e
Resolucdo da Diretoria Colegiada da ANVISA n° 38, de 12 de agosto de 2013. A Lein®9.782,
de 26 de janeiro de 1999 define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria, ¢ di outras providéncias. Sendo que o Codigo de Etica
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Meédica, aprovado pela Resolucdo do Conselho Federal de Medicina n°® 2.217 de 2018, no seu
artigo 21 dispde que ¢ vedado ao profissional médico deixar de colaborar com as autoridades
sanitarias ou infringir a legislagdo pertinente.

Na segunda situagdo, depara-se com a nado inclusao da prestagao de saude por ja haver
um tratamento disponivel na rede do SUS. De acordo com o Ministro do STF, deve ser
privilegiado o tratamento fornecido pelo SUS, sempre que ndo for comprovada a ineficicia ou
a impropriedade da politica de satide existente.

Na terceira situacdo, distingue-se os tratamentos experimentais, que nao devem ser
custeados pelo SUS via decisdo judicial, dos tratamentos ainda nao testados pelo sistema
publico de satde.

Sobre os tratamentos ainda ndo testados pelo SUS, o Ministro Gilmar Mendes destaca

o0 seguinte:

Parece certo que a inexisténcia de Protocolo Clinico no SUS ndo pode significar
violacdo ao principio da integralidade do sistema, nem justificar a diferenca entre as
opgcdes acessiveis aos usuarios da rede publica e as disponiveis aos usudrios da rede
privada. Nesses casos, a omissdo administrativa no tratamento de determinada
patologia podera ser objeto de impugnacao judicial, tanto por agdes individuais como
coletivas. No entanto, ¢ imprescindivel que haja instru¢do processual, com ampla
producao de provas, o que podera configurar-se um obstaculo a concessdao de medida

cautelar.

O MS gastou mais de R$2,7 bilhdes com compras determinadas judicialmente entre
2010 a 2015, onde mais de 54% deste valor referiram-se a trés medicamentos (Elaprase®:
idursulfase; Naglazyme®: galsulfase; e Soliris®: eculizumabe).

No ano de 2014, o custo médio por paciente em tratamento com o Soliris® foi de R$
941.541,19, e de RS 1.081.594,78 por paciente no caso do Naglazyme®.

Na época da auditoria os medicamentos Elaprase® e Naglazyme® possuiam registro
na Anvisa; o Soliris®, ndo. Nenhum dos trés pertenciam as relagdes de medicamentos do SUS
ou aos PDCT (BRASIL, 2015). Atualmente de acordo com consulta realizada no site da
ANVISA, o medicamento Soliris® possui registro. E os principios ativos do Elaprase®,
Naglazyme®, Soliris® constam na RENAME de 2020 (MS, 2020).

Diante do exposto, mais da metade dos gastos do MS com a judicializa¢do da saude
entre 2010 a 2015 concentraram-se em um medicamento que ndo tinha registro da ANVISA e

dois medicamentos que nao constavam nas relagdes do SUS.
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Nos estados, os dados apresentados pelas secretarias de satde de SC e SP indicaram
que a maior parte dos gastos com medicamentos judicializados sdo os que ndo fazem parte das
relacdes do SUS, os quais foram responsaveis por mais de 50% do total gasto com
medicamentos judicializados nestes dois estados em 2013 e mais de 65% em 2015.

Nos municipios de Araruama/RJ e Divindpolis/MG, os itens fora das relagcdes do SUS
também sdo responsaveis pela maior parte dos gastos com a judicializagao da saude.

Diante desta situagdao, o Min. Bruno Dantas (BRASIL, 2015), propde avaliar a
aplicagdo do disposto no artigo 71 da Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996, que dispoe:

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados em ato do
Poder Executivo Federal, desde que o titular da patente ou seu licenciado ndo atenda
a essa necessidade, podera ser concedida, de oficio, licenga compulsoéria, temporaria
e ndo exclusiva, para a exploragdo da patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo
titular.

Paragrafo tinico. O ato de concessao da licenga estabelecera seu prazo de vigéncia e a

possibilidade de prorrogagéo.

A Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, traz no artigo 71, um mecanismo de
flexibilidade da prote¢do intelectual, em prol da emergéncia nacional ou do interesse publico
que ¢ a licenga compulséria. O Decreto n°® 3.201, de 6 de outubro de 1999, regulamentou a

concessao dessa licenca e em seus artigos 2° € 3° dispde que:

Art. 2° Podera ser concedida, de oficio, licenca compulsoria de patente, nos casos de
emergéncia nacional ou interesse publico, neste tltimo caso somente para uso publico
ndo-comercial, desde que assim declarados pelo Poder Publico, quando constatado
que o titular da patente, diretamente ou por intermédio de licenciado, ndo atende a
essas necessidades.

[...]

§ 2° Consideram-se de interesse publico os fatos relacionados, dentre outros, a satude
publica, a nutricdo, a defesa do meio ambiente, bem como aqueles de primordial
importancia para o desenvolvimento tecnolégico ou sécio-econdémico do Pais.

Art. 3° O ato do Poder Executivo Federal que declarar a emergéncia nacional ou o
interesse publico sera praticado pelo Ministro de Estado responsavel pela matéria em

causa e devera ser publicado no Diario Oficial da Unido (BRASIL, 1999).
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O Decreto n° 6.108, de 4 de maio de 2007, concedeu o licenciamento compulsorio, por
interesse publico, de patentes referente ao medicamento antirretroviral Efavirenz, utilizado no
tratamento do HIV/AIDS, para fins de uso publico ndo-comercial (BRASIL, 2007a).

Esse decreto possibilitou ao Brasil importar o medicamento genérico produzido por
outras industrias farmacéuticas por um preco menor. (GIOVANELLA, et al., 2012, p. 951).

Segundo o Ministro Bruno Dantas (BRASIL, 2015), foram identificadas cinco causas
centrais da judicializa¢dao da satde. As novas tecnologias farmacéuticas e novos tratamentos
médicos surgem no mercado em uma velocidade maior que o sistema publico de satide pode
acompanhar. A maior difusdo do conhecimento sobre essas inovagdes farmacéuticas e médicas
em paises em que elas ndo estdo disponiveis geram agdes judiciais pedindo a importagdo de
medicamentos ou a realizacdo de tratamentos no exterior. A alta taxa de sucesso do litigante e
a facilidade de acesso ao judiciario propiciam um aumento no numero de acdes judiciais
relativas a saide. Existem prescrigdes médicas de medicamentos ou procedimentos que nao
foram registrados pela ANVISA. E ha indicios da existéncia de redes de relacionamento entre
a industria farmacéutica, associacdes de pacientes, médicos e advogados causando uma

judicializagdo da satide generalizada.

4.2.2 A judicializacao de itens incorporados ao SUS

De acordo com a auditoria, nas secretarias estaduais e municipais fiscalizadas foram
apuradas a ocorréncia significativa de judicializacdo de itens que deveriam ser fornecidos
regularmente pelo SUS. Considerando-se que ndo deveria haver a necessidade de intervengao
judicial, o relatorio aponta indicio da existéncia de falhas na gestao das agdes e dos servigos
publicos de saude.

Foram avaliados os dados das secretarias estaduais de Santa Catarina e Sao Paulo,
pelas secretarias municipais de Cuiabd/MT, Curitiba/PR, Sdo José do Rio Preto/SP e Santa
Maria/RS, pelo TIDFT e pela Procuradoria-Geral do Distrito Federal (PGDF), porém os dados
podem ser incompletos ou nao retratar fielmente a realidade.

No estado de Sao Paulo, os maiores gastos da secretaria estadual de satide em 2013 e
2014 foram com judicializacdo de medicamentos do componente especializado e os
medicamentos oncoldgicos do SUS. Em Santa Catarina, o gasto com medicamentos
judicializados pertencentes ao SUS foi superior a 30% entre 2013 e 2014 (BRASIL, 2015).

Na pesquisa do CNJ constatou-se que a maior parte da judicializagdo de medicamentos

no Pard correspondem a medicamentos incluidos na RENAME, buscando-se no Judiciério o
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cumprimento da politica publica ja estabelecida, levando-se em consideracdo o uso de recursos
escassos por parte da administragdo publica (CNJ, 2019).

Nos municipios de Cuiabd/MT, Curitiba/PR e Sao José do Rio Preto/SP, parte
consideravel da judicializagdo da satde envolve itens do componente especializado e
medicamentos oncologicos.

No DF, observa-se a mesma situacdo em relagdo as Unidades de Terapia Intensiva
(UTT), cujo fornecimento ¢ obrigatorio pelo SUS. De acordo com o TIDFT, 32% dos processos
de primeira instancia autuados em 2013 e 2104 eram relacionados a UTI (BRASIL, 2015).

4.3 INSUFICIENCIA DE CONTROLE ADMINISTRATIVO DO PODER EXECUTIVO
SOBRE OS PROCESSOS JUDICIAIS REFERENTES A SAUDE

De acordo com o Ministro Bruno Dantas (BRASIL, 2015), a judicializacdo da satde,
com base em informagoes e provas contidas em cada processo judicial isolado, reorienta o fluxo
do atendimento das necessidades de satde, o que inviabiliza uma racionalidade sistémica no
acesso a acgoes e servicos de saide. Mecanismos eficazes de diagnostico da situacdo atual sdo
indispensaveis para que o gestor possa tomar decisdes e adaptar estratégias com base em
evidéncias. O gestor, quando dispde de informagdes completas e sistematizadas sobre as agdes
judiciais, permite que sejam identificadas falhas na gestdo, desperdicios de recursos publicos,
prescrigdes inadequadas e eventuais indicios de fraude.

A auditoria revelou que o controle administrativo sobre as agdes judiciais referentes a
sailde no MS e na maioria das secretarias de saide analisadas ¢ insuficiente. O controle
administrativo engloba a existéncia de rotinas de coleta, processamento e analise de dados da
judicializagdao da saude para embasar a tomada de decisdo; e a existéncia de mecanismos de
deteccao de fraudes, fazendo o cruzamento de dados para identificar padrdes e inconsisténcias,
permitindo a realizagdo de investigag¢des incluindo ou ndo os 6rgdos de persecugdo criminal
(policia e MP).

No MS, os dados sobre os itens judicializados sdo coletados por unidades distintas,
cada uma com propositos diferentes. Essas informagdes ndo sdo consolidadas para possibilitar
um gerenciamento holistico e sistematizado, o que inviabiliza uma compreensdo adequada
sobre o impacto da judicializa¢do da satide do ambito federal.

Em muitas unidades nao ha gerenciamento de dados essenciais para o controle, como
nome e CPF dos beneficidrios dos itens judicializados, OAB dos advogados, CRM dos médicos
prescritores, lista de itens demandados com mais frequéncia, quais itens possuem ou nao

registro na ANVISA, quais foram ou nao analisados pela CONITEC e quais pertencem ou nao
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as politicas do SUS. Desta maneira, um controle gerencial mais qualificado sobre as agdes
judiciais de saude fica prejudicado.

Conforme a pesquisa, ndo foram identificadas rotinas de deteccdo de fraude nos
processos judiciais federais, nao ¢ feito acompanhamento pos-entrega, nem um monitoramento
especifico de casos escolhidos, por exemplo, com base em critérios de risco e materialidade.

Nas esferas estadual e municipal observou-se situagdo semelhante. A maioria das
secretarias estaduais e municipais de saude auditadas ndo mantém um controle efetivo sobre as
acoes judiciais relativas a satide. A excegao ¢ a Secretaria Estadual de Saude de Sao Paulo, que
apresentou rotinas de controles adequadas.

Em SP, a partir de 2010 passou a utilizar o de Sistema de Controle Juridico, esse
controle foi aperfeigoado com a implementacdo de um novo aplicativo para o gerenciamento
das ag¢des judiciais, permitindo o cadastramento centralizado de todas as demandas judiciais
contra o Estado, tanto no nivel central quanto nas divisdes administrativas da SES/SP, pela
Coordenagdo de Demandas Estratégicas do SUS (CODES). O Sistema de Coordenagdo das
Demandas Estratégicas do SUS (S-CODES) passou a armazenar diferentes informagdes sobre
o protocolo das demandas judiciais, como data de entrada, nimero do processo judicial, unidade
responsavel pelo cadastramento, etc.), o processo judicial (tipo de agdo, vara responsavel,
solidariedade passiva ou nao junto com algum municipio, patrono da acdo, prazo para
cumprimento e qual o conteudo da ordem judicial, etc.), a situa¢do clinica que acarretou o
pedido judicial (doenga, local de tratamento, prescritos, etc.) e mecanismos de gestdo
administrativa (item a ser dispensado, tempo de dispensagdo, intervalo e quantidade, unidade
dispensadora e local de armazenamento do produtos judicializados, comunicagdo do autor por
meio de telegrama, gestao de estoque no almoxarifado, etc.). O gestor passou a ter melhores
condi¢des para implementar medidas para enfrentar a judicializagdo, cumprir as ordens
judiciais de modo adequado e elaborar relatérios técnicos para a defesa do Estado nos processos
judiciais. (MAPELLI JUNIOR, 2017, p. 92).

As secretarias que apresentaram dados ndo consolidaveis com os demais foram: AP,
DF, MG, RJ, Belo Horizonte/MG, Florian6polis/SC, Mossor6/RN e Porto Alegre/RS. Estas
oito secretarias apresentaram informacdes incompletas, como planilhas sem a devida
classificacdo ou sem o valor dos medicamentos.

As secretarias cujos dados revelaram-se inconsistentes ou incompativeis entre si,
diferentes 6rgaos da mesma secretaria apresentaram dados sem uma prévia analise critica para
consolidar as informacgdes prestadas, foram: MT, PR, RS, Joinville/SC, Londrina/PR, Rio de
Janeiro/RJ, Sdo Paulo/SP e Sinop/MT.
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As secretarias cujos dados sdao consolidaveis, porém nio abordam todos os aspectos
solicitados, como os procedimentos judicializados foram: SC, Araruama/RJ, Cuiabd/MT,
Curitiba/PR, Divindpolis/MG, Santa Maria/RS e Sao José do Rio Preto/SP.

De acordo com a auditoria, foram verificados diferentes niveis de maturidade no
controle efetuado pelas secretarias de satde.

Na pesquisa ndo foram identificadas rotinas de detec¢do de indicios de fraude em
nenhuma dessas secretarias estaduais e municipais.

Segundo o Ministro Bruno Dantas (BRASIL, 2015), o principal efeito de um controle
insuficiente sobre as agdes judiciais de saude ¢ a impossibilidade de gerar um diagnoéstico
seguro sobre a judicializagdo da saide no ambito federal, estadual, municipal e distrital. O
gestor ndo tem como identificar as principais causas da judicializacdo no respectivo ente, como
a ineficiéncia da rede publica de saude, a ndo insercdo de determinados itens nas politicas do
SUS, a falta de atualizacdo dos protocolos clinicos e das relagdes do SUS, a ocorréncia de
fraudes por meio de prescrigdes médicas e agdes judiciais, entre outras. Sem essas informagoes,
fica invidvel identificar falhas na gestdo, demandas reprimidas ou duplicidade de pagamento,
nem informar o 6rgdo de representacdo judicial com argumentos técnicos para qualificar o
debate judicial sobre o dever de o poder publico fornecer este ou aquele tratamento de saude.

A falta de deteccao de fraudes ¢ um risco potencial da insuficiéncia de controle sobre
as agOes judiciais de saude. A secretaria paulista comprovou que um controle estruturado
permite a deflagracdo de investigacdes criteriosas, inclusive com a participagao dos 6rgaos de
persecucdo criminal.

O CNIJ fez uma pesquisa qualitativa para verificar a judicializacdo da satde em
distintos contextos regionais. Foram selecionados os estados da Bahia, Para, Distrito Federal,
Sdo Paulo e Rio Grande do Sul. Além dos tribunais, a pesquisa verificou a institucionalizacdo
de estruturas para gestdo da judicializagdo no MP, na DP e nas Secretarias Estaduais de Saude
dos estados selecionados.

As estruturas institucionais especializadas para a gestdo da judicializacdo € uma
tendéncia no processo da judicializagdo da satde. Foi verificado se os estados possuiam setor
especifico de judicializagdo na SES; se tinham sistema informatizado de acompanhamento das
decisoes na SES (S-Codes ou similar); se havia atendimento administrativo na SES; se havia
vara especial de saude no TJ; se o MP e a DP possuiam nucleo especializado em satde; se havia
Camara de Conciliagdo em Saude instituida e atuante; se havia NAT-Jus instituido e em

operacdo; e Comité Estadual de Saude instituido e atuante.
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Considerando os nove quesitos verificados, os estados pontuaram da seguinte maneira
sobre o atendimento dos mesmos: RS (8/9), BA e PA (7/9), DF e SP (5/9).

Apesar da importancia do Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NAT-Jus) e
dos pareceres elaborados a partir da medicina baseada em evidéncias, os magistrados ainda
usam pouco esses pareceres.

Parcerias entre a DP do Estado (DPE) e a DP da Unido (DPU) para a divisdao de
competéncias e réus na judicializagdo tém ajudado a enfrentar o problema. Bahia e Distrito
Federal tém feito uma divisao daquilo que ¢ tema e responsabilidade da DPE, que aciona o
estado e daquilo que ¢é responsabilidade da DPU, que aciona a Unido. Na Bahia a judicializag¢ao
via DPE diminuiu, migrando demandas para a DPU, segundo dados da Camara de Conciliacao
da Saude (CCS).

Sistemas de media¢dao, como a Camara de Conciliacdo da Satde na Bahia aparece
como um importante instrumento para diminuir a judicializacdo desnecessaria através de
solugodes extrajudiciais. Durante a pesquisa, o estado do Espirito Santo estava implantando um
sistema de medicacao em ambiente virtual que pode servir de modelo para outros estados.

Os Comités Executivos Estaduais de Satde, presentes em todos os cinco estados
pesquisados, foram criados por iniciativo do CNJ apds a primeira audiéncia publica sobre
judicializagdao da satide organizada pelo STF em 2009. Os Comités unem diferentes atores
envolvidos em um forum de discussdes para discutir a gestao da judicializacao.

Segundo a pesquisa do CNJ, verificou-se que o sistema S-CODES utilizado no estado
de SP para registrar o acompanhamento das agdes judiciais sobre satide poderia ser instituido
nos estados que ainda nao possuem sistema proprio. Aponta que este ¢ um sistema utilizado
pelo Poder Executivo, sendo que no Judiciario ndo hd um unico sistema de informagao similar,
dificultando o acesso a dados conforme percebido pela pesquisa quantitativa apresentada. A
uniformizacao dos sistemas ¢ apontada como fator essencial para o aprimoramento da gestao
da judicializacdo da satde.

A especializagdo de setores especificos das secretarias de estado de satide pode agilizar
o cumprimento e execu¢do de sentenca das decisdes judiciais. A interagcdo entre gestores e
juizes permite que estes passem a conhecer melhor a politica e o complexo processo de gestao
de compra, passando a atuar com mais reserva na imposi¢cao de multas por descumprimento e

na fixagdo de prazos curtos ou emergenciais para cumprimento das decisdes (CNJ, 2019).
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5 PROPOSTAS DO TCU PARA MITIGAR OS EFEITOS NEGATIVOS DA
JUDICIALIZACAO DA SAUDE

Diante dos dados levantados pela auditoria, os Ministros do TCU, reunidos em sessao
do Plenario, foi acordado recomendar ao MS, em articulagdo com os demais 6rgaos envolvidos,
o estabelecimento de objetivos e metas buscando minimizar os impactos da crescente
judicializagdo da satide, buscando melhorar o controle administrativo sobre as agdes judiciais
referentes a satde e tornar os procedimentos adotados para tratar o problema dos crescentes
gastos com a judicializacdo da satde mais eficientes, eficazes e econOmicos, que sejam
implementadas rotinas permanentes de detec¢do de indicios de fraude e de coleta,
processamento e analise de dados relativos as ac¢des judiciais de saide. Podendo-se usar como
referéncia para evitar fraudes o Sistema de Coordenacdo das Demandas Estratégicas do SUS
(S-Codes), adotado pela Secretaria De Estado de Satide de Sao Paulo.

Segundo o acordao, foi recomendada a criacdo de coordenagdo, nucleo ou congénere
para centralizar todas as informagdes relativas aos processos judiciais e coordenar todas as
acdes que envolvam a judicializacdo da satide buscando especialmente para auxiliar a
formulacdo da defesa do ente publico pela respectiva procuradoria, produzir diagndstico sobre
o impacto da judicializacdo no orgamento ¢ na gestdo da politica publica, racionalizar as
aquisi¢Oes e a prestacdo de servicos em cumprimento as ordem judiciais, detectar eventuais
fraudes e duplicidades de pagamento por parte dos entes federativos, monitorar e inspecionar
processos e pacientes beneficiarios de decisdes judiciais, classificar os itens de satde
judicializados, auxiliar os magistrados na tomada de decisdo e monitorar o atingimento dos
objetivos e metas estabelecidos.

Recomendou-se ao MS, que junto com os demais 6rgdos envolvidos, que sejam
enviadas, tempestivamente, informagdes ao MP diante do indicio de fraudes, como a repeti¢ao
sistemdtica de prescrigdes por parte dos mesmos profissionais de satide e/ou advogados, bem
como a existéncia de rede entre pacientes, associagdes, médicos e advogados que denotem
acoes articuladas objetivando beneficios indevidos. Além disso, verificagdao da possibilidade e
da pertinéncia de concessdo, de oficio, de licenca compulsoria para a exploracdo de patente,
nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, conforme disposto no artigo 71 da Lei
9.279, de 14 de maio de 1996.

No acordao foi recomendado ao MS e aos demais 6rgdos e entidades envolvidos a
avaliacdo da possibilidade de adotar procedimentos, visando melhorar a metodologia de
ressarcimento financeiro a estados e municipios que custeiam acdes e servicos de saude

judicializados que sdo de competéncia federal, regulamentando o processo de ressarcimento de
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valores gastos pelas secretarias estaduais e municipais de saude pelo cumprimento de decisdes
judiciais que imputam a estados, ao Distrito Federal e aos municipios obrigagdes fora das
estabelecidas nas politicas de saude do SUS, considerando também a glosa de valores gastos
pela Unido no cumprimento de decisdes judiciais cujas acdes e servicos de satde sao de
competéncia de outro ente federativo. E fazer o controle e divulgacdo do ressarcimento dos
valores acima descritos.

Ao Conselho Federal de Medicina (CFM) recomendou-se fiscalizar a emissao de
prescricdes médicas de medicamentos, procedimentos e outros itens de saude que nao tenham
sido registrados pela ANVISA, inclusive os casos off-label, exigindo o registro das motivagoes,
o acompanhamento do paciente e, nos casos off-label, o consentimento esclarecido do paciente,
ou em razdo de impedimento, do seu responsavel legal. Além de divulgar e alertar aos
profissionais médicos que a prescricdo de medicamentos sem registro na ANVISA viola a Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 ¢ o Codigo de Etica Médica.

No acérdao dos Ministros do TCU, determinou-se que o MS apresentasse no prazo de
90 dias, um plano de acdo a respeito das recomendacdes feitas pelo TCU, especificando as
acoes a serem adotadas para cada uma das recomendagdes para tratar dos problemas
identificados, os responsaveis pelas agdes e o prazos para implementagdo, ou a justificativa para
a sua ndo implementagao, se for o caso.

Foram encaminhadas cépias do Relatorio, Voto e Acordao, bem como o Relatério de
Auditoria e suas pecas a diversos 6rgaos do Poder Judiciério e do Poder Executivo relacionados
a saude, incluindo os 6rgaos e entidades dos estados e municipios participantes da auditoria.

Notificou-se 0 MP do Estado de SP e o Conselho Regional de Medicina do Estado de
SP sobre a existéncia de prescricoes médicas em desacordo com a Lei Estadual n® 10.241 de
1999 ¢ com a Resolucao do CREMESP 278 de 2015.

Por fim, segundo o acérddo, determinou-se que a SecexSaude realize o monitoramento
da implementag¢do das acdes apresentadas pelo MS para tratamento dos problemas identificados

pela auditoria (BRASIL, 2017c).

6 CONSIDERACOES FINAIS
Com base nos dados descritos, percebe-se que o fenomeno da judicializacao da saude
no Brasil aumentou muito nos ultimos anos levando 6rgaos do Poder Judiciario e do Poder

Executivo a se mobilizarem para monitorar e buscar controlar seus efeitos.
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Fica evidente que o primeiro impacto recai sobre o sistema judiciario, que a cada ano
vem recebendo mais agdes judiciais relacionadas a saude. Essas acgdes requerem um
conhecimento especializado para analise do seu mérito, visto que cada caso ¢ especifico.

Outro impacto evidente ¢ o financeiro, que recai sobre o Poder Executivo através das
acdes judiciais que condenam o MS, as secretarias estaduais € as municipais a cumprirem as
decisdes proferidas.

Um ponto relevante demonstrado com a auditoria do TCU foi a insuficiéncia de
controle administrativo do MS e na maioria das secretarias de saude analisadas sobre a questao
da judicializac¢do da satide. O gestor fica sem elementos suficientes para detectar as principais
demandas e suas causas. Além disso, basicamente ndo hd procedimentos para detec¢dao de
fraudes. A secretaria de satide de SP foi a Uinica que apresentou um sistema bem estruturado
para monitorar essas a¢des judiciais. Somente através de monitoramento e controle eficientes ¢
possivel obter um diagnéstico confiavel da situagdo da judicializagdo da saude em cada
localidade, e, a partir disso, poder elaborar as melhores estratégias para controlar esse fendmeno
e diminuir seus efeitos negativos no planejamento e recursos do SUS.

Diante de todo o exposto, embora a judicializacdo seja um meio legitimo para efetivar
o direito a satde, ¢ um fendmeno que causa efeitos negativos a administragdo publica, como
impacto orcamentario e financeiro, o que afeta a execugdo das politicas de saude planejadas
pelos gestores; acaba tornando possivel a utilizagdo de medicamentos, produtos € insumos que
ndo tiveram a qualidade, seguranca e eficacia validadas pela ANVISA; além da possibilidade
da existéncia de fraudes, que sobrecarregam ainda mais os cofres publicos. A judicializagdo da
saude, mesmo sendo um legitimo exercicio de direitos fundamentais, trata-se de um indicador

de funcionamento andmalo do sistema sanitario com a contribuicao do sistema de justica.
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