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1. INTRODUCAO

1.1. Identificacdo simplificada do objeto de auditoria

1. Trata-se de relatorio de auditoria operacional que consolida Fiscalizagdo de Orientagao
Centralizada (FOC) relativa a judicializacdo da saude no Brasil, orientada pela Secretaria de Controle
Externo (SecexSaude), da qual participaram nove Secretarias de Controle Externo (Secex) localizadas
nos seguintes estados: Amapa (AP), Minas Gerais (MG), Mato Grosso (MT), Parana (PR), Rio de
Janeiro (RJ), Rio Grande do Norte (RN), Rio Grande do Sul (RS), Santa Catarina (SC) ¢ Sao Paulo
(SP).

2. A fiscalizagdo teve como objetivo identificar o perfi, o volume e o impacto das agdes
judiciais na area da saude publica, bem como investigar a atuacdo do Ministério da Satde (MS) e de
outros 6rgios e entidades dos trés poderes para mitigar os efeitos negativos da judicializagdo nos
orcamentos e no acesso dos usudrios a assisténcia a saude, no que concerne a Unido e aos estados e
municipios selecionados para analise.

3. Os processos das secretarias regionais de controle externo foram apensados a este, em
cumprimento a despacho do Ministro Relator Bruno Dantas mserido em cada um dos processos
apensados: TC 016.741/2015-3 (Secex-MG); TC 016.757/2015-7 (Secex-SC); TC 016.804/2015-5
(Secex-MT); TC 016.831/2015-2 (Secex-RN); TC 016.859/2015-4 (Secex-RJ); TC 016.918/2015-0
(Secex-SP); TC 017.224/2015-2 (Secex-RS); TC 017.293/2015-4 (Secex-PR); e TC 017.454/2015-8
(Secex-AP).

4. As nformagdes, os achados de auditoria e as conclusdes dos relatorios regionais
relevantes para o entendimento do problema de auditoria foram incorporados ao corpo deste relatdrio.

5. Este relatorio também consolida as propostas de encaminhamento dos relatorios
regionais, conforme determinado pelo Ministro Bruno Dantas nos despachos constantes de cada um
dos processos apensados (capitulo 9).

1.2. Antecedentes

6. A judicializacdo da satde publica nao foi objeto de estudos prévios especificos pelo
Tribunal de Contas da Unido (TCU). Entretanto, o tema foi mencionado na avaliacdo da assisténcia
financeira relativa aos medicamentos excepcionais (2004), em representacdo do Ministério Publico
junto ao TCU (2013) e nos relatorios sistémicos de fiscalizagdo da saide do TCU (2013 e 2014).

7. Em 2004, o TCU realizou auditoria de natureza operacional referente a A¢do Assisténcia
Financeira para Aquisicdo e Distribuicdo de Medicamentos Excepcionais, vinculada ao Programa
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (TC 005.010/2004-2, Acordao 1.673/2004-TCU-
Plenario). A equipe daquela auditoria verificou o crescente nimero de demandas judiciais, em 2003
e 2004, referentes a medicamentos de dispensacdo excepcional. Constatou-se que a judicializagdo da
saude provocava a realocacdo emergencial de recursos do programa, descontimuava o tratamento de
pacientes regulares do programa, ameagava os gestores pelo eventual descumprimento das decisdes
judiciais e admitia que laboratorios aumentassem os precos de medicamentos na hipotese de aquisicao
emergencial, sem licitagdo, para o cumprimento das decisdes judiciais.

8. Diante dos achados, o TCU recomendou a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Satde (SCTIE/MS) que: a) incentivasse a realizagdo de eventos sobre
a judicializacdo dos medicamentos excepcionais, ampliando o didlogo entre Judiciario, Legislativo,
Ministério Publico, gestores, ptblico alvo da agdo, classes médica e farmacéutica e industria
farmacéutica (item 9.2.16 do acérdao); b) divulgasse subsidios para a analise das demandas judiciais
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ao Ministério Publico e ao Poder Judicidrio (item 9.2.17 do acérddo); c) orientasse aos estados que
solicitassem autorizacdo judicial para dar novo destino aos medicamentos ja depositados, por ordem
judicial, cujo prazo de validade estivesse prestes a vencer (item 9.2.19 do acérdao).

0. No relatério de monitoramento daquela auditoria, o TCU determinou a SCTIE/MS que
enviasse novo plano e agdo com atualizagdao dos prazos ndo cumpridos (TC-019.162/2005-4; Acoérdao
1.130/2006-TCU-Plenario).

10. Em 2013, o Procurador Marinus Marsico formulou representagdo ao TCU em razio de
possiveis prejuizos decorrentes de decisdes judiciais que obrigavam a Unido ao custeio de tratamento
médico excepcional (TC 031.053/2013-0, Acordao 2.177/2015-TCU-1* Camara). Os pedidos da
representacdo incluiam determinagdes que garantissem que a atuagdo da Advocacia-Geral da Unido
(AGU) nesses processos fosse feita de forma tempestiva e adequada, bem como de determinagdo a
SecexSaude para fiscalizar ou itensificar a fiscalizagdo dessas situagdes. Nao se vislumbraram
propostas para melhorar a tempestividade da AGU e, como a presente FOC ja estava planejada, a
Primeira Camara julgou a representacdo improcedente.

11. O Relatorio Sistémico de Fiscalizagdo da Saude de 2013 (TC 032.624/2013-1) abordou a
assisténcia hospitalar no Sistema Unico de Saude (SUS) como tema em destaque daquele ano, com a
visita de 116 hospitais. Mencionou-se que o aumento do nimero de agdes judiciais poderia ser uma
das consequéncias das deficiéncias na gestio de medicamentos e materiais de consumo hospitalar.

12. O Relatério Sistémico de Fiscalizagdo da Saude de 2014 (TC 002.142/2015-5) trouxe
topico especifico relativo as agdes judiciais para aquisicdo de medicamentos, apresentando dados da
Consultoria Juridica do Ministério da Satde (Conjur/MS), da AGU, do Conselho Nacional de Justica
(CNJ) e da Coordenacao de Compra por Determinagao Judicial do Mmistério da Satde (CDJU/MS).
Os dados indicaram uma constante tendéncia de crescimento do nimero de agdes judiciais e do
volume de recursos despendidos com o cumprimento das respectivas decisoes.

13. Diante do exposto, considerando a materialidade e a relevancia do tema, a realizacdo do
presente trabalho foi autorizada pelo Ministro Bruno Dantas em despacho de 20 de abril de 2015 (TC
007.567/2015-4, peca 3).

1.3. Objetivos e escopo da auditoria

14. Os objetivos especificos da presente fiscalizagdo foram: a) identificar o perfil, o volume
e o impacto das acdes judiciais na area da saude; e b) nvestigar a atuacdo do Miistério da Saude e
de outros orgdos e entidades dos trés poderes para mitigar os efeitos negativos da judicializagdo nos
orcamentos € no acesso dos usuarios a assisténcia a saude, incluindo os 6rgdos estaduais e municipais
dos estados participantes da auditoria.

15. A fiscalizagdo ndo incluiu em seu escopo os processos judiciais relativos aos planos de
saude (saude suplementar) e a outros assuntos ndo relacionados a satde publica, a fim de focar nos
aspectos da judicializagdo que afetam diretamente a Unido, os estados € os municipios.

16. Ao final da fase de planejamento, foram formuladas as seguintes questdes de auditoria:
a) Qual ¢ o perfil das demandas judiciais na area da satde publica?

b) Qual ¢ o impacto financeiro do cumprimento das demandas judiciais referentes a satude
publica no ambito da Unido, do Distrito Federal, dos estados e dos municipios
selecionados para analise?

¢) Que medidas estdo sendo tomadas para aperfeicoar a atuagao do Poder Judicidrio nos
processos relativos ao direito sanitario/a satde publica?
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d) Que acdes o Ministério da Saude tem realizado para conhecer e mitigar os efeitos
negativos da judicializagao da satde?

e) Que medidas os 6rgios locais tém adotado para lidar com a judicializagdo da satde?

17. As respostas encontradas para essas questdes sdo apresentadas ao longo do relatorio, ndo
necessariamente nessa ordem. As limitagdes e as restrigdes impostas a realizagdo dos trabalhos sdo
mencionadas no topico 1.6 deste capitulo introdutorio.

1.4. Critérios

18. O direito a saude tem nitida vinculacdo ao direito fundamental a vida, ¢ um direito social
previsto na Constituigdo Federal como um direito de todos e um dever do estado (CF, arts. 5°, 6° ¢
196). Sua garantia deve ser feita por meio de politicas sociais e econdmicas, que visem a reducdo do
risco de doenga e de outros agravos, bem como ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos
para a sua promogao, protecao e recuperacao (CF, art. 196).

19. O legislador constituinte estabeleceu também o Sistema Unico de Saude (SUS),
constituido por uma rede regionalizada e hierarquica de acdes e servigos de saude (CF, art. 198). A
organizagdo desse sistema envolve trés diretrizes: a descentralizacdo, o atendimento integral, com
prioridade para a prevencao, e a participacao da comunidade (CF, art. 198, incisos I, II e III). O dever
do Estado foi definido na legislacdo mfraconstitucional como a formulacdo e a execucdo dessas
politicas sociais e econdmicas (Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990, art. 2°, § 1°).

20. O acesso universal e equitativo as agdes e aos servicos de saude deve observar esse
planejamento integrado, a avaliagdio da gravidade do risco individual e coletivo, o critério
cronologico, as particularidades das pessoas que gozam de prote¢do especial, bem como a orientagao
dos fluxos das agdes e dos servigos de saude (arts. 11 e 13 do Decreto 7.508, de 28 de junho de 2011).

21. As politicas publicas de saude brasileiras sdo planejadas de forma ascendente e integrada
nos trés niveis federativos, consideradas as caracteristicas das regides de satde, os mapas de saude e
o perfil epidemiologico da populacdo, ouvidos os conselhos de saude (Decreto 7.508/2011, art. 15).
A articulagdo interfederativa passa por comissdes administrativas mtergestores, de ambito nacional
(tripartite), estadual (bipartite) e regional (Decreto 7.508/2011, art. 30).

22. No campo de atuagdo do SUS, a lei previu a execucdo de acdes de assisténcia terapéutica
mtegral, inclusive a farmacéutica, dando concre¢do a integralidade (Lei 8.080/1990, art. 6°, inciso I,
alinea d). A ntegralidade foi inicialmente definida como “o conjunto articulado e continuo das agdes
e servicos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis
de complexidade do sistema” (Lei 8.080/1990, art. 7°, inciso II).

23. A Lei 12.401, de 28 de abril de 2011, inseriu o capitulo VIII a Lei 8.080/1990, relativo a
assisténcia terapéutica e a incorporagdo de tecnologia em saude. Nesse capitulo, definiu que a
assisténcia terap€utica integral consistiria na dispensacdo de medicamentos e produtos de mteresse
para saude, cuja prescricio esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em
protocolo clinico para a doen¢a ou agravo a saude a ser tratado ou, na auséncia do protocolo,
com base nas relacdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS ou, de forma
suplementar, pelos gestores estaduais e municipais (Lei 8.080/1990, art. 19-M, inciso I, e art. 19-
P). Além disso, a assisténcia terapéutica mtegral consiste também na oferta de procedimentos
terapéuticos constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS (Lei 8.080/1990, art.
19-M, inciso II). (grifo nosso)

24. A Lei 12.401/2011 também criou a Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS (Conitec), que ¢ a responsavel pela incorporagdo, a exclusdo ou a alteracdo de novos
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medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteragdo de protocolos
clinicos ou de diretriz terapéutica (art. 19-Q). A Conitec, que ¢ integrante da estrutura regimental do
Ministério da Satde, ¢ um 6rgdo colegiado. O seu Plendrio ¢ composto por representantes do
Ministério da Satde, da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), do Conselho Nacional de Saude (CNS), do Conselho Nacional de
Secretarios de Satde (Conass), do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satde
(Conasems) e do Conselho Federal de Medicina (CFM). (Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011).

25. Ou seja, em 2011, o legislador vinculou a integralidade da assisténcia a satde a trés
mstrumentos que orientam o acesso universal e igualitirio as acdes e aos servigos de saude do SUS:
os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PDCT), as relacdes de acdes e servicos de satde e
as relacdes de medicamentos. Esses instrumentos devem ser atualizados e publicados a cada dois anos
(Decreto 7.508/2011, arts. 22, paragrafo unico, e 26, paragrafo mnico).

26. Os protocolos clinicos definem os critérios de diagnostico de cada doenga, o algoritmo
de tratamento com as doses adequadas e os mecanismos para o monitoramento clinico da efetividade
do tratamento e para a supervisdo de possiveis efeitos adversos, além de mecanismos para a garantia
da prescrigao segura e eficaz (Decreto 7.508/2011, art. 2°, inciso VIII, e art. 26; BRASIL. Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, vol. 1, pag. 6).

27. Por sua vez, as relacdes de acdes e servicos de saude referem-se a cada nivel federativo.
No ambito federal, cabe ao Ministério da Satude dispor sobre a Relagdo Nacional de Agdes e Servigos
de Saude (RENASES), compreendendo todas as agdes e servicos que o SUS oferece ao usuario para
atendimento da integralidade da assisténcia a saude (Decreto 7.508/2011, arts. 21 e 22). Os estados,
o Distrito Federal (DF) e os municipios poderdo adotar relagdes especificas e complementares a
RENASES.

28. Por fim, as relagdes de medicamentos também se desdobram nos trés niveis federativos.
No nivel federal, a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), elaborada pelo
Ministério da Satde, compreende a selecdo e a padronizacio de medicamentos indicados para
atendimento de doencas e agravos no ambito do SUS (Decreto 7.508/2011, arts. 25 e 26). Os estados,
o DF e os municipios poderdo adotar relagdes especificas e complementares 8 RENAME. Todos os
produtos constantes dessas listas deverdo ter sido registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).

29. Nos termos da Resolugdo 1 da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), de 17 de janeiro
de 2012, a RENAME ¢ composta por cinco relagdes nacionais de medicamentos/insumos: insumos
farmacéuticos, medicamentos de uso hospitalar, e medicamentos dos componentes basico, estratégico
e especializado da assisténcia farmacéutica (art. 4°). Essa resolucdo dispde também sobre os
principios da RENAME: universalidade, efetividade, eficiéncia, comunicagdo, racionalidade e
qualificagao (art. 3°).

30. Ademais, o Decreto 7.508/2011 dispds que o acesso universal e igualitdrio a assisténcia
farmacéutica pressupde o preenchimento de quatro condigdes cumulativas. Sdo elas: o usuario deve
estar assistido por acdes e servicos de saide do SUS; o medicamento deve ter sido prescrito por
profissional de saude do SUS, no exercicio regular de suas fungdes; a prescricdo deve estar em
conformidade com os PDCT e com a RENAME ou com relagdes complementares de medicamentos;
e a dispensagdo deve ocorrer em unidades indicadas pela direcdo do SUS (art. 28).

31. Ainda em relagdo a politica de assisténcia farmacé€utica, € preciso observar normas de
vigilancia sanitdria. Os medicamentos, dentre outros produtos, somente poderdo ser industrializados,
comercializados ou entregues a consumo com o registro pela Anvisa, nos termos das Leis 6.360, de
23 de setembro de 1976, ¢ 9.782, de 26 de janeiro de 1999. O manejo de medicamentos nao
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registrados ¢ admitido apenas em casos definidos pela Anvisa na Resolugdo da Diretoria Colegiada
(RDC) 38, de 12 de agosto de 2013, que dispde sobre os programas de acesso expandido, uso
compassivo e fornecimento de medicamento pos-estudo.

32. Diante da impossibilidade de ofertar toda e qualquer terapéutica para todos os usudrios
do SUS, ¢ necessario alocar os recursos disponiveis de forma racional, considerando critérios de
eficacia, seguranca e custo-efetividade. Essa racionalidade alocativa ¢ levada em consideragao na
formulacdo e atualizagdo dos protocolos clinicos e das relagdes do SUS.

33. Todavia, a judicializacdo da saude reorienta o fluxo do atendimento das necessidades de
saude, com base em informagdes e provas contidas em cada processo judicial isolado, mviabilizando
uma racionalidade sistémica no acesso a agoes e servicos de satde. Desse modo, ¢ indispensavel que
o gestor tenha mecanismos eficazes de diagnostico da situagdo atual, a fim de tomar decisdes e adaptar
estratégias com base em evidéncias. Dispor de nformagdes completas sobre as demandas judiciais e
de forma sistematizada possibilita ao gestor identificar falhas na gestdo, desperdicios de recursos
publicos, prescricdes inadequadas e eventuais indicios de fraude.

34, Por fim, a garantia de acesso universal e igualitdrio as acdes e aos servicos de saude
também diz respeito ao principio da equidade. O acesso equitativo depende de controle, regulagdao e
transparéncia, com observancia aos critérios legais de priorizagao.

1.5. Metodologia

35. Os trabalhos foram realizados em conformidade com as Normas de Auditoria do Tribunal
de Contas da Unido, dispostas na Portaria TCU 280, de 8 de dezembro de 2010, alterada pela Portaria
TCU 168, de 30 de junho de 2011, e com observancia ao Manual de Auditoria Operacional do TCU,
disciplinado pela Portaria da Secretaria Geral de Controle Externo (Segecex) 4, de 26 de fevereiro de
2010.

36. Na fase de planejamento, as equipes de auditoria realizaram producdo de conhecimento
sobre a judicializacdo da saude, momento em que realizaram leitura de material arespeito do assunto,
entrevistas com diversos atores envolvidos e solicitaram-lhes informacgdes preliminares sobre o tema.
Entre 21 e 23 de setembro de 2015, a SecexSaude realizou workshop com representantes das equipes
regionais a fim de apresentar as informagdes gerais sobre a fiscalizacdo e discutir a matriz de
planejamento e os papéis de trabalho.

37. A escolha dos estados participantes levou em consideragdo a disponibilidade das unidades
regionais do TCU. A partir dessa definicdo, decidiu-se que seriam visitados o municipio da capital
de cada estado e um outro municipio, situado fora da regido metropolitana da capital, com uma das
seguintes caracteristicas: a) historico de alta judicializagdo da satde; b) maior populagdo.

38. Assim, foram selecionados os seguintes municipios: Belo Horizonte/ MG,
Divindpolis/MG, Florianopolis/SC, Jomville/SC, Cuiaba/MT, Sinop/MT, Natal/RN, Mossor6/RN,
Rio de Janeiro/RJ, Araruama/RJ, Sao Paulo/SP, Sao José do Rio Preto/SP, Porto Alegre/RS, Santa
Maria/RS, Curitba/PR, Londrina/PR e Santana/AP. As andlises ndo abrangeram o municipio de
Macapa, por escolha da Secex-AP.

39. Em 13 de outubro de 2015, foi realizado pamnel de referéncia com gestores e especialistas,
a fim de aperfeigoar os instrumentos de planejamento e de execugdo. A SecexSaude também realizou
teste piloto dos instrumentos de execucdao no Distrito Federal (DF), no intuito de realizar ajustes antes
do micio da execugdo pelas equipes regionais.

40. Durante o planejamento, também foi realizada reunido com representantes da Secretaria
de Controle Externo da Administragdo do Estado (SecexAdministra¢dao) deste Tribunal, bem como
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apresentada a essa unidade a matriz de planejamento, considerando que, entre os atores envolvidos
na judicializacdo, ha 6rgdos da clientela da SecexAdministragao.

41. Os trabalhos de campo foram realizados no periodo de 26 de outubro de 2015 a 29 de
janeiro de 2016 no Ministério da Satde (MS), nas secretarias de saide dos estados e dos municipios
selecionados para andlise, nos Tribunais de Justica desses estados, nos Tribunais Regionais Federais
das cinco regides, no Supremo Tribunal Federal (STF) e no Conselho Nacional de Justica (CNJ).

42. Os dados solicitados dos tribunais e das secretarias de saude referiram-se ao periodo de
1° de janeiro de 2013 a 30 de junho de 2015. O marco micial justifica-se pela sua posterioridade a
diversas inovagdes normativas e jurisprudenciais ocorridas entre 2009 e 2012, conforme discutido no
topico 1.4 acima, bem como pela alteracdo ocorrida na tabela processual do CNJ (desdobramento do
tem 10069 — Tratamento Médico-Hospitalar e/ou Fornecimento de Medicamentos). Por sua vez, a
escolha pelo marco final baseou-se no fato de a execugdo dos trabalhos ter ocorrido no segundo
semestre de 2015.

43. Os métodos de coleta de dados utilizados na execugdo desta auditoria foram entrevistas e
uso de dados existentes, disponiveis em relatdrios, tais como os relatorios de gestdo, relatorios
gerados pelos sistemas informatizados dos tribunais visitados e os relatérios da AGU. Foram feitas
solicitagdes de informagdes, por meio de oficio de requisicdo, a diversos Orgdos, incluindo secretarias
de saude e tribunais; e pesquisa em portais eletronicos, como o do STF, do CNJ e da Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec).

44, Em 24 de fevereiro de 2016, foi realizado painel de referéncia com gestores e especialistas
para discutir a matriz de achados da auditoria.

45. Este relatorio apresenta os dados do Mimistério da Satde e a consolidacio dos dados
coletados nos tribunais e nas secretarias estaduais e municipais de satde. A metodologia de coleta e
analise dos dados do Poder Judicidrio encontra-se no apéndice, devido as suas especificidades.

1.6. Limitac¢oes
46. Verificaram-se algumas limitagdes na execucao dos trabalhos.

47. A equipe de auditoria ndo obteve resposta completa dos oficios de requisicdo enviados a
Secretaria de Saude do DF, ao CNJ e a Escola da Magistratura Federal da 5 regido (pegas 15, 57 ¢
79).

48. Além disso, parte dos procedimentos previstos na questdo de auditoria “Que medidas
estdo sendo tomadas para aperfeigoar a atuacdo do Poder Judiciario nos processos relativos ao direito
sanitario/a satde publica?” ndo pdde ser realizada, uma vez que ndo foram obtidos os enderecos
eletronicos de todos os juizes envolvidos, de modo a permitir o envio de questionario aos magistrados.

49. Alguns dados ndo puderam ser consolidados, em razio da diversidade de linguagem dos
sistemas de mformacdo nos quais eles foram gerados (tribunais, unidades do ministério e secretarias
estaduais e municipais de satde). Apesar da existéncia de papéis de trabalho padronizados, muitos
orgdos e entidades ndo utilizaram as tabelas encaminhadas nos anexos dos oficios de requisi¢do.
Desse modo, os dados foram analisados da forma mais conservadora possivel, desconsiderando-se,
por exemplo, os dados relativos a 2015.

50. As limitagdes especificas relativas aos dados fornecidos pelo Poder Judicidrio sdo
apresentadas no apéndice, juntamente com a metodologia utilizada na andlise desses dados.
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1.7. Organizacido do relatorio preliminar

51. Este relatorio preliminar esta estruturado da seguinte forma: ntroducao (capitulo 1), visdo
geral do objeto de auditoria (capitulo 2), achados de auditoria (capitulos 3 a7), boas praticas (capitulo
8), consolidacdo das propostas dos relatorios regionais (capitulo 9), andlise dos comentarios dos
gestores (capitulo 10), conclusdo (capitulo 11), proposta de encaminhamento (capitulo 12),
referéncias bibliograficas e apéndice.

2. VISAO GERAL DO OBJETO DE AUDITORIA

52. A judicializagdo da satide ndo ¢ um programa governamental nem uma politica publica,
mas um fendmeno que ocorre na interseccdo entre o sistema de justica e o sistema de saude.
Determinadas necessidades de saude ingressam no sistema judiciario como pedidos e saem dele como
ordens judiciais, dirigidas aos gestores de saude para fornecimento de acdes e servicos de satude, caso
o litigante obtenha sucesso.

53. Esse fendmeno ¢ internacional, apresentando caracteristicas comuns nos paises latino -
americanos. E importante compreender o perfil da judicializacdo no Brasil, a fim de evidenciar suas
possiveis causas e solugoes.

2.1. Contexto internacional da judicializacdo da saude

54. Um estudo organizado por Alicia Ely Yamin e Siri Gloppen, publicado em 2011, compara
as experiéncias da Argentina, do Brasil, da Coldmbia, da Costa Rica, da india e da Afiica do Sul,
considerados como de renda baixa ou média e de significante litigincia judicial do direito a satde
[YAMIN, Alicia Ely; GLOPPEN, Siri (org.). Litigating health rights: can courts bring more justice
to health? Cambridge: Harvard University Press, 2011].

55. O numero de agoes judiciais relativas a satde nas ultimas décadas € bastante diverso em
cada pais, tanto pelas diferengas nacionais quanto pela possivel imprecisdao das fontes dos dados. A
Colombia lidera com 674.612 “tutelas” entre 1999 e 2008, sendo que mais de um quinto delas refere-
se a 2008. Em segundo lugar vem o Brasil, com uma média anual de 40 mil processos no periodo
considerado, segundo dados coletados até¢ 2010. O autor do estudo do caso brasileiro, Octavio L.
Motta Ferraz, reconheceu que essa ¢ uma estimativa conservadora em razido da incompletude dos
dados estaduais e municipais e da desatualizacdo de parte dos dados disponiveis (Brazil: health
inequalities, rights and courts. In: Yamin & Gloppen, 2011, p. 101, nota 11).

56. Os autores fizeram um calculo da litigdncia per capita em cada pais, obtendo o niimero
estimado de processos para cada milhdo de habitantes (Yamin e Gloppen, 2011, p. 282). Partindo de
dados atualizados até 2010, esse indice chegou a 3.289 processos por mihdo de habitantes na
Colombia, 206 no Brasil, 109 na Costa Rica, 29 na Argentina, 0,3 na Africa do Sul (19 casos decididos
entre 1996 e 2010) ¢ 0,2 na India (218 processos para uma populagio superior a um bilhdo de
habitantes).

57. Nos paises latino-americanos, identificou-se que a maior parte das demandas sdo agdes
individuais por tratamento médico, principalmente relativas a medicamentos. Isso se explica pela
respectiva estrutura de oportunidade, conceito que inclui a relativa facilidade de acesso a justica, a
alta probabilidade de sucesso (superior a 80% na Argentina, no Brasil e na Colombia) e a
conformacdo do sistema de saude. Por outro lado, na India e na Africa do Sul sdo mais comuns os
casos relacionados a mudancas estruturais no sistema de satide, em termos de legislacio ou de
desenho dapolitica ptiblica, embora essas discussdes também aparecam em todos os paises estudados.

A taxa de sucesso judicial dos litigantes sul-africana gira em torno de 75% e a indiana, em torno de
60%.
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58. Em relagdo ao cumprimento das ordens judiciais pelas autoridades responsaveis,
verificaram-se diversas dificuldades na execu¢do dos comandos judiciais relacionados a alteracdes
estruturais, como melhoria de sistemas de saneamento basico, hospitais e servicos de saude e
educacdo para certos grupos. Considerando as muitas variaveis envolvidas, os pesquisadores
concluram que o impacto direto aos litigantes ¢ mais forte na litigdncia individual por medicamentos,
mais comum na América Latina; os casos coletivos ou estruturais parecem enfrentar mais obstaculos
em relacdo a sua recepcao pelo judiciario e ao efetivo cumprimento da decisdo judicial

59. Também foi analisada a intensificacdo da judicializagdo da satde nesses paises de forma
quase simultinea, especialmente em relagdo ao tratamento da sindrome da imunodeficiéncia
adquirida (HIV/Aids) no final da década de 1990 e no micio dos anos 2000, bem como em relagdo a
certas drogas novas para cancer, artrite reumatoide, Alzheimer e diabetes.

60. Segundo o estudo, alguns fatores que podem ter contribuido para o desenvolvimento da
judicializagdo da satide nas ultimas duas décadas sdo: a) a revolugdo na tecnologia da informagao
(internet); b) a revolucdo de direitos pos-guerra fria; ¢) o desenvolvimento de novas tecnologias
farmacéuticas e de novos tratamentos médicos; e d) a baixa capacidade de pagamento dos sistemas e
dos planos de satide em relagao a oferta de novos tratamentos e a demanda por eles. O estudo também
aponta como relevante a atuacdo de atores transnacionais, tais como a sociedade civil (organizagdes
ndo governamentais e associagdes de pacientes), a industria farmacéutica, especialmente no tocante
a direitos de patente, ¢ os doadores (agéncias internacionais, doadores bilaterais e fundag¢des
privadas). Contudo, os dados disponiveis ndo permitram conclusdes sobre a extensdo da influéncia
desses atores, embora os pesquisadores apontem a importancia de se estudar o tema mais detidamente.

61. As evidéncias produzidas naquela pesquisa internacional indicaram que, em alguns casos,
a judicializagdo contribuiu para melhorar a resposta governamental e para mudancas sistémicas que
beneficiaram grupos vulneraveis, enquanto em outros casos ela intensificou miquidades ja existentes
na oferta de servigos de satde a populacdo em geral. Em conclusdo, identificaram-se quatro situacdes
em que o impacto da judicializacdo ¢ mais preocupante:
a) quando o acesso a justica ¢ relativamente faci, porém os altos custos judiciarios
afastam os mais pobres;
b) quando o poder judicidrio, desconsiderando o custo-efetividade, mterpreta a saude
como um direito absoluto a receber quaisquer servicos de saude disponiveis;

¢) quando, num sistema juridico em que as decisdes judiciais vinculam apenas as partes
do processo, as autoridades de satde ndo universalizam o acesso aos bens e servigos
determinados judicialmente; e

d) quando o custeio dos itens judicializados ¢ feito por meio de recursos orcamentarios e
os grupos mais abastados recebem parte substancial de seus servigos de satide por meio
de fornecedores privados.

62. A partir desse estudo, compreende-se que o Brasil se insere no contexto latino-americano
de mtensificacdo da judicializacdo da saude nas tultimas décadas, com caracteristicas semelhantes as
dos paises vizinhos: alta litigncia individual, especialmente por medicamentos, e muitos obstaculos
no cumprimento de eventuais decisdes relacionadas a mudangas estruturais no sistema sanitrio.

2.2. A judicializacio da saude no Brasil

63. Na década de 1990, a judicializacdo da satde no Brasil referia-se basicamente a
medicamentos para tratamento de HIV/Aids, cuja politica ja existia desde 1985 [WANG, Daniel.
Poder judiciario e participagdo democrdtica nas politicas publicas de saude (dissertagdo de
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mestrado). Sao Paulo: USP, 2009, pp. 59-60]. A demanda judicial por antirretrovirais contribuiu para
que esses medicamentos fossem incorporados ao SUS.

64. Nos anos seguintes, os pedidos das acdes judiciais passaram a incluir diversos outros
medicamentos, insumos, cirurgias, vagas em leitos de Unidades de Tratamento Intensivo (UTI), entre
outros. Além disso, ha acdes judiciais que solicitam medicamentos para uma indicacdo diversa
daquela constante do registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), o chamado uso

off-label.

65. Com o tempo, esses processos judiciais chegaram as instdncias superiores e, em 2009, o
Supremo Tribunal Federal (STF) convocou audiéncia publica para ouvir especialistas no tema e
colher subsidios para a definicdo de sua jurisprudéncia sobre o tema. Os casos emblematicos a serem
julgados naquela ocasido eram as Suspensdes de Tutela Antecipada (STA) 175 e 178. Essa audiéncia
chamou a atengdo de diversos atores para o problema.

66. O Conselho Nacional de Justica (CNJ) mstituiu grupo de trabalho cujos estudos
resultaram na aprovacdo da Recomendagdo 31, de 30 de mar¢o de 2010, que estabelece diretrizes aos
magistrados em relacdo as demandas judiciais que envolvem a assisténcia a saude.

67. Foi também mstituido o Férum Nacional do Judicidrio para monitoramento e resolugdao
das demandas de assisténcia a satde — Forum da Saude (Resolugdo CNJ 107, de 6 de abril de 2010).
Esse forum ¢ coordenado por um Comité Executivo Nacional e constituido por comités estaduais.

68. A Resolugao CNJ 107/2010 mstituiu, ainda, um sistema eletronico de acompanhamento
das agdes judiciais que envolvem a assisténcia a saude. Outra atuacdo do CNJ ¢ a realizacdo das
Jornadas de Direito da Saude, em que sdo debatidos os principais problemas relacionados a
judicializagdo da satde, bem com apresentados enunciados interpretativos sobre o direito a saude.
Até o momento, ja foram realizadas duas jornadas, em 2014 e 2015, com 68 enunciados aprovados.

69. Em 28 de abril de 2011, o Congresso Nacional aprovou a Lei 12.401, que dispde sobre a
assisténcia terapéutica e a mcorporacdo de tecnologia em satide no ambito do SUS. Discussdes
ocorridas na audiéncia publica de 2009 do STF contribuiram para as disposicdes trazidas nessa lei,
como a definicdo do conceito de integralidade no ambito do SUS e a criagdo da Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec).

70. Um estudo aprofundado da judicializacdo da saude deve abranger dados do sistema de
justica e do sistema de saude. O compartilhamento e o cruzamento dessas informagdes permitirdo a
elaboragdo de estratégias de atuagdo conjunta para lidar com essa questido de forma mais integrada,
harmOnica e com os subsidios técnicos necessarios a formacao do convencimento judicial. A seguir,
apresentar-se-30 os dados colhidos nesta auditoria com relacdo ao sistema de justica (Poder
Judiciario) e ao sistema de saude (Poder Executivo).

2.3. Dados do sistema de justica (Poder Judiciario)

71. A identificacdo do perfil da judicializagdo da saude depende, em parte, da analise de
dados do sistema de justica. Alguns estudos, inclusive esta auditoria, avaliaram a dimensdo judicial
desse fendmeno.

72. O estudo internacional de 2011, referido no topico 2.1, apontou que a judicializacdo da
satde nos paises latino-americanos ¢ predommantemente individual, diz respeito ao fornecimento de
medicamentos e apresenta altas taxas de sucesso.

73. Em 2015, o CNJ publicou pesquisa realizada pela Universidade do Estado do Rio de
Janeiro (UERJ), referente a processos de satde publica e de satide suplementar julgados em 2011 e
2012 pelos Tribunais de Justica dos estados de Acre, do Mato Grosso do Sul, de Minas Gerais, do
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Parand, do Rio Grande do Norte e de Sao Paulo (CNJ. Justica Pesquisa: judicializacdo da saude no
Brasil — dados e experiéncias. Brasilia: CNJ, 2015). Naquela pesquisa, observaram-se as seguintes

caracteristicas:

a) as acoes judiciais versam predominantemente sobre mecanismos curativos de saude
(medicamentos, tratamentos,
(vacinas, exames etc.);

b) a litigdncia ¢ predominantemente individual;

nsumos

etc.) e pouco sobre aspectos preventivos

c) a taxa de sucesso ¢ alta, com antecipacdo de tutela sem pedido de informagdes
complementares, confirmada posteriormente;

d) a maioria das decisdes pesquisadas ndo citou ou tomou como referéncia a audiéncia
ptblica do STF de 2009, os normativos do CNJ sobre o tema nem o Forum Nacional
e os comités estaduais;

e) a maioria das decisdes ndo menciona os nicleos de apoio técnico (NAT) como
estratégia para esse tipo de demanda judicial, embora haja uma tendéncia de sua
utilizagdo, especialmente nas capitais.

74. Esta auditoria também realizou pesquisa de dados no sistema de justica para tragar um
perfil da judicializagdo da satde no Brasil. A equipe orientadora da FOC solicitou ao CNJ dados
detalhados sobre o monitoramento das ac¢des judiciais que envolvem a saude, sem obter resposta
(pecas 57 € 59). Ademais, solicitaram-se aos Tribunais Regionais Federais (TRF) e aos Tribunais de
Justica (TJ) dados referentes aos processos de saude autuados entre 2013 e 2015. A metodologia de
coleta desses dados e as limitacdes das respectivas analises encontram-se descritas no apéndice deste
relatorio. A seguir, sdo apresentadas as consolidacdes e andlises desses dados sob quatro perspectivas :
evolugdo do nimero de processos, assunto processual, classe processual e representacdo do autor da

acgao.

75. A tabela abaixo apresenta o nimero de processos por tribunal e por ano:

Tabela 1 — Quantidade de processos distribuidos nos tribunais selecionados para analise, por ano

Tribunal | 2013 2014 Total
TISP 20.740 24.347 45.087
TJRS 12.544 16.578 29.122
TIMG 10.483 14.620 25.103
TJSC 6.047 11.535 17.582
Justica TJPR 2.218 3.464 5.682
Estadual TIRJ 3.883 1.743 5.626
TIMT 1.727 3.527 5.254
TIDFT 825 1.737 2.562
TIAP 20 70 90
Total 58.487 | 77.621 | 136.108
TRF-1? 4.818 7.156 11.974
TRF-4* 983 2.451 3.434
Justica TRF-5? 646 629 1.275
Federal TRF-3* 448 561 1.009
TREF-2* 409 255 664
Total 7.304 11.052 | 18.356

Fonte: Tribunais de Justica e Tribunais Regionais Federais.
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76. Os dados da tabela acima devem ser confrontados com a extensdo da jurisdicdo de cada
trbunal. Os nove Tribunais de Justica considerados tém jurisdicdo apenas nos territorios dos
respectivos estados e do DF, enquanto os cinco Tribunais Regionais Federais tém, juntos, jurisdicao
sobre todo o territério nacional. Nao obstante isso, os processos federais ndo passam de 12% do total
de processos ajuizados nos quatorze tribunais mencionados, o que sugere que a judicializagdo da
saude seja mais intensa na justica estadual do que na justica federal

77. Dentre os Tribunais de Justiga, os que tiveram maior numero de processos de saude entre
2013 e 2014 foram TISP (45.087), TIRS (29.122) e TIMG (25.103). Juntos, esses trés tribunais
somam mais de 70% do total de processos estaduais no periodo considerado. Além disso, esses trés
tribunais apresentaram mais processos do que a justica federal como um todo no periodo (18.356
processos federais em 2013 e 2014).

78. A tabela 1 apresenta uma tendéncia de crescimento constante de processos relativos a
satde publica entre 2013 e 2014, com maior concentragdo na justica estadual Os fatores que
impulsionam esse aumento, mencionados no estudo internacional mencionado anteriormente, sio
dificeis de isolar: maior acesso a justica, litigdncia estratégica, lancamento de novas tecnologias na
medicina de diagndstico e de tratamento de enfermidades, dentre outros.

79. A pesquisa desta fiscalizagdo também abrangeu os assuntos dos processos, conforme a
classificagdo do CNJ. Os assuntos dos processos estaduais distribuiram-se conforme demonstra a
tabela abaixo:

Tabela 2 — Distribuicao dos processos estaduais em 2013 e 2014, por assunto e tribunal

Assunto TJAP | TIDFT | TIMG | TJMT | TJPR | TJRJ | TJRS | TISC| TJSP
Saude (10064) 55% 8% 6,6% 9,95% 1,86% | 28,7% | 7% 1% 5,3%

Tratamento
médico-hospitalar
e/ou fornecimento - - 0,5% | 1541% | 0,07% - 91% | 20% | 33,3%
de medicamentos

(10069)

Tratamento
médico-hospitalar | 13% | 46% 9.2% | 53,49% | 14,06% | 20,9% - 5% | 10,1%
(11883)

Fornecimento de
medicamentos 9% 14% | 66,8% | 847% | 83,71% | 40.8% - 74% | 48%
(11884)

Outros assuntos 23% 32% 16,9% | 12,68% 0,3% 9,6% 2% 0% 3.3%

Fonte: Tribunais de Justica.

80. Nesses nove Tribunais de Justica, grande parte da demanda judicial relativa a satde
ptblica concentrou-se em fornecimento de medicamentos e tratamento meédico-hospitalar (codigos
10069, 11883 ¢ 11884), com mais de 85% do total de processos. A depender do contexto local,
algumas demandas especificas assumem um contorno mais significativo, como ¢ o caso da deficiéncia
de Unidades de Terapia Intensiva (UTI) no Distrito Federal, cuja provavel repercussdo no sistema de
justica ¢ a existéncia de 32% dos processos no assunto 11885 (UTI ou unidade de cuidados
mtensivos), mserido na categoria “outros” na tabela acima.

81. A justica federal assume alguns contornos especificos e inclui assuntos como os
convénios médicos com o SUS (10067) e o ressarcimento ao SUS (10070), conforme mostra a tabela
abaixo:
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Tabela 3 — Distribuicdo dos processos por Tribunal Regional Federal e por assunto

Assunto TRF-1* | TRF-2* | TRF-3* | TRF-4" | TRF-5*
Saude (10064) 6% 10,95% 2% 3% 1%
Tratamento médico-hospitalar e/ou
fornecimento de medicamentos (10069) ) ) ) ) 9%
Tratamento médico-hospitalar (11883) 88% - 18% 8% -
Fornecimento de medicamentos (11884) - - 32% 82% 10%
Convénio médico com o SUS (10067) 0% 13,48% 6% 1% 1%
Ressarcimento ao SUS (10070) 5% 73,43% | 36% 2% 5%
Outros assuntos 1% 2,14% 6% 4% 4%
Fonte: Tribunais Regionais Federais.
82. Nos Tribunais Regionais Federais da 1%, 3%, 4* e 5% regides, a maioria dos processos diz

respeito a fornecimento de medicamentos e tratamento-médico hospitalar (codigos 10069, 11883 e
11884), variando entre 50% e 90% das ag¢des judiciais, conforme o tribunal. Por sua vez, no Tribunal
Regional Federal da 2* Regido, 550 dos 749 processos selecionados para andlise (73%) referem-se a
ressarcimento ao SUS (cdodigo 10070), em que sdo parte uma operadora de plano de assisténcia a
satde e a Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS), cuja sede € no Rio de Janeiro, jurisdicao
daquele tribunal.

83. Em suma, a maior parte da judicializacdo da saude nos tribunais visitados refere-se ao
fornecimento de medicamentos e ao tratamento médico-hospitalar, representando um alto impacto na
assisténcia farmacéutica e na prestagdo de servicos do SUS, tanto na Unido quanto nos estados e
munic ipios.

84. Os dados referentes a classe processual também sdo relevantes, por permitirem identificar
algumas caracteristicas da judicializacdo da saide no Brasil. Por exemplo, se a quantidade de
processos tramitando nos juizados especiais for muito alta, isso pode significar uma preferéncia pela
judicializagdo de itens mais baratos, em razio da limitacdo do valor de alcada (sessenta salarios
minimos na justica federal e quarenta, na justica estadual). Por sua vez, um alto indice de agdes
coletivas (como a agdo civil publica) poderia sugerir um certo grau de racionalizagdo da
judicializagdo, em que o direito a satide é discutidlo num ambito coletivo, como ocorre na India e na
Afiica do Sul (Yamen e Gloppen, 2011).

85. As duas tabelas a seguir apresentam os percentuais de cada classe processual nas planilhas
apresentadas pelos tribunais estaduais e pelos federais:
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Tabela 4 — Distribuicao dos processos estaduais por classe processual em 2013 e 2014

Classe processual | TJDFT | TIMG | TIJIMT | TJPR | TJRJ | TJRS | TJSC | TJSP

Procedimento

96,53% | 25,77% | 57,4% | 15% | 62% | 94,9% | 45.81% | 43%
ordinario (comum)

Procedimento do

J(‘é’if]ae‘}"e ?Z‘z’iﬁéf - 29.72% | 0% 17% | 3% | 07% | 8,76% | 21%
publica)
Acdo civil piblica | 0,03% | 1444% | 229% | 54% | 4% | 24% | 1625% | 5%
Carta precatoria - 0,18% 1,1% 4% - - 27.93% 3%
hg:f:ﬁfggje 040% | 621% | 1,1% 4% | 2% | 00% | 032% | 26%
Pr"s"ﬁgﬁzmo 007% | 042% | 7% 1% | 18% i 002% | 1%
Outras 297% | 2326% | 105% | 5% | 11% | 2% | 091% | 1%

Fonte: Tribunais de Justica.

Tabela 5 — Distribuicao dos processos federais por classe processual em 2013 e 2014

Classe processual TRF-1* | TRF-2* | TRF-3" | TRF-4* | TRF-5*
Procedimento ordinario (comum) 27% 35% 42% 22% 2%
gt ko rscl | [ [ | o | o
Acao civil publica 4% 2% 2% 3% 3%
Agravo de instrumento 23% 13% 15% 2% -
Apelaclo, reexamne necessarioe | 30, | sy, 9% W% | 2%
Execugao fiscal 3% 22% - - 5%
Mandado de seguranga 3% 1% 2% 0% 3%
Outras 13% 9% 12% 14% 18%

Fonte: Tribunais Regionais Federais.
86. Observa-se uma predomindncia do procedimento ordindrio comum, seguido pelo

procedimento do juizado especial civel e da fazenda publica, que tem limites relacionados ao valor
da causa e ao pedido formulado em juizo (Lei 9.099, de 26 de setembro de 1995, e Lei 12.153, de 22
de dezembro de 2009). Em ambas as classes, formula-se um pedido individual, o que confirma a
caracteristica de litighncia individual.

87. O Unico tribunal que destoa desse quadro ¢ o TJPR, cuja maioria de processos consiste
em agoes civis publicas (54%). Contudo, esses casos referem-se as acdes ajuizadas pelo Ministério
Publico (MP) em nome de crianga, adolescente ou idoso para obter medicamento do poder publico.
Desse modo, ndo se pode afirmar que esse indice diz respeito a uma judicializacdo coletiva
propriamente dita, mas sim a litigncia individual patrocinada pelo MP.
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88.

juizado especial) em detrimento da judicializacdo coletiva.

89.

21

Portanto, constatou-se a predominincia da litigincia individual (procedimento comum ou

Por fim, a analise da representacdo processual permite avaliar quais instituigoes tém

promovido a judicializagdo da saude no Brasil. A tabela abaixo apresenta a percentagem da categoria

de representacdo nos processos dos tribunais selecionados para analise:

Tabela 6 — Processos por tribunal e por representacio processual

Tribunal Grau 1 (Adv.)| 2 (DP) | 3 (MP) | 4 (Ind.) |5 (Outros) | 6 (Proc.)
TIDET 1° grau 924% 190,60% | 0,13% - - 0,03%
2° grau 23% 71% - 1% - 5%
TIMT 2° grau 45,1% 44% 9% 1,6% 0,3% -
TIPR 1° grau - - 54% - 46% -
1° grau 23% 70% 1% - - 6%
TIRJ
2° grau 41,6% 18,5% 0,1% - 39,8% -
TJRS 1° grau 29% 67% 3% 1% - -
TJSC 1° grau 49,0% 6,1% 44.8% - - 0,1%
TISP | 1° e 2° graus | 68,57% | 109% | 0,86% | 13,26% 6,36% 0,06%
TRF-1* | 1°e 2°graus | 42% 26% 10% 3% 19% -
TRF-2* | 1°e 2°graus | 71,2% | 2,7% - 0,1% 26% -
TRF-3* | 1°e2°graus | 70% 1% 4% 23% 2% -
TRF-4* | 1°e 2°graus | 57,3% | 38,7% 3,9% - 0,1% -
TRF-5* | 1°e2%graus | 19% 63% - 9% - 9%

Fonte: Tribunais de Justiga e Tribunais Regionais Federais.
Legenda: 1: Advogado; 2: Defensoria Publica; 3: Ministério Publico; 4: Informagdo Indisponivel; 5: Outros; 6:
Procuradoria Federal, Estadual, Municipal ou Distrital.
90. Dos doze tribunais que forneceram dados referentes a representagdo processual, quatro
apresentam a Defensoria Publica como principal protagonista da judicializacdo da saude (TJDFT,
TIRJ-1° grau, TJIRS-1° grau e TRF-5%). A advocacia privada ¢ majoritaria em outros quatro tribunais
(TJSP, TRF-2?%, TRF-3* ¢ TRF-4%). A atuacdo do Ministério Publico ¢ bastante reduzida em geral,
salvo no caso do TJPR e do TJSC, nos quais o indice de agdes civis publicas ¢ bem maior, com a
ressalva feita anteriormente quanto ao Ministério Publico paranaense (item 87).

91. Desse modo, pode-se dizer que a advocacia privada e a Defensoria Publica tém pesos
aproximadamente equivalentes no impulso do fendmeno da judicializacdo da saude, considerados os
tribunais visitados.

92. Em sintese, conclui-se que ha, nos ultimos anos, uma tendéncia de aumento gradual do
nimero de processos individuais relativos a satide publica no Brasil, majoritariamente na justi¢a
estadual, com foco em fornecimento de medicamentos e tratamento médico-hospitalar, mediante
forte atuacdo da advocacia privada e da Defensoria Publica, a depender do estado.

93. Ainda no que diz respeito a pesquisa no sistema de justica, aequipe de auditoria solicitou
dados a respeito de oito temas relativos a judicializagdo da satde cuja repercussao geral foi
reconhecida pelo STF.
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94. A repercussdao geral ¢ um requisito de admissibilidade do recurso extraordinario (RE),
processado e julgado pelo STF. Uma determinada questdo apresenta repercussdo geral se ela for
relevante do ponto de vista econdmico, politico, social ou juridico e se ultrapassar os interesses
subjetivos da causa individual (CF, art. 102, § 3° CPC/2015, art. 1.035; Regimento Interno do STF,
art. 322 e seguintes). Essa sistematica busca tornar o julgamento dos recursos extraordinarios mais
objetivo, racional e coerente, por meio da definicdo de uma tese juridica Unica sobre determmnada
questdo constitucional, que deverd ser aplicada pelos trbunais inferiores aos casos idénticos ao
processo paradigma (leading case).

95. A tabela abaixo apresenta os temas da judicializagdo da saude com repercussdo geral e a
respectiva quantidade de processos sobrestados nos tribunais de origem:

Tabela 7 — Temas da judicializacdo da satide com repercussio geral reconhecida (2007-2015)

. . Processos
Tema Descricao do tema sobrestados
Tema 6 (RE 566.471, Min Dever do Estado de fornecer medicamento de alto 22337
M Auréli B ' custo a portador de doenga grave que nao possui ’ )
arco Aurélio) condi¢des financeiras para compra-lo. (85:49%)
Tema 345 (RE 597.064 Ressarcimento ao SUS das despesas com 1.147
Min. Gilmar Men dés) ’ :;Zrcli(iimento a beneficiarios de planos privados de ( 4,'3 9%)
Legitimidade do Ministério Publico para ajuizar
Tema 262 (RE 605.533, a¢do civil publica que tem por objetivo compelir 916
Min. Marco Aurélio) entes federados a entregar medicamentos a (3,51%)
portadores de certas doengas.
Tema 793 (RE 855.178, Responsabilidade solidaria dos entes federados pelo 907
Min. Luiz Fux) dever de prestar assisténcia a saude. (3.47%)
Tema 500 (RE 657.718, Dever do Estado de fornecer medicamento ndo 630
Min. Marco Aurélio) registrado pela Anvisa. (2,41%)
E/f.maélf 9 ((I;E 607.582, dida Bloqueio de verbas plblicas para garantia de 158
. Len Lracie, suced fornecimento de medicamentos. (0,6%)
pela Min. Rosa Weber) ’
Limites do Poder Judiciario para determinar
obrigacdes de fazer ao Estado, consistentes na 23
&Eagfgiiiifa? 12, realizacdo de concursos publicos, contratagao de 0.09%
' servidores e execucao de obras que atendam o (0,09%)
direito social da saude.
E/Eglafug; lglzf iﬁg'%i Sequestro de verbas publicas para pagamento de 10
subs: fituicdo a(; paradigma crédito a portador de doenga grave sem observancia (0.04%)
aregra dos precatorios. D
ARE 665.707)

Fonte: Assessoria de Gestdo Estratégica da Presidéncia do STF, oficio de 1°%/12/2015 (pecas 55 e 97).

As informagdes da tabela acima foram recebidas pelo STF com base na Resolugdo 160

do CNJ, de 19 de outubro de 2012, segundo a qual competia a cada tribunal informar os quantitativos
de processos sobrestados com vinculagdo aos temas e recursos paradigmas, ndo exigindo um
detalhamento que permitisse a verificagcdo da consisténcia das informagdes e a sua comparagdo com
os dados fornecidos pelos demais tribunais. Esse normativo foi revogado pela Resolugdo 235 do CNJ,
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de 13 de julho de 2016, que organiza a atuagdo dos 6rgdos judiciarios no intuito de criar um banco
nacional de dados relativos a repercussao geral e a outros recursos repetitivos, a fim de padronizar o
processo de producdo dessas informagdes.

97. Alguns dos temas referidos na tabela acima s3o abordados neste relatorio. A
responsabilidade solidaria dos entes federados pelo dever de prestar assisténcia a saude (tema 793)
estd mtimamente ligada ao ressarcimento interfederativo pelos pagamentos efetuados em
cumprimento a decisdes judiciais (capitulo 7). O bloqueio e o sequestro de verbas publicas (temas
289 e 598) tém afetado a gestdo e o planejamento de saide das secretarias de saude estaduais e
municipais (itens 137-139 deste relatorio). Os medicamentos sem registro na Anvisa (tema 500)
envolvem risco sanitdrio potencial e tém impacto financeiro elevado, conforme identificado na Unido
e nos Estados de Santa Catarina e de Sao Paulo (capitulo 4).

98. Por sua vez, mais de 85% dos processos sobrestados referidos na tabela 7 referem-se ao
tema 6, que tem a seguinte descricdo: “dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo a
portador de doenga grave que ndo possui condigdes financeiras para compra-lo”. O respectivo
processo paradigma (RE 566.471) diz respeito ao fornecimento de citrato de sildenafila
(vasodilatador) a uma portadora de miocardiopatia isquémica e hipertensao arterial pulmonar. Esse
medicamento tem registro na Anvisa, ¢ indicado nos PDCT para essas enfermidades e faz parte da
politica de assisténcia farmacéutica do SUS, de maneira que a pretensdo da autora estd compreendida
na politica publica do SUS (art. 3° inciso I, alinea b, e Anexo I da Portaria GM/MS 1.554, de 30 de
julho de 2013, alterada pela Portaria. GM/MS 1.996, de 11 de setembro de 2013).

99. A amplitude do tema 6 ndo permite categorizar 0s processos sobrestados no Poder
Judicidrio segundo o pertencimento ou ndo do medicamento, procedimento ou outro produto de
mteresse para a saide na RENAME, na RENASES e nos PDCT. Assim, ndo ¢ possivel analisar em
que categoria hd mais processos sobrestados nos tribunais de origem.

100. Embora os dados da tabela acima ndo sejam detalhados, observa-se que a pauta do STF
abrange temas relevantes sobre a judicializagdo da satde. Na sistematica da repercussao geral, a tese
fixada nesses processos deverd ser respeitada pelos tribunais inferiores, dai a importancia de o
Ministério da Saude atuar em conjunto com o seu 6rgdo de representacdo judicial a fim de fornecer
ao STF subsidios técnicos sobre essas questoes.

101. Em conclusdo, apesquisa de dados no sistema de justica permitiu compreender, em parte,
o perfil da judicializagdo da saude no Brasil e identificar a existéncia de discussoes judiciais
mportantes no Poder Judiciario.

2.4. Dados do sistema de satude (Poder Executivo)

102. O perfil, o volume e o impacto da judicializagdo da saude podem ser observados no
sistema de saude a partir de diversos critérios. Ao final das andlises dos dados, concluiu-se que o
Ministério da Saude e as secretarias estaduais e municipais de saude, em geral, ndo t€ém uma dimensao
completa e detalhada da judicializagdo da saide em razio da insufici€éncia do controle sobre os
processos judiciais (capitulo 3). Portanto, os dados apresentados neste relatorio referem-se apenas a
parte da realidade cujo registro foi possivel

2.4.1. Judicializacio da saude na Uni2o

103. Na Unido, observou-se o seguinte perfil: a) o nimero de agdes judiciais federais ¢
crescente € sua propor¢ao por habitante ¢ maior em estados das regides Sul, Centro-Oeste e Sudeste;
e b) os gastos federais com a judicializagdo sdo crescentes e concentram-se em trés medicamentos
que ndo fazem parte da RENAME, sendo que um deles ndo possui registro na Anvisa (capitulo 4).
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104. A quantidade de agdes relacionadas a satde ajuizadas contra a Unido tem aumentado nos
ultimos anos. Na justica federal, o nimero desses processos aumentou de aproximadamente 7.300 em
2013 para mais de 11.000 em 2014 (tabela 1). O Ministério da Saude informou que a presenca da
Unido no polo passivo de agdes judiciais intensificou-se desde 2008 (peca 104, p. 10). O grafico
abaixo confirma essa tendéncia de aumento, em relacdo ao periodo de 2010 a 2014:

Grifico 1 — Quantidade de processos judiciais recebidos pelo Ministério da Satide de 2010 a 2014

12,932

ey 0091 10720
5.967 I I I

2010 2011 2012 2013 2014
Fonte: Departamento de Logistica em Satide do Ministério da Satde (DLOG/MS) (peg¢a 104, pag. 11).

105. A disparidade das informacdes da justica federal (tabela 1) e do Ministério da Satde
(grafico 1) decorre do fato de que esses dados sao produzidos em sistemas distintos, com base em
critérios diferentes. Nao obstante isso, nos dois casos, verifica-se forte tendéncia de aumento anual

106. A distribuicdo geografica das acdes judiciais recebidas pelo ministério pode indicar focos
de atuagdo iicial. Considerando a quantidade de agdes judiciais por estado do autor e a respectiva
estimativa populacional, mensurada pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE),
observa-se a seguinte distribuicao:

Tabela 8 — Quantidade de processos judiciais por cem mil habitantes recebidos pelo Ministério da
Saude, no periodo de 2010 a 2014, segundo o estado de origem e a re spectiva populacio

UF 2010 2011 2012 2013 2014
SC 22 28 30 30 31
MS 12 19 20 20 21
RS 7 8 9 10 11
RN 5 7 9 11 15
RJ 6 7 9 10 12
MG 3 5 7 8 10
PR 4 5 6 6 7
AL 1 2 3 5 7
PI 4 5 5 5 6
Brasil 3 4 5 5 6
DF 2 3 4 4 6
CE 2 2 2 4 6
SE 3 3 4 4 4
GO 2 3 3 3 4
BA 1 1 2 2 3
PB 1 1 2 2 2
PE 1 1 2 2 2
SP 1 1 1 2 2
TO 0 0 1 1 2
ES 1 1 1 1 1
AM 1 1 1 1 1
MA 1 1 1 1 1
MT 0 1 1 1 1
AC 0 0 1 1 1
PA 0 0 1 1 1
AP - 0 1 1 1
RR 0 0 0 1 1
RO 0 0 0 0 1

Fonte: Tabela elaborada pela equipe de auditoria a partir das estimativas de populagao do IBGE e dos dados fornecidos pelo
DLOG/MS (pega 104, pag. 11).
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107. Cabe ressaltar que os nimeros da tabela acima referem-se a quantidade de processos
federais por cem mil habitantes, ndo contabilizando os processos da justica estadual. Logo, destaca-
se, nesse indice, o estado com um alto nimero de processos federais (numerador) e com uma
populacdo relativamente pequena (denominador). No caso do Estado de Sao Paulo, por exemplo, a
judicializagdo da satde mostra-se muito mais intensa na justica estadual, visto que o TJSP autuou
mais de 24 mil processos na area da saide em 2014, quase o dobro do total de a¢des federais recebidas
pelo ministério no mesmo ano, oriundas de todo o pais.

108. Feitas essas consideragdes, os dados da tabela 8 permitem duas constatacdes.

109. A primeira ¢ a de que a média nacional de processos judiciais recebidos pelo Ministério
da Saude (Unido) por cem mil habitantes dobrou de 3, em 2010, para 6, em 2014 (linha “Brasil”). No
estudo mternacional de 2011, mencionado anteriormente, calculou-se que o Brasil teria 206 processos
a cada milhdo de habitantes, ou seja, 21 acdes judiciais para cada cem mil habitantes (arredondado
para cima), com dados atualizados até 2010. Essa informagdo nao pdde ser confrontada no presente
trabalho, pois ndo foram levantados os niimeros de processos de todos os tribunais estaduais.

110. A segunda constatagdo ¢ a de que os estados com maior indice de acdes federais por
habitante t€ém maior indice de desenvolvimento humano municipal (IDHM), que ajusta o IDH global
para a realidade brasileira e agrega trés dimensdes (vida longa e saudavel, acesso a conhecimento e
padrao de vida). Os seis estados que apresentaram os maiores indices de acdes federais por cem mil
habitantes (Tabela 8) estdo entre os dez primeiros na classificagdo do Programa das Nagdes Unidas
para o Desenvolvimento (PNUD) referente ao IDHM: SC (3° lugar), MS (10°), RS (6°), RJ (4°), MG
(9°) e PR (5° (disponivel em: <http//www.pnud.org.br/atlas/ranking/Ranking-IDHM-UF-
2010.aspx>, acesso em 27/7/2016). Resultado semelhante apareceu no estudo do caso brasileiro na
pesquisa internacional mencionada, que concluiu que os estados que apresentavam mais acgdes por

habitante tinham IDH mais elevado: SC, RJ, SP, MG, RS, PR e MS (Yamin e Gloppen, 2011, p. 89;
dados atualizados até 2010).

111. Portanto, conclui-se que o nimero de agdes judiciais relacionadas a satde publica tem
aumentado nos ultimos anos, € ndo hd uma relacdo causal entre judicializacdo e subdesenvolvimento
humano regional.

112. Esse aumento do nimero de processos € associado a um aumento no gasto publico.
Conforme dados apresentados pelo Ministério da Satde, os valores gastos no cumprimento das
decisdes judiciais na area da saide aumentaram mais de quatorze vezes nos ultimos oito anos,
passando de 70 milhdes de reais em 2008 para mais de um bilhdo de reais em 2015, conforme
demonstra o grafico abaixo:

Grafico 2 — Valores gastos pelo Ministério da Saude para cumprir decisdes judiciais, de 2008 a 2015

2015 | R$1,013,331,821.30
2014 IR RS$698.831,712.49

2013 (N R$435,097,508.26

2012 (N R$324,452,876.65

2011 (N R$208,415,179.50

2010 N R$107,083,794.03

2009 N RS$105,243,741.91

2008 N R$70,154,252.00

Fonte: DLOG/MS (pecas 84, 91, 104 e 120).
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113. Esses valores referem-se apenas aos gastos contabilizados pelo ministério no que diz
respeito ao cumprimento de decisdes judiciais quando foi necessaria a aquisicdo de medicamentos e
mnsumos. Esses dados ndo abrangem, por exemplo, os casos em que o cumprimento da decisdo
ocorreu por meio de retirada de medicamento de programa ja existente, em razio da sua pertinéncia
a politica de assisténcia farmacéutica (peca 104, p. 10 e entrevistas com gestores do MS).

114. Além dos gastos com compras diretas, solicitaram-se também os dados referentes aos
depositos em contas judiciais e aos pagamentos feitos diretamente a beneficidrios de decisdes
judiciais. Em relacdo a 2010 e a 2011, o Fundo Nacional de Satide (FNS) informou que o Sistema
Integrado de Administracao Financeira (SIAFI) gerencial nao possibilita a visualizagdo dos dados no
nivel de detalhe solicitado. A partir de 2012, passou-se a utilizar o Sistema de Pagamentos (SISPAG)
para o registro de processos judiciais, do qual se extrairam os valores apresentados a seguir:

Tabela 9 — Valores gastos pelo Ministério da Saide, de 2012 a2014, referentes a depdésitos em contas
judiciais, pagamentos dire tos a beneficiarios de decisdes judiciais e pagamentos a entidades privadas e
fundos de saude (em reais)

Ano 2012 2013 2014
Depositos em contas judiciais 43.442.024,22 114.054.087,10 140.928.311,45

Pagamentos diretos a beneficidrios | 5, 115 5} 93 88.343.85293 |  99.300.726,50
de decisoes judiciais

Pagamentos a entidades privadas € | 15 194 97599 | 2571023417 | 41.627.584.95
fundos de saude

Totais 86.884.048,44 | 228.108.174,20 | 281.856.622,90
Fonte: Fundo Nacional de Saude (peca 99).

115. Outro tipo de despesa do Ministério da Satde ligada a judicializagdo sdo os gastos com
frete aéreo para a entrega dos medicamentos e insumos demandados judicialmente. A tabela a seguir
apresenta os valores gastos com a logistica de transporte envolvida na judicializagdo, no periodo de

2011 a junho de 2015:

Tabela 10 — Valores gastos pelo Ministério da Satide com frete aéreo para entrega de medicamentos e
insumos em cumprimento a decisdes judiciais

Ano Valor

2011 R$ 1.620.841,62

2012 RS 1.774.048,56

2013 R$ 2.613.484,11

2014 R$ 4.583.169,33
1°/2015 R$ 2.961.048,03

Total RS 13.552.591,65

Fonte: DLOG/MS (peca 104, pp. 27-29).

116. Nesse periodo de quatro anos e meio, gastou-se com frete aéreo mais de treze milhdes de
reais, perfazendo uma média de quase trés milhdes de reais por ano. Segundo os servidores
entrevistados, as fraldas tém alto impacto no valor do frete aéreo em razio do volume ocupado no
transporte de cargas.

117. Por fim, ndo foi identificado bloqueio ou sequestro de verbas relativos a agdes judiciais
de satde na Unido, embora tenham sido formalizadas treze solicitacdes dessas medidas no periodo
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de 2010 a 2015, com valores de até¢ oito milhdes de reais, provenientes de juizes federais dos cinco
Tribunais Regionais Federais. A Secretaria do Tesouro Nacional (STN), responsavel pela
movimentacdo dos recursos federais, mformou que nunca realizou bloqueios ou sequestros de valores
na conta unica da Unido em cumprimento a decisdes judiciais referentes a saude publica (pega 101).

118. Diante do exposto, observa-se um crescente aumento das acdes judiciais na area da saude
contra a Unido, concentradas em unidades federativas com alto IDHM. Ademais, os gastos da Unido
com a judicializacdo na satide ndo envolvem apenas a aquisicdo com insumos e medicamentos, mas
também depdsitos em contas judiciais, pagamentos diretos a beneficidrios e a entidades privadas e
frete aéreo, segundo os dados registrados pelo MS.

2.4.2. Judicializacdo da saude nos estados

119. Os dados coletados indicam que o impacto da judicializagdo da saiude ¢ mais intenso no
nivel estadual que no federal, em relacdo ao numero de processos judiciais (Poder Judiciario) e ao
gasto total com itens judicializados (Poder Executivo), em ambos os casos apresentando aumento de
2013 para 2014. A maior parte dos gastos contabilizados pelos estados concentrou-se em farmacos,
com importante participacdo dos medicamentos fora das relacdes do SUS.

120. A tabela abaixo mostra os gastos com judicializacdo da satde das Secretarias Estaduais
de Saude de Sao Paulo, Minas Gerais e Santa Catarina, no periodo considerado:

Tabela 11 — Gastos estaduais com judicializacdo da satde, por secretaria e ano (em RS)

Secretaria estadual 2013 2014
Sp 373.524.045,80| 394.468.176,76
MG 232.421.409,00 | 221.020.083,00
SC 128.681.49041| 156.957.764,20
Total 734.626.945,21 | 772.446.023,96

Fonte: Dados informados pelas secretarias estaduais de saude no ambito dos processos de fiscalizagdo que comp dem
esta FOC (TC 016.918/2015-0: Secex-SP; TC 016.741/2015-3: Secex-MG; TC 016.757/2015-7: Secex-SC).

Notas: 1) Os dados da Secretaria de Estado de Satide de MG incluem apenas medicamentos; 2) Os dados da Secretaria
de Estado de Satude de SP ndo incluem servigos, contratos e tratamentos médicos.

121. Observa-se que a soma dos gastos desses trés estados com itens de saude judicializados

foi superior aos gastos federais no periodo considerado. Em 2013, a Unido despendeu em torno de

RS 435 mihdes de reais, enquanto esses estados gastaram mais de R$ 734 milhdes; em 2014, a Unido

gastou quase R$ 700 milhdes, enquanto os trés estados listados acima despenderam mais de R$ 772

milhdes (grafico 2 e tabela 11).

122. Os dados apresentados na tabela acima sdo conservadores, pois se baseiam em registros
que ndo abrangem todos os gastos existentes, tais como os procedimentos judicializados. Além disso,
ndo foram considerados os dados das secretarias do Amapd, do Distrito Federal, do Mato Grosso, do
Parana, do Rio de Janeiro e do Rio Grande do Norte € do Rio Grande do Sul, emrazio da nviabilidade
de sua consolidacao com as demais informacoes.

123. Ademais, observou-se um aumento dos gastos em SP (5%) e SC (22%) entre 2013 e 2014.
Em Minas Gerais, embora tenha havido uma reducdo de 5% nesse periodo, a secretaria estadual

mformou um gasto de R$ 238.225.025,64 em 2015, o que representa um aumento de 2,5% em relagao
a2013 (TC 016.741/2015-3, peca 46).
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124. Calculou-se também o impacto da judicializacdo da saude na execu¢do orcamentaria de
cada ente em trés subfungcdes de satide: Atengdo Basica, Assisténcia Hospitalar e Ambulatorial, e
Suporte Profilatico e Terapéutico. Em SP, os itens judicializados representaram 3,48%, em 2013, e
2%, em 2014, do total pago nessas trés subfungdes. Em SC, esse indice foi superior a 15% em 2013
e superou 16% em 2014. Nao foi possivel calcular esse percentual no Estado de Minas Gerais pela
auséncia de dados especificos.

125. Os gastos desses trés estados podem ser desagregados conforme a categoria de gasto:

Tabela 12 — Gastos estaduais com judicializacdo da saude, por categoria, secretaria e ano

Ano Categoria SP MG SC
Medicamentos R$ 316.629.25523 | R$203.984.510,00 | R$ 119.741.976,30
Materiais R$ 33.111.505,18 R$ 9.364.886,00 -
2013 Nutrigdo RS 23.425.355,33 - RS 5.491.370,04
Outros itens R$ 357.930,06 R$ 19.072.013,00 RS 3.448.144,07
Total R$ 373.524.045,80 | RS 232.421.409,00 | R$ 128.681.490,41
Medicamentos RS 324.793.026,55 | RS 188.133.789,00 | R$ 147.239.262,82
Materiais R$ 41.407.512,26 R$ 10.761.646,00 -
2014 Nutrigdo R$ 28.165.521,95 - RS 5.394.748,77
Outros itens R$ 102.116,00 R$ 22.124.648,00 RS 4.323.752,61
Total R$ 394.468.176,76 | R$221.020.083,00 | R$ 156.957.764,20

Fonte: Dados informados pelas secretarias de estado de satide no ambito dos processos de fiscalizacdo que compdem
esta FOC (TC 016.918/2015-0 Secex-SP, TC 016.741/2015-3 Secex-MG, TC 016.757/2015-7 Secex-SC).

Nota: A Secretaria de Estado de Satilde de MG ndo apresentou os dados do municipio de Belo Horizonte para os anos de
2013 e 2014.

126. Observa-se que os medicamentos representaram mais de 80% do total de gastos
registrados por esses trés estados entre 2013 e 2014. Essa nforma¢do pode indicar trés hipoteses, ndo
excludentes entre si. A primeira ¢ a de que os medicamentos sdo mais solicitados judicialmente do
que os outros itens, o que pode ser sustentado pelos estudos citados neste relatdrio e pela pesquisa
dos assuntos dos processos autuados nos tribunais brasileiros. A segunda hipotese € a de que os
medicamentos custam mais, em média, do que os outros itens judicializados, o que tem respaldo no
alto indice de judicializagdo de medicamentos importados, dos que ndo t€m registro na Anvisa e/ou
dos que ndo constam das relagdes do SUS. A terceira hipotese, de que os demais itens judicializados
sdao subdimensionados nos registros das secretarias de saude, ¢ abordada no capitulo 3 (achado de
auditoria relativo a insuficiéncia do controle administrativo).

127. Partindo-se da premissa de que os medicamentos sdo responsaveis pelos maiores gastos
com a judicializacdo da satde no Brasil, convém mvestigar quais deles custam mais ao poder ptblico,
afim de tragar semelhangas entre os estados e verificar se esses medicamentos foram objeto de andlise
pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologia no SUS (Conitec).

128. O cruzamento dos dados fornecidos pelas secretarias de satde de Santa Catarina e Sao
Paulo permitiu identificar os dezenove medicamentos que sdo os responsaveis pelos maiores gastos
(em termos percentuais) com itens judicializados nesses estados em 2013 e 2014, conforme mostra a
tabela a seguir:
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Tabela 13 — Medicamentos com maior impacto nos estados de SC e SP, por ano (em R$ milhées e
percentual do total gasto com judicializacio da saude)

SC SP
Medicame nto
2013 % 2014 % 2013 % 2014 %

eculizumabe 1760 137%| 2579] 1.64%| 39.025| 10,45%| 40352| 1023%
adalimumabe 11,153 867%| 10369 661%| 18.813] 504%| 17334] 439%
infliximabe 5732 445%| 6,193 395%| 14927] 400%| 14969 3,79%
galsulfase - ; - - 18422 493%]| 20,120 5,10%
zgﬁgcepte (25e | 6039] 469%| 6263 399%| 12750 341%| 11385 2.89%
idursulfase 0732| 057%| 0952 061%| 15,700 420%| 17,979 4.56%
rituximabe 7745 6,02%| 9.635| 6,14% 7123 191%| 7.002] 1.78%
telaprevir 4191 326%| 1646] 1,05%| 19906| 533%| 3478 0,88%
insulina_ glargina 2882 224%| 3814| 243%]| 10221| 274%| 11449 2,90%
boceprevir 3743 291%| 1,546] 098%| 17913| 4.80%| 4473 L1,13%
ranibizumabe 3496 272%| 4169 2,66% 5757 154%| 7.587| 1.92%
Jaronidase 1064 083%| 1621 1.03% 6847 1,83%| 8122 2,06%
alfa-alglicosidase 24421 1,90% 2,743 1,75% 5309 142% 6,844 1,73%
abiraterona 1264 098%| 3523 224% 2624 070%]| 5,822 148%
;Egrfm (fee 0,176 0,14%| 0,775| 049%| 3349| 090%| 8662| 220%
omalizumabe 1510 1.17%]| 2204 140% 3,655] 098%| 5130 1,30%
trastuzumabe 0346| 027%| 0936] 0,60% 5083| 135%| 5,139 130%
beta-agalsidase 0457 035%| 0,628 040% 2047 079%| 5306 1,34%
gﬁ;f;‘g’ege 0.103| 008%| 0362 023%| 2799| 075%| 5017 127%
Soma 54,.835(42,61%| 59,961(38,20%| 213,12957,06%| 206,170( 52,27%
_Total com 128,681 100% | 156,958 100% | 373,524| 100%| 394468 100%

judicializagao

Fonte: Dados informados pelas Secretarias de Estado de Saude no ambito dos processos de fiscalizagdo que compdem
esta FOC (TC 016.918/2015-0: Secex-SP; TC 016.757/2015-7: Secex-SC).

Notas: SC nao registrou galsulfase e os dados relativos a bevacizumabe e temozolamida foram desconsiderados.

129. Os medicamentos listados acima representaram mais da metade dos gastos de SP e mais
de um ter¢o dos gastos de SC com a judicializacdo da satde em 2013 e 2014. Esses medicamentos
também apareceram nos dados fornecidos pelas demais secretarias estaduais e municipais de satde,
que ndo foram mencionadas na tabela acima em razdo das inconsisténcias de suas planilhas.

130. Dos dezenove medicamentos mencionados na tabela acima, nove j& foram incorporados
ao SUS: adalimumabe, boceprevir, cloridato de cinacalcete, cloridato de fingolimode, etanercepte,
mfliximabe, rituximabe, telaprevir e trastuzumabe. Os outros dez, ndo.

131. O cloridrato de cinacalcete foi incorporado ao SUS recentemente, com indicacdo para
pacientes com Hiperparatireodismo Secundario (HPTS), nos termos da Portaria da Secretaria de
Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS) 48, de 29 de setembro de 2015. Portanto,
em 2013 e 2014, esse medicamento era judicializado na qualidade de ndo pertencente ao SUS, de
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modo que os dados coletados refletem as caracteristicas proprias a essa classificagdo, em termos de
numero de agdes judiciais € gastos com esse item.

132. Além disso, cabe ressaltar que alguns medicamentos, embora incorporados ao SUS, sdo
judicializados para uso diverso do protocolo clinico aprovado pelo gestor, como ¢é o caso do
trastuzumabe, ou para o chamado uso off-label, ou seja, quando a prescricdo médica se refere a
indicacao clinica diversa daquela constante do registro do medicamento na Anvisa. Esse tipo de
judicializagdo também pode ser considerado como fora das relagdes do SUS, porém a auséncia de
dados detalhados impede uma andlise mais aprofundada.

133. Em relagcdo aos dez medicamentos ndo incorporados, trés foram analisados pela Conitec,
que se manifestou pela sua ndo incorporacao ao SUS: insulina glargina, omalizumabe e ranibizumabe.

134. Dos demais sete medicamentos ndo apreciados pela Conitec, seis possuem registro na
Anvisa: abiraterona, alfa-alglicosidase, beta-agalsidase, galsulfase, idursulfase e laronidase. Embora
o medicamento idursulfase tenha sido formalmente submetido a Conitec, seu processo foi encerrado
por falhas na documentagdo. Apenas o eculizumabe ndo possui ainda registro na Anvisa, 0 que
mpede a sua andlise pela Conitec.

135. A tabela abaixo compila, nos grupos referidos acima, os valores constantes na tabela
13:

Tabela 14 — Valores gastos pelas Secretarias Estaduais de Saide de SC e SP por grupo de
medicamento! e por ano (em R$ milhdes e percentual do total gasto com judicializagdo da satide)

Grupos de SC SP

medicamento 2013 % 2014 % 2013 % 2014 Y%

IS%‘S’rporad"S a0 38,779| 30,14%| 36431| 2321%| 94,780| 2537%| 67303| 17.06%

Incorporagaonao
recomendada pela 8338 648%| 11485 7,32% 27476  7,36% 34322 8,70%
Conitec

N3ao analisados
pela Conitec, com 5,958 4,63% 9,466 6,03% 51,848 | 13,88% 64,192 16,27%

registro na Anvisa

ienri‘isr;g‘m’ na 1760|  137%| 2579 1.64%| 39025| 1045%| 40352| 1023%

Soma 54835 42,61%| 59.961]38,20%| 213,129]57,06% | 206,170| 52,27%
_Total com 128,681  100%| 156,958| 100%| 373,524| 100% | 394468| 100%
judicializacio

Fonte: Dados informados pelas Secretarias de Estado de Satide no ambito dos processos de fiscalizagdo que compdem
esta FOC (TC 016.918/2015-0: Secex-SP; TC 016.757/2015-7: Secex-SC).

Nota 1: Tabela elaborada a partir dos dezenove medicamentos com maior impacto financeiro nos estados de SC e SP
(mencionados na tabela 13 e nos itens 128-134). Dessa forma, ndo inclui o gasto total com medicamentos
judicializados.

136. As mnformagdes da tabela acima revelam que, entre os dezenove medicamentos que mais
impactaram o0s gastos com itens judicializados nos estados de SC e SP em 2013 e 2014, os
medicamentos ja incorporados ao SUS foram responsaveis pela maior parte dos gastos com a
judicializagdo da saude nesses estados no periodo referido. Contudo, foi também expressiva a
judicializagdo de itens cuja incorporagdo foi recusada pela Conitec ou ndo apreciada, ou que ndo
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possuem registro na Anvisa. Esses itens totalizaram mais de 12% dos gastos totais com judicializagao
em Santa Catarina no periodo considerado; em Sado Paulo, esse indice foi superior a 31%.

137. A judicializacdo da saude também afeta as contas estaduais por meio dos bloqueios e
sequestros judiciais. Varios estados reportaram a existéncia de valores bloqueados, conforme
apresenta a tabela a seguir:

Tabela 15 — Bloqueios/sequestros judiciais de valores nos estados

Estado 2013 2014
MT RS 51.032.534,85 | R$ 90.886.403,59
SP RS 13.828,21 R$ 2.305.180,78
SC R§ 1.765.278,37 R$ 829.783,36
DF R$ 216.958,58 R$ 648.463,08
RJ R§ 708.181,93 RS 469.454,87

Fonte: Dados informados pelas secretarias de estado de satde no ambito dos processos de fiscalizagdo que compdem
esta FOC (TC 016.804/2015-5: Secex-MT; TC 016.918/2015-0: Secex-SP; TC 016.757/2015-7: Secex-SC; TC
016.859/2015-4: Secex-RJ). Dados da secretaria do DF coletados no ambito do piloto desta FOC (pega 56).

138. A maior parte dos bloqueios judiciais identificados ocorreram na conta unica do estado,
como no caso de Santa Catarina (TC 016.757/2015-7, peca 78, item 74). Porém, no Mato Grosso,
constatou-se também a ocorréncia de bloqueios judiciais de recursos em contas de convénio (TC
016.804/2015-5, peca 47, itens 150-151).

139. Os bloqueios e sequestros judiciais impactam a organizagdo das financas publicas
estaduais por inviabilizarem o manejo dos recursos publicos bloqueados. No entanto, essa medida ¢
prevista para o regime de pagamento de precatorios, ndo tendo respaldo na legislacdo brasileira a sua
aplicacdo as acdes judiciais de saude, decorrendo de um entendimento jurisprudencial do Superior
Tribunal de Justica (STJ) sobre a ponderacdo de valores constitucionais em conflito: direito
fundamental a satde, regime publico dos bens publicos, regime de pagamento de precatorios e
principios orcamentarios (STJ, recurso especial repetitivo 1.069.810/RS, 1* Se¢do, relator Min.
Napoledo Nunes Maia Filho, DJ 6/11/2013; STJ, recurso especial 840.912/RS, 1* Turma, relator Min.
Teori Zavascki, DJ 23/4/2007). Esse assunto pende de definicdo no STF em sede de repercussao geral
(temas 289 e 598 da repercussao geral).

2.4.3. Judicializacao da satide nos municipios visitados

140. Nos municipios, observou-se que o gasto com a judicializagdo da saude foi crescente de
2013 para 2014. Em alguns municipios, os registros com a judicializagdo apontam uma
predominancia dos gastos com medicamentos; em outros, a maior parte dos gastos refere-se a fraldas
e itens alimentares.

141. Os valores judicializados nos municipios sdo apresentados na tabela a seguir:
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Tabela 16 — Gastos municipais com judicializacio da saude, por secretaria e ano

Secretaria municipal 2013 2014
Divinépolis/MG RS 3.403.609,04 | R$ 2.813.84491
Araruama/RJ R$ 280.180,76 | RS 1.363.739,22
Cuiaba/MT R$ 1.131.963,56 | R$ 1.254.978,59
Sdo José do Rio Preto/SP RS 464.812,58 R$ 954.37737
Curitiba/PR RS 624.24322 R$ 444.732,08
Santa Maria/RS RS 37.337,79 RS 33.282,10
Total R$ 5.942.146,95 | RS 6.864.954,27

Fonte: dados informados pelas secretarias municipais de satide no ambito dos processos de fiscalizacdo que compdem
esta FOC (TC 016.741/2015-3: Secex-MG; TC 016.859/2015-4: Secex-RJ; TC 016.804/2015-5: Secex-MT; TC
016.918/2015-0: Secex-SP; TC 017.293/2015-4: Secex-PR; TC 017.224/2015-2: Secex-RS).

Nota: Os dados das secretarias de Araruama/RJ e de Santa Maria/RS referem-se apenas a medicamentos.

142. Em relagdo ao impacto na execucdo orgamentaria, os itens judicializados representam
menos de 1% do total gasto em 2013 e 2014 pelos Municipios de Sdo José¢ do Rio Preto/SP e
Cuiabd/MT nas trés subfungdes de satde ja mencionadas (Atengcdo Basica, Assisténcia Hospitalar e
Ambulatorial, e Suporte Profildtico e Terapéutico). No Municipio de Divindpolis/MG, esse indice foi
de 3,18% em 2013 e de 2,26% em 2014. A mcompletude dos dados dos Municipios de Santa
Maria/RS, Curitba/PR e Araruama/RJ ndo permitiu calcular esse percentual.

143. Embora o impacto orgamentdrio pareca baixo nesses municipios, frise-se que os dados
mformados sdao incompletos. Essa incompletude ndo permite presumir que a judicializacdo da saude
nesses municipios restrinja-se aos dados informados na tabela 16 acima.

144. Os gastos registrados por algumas dessas secretarias municipais de satde sdo
apresentados na tabela abaixo, conforme o tipo de despesa (medicamentos, alimentacdo, fraldas e
outros itens):

Tabela 17 — Gasto municipal com judicializacdo da saude, por ano, categoria e secretaria

Ano Categoria | Sio José do Rio Preto| Divindpolis Cuiaba
Medicamentos R$ 303.420,72 R$ 219.399,30 R$ 226.920,89
Alimentagdo R$ 6.472.80 - R$ 255.570,31
2013 Fraldas RS 1.147,25 R$ 949.289,30 R$ 99.457,70
Outros itens R$ 153.771,82| R$ 2.234.920,44 R$ 550.014,66
Total RS 464.812,59 | RS 3.403.609,04 | RS 1.131.963,56
Medicamentos RS 638.786,67 RS 148.381,91 R$ 309.257,84
Alimentagao RS 68.824,97 - RS 433.748,62
2014 Fraldas R$ 49.681,90 R$ 1.110.660,79 R$ 29.457,04
Outros itens R$ 197.083,83| RS 1.554.802,21 RS 482.515,09
Total R$ 954.377,37 | RS 2.813.844,91 | RS 1.254.978,59

Fonte: Dados informados pelas secretarias municipais de satide no ambito dos processos de fiscalizagdo que compdem
esta FOC (TC 016.741/2015-3 Secex-MG, TC 016.859/2015-4 Secex-RJ, TC 016.804/2015-5 Secex-MT, TC
016.918/2015-0 Secex-SP, TC 017.293/2015-4 Secex-PR, TC 017.224/2015-2 Secex-RS).

145. Observa-se que os gastos com medicamentos sao superiores a 65% do total registrado em
Sao José do Rio Preto/SP, ao passo que itens de alimentagdo, fraldas e outros itens sdo mais relevantes

nos registros mantidos pelos municipios de Divindpoliss/MG e Cuiaba/MT.
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146. A respeito de bloqueios ou sequestros judiciais relacionados a judicializacdo da satde, a
maioria das secretarias municipais de saude visitadas ndo mantém dados sistematizados sobre essa
nformagdo. Por sua vez, os dados que foram mnformados ndo puderam ser consolidados neste
relatorio em razio de sua inconsisténcia (secretarias municipais de Cuiabd/MT, Natal/RN, Rio de
Janeiro/RJ e Sao Paulo/SP).

3. INSUFICIENCIA DO CONTROLE ADMINISTRATIVO DO PODER EXECUTIVO
SOBRE OS PROCESSOS JUDICIAIS REFERENTES A SAUDE

147. O controle administrativo sobre as acdes judiciais referentes a satde ¢é insuficiente no
Ministério da Saude e na maioria das secretarias de saude selecionadas para andlise. Por controle
administrativo entendem-se: a) a existéncia de rotinas de coleta, processamento e andlise de dados
que permitam o dimensionamento da judicializacdo da satde, de forma a subsidiar a tomada de
decisdo; e b) a existéncia de mecanismos de detec¢do de fraudes, mediante o cruzamento de dados
para a identificagdo de padrdes e inconsisténcias, permitindo a realizagdo de investigagdes com ou
sem a participagdo de o6rgdos de persecucao criminal (policia e Ministério Publico).

148. A judicializagdo da satde reorienta o fluxo do atendimento das necessidades de saude,
com base em informagdes e provas contidas em cada processo judicial isolado, inviabilizando uma
racionalidade sistémica no acesso a acdes e servicos de saude. Desse modo, ¢ indispensavel que o
gestor tenha mecanismos eficazes de diagnostico da situacdo atual, a fim de tomar decisdes e adaptar
estratégias com base em evidéncias. Dispor de informagdes completas e sistematizadas sobre as a¢des
judiciais possiilita ao gestor identificar falhas na gestdo, desperdicios de recursos publicos,
prescricdes inadequadas e eventuais indicios de fraude.

149. O controle ¢ componente essencial do SUS, devendo ser realizado pelo Ministério da
Satde e pelas secretarias estaduais e municipais de satde. Esse componente ¢ mencionado pelo
Referencial de Governanga Publica do TCU (Referencial basico de governanga aplicavel a orgdos e
entidades da administra¢do publica. Brasilia: TCU, 2014, p. 26), segundo o qual:

Governanga no setor publico compreende essencialmente os mecanismos de lideranga, estratéga
e controle postos em pratica para avaliar, direcionar e monitorar a atuacio da gestdo, com vistas
a conducdo de politicas publicas e a prestacdo de servicos de interesse da sociedade. (grifos
Nnossos)

150. A boa governanga na administragdo publica depende, dentre outros componentes, de um
controle efetivo e do monitoramento dos fatores internos e externos a gestdo. Portanto, ¢
mmprescindivel a manutengdo de rotinas permanentes de coleta, processamento e andlise de dados
sobre a judicializacdo da saude, bem como de deteccdo de eventuais fraudes.

151. No Ministério da Saude, constatou-se que os dados sobre os itens judicializados sdo
coletados por unidades distintas, cada uma com propositos diferentes: Departamento de Logistica em
Satde (DLOG/MS), Fundo Nacional de Saude (FNS), Consultoria Juridica (Conjur/MS), Secretaria
de Atencdo a Saude (SAS), Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) e
Secretaria de Vigilincia em Satde (SVS). Essas informagdes ndo sdo consolidadas de forma a
possibilitar um gerenciamento holistico e sistematizado, mnviabilizando uma compreensdo adequada
sobre o impacto da judicializacdo da saude no ambito federal

152. Os dados coletados pelo DLOG/MS referem-se apenas aos processos especificos de
compra de medicamentos e produtos de interesse para a satide e ao custo do transporte aéreo (grafico
2 e tabela 10). Embora os valores gastos com essas atividades sejam expressivos, tendo superado um
bilhdo de reais em 2015, eles subdimensionam o impacto da judicializagdo, pois ndo contabilizam,
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por exemplo, os procedimentos terapéuticos e os casos em que um medicamento ¢ retirado de um
programa de assisténcia farmacéutica para o cumprimento de uma decisdo judicial

153. Por sua vez, os dados registrados pelo FNS dizem respeito a depdsitos em conta judicial,
pagamentos diretos a pacientes e pagamentos a entidades privadas e fundos de saude (tabela 9).
Porém, o findo ndo registra dados sobre o ressarcimento interfederativo decorrente da adogao da tese
da responsabilidade solidaria no SUS, segundo a qual varios entes diferentes podem ser condenados
na mesma decisdo, cabendo o seu cumprimento a qualquer um deles. Essa constatacdo ¢ tratada com
maiores detalhes no capitulo 7.

154. Nos dados obtidos do DLOG/MS e do FNS, ndo foi identificado o gerenciamento de
dados essenciais para o controle, tais como onome e o CPF dos beneficidrios dos itens judicializados,
OAB dos advogados, CRM dos médicos prescritores, a lista de itens mais frequentemente
demandados na justica, quais itens possuem ou ndo registro na Anvisa, quais foram ou ndo submetidos
a andlise da Conitec e quais pertencem ou ndo as politicas do SUS. Esses dados existem apenas nos
processos fisicos autuados pelo Ministério, o que inviabiliza um controle gerencial mais qualificado
sobre as agdes judiciais de saude.

155. Por fim, ndo foram identificadas rotinas de detec¢ao de fraude nos processos judiciais
federais. Conforme informado nas entrevistas com os gestores, ndo ¢ realizado um acompanhamento
pos-entrega, nem um monitoramento especifico de casos escolhidos com base em critérios de risco e
materialidade, por exemplo.

156. Em suma, o controle realizado pelo Ministério da Satde pode ser aprimorado por meio
de mecanismos de consolidacdo e andlise critica das informagdes produzidas pelas respectivas
unidades técnicas, da introdu¢do de rotnas padronizadas de coleta, processamento e dados relevantes
sobre as agoes judiciais de satde, bem como da definicdo de atividades voltadas a deteccao de fraudes,
tal como o acompanhamento poOs-entrega e a sele¢do de processos para inspe¢ao, com a participagao
dos orgdos de persecugdo criminal (policia e Ministério Publico), se for o caso.

157. Situacao semelhante foi observada nos ambitos estadual e municipal. Verificou-se que a
maioria das secretarias estaduais e municipais de saude visitadas ndo mantém um controle efetivo
sobre as acdes judiciais relativas a saiude, com excecdo da Secretaria Estadual de Satde de Sao Paulo,
citada neste relatorio com boa pratica (capitulo 8).

158. Em relacdo aos mecanismos de coleta, processamento e andlise de dados, as secretarias
de satde foram classificadas em trés grupos, conforme as caracteristicas das informagdes
apresentadas na auditoria. Nao participaram dessa classificacdo a secretaria estadual de SP, por

constituir boa pratica nesse quesito, € a secretaria municipal de Santana/AP, por ter informado que
ndo enfrenta judicializacdo da satde (TC 017.454/2015-8, peca 16).

159. O primeiro grupo abrange as secretarias que apresentaram dados ndo consolidaveis com
os demais. Ofito secretarias apresentaram informacdes incompletas, tais como planilhas sem a devida
classificagdo ou sem o valor dos medicamentos (AP, DF, MG, RJ, Belo Horizonte/MG,
Florianopolis/SC, Mossord/RN e Porto Alegre/RS). Por sua vez, as secretarias de saude do RN e de
Natal/RN coletaram os dados solicitados de forma manual, por amostragem nao estatistica,
especificamente para atender a solicitagdo da equipe de auditoria; essas informagdes também ndo
puderam ser consolidadas neste relatorio.

160. O segundo grupo ¢ composto pelas secretarias cujos dados revelaram-se inconsistentes
ou incompativeis entre si, em geral por serem apresentados por diferentes 6rgdos da mesma secretaria,
sem uma prévia andlise critica para consolidar as informagdes prestadas. Nesse grupo, foram
classificadas oito secretarias: MT, PR, RS, Jomville/SC, Londrna/PR, Rio de Janewro/RJ, Sao
Paulo/SP e Sinop/MT.
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161. O terceiro grupo abrange as secretarias cujos dados sdo consoliddveis, embora ndo
abordem todos os aspectos solicitados, como os procedimentos judicializados, por exemplo. Esse
grupo € composto por sete secretarias: SC, Araruama/RJ, Cuiabd/MT, Curitba/PR, Divinopolis/M G,
Santa Maria/RS e Sao José¢ do Rio Preto/SP.

162. Portanto, verificaram-se diferentes niveis de maturidade no controle exercido pelas
secretarias de saude. E desejavel que elas identifiquem as proprias dificuldades e organizem-se de
forma a manter rotinas permanentes de coleta, processamento e analise de dados sobre as acdes
judiciais de satde, produzindo relatorios com diagndsticos precisos, consistentes e confidveis sobre
a judicializagao.

163. Ademais, ndo foram identificadas rotinas de detec¢ao de indicios de fraude em nenhuma
dessas secretarias estaduais e municipais.

164. Quanto as possiveis causas para este achado, podem ser citadas a auséncia de cultura de
controle interno, a falta de equipe técnica e a falta de tempo para executar as mencionadas rotnas,
especialmente devido aos curtos prazos envolvidos para o cumprimento das decisdes judiciais.

165. O principal efeito de um controle insuficiente sobre as agdes judiciais de saude ¢ a
mpossibilidade de gerar um diagnostico seguro sobre a judicializagdo da saude no ambito federal,
estadual, municipal e distrital. Desse modo, o gestor ndo tem elementos para evidenciar as principais
causas da judicializacdo no respectivo ente, tais como a ineficiéncia da rede publica de satde, a ndo
msercao de determinados itens nas politicas do SUS, a desatualizacdo dos protocolos clinicos e das
relagdes do SUS, a eventual ocorréncia de fraudes por meio de prescricdes médicas e agdes judiciais,
dentre outras. Sem essas informagdes, ¢ inviavel identificar falhas na gestdo, demandas reprimidas
ou duplicidade de pagamento, nem subsidiar o respectivo Orgdo de representacdo judicial com
argumentos técnicos para qualificar o debate judicial sobre o dever de o poder publico fornecer este
ou aquele tratamento de satde.

166. Um risco potencial da msuficiéncia do controle sobre as a¢des judiciais de saude € a ndo
deteccao de eventuais fraudes. A experiéncia da secretaria paulista comprova que um controle
estruturado permite a deflagracdo de investigacdes profundas, inclusive com a participacdo dos
orgdos de persecugdo criminal (capitulo 8).

167. Com base no exposto, propde-se que este Tribunal recomende ao Ministério da Saude e
as secretarias de satde que, conjuntamente com as respectivas procuradorias, adotem rotinas
permanentes de coleta, processamento e andlise de dados relativos as agdes judiciais de saude, bem
como rotinas de detec¢do de indicios de fraude, por meio do cruzamento de dados e da observagao
de padrdes e inconsisténcias. Esse controle ndo precisa ser necessariamente implantado por meio de
um sistema (software), contanto que todas as unidades envolvidas com essas atividades estejam
alnhadas quanto a metodologia e a linguagem da informagdo a ser produzida, a fim de evitar que os
dados sejam incompativeis entre si.

168. Espera-se que o efetivo controle administrativo sobre as agdes judiciais permita ao
Ministério da Satde e as secretarias de saude: a) a producdo de um diagndstico preciso e consistente
sobre o impacto da judicializagdo no orgamento e na gestdo publica; b) o monitoramento e
acompanhamento dos pacientes beneficiarios de decisdes judiciais; c) a identificacdo de duplicidades
de pagamento por parte dos entes federativos; d) a detec¢do tempestiva de eventuais fraudes; e) a
classificacdo dos itens de satude judicializados conforme a existéncia ou ndo de registro pela Anvisa,
a sua apreciagdo ou ndo pela Conitec, o seu pertencimento ou ndo as politicas do SUS e se o uso
prescrito € ou ndo off-label; f) a realizacdo de inspe¢des em processos € a avaliagdo em pacientes,
selecionados conforme critérios de risco e materialidade.
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4. JUDICIALIZACAO DE ITENS NAO INCORPORADOS AO SUS E/OU SEM REGISTRO
NA ANVISA

169. A maior parte dos gastos com medicamentos judicializados do Ministério da Saude diz
respeito a itens ndo incorporados ao SUS, sendo que uma parcela significativa desses itens diz
respeito a itens que ndo foram registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa).
Em relacdo as secretarias de saide, também encontrou-se um grande valor despendido em itens nao
incorporados pelos SUS e/ou sem registro na Anvisa.

170. Devido as limitagdes financeiras, o fornecimento de bens e servigos pelo Estado deve ser
racionalizado com base em principios e critérios de priorizagdo. No caso do SUS, o principio da
mtegralidade da assisténcia consiste na dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a
saude, cuja prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo
clinico para a doenga ou agravo a satude a ser tratado, ou com base nas relagdes de medicamentos
mstituidas pelo gestor federal do SUS ou, de forma suplementar, pelos gestores estaduais e municipais
do SUS (arts. 19-M e 19-P da Lei 8.080/1990, incluidos pela Lei 12.401/2011).

171. No ambito da judicializagdo da saude, segundo Schulze e Chiarelli, o Poder Judiciario
brasileiro tende a desconsiderar as limitagdes financeiras e apegar-se aos postulados da teoria dos
direitos fundamentais (O principio da integralidade na saude e sua compatibilidade com a escassez
de recursos. Brasilia/Revista do Centro de Estudos Judiciarios, Ano XVIIL, n. 64, set/dez 2014, p.
21). A esse respeito, Gustavo Amaral afirma (Direito, Escassez & Escolha — critérios juridicos para
lidar com a escassez de recursos e as decisoes tragicas. 2* ed. Rio de Janeiro/Editora Lumen Juris,
2010, p. 91-92):

Diante de um quadro como esse, a tendéncia natural ¢ fugir do problema, nega-lo. Esse processo
¢ bastante facil nos meios judiciais. Basta observar apenas o caso concreto posto nos autos.
Tomada individualmente, ndo ha situacdo para a qual ndo haja recursos. Nao ha tratamento que
suplante o orcamento da satide ou, mais ainda, aos or¢gamentos da Unido, de cada um dos Estados,
do Distrito Federal ou da grande maioria dos municipios. Assim, enfocando apenas o caso
individual, vislumbrando apenas o custo de cinco mil reais por més para um coquetel de remédios,
ou de cento e setenta mil reais para um tratamento no exterior, ndo se v€ a escassez de recurso,
mormente se adotando o discurso de que o Estado tem recursos “nem sempre bem empregados”.

172. No julgamento do agravo regimental em suspensdo de tutela antecipada (STA-AgR) 175,
que levou em consideracdo os debates da audiéncia publica realizada pelo STF em 2009, o Ministro
Gimar Mendes sustentou o seguinte (STF, STA-AgR 175, Plenario, relator Ministro Gilmar Mendes,
DJ 30/4/2010):

A dimensdo individual do direito a saude foi destacada pelo Ministro Celso de Mello (...), ao
reconhecer o direito a satide como um direito publico subjetivo assegurado a generalidade das
pessoas, que conduz o individuo e o Estado a uma relacao juridica obrigacional. (...)

Nao obstante, esse direito subjetivo publico ¢ assegurado mediante politicas sociais e economicas,
ou seja, nao ha um direito absoluto a todo e qualquer procedimento necessario para a
protecio, promog¢io e recuperacio da saude, independentemente da existéncia de uma politica
publica que o concretize. H4 um direito publico subjetivo a politicas publicas que promovam,
protejam e recuperam a saude. (...)

Assim, a garantia judicial da prestacdo individual de sadde, prima facie, estaria
condicionada ao nio comprometimento do funcionamento do Sistema Unico de Saiide

(SUS), o que, por certo, deve ser sempre demonstrado e fundamentado de forma clara e concreta,
caso a caso. (Grifos nossos)

173. Assim, afirmou-se que a integralidade em saide ndo abrange todo e qualquer
medicamento, procedimento ou produto de interesse para a satde.
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174. Em seguida, o voto propoe alguns critérios de andlise dos pedidos deduzidos em juizo. A
primeira etapa seria verificar se a prestacao de saide demandada pertence oundo as politicas do SUS.
Em caso afirmativo, o seu fornecimento ¢é dever reconhecido pelo Estado (esse tipo de judicializacdo
¢ objeto do capitulo 5). Por sua vez, se a prestacdo de satide ndo estiver nas politicas do SUS, seria
necessario distinguir se ha: a) uma vedagao legal a sua dispensacdo; b) uma decisdo administrativa
pelo seu ndo fornecimento; ou ¢) uma omissdao legislativa ou administrativa.

175. No primeiro caso (a), verifica-se que a Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, proibe a
industrializagdo, a exposicdo a venda ou a entrega ao consumo de medicamentos que ndo estejam
registrados no Ministério da Satde pela Anvisa, salvo casos especificos previstos em regulamentagao
da Anvisa sobre os programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento
pos-estudo (Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa 38,
de 12 de agosto de 2013). Nesse sentido, o Codigo de Etica Médica (aprovado pela Resolugio do
Conselho Federal de Medicina 1931, de 17 de setembro de 2009) dispde que ¢ vedado ao profissional
médico “deixar de colaborar com as autoridades sanitdrias ou infringir a legislagdo pertinente”
(Capitulo III, art. 21).

176. A segunda hipdtese (b) diz respeito a ndo inclusdo da prestagdao de satide em razio de ja
haver um tratamento disponivel na rede do SUS. Nesse caso, o Mimnistro do STF conclui que o
tratamento fornecido pelo SUS deve ser privilegiado, “sempre que ndo for comprovada a ineficacia
ou a impropriedade da politica de satde existente”.

177. Por fim, no terceiro caso (c), a decisdo distingue os tratamentos puramente experimentais
— que ndo devem ser custeados pelo SUS via decisdo judicial — dos tratamentos ainda ndo testados
pelo sistema publico de saude. A respeito destes tltimos, argumenta o seguinte:

Parece certo que a inexisténcia de Protocolo Clinico do SUS nio pode significar violacio ao
principio da integralidade do sistema, nem justificar a diferenca entre as opgcdes acessiveis aos
usuarios da rede publica e as disponiveis aos usuarios da rede privada. Nesses casos, a omissio
adminis trativa no tratamento de determinada patologia podera ser objeto de impugnacio
judicial, tanto por acdes individuais como coletivas. No entanto, ¢ imprescindivel que haja
mstrucdo processual, com ampla produgdo de provas, o que podera configurar-se um obstaculo a
concessao de medida cautelar.

178. Ao final, o voto conclui pela necessidade de instrucdo especifica e individualizada das
acoes judiciais relacionadas a satde, “para que ndo ocorra a producdo padronizada de iniciais,
contestacdes e sentengas, pecas processuais que, muitas vezes, ndo contemplam as especificidades do
caso concreto examinado”.

179. A judicializac@o de itens ndo previstos nos protocolos clinicos ou nas relacdes do SUS —
especialmente medicamentos — tem sido responsavel pela maior parte dos gastos federais, estaduais
€ municipais.

180. As evidéncias deste achado foram identificadas nos dados informados pelo Ministério da

Saude, pelas secretarias estaduais Santa Catarina e S@o Paulo e pelas secretarias municipais de
Araruama/RJ e Divindpolis/MG.

181. Ressalva-se que as evidéncias apresentadas a seguir t€m suporte nos dados apresentados
pelo Ministério da Saude e pelas respectivas secretarias de satide, que podem ser incompletos ou ndo
retratar fielmente a realidade, conforme indicado no capitulo 3.

4.1. Evidéncias no Ministério da Saude

182. No periodo de 2010 a 2015, o Ministério da Satude gastou mais de R$ 2,7 bilhdes com
compras determinadas judicialmente. Desse valor, mais de 54% (R$ 1,49 bilhdo) referram-se a trés
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medicamentos (Elaprase®: idursulfase; Naglazyme®: galsulfase; e Soliris®: eculizumabe), enquanto
46% (R$ 1,3 bilhdo) disseram respeito as compras dos demais itens contabilizados pelo Ministério.
O grafico abaixo ilustra essa constatagdo:

Grifico 3 — Distribuicio dos gastos do Ministério da Satide em compras por determinacio judicial, de
2010 a 2015, com destaque para trés medicamentos (em R$ milhoes)
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Fonte: DLOG/MS (pegas 104 e 120).
183. No periodo de 2010 a 2012, os medicamentos FElaprase® e Naglazyme® foram

responsaveis por mais de 57% do gasto federal com a judicializagdo. A partir de 2013, o Soliris®
passou a ser a principal compra no ambito federal, superando os R$ 125 mihdes naquele ano (29%

do total).

184. Em 2014, as compras dos medicamentos Soliris® e Naglazyme® representaram 55% do
total gasto pelo Ministério com o cumprimento de ordens judiciais, totalizando mais de
R$ 381 milhdes para atender a 382 pacientes. Naquele ano, o custo médio por paciente foi de
R$ 941.541,19 no caso do Soliris®, e de R$ 1.081.594,78 no caso do Naglazyme®. O valor
despendido em 2014 com esses dois medicamentos representou:

a) 30% dos valores empenhados liquidados na acdo 20AE — Promoc¢do da assisténcia
farmacéutica e insumos estratégicos na atencao basica (repasse de recursos destinados
ao custeio de medicamentos e insumos de uso da atengdo basica e aquisicdo pelo
Ministério da Saiude de msulinas e outros medicamentos ¢ nsumos, como os do
Programa Satde da Mulher);

b) 233% da agdo 4368 — Promocdo da assisténcia farmacéutica e insumos para programas
de saude estratégicos (aquisicdo pelo Ministério da Saude de medicamentos e insumos
para o controle de doengas como tuberculose, hanseniase, malaria, leishmaniose,
doenca de chagas, tabagismo e outras doengas endémicas); e

¢) 8% da acdo 4705 — Apoio financeiro para aquisicado e distribuicdo de medicamentos
do componente especializado da assisténcia farmac€utica (aquisicdo centralizada e
repasse financeiro para garantia do acesso aos medicamentos do componente
especializado, os chamados medicamentos “de alto custo”).

185. Em 20135, os valores gastos com esses dois medicamentos superaram R$ 537 milhdes, ou
53% do total despendido pelo Ministério em compras por determinagcdo judicial naquele ano.

186. Os medicamentos Elaprase® e Naglazyme® possuem registro na Anvisa; o Soliris®, nio.
Nenhum dos trés pertence as relacdes de medicamentos do SUS ou aos PDCT. Destaca-se que esses
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medicamentos ja foram citados dentre os onze medicamentos mais caros do mundo (disponivel em:
<http//www.health.harvard.edu/blog/the- 1 1-most-expensive- medications-201202094228>;  acesso
em: 29/3/2016).

187. Apenas o Elaprase® foi submetido a apreciacdo da Comissdo Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS (Conitec), pela Shire Farmacéutica Brasil Ltda., porém o processo foi
encerrado por ndo conformidade formal da documentacdo apresentada (disponivel em:
<http//conitec. gov.br/index.php/tecnologias-em-avaliacao>, acesso em: 28/3/2016).

188. O Solris® ¢ indicado para o tratamento de duas doengas raras: a Hemoglobinuria
Paroxistica Noturna (HPN) e a Sindrome Hemolitico Urémico atipico (SHUa). O departamento de
regulacio de medicamentos estadunidense (Food and Drug Administration — FDA) aprovou esse
medicamento em 2007 para a HPN e em 2011 para a SHUa (Disponivel em: <
http//www.fda. gov/aboutfda/centersoffices/officeo fmedicalproductsand tobacco/cder/ucm273089. ht
m>, acesso em 22/8/2016). No Brasil, o medicamento ainda ndo possui registro na Anvisa, o que
impede qualquer andlise de incorporagdo ao SUS pela Conitec.

189. Por sua vez, os medicamentos Naglazyme® e Elaprase® sdo indicados para o tratamento
de mucopolissacaridoses (MPS), doencas genéticas degenerativas que se manifestam na infincia e

reduzem a expectativa de vida dos seus portadores. Dos onze tipos de MPS, hd medicamentos para
trés: MPS I (laronidase, o Aldurazyme®), MPS II (idursulfase, o Elaprase®) e MPS VI (galsulfase,
o Naglazyme®).

190. A judicializacdo dos medicamentos para as mucopolissacaridoses foi objeto de estudo
publicado em 2013 por Marcelo Medeiros, Debora Diniz e Ida Schmartz (A tese da judicializagdo da
saude pelas elites: os medicamentos para mucopolissacaridose. Ciéncia & saude coletiva,v. 18, n. 4,
Rio de Janeiro, 2013). Os pesquisadores analisaram agdes judiciais ajuizadas contra o Ministério da
Saude, julgadas entre 2006 e 2010, e constataram uma alta concentragdo de a¢des judiciais em poucos

advogados privados. Transcreve-se parte dos achados do mencionado estudo (Medeiros, Dmniz e
Schwartz, 2013, pp. 1.079-1.088):

Um tnico advogado ¢ responsavel pelos processos de 70 (36%) pessoas, as quais, em conjunto,
correspondem a um gasto de mais de 77 milhdes de reais. Constam 40 advogados nos processos,
mas apenas trés deles estio relacionados a mais da metade de todos os gastos do governo coma
judicializagdo de medicamentos para MPS e quase 60% das doses adquiridas. Esses trés sdo
advogados privados. (...)

Hé uma altissima concentracdo de casos em poucos advogados privados. Por outro lado, ndo ha
forte correlagdo entre o local de residéncia ou a origem dos pacientes e o local de atuagao desses
advogados concentradores. E pouco provavel que a contratagdoatomizada de advogados privados
por uma populacdo geograficamente dispersa gerasse um padrao distributivo desse tipo, o que
sugere a existéncia de algum tipo de rede que coloca em contato pacientes e advogados. Nao ha
evidéncia empirica suficiente para fazer qualquer afirmagdo segura sobre a organizagdo dessa
rede, mas considerando que o volume médio de uma acdo ultrapassa o custo normal de um
advogado privado na ordem de milhares de vezes, uma hipdtese que merece ser cogitada ¢ a de
que essa rede seria financiada pela indastria farmacéutica ou pelos distribuidores dos
medicamentos. (...)

Sejam quais forem os motivos, nos processos de pacientes dos hospitais mais frequentes
predominam poucos médicos e poucos advogados, o que evidencia a formagao de redes para a
judicializacdo dos medicamentos para as MPS, tal como observaram outros estudos sobre
judicializagdo de outros medicamentos.

191. A mencionada pesquisa apontou indicios da existéncia de redes para o contato entre
advogados e pacientes, como sugerido no estudo comparativo internacional conduzido por Yamen e
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Gloppen (2011, p. 251-265), mencionado no topico 2.1 deste relatorio. A identificagdo desse tipo de
rede entre médicos, advogados e organizagdes nao governamentais permitiu a deflagracdo da
operacao policial “Garra Rufa” em Sao Paulo em 2008 (capitulo 8). Em entrevistas realizadas no
ambito desta auditoria, os gestores do Ministério da Saude citaram essa articulagdo entre as
associagoes de pacientes e a industria farmacéutica, a fim de facilitar a defesa do direito dos pacientes
em juizo.

192. Um dos tipos de mucopolissacaridose ¢ tratado com o medicamento Aldurazyme®
(laronidase), fabricado pela Genzyme, cujo portal eletronico apresenta uma lista de associagdes que
fornecem apoio aos portadores dessa doenga, bem como edital para programa de apoio a projetos de
associagdes de  pacientes (disponivel em:  <https//www.genzyme.com.br/Areas-de-
Tratamento/MPS1.aspx> e em <https//www. genzyme.com.br/Informacao -
Corporativa/Responsabilidade%20Socioambiental/P APAP.aspx>, acesso em: 1°/4/2016).

193. A equipe de auditoria ndo avaliou se havia ou ndo necessidade desses medicamentos no
tratamento dos pacientes que obtiveram éxito nessas agOes judiciais contra a Unido. Porém, essa
atuacdo da indistria farmacéutica e das associagdes de pacientes, se existente, deve ser examinada
com cautela, dado o conflito de interesses. Para tanto, € necessario um sistema de controle eficiente,
de que trata este achado.

194. Especificamente em relagdo ao Naglazyme®, uma decisdo judicial afastou a incidéncia
do Coeficiente de Adequagdo de Prego (CAP) as compras desse medicamento (agravo de instrumento
0068070-50.2013.4.01.0000, TRF-1%). O preco maximo de venda ao governo (PMVG) ¢ obtido a
partir do prego fabrica (PF) deduzido do CAP, que constitui um desconto minimo obrigatdrio para as
compras de alguns medicamentos pelo poder publico, regulado pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Atualmente, o CAP ¢ de 18%, nos termos da Resolugio CMED
3, de 2 de mar¢o de 2011, e do Comunicado da Secretaria-Executiva da CMED 6, de 14 de junho de
2016.

195. A decisao judicial que afastou o CAP para o Naglazyme® vigorou de novembro de 2013
a abril de 2016, quando o processo foi julgado improcedente (acdo ordinaria 0059193-
09.2013.4.01.3400, 15* Vara Federal da Secdao Judicidria do Distrito Federal). Contudo, em
29/6/2016, a sentenga de improcedéncia foi anulada em sede de embargos de declaragdo, por ter sido
proferida sem a produgdo de prova deferida pelo TRF-1%; desse modo, aquela decisdo foi
restabelecida.

196. No micio de 2016, o Mmistério da Saude, identificou crescente demanda judicial por
outro medicamento de alto custo: o Myalept® (metreleptina), utilizado no tratamento da Sindro me
de Berardinelli-Seip (lipodistrofia congénita generalizada), uma complicagdo da deficiéncia da
leptina, caracterizada pela reducdo extrema de tecido adiposo, com prevaléncia de aproximadamente
1:10.000.000 (BARRA, Cristiane B. et. al. Sindrome de Berardinelli-Seip.: descri¢do genética e
metabolica de cinco pacientes. Arquivos Brasileiros de Endocrinologia & Metabologia. vol. 55, n. 1,
Sao Paulo, 2011, p. 54). (pegas 84, 91, 104 e 120)

197. Segundo informagdes do Ministério da Saude, apenas uma empresa apresentou proposta
de preco para o Myalept®, cujo custo anual atualizado ¢ estimado em quatro milhdes de reais por
paciente (pega 121, p. 2). A Conjur/MS informou que esse medicamento foi prescrito em Nata/RN
para treze pacientes pelo mesmo médico, no mesmo dia (peca 91, p. 99).

198. O Myalept® ndo possui registro na Anvisa. Em fevereiro de 2014, foi aprovado pelo FDA
para uso exclusivo por meio do Myalept Risk Evaluation and Mitigation Strategy (REMS) Program
(programa de avaliacdo de risco e definicdo de estratégia), devido aos riscos associados ao
medicamento, como o desenvolvimento de anticorpos neutralizantes e de linfoma (disponivel em:
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<http//www.fda.gov/News Events/Newsroom/PressAnnouncements/ucm387060. htm>; acesso em:
9/3/2016).
199. Em conclusdo, um medicamento sem registro na Anvisa e dois medicamentos que ndo

constam das relagcdes do SUS foram responsaveis por mais da metade dos gastos contabilizados pelo

Ministério da Saude de 2010 a 2015 com a judicializacdo da saude.

4.2. Evidéncias nos estados

200.

Os dados informados pelas secretarias de saude de Santa Catarina e S3o Paulo indicam
que a maior parte dos gastos com medicamentos judicializados dizem respeito a medicamentos que

ndo fazem parte das relagdes do SUS, conforme mostra a tabela abaixo:

Tabela 18 — Gastos estaduais com medicamentos judicializados, por ano e categoria

Ano

Categoria

SC

SP

Fora das relagdes do SUS

RS 65.334.663.43

R$ 199.823.210,21

Componente especializado

R$ 52.981.766,99

R$ 106.466.630,42

Medicamento oncologico

R$ 7.342.198,96

2013 Componente basico R$ 599.255,02 R$ 1.567.936,60
Componente estratégico R$ 826.290,84 RS 1.429.279,05
Total R$ 119.741.976,30 | RS 316.629.255,24
Fora das relagdes do SUS R$97.161.622,73 | R$ 239.869.795,40
Componente especializado R$ 49.343.290,32 RS$ 74.229.31547
014 Medicamento oncologico - R$ 7.259.932,51

Componente bésico

R$ 677.179,41

R$ 1.723.059,29

Componente estratégico

RS 57.170,36

RS 1.710.923,87

Total

RS 147.239.262,82

R$ 324.793.026,54

Fonte: Dados fornecidos pelas secretarias estaduais de satide de SC e SP, apresentados nos relatorios da Secex-SC (TC
016.757/2015-7, peca 78, pag. 13) e da Secex-SP (TC 016.918/2015-0, peca 27, pag. 20).

201. Nesses dois estados, os medicamentos que ndo pertencem as relagdes do SUS
representaram mais de 50% do total gasto com medicamentos judicializados em 2013; esse indice foi
superior a 65% em 2014.

202. Em relacdo a prescricdo médica de itens sem registro na Anvisa, as evidéncias dizem
respeito aos registros mantidos pelos estados de Santa Catarna e Sao Paulo, conforme apresentado
na tabela abaixo:

Tabela 19 — Gastos estaduais com itens sem registro na Anvisa, por ano

Estado e descri¢cao do dado 2013 2014
SC: tota.l gasto com medlcamentos RS 3.705.577.64 RS 7.822.95336
semregistro na Anvisa
SP: total gasto com itens importados | p¢ 45989 15074 | RS 54.046.013,63
semregistro na Anvisa

Fonte: dados fornecidos pelas secretarias estaduais de SC e SP, apresentados nos relatérios da Secex-SC (TC
016.757/2015-7, peca 78, pag. 14 e peca 48) e da Secex-SP (TC 016.918/2015-0, pega 27, pag. 20)
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203. Em suma, os medicamentos fora do SUS e os medicamentos sem registro na Anvisa tém
representado alto impacto nesses dois estados.
4.3. Evidéncias nos municipios

204. Os itens fora do SUS também representam a maior parte dos gastos com judicializagao
da saude nos municipios de Araruama/RJ e Divinbpolis/MG, conforme demonstra a tabela abaixo:

Tabela 20 — Percentual dos gastos municipais com medicamentos judicializados, por ano e categoria

Araruama/RJ | Divinopolis/MG

Categoria
2013 2014 2013 2014
Componente basico 5,4% 5,6% 0,9% 8,2%
Componente estratégico - - 1,4% 0,2%

Componente especializado 11,6% 5,1% 4.1% 5,0%

Medicamentos oncologicos 7,6% 5,0% - -
Fora das relagdes do SUS 73,5% | 83,7% | 92,3% | 79,6%
Outros 1,9% 0,5% 1,3% 7,1%

Fonte: Dados fornecidos pelas secretarias municipais de Araruama/RJ e Divindpolis/MG, apresentados nos relatorios da
Secex-RJ (TC 016.859/2015-4, peca 38), da Secex-MG (TC 016.741/2015-3, pega 47).

4.4. Conclusoes

205. Identificaram-se cinco causas centrais para este achado. Em primeiro lugar, novas
tecnologias farmacéuticas e novos tratamentos médicos t€m surgido no mercado em uma velocidade
maior do que o sistema publico de saude brasileiro pode acompanhar. Em segundo lugar, com a
revolugdo na tecnologia da informacgdo (internet), ntensificou-se a difuisdo do conhecimento sobre
essas movacdes farmacéuticas e médicas, mesmo em paises em que elas ndo estdo disponiveis,
tornando-se comuns as a¢Oes judiciais voltadas a importacdo de medicamentos ou a realizagdo de
tratamentos no exterior. Em terceiro lugar, as condicdes de oportunidade do litigante (alta taxa de
sucesso e facilidade de acesso ao judicidrio) propiciam um aumento no nimero de acdes judiciais
relativas a satide. Em quarto lugar, ha casos em que a prescricdo médica diz respeito a medicamentos
ou procedimentos que ndo foram registrados pela Anvisa. Em quinto lugar, ha indicios da existéncia
de redes de relacionamento entre industria farmacéutica, associacdes de pacientes, advogados e
meédicos, propiciando a massificagao da judicializagao da saude.

206. A manutencdo da situagdo descrita neste capitulo tem dois efeitos principais. O primeiro
¢ um aumento sucessivo dos gastos do Ministério da Satde e das secretarias de saide com itens
judicializados, como observado nos ultimos anos. Esse aumento ¢ irreversivel no curto prazo, porque
ha novos pacientes ingressando nesse sistema, por meio de novas agdes judiciais, além de ser
necessario dar continuidade ao tratamento dos pacientes que ja obtiveram sucesso judicial no passado.
O segundo efeito ¢ a realocagdo de recursos, que seriam destinados a outras finalidades publicas na
area da satde, com prejuizo para o planejamento, o or¢amento ¢ a gestdo. Esse prejuizo tem o
potencial de desestruturar a rede de satide publica, propiciando ainda mais judicializagdo, no que se
refere a itens que deveriam ser fornecidos regularmente pelo SUS.

207. A respeito deste achado, propdem-se algumas recomendagoes.

208. Inicialmente, propde-se recomendar ao Ministério e as secretarias de satde que,
conjuntamente com as respectivas procuradorias, estruturem sistema de controle administrativo sobre
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as agoes judiciais relativas a saude, identificando os itens fora das relagdes do SUS que representem
os maiores gastos, a fim de: a) realizar agdes de controle pontuais sobre os processos, 0s pacientes €
as prescrigdes meédicas que digam respeito a esses itens, com vistas a detectar possiveis fraudes e mal
uso dos itens adquiridos em cumprimento a decisdes judiciais; b) submeter, se for o caso, proposta
de incorporagdo ao SUS desse itens a Conitec.

209. Propde-se, também, recomendar ao Ministério da Satde que, considerando as
informagdes produzidas sobre a judicializagdo, inclusive as serem elaboradas por futuros controles,
produza, constantemente, material a ser divulgado ao Poder Judicidrio, em que haja informacdo sobre
a dispensagdo de itens ndo incorporados ao SUS.

210. Além disso, propde-se recomendar ao Ministério da Saude que, diante do indicio de
fraudes no ambito da judicializagdo da saude, como, por exemplo, a repeticdo de prescritores e/ou
advogados e a existéncia de rede entre pacientes, associacdes, médicos e advogados que denotem
acoOes articuladas objetivando algum tipo de beneficio indevido, adote as devidas providéncias, como
o envio tempestivo das informagdes ao Ministério Publico Federal

211. Ademais, serdo feitas recomendagdes aos Conselhos de Medicina. Nesse sentido, cabe
destacar que ¢ de competéncia desses Conselhos, tanto o federal, como os regionais, supervisionar a
ética profissional e, a0 mesmo tempo, julgar e disciplinar a classe médica (Lei 3.268, de 30 de
setembro de 1957, art. 2°). Além disso, vale ressaltar o disposto no Parecer do Conselho Federal de
Medicina (CFM) 2/2016 a respeito de prescrigoes off-label (peca 138, p. 8 e 11):

Os médicos que assim procederem devem estar cientes das responsabilidades que assumem e do
que lhes recaicomo penalidades a que podera responder. Necessita do registro em prontuario das
motivagdes para tal forma de conduta e do consentimento esclarecido do paciente ou, em razio
de impedimento, de seu responsavel legal. (....)

Ao CRM/CFM compete julgar os insucessos sob a dtica do risco a que o médico submeteu seu
paciente.

212. Diante do exposto, sera proposto ao Conselho Federal de Medicma (CFM) que,
conjuntamente com os Conselhos Regionais de Medicina, fiscalize aemissao de prescricoes médicas
de medicamentos, procedimentos e outros itens de saude que ndo tenham sido registrados pela
Anvisa, inclusive os casos off-label, exigindo o registro das motivacdes, o acompanhamento do
paciente e, nos casos off-label, o consentimento esclarecido do paciente ou, emrazio de impedimento,
do seu responsavel legal, tendo em vista o disposto no Parecer CFM 2/2016.

213. Outra recomendacao ao CFM ¢ a divulgagdo e alerta aos profissionais médicos que a
prescricio sem registro na Anvisa afronta a Lei 6.360/1976 ¢ o Codigo de Etica Médica (Capitulo 111,
art. 21).

214. Por fim, considerando o impacto que a judicializacdo vem causando no orgamento no
Ministério da Saude, especialmente nos casos tratados nesse capitulo, em que se reportou que trés
medicamentos foram responsdveis, nos Ultimos anos (2010-2015), por mais da metade dos gastos do
ministério com as compras por determinagdo judicial, propde-se recomendar ao Ministério da Saude
que avalie, bem como, se for o caso, adote providéncias, no sentido de se aplicar o disposto no art.
71 da Lei 9.279, de 14 de maio de 1996:

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

Pardgrafo tnico. O ato de concessdo da licenga estabelecera seu prazo de vigéncia e a
possibilidade de prorrogacao.
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215. Em relagdo a essa proposta, cabe tecer alguns comentarios.

216. A partir da assinatura, por estados membros, inclusive pelo Brasi, do Acordo sobre os
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS), com a
criagdo da Organizagdo Mundial do Comércio (OMC), em 1994, foi estabelecida a propriedade
mtelectual para todos os campos tecnologicos, inclusive para o setor farmacéutico (produtos e
processos). Portanto, os estados signatarios tiveram que adequar as suas leis nacionais ao estabelecido
pelo Acordo TRIPS. Assim, foi aprovada a nova Lei de Propriedade Intelectual (Lei 9.279/1996).

217. No entanto, o proprio Acordo TRIPS dispde de flexibilidades para que sejam evitadas
situagdes como o desabastecimento, o abuso do poder econdomico, ou a pratica de pregos abusivos
pelo setor (artigo 31). Além disso, apds a assinatura do Acordo TRIPS, os estados-membros
aprovaram, em 2001, a Declaragdo de Doha sobre TRIPS e Saude Publica, que ratificou o direito de
esses paises protegerem a saude publica por meio da aplicacdo das flexibilidades do Acordo TRIPS,
como a licenga compulsoria, citando, inclusive, a promogao de acesso a medicamentos.

218. Dessa forma, a Lei 9.279/1999, em consonancia com o Acordo TRIPS, traz um
mecanismo de flexibilidade da protecdo intelectual, em prol da emergéncia nacional ou do interesse
publico: a licenga compulséria (art. 71). A concessdao dessa licenga foi regulamentada pelo Decreto
3.201, de 6 de outubro de 1999. Dentre outras disposicdes, o Decreto 3.201/1999 estabelece que:

Art. 2°(....)

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

Art. 3° O ato do Poder Executivo Federal que declarar a emergéncia nacional ou o interesse
publico sera praticado pelo Ministro de Estado responsavel pela matéria em causa e devera ser
publicado no Diario Oficial da Unido.

219. Nesse contexto, no ambito da politica de concessdo de medicamentos antirretrovirais para
o tratamento da Aids, o governo brasileiro utilizou-se da “ameaca de quebra de patentes” (da
utilizagdo daemissdo da licenga compulsoria) durante a negociagao da compra desses medicamentos,
0 que ocasionou a redugcdo dos seus precos.

220. Somente mais tarde, em 2007, apds tentativas frustradas de redugdo de preco do
antirretroviral Efavirenz, por meio do Decreto 6.108, de 4 de maio de 2007, foi concedido o
licenciamento compulsorio, por interesse publico, de patentes referentes a esse medicamento, para
fins de uso publico ndo comercial. Destaca-se que, anteriormente ao Decreto 6.108/2007, a Portaria
GM/MS 886, de 24 de abril de 2007, declarou de mnteresse publico os direitos de patente sobre o
Efavirenz.

221. Nesse sentido, Monica Malta ¢ Francisco Inacio Bastos (Politicas e Sistema de Sauide no
Brasil. 2 ed. Rio de Janerro/Editora Fiocruz, 2012, p. 951), afrmaram que:

Com este decreto, o pais pode importar o medicamento genérico produzido por outras indistrias
farmacéuticas. O Efavirenz importado da India, por exemplo, custava ao Brasil cerca de US$ 165
anuais por paciente, muito abaixo dos US$ 580 pagos a Merck. Posteriormente, o Brasil langou a
sua propria versao deste medicamento.

222. Assim, entende-se que, diante do crescimento exponencial com a judicializacdo da satde,
considerando que esses gastos sdo concentrados, no caso do Ministério da Saude, em apenas trés
medicamentos, faz-se necessaria a avaliagdo dapossibilidade de concessao de licenca compulséria e,
se for o caso, a adog@o de medidas para essa concessao.
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223. No caso do antirretrovirais, antes da concessdo da licenca compulsoria do efavirenz,
apenas a possibilidade de concessdao dessa licenga ja foi utilizada na negociacao da compra, servindo
para a reducdo de precos de alguns desses medicamentos.

224, Destaca-se que, apesar de a prote¢do patentdria permitir os investimentos necessarios em
pesquisa e desenvolvimento, os medicamentos orfaos (medicamentos indicados para uma condicao
ou doenga rara) — como € o caso, por exemplo, do Myalept®, do Soliris® e do Elaprase® — possuem
incentivos, at¢é mesmo fiscais, nos Estados Unidos (Orphan Drug Act — disponivel em: <
http//www. fda. gov/Forlndustry/DevelopingProductsforRare DiseasesConditions/Howtoapp lyforOr
phanProductDesignation/ucm364750.htm>, acesso em 22/8/2016).

225. Faz-se necessario avaliar até que ponto ha lucros exorbitantes por tras dos altos valores
cobrados pelas indistrias farmacéuticas nesses medicamentos. Nesse sentido, had indicacdes da
potencialidade economica dos medicamentos oOrfaos para as industrias, apesar do publico restrito e
dos gastos com a pesquisa e o desenvolvimento desses medicamentos (disponivel em:
<http//thomsonreuters.com/content/dam/openweb/documents/pd f/pharma- life-sciences/white-
paper/1001450.pdf>, acesso em 22/8/2016).

226. A respeito da existéncia de lucros exorbitantes da industria farmacéutica, o Ministério
Publico Federal ajuizou, em 2016, acdo civil publica visando a condenagdo do Laboratério Roche a
devolver aos cofres publicos aimportancia de R$ 107,1 mihdes, devido a abusos de pregos na venda
do medicamento trastuzumabe as secretarias estaduais de satde no caso de cumprimento de
determinagdes judiciais, em valores 300% superiores em relagdo ao prego pago pelo Ministério da
Saude (processo 0033778-19.2016.4.01.3400 — TRF 1* Regido, peca 146).

227. Nessa agdo, o Ministério Publico Federal formulou também os seguintes pedidos: a)
declarar o abuso na exploragdo dos direitos de propriedade industrial e a pratica de infragdo a ordem
econdmica por parte da Roche; b) condenar a Unido, por meio do Ministério da Saude, a declarar o
interesse publico concernente ao medicamento trastuzumabe, para fins de licenciamento
compulsorio; c) condenar o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) a conceder de oficio
a licenca compulséria dos direitos decorrentes do pedido de patente de invengdo do trastuzumabe,
para uso publico ndo comercial, declarado o interesse publico, por ato do Ministério da Satde,
nos termos do art. 71 da Lei 9.279/1996 e do art. 1°, § 2° e art. 3° do Decreto 3.201/1999 (peca 146,
p- 89-91).

228. Diante de todo exposto, com a implementacdo dessas recomendagdes, espera-se que o
gestor tenha uma compreensdo mais aprofundada sobre o fendmeno da judicializagdo da saude,
compartilhando-a com o judiciario, e que as prescricoes médicas de itens sem registro da Anvisa, se
emitidas, sejam acompanhadas de relatorio preciso da situagdo clinica que a fundamentou.

229. Espera-se, também, que o Ministério da Satde, ao fornecer subsidios ao Ministério
Publico Federal, permita a investigagdo de possiveis fraudes no ambito da judicializagdo da satde.

230. Além disso, com a avaliagdo a respeito da concessdo da licenca compulsoria, espera-se
que o Ministério da Saude encontre novas solugdes para o enfrentamento da evolugdo dos gastos com
a judicializacdo da satde.
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5. JUDICIALIZACAO DE ITENS INCORPORADOS AO SUS

231. As secretarias estaduais e municipais de saude fiscalizadas reportaram a ocorréncia de
significativa judicializacdo de itens que deveriam ser fornecidos regularmente pelo SUS, sem a
necessidade de intervengdo judicial. A ocorréncia frequente desse tipo de intervengdao constitui indic io
da existéncia de falhas na gestdo das agdes e dos servigos publicos de saude.

232. A assisténcia terapéutica integral, que faz parte do campo de atuagao do SUS, consiste na
dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, bem como na oferta de
procedimentos terapé€uticos. A prescricdo deve estar em conformidade com as diretrizes terapéuticas
definidas em protocolo clinico para a doenca ou o agravo a saude a ser tratado, ou com base nas

relagdes elaboradas pelo gestor federal do SUS e, complementarmente, pelos gestores estaduais e
municipais (arts. 19-M e 19-P da Lei 8.080/1990, incluidos pela Lei 12.401/2011).

233. Portanto, uma parte do dever constitucional do Estado de garantir o direito a satde diz
respeito ao fornecimento desses itens de interesse para a saude (medicamentos, procedimentos e
outros produtos), conforme definido nas politicas sociais e econdmicas do SUS e no planejamento da
rede publica de saude.

234. Este achado fundamenta-se nos dados informados pelas secretarias estaduais de Santa
Catarina e Sao Paulo, pelas secretarias municipais de Cuiabd/MT, Curitba/PR, Sao Jos¢ do Rio
Preto/SP e Santa Maria/RS, pelo TIDFT e pela Procuradoria-Geral do Distrito Federal (PGDF).
Ressalva-se que as evidéncias apresentadas a segurr tém suporte nos dados apresentados pelas
referidas secretarias de satide, que podem ser incompletos ou ndo retratar fielmente a realidade,
conforme indicado no capitulo 3.

235. No estado de Sao Paulo, os medicamentos do componente especializado e os
medicamentos oncologicos do SUS tiveram importante participagdo nos gastos da secretaria estadual
de saude em 2013 e 2014, conforme indicado na tabela abaixo:

Tabela 21 — Percentual do gasto da Secretaria de Estado de Saiude de Sao Paulo com medicamentos
judicializados, por ano e categoria

Categoria 2013 2014
Componente basico 0,50% 0,53%
Componente estratégico 0,45% 0,53%

Componente especializado e medicamentos
oncolégicos do SUS

Medicamentos ndo contemplados em programas
do SUS, incluindo medicamentos oncologicos
nao contemplados em programas (podem ter ou
ndo registro na Anvisa)

3594% | 25,09%

63,11% | 73,85%

Fonte: Dados fornecidos pela Secretaria de Estado de Satide de Sao Paulo (SES-SP) e apresentados no relatorio da
Secex-SP (TC 016.918/2015-0, peca 27, pag. 20).

236. Em Santa Catarina, mais de 30% do gasto com medicamentos judicializados referiram-
se a medicamentos pertencentes ao SUS em 2013 e 2014, conforme demonstra a tabela a seguir:
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Tabela 22 — Percentual do gasto da Secretaria de Estado de Saiide de Santa Catarina com
medicamentos judicializados, por ano e categoria

Categoria 2013 2014
Componente basico 1,16% | 1,03%
Componente estratégico 0,67% | 0,08%
Componente especializado | 41,18% | 31,44%
Medicamentos oncologicos - -
Fora do SUS 56,99% | 67,46%

Fonte: dados fornecidos pela Secretaria de Estado de Saude de Santa Catarina (SES-SC) e apresentados no relatorio da
Secex-SC (TC 016.757/2015-7, pega 78, pag. 13).

237. Situagdo semelhante foi verificada nos municipios de Cuiaba/MT, Curitba/PR e Sao José
do Rio Preto/SP, conforme mostra a tabela abaixo:

Tabela 23 — Percentuais dos gastos municipais com me dicamentos judicializados, por municipio, ano e

categoria
Cuiaba/MT Curitiba/PR Sao José do Rio Pe rc’e n.tual
Categoria Preto/SP médio
2013 | 2014 | 2013 | 2014 | 2013 | 2014 | 2013 | 2014

g;sriré%"nente 19% | 38% | 02% | 02% | 23%| 23%| 16% | 23%
Componente 04% | 0.1% ] 1 o01%| 01% | 08% | 07%
estrategico
ecs‘;rgfg]‘i;fo 572% | 455% | 16,1% | 144% | 41,1% | 38.6% | 31,0% | 33,4%
Medicamentos

-at - S| 63,1% | 499% | 198% | 212% | 36,6% | 24,1%
oncologicos
Fora do SUS 40,0% | 503% | 20,5% | 35.6% | 366% | 37.8% | 29.9% | 393%
Outros 0,5% 0,3% - - - - 0,1% 0,1%

Fonte: Dados fornecidos pelas secretarias municipais de Cuiabd/MT, Curitiba/PR e Sao José do Rio Preto/SP,
apresentados nos relatorios da Secex-MT (TC 016.804/2015-5, pega 47, pags.21-22), da Secex-PR (TC 017.293/2015-
4, peca 29, pags. 12-13; pecas 20 e 22) e da Secex-SP (TC 016.918/2015-0, peca 27, pag. 51; peca 14).

238. Observa-se que uma parte expressiva da judicializagdo da satde nesses municipios diz

respeito a itens do componente especializado e a medicamentos oncologicos.

239. Além dos medicamentos, a Secretaria Municipal de Saude de Cuiaba/MT apresentou a
lista de procedimentos e outros pedidos classificados segundo o pertencimento oundo ao SUS. Esses
dados sao apresentados na tabela a seguir, conforme a propor¢do do gasto de cada grupo:
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Tabela 24 - Percentuais do gasto da Se cretaria Municipal de Satide de Cuiaba/M T com procedimentos
e outros itens, por categoria e ano

Categoria 2013 2014
Pertencentes ao SUS 527% | 39,5%
Outros (fraldas, alimentacdo etc.) | 39,4% | 50,7%
Fora do SUS 7,9% 9,8%

Fonte: Dados apresentados no relatorio da Secex-MT (TC 016.804/2015-5, peca 47, pag. 24).

240. A mesma situacdo ¢ observada no Distrito Federal em relagdo as Unidades de Terapia
Intensiva (UTI), cujo fornecimento pelo SUS ¢ obrigatorio. Segundo os dados do TIDFT relativos
aos processos de primerra instincia autuados em 2013 e 2014, 32% deles diziam respeito aos
relacionados ao assunto 11885 (UTI ou UCI) (pega 120). Perfil semelhante foi identificado pela
Procuradoria-Geral do Distrito Federal (PGDF), cujos dados indicam que 55% das acdes judiciais
referentes ao periodo de 2010 a 2014 diziam respeito a UTI (peca 24).

241. Em conclusdo, a judicializacdo da saide nos estados e municipios fiscalizados tem
significativa relacdo com os itens do componente especializado.

242, A principal causa deste achado ¢ a oferta irregular de agdes e servigos na rede publica de
saude, decorrente da insuficiéncia de recursos ou de problemas de gestdo do sistema, relacionados a
planejamento, regulacdo, processos de compra e distribuicdo, dentre outros fatores. A segunda causa
refere-se a judicializagdo da prescricdo médica como um todo, que pode incluir itens fornecidos pelo
Estado e itens que ndo pertencem as relacdes do SUS. Ha medicamentos e isumos que sdo
judicializados, ndo necessariamente em razio do desabastecimento da rede publica, mas por
acompanharem outro medicamento na prescricdo médica que fundamentou a ag@o judicial Além
disso, ha, também, a prescricdo off-label, quando a prescricdo médica se refere a indicagcdo clinica
diversa daquela constante do registro do medicamento na Anvisa.

243, Observaram-se ao menos trés efeitos da manutencdo da existéncia desse tipo de
judicializacdo que se referem a necessidades de satde que deveriam estar sendo atendidas
normalmente pela rede do SUS. Em primeiro lugar, as falhas na gestdo do sistema de saude levam
para o sistema de justica os custos associados a tramitagdo de processos judiciais (uso dos recursos
do Poder Judiciario, da Defensoria Publica, das procuradorias, do Ministério Publico etc.). Em
segundo lugar, o cumprimento de decisdes judiciais leva a compras especificas de medicamentos e
insumos, que tendem a ser mais caras que as aquisigdes planejadas e licitadas. Em terceiro lugar, a
judicializagdo afeta o principio da equidade em satde, em razio da priorizacdo dos pacientes que
obtiveram decisdes judiciais favoraveis, em detrimento dos demais usuarios nseridos no SUS.

244, Conclui-se que uma parte relevante da judicializacdo da saude no Brasil diz respeito a
medicamentos, procedimentos, insumos e outros itens que devem ser fornecidos regularmente pelo
SUS. Nesses casos, a provocacao do judicidrio se da pela negativa de atendimento ou pela
judicializagdo da prescricdo médica, sem distingdo do que ¢ fornecido ou ndao pelo SUS. Nessa
situacdo, compete ao gestor estruturar o controle a fim de produzir diagndsticos precisos que
permitam corrigir eventuais falhas na gestdo.

245. Propde-se mserir no controle administrativo, referido no capitulo 3, a identificagdo dos
itens que fazem parte das relagdes do SUS.

246. Com a implementacdo dessas recomendagdes, espera-se que os gestores levantem
mformagdes qualificadas sobre os itens judicializados no Brasil, subsidiando a tomada de decisao no
que se refere ao abastecimento da rede publica de saude.
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6. IMPLEMENTACAO PARCIAL DAS RECOMENDACOES DO CNJ NO PODER
JUDICIARIO

247. Entre os dez Tribunais de Justiga pesquisados e os cinco Tribunais Regionais Federais, a
maioria n3o adotou as recomendagdes feitas pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ) para
aperfeicoar a atuagdo do Poder Judicidrio no processamento das acdes judiciais relativas a satde.

248. A partir de estudos sobre a judicializacio da saide, o CNJ formulou algumas
recomendacdes aos Tribunais de Justiga, aos Tribunais Regionais Federais e as escolas de
magistratura, por meio da Recomendacao 31, de 30 de marco de 2010, e da Recomendacao 43, de 20
de agosto de 2013. Desses dois documentos, a equipe de auditoria selecionou as seguintes
recomendacgdes, por critérios de relevancia e auditabilidade:

a) celebracao de convénios para oferecer, aos magistrados, apoio técnico de médicos e
farmacéuticos a respeito das questoes clinicas discutidas nos processos judiciais;

b) especializacdo de varas para processar e julgar acdes cujo objeto seja o direito a satde;
¢) inclusdo dalegislacao relativa adireito sanitdrio no programa de direito administrativo

dos concursos para ingresso na carreira da magistratura e nos programas dos cursos de
formagdo, vitaliciamento e aperfeicoamento de magistrados.

249, Dois argumentos poderiam ser opostos a utilizacdo dessas recomendagdes como critério
de auditoria. O primeiro ¢ o de que essas recomendagdes ndo tém cardter vinculante nem
sancionatorio, visto que a Constituicdo assegura aos tribunais a auto-organizacdo e a autonomia
administrativa (CF, arts. 96 ¢ 99). O segundo ¢ o de que a adocdo dessas medidas ndo depende
exclusivamente do Poder Judiciario. Por exemplo, a celebragao de convénios de apoio técnico requer
participagdo da secretaria de saude ou de universidades; o projeto de lei para a criagdo de novas varas,
de miciativa do judiciario (CF, art. 96, inciso I, d), deve ser aprovado pelo legislativo e sancionado
pelo executivo; e a inclusdo da legislagdo sanitaria nos programas dos concursos da magistratura
federal ¢ competéncia do Conselho de Justica Federal (CJF).

250. No entanto, esses argumentos podem ser contrapostos com o0s seguintes pontos: em
primeiro lugar, a posi¢do estratégica que o CNJ ocupa no Poder Judicidrio lhe permite ter uma visdo
mais holistica da judicializagdo da saude e propor diretrizes para o enfrentamento de dificuldades
comuns numa perspectiva de longo prazo. Desse modo, as recomendagdes mencionadas fazem parte
de uma estratégia cuja implementagdo deve ser considerada pelos tribunais e pelas escolas de
magistratura. Em segundo lugar, em razdo da expansao da judicializacdo da saude, ¢ dever dos 6rgaos
judiciarios dar micio as medidas de aperfeicoamento do Poder Judicidrio, ainda que a sua efetiva
execucao dependa de outras instancias. Especificamente em relacdo a especializagdo das varas,
identificaram-se experiéncias em que ndo foi necessario projeto de lei, que exigiria a participacdo dos
outros dois poderes. Feitas essas consideragdes, cabe questionar se os tribunais e as escolas de
magistratura avaliaram a conveniéncia e oportunidade de implementar as recomendagdes do CNJ

251. Cabe destacar que, recentemente, posteriormente a execucdo dessa auditoria, foi editada
a Resolugdo 238 do CNJ, de 6 de setembro de 2016, que dispde sobre a criagdo obrigatoria e a
manutencdo, pelos Tribunais de Justica e Tribunais Regionais Federais, de Comités Estaduais da
Saude, tendo, entre as suas atribuicdes, auxiliar os tribunais na criagdo de Nucleos de Apoio Técnico
do Judicidrio, constituido de profissionais da saude, para elaborar pareceres acerca da medicina
baseada em evidéncias. Definiu-se, também, a especializacdo de varas em satide nas comarcas com
mais de uma vara de fazenda Publica (peca 145). Além disso, determinou-se a criagdo de sitios
eletronicos que permitam o acesso ao banco de dados com pareceres, notas técnicas e julgados na
area da satde, para consulta dos magistrados e demais operadores do direito, que serd criado e
mantido pelo CNJ.
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252. As evidéncias deste achado sdo suportadas pelas respostas aos oficios de requisi¢ao
enviados aos cinco Tribunais Regionais Federais, aos dez Tribunais de Justica e as escolas de
magistratura nacional, federal e estadual (TC 009.253/2015-7, pegas 50, 71, 75 e 90; TC
016.741/2015-3, pegas 26, 27 e 47; TC 016.757/2015-7, pecas 20 e 37; TC 016.804/2015-5, pecas
38-41; TC 016.831/2015-2, pega 32; TC 016.859/2015-4, pega 5; TC 016.918/2015-0, pegas 15 e 20;
TC 017.224/2015-2, pegas 15-17, 19-24 e 35; TC 017.293/2015-4, pecas 8 e 12; TC 017.454/2015-
8, pecas 24-28). A Escola da Magistratura Federal da 5% Regido (Esmafe) ndo respondeu.

253. Na justica federal, ndo foram encontrados convénios para oferecer, aos magistrados,
apoio técnico de médicos e farmacéuticos a respeito das questdes clinicas discutidas nos processos
judiciais. No momento da execucdo desta auditoria, essa medida estava em estudo no TRF-1%.

254. Najustica estadual, verificaram-se convénios para apoio técnico a magistrados no TIMG,
no TIMT, no TJRJ e no TISC. A época da execugdo da auditoria, o TJPR informou que estavam em
estudo propostas de cooperacdo com a secretaria estadual de satide e com a Universidade Federal do
Parand/Hospital de Clinicas para a elaboragdo de notas técnicas. O TISP relatou que havia
mplementado projeto, em parceria com a secretaria estadual de saude, com o objetivo de
disponibilizar informagdes técnicas aos magistrados; porém, o projeto foi descontinuado, devido a
pouca utilizacdo e ao seu alto custo.

255. Constataram-se também outros tipos de convénios relacionados ao direito a satde na
justica estadual. O TJRS mformou que celebrou convénio com a procuradoria estadual e com a
secretaria estadual de satide para organizar fluxos processuais de modo a agilizar o processamento de
acoes judiciais de competéncia dos juizados especiais da fazenda publica. O TJSP relatou a existéncia
de convénio voltado para a judicializagdo da saide suplementar, celebrado com a Associagdo
Brasieira de Medicina de Grupo (Abramge), a Federacdo Nacional de Saude Suplementar
(Fenasaude) e a Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS).

256. A especializagdo de vara judiciaria em direito a satide somente foi encontrada, durante a
execucao da auditoria, no TJRS, cujo Conselho da Magistratura (Comag) definiu que competiria a
10* Vara da Fazenda Publica e ao respectivo Juizado Especial adjunto processar e julgar acdes
concernentes a saude publica (medicamentos, cirurgias, internagdes etc.), nos termos das Resolugdes
767, de 25 de junho de 2009, 925, de 14 de setembro de 2012, 1.023, de 5 de agosto de 2014, e 1.083,
de 16 de junho de 2015.

257. Durante a elabora¢do desse relatorio, constatou-se também que o TRF-4* implantou as
primeiras varas federais especializadas em saude, nas cidades de Curitiba e Porto Alegre (disponivel
em:  <https//www2.trf4.jus.br/trf4/controlador.php?acao=noticia_visualizar&id noticia=12050>,
acesso em 1/8/2016).

258. No TIMG, a especializacdo de varas em saude ainda estava em estudo a época da
execucao desta auditoria; no TJISC, ela foi avaliada pela comissdo de organizacdo judiciaria do
tribunal, que concluiu pela sua desnecessidade.

259. A inclusdo do direito sanitdrio no programa do concurso para ingresso da magistratura foi
adotada apenas pelo TIRN e pelo TIRS. Alguns tribunais alegaram que estdo vinculados a Resolugdo
75 do CNJ, de 12 de maio de 2009, que dispde sobre os concursos para ingresso nha carreira da
magistratura, sem incluir o direito sanitario em seu conteido programatico. A Resolugdo 67 do
Conselho da Justica Federal, de 3 de julho de 2009, que dispde sobre as normas para a realizagdo dos
concursos para ingresso na magistratura federal, ndo mencionava o direito sanitdrio nem o SUS, até
a alteracdo promovida recentemente pela Resolugdo 407, de 10 de junho de 2016, que incluiu esses
contetdos.

260. Em relacdo a inclusdo do direito sanitario nos programas dos cursos de formagao,
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vitaliciamento e aperfeicoamento de magistrados, essa medida foi adotada por trés escolas federais
(17,2* e 4* regido) ecinco escolas estaduais (AP, MG, MT, PR e SC). A Escola Nacional de Formagao
e Aperfeicoamento de Magistrados (Enfam) mformou que credenciou, no periodo de 2014 a 2015,
dezoito cursos oficiais do programa de formacdo contiuada de magistrados, referentes a direito
sanitario, judicializacdo da satde e a impactos das decisdes judiciais.

261. Em conclusdo, verificou-se uma implementacao parcial das recomendagdes do CNIpelos
tribunais e pelas escolas de magistratura.

262. Dentre as causas para a ndo celebragdo de convénios de apoio técnico a magistrados em
questdes médicas e farmacéuticas, destacam-se eventuais dificuldades de acordo com as secretarias
de saude e possibilidade de a baixa utilizacdo ndo justificar os custos de manuten¢do (caso do TJISP).
A respeito da inclusdo da legislagdo relativa a direito sanitario nos concursos € nos cursos da
magistratura, alguns tribunais e algumas escolas de magistratura informaram que sua atuagdo estava
limitada as resolugdes do CNJ e do CJF. Por fim, a especializacdo de varas judicidrias em saude
apresenta desvantagens que devem ser consideradas: maior custo, complexidade do processo
legislativo e consolidacdo dos entendimentos juridicos do magistrado que estiver investido nessa
vara.

263. Nao obstante isso, as recomendacdes do CNJ objetivam o aperfeicoamento do Poder
Judiciario para lidar com a judicializagdo da saude, de modo a assegurar maior eficiéncia na solugao
das demandas judiciais envolvendo a saude. Portanto, a ndo adogdo dessas e outras medidas pode
contribuir para o agravamento dos impactos negativos desse fendmeno no Brasil, considerando o
grande nimero de demandas e os valores despendidos com a judicializagdo.

264. Ante o exposto, propde-se: a) dar ciéncia ao CNJ sobre a situagdo encontrada sobre a
mplementacdo das suas recomendagdes relacionadas a judicializacdo da saide (Recomendagdes
31/2010 €43/2013) nos tribunais pesquisados neste trabalho; e b) recomendar ao Ministério da Saude
que, buscando parceria com o CNJ e com as secretarias de saide, implemente mecanismos de
divulgagao de informagdes técnicas e orientacdes a juizes federais e estaduais sobre direito sanitario,
protocolos clinicos e relagdes do SUS, processo de registro na Anvisa e processo de incorporacao de
tecnologias pela Conitec, por exemplo.

265. Espera-se que, com a implementacdo dessas recomendacdes do TCU, o CNJ, 0 Mmistério
e as secretarias de satde possam contribuir para o aperfeicoamento da atuagdo do Poder Judiciario no
que diz respeito as agoes judiciais de saude.

7. AUSENCIA DE PROCEDIMENTOS SISTEMATIZADOS E REGULADOS PARA A
REALIZACAO DO RESSARCIMENTO INTERFEDERATIVO

266. O Ministério da Saide ndo mantém procedimentos sistematizados e regulados para a
realizagdo de ressarcimento financeiro a estados e municipios que custeiam agdes e servicos de saude
judicializados que sao de competéncia federal.

267. A existéncia de mecanismos que viabilizem o ressarcimento mterfederativo € importante
para atribuir a cada ente a medida certa da respectiva responsabilidade em garantir, em cada caso
concreto, o direito a saude do autor da acao.

268. A Constituicdo Federal dispde que ¢ competéncia comum da Unido, dos estados, do
Distrito Federal e dos municipios cuidar da satide (CF, art. 23, inciso II). A Lei 8.080/1990 afirma,
como um dos principios do SUS, a “conjugacao dos recursos financeiros, tecnologicos, materiais e
humanos da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestacdo de servigos de
assisténcia a saude da populagdao” (Lei 8.080/1990, art. 7°, inciso XI).
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269. A partir dessas disposicdes normativas, a jurisprudéncia brasileira tem se voltado para o
reconhecimento da responsabilidade solidaria dos entes da federacdo no que diz respeito a execucao
das politicas publicas de satde. A adocdo desse entendimento estd em discussdo nos autos da proposta
de stimula vinculante (PSV) 4, em tramite no STF. No voto que proferiu, no julgamento do agravo
regimental na STA 175, 0 Mimistro Gilmar Mendes afirmou expressamente que: “em matéria de saude
publica, a responsabilidade dos entes da Federagdao deve ser efetivamente solidaria”.

270. Com base nesse entendimento, as agdes judiciais de sade podem ser ajuizadas contra
qualquer dos entes federativos, isoladamente ou em litisconsoércio passivo. Desse modo, a decisdo
judicial proferida nesses processos pode impor a obrigacdo de fornecer o item de saude pleiteado a
mais de um ente federativo, de forma solidaria.

271. Embora a competéncia para cuidar da satde seja comum a Unido, aos estados, ao DF e
aos municipios, as politicas publicas de satde sdo pactuadas de forma tripartite e repartem as
responsabilidades nos trés niveis federativos, como a politica de assisténcia farmacéutica, que ¢
estruturada em trés componentes (basico, estratégico e especializado), cada um com reparticdo de
responsabilidades e do financiamento. No componente basico, cada ente deve contribuir com
contrapartidas minimas (valor por habitante/ano) e a Unido ¢ responsavel pelo fornecimento de
produtos, como insulina e msumos do Programa Saude da Mulher. No componente estratégico, a
Unido ¢ responsavel pelo financiamento e aquisicdo no que envolve programas estratégicos, como
controle de endemias, o Programa AIDS/DST, o Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados e
os imunobiolégicos. Por fim, no componente especializado, cujos medicamentos sdo comumente
chamados de medicamentos de “alto custo”, hd uma divisio da responsabilidade e financiamento em
trés grupos. Portanto, a depender do caso, a Unido ¢ responsavel pelo financiamento, pela compra
centralizada ou pela transferéncia de recursos, € os municipios ¢ estados pelo financiamento ou pela
distribuicao.

272. Desse modo, sem observar a capacidade financeira dos entes e as competéncias
estabelecidas no sistema, as decisdes judiciais muitas vezes vao de encontro aos pactos federativos,
fazendo com que municipios e estados arquem com medicamentos e procedimentos que, consoante
as politicas, deveriam ser custeados pela Unido, o que onera, muitas vezes de forma desproporcional,
os orcamentos desses entes. Por outro lado, o Ministério da Saude informou também ser condenado
judicialmente a fornecer agdes e servicos de satude que sdo da competéncia de estados e/ou municipios
(peca 84). Assim, determinadas decisdes judiciais provocam uma iniquidade no custeio das acdes e
dos servicos de saude, sem observancia da Constituigdo (CF, art. 194, paragrafo tnico, inciso V).

273. Um meio para que a equidade e, consequentemente, as competéncias estabelecidas nas
politicas sejam observadas ¢ a solicitagdo administrativa a Unido de ressarcimento dos recursos gastos
por estados e municipios nesse tipo de decisdao judicial (aquela que compele um ente a arcar com um
medicamento ou um procedimento que nao ¢ de sua competéncia).

274. Instada sobre os valores do ressarcimento federal a estados e municipios, a Diretoria
Executiva do Fundo Nacional de Satde (FNS) informou que “o Sistema de Pagamento — SISPAG
para registro de processos judiciais, implantado a partir de 2012, ndo possibilita visualizar as
mformacdes com o nivel de detalhamento solicitado™ (pega 99, p. 1-2). Observa-se, assim, uma falta
de controle do Ministério da Saude arespeito dos pedidos de ressarcimento interfederativo, bem como
dos valores que sdo efetivamente ressarcidos.

275. Diante da necessidade de estabelecimento de regras, fluxos e prazos para esse
procedimento, o grupo técnico da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) que debateu sobre a
judicializagdo da satde elaborou uma minuta de resolugdo nesse sentido, que foi entregue ao entdo
Ministro da Saude Arthur Chioro, em 27 de marco de 2014 (pega 122). No entanto, até o momento,
ndo ha noticias de aprovacdo de qualquer regulamento nesse sentido.
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276. Ha a necessidade de controles, regras e procedimentos sistematizados a respeito desse
ressarcimento, de forma a promover a equidade no custeio do direito a satde e as competéncias
estabelecidas pela politica. Além disso, ¢ imperativo que esse ressarcimento seja acessivel a todos os
entes, bem como que os valores gastos pelo Ministério da Saude nesse tipo de reembolso sejam
transparentes.

2717. Diante do exposto, propde-se recomendar ao Ministério da Saude, em articulagdio com o
Conass e com o Conasems, que regulamente, bem como controle e divulgue, o ressarcimento de
valores despendidos pelas secretarias estaduais e municipais de saude em face do cumprimento de
decisdes judiciais que imputam a estados, ao Distrito Federal e aos municipios obrigagdes diversas
das estabelecidas nas politicas de satde do SUS, considerando, inclusive, a glosa de valores
despendidos pela Unido no cumprimento de decisdes judiciais cujas acdes e servicos de satude sdo de
competéncia de outro ente.

278. Com a implementacdo dessas recomendagdes, espera-se que seja observada a equidade
no custeio do direito a saude e as competéncias estabelecidas nas politicas de satde.

8. BOAS PRATICAS

279. No estado de Sao Paulo, identificou-se, como boa pratica, o desenvolvimento ¢ a
manutencao de sistema informatizado para a coleta, o processamento e a analise de dados relativos a
judicializagdo da satde no ambito estadual, bem como para a deteccdo de indicios de fraudes em
acoes judiciais. Essa boa pratica relaciona-se a situagdo descrita no capitulo 3. As informacgdes
apresentadas neste capitulo provém do relatério da Secex-SP (TC 016.918/2015-0, peca 27, itens 44-
49) e de artigo de Ana Chieffi e Paula Siqueira (Judicializagdo da saude no Estado de Sao Paulo. In:
SANTOS, Lenir ¢ TERRAZAS, Fernanda. Judicializagdo da satde no Brasil. Campinas/SP: Saberes
Editora, 2014, p. 267-301).

280. Em 2005, a Secretaria de Estado de Satde de Sao Paulo (SES-SP) criou o Sistema de
Controle Juridico, cujos objetivos eram compilar dados sobre processos judiciais a fim de auxiliar a
formulagdo da defesa pela procuradoria estadual e fornecer informag¢des sobre o cumprimento das
decisdes judiciais. Contudo, o aumento do numero de acdes judiciais e a especializacdo dos pedidos
(medicamentos sem registro, terapias inéditas e produtos sem conexdo com a assisténcia a saude)
exigiram o aperfeicoamento desse controle.

281. Assim, em 2010, foi implantado em todo o estado o Sistema da Coordenagdo das
Demandas Estratégicas do SUS (S-CODES), inteiramente planejado e desenvolvido com os recursos
humanos da secretaria de satide. Esse sistema permite, dentre outras funcionalidades, a classificacao
dos itens passiveis de dispensagdo (medicamentos, materiais, nutricdo, procedimentos e outros; itens
importados com e sem registro na Anvisa; itens com e sem indicagdo de marca; etc.), o registro dos
gastos, acriagdo de rotinas automatizadas de auxilio a gestdo do estoque, a inativagdo de dispensacao
quando o autor ndo comparece para buscar o item, a geracdo de relatdrios gerenciais, a comprovagao
do fornecimento dos itens e o planejamento das aquisicdes.

282. Por meio desse sistema, a SES-SP realizou diagnosticos precisos a respeito do perfil da
judicializagdo da satde no estado.

283. Por exemplo, constatou-se que os medicamentos foram responsaveis por dois ter¢os dos
itens pedidos judicialmente na justica de Sdo Paulo em 2013 e 2014 (61.371/93.050 em 2013;
67.263/105.069 em 2014). Desses pedidos, 69% fundamentaram-se em receitas médicas originarias
da rede privada.
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284. Identificou-se também a lista dos vinte medicamentos mais demandados no estado em
2013 e 2014, que representaram mais de 25% do total de medicamentos demandados nesse periodo
(16.415/61.371 em 2013; 17.689/67.263 em 2014). Desses vinte medicamentos, dez referem-se a
diferentes tipos de insulina, sendo a insulina glargina a mais demandada (3.414 em 2013; 3.692 em
2014). A msulina glargina aparece em sexto lugar na lista dos vinte medicamentos que mais custaram
a secretaria de saude, representando um gasto de R$ 10.221.477,54 em 2013 e de RS 11.449.027,41
em 2014. Esse tipo de insulina teve a incorporagdo negada pela Comissdo Nacional de Incorporagdo
de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento da diabetes mellitus tipo 1, em razio da ndo
comprovagdo de sua superioridade em relagdo ao tratamento com insulina NPH e com mnsulina
regular, ambas dispensadas no SUS, nos principais parametros de controle da doenca (TC
016.918/2015-0, pega 12, p. 12).

285. A partir das informacdes sistematizadas, a SES-SP criou o Indice Paulista de
Judicializagdo da Satde (IPJS), que permite uma andlise regionalizada do fendmeno. Inicialmente,
verificou-se uma grande heterogeneidade na distribuicdo geografica das acdes, o que levaria a uma
constatagdo micial de que as necessidades de saude seriam diferenciadas e regionalizadas. Porém,
regioes reconhecidamente carentes e socialmente desfavorecidas, como o Departamento Regional de
Satde de Registro (DRS-12), apresentam baixo IPJS, apesar de terem os mais baixos indices de
desenvolvimento humano no estado e de ndo disporem de servicos de alta complexidade. Assim,
concluiu-se que a judicializagdo no estado de Sao Paulo nao corresponde as necessidades de satde de
determinada coletividade; inversamente, observou-se que ndo ¢ a quantidade de doentes que
influencia o fendmeno direta e isoladamente.

286. A sistematizagdo das informagdes sobre a judicializacdo da satde no estado possibilitou
também a detec¢ao de fraudes.
287. Em 2008, foi deflagrada a operac¢do policial “Garra Rufa”, na regido de Marilia/SP,

envolvendo um grande nimero de a¢des judiciais das quais participava um pequeno numero de
meédicos, advogados e uma organizacdo nao-governamental, em muitos casos com indicagdo de marca
do medicamento na prescricdo médica. Os maiores gastos concentravam-se nas drogas infliximabe,
efalizumabe e etanercepte, que timham alto valor e eram prescritas pelo mesmo profissional de saude
como a ultima esperanga para os portadores da psoriase (doenga de pele incuravel). Algumas dessas
drogas faziam parte dos protocolos do Ministério da Satde para o tratamento de outras patologias,
porém ndo para as dos autores dessas acdes. As investigagdes desmascararam uma organizagao
criminosa que forgava o estado a comprar os medicamentos e fornecé-los a pacientes que, em muitos
casos, ndo eram portadores de psoriase ou, quando eram, o grau da doenga ndo justificava o uso de
medicamento que expunha suas vidas a risco. O prejuizo calculado chegou a quase R$ 63 milhdes.

288. Outro exemplo de deteccdo de wregularidades foi a identificagdo de pesquisas clinicas
farmacéuticas financiadas pelo estado por forca de decisdes judiciais. Inicialmente, alguns
laboratorios ministravam seus medicamentos gratuitamente a portadores de doengas raras. Apos o
resultado positivo sobre a eficacia do farmaco, os laboratorios suspendiam o tratamento e nduziam
0 paciente a provocar a justica para obrigar o poder publico a fornecé-lo gratuitamente. Constatando
essa situacdo, a procuradoria do estado ajuizou trés acdes civis publicas contra esses laboratérios,
requerendo ressarcimento dos gastos publicos, danos morais coletivos e a obrigacdo de fornecer os
medicamentos aos autores das agdes ajuizadas ou que viessem a ser ajuizadas.

289. Em noticia de 21 de junho de 2016, a revista Epoca divulgou os resultados de outra
mvestigacdo sobre fraude nas acdes judiciais relativas a saude contra o estado de Sao Paulo, em Sao
Jos¢ dos Campos (“Os falsos doentes de R$ 9,5 mihdes”. Disponivel em:
<http//epoca. globo.com/vida/noticia/2016/06/0s- falsos-doentes-de-r-95-milhoes.html>, acesso em:
30/6/2016; peca 109).

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56374573.



TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO 55
I‘ u Secretaria-Geral de Controle Externo
Secretaria de Controle Externo da Saude

290. Em resumo, o controle efetivo propicia uma compreensdo mais detalhada do fenomeno
da judicializacdo da saude, com andlises mais completas e precisas sobre as suas principais causas.
Essa compreensdo possibilita a adog¢do de estratégias mais efetivas para enfrentar o problema, mitigar
seus efeitos negativos e verificar a ocorréncia de eventuais fraudes.

9. CONSOLIDACAO DAS PROPOSTAS DOS RELATORIOS REGIONAIS

291. O Ministro relator Bruno Dantas determinou, em despacho presente nos noves processos
apensados a este, que a SecexSaude analisasse as informac¢des presentes em cada um dos
processos e decidisse sobre o encaminhamento a ser dado a cada proposta de recomendaciao
feita pelas secretarias regionais. Conforme o despacho, essa deliberacao teve dois fundamentos: a)
as informagdes presentes nos processos regionais sdo relevantes para a consolidacdo realizada neste
relatorio; b) é mais conveniente e oportuno que essa unidade técnica centralize, emum relatério Unico,
os achados e as conclusdes das fiscalizacdes realizadas pelas Secex participantes da FOC.

292. Dessa forma, as informagdes presentes nas pecas dos processos apensos € nos respectivos
relatorios fazem parte dos achados e das conclusdes deste relatorio. As propostas de encaminhamento
constantes dos relatorios regionais foram analisadas em conjunto, de forma a uniformizar e dar
coeréncia as propostas de deliberagdo do Tribunal. Consolidaram-se apenas as propostas que foram
endossadas pelo corpo dirigente das Secex participantes.

293. A maioria dos relatdrios regionais cont€ém propostas de recomendagdo as secretarias de
saude que realizem algum tipo de controle sobre as agdes judiciais de saude, conforme apresenta a
tabela a seguir.

Tabela 25 — Propostas de encaminhamento relacionadas ao controle

Localizacao da Secretarias estaduais e municipais de
Secex TC , s
proposta saude destinatarias da proposta
Peca 39, p. 20 .
AP 017.454/2015-8 (subitens a.1 ¢ a.2) Amapa
) Peca 47, p. 40 Minas Gerais, Belo Horizonte,
MG | 016.741/2015-3 (subitem 189.1) Divinépolis, Ipatinga, Uberlandia
Pega 47,p. 43
MT | 016.804/2015-5 (subitem 187.1) Mato Grosso
Peca 38, p. 35

RJ 016.859/2015-4 Araruama, Rio de Janeiro (municipio)

(subitem 118.1)
Peca 32, p. 30-31
(subitens 69.1 e 69.5)

RN 016.831/2015-2 Rio Grande do Norte, Natal

Pecga 38, p. 23 Rio Grande do Sul, Porto Alegre, Santa
RS 017.224/2015-2 (subitem 103) Maria
Peca 78, p. 40-41
SC 016.757/2015-7 (subitem 157, alinea Florianopolis, Jomville
GGaﬂﬂ)
294, Em relacdo ao TC 017.293/2015-4, apesar da auséncia de proposta de encaminhamento

no relatorio regional, considerou-se que as informagdes discutidas e as conclusdes da equipe regional
alinham-se a proposta de recomendagdo as secretarias de saude do Parana, de Curitiba e de Londrina
para que realizem o referido controle (TC 017.293/2015-4, peca 29, p. 16-17). Da mesma forma, as
informagdes colhidas pela SecexSaude durante o piloto desta auditoria indicam a necessidade de
estender essa proposta de recomendagdo também a secretaria de saiude do DF.
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295. Todas essas recomendagdes relativas ao controle sobre as agdes judiciais de saude foram
mtegradas a proposta de recomendacao na forma disposta no capitulo 12.

296. As propostas relacionadas ao encaminhamento dos relatorios regionais para atores locais
envolvidos com a judicializacdo da satide também constam do capitulo 12.

297. Quanto a proposta de recomendagdo da Secex-SP relativa a fiscalizacdo de cumprimento
de normativo por parte do Ministério Publico do Estado de Sdao Paulo e do Conselho Regional de
Medicina do Estado de Sao Paulo (Cremesp) (TC 016.918/2015-0, peca 27, p. 63, item 284, alinea
“pb”), a equipe orientadora desta FOC entende que deva apenas ser dada ciéncia ao Ministério Publico

do Estado de Sao Paulo ¢ ao Cremesp sobre a ocorréncia de prescrigdes médicas, naquele estado, em
desacordo com a Lei Estadual 10.241/1999 e com a Resolugdo do Cremesp 278/2015 (proposta
constante do item 339.6).

298. As demais propostas das equipes participantes ndo foram acolhidas por esta unidade
técnica, consoante quadro abaixo:

Tabela 26 — Propostas de encaminhamento nio acolhidas

Secex TC Proposta Justificativa para o nfo acolhimento
Peca 47, p. 43- | Auséncia da necessidade de informar secretarias de
) 44 (subitens saude a respeito das politicas publicas de saude
MT 016.804/2015-5 187.2, 187.3 e | existentes. Em relacdo a ciéncia ao Ministério da
187.4) Satde, o assunto ¢ tratado no item 4.4 deste relatério.
Inviabilidade de as secretarias de satde realizarem
Peca 32, p. 30- | uma “reprogramag¢ao” das aquisicdes considerando a
RN | 016.831/2015-2 31, subitem demanda judicial. A demanda judicial de um exercicio
69.6 anterior pode ndo se repetir no proximo, além do
surgimento de novas demandas.
Pega 27, p. 63, | A proposta de recomendagao ao TJSP e ao TRF-3*ja
Sp 016.918/2015-0 subitem 284, | € objeto de ato especifico do CNJ (Recomendacao 31,
alinea “a.1” de 30 de marco de 2010).
10. ANALISE DOS COMENTARIOS DOS GESTORES
299. Nos termos do Manual de Auditoria Operacional deste Tribunal, aprovado pela Portaria

Segecex 4, de 26 de fevereiro de 2010, a versao preliminar deste relatdrio foi submetida ao Ministério
da Saude (pegas 126 e 131), ao Conselho Federal de Medicina (pegas 127 ¢ 132), ao Conselho
Nacional de Justica (pegas 128 e 133), a Secretaria de Satude do Distrito Federal (peca 129 ¢ 134) e
ao Forum da Satde do Conselho Nacional de Justica (peca 130 e 135), com a finalidade de se obterem
0s comentarios pertinentes sobre as questoes analisadas.

300. As informagdes importantes apresentadas pelos gestores para esclarecer as constatagdes
abordadas no presente trabalho foram incorporadas aos capitulos principais deste relatdrio. Assim,
sdo analisadas, neste capitulo, as principais informagdes e argumentos que ndo foram suficientes para
alterar o entendimento da equipe de auditoria, bem como feitos os demais esclarecimentos sobre
alteracdes no relatorio em razio dos comentarios.

301. Em relagdo asrecomendagdes propostas micialmente neste relatdério ao Conselho Federal
de Medicina, o Presidente do CFM asseverou que (peca 138, p. 3): “Considerando que a Auditoria
Operacional em comento ainda carece de consideracdo superior, o Conselho Federal de Medicina
reserva-se ao direito de se pronunciar quando da ciéncia do acérddo que vier a ser adotado (...)".
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302. Alkm disso, apresentou o Parecer CFM 2/2016, que responde a uma consulta a respeito
de prescricoes de medicamentos off-label (quando a prescricdo médica se refere a indicagdo clinica
diversa daquela constante do registro do medicamento na Anvisa) e a Resolugdo CFM 1.982/2012,
que dispoe sobre os critérios de protocolo e avaliacdo para o reconhecimento de novos procedimentos
e terapias médicas pelo CFM. Considerando as disposicdes do Parecer CFM 2/2016, especificamente
em relagdo a necessidade de consentimento esclarecido do paciente, houve alteracdo na redagdo da
recomendacdo proposta iicialmente pela equipe de auditoria.

303. O Forum da Saiude do Conselho Nacional de Justica (CNJ), por meio de seu supervisor,
apresentou um resumo das atividades efetuadas pelo forum (pega 141), que se encontram dispostas
de forma resumida neste relatorio e, assim, ndo modificaram as conclusdes desta auditoria. Nao houve
manifestagdo da Secretaria-Geral do CNJ.

304. A Secretaria de Saude do Distrito Federal ndo apresentou comentéarios durante o prazo, €
a solicitacdo de prorrogagdo feita por esse 0rgdo foi feita em periodo posterior ao prazo dado (pecas
142 e 143).

305. O Ministério da Saude apresentou seus comentdrios por meio da manifestacdo das areas
envolvidas no tema (pega 147): Consultoria Juridica junto ao Mmistério da Saude (Advocacia-Geral
da Unido); Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE); Secretaria de Atencao
a Saude (SAS); e Coordenagdo de Compras por Determinagdo (CDJU) do Departamento de Logistica
(DLOG) da Secretaria Executiva do Ministério da Saude.

306. A CDJU sugeriu que o acompanhamento das acdes judiciais na area da saude seja
realizado também pelas respectivas procuradorias juridicas, tendo em vista “o seu importante papel
no fluxo da judicializagdo da saude (...)” (peca 147, p. 41). Considerando oportuna tal sugestdo, a
equipe de auditoria realizou alteragdo na proposta iicial

307. Ainda a respeito do acompanhamento das agdes judiciais na area da saude, a SAS entende
que, especificamente em relagdo ao “monitoramento e acompanhamento dos pacientes beneficiarios”
(item 339.1.8), outros atores sdo envolvidos (peca 147, p. 32-33). A equipe concorda com esse
entendimento, no entanto considera que se deve observar as competéncias dos Orgdos e atores
relacionados a judicializagdo. Assim, foram feitas recomendagdes nesse sentido a Secretarias de
Satde (item 339.1), ao Conselho Federal de Medicma (item 339.4), ao Mimistério da Satde em
parceria com o CNJ (item 339.2), bem como ciéncia especifica ao CNJ a respeito da situacdo
encontrada (item 339.5), além de encaminhamento do resultado desse trabalho a 6rgdos e atores
relacionados a judicializacdo. Ademais, foi incorporada a sugestdio da CDJU de participacdo das
procuradorias no controle das agdes, consoante exposto acima.

308. A SAS também argumenta sobre a proposta de criacdo de rotinas permanentes de coleta,
processamento e analise de dados relativos as acdes judiciais de saude que permitam realizar
mspecdes em processos e avaliagdes de pacientes, selecionados conforme critérios de risco e
materialidade (peca 147, p. 33-34), alegando que ha obrigatoriedade de o médico prescritor esgotar
as possibilidades terapéuticas oferecidas pelo SUS. Entende-se que esse argumento ndo impede que
a recomendacdo seja feita. Primeiro, a judicializagdo da satde, inclusive de itens ndo pertencentes ao
SUS, ¢ um fato real, que deve ser monitorado e controlado pelo Ministério da Satde. Segundo, porque
a recomendacdo ndo trata apenas de judicializacdo de itens ndo pertencentes aos SUS.

309. Em relagdo a essa mesma proposta, a SCTIE (pega 147, p. 4) sugere que o Departamento
Nacional de Auditoria do SUS (Denasus) seja incluido. Nesse sentido, cabe ressalvar que a proposta
refere-se a criacdo de um controle que permita, entre outros, a realizacdo de inspegdes em
processos e avaliacdoes de pacientes, selecionados conforme critérios de risco e materialidade e foi
feita ao Mimistério da Saude, uma vez que a realizacdo de tais inspe¢des deve ser feita ndo apenas
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pelo Denasus, mas, também, por areas do Ministério da Satude envolvidas no fluxo do cumprimento
das decisdes judiciais.

310. A CDJU, a SAS e a SCTIE pronunciaram-se a respeito da proposta de regulamentacdo
do ressarcimento pela Unido de valores despendidos pelas secretarias estaduais e municipais de satde
em face do cumprimento de decisdes que imputam a estados e municipios obrigacdes diversas das
estabelecidas nas politicas de saude (peca 147, p. 5-6,34-35 e 41). Resumidamente, o Ministério da
Satde argumenta que, se for ressarcir o valor pago por estados e municipios em eventuais aquisicdes
de medicamentos diversos dos constantes nas relagdes do SUS, a Unido serd onerada, o que impedira
os seus esforcos em reduzir os seus gastos com agdes judiciais. Outro argumento ¢ aresponsabilidade
solidaria dos entes, que ja foi abordada e superada no capfitulo 7.

311. Nesse sentido, a equipe de auditoria ndo aquiesce com os argumentos do Ministério da
Satde. Conforme exposto no capitulo 7, deve ser observada a capacidade financeira dos entes e as
competéncias estabelecidas no SUS, mesmo que determinados medicamentos e/ou procedimentos
ndo constem das relagdes oficiais. O sistema de satde possui uma logica que reparte as acdes € 0s
servicos de satde, considerando, inclusive, a capacidade financeira dos entes. Ressalta-se,
novamente, que a Constituicdo Federal estabelece a equidade na participagdo do custeio como um
dos objetivos que devem ser satisfeitos na organizacdo da seguridade social (art. 194, paragrafo tnico,
inciso V).

312. Além disso, a proposta feita pela equipe € a de que o Ministério da Saude regulamente
esse ressarcimento em articulacio com o Conass e com o Conasems. Assim, essa regulamentacao
deve ser negociada de forma tripartite, como ocorre com as demais pactuagdes no ambito do SUS. A
equipe entende que ndo cabe a este Tribunal interferir nesse regulamento, definindo suas regras, mas,
tdo somente, recomendar a regulamentacdo desse ressarcimento.

313. Quanto a proposta sobre a concessdo de licenca compulsoria para a exploragdo de
patentes, nos casos de emergéncia nacional ou mteresse publico, o Mmistério da Satude, por meio de
manifestagdo da SCTIE, ndo se opds a essa recomendagao. A SCTIE apresentou, apenas, os requisitos
legais e as ponderacdes que devem ser feitas para emissdo dessa licenca (peca 147, p. 6-9). Nesse
sentido, considerando que a proposta € no sentido de que o Ministério da Saude avalie a possibilidade
e adote as providéncias legais e administrativas cabiveis nesses casos, a proposta deve ser mantida.

314. O Ministério da Satde (peca 147, p. 4-5)e o CNJ (peca 141, p. 4) apresentaram também
mnformacdes sobre o termo de cooperacdo assinado, em 23/8/2016, por esses 6rgaos, que, segundo o
ministério (peca 147, p. 5):
(...) possibilitara acesso a parecer e estudos clinicos com base em evidéncias cientificas para
aprimorar decisdes judiciais relacionadas a area da satiide com base em evidéncias. Magistrados
de todo o pais passardo a contar com subsidios técnicos para qualificar as decisdes judiciais com
base em evidéncias cientificas nas agdes relacionadas a satide no Brasil. O objetivo da ac@o é
aprimorar o conhecimento técnico dos magistrados para a solu¢do das demandas.

315. Nesse mesmo sentido, a Conjur também relatou a existéncia de grupo de trabalho com
intuito “de discutir, desenvolver e implementar agdes estratégicas que visam mitigar os efeitos da
judicializagdo para o Sistema Unico” (peca 147, p. 38-40).

316. A assinatura do termo e a existéncia desse grupo de trabalho ndo vdo de encontro a
qualquer recomendacdao proposta neste trabalho. O termo de cooperacdo assinado alinha-se ao
proposto no item 339.2, assim, ndo impede que essa recomendagdo seja feita. Além disso, deve-se
considerar que o termo foi celebrado recentemente e uma recomendacdo desse Tribunal apenas a
reforca e apoia a necessidade de parceria entre o Mmistério da Satde e o Conselho Nacional de
Justica.
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11. CONCLUSAO

317. A Constituicdo Federal de 1988 consagrou o direito a saide como um direito
fundamental, assim, legitimou a busca da concretizagdo desse direito, a garantia do acesso a bens e
servigos de saude, por meio do Poder Judicidrio. Dessa forma, pode o sistema de justica exigir que o
direito da saude, cujo dever de execucdo ¢ do sistema de satde, seja efetivado. Esse fendmeno ¢
denominado de judicializagcao da saude.

318. Essa procura do Poder de Judicidrio para efetivagdo do direito a satide iiciou-se, no
Brasil, nos anos 90, na busca de medicamentos para tratamento da Aids. Desde entdo, houve, nos
ultimos anos, um aumento exponencial desse fendmeno.

319. Os dados coletados de nove tribunais de justica e dos tribunais regionais federais
evidenciam uma tendéncia de crescimento dos processos relacionados a saude publica entre 2013 e
2014, com uma maior concentragdo na justica estadual. Quanto ao assunto abordado nesses processos,
a maior parte trata do fornecimento de medicamentos e de tratamento médico-hospitalar,
considerando a tabela de classificagdo do Conselho Nacional de Justica (CNJ). Além disso, constatou-
se a predominancia da litigncia individual e uma atuagdo forte daadvocacia privada e da defensoria
publica, o que variou a depender do estado.

320. Em relagdo ao Ministério da Satde, observou-se que o numero de agdes judiciais federais
¢ crescente e sua propor¢ao por habitante ¢ maior em estados das regides sul, centro-oeste ¢ sudeste.
A média nacional de processos judiciais recebidos pelo Ministério da Satde por cem mil habitantes
dobrou de 3, em 2010, para 6, em 2014. Outra constatagdo ¢ a de que os estados com maior ndice de
acoes federais por habitante t€ém municipios com maior indice de desenvolvimento humano municipal
(IDHM), o que indica uma auséncia de relacdo causal entre judicializagio da satde e
subdesenvolvimento em saude.

321. Os valores gastos pelo Ministério da Satde no cumprimento das decisdes judiciais na area
da satde aumentaram mais de quatorze vezes nos ultimos oito anos. Em 2015, foram gastos mais de
um bilhdo de reais, sendo que, em 2008, esses valores eram de aproximadamente setenta milhdes de
reais. Ressalta-se que esses valores estdo subestimados, pois se referem ao cumprimento de decisdes
judiciais quando foi necessaria a aquisicdo de medicamentos e insumos. Assim, ha outros tipos de
gastos, como, por exemplo, depositos em contas judiciais, pagamento direto a beneficiarios e fretes,
além da retrada de um medicamento de um programa ja existente, no caso de a demanda judicial
tratar de uma terapéutica pertencente ao Sistema Unico de Saude (SUS).

322. Verificou-se que a maior parte dos gastos com medicamentos judicializados do Ministério
da Saude refere-se a itens ndo incorporados ao SUS. Durante o periodo de 2010 a 2015, o Ministério
da Saude despendeu mais de R$ 2,7 bilhdes com compras determinadas judicialmente. Desse valor,
a maioria (54%, R$ 1,9 bilhdo) foi gasto com a compra de apenas trés medicamentos (Elaprase®:
idursulfase; Naglazyme®: galsulfase; e Soliris®: eculizumabe). Em 2014, quando Soliris® e
Naglazyme® representaram 55% do total gasto pelo ministério com o cumprimento de ordens
judiciais, o custo médio anual por paciente atendido com esses medicamentos foi de mais de um
milhdo de reais. Destaca-se que, at¢ o momento, o Soliris® nao possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilincia Sanitdria (Anvisa).

323. No ambito dessas acgdes judiciais, hd indicios da atuacdo da industria farmacéutica
juntamente com associagdes de pacientes, o que, apesar de ser visto com suspeita € como um conflito
de interesses, ndo exclui a necessidade desses medicamentos pelos pacientes. Esse fato apenas ratifica
a necessidade de um controle eficiente sobre as agdes judiciais, de modo a permitir a detec¢do de
possiveis fraudes, consoante proposto neste trabalho. Foi proposto, também, recomendacdo ao
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Ministério da Saude que, diante do indicio de fraudes no ambito da judicializagdo da saude, adote as
devidas providéncias, como o envio tempestivo das informacdes ao Ministério Publico Federal

324. Além disso, considerando os valores despendidos com itens ndo incorporados ao SUS, o
controle sobre a demanda judicial deve permitir também a identificacdo de possiveis demandas a
Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologia no SUS (Conitec) e a produgdo de diagnosticos
sobre a necessidade de dispensacao desses itens, com vistas a elaboragao de material mnformativo ao
Poder Judicidrio, a ser divulgado em parceria com o CNJ.

325. Também levando em consideracdo o impacto financeiro desses itens no sistema de satde,
propds-se recomendar ao Ministério da Saude que avalie, bem como, se for o caso, adote providéncias
no sentido de se aplicar a concessdo da licenca compulséria, conhecida como “quebra de patente”,
prevista no art. 71 da Lei 9.279/1996.

326. Ademais, ha duas propostas de recomendacao ao Conselho Federal de Medicma (CFM):
a) que, conjuntamente com os Conselhos Regionais de Medicina, fiscalize a emissdo de prescricdes
médicas de medicamentos, procedimentos e outros itens de saude que ndo tenham sido registrados
pela Anvisa, inclusive os casos off-label, exigindo o registro das motivagdes, o acompanhamento do
paciente e, nos casos off-label, o consentimento esclarecido do paciente ou, emrazio de impedimento,
do seu responsavel legal, tendo em vista o disposto no Parecer CFM 2/2016; e b) que divulgue e alerte
aos profissionais médicos que a prescricdo de medicamento sem registro na Anvisa afronta a
Lei 6.360/1976 e o Codigo de Etica Médica.

327. Quanto aos gastos das secretarias estaduais de saude com a judicializagdo, os dados
obtidos indicam que, juntas, elas despendem muito mais que o Ministério da Saude. Somente as
secretarias de satde de Minas Gerais, Santa Catarina e Sdo Paulo gastaram, nos anos de 2013 ¢ 2014,
mais de R$ 734 milhdes e R$ 772 milhdes, respectivamente. Ja o Ministério da Saide gastou, nesse
mesmo periodo, aproximadamente R$ 435 milhdes ¢ R$ 698 milhdes, respectivamente.

328. Quando se analisou o tipo de gasto com a judicializagdo da saude, os dados dos anos de
2013 ¢ 2014 das secretarias estaduais de saide de Minas Gerais, Santa Catarina e Sdo Paulo indicaram
que os medicamentos representaram mais de 80% do valor despendido com a judicializagao.

329. Em Santa Catarina e S3o Paulo, os medicamentos que ndo pertencem as relagdes do SUS
representaram mais de 50% do total gasto com medicamentos judicializados em 2013. Esse indice foi
superior a 65% em 2014. Ainda a respeito desse tipo de gasto, dos dezenove medicamentos que sdo
responsaveis pelos maiores gastos (em termos percentuais) nesses estados para o referido periodo,
dez sdo medicamentos ndo incorporados ao SUS, sendo que trés deles ja tiveram a sua andlise de
incorporagdo ao SUS indeferida pela Conitec.

330. Em relagdo aos municipios, observou-se a predommnancia de gastos com a judicializacdo
em itens como alimentagdo (em Cuiaba/MT) e fraldas (em Divindpolis/MG). Os medicamentos foram
responsaveis pela maioria dos gastos com judicializagdo em Sao José do Rio Preto/SP.

331. Apesar de ter sido possivel coletar alguns dados a respeito da judicializagdo na presente
auditoria, constatou-se que o controle administrativo sobre as agdes judiciais referentes a saude é
msuficiente no Ministério da Saude e na maioria das secretarias de saude selecionadas para analise.
Isso impossibilita um diagndstico seguro da judicializagdo, ndo tendo o gestor elementos suficientes
para evidenciar quais sdo as principais demandas e suas causas. Além disso, ndo hia também
procedimentos para detec¢dao de fraudes. Diante disso, serd proposta recomendacdo da adogdo de
rotinas permanentes de coleta, processamento e andlise de dados relativos as acdes judiciais de saude,
bem como rotinas de deteccao de indicios de fraude.
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332. No ambito do controle administrativo das acdes judiciais, identificou-se, no estado de Sao
Paulo, como boa pratica, o desenvolvimento e a manutengdo de sistema mnformatizado para a coleta,
o processamento e a analise de dados relativos a judicializagdo da saude, bem como para a deteccao
de indicios de fraudes em agodes judiciais: o sistema S-CODES. Esse sistema, além de fornecer
mformagdes gerenciais, permitiu a deteccdo de fraudes, como a deflagrada na operacao policial
“Garra Rufa”, em que se descobriu que o estado de Sao Paulo foi compelido judicialmente a fornecer
medicamentos para pacientes que ndo eram portadores da doenca ou para aqueles em que o grau da
doenca ndo justificava o uso da medicacdo. Recentemente, também foi noticiada fraude revelada em
uma nova operacao policial. Nessa fraude, a maioria dos pacientes desconheciam que estavam
entrando com a¢do contra o estado e muitos sequer possuiam a doenga. Em ambos os casos, havia a
ligacdo entre associacdo de pacientes e determmnados médicos e advogados. A identificagdo da
repeticdo dos prescritores, dos advogados e das medicagcdes demandadas, o que € feito pelo sistema
S-CODES, contribuiu para que ambas as fraudes fossem descobertas.

333. Outro achado desta auditoria foi a ocorréncia significativa de judicializagdo de itens que,
por estarem incorporados ao SUS, deveriam ser fornecidos regularmente, sem a necessidade de
mtervencao judicial. No estado de Sao Paulo, os medicamentos do componente especializado da
assisténcia farmacéutica e os oncologicos tiveram importante participagdo nos gastos com
judicializagdo (35,94% e 24,09%, nos anos de 2013 e 2014, respectivamente). No Distrito Federal,
segundo os dados do Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territorios (TJDFT) relativos aos
processos de primeira instdncia autuados em 2013 e 2014, 32% deles diziam respeito a Unidade de
Terapia Intensiva (UTI) ou Unidade de Cuidados Intensivos (UCI). A Procuradoria-Geral do Distrito
Federal (PGDF) reportou que 55% das ag¢des judiciais referentes ao periodo de 2010 a 2014 diziam
respeito a UTL. Do mesmo modo, ha também a necessidade de um controle, de modo a identificar os
casos em que as falhas de gestdo e a falta de medicamentos na rede provocam uma busca ao judicidrio
que poderia ser evitada.

334. Em relacdo a medidas que podem subsidiar o poder judiciario na solugdo das demandas
judiciais, o Conselho Nacional de Justica (CNJ) expediu importantes recomendagdes nesse sentido,
como, por exemplo: a) celebracdo de convénios para oferecer apoio técnico aos magistrados; b)
especializacdo de varas para processar e julgar acdes cujo objeto seja o direito a saude; e ¢) inclusao
da legislagdo relativa a direito sanitdrio no programa dos concursos para ingresso na carreira da
magistratura ¢ nos programas dos cursos de formacdo, vitaliciamento e aperfeicoamento de
magistrados. No entanto, esta auditoria constatou que, entre os dez Tribunais de Justica pesquisados
e os Tribunais Regionais Federais, a maioria ndo adotou essas recomendagdes. Faz-se necessario,
portanto, propor ciéncia ao CNJ a respeito da situagdo encontrada sobre a implementa¢do das suas
recomendacdes relacionadas a judicializagdo da satde. Além disso, serd proposta recomendagdo ao
Ministério da Satde que, buscando parceria com o CNJ e com as secretarias de saiude, implemente
mecanismos de divulgacdo de informagdes técnicas e orientacdes aos magistrados.

335. Constatou-se, também, que o Ministério da Saide ndo mantém procedimentos
sistematizados e regulados para a realizacdo de ressarcimento financeiro a estados e municipios que
custeiam acdes e servicos de saude judicializados que sdo de competéncia federal. O ressarcimento
interfederativo ¢ importante por atribuir, conforme determina a politica putblica de satde, a
responsabilidade de cada ente. Além disso, o ressarcimento permite o restabelecimento da equidade
na participacdo do custeio do direito a saude, consoante dispde a Constituicdo Federal. Diante da
importancia desse assunto, serd proposto recomendar ao Ministério da Saude, em articulagdo com o
Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) e com o Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Satde (Conasems), que regulamente, controle e divulgue o ressarcimento
mterfederativo relacionado com a judicializacdo da saide.
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336. Destarte, embora a judicializagdo seja um modo legitimo de se buscar a efetiva
concretizagdo do direito a saude, esse fendmeno gera efeitos negativos a administragdo publica, tais
como um impacto or¢amentario e financeiro, que afeta a capacidade de os gestores executarem as
politicas de satde planejadas; apossibilidade da utilizagdo de medicamentos, produtos e insumos que
nao tiveram a sua qualidade, seguranca e eficicia atestadas pela Anvisa; além da possibilidade da
existéncia de fraudes, que oneram ainda mais os cofres publicos. Por mais que a judicializacdo da
saude diga respeito ao legitimo exercicio de direitos fundamentais (direito de agdo e direito a satde),
trata-se de um indicador de funcionamento andmalo do sistema sanitdrio com a contribuicdo do
sistema de justica.

337. Espera-se que, com a implementa¢do das recomendagdes propostas neste relatorio, os
entes da federacdo avancem quanto a qualificagdo da informacao sobre o que ¢ judicializado na saude,
adotem medidas que gradualmente contribuam para reduzir a necessidade de o cidaddao recorrer ao
judicidrio para ter atendidas suas demandas, além de contribuir para a reducdo de fraudes.

338. Por fim, ressalta-se que, durante a execucdo deste trabalho, foram feitas duas requisicdes
de informacdes a respeito do tema pelo Ministério Publico Federal (peca 139 e TC 035.670/2015-0,
peca 1). Dessa forma, sera proposto encaminhar copia do Acorddo que vier a ser adotado por este
Tribunal, bem como do Voto e Relatério que o findamentarem e deste relatério de auditoria, aos
procuradores que requisitaram as informagdes.

12. PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO
3309. Diante do exposto, submetem-se 0s autos a consideracdo superior, propondo:
339.1 Recomendar, nos termos do art. 250, inciso III, do Regimento Interno do Tribunal de

Contas, ao Mimistério da Satude, conjuntamente com a Procuradoria-Geral da Unido; as Secretarias
de Estado de Satde do Amap4, do Distrito Federal, de Minas Gerais, do Mato Grosso, do Parana, do
Rio Grande do Norte e do Rio Grande do Sul, conjuntamente com as Procuradorias dos respectivos
estados; e as Secretarias Municipais de Saide de Araruama/RJ, de Belo Horizonte/ MG, de
Curitiba/PR, de Divindpolis/MG, de Florianopolis/SC, de Ipatinga/MG, de Jomville/SC, de
Londrina/PR, de Nata/RN, de Porto Alegre/RS, do Rio de Janeiro/RJ, de Santa Maria/RS e de
Uberlandia/MG, conjuntamente com as Procuradorias dos respectivos municipios, que adotem rotinas
permanentes de coleta, processamento e andlise de dados relativos as acdes judiciais de saude, bem
como rotinas de detec¢do de indicios de fraude, por meio do cruzamento de dados e da observagdo
de padrdes e inconsisténcias, que permitam (itens 162-168; 208; 245-246; 291-295):

339.1.1 prevenir e detectar de forma tempestiva eventuais fraudes;

339.1.2  produzir um diagndstico preciso e consistente sobre o impacto da
judicializagdo no orcamento e na gestdo publica;

339.1.3  monitorar e acompanhar os pacientes beneficidrios de decisdes judiciais;
339.1.4  identificar duplicidades de pagamento por parte dos entes federativos;

339.1.5  classificar os itens de saude judicializados (como, por exemplo: existéncia ou
ndo de registro na Anvisa, apreciacdo ou ndo pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS — Conitec, incorporados oundo as politicas do SUS e uso off-label);

339.1.6  identificar os itens ndo incorporados ao SUS que representem os maiores
gastos, a fim de: realizar acdes de controle pontuais sobre os processos, 0s pacientes ¢ as
prescricdes médicas que digam respeito a esses itens, com vistas a detectar possiveis
fraudes e mal uso dos itens adquiridos em cumprimento a decisdes judiciais; e submeter,
se for o caso, proposta de incorporacdo ao SUS desses itens a Conitec;
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339.1.7  identificar os itens incorporados ao SUS que sdo judicializados, de forma a
reconhecer e avaliar eventuais falhas na gestdo;

339.1.8  realizar inspegdes em processos ¢ avaliacdes de pacientes, selecionados
conforme critérios de risco e materialidade;

Recomendar, nos termos do art. 250, inciso III, do Regimento Interno do TCU, ao

Ministério da Saude que, buscando parceria com o Conselho Nacional de Justica (CNJ) e com as
secretarias de saide, implemente mecanismos de divulgacdo periddica de informagdes técnicas e
orientacdes a juizes federais e estaduais sobre direito sanitario, protocolos clinicos e relagdes do SUS,
processo de registro na Anvisa e processo de incorporagdo de tecnologias pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec), utilizando, inclusive, informagdes produzidas a partir
do controle administrativo recomendado no item 339.1 (itens 209 e 264);

339.3

Recomendar, nos termos do art. 250, inciso III, do Regimento Interno do TCU, ao

Ministério da Satde que:

3394

339.5

339.3.1  regulamente, em articulacio com o Conselho Nacional de Secretarios de
Satde (Conass) e com o Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(Conasems), bem como controle e divulgue, o ressarcimento de valores despendidos pelas
secretarias estaduais e municipais de saude em face do cumprimento de decisdes judiciais
que imputam a estados, ao Distrito Federal e aos municipios obrigacdes diversas das
estabelecidas nas politicas de saide do SUS, considerando, inclusive, a glosa de valores
despendidos pela Unido no cumprimento de decisdes judiciais cujas acdes e servicos de
saude sdo de competéncia de outro ente federativo (item 277);

339.3.2  adote as devidas providéncias, como o envio tempestivo das informacgdes ao
Ministério Publico Federal, diante do indicio de fraudes no ambito da judicializagdo da
saude, como, por exemplo, a repeticdo de prescricdes dos mesmos profissionais de satde
e/ou de advogados e a existéncia de rede entre pacientes, associagdes, medicos e
advogados que denotem agdes articuladas objetivando algum tipo de beneficio indevido
(item 210);

339.3.3  considerando o impacto que a judicializagdo causa no orcamento no
Ministério da Saude, avalie a concessdao, de oficio, de licenca compulsoria para a
exploracdo da patente, nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, conforme
disposto no art. 71 da Lei 9.279, de 14 de maio de 1996, e adote as demais providéncias
legais e admmistrativas cabiveis nesses casos (itens 214-230).

Recomendar ao Conselho Federal de Medicma (CFM) que (itens 211-213):

3394.1 conjuntamente com os Conselhos Regionais de Medicina, fiscalize a emissao
de prescricdes médicas de medicamentos, procedimentos e outros itens de saude que nao
tenham sido registrados pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (Anvisa),
inclusive os casos off-label, exigindo o registro das motivagdes, o acompanhamento do
paciente e, nos casos off-label, o consentimento esclarecido do paciente ou, em razio de
mpedimento, do seu responsavel legal, tendo em vista o disposto no Parecer CFM
2/2016;

339.4.2  divulgue e alerte aos profissionais médicos que a prescricdo de medicamento
sem registro na Anvisa affonta a Lei 6.360/1976 ¢ o Codigo de Etica Médica (Resolugio
CFM 1.931/2009, Capitulo III, art. 21).

Dar ciéncia ao Conselho Nacional de Justica (CNJ) sobre a situagdo encontrada em

relacio a mplementagdo das suas recomendagdes relacionadas a judicializacdo da satde
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(Recomendagdes 31/2010 e 43/2013) nos tribunais pesquisados neste trabalho (capitulo 6 deste
relatério) (item 264);

339.6 Dar ciéncia ao Ministério Publico do Estado de Sao Paulo e ao Conselho Regional de
Medicina do Estado de Sao Paulo (Cremesp) sobre a ocorréncia de prescricoes médicas, naquele
estado, em desacordo com a Lei Estadual 10.241/1999 e com a Resolucdo do Cremesp 278/2015,
consoante disposto no relatorio de auditoria do TC 016.918/2015-0 (pega 27, p. 31-32 ¢ 60) (itens
291-292 ¢ 297);

339.7 Determinar, nos termos do art. 250, incisos II e IlI, do Regimento Interno do TCU, ao
Ministério da Saude, ao Conselho Federal de Medicna (CFM) e as Secretarias de Estado de Satde
do Amapa, do Distrito Federal, de Minas Gerais, do Mato Grosso, do Parand, do Rio Grande do Norte,
e do Rio Grande do Sul; e as Secretarias Municipais de Saiude de Araruama/RJ, de Belo
Horizonte/MG, de Curitiba/PR, de Divinbpolis/MG, de Florianopolis/SC, de Ipatinga/MG, de
Jomville/SC, de Londrina/PR, de Natal/lRN, de Porto Alegre/RS, do Rio de Janeiro/RJ, de Santa
Maria/RS, e de Uberlandia/MG que apresentem, no prazo de 90 dias, plano de acgdo a respeito das
recomendacdes feitas acima, especificando para cada uma das recomendacdes o cronograma de
implantacdo e os responsaveis, ou, se for o caso, a justificativa para a sua ndo implementagao.

339.8 Encaminhar copia do Acoérddo que vier a ser adotado por este Tribunal, bem como do
Voto e Relatério que o fuindamentarem:

339.8.1 ao Ministério da Saude (MS);

339.8.2  ao Conselho Nacional de Justica (CNJ);

339.8.3  ao Supremo Tribunal Federal (STF);

339.8.4  ao Superior Tribunal de Justica (STJ);

339.8.5  a Procuradoria-Geral da Reptiblica (PGR);

339.8.6  aos Tribunais Regionais Federais (TRF);

339.8.7 aComissao de Assuntos Sociais (CAS) do Senado Federal;

339.8.8 a Comissao de Seguridade Social e Familia (CSSF) da Camara dos
Deputados;

339.8.9  ao Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass);

339.8.10 ao Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems);
339.8.11 ao Conselho Federal de Medicina (CFM);

339.8.12 a Secretaria de Saude do Distrito Federal (SES-DF);

339.8.13  a Procuradoria-Geral do Distrito Federal (PGDF);

339.8.14 ao Ministério Publico do Distrito Federal e Territorios (MPDFT);
339.8.15 ao Tribunal de Contas do Distrito Federal (TCDF);

339.8.16 a Defensoria Publica do Distrito Federal (DPDF);

339.8.17 ao Conselho de Saude do Distrito Federal;

339.9 Encaminhar aos procuradores do Ministério Publico Federal, copia do Acérdao que vier
a ser adotado por este Tribunal, do Voto e do Relatério que o fundamentarem, bem como do
respectivo relatorio de auditoria (pega 148), considerando as requisicdes realizadas com fundamento
na Lei Complementar 75, de 20 de maio de 1993 (item 338);
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339.10 Encaminhar, aos seguintes oOrgdos e entidades dos estados e municipios participantes
desta auditoria, copia do Acérdao que vier a ser adotado por este Tribunal, do Voto e do Relatdrio
que o fundamentarem, bem como dos respectivos relatorios regionais (presentes nos processos
apensados a este) (itens 291-292 e 296):

339.10.1 as Secretarias Estaduais ¢ Municipais de Satde;
339.10.2 aos Tribunais de Justica dos Estados;

339.10.3 aos Ministérios Publicos Estaduais;

339.10.4 aos Tribunais de Contas Estaduais;

339.10.5 as Procuradorias-Gerais dos Estados;

339.10.6  as Procuradorias-Gerais dos Municipios;
339.10.7 as Defensorias Publicas dos Estados;

339.10.8 aos Conselhos de Saude;

339.10.9 aos Conselhos Regionais de Medicina.

339.11 Encaminhar a Secretaria de Controle Externo da Administragdo do Estado
(SecexAdministra¢dao) deste Tribunal copia do Acérdao que vier a ser adotado, do Voto e do Relatorio
que o fundamentarem, bem como deste relatorio de auditoria (peca 148);

339.12 Determinar as Secretarias de Controle Externo dos Estados participantes desta
Fiscalizagdo de Orientagdo Centralizada (FOC) que realizem o monitoramento da implementagdo das
deliberacdes do Acordao que vier a ser proferido nestes autos relacionadas aos orgaos e as entidades
dos seus respectivos estados e municipios, nos termos dos arts. 243, 244 e 250, inciso III, do
Regimento Interno do TCU;

339.13 Restituir os autos a Secretaria de Controle Externo da Saude (SecexSaude) para a
realizacdo do monitoramento da implementagdo das deliberagdes do Acdrdao que vier ser proferido
nestes autos relacionadas asua clientela, nos termos dos arts. 243, 244 ¢ 250, inciso III, do Regimento
Interno do TCU;

339.14 Arquivar o presente processo, nos termos do art. 169, inciso V, do Regimento Interno do
TCU.

SecexSaunde, 30 de setembro de 2016.

(assinado eletronicamente) (assinado eletronicamente)
Adriano Martins Juras Ana Maria Alves Ferreira (supervisora)
Auditor Federal de Controle Externo Auditora Federal de Controle Externo
Matricula 8936-2 Matricula 5710-0
(assinado eletronicamente) (assinado eletronicamente)
Daniel de Menezes Delgado Deane D’Abadia Morais (coordenadora)
Auditor Federal de Controle Externo Auditora Federal de Controle Externo
Matricula 5095-4 Matricula 8092-6

(assinado eletronicamente)
Lisaura Cronemberger Mendes Pereira
Auditora Federal de Controle Externo

Matricula 2738-3

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56374573.



TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO 66
I‘ u Secretaria-Geral de Controle Externo
Secretaria de Controle Externo da Saude

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

AMARAL, Gustavo. Direito, Escassez & Escolha — critérios juridicos para lidar com a escassez de
recursos e as decisoes tragicas, 2* ed., Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2010.

Anvisa. Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC) 38, de 12 de agosto de 2013. Aprova o
regulamento para os programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de
medicamento pos-estudo.

BARRA, Cristiane B. et. al. Sindrome de Berardinelli-Seip: descrigdo genética e metabolica de cinco
pacientes. Arquivos Brasileiros de Endocrinologia & Metabologia. vol. 55, n. 1, Sao Paulo, 2011.

BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, de 5 de outubro de 1988.

BRASIL. Decreto 3.201, de 6 de outubro de 1999. Dispde sobre a concessdo, de oficio, de licenga
compulséria nos casos de emergéncia nacional e de interesse publico de que trata o art. 71 da Lei no
9.279, de 14 de maio de 1996.

BRASIL. Decreto 6.108, de 4 de maio de 2007. Concede licenciamento compulsério, por interesse
ptblico, de patentes referentes ao Efavirenz, para fins de uso publico nido-comercial.

BRASIL. Decreto 7.508, de 28 de junho de 2011. Regulamenta a Lei 8.080, de 19 de setembro de
1990, para dispor sobre a organizacdo do Sistema Unico de Saude (SUS), o planejamento da saude,
a assisténcia a saude e a articulagcdo interfederativa, e da outras providéncias.

BRASIL. Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissao Nacional de
Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude e sobre o processo administrativo para
incorporacio, exclusio e alteragio de tecnologias em saude pelo Sistema Unico de Satide — SUS, e
da outras providéncias.

BRASIL. Lei 12.153, de 22 de dezembro de 2009. Dispde sobre os Juizados Especiais da Fazenda
Publica no ambito dos Estados, do Distrito Federal, dos Territorios e dos Municipios.

BRASIL. Lei 12.401, de 28 de abril de 2011. Altera a Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990, para
dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagdo de tecnologia em saude no ambito do Sistema
Unico de Saude — SUS.

BRASIL. Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a vigilancia sanitdria a que ficam
syjeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos, e da outras providéncias.

BRASIL. Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condigdes para a promogao, protecao
e recuperacdo da satde, a organizagdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da outras
providéncias.

BRASIL. Lei 9.099, de 26 de setembro de 1995. Dispde sobre os Juizados Especiais Civeis e
Criminais e dé outras providéncias.

BRASIL. Lei 9.279, de 14 de maio de 1996. Regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade
industrial.

BRASIL. Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
cria a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, e da outras providéncias.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56374573.



TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO 67
I‘ u Secretaria-Geral de Controle Externo
Secretaria de Controle Externo da Saude

CHIEFFI, Ana; SIQUEIRA, Paula. Judicializacdo da savde no Estado de Sao Paulo. In. SANTOS,

Lenir; TERRAZAS, Fernanda. Judicializagdo da satde no Brasil. Campinas/SP: Saberes Editora,
2014.

CIT. Resolugdo 1, de 17 de janeiro de 2012. Estabelece as diretrizes nacionais da Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME) no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

CJF. Resolugcao 407, de 10 de junho de 2016. Dispde sobre a alteracao do art. 6°, do anexo I e da
inclusdo do anexo II na Resolugdo CJF n° 67, de 3 de julho de 2009, que trata sobre normas para a
realizagdo do concurso publico para mvestidura no cargo de juiz federal substituto, no ambito da
Justica Federal

CJF. Resolugdo 67, de 3 de julho de 2009. Dispde sobre normas para a realizagdo do concurso publico
para investidura no cargo de juiz federal substituto, no ambito da Justica Federal.

CMED. Comunicado da Secretaria-Executiva 6, de 14 de junho de 2016. Fixa o Coeficiente de
Adequacdo de Pregos — CAP em 18%.

CMED. Resolugdo 3, de 2 de margo de 2011. Dispde sobre o Coeficiente de Adequagdo de Precos —
CAP, a sua aplicagdo, a nova forma de célculo devido a mudanga de metodologia adotada pela
Organizagdo das Nagdes Unidas — ONU, e sobre o Prego Méaximo de Venda ao Governo — PMVG.

CNJ. Justica Pesquisa: judicializagdo da saude no Brasil — dados e experiéncias. Brasilia: CNJ,
2015.

CNJ. Recomendacao 31, de 30 de marco de 2010. Recomenda aos Tribunais a ado¢ao de medidas
visando a melhor subsidiar os magistrados e demais operadores do direito, para assegurar maior
eficiéncia na solugdo das demandas judiciais envolvendo a assisténcia a saude.

CNIJ. Recomendacgdo 43, de 20 de agosto de 2013. Recomenda aos Tribunais de Justica e aos
Tribunais Regionais Federais que promovam a especializagdo de Varas para processar e julgar agdes
que tenham por objeto o direito a satide publica e para priorizar o julgamento dos processos relativos
a satde suplementar.

CNIJ. Resolu¢do 107, de 6 de abril de 2010. Institui o Forum Nacional do Judiciario para
monitoramento e resolu¢do das demandas de assisténcia a saude.

CNIJ. Resolugao 160, de 19 de outubro de 2012. Dispde sobre a organizagdo do Nucleo de
Repercussao Geral e Recursos Repetitivos no Superior Tribunal de Justica, Tribunal Superior do
Trabalho, Tribunal Superior Eleitoral, Superior Tribunal Militar, Tribunais de Justica dos Estados e
do Distrito Federal e nos Tribunais Regionais Federais, e d4 outras providéncias.

CNIJ. Resolugdo 235, de 13 de julho de 2016. Dispde sobre a padronizacio de procedimentos
administrativos decorrentes de julgamentos de repercussdo geral, de casos repetitivos e de incidente
de assuncdo de competéncia previstos na Lei 13.105, de 16 de margo de 2015 (Codigo de Processo
Ciwvil), no Superior Tribunal de Justica, no Tribunal Superior Eleitoral, no Tribunal Superior do
Trabalho, no Superior Tribunal Militar, nos Tribunais Regionais Federais, nos Tribunais Regionais
do Trabalho e nos Tribunais de Justica dos Estados e do Distrito Federal, e d4 outras providéncias.

CNJ. Resolugcdo 75, de 12 de maio de 2009. Dispde sobre os concursos publicos para ingresso na
carreira da magistratura em todos os ramos do Poder Judiciario nacional

Comag/TIRS. Resolugdes 767, de 25 de junho de 2009, 925, de 14 de setembro de 2012, 1.023, de 5
de agosto de 2014, e 1.083, de 16 de junho de 2015. Dispdem sobre a competéncia da 10* Vara da
Fazenda Publica e do respectivo Juizado Especial adjunto.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56374573.



TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO 68
I‘ u Secretaria-Geral de Controle Externo
Secretaria de Controle Externo da Saude

FDA. Eculizumab (Soliris). Disponivel em:
http//www.fda. gov/AboutFDA/CentersO ffices/O fficeofMedicalProductsandTobacco/CDER/ucm?2
73089.htm, acesso em 8/4/2016.

FDA. FDA approves Myalept to treat rare metabolic disease. Disponivel em:
http//www.fda. gov/News Events/Newsroom/PressAnnouncements/ucm387060.htm,  acesso em
9/3/2016.

FDA. Orphan Drug Act. Disponivel em
http//www.fda. gov/ForIndustry/DevelopingProducts forRare DiseasesConditions/Howtoapp lyforOr
phanProductDesignation/ucm364750.htm, acesso em 22/8/2016.

Harvard  Health  Publications. The 11 most expensive medications. Disponivel em
http//www.health. harvard.edwblo g/the-11-most-expensive- medications-201202094228, acesso em:
29/3/2016.

IBGE.  Estimativas populacionais para os municipios  brasileiros.  Disponivel em
http//www.ibge.gov.br/home/estatistica/populacao/estimativa2014/default.shtm.

MALTA, Monica; BASTOS, Francisco Inacio. Politicas e Sistema de Saude no Brasil. 2* ed. Rio de
Janeiro/Editora Fiocruz, 2012.

MEDEIROS, Marcelo; DINIZ, Debora; SCHWARTZ, Ida Vanessa Doederlein. A4 tese da
Jjudicializagdo da saude pelas elites: os medicamentos para mucopolissacaridose. Ciéncia & Satde
Coletiva, v. 18, n. 4, Rio de Janeiro, 2013.

MINISTERIO DA SAUDE. Portaria GM/MS 1.554, de 30 de julho de 2013. Dispde sobre as regras
de financiamento e execucdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito
do Sistema Unico de Satde (SUS).

MINISTERIO DA SAUDE. Portaria GM/MS 886, de 24 de abril de 2007. Declara de interesse
ptblico os direitos de patente sobre o Efavirenz, para fins de concessdo de licenga compulsoria para
uso publico ndo comercial.

MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Vol. 1.

PNUD. Ranking  IDHM Unidades  da  Federagdo 2010. Disponivel em
http//www.pnud.org.br/atlas/ranking/Ranking-IDHM-UF-2010.aspx, acesso em 27/7/2016.

Revista ~ Fpoca. Os  falsos doentes de R$ 95 milhdes. Disponivel  em:
https//epoca.globo.com/vida/noticia/2016/06/0s- falsos-doentes-de-r-95-milhoes.html, acesso em:
30/6/2016.

Sanofi Genzyme. Apoio as  Associagoes de  Pacientes. Disponivel em
https//www. genzyme.com.br/Informacao-
Corporativa/Responsabilidade%20Socioambiental/P APAP.aspx, acesso em: 1°/4/2016.

Sanofi Genzyme. Mucopolissacaridose 1 (MPS D). Disponivel em:
https//www. genzyme.com.br/ Areas-de-Tratamento/MPS1.aspx, acesso em 1°/4/2016.

SCHULZE, Clenio Jair; CHIARELLI, Craciella. O principio da integralidade na saude e sua
compatibilidade com a escassez de recursos. Brasilia/Revista do Centro de Estudos Judiciarios, ano
XVIII, n. 64, set/dez 2014.

STF. Agravo Regimental na Suspensdo de Tutela Antecipada 175. Plenario. Relator Ministro Gilmar
Mendes. Julgamento em 17/3/2010. Didrio da Justica eletronico de 29/4/2010.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56374573.



TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO 69
I‘ u Secretaria-Geral de Controle Externo
Secretaria de Controle Externo da Saude

STF. Recurso Extraordinario 566.471. Plenario virtual Relator Ministro Marco Aurélio.
Reconhecimento da repercussao geral em 15/11/2007. Diario da Justica eletronico de 6/12/2007.

STJ. Recurso Especial §40.912. Primeira Turma. Relator Ministro Teori Zavascki. Julgamento em
15/2/2007. Diario da Justica de 23/4/2007.

STI. Recurso Especial Repetitivo 1.069.810. Primeira Secdo. Relator Ministro Napoledo Nunes Maia
Filho. Julgamento em 23/10/2013. Diario da Justica de 6/11/2013.

TCU. Manual de Auditoria Operacional. 3* ed. Brasilia: TCU, 2010.

TCU. Referencial Basico de Governanca Aplicavel a Orgéos e Entidades da Administracio Publica.
Brasilia: TCU, 2014.

TCU. TC 002.142/2015-5. Relatério Sistémico de Fiscalizagao da Saude de 2014. Acérdao 426/2016-
TCU-Plenario.

TCU. TC 005.010/2004-2. Auditoria operacional no Programa de Assisténcia Farmacéutica. Relator
Ministro Lincoln Magalhdes da Rocha. Acordao 1.673/2004-TCU-Plenério.

TCU. TC 031.053/2013-0. Representacdo. Relator Ministro Benjamin Zymler. Acoérdao 2.177/2015-
TCU-1* Camara.

TCU. TC 032.624/2013-1. Relatorio Sistémico de Fiscalizagdo da Saude de 2013. Acordao 693/2014-
TCU-Plenario.

Thomson  Reuters.  The  economic  power of orphan  drugs. Disponivel  em:

http//thomsonreuters.com/content/dam/openweb/documents/pd f/pharma- life-sciences/white-
paper/1001450.pdf, acesso em 22/8/2016.

TRF da 1*Regido. A¢do Ordindria 0059193-09.2013.4.01.3400. 15* Vara Federal da Se¢do Judiciaria
do Distrito Federal. Sentenca e decisdes monocraticas. Disponivel em http//www.trfl.jus.br.

TRF da 1* Regido. Agravo de Instrumento 0068070-50.2013.4.01.0000. Relator Desembargador
Federal Daniel Paes Ribeiro. Decisdo monocratica de 20/11/2013. Disponivel em
http//www.trfl .jus.br.

TRF da 4* Regido. TRF4 implanta as primeiras varas federais do pais especializadas em saude.
Disponivel em
https//www?2.trt4.jus.br/trfd/controlador.php?acao=noticia_visualizar&id noticia=12050, acesso
em 1/8/2016.

WANG, Daniel. Poder Judiciario e participa¢do democratica nas politicas publicas de saude
(dissertagdo de mestrado). Sao Paulo: USP, 2009.

YAMIN, Alcia Ely; GLOPPEN, Siri (org.). Litigating health rights: can courts bring more justice
to health? Cambridge: Harvard University Press, 2011.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56374573.



TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO 70
I‘ u Secretaria-Geral de Controle Externo
Secretaria de Controle Externo da Saude

APENDICE

Este apéndice tem por objetivo apresentar a metodologia de coleta, tratamento e andlise
dos dados do sistema de justica e as limitagdes dessa andlise. A pesquisa dos dados no Poder
Judiciario envolveu o Supremo Tribunal Federal (STF), o Conselho Nacional de Justica (CNJ), dez
Tribunais de Justica (TJ) e os cinco Tribunais Regionais Federais (TRF).

O portal eletronico do Forum Nacional da Saiude, do CNJ, apresenta duas tabelas sobre a
quantidade de processos informada por tribunal, uma de 2011 e outra de 2014 (disponiveis em:
<http//www.cnj.jus.br/programas-e-acoes/forum-da-saude>, acesso em 15/4/2016). Porém, ndo
consta informagao sobre o periodo mnicial dos dados apresentados nem sobre a metodologia de coleta
(alguns foram fornecidos pela assessoria de imprensa do tribunal), tampouco ha uma anilise critica
sobre a consisténcia daquelas informagdes. Por essas razdes, aqueles dados ndo foram considerados
neste relatorio.

Na fase de execugdo da auditoria, as equipes do TCU solicitaram aos tribunais visitados
a lista dos respectivos processos judiciais na area da saide, em primeira e segunda instancias,
mncluidos os juizados especiais e as turmas recursais, autuados entre 1°/1/2013 a 30/6/2015,
especificando-se os seguntes dados: ano de autuagdo, niimero do processo, valor da causa, juizo
competente (denominagdo da vara ou do juizado), classe processual, representagdo processual do
autor e assunto cadastrado segundo a tabela processual do CNJ.

Os tribunais cujos dados foram solicitados sao os seguintes:

Tabela 27 — Tribunais de Justica e Tribunais Regionais Federais pesquisados

Sigla Nome do tribunal re sli)((])llllispzfvel
TJAP | Tribunal de Justica do Estado do Amapa Secex-AP
TIDET ?Zﬁi%ioge Justica do Estado do Distrito Federal e dos SecexSatde
TIMT | Tribunal de Justica do Estado do Mato Grosso Secex-MT
TJPR | Tribunal de Justica do Estado do Parana Secex-PR
TJRJ | Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro Secex-RJ
TJRN | Tribunal de Justiga do Estado do Rio Grande do Norte Secex-RN
TJRS | Tribunal de Justica do Estado do Rio Grande do Sul Secex-RS
TJSC | Tribunal de Justica do Estado de Santa Catarina Secex-SC
TJSP | Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo Secex-SP
e+ | b Rego! s it Resio (G AT | scmnsasa
TRF-2* | Tribunal Regional da Segunda Regido (ES, RJ) Secex-RJ
TRF-3* | Tribunal Regional da Terceira Regiao (MS, SP) Secex-SP
TRF-4* | Tribunal Regional da Quarta Regido (PR, SC, RS) Secex-RS
TRE-5* Eﬁ)’uélg Regional da Quinta Regido (AL, CE, PB, PE, SecexSatde
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Alkm do nmimero do processo, ano de autuagdo, juizo competente e classe processual,
solicttaram-se também dados referentes ao assunto e a representacdo processual, conforme descrito a

seguir.

O CNIJ mstituiu as tabelas processuais unificadas do Poder Judiciario por meio da
Resolugdo 46, de 18 de dezembro de 2007, objetivando a padronizagdo e uniformizagdo taxonomica
e terminologica de classes, assuntos e movimentacao processuais na justica brasileira. Nos oficios de
requisicdo enderecados aos tribunais, solicitou-se a classificagdo dos processos conforme os codigos
da tabela de assuntos do CNJ indicados abaixo:

Tabela 28 — Cddigos de assunto processual utilizados na auditoria
Codigo | Descricao do assunto
10064 | Saude
10065 | Repasse de verbas do SUS
10066 | Reajuste da tabela do SUS
10067 | Convénio Médico com o SUS

10069 | Tratamento Médico-Hospitalar e/ou Fornecimento de Medicamentos
10070 | Ressarcimento ao SUS

10071 | Genética / Células tronco

10244 | Assisténcia a Saude

11851 | Terceirizagdo do SUS

11852 | Financiamento do SUS

11853 | Vigilancia Sanitaria e Epidemiologica

11854 | Satide mental

11855 | Controle Social e Conselhos de Satde

11856 | Hospitais e outras unidades de saude

11857 | Doacéo e transplante de 6rgaos, tecidos e partes

11883 | Tratamento médico-hospitalar

11884 | Fornecimento de Medicamentos
11885 | Unidade de Terapia Intensiva (UTI) ou Unidade de Cuidados Intensivos (UCI)

11993 | Internagao compulsoria

11994 | Internagao voluntaria

11995 | Internagdo involuntaria

Com isso, buscou-se focar nos processos relativos a judicializagdo da saude publica,
excluindo-se os relativos a planos de satde e a outros assuntos ndo compreendidos no escopo do
trabalho.

Quanto a representacdo processual, solicitou-se aos tribunais que classificassem o0s
processos em cinco categorias, conforme o patrono de cada agdo. A andlise dos dados levou a criacao
deuma sexta categoria, relativa as procuradorias federais, estaduais e municipais. Assim, 0s processos
foram classificados nas seguintes categorias:
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Tabela 29 — Categorias de representacio processual utilizadas na auditoria

Categoria| Descricio

Advocacia particular (adv.)
Defensoria Publica (DP)
Ministério Publico (MP)

Informagao indisponivel (ind.)

Outros

N | B W[N] -

Procuradorias (proc.)

O TIAP e o TIMG ndo disponibilizaram dados sobre a representacdo processual nos
processos informados. No caso do TJPR e do TJRS, essa limitagdo ocorreu apenas em relagdo aos
processos de 2° grau. Por sua vez, o TIMT ndo informou os dados da representagdo processual dos
processos de 1° grau, apontando-os como indisponiveis. Na justica federal, o TRF-5% ndo mformou
os dados de representagdo processual dos processos eletronicos.

Os relatorios das equipes de auditoria das secretarias regionais do TCU trataram dos
dados dos tribunais em conjunto com as informac¢des obtidas junto as secretarias estaduais e
municipais de saude. Ademais, para a consolidacdo do trabalho neste relatorio, as planilhas dos
tribunais foram tratadas de forma a padronizar os dados e possibilitar a sua andlise em conjunto. As
etapas desse tratamento sdo descritas a seguir.

Inicialmente, foram desconsiderados os assuntos ndo solicitados e as classes processuais
que ndo dizem respeito as acdes judiciais que compdem o escopo da auditoria, quando foi possivel
fazé-lo. E o caso, por exemplo, das a¢des penais, dos habeas corpus, dos inquéritos policiais e dos
demais processos de competéncia criminal, que apareceram nas planilhas por atenderem ao critério
do assunto. A elimina¢do desses processos ndo chegou a 0,5% nos casos em que ocorreu.

Os dados referentes ao valor da causa também foram desconsiderados nesta consolidacao.
Na etapa do planejamento, supds-se que se trataria de informacao relevante para se estimar o impacto
do eventual deferimento dos pedidos contidos nessas agdes judiciais. Porém, constatou-se que o valor
da causa ¢ um dado de alta imprecisdo, cuja andlise seria prejudicada. Visto que essa informagdo nao
agregaria valor ao relatorio, optou-se por desconsidera-la.

Em seguida, foi necessario excluir os processos nao compreendidos entre 1°/1/2013 e
30/6/2015. Embora os oficios de requisicdo tenham se referido a autuacdo dos processos, alguns
tribunais apresentaram processos fora dessa faixa temporal, muitas vezes sem a indicacdo da data de
distribuicdo. Por exemplo, identificaram-se processos autuados na década de 1990 que foram
distribuidos em 2013, 2014 ou 2015, possivelmente por questdes processuais como a competéncia,
por exemplo.

Desse modo, optou-se por considerar o ano de autuacdo, cujos digitos encontram-se no
proprio nimero do processo, de acordo com a nova numeragdo preconizada pelo CNJ. Esse
procedimento também foi realizado em relagdo aos processos do 2° grau de jurisdigdo, tanto em
competéncia origindria quanto recursal. Assim, buscou-se isolar 0s processos que ingressaram no
sistema judiciario somente apartir de 1°/1/2013. Esse ajuste foi mvidvel no caso do TIMG eno TIMT
(2° grau), cyjas planilhas ndo contemplam a nova numeracdo processual. No caso do TIPR (2° grau),
foram excluidos 473 processos que ndo continham a nova numeracdo, em razio da sua
mcompatibilidade com os demais dados da mesma planilha.
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A eliminagdo dos processos posteriores a 30/6/2015 somente foi possivel a partir da data
da distribuicao. Nos casos em que nao havia essa informacdo, foi preciso considerar apenas o ano
nformado pelo tribunal, indicando-se essa incerteza com um ponto de interrogagdo (?) na coluna
respectiva na tabela abaixo:

Tabela 30 — Numero de processos diferentes por tribunal e por faixa temporal

Tribunal 1989-2012 | 2013-30/6/2015 | Apos 30/6/2015
TIAP 0 245 (100%) ?
TIDFT (1° grau) 0 3.030 (98%) 70 (2%)

TIDFT (2° grau) 604 (35%) 1.146 (65%) ?
TIMG ? 37.591 (100%) ?
TIMT (1° grau) 3 (0,1%) 5.806 (99,9%) ?
TIMT (2° grau) ? 1.055 (100%) ?
TJPR (1° grau) 25 (0,4%) 5.600 (99,6%) 0

TJPR (2° grau) 106 (9%) 492 (44%) 528 (47%)
TJPR (juizado) 6 (0,5%) 1.225 (99,5%) 0
TJPR (turma recursal) 26 (9%) 279 (91%) 0
TJRJ (1° grau) 277 (10%) 2.633 (90%) 0
TJRJ (2° grau) 10.415 (64%) 5.742 (36%) ?
TJRS (1° grau) 0 34.701 (100%) ?
TJRS (2° grau) 9 (0,2%) 3.761 (99,8%) 0
TJSC (1° grau) 11 (0,1%) 21.389 (99,9%) 0
TJSC (2° grau) 0 4.114 (100%) 0
TJSP 592 (1%) 58.063 (99%) 0
TRF-1* 2.397 (12%) 16.875 (88%) ?
TRF-2? 220 (23%) 750 (77%) ?
TRF-3* 293 (17%) 1.442 (83%) ?
TRF-4* 77 (1%) 5.527 (99%) 0
TRF-5* 3.381 (54%) 2.835 (46%) ?

Em razio dessa imprecisdao sobre os dados dos processos de 2015, a andlise realizada
neste relatorio considerou apenas os processos de 2013 e 2014.

Constatou-se, ainda, que varias planilhas apresentavam multiplicidade de registros
processuais, com incompatibilidade de informagdes nos critérios solicitados (ano, assunto,
representacdo processual e classe processual). Por exemplo, um mesmo processo poderia ter duas
ocorréncias na mesma planilha, sendo que a primeira ocorréncia indicava autuacdo em 2013 e a
segunda, em 2014; o mesmo ocorreu com o assunto € a representagdo processual, inviabilizando a
sua correta contagem. Nao foi possivel tratar os dados de forma a considerar apenas uma vez cada
um desses processos, visto que haveria manipulagdo da informacdo original. Portanto, optou-se por
eliminar todos os processos que tinham registros multiplices. A tabela a segurr indica o quantitativo
de processos eliminados por tribunal:
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Tabela 31 — Quantidade de processos considerados e de processos eliminados por multiplicidade de
registro nas planilhas analisadas

Tribunal Processos Processos eliminados por
considerados | multiplicidade de registro

TJAP 179 (73%) 66 (27%)

TJDFT (1° grau) 2.966 (98%) 64 (2%)

TIMG 37.034 (98,5%) 557 (1,5%)

TJPR (turma recursal) 252 (90%) 27 (10%)
TJRJ (1° grau) 635 (24%) 1.998 (76%)
TJRJ (2° grau) 5.730 (99,8%) 12 (0,2%)
TJSC (1° grau) 21.253 (99,4%) 136 (0,6%)

TJSP 57.785 (99,5%) 278 (0,5%)
TRF-1* 15.476 (92%) 1.399 (8%)
TRF-2¢ 749 (99,9%) 1 (0,1%)

TRF-3* 1.391 (96%) 51 (4%)
TRF-4° 5.527 (99,8%) 9 (0,2%)
TRF-5* 1.852 (65%) 983 (35%)

Nao obstante as planilhas dos tribunais tenham sido submetidas a diversos ajustes, a
analise dos dados sofreu as limitagdes descritas a seguir.

Em primeiro lugar, cada tribunal possui um oumais sistemas de informagdes processuais,
distintos dos demais tribunais e que, em alguns casos, sdo geridos por equipes diferentes segundo o
grau de jurisdicdo (primeiro ou segundo), o juizo competente (justica comum ou juizado especial) ou
o suporte dos processos (fisico ou eletronico). Desse modo, nao foi possivel o cruzamento de todos
os dados em razdo das diferencas no nivel de detalhe adotado por cada sistema. As planilhas do TJRN
ndo foram consolidadas neste relatorio por disparidade de critérios de coleta dos dados em relagdo
aos demais tribunais, encontrando-se no relatdrio darespectiva secretaria regional (TC 016.831/2015-
2, peca 32). No caso do TIMG, ndo foram inseridos os processos eletronicos por causa de limitagdes
técnicas (TC 016.741/2015-3, peca 26, p. 2).

Em segundo lugar, alguns tribunais forneceram, micialmente, apenas a relagdo dos
processos que estavam em tramitacdo no momento da busca nos respectivos sistemas,
desconsiderando os processos que ja haviam sido arquivados naquele momento. Em alguns casos, foi
possivel a retificacdo posterior das planilhas, com inclusdo dos processos arquivados que atendiam
aos critérios requeridos (TJIDFT); porém, em outros casos, esse ajuste ndo foi possivel

Em terceiro lugar, observou-se que algumas planilhas foram preenchidas
equivocadamente. Foi o caso da planilha do TRF-1%, por exemplo, cuja versdo original apresentava
um grande nimero de acdes supostamente ajuizadas pelo Ministério Publico como procedimento
ordinario; a busca de uma amostra ndo estatistica desses processos no portal eletrénico do tribunal
permitiu constatar esse equivoco e solicitar a sua retificacdo. Todavia, essa verificagdo ndo foi
possivel em todas as planilhas dos tribunais.

Em quarto lugar, o cadastramento dos dados dos processos judiciais nos sistemas
informatizados dos tribunais ¢ sujeito a falhas humanas e pode sofrer alteragdes com novos
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entendimentos sobre a classificagdo das classes processuais e dos assuntos. Por exemplo, os assuntos
10064 (saude) e 10069 (tratamento médico-hospitalar e/ou fornecimento de medicamentos) foram
mativados em razio da criagdo dos assuntos 11883 (tratamento médico-hospitalar) e 11884
(fornecimento de medicamentos). Contudo, esses quatro codigos continuaram a ser utilizados
simultaneamente no cadastramento dos processos no periodo considerado.

A forma de cadastramento das informacdes processuais pode também explicar aumentos
aparentemente subitos de processos num tribunal. A planilha do TJISP apresenta dados relativos a
58.655 processos diferentes distribuidos entre 2000 e 2015. Em 2012, constam 327 processos, ao
passo que em 2013 ha 20.831 processos, um suposto aumento de mais de seis vezes. Nao ¢é correto
afirmar que esse aumento se deve unicamente a intensificagdo da judicializacdo naquele estado entre
2012 e 2013, mas sim a provaveis reorientagdes na classificacdo dos processos judiciais nesse
periodo. Por isso, os dados tabulados apresentam uma dimensdo apenas aproximada do perfil dos
processos judiciais relativos a satide publica.

Em suma, as informagdes do Poder Judicidrio apresentadas no relatério ndo sdo
exaustivas e podem reproduzir as inconsisténcias e imprecisdes das respectivas fontes, em razio das
limitagdes mencionadas. Nao obstante isso, foi possivel extrair conclusdes sobre o perfil da
judicializagdo da satide no Brasil, conforme exposto ao longo deste relatorio.
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Matricula 5710-0

AUFC
Supervisora da Auditoria
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Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o codigo 56374775.



TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO
I ‘ Segecex/Cosocial
Secretaria de Controle Externo da Saude

TC 009.253/2015-7
Apenso: 016.741/2015-3, 016.757/2015-7,

016.804/2015-5, 016.859/2015-4,
017.224/2015-2, 017.293/2015-4,
017.454/2015-8, 016.831/2015-2,

016.918/2015-0

Tipo de processo: RELATORIO DE
AUDITORIA

PRONUNCIAMENTO DA UNIDADE

Manifesto-me de acordo com a proposta formulada pelo AUFC DEANE D'ABADIA
MORAIS, a qual contou com a anuéncia do titular da Saude/D3 (doc 56.374.775-6).

Submeto os presentes autos a consideracdo do Relator, Exmo. Sr. Ministro Bruno
Dantas.

SecexSaude, em 30 de setembro de 2016.

(Assinado eletronicamente)

MARCELO ANDRE BARBOZA DA ROCHA
CHAVES - Matricula 4219-6

Secretario

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 56375715.



