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RESUMO

O artigo investiga a judicializagdo da saulde, a partir da avaliagdo da
deferéncia dos tribunais brasileiros aos parametros firmados na jurisprudéncia do
Supremo Tribunal Federal (STF) para o julgamento de demandas que tratam do
fornecimento de medicamentos pelo Estado. A pesquisa utilizou a analise qualitativa
e quantitativa da jurisprudéncia do Tribunal Regional Federal da 4% Regidao, em
decisbes entre 2020 e 2021, a respeito de medicamentos oncolédgicos, buscando
identificar se os julgados observaram os critérios fixados em decisdes
paradigmaticas do STF. No curso da pesquisa, foram analisados 63 acordaos. Os
resultados indicam que a maioria das decisdes judiciais analisadas observou as
balizas estabelecidas pelos Tribunais Superiores, como a exigéncia de registro do
farmaco pleiteado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
inexisténcia ou inadequacéo de tratamentos oferecidos no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS). Além disso, verificou-se que apenas trés das decisdes (4,76%) nao
citam alguma decisdo do STF ou do STJ para apresentar os parametros para a
tomada de decisao. Visualizou-se significativa deferéncia do tribunal a documentos
como relatérios da Comissao Nacional de Incorporagcao de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude (Conitec), érgdo responsavel pela avaliagdo de tecnologias em
saude no ambito do SUS, e notas técnicas do Nucleo de Apoio Técnico do Poder
Judiciario (NAT-Jus). No entanto, também foram identificados casos de procedéncia
do pedido em face de evidéncias cientificas pouco robustas quanto ao beneficio do
medicamento pleiteado para o tratamento médico da parte requerente, sem
observancia dos critérios fixados na jurisprudéncia do STF e do STJ. Conclui-se que
a deferéncia aos parametros firmados pelos Tribunais Superiores € um elemento
importante para garantir a efetividade da politica publica de saude, porém ainda ha
desafios a serem enfrentados para a racionalizagéo da pratica judiciaria.

Palavras-chave: Judicializacdo da saude. Direito a saude. Fornecimento de
medicamentos.



ABSTRACT

This article investigates the litigation of health rights based on the analysis of
Brazilian courts’ deference to parameters established in the jurisprudence of the
Brazilian Supreme Court (STF) when judging cases regarding the provision of
medications by the government. The research used qualitative and quantitative
analyses of the jurisprudence of the Fourth Regional Federal Court in judicial
decisions made between 2020 and 2021 regarding oncological medications, seeking
to identify whether they observed the criteria established in paradigmatic STF cases.
In this study, 63 decisions were analyzed. The results indicate that the majority of the
analyzed judicial decisions observed the guidelines established by higher courts,
such as the requirement for the drug to be registered with the National Health
Surveillance Agency (ANVISA) and the non-existence or inadequacy of treatments
offered under the Unified Health System (SUS). In addition, only three of the
decisions (4.76%) did not cite any STF or STJ decisions to present the parameters
for decision-making. There was significant deference by the court to documents such
as reports from the National Commission for the Incorporation of Technologies in the
Unified Health System (CONITEC), the body responsible for evaluating health
technologies under the SUS, and technical notes from the Technical Support Center
of the Judiciary (NAT-Jus). However, cases were also identified in which requests
were granted despite weak scientific evidence regarding the benefits of the
requested medication for the medical treatment of the requesting party, not observing
the criteria established in the jurisprudence of the STF and STJ. The article
concludes that deference to parameters established by the Superior Courts is an
important element in ensuring the effectiveness of public health policy, but there are
still challenges to be faced in rationalizing judicial practice.

Keywords: Judicialization of health. Right to health. Provision of medications.
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1 INTRODUGAO

A judicializacdo da saude € um fendmeno que tem atraido a atengdo da
literatura juridica brasileira, com debates relevantes sobre os limites e possibilidades
do acesso a saude publica. O volume de acdes que tratam de saude publica e,
especificamente, do fornecimento de medicamentos, & significativo e acarreta
também impactos importantes nos orgamentos publicos.

Por se tratar de um dos direitos sociais previstos no artigo 6° da Constituicao
Federal de 1988 e, em razdo dessa caracteristica, impor custos publicos, a
efetivacdo do direito a salude se da por meio da formulagao de politicas publicas e &
afetada pela necessaria promogao da dignidade humana, elemento do denominado
‘minimo existencial’, e pelo tema da “reserva do possivel”’, em face da inexisténcia
de recursos financeiros suficientes para a satisfagao de todas as necessidades.

As ordens judiciais que determinam o fornecimento de tratamentos que nao
estao previstos em politica publica de saude, subvertem o papel central dos critérios
de priorizacdo das tecnologias de saude disponibilizadas a populacao. Portanto,
entende-se que decisbes dessa espécie devem ser excepcionais, em coeréncia com
a legislacao existente e a eficiéncia, qualidade e sustentabilidade que devem reger o
Sistema Unico de Saude.

Nesse contexto, este artigo visa investigar a judicializacdo da saude no
Brasil, com foco nas acdes que visam o fornecimento a medicamentos destinados
ao tratamento oncolégico. A pesquisa visa entender se e, em caso positivo, de que
forma a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal € acolhida por magistrados de
tribunais inferiores no julgamento de demandas de salde. Assim, por meio de
analise jurisprudencial, buscou-se verificar se as decisdes finais colegiadas em
matéria de fornecimento de medicamentos oncolégicos, proferidas pelo Tribunal
Regional Federal da 42 Regiao (TRF4) entre 2020 e 2021, foram orientadas pelos
parametros indicados no julgamento da Suspensao de Tutela Antecipada 175/CE, do
Recurso Extraordinario n. 657.718 e do Recurso Extraordinario n. 566.471, sendo
estas decisdes paradigmaticas do Supremo Tribunal Federal no assunto. Dessa
maneira, foi examinado o perfil das demandas judiciais em matéria de saude

proferidas pelo TRF4, com a avaliagdo dos casos julgados procedentes e
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improcedentes, a fim de se identificar se os julgados observaram os critérios
estabelecidos pela jurisprudéncia do STF.

Para tanto, realizou-se busca em sistema de pesquisa de jurisprudéncia
disponibilizado no site do TRF4, a partir da expressao “medicamento cancer’ em
ementas dos julgados, com data de decisdo entre 01/01/2020 e 31/12/2021. As
informacdes dos acordaos obtidos nesta fase inicial foram sistematizadas em
planilha eletrénica e, aos casos que tratavam, no mérito, do fornecimento de
medicamentos, aplicou-se um questionario composto pelas seguintes questdes: (i) o
pedido foi realizado individual ou coletivamente? (ii)) O medicamento foi concedido?
(iif) Quais foram os fundamentos para justificar a concessdo ou negativa? (iv) O
requerente apresentou prescricdo medica para o tratamento postulado? (v) O
medicamento tem registro na ANVISA? (vi) O medicamento é fornecido pelo SUS?
(vii) Foi avaliada a ineficacia ou inadequagao dos tratamentos ja oferecidos pelo
SUS? (viii) Qual era a eficacia do tratamento postulado? (ix) Sao respeitados
critérios indicados pelos tribunais superiores? (x) A decisao é fundamentada em
documentos técnicos?

Espera-se que a pesquisa possa contribuir para o avango do conhecimento
sobre a judicializagdo da saude no Brasil, com a oferta de subsidios fundados em
dados, bem como para a proposicao de politicas publicas que visem o

aprimoramento da solucao de conflitos e a promogéo do acesso equitativo a saude.

2 O FENOMENO DA JUDICIALIZACAO DA SAUDE NO BRASIL
POS-CONSTITUICAO DE 1988 E SEUS PROBLEMAS

De acordo com Mendes (2012, p. 464), os direitos sociais, assim como 0s
direitos e liberdades individuais, implicam em direitos a prestagdes em sentido estrito
(positivos) e em direitos de defesa (negativos). A efetivagao dos direitos sociais, em
todas as suas dimensdes, depende, em regra, da formulagao de politicas publicas
pelo Estado, de forma tal que a protecao de um direito social se da pela acao estatal
e a violagao por sua omissao (WANG, 2008, p. 540).

As politicas publicas impdem custos publicos, razéo pela qual a “reserva do
possivel” assume papel relevante, uma vez que a inexisténcia de recursos
financeiros suficientes para a satisfacdo de todas as necessidades sociais leva a
necessidade de se fazer escolhas alocativas (MENDES, 2012, p. 464-465).



Segundo Mendes (2012, p. 465), parte da doutrina defende que, por serem
os direitos sociais exigiveis mediante a formulagcdo de politicas publicas, em razao
do carater programatico das normas que os consagram, a interven¢dao do Poder
Judiciario, no caso de omissao na construgao satisfatéria dessas politicas, viola os
principios da separacdo dos poderes e da reserva do financeiramente possivel.
Nessa linha, o Poder Judiciario, no exame de uma pretensao a prestacao de um
direito social em um caso concreto, nado teria condicbes de analisar as
consequéncias globais da destinacdo de recursos publicos em beneficio da parte,
trazendo prejuizos a toda a coletividade (MENDES, 2012, p. 465).

Porém, ha estudiosos que argumentam a indispensabilidade da apreciagao
judicial do chamado “minimo existencial’, conceito que decorre do principio da
dignidade da pessoa humana (MENDES, 2012, p. 465-466). Hachem (2013, p.
210-211) aponta que, embora a promogao da dignidade humana possa variar
dependendo do nivel de protecdo oferecido aos direitos fundamentais, & possivel
identificar um limite abaixo do qual inexiste dignidade, em razao de violacao direta
ou da omissao do Estado em fornecer garantias basicas para a existéncia digha do
individuo.

Considerando esses aspectos, Mendes (2012, p. 466) pondera que os
problemas concretos devem ser resolvidos em juizos de ponderagao, ou seja,
levando-se em consideragao todas as perspectivas envolvidas na questdao dos
direitos sociais. Barroso (2009, p. 44) defende que, na garantia dos direitos sociais
em geral e, especificamente, do direito a saude, ha um espago inequivoco de
atuacao judicial, que, no entanto, ndo & imune a objecdes quando tal intervencao se
demonstra excessivamente invasiva da deliberagdo dos outros Poderes.

A Constituicdo Federal de 1988 consagrou a saude como direito
fundamental, por sua intima ligacdo com o direito a vida e com a dignidade da
pessoa humana, e a elencou no rol dos direitos fundamentais sociais do art. 6°, junto
ao direito a educacao, alimentacgao, trabalho, moradia, lazer, seguranca, previdéncia
social, prote¢do a maternidade e a infancia, e assisténcia aos desamparados.

O direito a saude, por sua caracterizagdo como direito social, comporta duas
vertentes, uma de natureza negativa, configurada pelo direito de exigir do Estado ou

de terceiros que se abstenham de qualquer ato que prejudique a saude, e outra de
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natureza positiva, consistente no direito a prestacées estatais visando a prevengao
de doencgas e seu tratamento (SILVA, 2005, p. 309).

Nesse contexto, em seu art. 196, a Constituicdo reconheceu a saude como
um direito de todos os cidadaos e dever do Estado. Para sua efetivagao, foi
instituido o Sistema Unico de Saude (SUS), por meio do art. 198 da Constituicao,
que determina a integracdo de acdes e servicos publicos de saude em uma rede
regionalizada e hierarquizada, organizada de acordo com diretrizes de
descentralizacdo, atendimento integral e participacdo comunitaria. Segundo Luis
Roberto Barroso (2009, p. 40), nesse momento, a Constituicio da Republica
demonstra claro compromisso com o Estado de bem-estar social, ao positivar o
direito a saude e o sistema incumbido de sua garantia.

A Lei Organica de Saude (Lei n. 8.080/90) estabelece a estrutura e o modelo
operacional do SUS, concebendo-o como o conjunto de agdes e servigos de saude,
prestados por érgaos e instituicdes publicas federais, estaduais e municipais da
Administracdo direta e indireta. No campo de atuacdo do SUS, inclui-se a
“formulacdo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos e outros
insumos de interesse para a salde e a participagdo na sua producao”, nos termos
do art. 6°, VI, da Lei n. 8.080/90.

Como visto, o art. 196 da CF/1988 estabelece que o acesso as agdes e aos
servigcos de salde deve ser universal e igualitario, tratando-se, entdo, de principios
norteadores do SUS. O principio da universalidade implica a garantia do direito a
saude a todos os residentes no pais, enquanto o principio da igualdade diz respeito
a auséncia de qualquer tipo de discriminagdo e a eliminacéo de barreiras, a fim de
que os individuos possam acessar e utilizar os servicos de saude conforme as suas
necessidades (VIEIRA, 2020, p. 12).

Em seguida, o art. 198 da CF/1988 traz as diretrizes do SUS, isto &, as
orientacbes gerais para a organizacao do sistema de saude: descentralizacao,
participacdo da comunidade e atendimento integral, “com prioridade para as
atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais”.

A integralidade como diretriz do Sistema Unico de Saude resulta do
reconhecimento de que o ser humano é “um ser integral, bio-psico-social, e devera
ser atendido com esta visdo integral por um sistema de saude também integral,

voltado a promover, proteger e recuperar sua saude” (BRASIL, 1990, p. 05).
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Conforme Mattos (2009, p. 54-61), para alcangar a integralidade, € necessaria a
integracao e articulagéo das praticas dos profissionais de saude e da organizagao
dos servigos para prover agdes e servigos de promocgao, protecao e recuperacao da
saude, bem como a abrangéncia das respostas governamentais para enfrentamento
dos problemas de saude e a observancia as necessidades de grupos especificos de
individuos. A integralidade, portanto, ndo se traduz em uma promessa de garantia
de acesso a todos os bens e servicos de salude existentes, mas sim de esforco
continuo para a articulacao de praticas profissionais e servigcos e para a formulacao
e implementacao de politicas publicas adequadas (VIEIRA, 2020, p. 13).

A analise e comparagdo de tratamentos meédicos a luz de evidéncia
cientifica, avaliagdo econdmica e analise de impacto sobre o sistema de salde € a
saude da populagado, para auxiliar a tomada de decisées sobre incorporagdo, &
denominada avaliagao de tecnologias em saude (ATS), explica Borges (2018, p.
151). No Brasil, o atual sistema de ATS é regido pela Lei n. 12.401/11, que altera a
Lei n. 9.090/90, e pelo Decreto n. 7.646/11. Por meio deste Decreto, foi criada a
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(Conitec) e determinado o procedimento administrativo a ser seguido por esse érgao
em suas avaliagdes, buscando assegurar a transparéncia, a fundamentacdao em
evidéncias robustas, a ampla participagao social e o respeito de prazos.

A legislagdo também da centralidade a ATS para a formulacao da politica de
salude, especialmente na assisténcia farmacéutica, ao estabelecer que as relagbes
de medicamentos e os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT) do SUS
serdao criados e modificados com base nas analises da Conitec. O artigo 19-M,
inserido na Lei n. 8.080/90 pela Lei n. 12.401/11, estabelece, ademais, que o
principio da integralidade no SUS, em relacdo a dispensacdo de medicamentos e
produtos de interesse para a saude, engloba apenas o dever de fornecer os
tratamentos que correspondam a essas relacées e PCDTs.

Em sintese, esse arcabouco legal desenhou uma politica de saude que
condiciona o gasto publico com medicamentos a ATS e a regras que buscam
promover a racionalidade do acesso.

A judicializacdo da saude é conceitualizada como uma situagdo de
acionamento do Poder Judiciario por parte de individuos ou grupos de individuos, na

condicdo de cidaddos ou de consumidores, para que este poder arbitre conflitos
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destes com o Poder Executivo, com empresas privadas ou mesmo com pessoas
fisicas, em matéria de saude (VIEIRA, 2020, p. 25). Schulze (2019, p. 73-75)
classifica as acdes em: solicitagbes de prestagbes de saude a serem
disponibilizadas por meio do SUS, litigios contratuais no tocante a cobertura ou a
cobrancas no ambito da salde suplementar e questées diversas relacionadas ao
biodireito, como os litigios a respeito de erros médicos. No presente texto, discute-se
a judicializacdo da saude no ambito do SUS, isto &, a judicializacdo da saude
publica.

Ferraz (2019, p. 4) indica, com base em dados do CNJ, que, entre 2014 e
2018, cerca de 823 mil novas agdes envolvendo a saude publica ingressaram nos
tribunais brasileiros, sendo uma parcela significativa delas pedidos de fornecimento
de medicamentos contra o Estado, alcangando o volume de 344.053 novos casos
em primeira instancia naquele periodo. Segundo informag¢des do CNJ, apenas em
2020, os tribunais brasileiros receberam, em primeira instancia, mais de 133 mil
novas acées a respeito da salde publica e aproximadamente 36 mil delas tratavam
exclusivamente de fornecimento de medicamentos.” J& em 2021, alcancou-se o
volume de quase 157 mil agdes sobre saude publica, com mais de 41 mil delas
pleiteando o fornecimento de medicamentos.?

Por um lado, a crescente judicializagao € um dos fatores que levam ao
desenvolvimento dos processos envolvendo a avaliagdo de tecnologias em saude
(ATS) e a governangca do SUS (BORGES, 2018. Por outro, as consequéncias
negativas sao diversas, como a desorganizagdo do SUS, a influéncia negativa sobre
as financas publicas, as indevidas escolhas judiciais de politicas publicas e a
fragilizacado da isonomia, mencionadas por Gebran Neto (2019, p. 129).

Wang (2015, p. 622) avalia que o modelo atual de judicializa¢do da saude no

Brasil evidencia a desconsideracao dos critérios de priorizagcao das tecnologias em

' Informacdo obtida com o uso dos filtros Grau, Ano e Grupo de Assuntos, e a selecdo,
respectivamente, das opgdes 1° Grau ou Juizado Especial, 2020 e Publica. CONSELHO NACIONAL
DE JUSTICA. Estatisticas Processuais de Direito a Saude, Painel Assuntos, Litigiosidade por Tipo de
Demanda. Disponivel em:.
https://paineisanalytics.cnj.jus.br/single/?appid=abdfbeed-bcad-4861-98ea-4b5183e29247&sheet=87ff
247a-22e0-4266-ae83-24fabd92175a&opt=ctxmenu,currsel. Acesso em: 22 fev. 2023.

2 Informagdo obtida com o uso dos filtros Grau, Ano e Grupo de Assuntos, e a selegdo,
respectivamente, das opgdes 1° Grau ou Juizado Especial, 2021 e Publica. CONSELHO NACIONAL
DE JUSTICA. Estatisticas Processuais de Direito a Saude, Painel Assuntos, Litigiosidade por Tipo de
Demanda. Disponivel em:
https://paineisanalytics.cnj.jus.br/single/?appid=a6dfbee4-bcad-4861-98ea-4b5183e29247&sheet=87ff
247a-22e0-4a66-ae83-24fabd92175a&opt=ctxmenu,currsel. Acesso em: 22 fev. 2023.
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saude disponibilizadas a populacdo por meio do SUS. As decisbées resultam em
percentual elevado de compra de medicamentos ndo incorporados ao SUS, o
consumo de medicamentos n&o autorizados pela Anvisa ou nao previstos nos
protocolos do sistema de saude, e o uso de medicamentos nao registrados no pais
ou de tratamentos sem evidéncias robustas sobre sua seguranca e efetividade
(WANG, 2015, p. 622-623).

As ordens judiciais que determinam o fornecimento de tratamentos nao
incorporados ao SUS, ou quando as regras de acesso ndao sao cumpridas,
subvertem a centralidade da avaliacdo de tecnologias em saude para a politica
publica. Portanto, essas decisbes devem ser excepcionais, em coeréncia com a
legislacao e a eficiéncia, qualidade e sustentabilidade esperadas do SUS.

Cabe observar, nesse contexto, que a judicializagédo da saude nao € um
fenébmeno antigo, relata Ferraz (2019, p. 7), vez que iniciou em meados de 1990,
apdés a promulgacédo da Constituicdo de 1988, com aceleracdo nos anos 2000 e
crescimento notavel anualmente desde entéo.

Balestra Neto (2015, p. 94), em estudo da jurisprudéncia do STF e do STJ
em relacao ao direito a salude, observou trés fases distintas do desenvolvimento da
pratica judiciaria.

A primeira delas se deu no inicio da década de 1990, num periodo em que a
jurisprudéncia, em sua maioria, se orientou pela impossibilidade de interferéncia do
Poder Judiciario nas politicas publicas de saude (BALESTRA NETO, 2015, p. 95).
Logo apds a promulgacao do texto constitucional, as demandas judiciais pelo direito
a saude tratavam, principalmente, do fornecimento de medicamentos antirretrovirais
e eram, segundo Gouvéa (2003, p. 108), rejeitadas pelos tribunais, que enxergavam
no art. 196 da Constituicdo uma norma programatica, insuscetivel de produzir efeitos
juridico-positivos.

Em um segundo momento, a partir de 2000 e, principalmente, com o
julgamento do Agravo Regimental no Recurso Extraordinario n. 271.286/RS, em
setembro daquele ano, os tribunais superiores passaram a ressaltar a necessidade
de resguardo do principio da dignidade da pessoa humana, com fundamento no
minimo existencial, para conceder pleitos ligados as prestacdes materiais de saude
(BALESTRA NETO, 2015, p. 94).



14

Segundo Trindade e Morais (2011, p. 75), a decisao no RE 271.286-AgR, no
STF, assim como o julgamento do RMS 11.183/PR, no Superior Tribunal de Justica,
€ representativa do aumento significativo de demandas judiciais voltadas a
efetividade dos direitos fundamentais. As decisdes da Justica Estadual e Federal
que antes negavam direitos sociais cedem lugar as decisdes que conferem eficacia
imediata as normas constitucionais, assegurando nao so a prestacao de saude, mas
também educacao, moradia e previdéncia, entre outros (TRINDADE; MORAIS, 2011,
p. 75). Trindade e Morais (2011, p. 75) argumentam, assim, que os tribunais
passaram a assumir o papel de protagonista na concretizacao de direitos, de forma
que suas decisbes comegcaram a interferir nas politicas publicas e,
consequentemente, nos orgamentos publicos, uma esfera de dominio até entao
quase exclusiva dos poderes Executivo e Legislativo.

Por fim, Balestra Neto (2015, p. 102) identifica, em meados da década de
2000, uma nova etapa no tratamento do direito a saude pelos tribunais superiores
brasileiros. Na época, os tribunais comecaram a superar a ideia de que o direito a
salde e sua diretriz da integralidade significam um “direito a tudo”, em favor de
analises minuciosas do caso concreto, com consideragbes de ordem técnica
(BALESTRA NETO, 2015, p. 102). Conforme avaliagdo do autor, inaugurou-se na
jurisprudéncia uma série de decisées que negou aos usuarios do Sistema Unico de
Saude prestacdes em desacordo com as balizas das politicas publicas previamente
delineadas (BALESTRA NETO, 2015, p. 102).

Nesta fase, tém especial relevancia o Mandado de Seguranga n. 8895/DF,
do STJ, a Suspensdo de Seguranca n. 3073 e o Agravo Regimental na Tutela
Antecipada n. 175 (STA 175-AgR/CE), estes dois ultimos do STF. O STA
175-AgR/CE tem especial significado, por incorporar ponderagdes realizadas
durante a Audiéncia Publica n. 4, realizada pelo STF, em marco e abril de 2009
(BALESTRA NETO, 2015, p. 108). O julgado aborda, de forma sistematica, algumas
questdes relevantes para o deslinde dos pedidos formulados nas agdes judiciais,

estipulando pardmetros mais nitidos para a racionalizagao da pratica judiciaria.
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3 A DEFINICAO DE PARAMETROS PARA A CONCESSAO JUDICIAL DE
MEDICAMENTOS PELO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

Em abril e maio de 2009, foi realizada a Audiéncia Publica n. 4, convocada
pelo entdo Presidente do Supremo Tribunal Federal, Ministro Gilmar Mendes, para
subsidiar o julgamento de processos que discutiam a concretizacdo do direito a
saude, a partir do fornecimento de medicamentos e tratamentos pelo Estado.

Dentre os desdobramentos desta audiéncia, inclui-se a aprovacao, pelo
Plenario do Conselho Nacional de Justica, da Recomendacao n. 31, de 30 de margo
de 2010, que recomendou aos tribunais a disponibilizagdo de apoio técnico, por
profissionais da saude, para auxilio aos magistrados na apreciagcao de questdes
clinicas, bem como indicou medidas de capacitacdo diversas. Nesse contexto, os
Tribunais de Justica e Tribunais Regionais Federais também tracam diretrizes
proprias para os magistrados no que se refere as demandas judiciais sobre
assisténcia a saude.

Com a recomendacéo, foi criado, ainda, o Férum Nacional do Judiciario para
a Saude (Fonajus), composto por um comité nacional e por comités estaduais,
responsavel pelo monitoramento de acdes judiciais em saude. O Férum se
estabelece, segundo Vasconcelos (2020, p. 98), como um espago de proposi¢cao de
medidas concretas para a otimizacao da pratica judiciaria, voltada a prevengao de
conflitos judiciais e a definicao de estratégias nas questdes de direito sanitario.

Para Vasconcelos (2020, p. 101), a criagdo de comités estaduais, Nucleos
de Apoio Técnico do Judiciario (NAT-Jus) e varas especializadas, demonstra uma
tentativa do CNJ de reestruturar, de forma centralizada, a gestao de demandas em
saude, inserindo novos espagos e atores no processo de tomada de decisao, para
uma atuag¢ao mais especializada do Judiciario.

A audiéncia publica foi uma experiéncia importante para que o Supremo
Tribunal Federal determinasse parametros para orientacao de juizes na solugao de
demandas de saude, no julgamento da Suspensao de Tutela Antecipada n. 75, em
2010. Os critérios estabelecidos pelo relator Gilmar Mendes sao, em sintese: (i)
quando o tratamento ja for previsto nas politicas publicas existentes, cabe ao
Judiciario garantir seu efetivo cumprimento; (ii) a administracdo publica ndo podera

ser condenada a fornecer farmaco que ndo possua registro na Anvisa; (iii) o
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fornecimento de um tratamento alternativo a algum oferecido pelo SUS s6 podera
ser exigido se for comprovada a ineficacia ou a inadequabilidade, para determinado
paciente, do tratamento ja oferecido; (iv) o Estado nao pode ser condenado a
fornecer tratamento experimental, isto €, em fase de pesquisa e sem comprovagao
cientifica de sua eficacia; (v) a pretensdo a tratamentos ndo mais considerados
experimentais, mas que ainda nao foram incorporados pelo SUS, deve ser avaliada
cuidadosamente nas respectivas acdes (LOPES et al., 2019, p. 195-196).

Devido ao carater uniformizador da jurisprudéncia do STF, essa deciséo se
torna central para a racionalizagdo da analise judicial em saude, visando estabelecer
um equilibrio entre atuag¢des judiciais exageradas e insuficientes (LOPES et al.,
2019, p. 196). Os parametros estabelecidos na STA 175, portanto, demonstraram
potencial de modificagdo da dindmica do fenémeno da judicializagao.

Anos depois, o Supremo Tribunal Federal proferiu duas decisdes
paradigmaticas, por fixarem teses de repercussao geral, com entendimentos que
deverado ser aplicados posteriormente pelos tribunais inferiores para casos idénticos.
Sao elas: o Recurso Extraordinario n. 657.718, em 2019, e o Recurso Extraordinario
n. 566.471, em 2020.

Tais decisdes servem como referéncia para o julgamento de futuras
demandas judiciais por produtos e tratamentos médicos e, assim, demonstram uma
tentativa de trazer maior uniformidade na atuacao 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.

O Recurso Extraordindrio n. 657.718, julgado em 2019, trata da
possibilidade de o SUS ser obrigado a fornecer, por ordem judicial, medicamentos
sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Nesta deciséo, o
STF reafirmou a importancia da exigéncia do registro na Anvisa como mecanismo
para a protecao da saude publica e do direito a saude. Também ressaltou que o
Poder Judiciario deve adotar uma atitude de maior deferéncia nesses casos, ou seja,
deve respeitar a decisdo da agéncia pela sua competéncia técnica e por razbes de
saude publica. Por fim, reconheceu que a concessao de tratamentos sem registro na
Anvisa pode ter um grande impacto financeiro sobre o SUS e prejudicar a oferta de

outros servigcos de saude para a populacéo.
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Dessa maneira, a concesséo de tratamentos nao registrados é possivel,
excepcionalmente, quando forem satisfeitos os critérios estabelecidos pelo STF na
tese de Repercussao Geral 500 (Tema 500): (i) existéncia de um pedido de registro;
(i) mora irrazoavel da Anvisa em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na
Lei n. 13.411/2016); (iii) registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulacdo no exterior; e (iv) inexisténcia de substituto terapéutico com registro no
Brasil.

Fixou-se, ainda, o entendimento de que demandas por tratamentos sem
registro devem necessariamente ser propostas em face da Unido, por ser a Anvisa
uma autarquia federal. Sob essa logica, se o dever de fornecer o tratamento decorre
de mora irrazoavel da agéncia, cabe a Uniao responder por essa mora.

O atendimento de todos os requisitos estabelecidos na tese do Tema 500
nao implica na concessao automatica do pedido pelo Judiciario, vez que a exigéncia
de registro sanitario supera apenas um dos estagios que um tratamento deve
percorrer para ser fornecido pelo Sistema Unico de Satde. A abrindo a possibilidade
de concessao caso sejam satisfeitos outros critérios para o fornecimento judicial de
tratamentos nao incorporados ao SUS. Em que pese o registro na Anvisa ateste a
eficacia de um tratamento e uma relacao beneficio-risco favoravel, a politica publica
precisa considerar também outros fatores, como custo-efetividade, impacto
orcamentario e relevancia do ponto de vista da saude publica.

No Recurso Extraordinario n. 566.471, julgado em 2020, foi reconhecido
justamente esse carater excepcional da concessdo de tratamentos néo
incorporados. No julgamento do caso, formaram-se trés consensos. Primeiro, o SUS
nao pode ser obrigado a fornecer todo e qualquer tratamento prescrito por um
médico a um paciente. Segundo, o SUS tem o dever judicialmente exigivel de
fornecer os tratamentos ja incorporados, mas, em regra, ndo € obrigado a fornecer
tratamentos n&o incorporados. Terceiro, apenas em situagdes excepcionais o
Judiciario pode obrigar o fornecimento de tratamentos nao incorporados.

O reconhecimento, pelo STF, de que a regra € a ndo concessao de
tratamentos n&o incorporados € um avanco significativo. Contudo, o Tribunal ainda
nao definiu quais sado as excegdes a essa regra, pois, embora ja tenha concluido o
julgamento do meérito do RE 566.471/2020, ainda ndo havia fixado a tese de

repercussao geral até a data de conclusado deste trabalho. Apesar de alguns dos
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votos dos ministros reconhecerem a centralidade que as politicas do SUS e o
sistema de ATS deveriam ter para se determinar escolhas alocativas em salde com
mais rigor cientifico e considerando fatores econdmicos e de saude publica, nem
todos o fazem. Ainda nao ha consenso sobre os critérios que entrarao na tese.

O impacto destas decisées do STF no Poder Judiciario depende de como
(ou se) sao aplicadas pelos tribunais inferiores, bem como as respectivas teses dos
temas de repercussao geral.

4 A UTILIZACAO DOS PARAMETROS DEFINIDOS PELO STF NA
JURISPRUDENCIA DO TRF4: ANALISE EMPIRICA

Diante da relevancia do tema, buscando oferecer contribuicdo para a
sistematizacao de dados a respeito da judicializacao da saude, foi realizada uma
pesquisa com o objetivo de identificar de que maneira a jurisprudéncia do Supremo
Tribunal Federal é recepcionada pelo Tribunal Regional Federal da 42 Regiao
(TRF4), a partir dos casos que versam sobre o fornecimento de medicamentos
oncoldgicos.

O Tribunal Regional Federal da 42 Regiao, com jurisdicao nos Estados do
Parana, Santa Catarina e Rio Grande do Sul, recebeu, em primeira instancia e
juizados especiais, no periodo de trés anos, 65.320 novos processos que dizem
respeito a saude publica, sendo 18.900 em 2020, 26.369 em 2021 e 20.051 em
2022.2 Deste volume, 22.539 processos tém como assunto o fornecimento de
medicamentos.*

Para ilustrar o cenario, foram analisados acérdaos publicados pelo TRF4

relacionados a medicamentos utilizados no tratamento oncolégico.

® Informagéo obtida com o uso dos filtros Sigla Tribunal, Grau, Ano, e Grupo de Assuntos, e a
selecao, respectivamente, das opgdes: TRF4; 1° Grau ou Juizado Especial; 2020, 2021 e 2022; e
Publica. CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. Estatisticas Processuais de Direito & Saude, Painel
Assuntos, Litigiosidade por Tipo de Demanda. Disponivel em:
https://paineisanalytics.cnj.jus.br/single/?appid=abdfbeed-bcad-4861-98ea-4b5183e29247&sheet=87ff
247a-22e0-4266-ae83-24fabd92175a&opt=ctxmenu,currsel. Acesso em: 16 fev. 2023.

4 Mantendo-se os filtros utilizados anteriormente, adicionou-se a selegdo do codigo 12484, que
corresponde ao fornecimento de medicamentos na salde publica, segundo as tabelas processuais
unificadas do Conselho Nacional de Justica. CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. Estatisticas
Processuais de Direito a Salde, Painel Assuntos, Litigiosidade por Assunto. Disponivel em:
https://paineisanalytics.cnj.jus.br/single/?appid=a6dfbee4-bcad-4861-98ea-4b5183e29247&sheet=87ff
247a-22e0-4a66-ae83-24fa5d92175a8opt=ctxmenu,currsel. Acesso em: 16 fev. 2023.
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41 METODOLOGIA

Utilizou-se de abordagem qualitativa e quantitativa, do tipo bibliografica e
documental. O levantamento dos dados realizou-se mediante selecao de acérdaos
disponiveis no sitio eletrénico do TRF4, onde é disponibilizado sistema de pesquisa
de jurisprudéncia, referentes ao fornecimento de medicamentos oncolégicos, no
periodo compreendido entre 01/01/2020 e 31/12/2021, sendo este o recorte
temporal, em razido da atualidade dos dados em relacdo as recentes decisdes
paradigmaticas do STF.

Buscou-se, no sistema eletrénico de pesquisa de jurisprudéncia, por
“‘medicamento cancer’, uma vez que o operador “e”, que apresenta documentos que
contém todas as expressdes pesquisadas, pode ser omitido. Dentre as opgdes de
classes processuais disponibilizadas, optou-se por delimitar a pesquisa apenas a
acordaos de apelacoes civeis.

A partir da listagem de resultados, o inteiro teor dos acérdaos A catalogacao
e identificacdo dos acordaos relevantes para a pesquisa realizou-se a partir da
elaboragdo de um questionario estruturado com 10 perguntas para a analise das
decisGes. As respostas ao questionario foram tabuladas em planilha eletrénica,
acompanhadas ainda de dados de identificacdo do processo.

Com base no universo das agdes restantes, que tratavam, no mérito, do
objeto da pesquisa, as agbes foram analisadas a partir das seguintes questdes: (i) o
pedido foi realizado individual ou coletivamente? (ii) O medicamento foi concedido?
(iii) Quais foram os fundamentos para justificar a concessao ou sua negativa? (iv) Ha
prescricdo médica para o tratamento postulado? Se sim, o profissional & vinculado
ao SUS? (v) O medicamento tem registro na ANVISA? (vi) O medicamento é
fornecido pelo SUS? (vii) Foi avaliada a ineficacia ou inadequacgao dos tratamentos
ja oferecidos pelo SUS? (viii) Qual era a eficacia do tratamento postulado? (ix) Sao
respeitados critérios indicados pelos tribunais superiores? (x) A decisdo é
fundamentada em documentos técnicos?

No decorrer da leitura desses acérdaos, foram eliminadas as acdes que nao
diziam respeito ao objeto da pesquisa, como as demandas de saude diversas do
fornecimento de medicamentos, como pedidos de tratamento médico e

procedimentos cirurgicos, bem como os casos de perda do objeto.
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O conjunto das decisdes obtidas totalizou 78 acérdaos, sendo que, desses,
15 foram considerados irrelevantes para a pesquisa — 11 acérdaos tratam de tema
diverso do fornecimento de medicamento e quatro agbes foram extintas sem
resolugao de mérito, em razao da perda do objeto pelo falecimento da parte autora.
Apdés a exclusdo das acbes consideradas nao relevantes para a pesquisa,
procedeu-se a leitura dos julgados, o que permitiu a catalogacado e analise de 63
acordaos (80,8% do volume inicial), com resultados apresentados a seguir.

4.2 RESULTADOS

Inicialmente, faz-se a ressalva que o universo da pesquisa foi selecionado a
partir de decisdes disponibilizadas na integra, porém nao € possivel assegurar que o
resultado da pesquisa online representa a posicao do tribunal, porque o escopo da
pesquisa € limitado a uma hipétese bastante especifica.

Ao todo, foram analisadas 63 decisdes que trataram da concessdo de
medicamentos destinados ao tratamento oncoldgico, sendo que todas as demandas
foram realizadas individualmente por seus autores. Enquanto apenas 21 dos
acordaos foram prolatados em 2020, 42 processos foram julgados no ano de 2021.
Da totalidade dos acérdaos proferidos, 29 (46%) tem origem no Parana, 20 (31,7%)
no Rio Grande do Sul e 14 (22,2%) em Santa Catarina.

GRAFICO 1 - ACORDAOS POR UNIDADE FEDERATIVA DE ORIGEM

sC

L4,

FONTE: A autora (2023).



21

Em relacdo a defesa da parte autora, foi possivel constatar atuagao
significativa da Defensoria Publica da Unido, em 18 (28,6%) dos casos analisados,
ainda que a vasta maioria dos processos tenham a atuacdo de advogado em 45
(71,4%) acérdaos. Curiosamente, a atuacao da Defensoria Publica ocorreu apenas
nos Estados do Parana e Rio Grande do Sul, em 11 e sete dos processos
analisados, respectivamente. Cabe observar que poucos dos acérddos fazem
mencao a nomeacdo de defesa dativa a parte autora, apenas nos casos de
controvérsia sobre a fixacdo de honorarios advocaticios, razdo pela qual ndo é
possivel afirmar que a atuacdo de advogado no processo € indicativa de condi¢des
financeiras privilegiadas, que permitiriam, em tese, a livre escolha da representagao

em juizo.

GRAFICO 2 - ATUAGAO DA DEFENSORIA PUBLICA DA UNIAO

DPU

Advocacia

71,4%

FONTE: A autora (2023).

Quanto aos objetos de cada demanda, verificou-se o requerimento de 26
principios ativos distintos, com a ressalva de que cinco das demandas avaliadas
tinham por objeto mais de um medicamento. Apenas um dos medicamentos
pleiteados (crizotinibe) nao tinha registro na ANVISA e somente cinco dos
medicamentos estavam previstos em politica publica, enquanto outros 21 ndo eram

incorporados ao SUS.



QUADRO 1 - MEDICAMENTOS REQUERIDOS

22

Medicamento Quaacn;i'%aatli de Dec;sn?t;:z;::‘ével ReAg'jI%tlr‘;JAna Incorpgl.rlzg;éo ao
Abemaciclibe 1 1 Sim Nao
Abiraterona 10 9 Sim Sim
Apalutamida 1 1 Sim Nao
Srentuximabe 2 2 sim Sim
Cabozantinibe 1 1 Sim Nao
Cetuximabe 3 1 Sim Nao
Crizotinibe 1 0 Nao Nao
Dabrafenibe 1 0 Sim Nao
Enzalutamida 3 1 Sim N&ao
Everolimo 1 1 Sim Néo
Fulvestranto 3 3 Sim Nao
Nivolumabe 3 2 Sim Nao
Olaparibe 3 2 Sim Nao
Palbociclibe 2 2 Sim Nao
Pembrolizumabe 1 1 Sim Nao
Pertuzumabe 6 5 Sim Sim
Ponatinibe 1 0 Sim Sim
Regorafenibe 2 1 Sim Nao
Rituximabe 2 2 Sim Sim
Ruxolitinibe 2 2 Sim Nao
Sorafenibe 1 0 Sim Nao
Temozolomida 5 5 Sim Nao
Trametinibe 1 0 Sim Nao
Trastuzumabe 9 4 Sim Nao
Troxdo de 1 1 Sim Nao
Vemurafenibe 1 1 Sim Nao

FONTE. A autora (2023).
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A concessao de medicamentos se deu, na segunda instancia, em 47 dos
acérdaos avaliados, tratando-se de 74,60% do total. Em nove desses julgados, a
decisao em primeiro grau havia sido desfavoravel ao pleito formulado. No sentido
oposto, em quatro dos acoérdaos reforma-se a sentenca para julgar o pedido
improcedente.

No total, foram localizados 16 acoérdaos denegatérios. Em dois casos, a
denegacédo foi fundamentada no fato de a parte autora nao realizar o tratamento
oncoldgico pelo SUS, isto é, pleiteou o fornecimento de medicamento pelo Estado
para uso em estabelecimento privado e/ou apresentou prescricdo médica de
profissional n&do vinculado ao SUS.°* Nessa hipotese, a decisdo negativa esta
baseada na necessaria sujeicao do paciente aos protocolos e diretrizes clinicas de
tratamento no SUS, caso se pretenda receber medicamentos que nao estado
previstos nestas politicas. Nos demais casos, o fundamento da decisdo era a
auséncia de comprovacdo da superioridade do uso do medicamento®, o pouco
ganho de sobrevida do paciente em relacdo as alternativas terapéuticas
disponibilizadas pelo SUS ou ao placebo, ou pela fragilidade das evidéncias

cientificas apresentadas’.

4.3 DISCUSSAO

Em revisao sistematica, Lyra et al. (2021, p. 55) aponta a baixa qualidade
metodologica das pesquisas empiricas relacionadas a judicializacdo da saude.
Nesse cenario, cabe apontar que a escolha da expressdo de pesquisa utilizada
limita demasiadamente o objeto de pesquisa. O uso exclusivo da expressao
‘cancer”, por exemplo, ignora o termo “neoplasia”’, usado popularmente como
sinbnimo do primeiro, ainda que seja mais amplo. Além disso, o questionario
elaborado previamente a obtencdo e andlise das informagbes mostrou-se

5 TRF4, AC 5005481-11.2018.4.04.7005, Décima Turma, Relator Marcio Anténio Rocha, juntado aos
autos em 21/05/2020; e

TRF4, AC 5004634-53.2020.4.04.7000, Décima Turma, Relator Marcio Anténio Rocha, juntado aos
autos em 02/07/2021

8 TRF4, AC 5009393-42.2020.4.04.7200, Nona Turma, Relator Celso Kipper, juntado aos autos em
21/06/2021,

" TRF4, AC 5007339-31.2019.4,04.7009, Décima Turma, Relator Marcio Anténio Rocha, juntado aos
autos em 30/09/2020.
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excessivamente rigido para os fins a que se destinava. Nao obstante, foi possivel
obter resultados relevantes.

A vasta maioria dos votos dos relatores apresenta estrutura semelhante. Em
uma primeira se¢ao do texto, sao apresentadas as premissas do julgamento. Assim,
o magistrado ou a magistrada responsavel pela relatoria do caso introduz seu
entendimento a respeito da caracterizacdo do direito a saude no Brasil, bem como
possivel jurisprudéncia dos Tribunais Superiores, representada por uma a trés
decisdes, das quais se extraem os critérios que entendem que devem ser atendidos
para a concessdo do medicamento demandado. Em seguida, é apresentado o caso
concreto, com a introducéo das caracteristicas da doen¢a da parte requerente, € a
indicagcao de pareceres, notas técnicas, relatérios médicos e outras questdes
avaliadas pelo magistrado para a tomada de decisdo. Nesta sec¢éo, o juiz se volta a
analisar o atendimento dos critérios estabelecidos na jurisprudéncia do STF e/ou do
STJ para o fornecimento dos medicamentos. Em alguns dos casos, porém,
verifica-se apenas esta ultima parte, pois o voto limita-se a transcrever parcialmente
as razbes de uma decisdo anterior, no mesmo processo, para ratifica-las
integralmente.

Vasconcelos (2020, p. 85) indica que, embora haja uma significativa variagao
regional no perfil da judicializacdo da saude entre diferentes Estados, afetando a
representacao juridica dos litigantes (advogados privados ou defensores publicos) e
o tipo de pedido mais comumente apresentado aos tribunais (tipo de prestacdo), em
geral, segundo a literatura recente, a judicializacdo, predominantemente, consiste
em demandas individuais por medicamentos, a maioria dos quais ndo consta nas
listas oficiais ou ndo segue os protocolos clinicos estabelecidos pela politica de
assisténcia farmacéutica.

No presente caso, todos os pedidos foram realizados individualmente, com a
predominancia da atuacao de advogados privados, como exposto anteriormente.

Decisao paradigmatica no assunto, a Suspensao de Tutela Antecipada 175
foi citada em 53 acérdaos (84,13%), com o destrinchamento dos parametros fixados
para a solugdo das demandas que envolvem o direito a salde em quatro pontos: (i)
inexisténcia de tratamento/procedimento ou medicamento similar/genérico oferecido
gratuitamente pelo SUS para a doenga ou, no caso de existéncia, sua utilizagdo sem

éxito pelo postulante ou sua inadequacgao devido a peculiaridades do paciente; (ii) a
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adequacédo e a necessidade do tratamento ou do medicamento pleiteado para a
doenga que acomete o paciente; (iii) a aprovagcao do medicamento pela ANVISA; (iv)
a nao configuragao de tratamento experimental.

A existéncia de registro na ANVISA, exigida também no RE 657.718 (Tema
500 do STF) foi verificada em todos os 43 acdérdaos nos quais a demanda foi
concedida a parte autora. Em 22 destes casos, o medicamento nao estava previsto
em politica publica, sendo que, em 21 deles, foi avaliada e considerada relevante
para a decisdo a ineficacia ou inadequacao de outros tratamentos oferecidos pelo
SUS. Nos dois casos de medicamento sem registro junto a agéncia, os pedidos
foram julgados improcedentes em primeira instancia e a sentenca foi mantida pela
turma recursal.®

Em 52,38% dos casos totais (33 acordaos), o magistrado menciona o
Recurso Especial 1.657.156/RJ, que teve seu acérdao publicado pelo STJ em
setembro de 2019 e é representativo da controvérsia descrita no Tema 106, que
estipulou trés requisitos para a concessdo de medicamentos nao incorporados ao
SUS: i) a comprovacao, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado
expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade
do medicamento, assim como da ineficacia dos farmacos fornecidos pelo SUS; ii) a
incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito; iii) a
existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados os usos autorizados
pela agéncia. No entanto, 12 dos acérddos que o citam em sua fundamentacao
concedem o medicamento pleiteado, apesar de nao avaliarem a capacidade
financeira da parte requerente.

A mencao as decisbes dos Tribunais Superiores nos casos analisados se

deu conforme os seguintes numeros:

8  TRF4, AC 5009196-93.2020.4.04.7004, Décima Turma, Relatora Claudia Cristina Cristofani,
juntado aos autos em 08/12/2021; e
TRF4, AC 5003407-77.2020.4.04.7016, Décima Turma, Relatora Claudia Cristina Cristofani,
juntado aos autos em 08/12/2021.
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GRAFICO 3 - USO DE DECISOES DOS TRIBUNAIS SUPERIORES PARA A DEFINICAO DE
CRITERIOS PARA A CONCESSAO
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FONTE: A autora (2023).

Apenas trés (4,76%) dos 63 acérddos analisados nao citam nenhuma
decisdo do STF ou do STJ para apresentar os parametros para a tomada de
decisdo. Estes julgados, de 2021, concedem a prestacdo demandada com
fundamento em nota técnica do Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario
(NAT-Jus), sem citar, de forma explicita, o atendimento a balizas fixadas pelos
Tribunais Superiores. Em um dos acérdaos®, por exemplo, o relator votou pela
manutencdo da sentenca de procedéncia, por entender imprescindivel o
medicamento para ganho de sobrevida da parte autora, ainda que inferior a trés
meses em relagdo ao placebo, como foi apontado na nota técnica do NAT-Jus.
Afirmou, também, que o alto custo do medicamento ndo é motivo para impedir o seu
fornecimento, considerando a tese de reserva do possivel uma desculpa genérica
para omissao estatal na efetivacédo dos direitos fundamentais sociais. Por outro lado,
o voto divergente apontou que nao foi comprovada melhoria terapéutica relevante
para atestar a imprescindibilidade do medicamento requerido, o que impediria a sua
dispensa pelo Estado.

Outro aspecto relevante quanto a fundamentacao das decisdes € o uso de
notas técnicas do NAT-Jus, nacional ou do proéprio Tribunal, verificado em 40 dos 63

acordaos. Este resultado € consistente com o verificado por Borges (2018, p. 155),

9 TRF4, AC 5013612-98.2020.4.04.7200, Nona Turma, Relator Paulo Afonso Brum Vaz, juntado aos
autos em 29/11/2021.
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segundo a qual o trabalho dos nucleos de assessoria técnica € bem aceito por
magistrados, que sentem maior seguranga para a tomada de decisbes com o uso
das normas técnicas. Os relatérios da Conitec foram mencionados em 31 acérdaos,
sendo que, em 15 deles, a Comissao indicava a incorporagao do medicamento ao
SUS, ainda que nao houvesse previsdo de uso para o caso especifico do autor. As
informacdes apresentadas pela Conitec nos referidos relatérios contribuiram para a
formacao do entendimento do magistrado pela improcedéncia do pedido, em razao
da fragilidade das evidéncias cientificas existentes até o momento. Ademais, 23
decisdes recorreram a laudos periciais elaborados especialmente para o processo

ou nota técnica diversa.

GRAFICO 4 - USO DE NOTAS TECNICAS E OUTROS DOCUMENTOS NA FUNDAMENTACAO DA
DECISAO JUDICIAL
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FONTE: A autora (2023).

A partir dos resultados obtidos, € possivel afirmar que as decisGes em
segunda instancia, no ambito do Tribunal Regional Federal da 4% Regiao, quanto a
hipétese analisada, apresentam significativa deferéncia aos parametros
estabelecidos em decisbes paradigmaticas dos tribunais superiores a respeito do
fornecimento de medicamentos.

Além da discussao sobre quais os limites do direito a saude e os respectivos

deveres para o SUS, as decisdes no TRF4 tendem a tratar também das atribuicoes
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dos entes federativos para o fornecimento de um tratamento concedido por ordem
judicial.

Como exposto anteriormente, o SUS tem a descentralizagcdo como um dos
seus principios e a oferta de cuidados a saude € de competéncia comum, na forma
estabelecida pela Constituicdo. A divisao de tarefas entre os entes da federacao,
assim como as formas de colaboracdo e financiamento, €& estabelecida pela
legislacdo do SUS, principalmente a Lei n. 8.080/1990. No entanto, as exatas
atribuicbes variam conforme cada politica publica, isto &, conforme o tipo de
prestacdo. A politica de assisténcia farmacéutica, por exemplo, possui uma Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), que apresenta complexa divisdo
de responsabilidades entre os diferentes entes para o financiamento, aquisi¢ao e
fornecimento de medicamentos e insumos para seus componentes.

Nesse contexto, a judicializagdo da saude traz desafios financeiros,
administrativos, logisticos e juridicos para os entes federativos, por obrigar um ente
a fornecer tratamentos que nao estdo necessariamente sob sua responsabilidade no
desenho da politica publica. A questdo é particularmente relevante quando um
tratamento concedido judicialmente nao faz parte da politica e, pelas regras do
Sistema Unico de Saude, nao é responsabilidade de nenhum ente.

Em 2019, nos Embargos de Declaragao no Recurso Extraordinario 855.178,
o STF visou dar uma resposta definitiva a essa questdo. A deciséo fixou tese no
Tema de Repercussdo Geral 793, segundo a qual, em decorréncia da competéncia
comum, os entes federativos sdo solidariamente responsaveis nas demandas
prestacionais na area da saude, competindo a autoridade judicial “direcionar o
cumprimento conforme as regras de reparticio de competéncias e determinar o
ressarcimento a quem suportou o énus financeiro.”

Assim, em regra, a demanda judicial pode ser proposta em face de qualquer
dos entes federativos, isolada ou conjuntamente, no caso de medicamento ou
tratamento devidamente incorporado ao Sistema Unico de Saude. Porém, no caso
de medicamentos com registro na ANVISA, mas nao incorporados no RENAME, a
Uniao deve necessariamente compor o polo passivo da lide.

A Uniado figura no polo passivo de todas as demandas avaliadas e, em
quatro delas, € a unica requerida. Os Municipios foram incluidos em seis casos,

sempre com os Estados, que figuram no polo passivo de 59 acdes, das 63
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analisadas. Ainda que nao seja objeto da pesquisa, ao longo da leitura dos
acérdaos, percebeu-se que o Tema 793 foi utilizado significativamente pelas turmas
recursais do TRF4, em razdo da necessidade de se firmar as responsabilidades dos
entes federativos envolvidos na aquisicao e no fornecimento do medicamento
concedido.

5 CONSIDERAGOES FINAIS

O trabalho abordou a judicializacdo da saude no Brasil, fendbmeno de
interesse pelo volume de processos que chegam ao Poder Judiciario e pelo impacto
das decisdes judiciais nos orgamentos publicos. Em face de decisdes do Supremo
Tribunal Federal e do Superior Tribunal de Justica, que fixaram parametros para a
solucao das demandas que envolvem o direito a saude, investigou-se de que
maneira um tribunal da Justica Federal acolheu tal jurisprudéncia, a partir da analise
de casos relacionados a medicamentos oncologicos de alto custo.

A partir da analise de 63 decisbes, constatou-se que todas diziam respeito a
demandas individuais, com atuacao importante da Defensoria Publica da Unido, em
28,6% dos casos, ainda que a representacao judicial por advogado privado tenha se
mostrado predominante, em 45 acoérdaos. A demanda apresentada foi negada, em
segunda instancia, em 17 dos acordaos avaliados, e concedida em 46 dos casos. O
medicamento demandado ndo foi concedido em face da inexisténcia de registro
junto a ANVISA e de evidéncias cientificas robustas de superioridade, pelo ganho de
sobrevida em relagao as alternativas terapéuticas e

Em face dos resultados obtidos, vé-se que as decisbes em segunda
instdncia, no ambito do Tribunal Regional Federal da 4 Regido, quanto a hipétese
analisada, apresentam significativa deferéncia aos pardmetros estabelecidos em
decisGes paradigmaticas dos tribunais superiores a respeito do fornecimento de
medicamentos. Contudo, cabe apontar que o objeto da pesquisa € bastante limitado,
de forma que os resultados apresentados nao sdo, necessariamente,
representativos das decisdes do tribunal.

Embora seja importante reconhecer o papel positivo do Poder Judiciario na
garantia do acesso a saude, em especial na efetivagcdo do acesso a medicamentos
ja existentes em politicas publicas, os resultados também apontam para algumas

repercussdes negativas da judicializagdo, como a desigualdade no acesso aos
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recursos de saude e o impacto financeiro sobre os orcamentos publicos. Conclui-se
que a deferéncia aos parametros firmados pelos Tribunais Superiores & importante
para garantir a efetividade da politica publica de salde, porém ainda ha desafios a

serem enfrentados para a racionaliza¢ao da pratica judiciaria.
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aos autos em 26/05/2021.

TRF4, AC 5011288-51.2019.4.04.7110, Sexta Turma, Relatora Tais Schilling Ferraz,
juntado aos autos em 09/04/2021.

TRF4, AC 5006588-35.2019.4.04.7206, Nona Turma, Relator Celso Kipper, juntado
aos autos em 19/03/2021.

TRF4, AC 5006098-04.2019.4.04.7209, Nona Turma, Relator Paulo Afonso Brum
Vaz, juntado aos autos em 18/03/2021.

TRF4, AC 5001628-23.2020.4.04.7005, Décima Turma, Relator Marcio Anténio
Rocha, juntado aos autos em 25/02/2021.

TRF4, AC 5006513-20.2019.4.04.7004, Décima Turma, Relator Marcio Antoénio
Rocha, juntado aos autos em 04/02/2021.

TRF4, AC 5001747-66.2020.4.04.7010, Décima Turma, Relator Marcio Antdnio
Rocha, juntado aos autos em 04/02/2021.
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TRF4, AC 5003344-13.2019.4.04.7008, Décima Turma, Relator Marcio Anténio
Rocha, juntado aos autos em 04/02/2021.

TRF4, AC 5096537-97.2019.4.04.7100, Sexta Turma, Relatora Tais Schilling Ferraz,
juntado aos autos em 29/01/2021.

TRF4, AC 5004255-22.2019.4.04.7203, Nona Turma, Relator Celso Kipper, juntado
aos autos em 18/12/2020.

TRF4, AC 5025580-74.2019.4.04.7002, Décima Turma, Relator Fernando Quadros
Da Silva, juntado aos autos em 11/12/2020.

TRF4, AC 5069984-13.2019.4.04.7100, Sexta Turma, Relatora Tais Schilling Ferraz,
juntado aos autos em 19/11/2020.

TRF4, AC 5022293-37.2018.4.04.7100, Sexta Turma, Relatora Tais Schilling Ferraz,
juntado aos autos em 19/11/2020.

TRF4, AC 5013816-54.2020.4.04.7100, Sexta Turma, Relatora Tais Schilling Ferraz,
juntado aos autos em 19/11/2020.

TRF4, AC 5007071-86.2019.4.04.7102, Sexta Turma, Relatora Tais Schilling Ferraz,
juntado aos autos em 19/11/2020.

TRF4, AC 5003171-95.2019.4.04.7102, Sexta Turma, Relatora Tais Schilling Ferraz,
juntado aos autos em 19/11/2020.

TRF4, AC 5002275-19.2019.4.04.7113, Sexta Turma, Relatora Tais Schilling Ferraz,
juntado aos autos em 19/11/2020.

TRF4, AC 5000979-68.2019.4.04.7110, Sexta Turma, Relatora Tais Schilling Ferraz,
juntado aos autos em 19/11/2020.

TRF4, AC 5007339-31.2019.4.04.7009, Décima Turma, Relator Marcio Anténio
Rocha, juntado aos autos em 30/09/2020.

TRF4, AC 5074735-52.2019.4.04.7000, Décima Turma, Relator Fernando Quadros
da Silva, juntado aos autos em 16/09/2020.

TRF4, AC 5005017-26.2019.4.04.7207, Nona Turma, Relator Celso Kipper, juntado
aos autos em 04/09/2020.

TRF4, AC 5003923-74.2018.4.04.7111, Sexta Turma, Relatora Tais Schilling Ferraz,
juntado aos autos em 06/08/2020.

TRF4, AC 5020082-03.2019.4.04.7000, Décima Turma, Relator Marcio Anténio
Rocha, juntado aos autos em 16/07/2020.
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TRF4, AC 5049305-98.2019.4.04.7000, Décima Turma, Relator Marcio Antoénio
Rocha, juntado aos autos em 12/06/2020.

TRF4, AC 5013537-05.2019.4.04.7100, Sexta Turma, Relatora Tais Schilling Ferraz,
juntado aos autos em 20/05/2020.

TRF4, AC 5006817-50.2018.4.04.7102, Sexta Turma, Relatora Tais Schilling Ferraz,
juntado aos autos em 20/05/2020.

TRF4, AC 5004663-23.2018.4.04.7114, Sexta Turma, Relatora Tais Schilling Ferraz,
juntado aos autos em 20/05/2020.

TRF4, AC 5003923-74.2018.4.04.7111, Sexta Turma, Relatora Tais Schilling Ferraz,
juntado aos autos em 20/05/2020.

TRF4, AC 5002488-13.2019.4.04.7117, Sexta Turma, Relatora Tais Schilling Ferraz,
juntado aos autos em 20/05/2020.

TRF4, AC 5001027-12.2019.4.04.7115, Sexta Turma, Relatora Tais Schilling Ferraz,
juntado aos autos em 20/05/2020.

TRF4, AC 5005170-72.2018.4.04.7117, Sexta Turma, Relatora Tais Schilling Ferraz,
juntado aos autos em 20/05/2020.

TRF4, AC 5005481-11.2018.4.04.7005, Décima Turma, Relator Marcio Anténio
Rocha, juntado aos autos em 21/05/2020.

TRF4, AC 5070802-67.2016.4.04.7100, Quinta Turma, Relator Osni Cardoso Filho,
juntado aos autos em 14/03/2020.

TRF4, AC 5005834-61.2017.4.04.7110, Quinta Turma, Relator Osni Cardoso Filho,
juntado aos autos em 14/03/2020.

TRF4, AC 5005452-68.2017.4.04.7110, Quinta Turma, Relator Osni Cardoso Filho,
juntado aos autos em 14/03/2020.

TRF4, AC 5000272-76.2019.4.04.7118, Sexta Turma, Relatora Tais Schilling Ferraz,
juntado aos autos em 13/02/2020.



