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APRESENTACAO

E ste manual faz parte da série Judicializacdo da satide nos municipios: como responder
e prevenir organizada pelo Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satude
(Conasems). Essa série busca contribuir para a formacao e informacao daqueles envolvi-
dos com o tema da judicializacdo da satide, sobretudo profissionais da saude, do direito
e da gestdo envolvidos na resposta as demandas judiciais por tratamentos de satde.

Ajudicializac¢do da satde é entendida como o fendmeno das agdes judiciais contra
o Sistema Unico de Satide (SUS) que demandam o fornecimento de tratamentos mé-
dicos com base no direito constitucional a satide. Esse tema ja foi abordado em outras
publicacdes do CONASEMS, como o Manual do Gestor Municipal do SUS', cuja leitura
recomendamos fortemente. Porém, sentiu-se a necessidade da producao de material
especifico sobre esse assunto dada a sua crescente importancia e preocupacdo para os
municipios.

Ordens judiciais para fornecimento de tratamentos podem ter um impacto propor-
cionalmente muito maior em municipios, que geralmente possuem orgamentos muito
menores que o de estados ou do governo federal. Algumas poucas agdes de tratamen-
tos de alto custo — as vezes uma Ginica acdo - ja bastam para comprometer uma parcela
enorme de orcamentos municipais de satide, afetando outros servi¢os e usuarios.

Municipios, sobretudo os de pequeno porte, também tém mais dificuldade para
conseguir os recursos humanos com conhecimento técnico especializado em direito e
politicas de satde para melhor prevenir e responder a agdes judiciais. A judicializa¢ao
da satide requer um conhecimento especifico e multidisciplinar que nem sempre esta
disponivel a todos os municipios. E preciso, portanto, difundir esse conhecimento para
aprimorar os recursos humanos necessarios em ambito municipal.

Esse é o principal objetivo dos manuais da série Judicializa¢do da satide nos munici-
pios: como responder e prevenir. Eles buscam oferecer os conhecimentos fundamentais
para entender o fenémeno da judicializacdo da satde e melhor responder a ele, por
meio de medidas que evitem demandas judiciais ou que qualifiquem a resposta em
juizo a essas demandas.

! Cf. Capitulo 9 do Manual do Gestor Municipal do SUS em: https://www.conasems.org.br/manual-

-do-gestor-municipal-do-sus-confira-a-edicao-de-2021/



Essa série vem em um momento propicio. O Judiciario tem progressivamente se
sensibilizado para a necessidade de equilibrar, de um lado, o direito individual a sau-
de e, de outro, a justica na distribuicao de recursos e a sustentabilidade do SUS, que
é o principal realizador do direito a satde para a sociedade brasileira. Muitos atores
do sistema de justica querem entender a politica de satide e estdo dispostos a discutir
diferentes formas de se interpretar e aplicar o direito a satide. Os municipios precisam
estar preparados para esse didlogo.

PANORAMA DA JUDICIALIZACAO
DA SAUDE NO BRASIL

Ajudicializagéo da saude publica é o fendmeno das agdes judiciais propostas
contra o Poder Publico para o fornecimento e custeio de tratamentos médicos.
Esse é atualmente um dos temas mais importantes para os gestores do SUS. O nimero
de acoes dessa natureza tem crescido exponencialmente nos tltimos anos em nivel
municipal, estadual e federal.

Ha pedidos por diversos produtos e servigos, incluindo medicamentos, tratamentos
no exterior, orteses, consultas médicas, cirurgias, leitos em hospital e mesmo itens de
higiene. Embora haja diferencgas regionais, a maior parte das acdes é movida por pedi-
dos de medicamentos e a maior parte dos gastos com judicializa¢do é consumida por
tratamentos de alto custo ndo incorporados ao SUS.

O numero elevado de acdes, o alto custo de muitos dos tratamentos demandados e a
grande probabilidade de sucesso dos pacientes nos tribunais fazem com que os custos
dajudicializacdo tenham enorme impacto sobre o orcamento da satide. Estima-se em
Rs7 bilhdes o gasto anual total do SUS para o cumprimento de decisdes judiciais. Em-
bora esse numero seja dificil de precisar, dados do Tribunal de Contas da Unido (2017)
2 mostram que este gasto atingiu cerca de R$1 bilhdo em 2015 apenas no Governo Fe-
deral. No Estado de Sdo Paulo este valor também ja ultrapassou R$1 bilhdo em alguns
anos.®> Some-se a isso 0 gasto de todos os outros estados e Distrito Federal, mais os
5.570 municipios, e a conclusdo inescapavel é que a judicializacdo da sauide representa
um gasto muito significativo para o SUS.

2 Tribunal de Contas da Unido (TCU). Acérdao 1.787/2017-TCU - Plenério.
3 Dados fornecidos pela Secretaria de Satude do Estado de Séo Paulo.
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O SUS, que, ja € bastante subfinanciado, ndo consegue ter um orgamento que cresca
na mesma propor¢ao que a judicializacdo, o que inevitavelmente forca a realocacdo de
recursos de satde. Além de recursos financeiros, a judicializacdo também acaba redi-
recionando recursos humanos de secretarias e Ministério da Satide que muitas vezes
deixam sua funcao de formular e implementar politicas de satide para ajudar na res-
posta a demandas judiciais.

Diversas razdes explicam o aumento da judicializacdo da satde no Brasil. Primei-
ro, pacientes tém expectativas cada vez mais altas impulsionadas pelo surgimento de
novas tecnologias, maior acesso a informacdo e atuagdo de empresas farmacéuticas
em marketing e fomento da judicializa¢do. Segundo, a melhora no acesso a Justi¢a no
Brasil, tanto pelo crescente nimero de advogados, quanto pela atuagdao de Ministério
Publico e Defensorias Publicas. Terceiro, a interpretacao do direito a satde e dos prin-
cipios da universalidade e integralidade do SUS como se criassem um direito absoluto
de todas as pessoas a todo e qualquer tratamento prescrito, sem considerar o impac-
to econdmico e distributivo das decisées judiciais. Quarto, decisdes judiciais que ddo
muito peso a opinido dos médicos dos pacientes autores da acdo (mesmo quando essa
opinido médica ndo estd embasada em evidéncias cientificas sélidas), mas pouca ou
nenhuma consideracdo as informagdes técnicas fornecidas pela Administracao e as
politicas publicas do SUS.

N&o se pode negar os beneficios trazidos pela judicializacdo para muitas pessoas e a
legitimidade de certas demandas judiciais decorrentes de falhas do sistema de saude.
Porém, também é preciso reconhecer que a judicializacao, da forma como ocorre, cria
desigualdade e ineficiéncia no SUS.

Desigualdade porque cria um SUS de duas portas. Uma porta para aqueles que che-
gam pela via do Judicidrio e conseguem acesso irrestrito aos recursos publicos para
satisfazer suas necessidades em satide. A outra para os demais usudrios do SUS que
tém acesso a um conjunto limitado de agdes e servigos de satide. Esse conjunto € ainda
mais limitado do que poderia ser porque recursos sdo redirecionados para beneficiar
aqueles que entram pela porta do Judiciario.

Ineficiéncia porque uma quantidade enorme de recursos é gasta por decisdo de
juizes sem conhecimento técnico a respeito da evidéncia cientifica relativa aos trata-
mentos demandados, das necessidades em satde da populacao e do funcionamento
e prioridades do sistema de satde. A falta de evidéncia cientifica significa que muitos
tratamentos concedidos via Judicidrio podem nao estar beneficiando pacientes ou po-
dem mesmo sujeitd-los a riscos desnecessarios. Ademais, acoes judiciais acabam fo-



cando em necessidades individuais dos que chegam ao Judicidrio sem considerar as
politicas necessarias e prioritarias para o atendimento da populacdo.

O proprio Judicidrio tem reconhecido os impactos negativos de decisdes judiciais
que concedem tratamentos médicos ignorando evidéncia cientifica e as politicas do
SUS. Existem muitas iniciativas lideradas pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ) para
aumentar o didlogo entre Judicidrio e gestores de satide (por exemplo, o Férum Nacio-
nal de Satide e os comités estaduais de satuide) e para qualificar tecnicamente as deci-
sdes dos magistrados (por exemplo, os nicleos de assisténcia técnica (NAT-JUS) e varas
judiciais especializadas em saude).

O Supremo Tribunal Federal (STF), o tribunal de mais alta hierarquia no Judiciario
brasileiro, também tem se mostrado sensivel a necessidade de parametros mais claros
e de um melhor equilibrio entre, de um lado, a protecao judicial do direito a satude e,
do outro, a sustentabilidade, eficiéncia e equidade no SUS. Essa preocupacdo do STF
resultou em trés decisdes recentes que buscam trazer parametros para a atuacao judi-
cial e respostas definitivas a trés perguntas: pode o Judiciario obrigar o SUS a fornecer
tratamentos sem registro na Anvisa? Pode o Judiciario obrigar o fornecimento de trata-
mentos ndo incorporados no SUS? Como ¢é dividida entre municipios, estados e Unido
aresponsabilidade de responder demandas e fornecer tratamentos médicos por ordem
judicial?

Essas trés decisdes do STF serdo o objeto principal de andlise neste Manual porque
deverdo servir de referéncia para o préprio STF, tribunais inferiores e gestores de satide.



JUDICIALIZACAO
E AS POLITICAS DE SAUDE DO SUS

Conforme visto, uma grande variedade de tratamentos e tecnologias em saude
tém sido demandadas por via judicial, incluindo tanto tratamentos ja incorpo-
rados ao SUS quanto aqueles ndo incorporados. O fato de um tratamento demandado
judicialmente estar ou ndo incorporado ao SUS é uma informac¢do importante para se
determinar como os juizes deveriam decidir.

Um tratamento para ser incorporado ao SUS precisa passar por um processo que
envolve avaliagOes cientificas, econémicas e de satide publica. A incorporagao de me-
dicamentos oferece um bom exemplo da complexidade desse processo. Um medica-
mento, para ser incorporado ao SUS, deve passar primeiro por pesquisas clinicas, ou
seja, ser testado em seres humanos para averiguar sua eficacia e seguranca.

Segundo, os resultados das pesquisas clinicas devem ser avaliados pela Anvisa, que
concede o registro ao tratamento se estiver convencida de que ha evidéncia de que tra-
tamento é eficaz e que os beneficios justificam os riscos. O registro autoriza a producao,
comercializacdo e distribuicdo de um tratamento no pafs. Junto com o registro vem a
regulacdo de preco, que estabelece um valor maximo pelo qual o tratamento pode ser
comercializado.

Terceiro, uma vez registrado, o tratamento pode vir a ser avaliado pela Comissao
Nacional para Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec). A Conitec considera evi-
déncias cientificas (eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca), a avaliacao econo-
mica (comparacao dos beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja incorpora-
das), e o impacto da tecnologia sobre o sistema de satide (Decreto n® 7646/2011).

Quarto, antes, durante ou depois da avaliacdo pode ocorrer a negociacao de prego
entre o SUS e a empresa detentora da patente de uma tecnologia. O SUS, pelo seu ta-
manho e poder de compra, pode conseguir comprar uma tecnologia com pregos mais
favoraveis para a incorporacao.

Quinto, haverd uma decisao técnico-politica sobre a incorporacao ao SUS para aces-
so regular e universal. Se a decisdo for pela incorporacdo de um tratamento, ocorrera
sua inclusao na Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), na Relacao



Nacional de Acdes e Servicos de Satide (Renases) e, comumente, em protocolo clinico e
diretrizes terapéuticas - PCDT (que define como, quando e para que condicdes um trata-
mento deve ser utilizado).

Uma vez incorporado o tratamento, seu acesso ocorrera de acordo com regras de
acesso estabelecidas pelo sistema de satde para promover o cuidado integral de pa-
cientes e evitar o uso inadequado de tratamentos, desperdicio ou fraude. O art. 28 do
Decreton?7.508/2011*, por exemplo, estabelece os seguintes pressupostos para o aces-
SO a assisténcia farmacéutica: (I) usuério assistido por acdes e servicos de satde do
SUS; (II) medicamento prescrito por profissional de satide, no exercicio regular de suas
funcoes no SUS; (III) prescricdo em conformidade com a RENAME e 0s PDCTs ou com a
relacao especifica complementar estadual, distrital ou municipal de medicamentos; e
(IV) dispensacao em unidades indicadas pela direcao do SUS (ver Figura 1).

Figura 1

Pesquisa clinica

Autorizacdo regulatéria

(ANVISA)

Avaliacdo de tecnologia
(CONITEC)

Negociacio de preco

Incorporacao

Acesso

Elaboracdo propria

A principio, o SUS tem o dever juridico de fornecer os tratamentos ja incor-
porados para pacientes, se satisfeitas as regras de acesso estabelecidas pelo
sistema de saude. Esse dever decorre do fato de que se espera que a incorporagao de
um tratamento tenha sido antecedida por uma andlise feita pelo proprio SUS com re-
lacdo a evidéncia cientifica e de sua importancia e viabilidade para o sistema de satide.

4 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/d7508.htm
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Aincorporacao é, portanto, um reconhecimento por parte do proéprio SUS de que os
pacientes devem ter acesso a um determinado tratamento. A incorporacao representa
também um compromisso do SUS com a sociedade de ofertar o acesso a determinados
servicos e produtos que o préprio sistema escolheu. Além do mais, ndo fornecer a um
individuo algo regularmente oferecido a outros pacientes na mesma condi¢do pode
ser uma violacao dos principios da igualdade, integralidade e universalidade no SUS.

Esse dever, porém, pode ndo ser exigivel em algumas situacées quando a ndo oferta
de um determinado servico ou produto é justificavel pelas condic¢des clinicas de um
paciente ou porque ha efetivamente escassez. Um exemplo de servico de satide cujo
acesso pode ser restrito devido a escassez sdo as vagas de UTL. A recente crise da Co-
vid-19 evidenciou esse problema, mas isso pode acontecer mesmo em situagdes nor-
mais. A Resolucdo do Conselho Federal de Medicinan? 2156 /2016° admite que médicos
tomem decisdes sobre internacdo de pacientes em UTI levando em consideracao crité-
rios como os servicos disponiveis na instituicdao onde trabalham, a disponibilidade de
leitos, diagnostico e necessidades especificas do paciente. Em casos em que a deman-
da é maior que a oferta de vagas em UTI, uma eventual decisdo judicial ordenando a
internacao de um paciente provavelmente prejudicara outro paciente, além de causar
ineficiéncias e injusticas.

Por outro lado, a principio, ndao ha o dever de se fornecer um tratamento nao
incorporado na politica de satide, ou se ndo estio satisfeitas as regras de aces-
so estabelecidas pelo sistema de saude. Se aceitamos que cada etapa do processo
acima descrito para incorporacao e acesso (Figura 1) é fundamental para que a politica
de satide seja segura, eficaz, eficiente, justa e sustentavel, entdo tratamentos que ndo
passaram por todas essas etapas e critérios ndo deveriam ser custeados pelo sistema de
saude. Por isso, a judicializacdo da satide que pede tratamentos ndo incorporados ao
SUS deve ser vista com muita cautela, pois permite, por exemplo, que medicamentos
pulem etapas fundamentais da politica publica.

Contudo, ha situacbes excepcionais que podem justificar o custeio publico de um
tratamento que ndo completou esse processo (por exemplo, se a decisdo de ndo incor-
poracdo ignora o consenso cientifico ou é discriminatéria). Os tribunais brasileiros,
porém, acabam normalizando a concessao de tratamentos nao incorporados ao permi-
tir o seu fornecimento com base em uma simples prescricao médica ou em evidéncia
cientifica pouco rigorosa.

https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/resolucoes/BR/2016/2156
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Recentemente, o Supremo Tribunal Federal (STF) proferiu decisdes em que buscou
estabelecer critérios e limites mais claros para a concessdo de tratamentos nao incor-
porados ao SUS, incluindo aqueles nao registrados na Anvisa. O préximo capitulo ana-
lisara essas decisdes e critérios.

A JURISPRUDENCIA
DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

E ste capitulo focard em trés decisdes recentes do Supremo Tribunal Federal (STF),
o0 6rgao maisaltona hierarquia do Poder Judicidrio brasileiro. As trés decisdes sao
os Embargos de Declaracdo no Recurso Extraordinario 855.178/2019 (sobre a respon-
sabilidade dos entes federados para o fornecimento de medicamentos e tratamentos
médicos), o Recurso Extraordinario 657.718/2019 (sobre o fornecimento de tratamentos
sem registro na Anvisa) e o Recurso Extraordinario 566.471/2020 (sobre o fornecimento
de tratamentos de alto custo ndo incorporados no SUS).

Essas decisdes sao paradigmaticas, ou seja, fixam “teses de repercussao geral”® com
entendimentos que deverao ser aplicados posteriormente pelos tribunais inferiores
para casos idénticos. Portanto, elas servirdo de referéncia para o julgamento de futuras
demandas judiciais por produtos e tratamentos médicos.

N&o é mera coincidéncia que essas trés decisdes tdo importantes tenham sido to-
madas dentro de um espaco tdo curto de tempo. Elas sdo uma tentativa de trazer maior
uniformidade na atuacdo do Judiciario e de esclarecer quais os direitos dos cidadaos
e os deveres de cada ente da federacao (Unido, estados e municipios) em matéria de
saude publica.

6 A "repercussao geral” é um instituto que funciona como um filtro que permite ao STF julgar

apenas os recursos que tratem sobre questdes relevantes do ponto de vista econémico, politico, social ou
juridico que ultrapassem os interesses das partes envolvidas. As teses fixadas pelo STF em julgamento de
matéria com repercussdo geral devem ser seguidas pelos tribunais inferiores de acordo com o art. 1.030
do Cédigo de Processo Civil.



DIREITO A SAUDE, JUDICIALIZACAO
E A JURISPRUDENCIA DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

Tratamentos sem registro na Anvisa:
RE 657.718/2019

A competéncia do SUS para controlar produtos de satde (inclusive medicamentos)
e a exigéncia de registro para tratamentos fornecidos pelo sistema de satide estdo esta-
belecidas em lei (ver Quadro 1).

QUADRO 1

Constituicao Federal

Lei n° 8080/1990 (conforme modificado pela Lei n° 12401/2011)
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| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem
com a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da producdo ao con-
sumo; [...]

Art. 19-T. Sédo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso nao autorizado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA,;

Il - a dispensacédo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamen-
to e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.

Art. 2° - Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria:

[l - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substéncias e servigos de interesse
para a saude; [...]

Art. 6° A Agéncia [Nacional de Vigilancia Sanitéaria] terd por finalidade institucio-
nal promover a protecdo da saude da populacéo, por intermédio do controle
sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos e servicos submetidos
a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e
de fronteiras.

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos [...]

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados,
podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude. [...]

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos
[...] fica sujeito, além do atendimento das exigéncias préprias, aos seguintes re-
quisitos especificos: [...]

Il - que o produto, através de comprovacao cientifica e de andlise, seja reconhe-
cido como seguro e eficaz para o uso a que se propde, e possua a identidade,
atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias.
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Art. 273 - Falsificar, corromper, adulterar ou alterar produto destinado a fins tera-
péuticos ou medicinais:

Pena - reclusdo, de 10 (dez) a 15 (quinze) anos, e multa. [...]

§ 1° - Nas mesmas penas incorre quem importa, vende, expde a venda, tem em
depdsito para vender ou, de qualquer forma, distribui ou entrega a consumo o
produto falsificado, corrompido, adulterado ou alterado.

§ 1°-A - Incluem-se entre os produtos a que se refere este artigo os medicamen-
tos, as matérias-primas, os insumos farmacéuticos, os cosméticos, os saneantes e
os de uso em diagnéstico.

§ 1°-B - Esté sujeito as penas deste artigo quem pratica as acdes previstas no § 1°
em relacdo a produtos em qualquer das seguintes condicdes:

| - sem registro, quando exigivel, no érgdo de vigilancia sanitédria competente; [...]

Art. 29 - A RENAME e a relacédo especifica complementar estadual, distrital ou
municipal de medicamentos somente poderao conter produtos com registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA.

O Recurso Extraordindrio 657.718/2019 trata exatamente da possibilidade de o SUS
ser obrigado a fornecer, por ordem judicial, medicamentos sem registro na Anvisa.
Nessa decisdo, o STF reafirmou a importancia da exigéncia do registro na Anvisa como
mecanismo para a protecao da sauide publica e do direito a saude. Também ressaltou
que o Judiciario deve ter uma atitude de maior deferéncia nesses casos, ou seja, deve
respeitar a decisao da agéncia por razdes de satide publica e pela competéncia técnica
da Anvisa. Por fim, reconheceu que a concessdo de tratamentos sem registro na Anvi-
sa pode ter um grande impacto financeiro sobre o SUS e prejudicar a oferta de outros
servicos de saude para a populacdo.

Portanto, o STF entende que a regra é o ndo fornecimento de tratamento sem
registro na Anvisa. Concessio de tratamentos ndo registrados deve ocorrer apenas
excepcionalmente quando forem satisfeitos os critérios estabelecidos pelo STF na tese
de Repercussao Geral 500 (Tema 500) (ver Quadro 2).
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1. O Estado nédo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais.

2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento
de medicamento por decisdo judicial.

3. E possivel, excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento sem regis-
tro 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 6rfaos para doencas raras e
ultrarraras);

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

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

4. As acdes que demandem fornecimento de medicamentos
sem registro na ANVISA deverdo necessariamente ser propostas
em face da Unido.

O primeiro critério estabelece que o Judiciario ndo pode obrigar o SUS a fornecer
um medicamento experimental, ou seja, que ainda esteja em fase de testes. Essa é uma
regra absoluta porque a decisao do STF ndo mencionou nenhuma exce¢do. Como afir-
mou o Ministro Luis Roberto Barroso: “Quando a demanda se relacionar a medicamen-
tos experimentais, isto é, ainda em fase de pesquisas [...], ndo hd nenhuma hipétese em
que o Poder Judiciario possa obrigar o Estado a fornecé-los”.

O STF também estabeleceu que, “como regra geral”, o SUS ndo tem o dever de forne-
cer tratamentos sem registro na Anvisa. Por ser essa uma regra geral, ela admite exce-
cdes, como sera discutido mais adiante. A distin¢do entre tratamentos experimentais
e tratamentos sem registro deixa abertas algumas questdes importantes porque ha
tratamentos com registro e que ainda sdo experimentais. Dois exemplos podem ser
mencionados.
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Em regra, para conceder o registro, as agéncias reguladoras, exigem dados de pes-
quisa de fase 3, o tltimo estagio da pesquisa clinica antes da sua entrada no mercado,
em que um tratamento é testado em grande numero de participantes. Porém, para do-
encas raras, é possivel que um tratamento tenha o registro na Anvisa apenas com re-
latérios de pesquisa de fase 2 enquanto pesquisas de fase 3 ainda estdo em andamento
(Resolucao da Diretoria Colegiada n? 205/2017) 7. Trata-se, portanto, de uma hipoétese
de tratamento com registro e ainda experimental.

Também ha tratamentos que possuem registro para uma determinada condicdo,
mas que estdo sendo testados em estudos clinicos para uma condicao diversa daquela
para a qual ha registro. Esse é o chamado uso off-label (fora da bula). A Instrucao Nor-
mativa n? 45/2019% da Anvisa considera medicamento experimental tanto o produto a
ser utilizado em ensaio clinico para fins de obtencao de registro quanto o produto com
registro quando utilizado de uma forma ou para uma indicagao diferente da registrada.

Portanto, é possivel interpretar a decisdao do STF como vedando de forma absoluta
a condenacdo do SUS ao fornecimento de tratamentos registrados, mas que ainda ndo
tenham concluido os estudos da fase trés ou de tratamentos para uso off-label.

Existe também uma vedacgdo absoluta ao fornecimento judicial quando um trata-
mento foi avaliado pela Anvisa e seu registro foi recusado. De acordo com o STE “se a
Anvisa decidir, fundamentadamente, pela negativa de registro, em nenhuma hipétese

pode o Poder Judiciario se sobrepor a manifestacdo da Agéncia para deferir pedidos
individuais de fornecimento do medicamento”.

O STF reserva as hipoteses excepcionais de concessdo de tratamentos sem registro
na Anvisa apenas quando todos os seguintes critérios forem satisfeitos: (a) a existén-
cia de um pedido de registro; (b) a mora irrazoavel da Anvisa em apreciar o pedido, (c)
registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no exterior, (d) a ine-
xisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

O primeiro requisito exige que tenha havido o pedido de registro do medicamento
perante a Anvisa. Uma excecao é feita a medicamentos 6rfaos para doencas raras e ul-
trarraras. Essa excecdo, porém, precisa ser aplicada com muita cautela porque abre a
possibilidade de comportamentos questionaveis por parte da industria. Um exemplo é
o do Eculizumabe (Soliris), por muito tempo judicializado no Brasil sem que a empresa
detentora da patente tivesse pedido o registro. Como o registro vem acompanhado da
fixacdo de um prego maximo de mercado, a auséncia de pedido de registro significou

7 http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_205_2017_.pdf/996fcdbe-216b-
-44ab-b8c8-2778151b786e
8 http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5389382/IN_45_2019_.pdf/5c8b3b4c-f138-4e-

47-96fa-ca945452ecac



que o SUS foi obrigado a pagar precos muito maiores pelo medicamento. Nao por aca-
so, o Eculizmabe foi durante muitos anos o medicamento com o qual o Ministério da
Saude mais gastava dentre todos os medicamentos judicializados. Portanto, é preciso
sempre avaliar e questionar a razdo por que ndo houve o pedido de registro, o que retira
a possibilidade de a Anvisa avaliar o medicamento e regular seu preco.

O segundo requisito é que haja mora (demora) irrazoavel por parte da Anvisa para
tomar uma decisdo sobre a concessdo ou ndo do registro. O STF entende que hd mora
irrazoavel quando a Anvisa ultrapassa o prazo legal e o voto do Ministro Barroso men-
ciona o prazo de 365 dias estabelecidos na Lei n® 13.411/2016° . Esse é um critério obje-
tivo, mas cabe perguntar se toda vez que esse prazo for ultrapassado havera uma mora
“irrazoavel”. A prépria Lei n? 13.411/2016 permite que 0s prazos sejam prorrogados em
até um terco. Esse prazo adicional da lei sera considerado para se determinar a mora
irrazoavel? Ademais, a lei prevé a responsabilizacdo dos servidores responsaveis pelo
“descumprimento injustificado dos prazos previstos”, o que pressupde que ha casos em
que o descumprimento é justificado (por exemplo, se a mora resulta do atraso no en-
vio da documentacdo por parte da industria). Essas justificativas que podem eximir o
funcionario de responsabilidade também tornariam a mora da Anvisa razoavel para
fins de acdes de medicamentos? Em resumo, mesmo um critério aparentemente tdo
objetivo deixa duvidas em sua aplicagao.

Importa dizer que o critério de mora irrazodvel pode ser de pouca relevancia na pra-
tica em virtude do art. 3¢,inc. IX, da Lei n®13.874/2019*. Essa norma estabelece que, se
uma autoridade competente ndo decide sobre uma solicitacdo dentro do prazo maxi-
mo estipulado, entdo a solicitacdo sera considerada tacitamente aprovada. Em outras
palavras, se a empresa apresentou todos os elementos necessarios para o pedido de re-
gistro de um tratamento, e a Anvisa ndo cumpre o prazo estabelecido, entdo o registro
estara tacitamente concedido. Nesse caso, trata-se de um tratamento registrado para
todos os efeitos e ndo como um tratamento nao registrado para o qual as excec¢des do
Tema 500 podem se aplicar.

O critério seguinte é que o medicamento ja esteja registrado junto a “renomadas”
agéncias de regulacdo no exterior. No voto do Ministro Barroso, com base no qual os
critérios do STF no Tema 500 foram baseados, sdo mencionadas como exemplos as
agéncias dos Estados Unidos, da Unido Europeia, e do Japdo. Esse critério também dei-
xa algumas perguntas sem resposta clara: (i) o que constitui e como identificar uma

? http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02015-2018/2016/Lei/L13411.htm
10 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/ei/L13874.htm
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agéncia “renomada”?; (ii) em quantas agéncias “renomadas” é preciso haver o registro
para se considerar que esse critério foi satisfeito?; (iii) e se houver divergéncia entre
diferentes agéncias?; (iv) registros provisorios de tratamentos experimentais também
devem ser considerados?

O ultimo critério é considerar se existe um substituto terapéutico registrado na An-
visa para tratamento da doenca do paciente. O STF ndo exige que o substituto tenha
igual ou maior eficacia que o demandado judicialmente. Fazendo novamente referén-
cia ao voto do Ministro Barroso, basta que a opcdo terapéutica seja “satisfatéria”, ainda
que os graus de eficacia “ndo sejam idénticos”. O termo “satisfatorio” deixa incertezas
sobre 0 que é aceitavel como alternativa terapéutica para o Judiciario.

Tratamentos podem ser diferentes em diversos aspectos relevantes, como eficacia,
seguranca, comodidade para pacientes e preco. Isso cria inimeros cendrios em que
pode ndo ser claro se existe uma alternativa terapéutica satisfatéria. Um tratamento A
que traz uma expectativa de sobrevida de 4 anos é uma alternativa satisfatéria ao trata-
mento B que traz expectativa de 57 E se a expectativa de sobrevida for a mesma, mas o
tratamento B melhora a qualidade de vida e seu uso for mais cobmodo para o paciente?
E se expectativa e qualidade de vida forem as mesmas, mas o tratamento A tem maior
risco de efeito colateral?

Eimportante, ainda, ressaltar que o fato de que um pedido atenda a todos os requisi-
tos estabelecidos na tese do Tema 500 nao significa que ele deva automaticamente ser
concedido pelo Judiciario. O Tema 500 diz: “R possivel, excepcionalmente a concessao
judicial de medicamento sem registro sanitario” (grifo meu). A ndo exigéncia de regis-
tro sanitario supera apenas um dos estagios que um tratamento deve percorrer para
ser fornecido pelo SUS (ver Figura 1), abrindo a possibilidade de concesséo se forem sa-
tisfeitos outros critérios para o fornecimento judicial de tratamentos ndo incorporados
ao SUS, como sera discutido mais adiante. Esse entendimento é confirmado pelo voto
do Min. Gilmar Mendes no RE 566.471/2020: “nao é porque o tema 500 permite, excep-
cionalmente, decisdo judicial que determine aquisi¢ao de medicamento sem registro
na ANVISA que o Estado estard automaticamente obrigado a fornecé-lo. E necessario,
ainda, que se compatibilize com o que for aqui decidido no tema 6, além, é claro, das
peculiaridades do caso concreto.”
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Figura 2

Houve pedido de
/ registro na ANVISA? \
SIM NAO

Decisdo da ANVISA? Medicamento para
doenca rara?

SIM NAO NAO

Concessao Mora irrazoavel
do registro? da ANVISA? pode ser deferida
i \ l \ pelo Judiciario
SIM NAO SIM

Demanda pode Demanda nao Registro
ser deferida pode ser deferida em agéncias
(ver RE566471/20) pelo Judiciario no exterior?

/

SIM
Demanda ndo

Existe substituto
terapéutico? pode ser deferida
/ \ pelo Judiciario

SIM NAO

Demanda nédo

Demanda nao Demanda pode

pode ser deferida ser deferida
pelo Judiciario (ver RE566471/20)

Elaboracdo propria

Por fim, fixou-se o entendimento de que demandas por tratamentos sem registro de-
vem necessariamente ser propostas em face da Unido. O fundamento é que a Anvisa é
uma autarquia federal e, portanto, se o dever de fornecer o tratamento decorre de mora
irrazoavel da agéncia, cabe a Unido responder por essa mora. Fica, porém, a questao
sobre se 0 mesmo entendimento se aplica a tratamentos 6rfaos para doencas raras e ul-
trarraras quando ndo houve o pedido de registro e, portanto, ndo houve mora por parte
da Anvisa. A questdao da competéncia federativa sera discutida com profundidade mais
adiante.

Em conclusdo, sem negar a importancia de se trazer alguns parametros para guiar as
decisdes judiciais sobre demandas por tratamentos sem registro, as excegdes previstas
deixam muitas perguntas em aberto. As respostas a essas perguntas determinardo se
o RE 657.718/2019 de fato trouxe limites rigorosos a concessao de tratamentos sem re-
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gistro na Anvisa ou se acabou criando excec¢des tdo amplas que acabaram engolindo a
regra de que medicamentos sem registro na Anvisa ndo devem ser custeados pelo SUS.

Tratamentos nao incorporados ao SUS:
RE 566.471/2020

Como ja mencionado, o fato de um tratamento ter registro na Anvisa nao significa
que ele esta ou estara incorporado ao SUS para fornecimento regular e universal. O
registro na Anvisa atesta a eficacia de um tratamento e uma relagao beneficio-risco
favoravel, mas uma politica publica precisa levar em consideracdo outros fatores como
custo-efetividade, impacto orcamentario e relevancia do ponto de vista da satde pu-
blica (ver Manual 1). A decisdo de incorporacdo também tem um aspecto comparativo,
em que se busca compreender as vantagens e desvantagens de uma nova terapia em
comparagao com as ja existentes.

A andlise e comparacdo de tratamentos médicos a luz de evidéncia cientifica, avalia-
cdo econOmica e analise de impacto sobre o sistema de satide e a saude da populacao,
para auxiliar decisdes sobre incorporacdo é chamada avaliacao de tecnologia em
saude (ATS). No Brasil, o atual sistema de ATS foi estabelecido pela Lei n? 12.401/11*
(que alteraaLein?8.080/90) e pelo Decreto n?7.646/11". Essa legislacdo criou um novo
61gao para ATS - Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico
de Satude (Conitec) - e determinou o procedimento administrativo que esse érgdo deve
seguir em suas avalia¢des. Esse procedimento busca assegurar que a avaliacdo da Co-
nitec seja transparente, baseada em evidéncias robustas, permita ampla participacdo
social e que respeite prazos.

Alegislacdo também da centralidade a ATS para a formulacdo da politica de satde,
especialmente na assisténcia farmacéutica, ao estabelecer que as relacdes de medica-
mentos e os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT) do SUS serdo criados e
modificados com base nas andlises da Conitec. Estabelece, também, que o principio da
integralidade no SUS engloba apenas o dever de fornecer os tratamentos que estejam
conforme essas relacdes e PCDTs.

1 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12401.htm
12 http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7646.htm



O acesso a tratamentos incorporados no SUS também é condicionado a observacao
de regras de acesso. Tais regras buscam controlar a forma como uma tecnologia é uti-
lizada e, assim, promover o cuidado integral de pacientes e evitar o uso inadequado de
tecnologias, desperdicio ou fraude. No caso de medicamentos, essas regras sao estabe-
lecidas pelo art. 28 do Decreto n2 7.508/2011.

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso |
do art. 60 consiste em:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja
prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em
protocolo clinico para a doenca ou o agravo a saude a ser tratado ou, na falta do
protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e
hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Uni-
co de Saude - SUS, realizados no territério nacional por servigo préprio, conve-
niado ou contratado.

Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabele-
cer os medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da
doenca ou do agravo a saude de que tratam, bem como aqueles indicados em
casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reacdo adversa
relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira
escolha.

Paragrafo dnico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata
o caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficécia, seguranca,
efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca ou
do agravo a saude de que trata o protocolo.

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensagédo
sera realizada:

| - com base nas relagdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do
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SUS, observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade
pelo fornecimento serd pactuada na Comissao Intergestores Tripartite;

Il - no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com
base nas relagdes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS,
e a responsabilidade pelo fornecimento serd pactuada na Comissdo Intergesto-
res Bipartite;

lll - no @mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relacdes
de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabili-
dade pelo fornecimento serd pactuada no Conselho Municipal de Saude.

Art. 19-Q. A incorporagao, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos medi-
camentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracdo
de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicdes do Ministério da
Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no
SUS.

§ 20 O relatério da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
levaréd em consideracdo, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuréacia, a efetividade e a segu-
ranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas
pelo 6rgdo competente para o registro ou a autorizagado de uso;

Il - a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domici-
liar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel.

Art. 3° S3o diretrizes da CONITEC:

| - a universalidade e a integralidade das a¢des de saide no &mbito do SUS com
base no melhor conhecimento técnico-cientifico disponivel;

Il - a protecdo do cidaddo nas acdes de assisténcia, prevencdo e promogao a
saude por meio de processo seguro de incorporagao de tecnologias pelo SUS;

lll - a incorporacéo de tecnologias por critérios racionais e parametros de efica-
cia, eficiéncia e efetividade adequados as necessidades de salde; e

IV - aincorporacao de tecnologias que sejam relevantes para o cidadao e para o
sistema de salde, baseadas na relacdo custo-efetividade.
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Art. 17. As deliberagdes do Plenério da CONITEC para cada processo serdo con-
vertidas em registros, separados por tipo de recomendacdo, numerados cor-
relativamente e subscritos pelos membros presentes na reunido, na forma de
relatério.

Art. 18. O relatério de que trata o art. 17 levard em consideracéo:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficécia, a acuracia, a efetividade e a segu-
ranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas
pelo 6rgdo competente para o registro ou a autorizagdo de uso;

Il - a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domici-
liar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel; e

Il - o impacto da incorporagao da tecnologia no SUS.

Art. 28. O acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica pressupde,
cumulativamente:

| - estar o usuario assistido por acdes e servicos de satde do SUS;

Il - ter o medicamento sido prescrito por profissional de saide, no exercicio regu-
lar de suas fungdes no SUS;

Il - estar a prescrigdo em conformidade com a RENAME e os Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas ou com a relacdo especifica complementar estadual,
distrital ou municipal de medicamentos; e

IV - ter a dispensagdo ocorrido em unidades indicadas pela diregcdo do SUS.

§ 1° Os entes federativos poderdo ampliar o acesso do usuério a assisténcia far-
macéutica, desde que questdes de salde publica o justifiquem.

§ 2° O Ministério da Saude podera estabelecer regras diferenciadas de acesso a
medicamentos de carater especializado.

Em sintese, a legislacdo desenhou uma politica de satide que condiciona o gasto pu-
blico com medicamentos a ATS e a regras que buscam promover a racionalidade do
acesso. Ordens judiciais que determinam o fornecimento de tratamentos ndo incorpo-
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rados ao SUS (ou quando as regras de acesso ndo sdo cumpridas) subvertem a centra-
lidade da ATS para a politica de satude. Portanto, tais decisdes devem ser excepcionais
por razdes de coeréncia com a legislacdo e de eficiéncia, qualidade e sustentabilidade
do SUS.

Esse carater excepcional da concessdo de tratamentos ndao incorporados foi reco-
nhecido pelo STF no RE 566.471/2020." Nesse caso formaram-se trés consensos. Pri-
meiro, o SUS ndo pode ser obrigado a fornecer todo e qualquer tratamento existente
que um médico prescreva a um paciente. Segundo, o SUS tem o dever judicialmente
exigivel de fornecer os tratamentos ja incorporados* mas, em regra, ndo é obrigado a
fornecer tratamentos ndo incorporados.” Terceiro, apenas em situagdes excepcionais
o Judiciario pode obrigar o fornecimento de tratamentos nao incorporados.

O reconhecimento do STF de que a regra é pela ndo concessdo de tratamentos ndo
incorporados é um grande avan¢o com relagdo a jurisprudéncia até entdo predomi-
nante que, na pratica, reconhecia um dever praticamente absoluto e irrestrito de for-
necer qualquer tratamento prescrito. Contudo, o STF ainda ndo definiu quais sdo as
excecoes a essa regra. Embora ja tenha concluido o julgamento do RE 566.471/2020, o
STF ainda ndo havia fixado a tese de repercussao geral até a data de conclusdo da reda-
cdo desse Manual.

Ha algumas divergéncias importantes entre os Ministros do STE, o que torna difi-
cil prever qual tese sera fixada. Dadas as incertezas, este Manual identificara os crité-
rios mais relevantes mencionados, bem como as diferentes formas de interpreta-los e
operacionaliza-los.

O primeiro critério discutido para a concessao de tratamentos nao incorporados é
a comprovacao da incapacidade financeira do paciente. Isto é, o SUS sé pode ser obri-
gado a fornecer tratamentos nao incorporados para aqueles que nao podem adquiri-lo
por conta propria. O critério de renda é estranho ao funcionamento do SUS, que ndo faz

13 Embora o tema desse recurso de repercusséo geral fosse tratamentos de “alto custo”, a decisdo
do STF ndo definiu o que seria “alto custo”. O voto do Ministro Barroso afirmou que esse é um conceito
sem amparo legal e sem relevancia para definir os deveres do Estado. Portanto, pode-se entender que o
entendimento do STF no RE 566471/2020 vale para qualquer tratamento nao incorporado, independente-
mente do seu custo.

1 A decisdo ndo mencionou as listas e protocolos estaduais e municipais, mas é coerente que se
considere como incorporados ao SUS os tratamentos incorporados em nivel municipal e estadual, deven-
do o ente responséavel pela incorporacéo responder pelo fornecimento.

1 A decisdo ndo menciona os casos em que se pede um medicamento incorporado, mas para um
uso diferente daquele estabelecido no protocolo clinico (uso off-protocol). Considerando que a avaliagdo e
ainclusdo de um tratamento sdo sempre para um uso especifico, pedidos de uso fora do protocolo devem
ser tratados como pedidos para tratamentos ndo incorporados.
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qualquer distincao de renda na oferta de acdes e servicos de satide. Por isso, é bastante
provavel que haja dificuldades em operacionalizar esse critério na pratica.

Como se avaliar se uma pessoa tem capacidade financeira para adquirir um de-
terminado tratamento? Deve-se observar renda, patriménio, profissdo e/ou estilo de
vida? Quais os parametros dentro de cada uma dessas dimensdes para se determinar a
capacidade de um individuo de adquirir o tratamento pedido? Alguns ministros pro-
puseram que se observe a capacidade financeira do paciente e de sua familia, o que
tornaria o critério ainda mais dificil de se aplicar. Cabe ressaltar que ndo h4 como se
estabelecer um pardmetro objetivo (como utilizado por Defensorias Publicas para afe-
rir a hipossuficiéncia de seus assistidos) porque a capacidade financeira dependera do
custo do tratamento demandado.

O segundo critério é a existéncia de um pedido administrativo prévio. Isto €, o cida-
ddo deve buscar primeiro as vias administrativas antes de recorrer ao Judiciario. Isso
tem o intuito de reforcar o carater subsididrio da atuacao judicial de forma com que
cheguem no Judiciario apenas aqueles casos que ndo puderam ser resolvidos pela pré-
pria Administra¢dao Publica. Para alguns ministros, essa exigéncia pode ser substituida
pela oitiva do agente publico pelos juizes. De qualquer maneira, esse critério permite
aos gestores se manifestarem para atender a demanda ou apresentar as razdes da ne-
gativa antes de uma decisdo judicial, inclusive as liminares.

Terceiro, a comprovacao da eficacia do medicamento. Embora ndo haja consen-
so acerca do modo pelo qual essa comprovacdo deva ser feita, duas posi¢cdes podem
ser identificadas no RE 566.471/2020. A primeira exige apenas um laudo de profissio-
nal médico atestando a necessidade do paciente de acessar o tratamento requerido.
Alguns ministros especificaram que esse profissional precisa ser necessariamente do
SUS. A segunda posicdo defende que a eficacia do tratamento deve ser comprovada
a luz da medicina baseada em evidéncias (MBE). Se essa posicao for adotada, a con-
sequéncia é que ndo bastara a opinido de um profissional - seja 0 médico do paciente
ou um perito - de que um determinado tratamento € necessario, melhor ou eficiente.
Isso porque MBE pressupoe a revisao sistematica dos estudos cientificos (o que inclui
a reunido e a avaliagdo critica do maior nimero possivel de estudos) bem como a sua
analise para a tomada de decisdo, o que requer o trabalho de equipes com profissionais
especializados para tal tarefa.

Alguns ministros sugeriram que os Ntcleos de Apoio Técnico ao Judiciario (NAT-
-JUS), equipes formadas por profissionais da satide dedicadas a assessorar magistrados
com informacdes técnicas sobre questdes de satde, podem exercer esse papel de for-
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necer informacdes baseadas na MBE. Portanto, caso se estabeleca a tese de que a com-
provacdo deva ser feita a luz da MBE, entdo é possivel que a consulta dos magistrados
aos NAT-JUS torne-se muito mais frequente e que um parecer favoravel de um NAT-JUS
seja necessario para a concessao de um tratamento ndo incorporado.

Quarto, a inexisténcia no SUS de um substituto terapéutico para o tratamento de-
mandado por via judicial. Se houver uma alternativa ja incorporada ao SUS, entdo nao
sejustificaria a concessdao de um tratamento nao incorporado. As dificuldades de se de-
finir o que é um “substituto terapéutico” ja foram discutidas neste manual no contexto
do Tema de Repercussao Geral 500 (tratamentos sem registro na ANVISA). Os votos na
RE 566.471 também ndo trazem respostas definitivas.

Houve um voto que entendeu ser preciso demonstrar que a alternativa do SUS pre-
cisa ter a mesma eficacia (Min. Marco Aurélio). Porém, outros votos afirmaram que
o0 tratamento ndo incorporado deve ser concedido apenas quando tratamento no SUS
for inexistente, inapropriado ou ineficaz (Min. Rosa Weber, Roberto Barroso, Ricardo
Lewandowski e Edson Fachin). Essa segunda interpretacao reforcaria o entendimento
apresentado no RE 657.718/2019 de que o tratamento do SUS ndo precisa ser igualmen-
te eficaz aquele pretendido pelo autor da agdao judicial. Porém, as mesmas duvidas sus-
citadas na discussao sobre o Tema 500 persistem. De qualquer maneira, e embora isso
ndo esteja explicito na decisdo, por coeréncia com o critério anterior, a avaliacao sobre
as possiveis alternativas terapéuticas deve ser feita a luz da MBE.

Hé4 um quinto critério mencionado por alguns ministros que, se adotado na tese de
repercussdo geral, representara a maior mudanca na jurisprudéncia sobre concessao
de tratamentos ndo incorporados. Este critério é o requisito de que ndo tenha havido
uma decisdo expressa do Ministério da Saude pela ndo incorporacdo do tratamento
demandado. Tal critério tem o seu equivalente no Tema de Repercussao Geral 500, que
ndo permite a concessao de tratamentos que foram avaliados e rejeitados pela ANVI-
SA. Esse critério da a tultima palavra sobre fornecimento de tratamentos ao sistema
de satde e reestabelece a centralidade da Conitec e da ATS na politica de assisténcia
farmacéutica.

A adocdo desse ultimo critério ndo traz um papel menos importante ao Judiciario,
que segue com a func¢do de controlar as decisdes do SUS. Esse critério nao exclui a pos-
sibilidade de o Judiciario avaliar tanto a recomendacao da Conitec quanto a decisao do
Ministério da Saude com relacdo a incorporacao ou ndo de um tratamento.*® Esses atos

16 O Ministério da Saude ndo tem a obrigacado de seguir a recomendacgédo da Conitec, embora
na prética isso quase sempre ocorra. Ademais, de acordo com Parecer da Advocacia Geral da Unido
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podem ser controlados quanto a motivacdo (se ha fundamentacao clara e explicita),
legalidade (se os requisitos legais foram observados, inclusive quanto ao procedimento
seguido) e razoabilidade (se a fundamentacao técnica e a analise dos fatos é racional e
adequada). Porém, controlar as escolhas alocativas do sistema de satde e garantir que
essas escolhas sejam implementadas é diferente de tomar decisées ignorando as deci-
soes de politica publica.

Por fim, foi sugerido um critério procedimental para a concessdo do tratamento:
o didlogo interinstitucional entre Judiciario, médico prescritor, érgaos técnicos (por
exemplo, NAT-JUS e Conitec) e os profissionais do SUS. O propésito desse didlogo é,
primeiro, ajudar os magistrados a avaliarem se os outros critérios descritos acima fo-
ram satisfeitos. O segundo propésito é o de dar inicio a um processo de avaliagdo do
tratamento judicialmente demandado para fins de incorporacao. Isso permite uma
resposta mais definitiva com relacdo a se um tratamento deveria ou nao ser custeado
pelo SUS e promove maior igualdade no seu acesso a médio e longo prazo.

Cabe, também, ressaltar que muitasdasregras de acesso a tratamentosincorporados
estabelecidas no art.28 do Decreto n? 7.508/2011 foram mencionadas como relevantes
em votos no julgamento do RE 566.471/2020, ainda que ndo tenham ganho centralida-
de na decisdo. Considerando que essas regras devem ser aplicadas para o fornecimento
de tratamentos ja incorporados, e que ndo houve manifestacao do STF contraria a elas,
pode-se supor que devem valer também, onde couberem, quando o fornecimento de
tratamento ndo incorporado ocorre por via judicial.”

01377/2018, uma decisdo pela incorporagdo (ou ndo) de um tratamento que néo acata recomendacéo da
Conitec precisa explicar de forma explicita, clara, congruente e com base em elementos técnicos o porqué
de ndo seguir a avaliagdo do érgéo técnico.

i Por exemplo, ainda que nao faca sentido exigir que um tratamento ndo incorporado tenha seu for-
necimento prescrito em conformidade com a RENAME, nada impede que se exija que a prescri¢cdo venha

de um profissional do SUS e que o paciente integre as acdes e servicos do sistema publico.
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Elaboracdo propria

Em conclusdo, ha consenso no STF de que a concessdo de tratamentos ndo incorpo-
rados por parte do Judicidrio precisa ser mais criteriosa. Porém, ainda ndo ha consen-
so sobre os critérios que entrardo na tese. A diferenca mais importante é que alguns
votos, mas ndo todos, reconhecem a centralidade que as politicas do SUS e o sistema
de ATS deveriam ter para se determinar escolhas alocativas em satde com mais rigor
cientifico e considerando fatores econémicos e de satde publica. Qualquer que seja a
tese, provavelmente restardo muitas perguntas sem resposta sobre como interpretar e
aplicar os critérios a serem estabelecidos.



Responsabilidade dos entes da federacao:
Embargos de Declaragao no RE 855.178/2019

Além da discussdo sobre quais os limites do direito a satide e os respectivos deveres
para o SUS, é de central importancia saber qual ente da federacdo - municipio, estado,
Distrito Federal ou Unido - deve responder judicialmente a uma demanda por trata-
mentos médicos e arcar com os custos do fornecimento de um tratamento concedido
por ordem judicial.

Esse assunto é particularmente relevante para os municipios, que geralmente pos-
suem orcamentos muito menores se comparados a estados e Unido e para quem uma
ou poucas ordensjudiciais para fornecimento de tratamento de alto custo podem com-
prometer parcela muito significativa do orcamento de satde.

A Constituicdo estabelece que a oferta de cuidados a satide é de competéncia co-
mum, ou seja, que cabe a todos os entes - Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios.
A divisdo de tarefas entre os entes, assim como as formas de colaboracao e financia-
mento, é estabelecida pela legislacdo do SUS, principalmente a Lei n® 8.080/1990 (ver
Quadro 3). Em linhas gerais, pode-se dizer que o SUS é um sistema de satide nacional
sob a direcdo do Ministério da Saude, mas que tem a descentralizacdo como um dos
seus principios, o que significa que estados, Distrito Federal e municipios tém grande
responsabilidade pela gestdo e execucao dos servigos de satude.
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Art. 23. E competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios:

Il - cuidar da saude e assisténcia publica, da protecdo e garantia das pessoas
portadoras de deficiéncia;

Art. 30. Compete aos Municipios:

VII - prestar, com a cooperagado técnica e financeira da Unido e do Estado, servi-
cos de atendimento a saude da populacéo

Art. 198. As acdes e servicos publicos de salde integram uma rede regionalizada
e hierarquizada e constituem um sistema Unico, organizado de acordo com as
seguintes diretrizes:

| - descentralizagdo, com direcao Unica em cada esfera de governo;

Art. 4° O conjunto de agdes e servicos de saude, prestados por érgédos e institui-
cOes publicas federais, estaduais e municipais, da Administracado direta e indireta
e das fundacdes mantidas pelo Poder Publico, constitui o Sistema Unico de Sau-

de (SUS).

Art. 7° As agbes e servicos publicos de salde e os servicos privados contratados
ou conveniados que integram o Sistema Unico de Saude (SUS), sdo desenvolvi-
dos de acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicdo Federal,
obedecendo ainda aos seguintes principios:

IX - descentralizacdo politico-administrativa, com direcdo Unica em cada esfera
de governo:

a) énfase na descentralizagdo dos servigos para os municipios;
b) regionalizacdo e hierarquizacado da rede de servicos de salde;

Xl| - conjugacdo dos recursos financeiros, tecnolégicos, materiais e humanos da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestagao de servigos
de assisténcia a saude da populacao;
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Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,
produtos de interesse para a salide ou procedimentos de que trata este Capitulo
[DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO DE TECNOLOGIA EM
SAUDE] sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite.

Porém, a exata divisdo de tarefas varia conforme cada politica publica. Por exemplo,
a politica de assisténcia farmacéutica possui uma Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename) cujos trés componentes principais mostram a complexidade da
divisdo de responsabilidades - financiamento, aquisi¢do e fornecimento - entre os di-
ferentes entes para a execucdo da politica (ver tabela 4).

Tabela 1

Tipos de
Componente | medicamentos | Financiamento Aquisicao Fornecimento
e insumos
Voltados aos

rincipais -
rlz)blerrllpas de Unido, estados,
Componente P satide e Distrito Federal | Em regra, dos Em regra, dos

Basico e dos Municipios Municipios

programas da D
municipios
Unido Municipios

atencao
primadria
Unido Unido Estados e DF
tratamentos de Unido Estados e DF Estados e DF
Componente
Hpee s alto cust.o oude Grupo 2: Grupo 2:
maior Estados e DF Estados e DF Estados e DF
complexidade | Grupo 3: regras | Grupo 3: regras | Grupo 3: regras
do componente | do componente | do componente
basico basico basico

Elaboracgdo propria

Voltados ao
controle de
doencas e
agravos com
Compopgnte Potenaal Unidio
Estratégico 1mpacto
endémico
(tuberculose,
malaria, HIV
etc.)




A judicializagdo da saude traz desafios financeiros, administrativos, logisticos e ju-
ridicos para os entes federativos quando obriga um ente a fornecer tratamentos que
ndo estdo necessariamente sob sua responsabilidade no desenho da politica publica.
Afinal, deve um ente se responsabilizar por custear, adquirir e fornecer um tratamento
quando a responsabilidade por uma ou todas essas atribui¢des é de outro ente? E mais,
de quem é a responsabilidade quando um tratamento concedido judicialmente nao faz
parte da politica (ndo incorporado) e, pelas regras do SUS, ndo é de responsabilidade de
nenhum ente?

O STF buscou dar uma resposta definitiva a essa questao em 2019 na sua decisao nos
Embargos de Declaragdao no Recurso Extraordinario 855.178/2019. Essa decisdo fixou a
seguinte tese no Tema de Repercussdo Geral 793 (ver Quadro 5).

V4

Os entes da federacdo, em decorréncia da competéncia comum, sao solidaria-
mente responsaveis nas demandas prestacionais na area da saude, e diante dos
critérios constitucionais de descentralizacdo e hierarquizacdo, compete a auto-
ridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticdo de
competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou o énus financeiro

O STF entendeu que os entes federativos sdo solidariamente responsaveis em de-
mandas por tratamentos médicos. Isso significa que qualquer ente pode ser proces-
sado (compor o polo passivo de uma demanda judicial) por qualquer demanda de
saude contra o SUS. Portanto, os pacientes podem escolher qual ente processar inde-
pendentemente da divisdo de responsabilidades de acordo com as normas e pactua-
cdes do SUS.

Por outro lado, o STF reconheceu que a tese da responsabilidade solidaria irrestri-
ta dificulta a gestdo da politica, desestrutura o SUS e desorganiza suas politicas. Para
tentar atenuar esses problemas, foi estabelecido que cabe aos juizes em cada pedido
de tratamento considerar as regras de reparticdo de competéncias do SUS para (i) que
o ente responsavel pelo tratamento segundo as regras do SUS seja chamado para tam-
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bém responder a demanda judicial e (ii) determinar qual ente deve ficar responsavel
por custear o fornecimento do tratamento em caso de condenacao judicial.

Existe uma discussdo sobre se o Tema 793 de fato determina que o ente responsavel
seja chamado para responder a demanda judicial (isto é, compor o polo passivo do pro-
cesso). A duvida surge porque o Tema 793 de fato ndo menciona que o ente responsavel
precise figurar no polo passivo. Por outro lado, o voto do Min. Edson Fachin, que serviu
de referéncia para a tese do Tema 793, diz explicitamente que isso deveria ocorrer. Essa
é uma questdo ainda a ser decida pelo Judicidrio, mas esse Manual vai assumir que
a inclusdo no processo deve ocorrer por duas razdes principais: (i) faz pouco sentido
que um ente possa ser condenado sem que tenha sido parte no processo e tenha tido a
oportunidade de se defender e (ii) o contetido das teses dos temas de repercussao geral
precisam ser lidos a luz da argumentacdo dos votos de onde elas se originaram.

Outro ponto que também gera duividas é com relacdo a como determinar quem € o
ente responsavel. Para tratamentos ja incorporados ao SUS, a resposta é aparentemen-
te simples. Bastaria avaliar as regras e pactuac¢des dentro do proprio SUS. Entretanto,
um ponto central que ndo fica claro é se devem ser incluidos no processo e cumprir
eventual decisdo os entes responsaveis pelo financiamento, aquisi¢ao ou fornecimen-
to do tratamento. Por exemplo, em uma acdo por um medicamento do componente
estratégico, deve ser incluida apenas a Unido (responsavel pelo financiamento e aqui-
sicdo), apenas o Municipio (responsavel pelo fornecimento), ou os dois?

Para demandas por tratamentos ndo incorporados ao SUS (incluindo os casos de
uso fora do protocolo) a resposta é ainda menos 6bvia porque, a principio, nenhum
ente tem a responsabilidade de financiar, adquirir e fornecer o tratamento pedido. Ja
sabemos que as ag¢des por tratamentos sem registo na Anvisa deverdo ser propostas
necessariamente contra a Unido, conforme estabelecido no Tema 500. Com relacdo aos
tratamentos com registro, mas nao incorporados, a tese que parece ter prevalecido nos
Embargos de Declaragao no Recurso Extraordindrio 855.178/2019 é a de que elas devem
ser propostas necessariamente contra a Unido por ser ela o responsavel pela incorpora-
cdo de tratamentos. “Necessariamente” nao significa que apenas a Unido deve figurar
no polo passivo, mas que ela precisa estar no processo.

Embora seja necessaria a inclusdo da Unido no polo passivo do processo, ndo é claro
na decisdo se ela sera sempre a responsavel pelo cumprimento da obrigacao em caso
de condenacdo. Uma tese plausivel é a de que a responsabilidade deve ser da Unido
pelamesmarazdo pela qual ela deve necessariamente ser incluida no processo: a Unido
é responsavel pela ndo incorporacao. Porém, o voto do Ministro Fachin (que serviu



de base para a tese do Tema 793) propde que a responsabilidade deve ser distribuida
de acordo com o pactuado na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT). A dificuldade
com a aplicacdo dessa tese é que a pactuacao sobre tratamentos nao incorporados é
muito improvavel ja que a pactuacdo ocorre em conjunto com ou posteriormente a
Incorporagao.

Uma interpretacdo possivel é a de que juizes devem inferir qual seria o ente respon-
savel por um tratamento se ele fosse incorporado. Para isso, magistrados precisariam
se envolver na dificil tarefa de analisar o perfil do tratamento demandado e a logica
dentro do SUS de distribuir as responsabilidades de acordo com a capacidade técnica
e os recursos de cada ente. O entendimento do Min. Fachin foi aplicado em decisdes
recentes do STF (Suspencao de Tutela Proviséria (STP) 174/2020 e STP 127/2020) sobre
tratamento ja incorporado, mas ainda nao pactuado. Nesse caso, foi reconhecido que o
municipio ndo pode ser responsavel pelo cumprimento da decisdo porque o tratamen-
to é altamente especializado e de alto custo.

Porém, a resposta nem sempre sera clara. Nao é implausivel que haja duvidas, por
exemplo, se um tratamento entraria no componente especializado ou no estratégico.
E mesmo que se possa afirmar que o tratamento nao pactuado tenha o perfil do com-
ponente especializado, em qual grupo ele entraria (ver Tabela 4)? Por fim, continua a
duvida sobre se deveria ser incluido no polo passivo o ente responsavel pelo financia-
mento, aquisicdo ou fornecimento.
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Tabela 2

Tipo de tratamento pedido

Incorporado ao SUS

Nao incorporado e com
registro na ANVISA

Nao incorporado e sem
registro na ANVISA

Polo passivo

Ente responsavel de acordo
com pacto e regras do SUS e
outro ente contra o qual a
acao foi ajuizada (se
houver)

Unido e outro ente contra o
qual a acdo foi ajuizada (se
houver)

Unido e outro ente contra o
qual a acdo foi ajuizada (se
houver)

Responsabilidade direta
pelo cumprimento da
condenacao

Ente responsavel de acordo
com pacto e regras do SUS

Duas teses:
(a) Unido ou
(b) Ente que seria
responsavel se tratamento
estivesse incorporado
Duas teses:
(a) Unido ou
(b) Ente que seria
responsavel se tratamento
estivesse incorporado

Elaboracdo propria

Em conclusdo, a tese do Tema 793 buscou resolver os conflitos e distor¢des federati-
vas causadas pela judicializacdo, mas ndo conseguiu abordar toda a complexidade da
politica de satde. Ainda hd muitas questdes abertas tanto sobre qual ente deve compor
o polo passivo quanto sobre quem deve ser responsavel pelo cumprimento da decisao.

| 34



CONCLUSAO

v Astrés decisces paradigmaticas do STF em matéria de direito a saide reconhe-
cem que a judicializa¢do da saude, da forma como tem ocorrido, cria inimeras difi-
culdades para o SUS. Decisdes que ignoram e se sobrepdem a politica de satlde podem
gerar desigualdades, desperdicio, ineficiéncia e desorganizacao na oferta de ac¢des e
servicos de saude.

4 Porisso, o STFjulgou que os magistrados devem, em regra, respeitar as normas
legais que organizam o funcionamento do sistema de satde, sobretudo aquelas rela-
cionadas a exigéncia de registro sanitario pela ANVISA, a obrigacdo do SUS de fornecer
apenas tratamentos incorporados, e a divisdo de responsabilidades entre os entes da
Federacao.

v As excecdes a essas regras somente sao possiveis quando critérios estabeleci-
dos pelo STF nessas decisdes forem observados. Dada a complexidade das questdes de
saude e de politica de satide, a analise desses critérios excepcionais pelo Judiciario deve
ser feita com rigor na observagdo da evidéncia cientifica e com didlogo frequente com
6rgaos técnicos e gestores do SUS.

4 Contudo, as exce¢oes estabelecidas no Tema 500 (medicamentos sem registro
na ANVISA) e Tema 793 (responsabilidade solidaria dos entes federados), bem como as
sugeridas no Tema 6 (medicamentos de alto custo ndo incorporados), deixam diversas
perguntas centrais sem resposta.

4 [sso provavelmente acarretard discrepancias e controvérsias na interpretacdo e
aplicacdo desses critérios entre os diferentes juizes e tribunais. E possivel interpreta-los
de uma forma mais restrita, o que levaria a uma grande diminuicdo da judicializacdo.
Porém, também é possivel interpretar as excecoes de forma tao ampla que elas acabam
engolindo aregra, o que teria como resultado a manutencao do padrdo de decisdao judi-
cial que causou os problemas identificados pelo préprio STE

\/ Portanto, o impacto dessas trés decisdes paradigmaticas no Judiciario e no STF
vai depender de como (ou se) os tribunais inferiores aplicarao essas decisdes e as res-
pectivas teses dos temas de repercussao geral. Também dependera do posicionamento
do STF com relagdo as questdes que ainda aguardam resposta.
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