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Resumo

O presente texto pretende indicar medidas para aliviar a tensdo gerada da analise
dos processos judiciais sobre saude, bem como permitir que o(a) julgador(a) este-
ja mais seguro(a) no momento da prolatacdo da sua decisdo. Analisam-se, assim,
aspectos destacados que impactam a judicializacdo da saude, tais como fast track
na Avaliacao de Tecnologias em Saude — ATS, a renovacdo da prescri¢do médica e a
migracao de tecnologias no processo judicial; algumas propostas de custo-efetivida-
de em saude, aspectos da nota técnica e do laudo pericial, andlise de evidéncias em
saude, consequencialismo, resultados em saude e saude baseada em valor. Propde-
-se, ao final, normas para combater a judicializacdo da saude predatdria e também
o tratamento adequado para as demandas em saude.
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! Autor do livro Judicializacdo da Saude no Século XXI (2018). Coautor do livro Direito a Saude (2. ed. 2019). Juiz
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Introducao

A judicializacdo da saude é causa de preocupacdo da magistratura brasileira, tendo
em vista a tecnicidade exigida para o julgamento dos processos.

Com efeito, a discussdo levada ao processo judicial ndo trata geralmente apenas de
questdo juridica, mas de tema afeto as ciéncias da saude, como a medicina e a farmacia.

Assim, a obtencdo de informacdes sobre as ciéncias da saude é indispensavel para a
qualificacdo dos processos judiciais.

Neste sentido, o presente texto pretende indicar medidas para aliviar a tensao gera-
da da analise dos processos judiciais, bem como permitir que o(a) julgador(a) esteja
mais seguro(a) no momento da prolatacao da sua decisao.

Analisa-se, assim, aspectos destacados que impactam a judicializagdo da saude, tais
como fast track na Avaliacdo de Tecnologias em Saude — ATS, a renovacao da prescri-
cdo médica e a migracdo de tecnologias no processo judicial, algumas propostas de
custo-efetividade em saude, aspectos da nota técnica e do laudo pericial, andlise de
evidéncias em saude no processo judicial, consequencialismo, resultados em saude e
saude baseada em valor. Propde-se, ao final, normas para combater a judicializagdo
da saude predatoria e também o tratamento adequado para as demandas em saude.

1. Fast track na Avaliacao de Tecnologias em Saude - ATS

A Anvisa criou um sistema rapido de registro de novas tecnologias em saude, nos
termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n° 204, de 27 de dezembro de 20172

A consequéncia disso é a reducdo significativa da judicializag¢do de produtos em sau-
de sem o registro na aludida autarquia federal.

Contudo, apds o registro e a precificacdo na Camara de Medicamentos - CMED ge-
ralmente ha muita demora na avaliacdo da tecnologia para incorporacdo no rol do
SUS ou no rol da ANS.

A auséncia de manifestacdo rdpida no ambito da agéncia de ATS fomenta o aumento
significativo da judicializacdo da saude.

Assim, seria importante a criacdo de um sistema fast track pelas agéncias de ATS
(Conitec e ANS) para permitir que o ciclo de avaliacao seja menos lento.

2 SCHULZE, Clenio Jair. O novo registro de medicamentos na Anvisa. Revista Emporio do Direito. Disponivel em:
https://emporiododireito.com.br/leitura/o-novo-registro-de-medicamentos-na-anvisa. Acesso em 10 Nov. 2022.
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Esta andlise, ainda que provisdria, poderia ser realizada em prazo razoavel (60 ou
90 dias, por exemplo, apds o registro na Anvisa ou precificagdo na CMED) e teria
como base as evidéncias entdo existentes. Isto permitiria informacdo minima ime-
diata a populacao e também ao Judicidrio.

Trata-se de tema importante que merece a reflexdo da sociedade brasileira, princi-
palmente porque tem por finalidade qualificar a avaliacdo de tecnologias e reduzir
a judicializacdo da saude.

2. Judicializacdo da saude e renovacao da prescricdo médica

Apos a concessdo judicial da tutela de urgéncia ou liminar para fornecimento de tec-
nologia em saude é importante definir a periodicidade da renovacdo da prescri¢ao
e relatorios médicos que justificam a manutencdo do tratamento.

O Comité de Saude do Conselho Nacional de Justica em Santa Catarina aprovou
Enunciado sugerindo que a renovacao seja realizada nos termos da legislacao ou a
cada seis meses, nos seguintes termos:

Enunciado 26 - Em caso de deferimento de liminar ou antecipacdo da tutela, e para
receber os medicamentos e demais produtos deferidos judicialmente, a parte auto-
ra devera comprovar administrativamente ao ente que cumpre a decisdo judicial a
necessidade de manutencado do tratamento através da apresentacdo de prescricdes
médicas atualizadas na periodicidade que determina a legislacdo sanitaria, ou na
falta desta, minimamente a cada 6 (seis) meses para tratamentos continuos.?

Outro ponto mencionado no Enunciado é que a documentacao deve ser apresentada
na via administrativa e ndo no processo judicial. A consequéncia pratica desta pro-
vidéncia é que cabera ao ente demandado (do SUS ou operadora de plano de saude)
informar ao Juizo do processo o ndo cumprimento da medida pela parte autora.

Trata-se, portanto, de sugestdo para controle e acompanhamento das partes inte-
grantes do processo judicial em saude.

3. Migracao de tecnologias na judicializacao da saude

Muitas tecnologias em saude judicializadas ainda néo estao incorporadas no rol do
SUS ou rol da ANS*.

Assim, é importante avaliar as providéncias a adotar no processo judicial quando apés o
ajuizamento da acao ocorre a superveniente incorpora¢do do medicamento ou produto.

3 COMESC - Comité de Saude do Estado de Santa Catarina. Disponivel em: https://www.tjsc.jus.br/comesc. Acesso
em: 10 Nov. 2022

4 A estatistica do e-natjus nacional do CNJ indica que 70% das notas técnicas emitidas se referem a tecnologias ndo
incorporadas no SUS (pesquisa até 31/03/2022). In BRASIL. Conselho Nacional de Justica. Disponivel em: https://
paineisgestao.cnj.jus.br. Acesso em 10 Nov. 2022
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A primeira providéncia por parte do magistrado é determinar a migracdo do pa-
ciente do processo judicial para a via administrativa. Neste sentido é o conteudo
Enunciado do Comité de Saude do Conselho Nacional de Justica em Santa Catarina:

Enunciado 23 - Recomenda-se aos magistrados consignarem no dispositivo da sen-
tenca e demais atos decisdrios a necessidade de migracdo dos pacientes da via ju-
dicial para a via administrativa nas hipoteses de posterior incorporacdo do trata-
mento no SUS para a patologia informada nos autos.®

Além disso, o juiz também pode suspender ou até mesmo extinguir o processo, tendo em
vista que ndo ha mais interesse processual. Neste sentido é o teor de outro Enunciado:

Enunciado 22 - Diante da superveniente incorporacgdo do tratamento judicializado
recomenda-se ao magistrado intimar a parte autora para buscar o atendimento na
via administrativa, avaliando, sempre que possivel, a possibilidade de suspensao
ou extincdo do processo judicial.®

O raciocinio se aplica para a saude publica e para a saude suplementar, ou seja, tan-
to para o rol do SUS quanto para o rol da ANS.

As medidas aqui mencionadas sdo importantes para desjudicializar o tema e permi-
tir que as pessoas participem mais ativamente da farmacovigilancia em saude.

4. Custo-efetividade em saude: algumas propostas

O custo-efetividade é um tema importante para o direito a saude, principalmente
porque consiste em requisito para a incorporacao de novas tecnologias no rol do
SUS (artigo 19-O da Lei 8080/90) e no rol da ANS (artigo 10, §5°, da Lei 9.656/98).

Contudo, ndo ha uma definicdo clara sobre a forma de aplicacdo do custo-efetivida-
de na avaliagdo de tecnologias em saude, razao pela qual é necessario ponderar se é
possivel a sua analise combinada com outros fatores.

Neste sentido, é oportuno mencionar que a CONITEC — Comissdo Nacional de Incorpora-
cdo de Tecnologias publicou relatdrio resumido de evento que discutiu o tema. No alu-
dido documento foram apresentadas varias propostas de posicionamento, tais como:

E importante que as avalia¢des de incorporacio de tecnologias na Conitec adotem um
parametro de referéncia de custo-efetividade em suas discussdes. Todavia, o custo-efe-
tividade ndo deve ser um parametro isolado de demais fatores envolvidos na discussao.

No cendrio de avaliacdo da custo-efetividade de uma tecnologia pela Conitec, é im-
portante considerar o QALY como principal desfecho. Apesar disso, os envolvidos
na tomada de decisdo ndo devem limitar suas discussdes ao QALY.

5 BRASIL. Comité de Saude do Conselho Nacional de Justica em Santa Catarina. COMESC. Disponivel em https://
www.tjsc.jus.br/comite-estadual-de-saude-do-estado-de-santa-catarina. Acesso em: 10 Nov. 2022.

6 BRASIL. Comité de Saude do Conselho Nacional de Justica em Santa Catarina. COMESC. Disponivel em https://
www.tjsc.jus.br/comite-estadual-de-saude-do-estado-de-santa-catarina. Acesso em: 10 Nov. 2022.
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Em situa¢des devidamente justificadas, onde os ganhos em QALY sejam inerente-
mente limitados pelo contexto clinico, é importante considerar outros desfechos
clinicamente relevantes além do QALY.

A defini¢8o de um valor de referéncia de custo-efetividade deve se pautar preferencial-
mente na abordagem metodoldgica da eficiéncia do sistema de saude (custo de oportu-
nidade) e na abordagem da fronteira de eficiéncia, quando aplicavel. Todavia, sempre
que possivel, deve haver espaco para a discussdo pautada em outras abordagens.

A critério do julgamento da Conitec, seriam contextos passiveis de limiares alternati-
vos de custo-efetividade por promoverem a inovacao e equidade em saude para o SUS:

*Doenca rara com reducdes importantes de sobrevida ajustada pela qualidade;

*Doenca endémica em populacdes de baixa renda com poucas alternativas tera-
péuticas disponiveis;

*Doenca acometendo criancas e implicando reducdes importantes de sobrevida
ajustada pela qualidade; e

* Doenca acometendo individuos no final da expectativa de vida.

Na hipotese de limiares alternativos, tendo definido um valor de referéncia para a
custo-efetividade, € possivel pautar a discussdo em uma escala acima do limiar de
referéncia, contudo, sem um teto previamente estabelecido.”

Como se observa, tais parametros podem e devem influenciar as decisdes proferidas
na via administrativa quanto a incorporac¢do de novas tecnologias. Mas seus efeitos
vao além, pois permitem que o Poder Judiciario também considere as propostas de
posicionamento citadas como critérios das decisdes judiciais que envolvam a discus-
sdo sobre fornecimento de tecnologia ndo incorporada no rol do SUS ou no rol da ANS.

5. Nota técnica e laudo pericial nos processos sobre saude

Nos processos judiciais que envolvem temas da saude existem provas que sdo impor-
tantes e merecem analise.

A magistratura brasileira possui dois relevantes instrumentos para a producdo de prova:
a nota técnica e o laudo pericial. Cabe destacar as diferencas entre os dois mecanismos.

Caracteristicas da nota técnica:

 é produzida pelo NatJus — Nucleo de Apoio Técnico (Resolucdo 388 do CNJ);

* somente o juiz pode solicitar;

* ndo ha intimacao prévia das partes para apresentacdo de quesitos;

» geralmente € solicitada e apresentada no inicio do processo (para tutela
de urgéncia);

geralmente dispensa a producdo de prova pericial;

geralmente envolve questdes sobre evidéncias em produtos e tecnologias
em saude;

7 BRASIL. Ministério da Saude. O uso de limiares de custo-efetividade nas decisdes em saude: proposta para as
incorporacoes de tecnologias no sistema unico de satde. 2021. Disponivel em: http://conitec.gov.br/images/biblio-
teca_virtual/20211202_relatorio_oficina_limiares.pdf. Acesso em: 10 Nov. 2022.
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» guarda similitude com a prova técnica simplificada (artigo 464, §§1° a 3°, do
Codigo de Processo Civil).

Caracteristicas do laudo pericial:

 é produzido por perito nomeado pelo magistrado responsavel pelo processo;
* as partes podem apresentar rol de quesitos;

 geralmente é produzido no curso do processo, apos a apresentacao da resposta;
» geralmente € necessario em agdes sobre erro médico e erro de diagnostico;

» é permitida a nomeacdo de assistente técnico pelas partes do processo;

* estd submetido ao regramento dos artigos 464 a 480 do Codigo de Processo Civil.

A manifestacdo do NatJus e a prova pericial sdo atos processuais distintos, com carac-
teristicas proprias. Geralmente um dispensa o uso do outro, pois sdo autossuficientes.

6. Evidéncias em saude e o processo judicial

Muitas vezes as discussdes veiculadas nos processos judiciais em saude sao relativas
a questdes tedrico-juridicas.

Contudo, um aspecto indispensavel na judicializacdo de tecnologias em saude é a
analise das evidéncias cientificas, pois somente € possivel uma decisdo de procedén-
cia quando existir sérias e confidveis indica¢des de acurdcia, eficacia, seguranca e
custo-efetividade do tratamento buscado.

Neste sentido, € interessante observar que aproximadamente metade das notas téc-
nicas emitidas pelo NatJus nacional do Conselho Nacional de Justica — CNJ opina pela
ndo concessdo do tratamento diante da auséncia de evidéncias cientificas.

Na pesquisa foram analisadas 17.081 notas técnicas emitidas até 31 de Margo de
2022, das quais 54,1% foram favoraveis (com evidéncia cientifica) e 45,9% desfavo-
raveis (sem evidéncia cientifica)?.

Tal resultado é importante porque: (a) grande parte (quase a metade) dos pedidos
dos processos ndo possui evidéncia em saude (sem plausibilidade) e; (b) indica que o
principal aspecto a ser abordado no processo judicial é a prova atinente a evidéncias
e ndo as discussdes sobre questdes juridicas, que sdo secunddrias e menos relevantes.

Ou seja, muitas vezes o ponto central ndo diz respeito a validade do rol do SUS ou do
rol da ANS, mas a questdo clinica judicializada.

Tal aspecto merece mais consideracdes dos atores que atuam no processo judicial
e também dos gestores em saude, a fim de qualificar os debates sobre a adequada
concretizagdo do Direito a Saude.

8 BRASIL. Conselho Nacional de Justica. Fonte de pesquisa: https://paineisgestao.cnj.jus.br. Acesso em 10 Nov. 2022.
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7. DecisOes em saude e consequencialismo

A Lei de Introducdo as Normas do Direito Brasileiro — LINDB® estabeleceu que as
consequéncias também devem ser observadas como parametro decisorio, seja na
via administrativa ou na via judicial. £ o que o dispdem os artigos 20 (consequén-
cias praticas)!® e 21 (consequéncias juridicas e administrativas)!* do Decreto-Lei
4.657/1942 (alterado pela Lei 13.655/2018).

Neste sentido, é importante fixar um guia pratico para que os atos administrativos e
0s atos judiciais observem as consequéncias da decisdo?2.

Vitorelli sugere os seguintes parametros:

1) Microconsequéncias: relativas as pessoas imediatamente destinatarias da decisao;

2) Macroconsequéncias: relativas ao grupo social que sera impactado pela adocao
da medida, sem ser dela destinatario. Isso inclui as pessoas que sdo excluidas
da politica publica e aquelas que arcam com os custos da sua implementacao;

3) Distribuicdo temporal: consequéncias de curto, médio e longo prazo, na me-
dida em que forem previsiveis, ou seja, que, “no exercicio diligente de sua
atuacdo, consiga vislumbrar diante dos fatos e fundamentos de mérito e juri-
dicos”, como pontuou o art. 3°, § 2°, do Decreto no 9.830/2019;

4) Maximizacdo do bem-estar a luz das alternativas: maneira pela qual o ato

promove o bem-estar do grupo social e dos individuos afetados, em compara-
cdo com outros atos que poderiam ser praticados;

5) Representatividade: em que medida aquele ato é desejado pelo grupo social por
ele afetado;

6) Distribuicdo social: reparticdo das consequéncias sobre o0s grupos sociais afe-
tados pela decisdo, com especial atengdo para os grupos vulneraveis;

7) Economicidade: ponderacdo acerca das consequéncias econdmicas da adogao
ou ndo adocdo da decisdo, em face das alternativas disponiveis e dos direitos

® BRASIL. Decreto-Lei n°® 4.657, de 4 de setembro de 1942. Lei de Introdugdo as normas do Direito Brasileiro. Disponi-
vel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/del4657compilado.htm. Acesso em: 10 Nov. 2022.

10 Art. 20. Nas esferas administrativa, controladora e judicial, ndo se decidird com base em valores juridicos abs-
tratos sem que sejam consideradas as consequéncias praticas da decisdo.

11 Art. 21. A decisdo que, nas esferas administrativa, controladora ou judicial, decretar a invalidacdo de ato, con-
trato, ajuste, processo ou norma administrativa deverd indicar de modo expresso suas consequeéncias juridicas e
administrativas.

12 Alguns critérios para controle da consequéncia: “consequencialismo moderado (dado que ndo apenas as con-
sequéncias da decisdo devem ser levadas em conta), concreto (eis que enfoca as consequéncias concretas da
decisdo, ndo apenas as desejadas), maximizante (dado que pretende avaliar as consequéncias como melhores
ou piores que as alternativas, ndo apenas como satisfatérias ou insatisfatorias), agregado (ja que considera o
total das consequéncias da decisdo, o saldo das consequéncias positivas e negativas, ndo s6 suas parcelas), ndo
igualitdrio (ja que os impactos devem ser considerados ponderando os grupos sociais sobre os quais incidem,
sobretudo os mais vulnerdaveis, ndo de modo uniforme) e avesso a perdas (consequéncias que impdem prejuizos
aos administrados devem ser consideradas mais negativas do que aquelas que impdem a néo obtencdo de um
beneficio equivalente).” (In: VITORELLI Edilson. A Lei de Introduc¢do as Normas do Direito Brasileiro e a amplia-
¢do dos parametros de controle dos atos administrativos discriciondrios: o direito na era do consequencialismo
Rev. Direito Adm., Rio de Janeiro, v. 279, n. 2, p. 91-92, maio/ago. 2020).
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materiais (sobretudo, aqueles que tém status constitucional) do grupo social
afetado pelo ato,23 bem como do or¢camento disponivel para aplicacdo.?

Ou seja, toda decisdo na area da saude, principalmente no &mbito da gestdo, deve
observar os aludidos pressupostos. E na via judicial o magistrado precisa avaliar se
0 ato contempla as hipoteses de consequéncias mencionadas.

Interessante observar que no ambito sanitario ha muitas vezes a colisdo entre os
interesses da coletividade ou de minorias (todas as pessoas com doencas raras, por
exemplo) e de sujeitos determinados (autores dos processos judiciais individuais),
cabendo a seguinte reflexdo:

Por exemplo, politicas publicas podem ser muito importantes, mas muito caras, como
é o caso do fornecimento de medicamentos de alto custo ndo incorporados ao SUS,
com base apenas no direito (abstrato) a saude. Ou podem ser importantes para gru-
pos minoritarios, mas indesejaveis pela maioria, como € o caso da implementacdo de
politicas de acdo afirmativa ndo previstas em lei, mas baseadas no valor (abstrato) da
igualdade material. Quer dizer, hd uma contradicdo de consequéncias.

Nesses casos, a tarefa do administrador sera motivar, expressamente, por quais
fundamentos as consequéncias positivas prevalecem sobre as negativas. Se o resul-
tado liquido da politica e da decisdo for positivo, isto é, se ela gerar mais bem-estar
do que mal-estar, quando considerados o conjunto dos atingidos e a distribuicdo
das consequéncias, ela deve ser realizada. Se o resultado final for negativo, sera ve-
dada. E claro que néo existe um medidor objetivo para esse tipo de peso. Ele devera
ser demonstrado tecnicamente, em cada caso, de acordo com as peculiaridades das
politicas publicas a serem desenvolvidas.!*

Por isso que as decisdes judiciais relativas a processos individuais em saude (medica-
mentos e outras tecnologias em saude) ndo podem desconsiderar as consequéncias
no plano coletivo (macroconsequéncias) e focar apenas no caso individualizado. Isto
é importante porque a judicializacdo da saude, ndo obstante a tutela das pessoas,
também se tornou um grande nicho de negdcio para varios setores (laboratorios,
médicos, advogados, entre outros).

De outro lado, as consequéncias ndo podem ser aplicadas de modo absoluto. A interpre-
tacdo ndo pode levar a resultados extremos: “um médico, poderia matar um paciente
saudavel para salvar as vidas de cinco pessoas que precisassem de transplantes?”s

Portanto, as consequéncias decisdrias configuram importante parametro para o
gestor e o julgador e ndo podem ser desconsideradas, sob pena de violacdo as nor-

13 VITORELLI, Edilson. A Lei de Introducdo as Normas do Direito Brasileiro e a ampliacdo dos parametros de
controle dos atos administrativos discriciondrios: o direito na era do consequencialismo Rev. Direito Adm.,
Rio de Janeiro, v. 279, n. 2, p. 93-94, maio/ago. 2020.

14 VITORELLL, Edilson. A Lei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro e a ampliagdo dos parametros de controle
dos atos administrativos discriciondrios: o direito na era do consequencialismo Rev. Direito Adm., Rio de Janeiro,
v. 279, 1. 2, p. 97, maio/ago. 2020.

15 VITORELLLI, Edilson. A Lei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro e a amplia¢do dos parametros de controle
dos atos administrativos discriciondrios: o direito na era do consequencialismo Rev. Direito Adm., Rio de Janeiro,
v. 279, n. 2, p. 99, maio/ago. 2020.
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mas da LINDBS,

8. Resultados na judicializacdo da saude

A judicializacdo da saude é um importante instrumento para o exercicio de direi-
tos constitucionais.

O pleito judicial sempre tem uma finalidade: o fornecimento de um medicamento; a
realizacdo de uma cirurgia; uma internacao, entre outras medidas.

Questdo interessante reside em saber qual é o resultado da medida obtida na via
judicial. Ou seja, concedida a liminar ou julgado procedente o pedido e apds o cum-
primento da decisdo: qual foi o desfecho do uso do medicamento, do procedimento
cirurgico ou da internacao?

Sobre o tema, Porter e Teisberg alertam que: “Os resultados consistem nas consequ-
éncias para os pacientes, ajustadas a risco, e o custo do tratamento, ambos medidos
por todo o ciclo de atendimento.”?’

Além disso, existe “uma crescente conscientizacao de que o verdadeiro progresso so
pode ocorrer para os pacientes se mensurarmos os resultados e criarmos uma com-
peticdo no nivel onde o valor é de fato entregue.”!®

A presente reflexdo é trazida para alertar a sociedade para a importancia do acom-
panhamento dos resultados das decisdes judiciais, principalmente quando ha proce-
déncia do pedido veiculado no processo.

Com efeito, é necessario que os tribunais e as partes que integram a relacdo pro-
cessual investiguem se houve utilidade da intervencao judicial, com a finalidade
de saber se 0 medicamento, a cirurgia ou o procedimento trouxeram vantagens ao
paciente. Caso contrario, tem-se a possibilidade de movimentacdo inutil da maquina
judicial e do Sistema de Justi¢ca, bem como oneracdo indevida do SUS ou da operado-
ra de plano de saude.

16 Interessante observar que eventual ato ilegal pode ser mantido se a consequéncia for mais positiva do que
negativa: “dependendo das circunstancias do caso, poderdo e deverdo considerar licitas condutas que, apesar
de ilegais, geram consequéncias cujos beneficios se sobrepéem ao cumprimento da norma, sobretudo, como
também afirma o art. 20 da LINDB, em seu paragrafo unico, “em face das possiveis alternativas”. Dito de ou-
tro modo, se as alternativas disponiveis para o administrador, na situacdo especifica, teriam potencial para
gerar consequéncias piores do que as verificadas, o ato deve ser considerado de acordo com o ordenamento
juridico, ainda que contrdrio a um texto legal. As consequéncias, reitere-se, passaram a integrar a avaliacao de
juridicidade dos atos administrativos”. (VITORELLL E. A Lei de Introducdo as Normas do Direito Brasileiro e a
ampliacdo dos parametros de controle dos atos administrativos discriciondrios: o direito na era do consequen-
cialismo Rev. Direito Adm., Rio de Janeiro, v. 279, n. 2, p. 105, maio/ago. 2020).

17 PORTER, Michael E.; TEISBERG, Elisabeth O. Repensando a saude: estratégias para melhorar a qualidade e reduzir
0s custos. Porto Alegre: Bookman, 2007, p. 117.

18 PORTER, Michael E.; TEISBERG, Elisabeth O. Repensando a saude: estratégias para melhorar a qualidade e reduzir
os custos. Porto Alegre: Bookman, 2007, p. 29.
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Trata-se, portanto, de tema a ser debatido com a finalidade de fomentar mais efici-
éncia na concretizacao do direito a saude.

9. Judicializacdo da saude baseada em valor

As discussdes sobre a forma de interpretar a assisténcia a saude sempre foram im-
portantes para a sociedade.

Tema em ascensdo € a saude baseada em valor, que consiste em prestigiar o resulta-
do produzido com a intervencdo sanitdria.

Ou seja, a ideia de saude baseada em valor permite maior controle no desfecho cli-
nico (outcome), no produto entregue.

Tal proposta supera a ideia equivocada que considerava saude como commodity®.

Por isso que a saude baseada no valor foca no resultado, ou seja, naquilo que se
pretende entregar. A métrica para mensurar o sucesso ¢ melhorar o valor. E isto
somente pode ser considerado apos a finalizagdo do ciclo do atendimento: “que co-
meca com a prevencao e continua até a recuperacao e o gerenciamento da condigao
de saude a longo prazo para limitar a recorréncia.”?

Ao final, avalia-se o resultado obtido por unidade monetaria despendida (valor = re-
sultado / real aplicado).

No plano da judicializagdo da saude, os resultados podem assim ser medidos?!:
* desfecho clinico (outcome) — se o processo judicial trouxe algum beneficio ao
seu autor;
* a doenca involuiu?
* 0 quadro clinico melhorou?
* ha efeitos colaterais indesejaveis?
melhorou a qualidade de vida?
* aumentou a expectativa de sobrevida?

Outros aspectos sobre a tecnologia (produto ou medicamento) judicializada também de-

19 “Q sistema esta estruturado como se a assisténcia a saude fosse um unico negdécio (linha de servigos), em vez
de muitos negdcios diferentes; como se os prestadores fossem todos equivalentes, os resultados fossem sempre
os mesmos e todos os pacientes tivessem as mesmas preferéncias. O resultado final tem sido promover mais
comoditizacdo e perpetuar, em vez de eliminar, as dramaéticas diferencas em qualidade e eficiéncia.” (PORTER,
Michael E.; TEISBERG, Elisabeth O. Repensando a saude: estratégias para melhorar a qualidade e reduzir os
custos. Porto Alegre: Bookman, 2007, p. 55)..

20 PORTER, Michael E.; TEISBERG, Elisabeth O. Repensando a saude: estratégias para melhorar a qualidade e reduzir
0s custos. Porto Alegre: Bookman, 2007, p. 56.

2 SCHULZE, Clenio Jair. A nova fase da judicializacdo da saude. In Empério do Direito. 24 Ago. 2020. Disponivel em:
https://emporiododireito.com.br/leitura/a-nova-fase-da-judicializacao-da-saude. Acesso em: 09 Nov. 2022.
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vem ser considerados mais aprofundadamente, tais como: eficacia do tratamento — fun-
ciona?; efetividade — o quao bom?; eficiéncia — qual custo? equidade — para quantos?

Como se observa, a judicializacdo da saude baseada em valor exige uma nova con-
duta dos agentes do sistema de Justica e também dos gestores em saude (publica e
suplementar), de modo a permitir maior qualidade do servigo prestado com mais
concretizacdo da respectiva legislacdo (Constituicdo e leis infraconstitucionais -
principalmente a Lei 8080/90 e a Lei 9.656/98).

10. Pandemia e horizontalidade do direito sanitario

Os direitos fundamentais podem ser aplicados na perspectiva horizontal, quando
arelacdo juridica reune apenas particulares (sem a participacdo direta do Estado).

No direito sanitario também é possivel falar-se em eficacia horizontal (externa ou
contra terceiros), principalmente na pandemia da Covid-19, que trouxe uma série de
deveres e obrigacdes para as pessoas.

Ou seja, ha situacdes concretas que permitem a exigéncia de praticas de condutas,
como o uso de mascara (nos termos do artigo 3°, inciso III-A, da Lei 13.979/2020) ou
a vacinacao obrigatdria — ndo compulsoria (conforme decidiu o STF na ADI 6.586,
Relatada pelo Ministro Ricardo Lewandowski, julgado em 17/12/2020).

No mesmo sentido é a posicado de Bahia:

Mas, considerando o que se disse sobre a eficacia horizontal dos direitos funda-
mentais, se o risco é concreto, palpavel, inegavel, e ha séria expectativa de ser
encampado pela Administracdo Publica, surgiu para o particular a capacidade de
efetivamente se antecipar ao prejuizo iminente (disseminacdo do coronavirus), e
adotar de logo medidas contra outros particulares. Figuras juridicas assemelhadas
ja existem no direito penal (legitima defesa) e no direito civil (atos de defesa ou des-
forco para a protecdo da posse, ou a excecdo do contrato ndo cumprido). No caso
do condominio edilicio, as medidas adotadas coletivamente terdo de se valer da
previsdo geral de que “é dever do condémino ndo prejudicar a saude dos demais”
(art. 1.336, IV, do Cddigo Civil brasileiro).?

O controle da limitacdo do ato de particular podera ser promovido pelo Poder Judi-
ciario (artigo 5°, inciso XXXV, da Constituicao da Republica Federativa do Brasil). E o
parametro de analise pode ser assim delineado:

Fard uso o particular, assim, da ponderacdo, colocando o direito que pretende
assegurar (saude em ambiente de vizinhanca) diante do direito de terceiro, com
ele conflitante. Avaliar-se-a se o meio escolhido é adequado e necessdrio, para
entdo buscar saber se o grau de importancia supera do grau de prejuizo do
direito de terceiro violado. Arrisca-se o particular a uma apreciac¢do posterior

22 BAHIA, Saulo José Casali. Pandemia, Relagdes Privadas e Eficdcia Horizontal dos Direitos Fundamentais: O Caso dos
Condominios Edilicios. In: Direitos e deveres fundamentais em tempos de coronavirus. Org. BAHIA, Saulo José
Casali. Sdo Paulo: Editora Iasp, 2020, p. 264.
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desvantajosa por parte do Poder Judicidrio, mas terd agido de plenamente licito
em caso contrdrio.?

Portanto, diante da situacdo de calamidade deflagrada pela Covid-19, os particulares
também estdo legitimados a adotar medidas contra terceiros tendentes a minimizar
os efeitos da pandemia.

E isto estd assegurado em razdo do arcabou¢o normativo que caracteriza o direito
sanitario, especialmente o artigo 196 (e seguintes) da Constituicdo da Republica Fe-
derativa do Brasil.

11. Judicializacao da saude predatoria

O tema da judicializagdo predatoria é indispensavel para a sociedade, principalmen-
te porque o0 acesso a justica nao pode ser utilizado indevidamente com a finalidade
de prejudicar pessoas ou instituicdes.

Por isso que o Conselho Nacional de Justica — CNJ publicou Recomendacdo para
orientar os magistrados do Brasil diante da ocorréncia da judicializacdo predatoria,
entendida como “o ajuizamento em massa em territdrio nacional de a¢des com pedi-
do e causa de pedir semelhantes em face de uma pessoa ou de um grupo especifico
de pessoas, a fim de inibir a plena liberdade de expressao.”? (artigo 2°).

Ndao obstante o ato normativo seja voltado para situagdes em que hda violacdo ao
direito de liberdade de expressao, € interessante refletir sobre a relacdo entre o uso
predatorio da Justica e a judicializacdo da saude.

Algumas situagdes podem acontecer, tais como profissionais de saude que sdo perse-
guidos ou hospitais acionados na via judicial de forma indevida. O inverso também
pode ser verdadeiro.

Ha ainda o outro lado, por exemplo, quando operadoras de planos de saude ndo
cumprem os contratos (ou o rol de procedimentos e servigos da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar — ANS) ou quando os entes publicos ndo entregam o que prome-
teram (rol do SUS).

Ficando demonstrada hipotese de judicializagao predatoria o CNJ recomenda “que
os tribunais adotem, quanto ao tema, medidas destinadas, exemplificativamente, a
agilizar a analise da ocorréncia de prevenc¢ao processual, da necessidade de agru-
pamento de acdes, bem como da eventual ma-fé dos demandantes, a fim de que o

23 BAHIA, Saulo José Casali. Pandemia, Relagdes Privadas e Eficacia Horizontal dos Direitos Fundamentais: O Caso
dos Condominios Edilicios. In: Direitos e deveres fundamentais em tempos de coronavirus. Org. BAHIA, Saulo
José Casali. Sdo Paulo: Editora Iasp, 2020, p. 264.

24 BRASIL. Conselho Nacional de Justica. Recomendagdo n° 127 de 15/02/2022. Recomenda aos tribunais a adogdo de
cautelas visando a coibir a judicializacdo predatéria que possa acarretar o cerceamento de defesa e a limitacdo da
liberdade de expressdo. Disponivel em: https://atos.cnj.jus.br/atos/detalhar/4376. Acesso em: 10 nov. 2022
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demandado, autor da manifestacdo, possa efetivamente defender-se judicialmen-
te.”?s (artigo 2°).

O tema é importante e merece a reflexdo dos profissionais que atuam na area do
Direito a Saude.

12. Tratamento adequado das demandas em saude
A Judicializagdo da saude é uma realidade em expansdo no Brasil.
Assim, é importante pensar em mecanismos para evitar e também qualificar o processo.

Este texto propde a criacdo de um sistema universal de resolucdo adequada de de-
mandas em saude, que se apresenta em 3 fases:

Fase 1 — Pré processual: mediante criacdo de 6rgdo ou camara de resolucgdo ex-
trajudicial formado por pelos atores do Sistema de Justica (OAB, Defensorias Pu-
blicas e Ministérios Publicos) e também agentes e gestores em saude. A finalidade
€ criar um processo administrativo resolutivo, com o seguinte fluxo: pedido de
tecnologia em saude => andlise técnica => instrucdo (se necessaria) => decisdo
deferindo ou indeferindo. Nesta fase ndo ha participacdo do Judicidrio;

Fase 2 - Judicial: diante do indeferimento do pedido na fase 1 inicia-se o pro-
cesso judicial, mediante pedido expresso da parte interessada. O Judiciario faz
o controle do ato administrativo e avalia o caso com assessoria técnica, como o
NatJus. Aqui havera um Juizo Universal —Justica 5.0— contemplada pela Justi-
ca Federal e pela Justica Estadual (mediante convénio entre os Tribunais, nos
termos dos artigos 67 a 69 do Codigo de Processo Civil), evitando discussdes so-
bre definicdo de competéncia;

Fase 3 - Pos processual: em caso de procedéncia do pedido na fase 2, o processo
vai para O0rgdo ou camara voltada para acompanhar a execu¢dao e o cumpri-
mento da sentenca. Aqui havera controle do desfecho clinico, da utilidade do
processo e também definicdo do ente publico responsavel pelo cumprimento
com eventual ressarcimento, se for o caso. O Judicidrio somente participa desta
fase excepcionalmente.

Tal modelo tem a finalidade: a) fomentar a resolug¢ao das demandas na via extrajudi-
cial; b) ampliar o acesso a Justica; c) trazer seguranca juridica; d) evitar conflitos de
competéncia entre os segmentos do Judiciario; e) permitir o acompanhamento ade-
quado dos casos; f) equilibrar a relacdo entre os entes responsaveis pela gestao; g)
preservar a sistematica de avaliagao de tecnologias em saude, entre outros aspectos.

%5 BRASIL. Conselho Nacional de Justica. Recomendacdo n° 127 de 15/02/2022. Recomenda aos tribunais a adogdo de
cautelas visando a coibir a judicializacdo predatdria que possa acarretar o cerceamento de defesa e a limitacdo da
liberdade de expressdo. Disponivel em: https://atos.cnj.jus.br/atos/detalhar/4376. Acesso em: 09 nov. 2022.
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Consideracoes finais

O texto demonstrou que € preciso construir um novo cenario da judicializacdo da
saude no Brasil.

Por isso devem ser considerados aspectos que impactam na judicializagdo da saude,
tais como: a criacdo de um fast track na Avaliagdo de Tecnologias em Saude — ATS, a
renovacao da prescricdo médica e a migracdo de tecnologias no processo judicial; al-
gumas propostas de custo-efetividade em saude, aspectos da nota técnica e do laudo
pericial, andlise de evidéncias em saude, consequencialismo, resultados em saude e
saude baseada em valor.

Além disso, é preciso combater a judicializacdo da saude predatdria e também criar
um tratamento adequado para as demandas em saude, com destaque para o juizo
universal da saude.
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