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Judicialização da saúde
• RETINOSE PIGMENTAR - RE 368564

• Quarta-feira, 13 de abril de 2011
• 1ª Turma garante tratamento em Cuba a 

portadores de doença ocular
• [...]
• “Pelo que leio nos veículos de 

comunicação, o tratamento dessa 
doença, com êxito, está realmente 
em Cuba”

• [...]“Eu sou muito determinado 
nessa questão da esperança. [...] 
deve haver uma esperança com 
relação a essa cura”.



  

Fosfoetalonamina

• Ação Direita de Inconstitucionalidade 
5501

• STF suspendeu os efeitos da Lei 
13.269/2016 (que autorizava o uso da 
fosfoetanolamina sintética para 
pacientes diagnosticados com neoplasia 
maligna). 



Tema 6 STF 

 Notícias STF
 O Plenário do Supremo Tribunal Federal (STF) 

decidiu nesta quarta-feira (11/03/20) que o Estado 
não é obrigado a fornecer medicamentos de alto 
custo solicitados judicialmente, quando não 
estiverem previstos na relação do Programa de 
Dispensação de Medicamentos em Caráter 
Excepcional, do Sistema Único de Saúde (SUS). As 
situações excepcionais ainda serão definidas na 
formulação da tese de repercussão geral (Tema 6).



STF – TEMA 500 - RE 657718
• Tese:
• 1) O Estado não pode ser obrigado a fornecer medicamentos 

experimentais.
• 2) A ausência de registro na Anvisa impede, como regra geral, o 

fornecimento de medicamento por decisão judicial.
• 3) É possível, excepcionalmente, a concessão judicial de medicamento 

sem registro sanitário, em caso de mora irrazoável da Anvisa em 
apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei 13.411/2016), 
quando preenchidos três requisitos:

• I – a existência de pedido de registro do medicamento no Brasil, salvo 
no caso de medicamentos órfãos para doenças raras e ultrarraras;

• II – a existência de registro do medicamento em renomadas agências 
de regulação no exterior; 

• III – a inexistência de substituto terapêutico com registro no Brasil.
• 4) As ações que demandem o fornecimento de medicamentos sem 

registro na Anvisa deverão ser necessariamente propostas em face da 
União.



Tema 106 do STJ
 Requisitos:
 1 – “Comprovação, por meio de laudo 

médico fundamentado e circunstanciado 
expedido por médico que assiste o paciente, 
da imprescindibilidade ou necessidade do 
medicamento, assim como da ineficácia, 
para o tratamento da moléstia, dos fármacos 
fornecidos pelo SUS”;

 Fonte: Recurso Especial nº 1.657.156 – RJ, 25/04/2018.



  

Novo Standart decisório

• Ações Diretas de Inconstitucionalidade 
ADIs 6421, 6422, 6424, 6425, 6427, 6428 
e 6431.

• Objeto: limites da Medida Provisória 
966/2020.

• O STF fixou a seguinte tese para a 
gestão da pandemia da Covid-19:



  

Critério científico como Standart decisório

• Tese: 
• “1. Configura erro grosseiro o ato 

administrativo que ensejar violação ao direito 
à vida, à saúde, ao meio ambiente 
equilibrado ou impactos adversos à 
economia, por inobservância: 

• (i) de normas e critérios científicos e 
técnicos; ou 



  

Prevenção/precaução como 
Standarts decisório

• Tese: 
• “1. Configura erro grosseiro o ato 

administrativo que ensejar violação ao direito 
à vida, à saúde, ao meio ambiente 
equilibrado ou impactos adversos à 
economia, por inobservância: 

• (i) de normas e critérios científicos e 
técnicos; ou 

• (ii) dos princípios constitucionais da 
precaução e da prevenção.”





  

Objeto da prova
• Lei 8080/90:

• Art. 19-Q. 

• § 2o 

• I - as evidências científicas sobre a eficácia, a 
acurácia, a efetividade e a segurança do 
medicamento, produto ou procedimento objeto do 
processo, acatadas pelo órgão competente para o 
registro ou a autorização de uso;

• II - a avaliação econômica comparativa dos 
benefícios e dos custos em relação às tecnologias já 
incorporadas, inclusive no que se refere aos 
atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, 
quando cabível.  



  

Lei 8080/90 alterada pela Lei 14.312/22

• Incorporação de tecnologias no SUS

• Art. 19-Q:

• §3º: “indicadores e parâmetros de custo-
efetividade utilizados em combinação 
com outros critérios.”



  

Limiar de custo-efetividade

A Conitec (31/08/22) fixou novo parâmetro:

“O LCE é um parâmetro para melhor compreender 
o impacto na eficiência de um sistema de saúde 
gerado pela incorporação de uma tecnologia 
nova em relação às existentes.”

=> 1 (um) PIB per capita por ano de vida 
ajustado pela qualidade (QALY) para casos 
comuns e 3 (três) PIBs per capita para 
situações excepcionais 



  

A prova e o futuro

• Judicialização da saúde 
baseada em valor



  



  

SBV

• “É preciso competição nos 
resultados e não apenas medicina 
baseada em evidência.” (p.24).



  

SBV

• “Os resultados consistem nas 
consequências para os pacientes, 
ajustadas a risco, e o custo do tratamento, 
ambos medidos por todo o ciclo de 
atendimento.” (p. 117)



  

Judicialização da SBV

• Como realizar/entregar valor ao 
autor do processo judicial?



  

Judicialização da SBV

• Prova no processo judicial sobre:

• => a terapia trouxe algum benefício?

• => como está o quadro clínico? 

• => há efeitos colaterais indesejáveis? 

• => há qualidade de vida? 

• => qual expectativa de sobrevida?



Judicialização da saúde

Judicialização de tratamentos 
curativos ou paliativos?



Tratamentos paliativos

Base de jurisprudência do TRF4:

Expressão: “tratamento paliativo”

Resultado: 39 decisões (37 negativas e 2 positivas)

“Referindo-se a um tratamento paliativo, com ausência de 
evidências científicas que indiquem a sua preferência no 
atendimento da autora com vantagem terapêutica em 
relação ao disponibilizado pelo SUS, na medida em que 
poderá acrescer apenas poucos meses à sobrevida global 
da paciente, não deve ser judicialmente deferida a 
dispensação do fármaco demandado.”

(TRF4, AC 5000003-32.2021.4.04.7000, DÉCIMA TURMA, Relatora CLÁUDIA 
CRISTINA CRISTOFANI, juntado aos autos em 12/08/2021)



  

A produção da prova se conecta com:

- controle do desfecho

- informação periódica no processo dos 
resultados clínicos/médicos

- compartilhamento de risco

- judicialização polifarmacêutica

- controle da avaliação econômica



  

Nota técnica

- é produzida pelo NatJus – Núcleo de Apoio Técnico 
(Resolução 388 do CNJ);

- somente o juiz pode solicitar;
- não há intimação prévia das partes para apresentação de 
quesitos;

- geralmente é solicitada e apresentada no início do processo 
(para tutela de urgência);

- geralmente dispensa a produção de prova pericial;
- geralmente envolve questões sobre evidências em produtos e 
tecnologias em saúde;

- guarda similitude com a prova técnica simplificada (artigo 464, 
§§1º a 3º, do Código de Processo Civil).



  

Laudo pericial

- é produzido por perito nomeado pelo magistrado 
responsável pelo processo;

- as partes podem apresentar rol de quesitos;

- geralmente é produzido no curso do processo, após a 
apresentação da contestação;

- geralmente é necessário em ações sobre erro médico e 
erro de diagnóstico;

- é permitida a nomeação de assistente técnico pelas partes 
do processo;

- está submetido ao regramento dos artigos 464 a 480 do 
Código de Processo Civil.



"Ser bom é fácil. O difícil é ser justo" 
Victor Hugo



  

Judicialização da saúde

Muito grato!

CLENIOJSCHULZE@YAHOO.COM.BR
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