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AGOES JUDICIAIS DESTINADAS AO ACESSO A SAUDE PUBLICA
RECOMENDAGCOES AS ADVOGADAS E ADVOGADOS - OAB/PR

APRESENTAGAO

Esta Cartilhabusca auxiliar o profissional do direito na avaliagao de demandas
que envolvam o acesso a tratamentos pelo SUS.

Com linguagem simplificada, ndo é um texto académico, mas de difusdo de
conhecimento pratico.

TOPICOS INTRODUTORIOS

Ha um numero crescente de demandas na area da saude, em diversos
campos, que envolvem controvérsias sobre temas como acesso a
determinados tratamentos, na esfera publica ou privada, consentimento do
paciente, cumprimento dos preceitos éticos pelos profissionais da saude,
recusa de tratamentos, incorporagao de tecnologias entre os procedimentos
obrigatérios, condigao de discernimento, direito de danos (responsabilidade
civil)!, direitos das pessoas com deficiéncias, capacidade laboral, “invalidez",
direitos reprodutivos, controle dos alimentos? propriedade intelectual de
medicamentos?.

Na esfera do acesso aos tratamentos, discute-se, inclusive o direito a
medicamentos nao previstos na Lista do SUS (RENAME). Como essas breves
consideragdes pretendem indicar, trata-se de um ramo do direito que exige
dedicacao especial, tal qual o profissional que decide se dedicar a qualquer
outra area juridica.

Inicialmente, parece oportuno apresentar algumas siglas importantes.

O NAT, ou Nucleo de Apoio Técnico, constitui uma esfera de apoio a tomada

1 BARBOZA, Heloisa Helena. Responsabilidade Civil Médica no Brasil. Revista Trimestral de Di-
reito Civil, Rio de Janeiro, v. 19, p. 49-64, 2004. FROTA, Pablo Malheiros; BARROSO, Lucas Abreu.
A obrigagao de reparar por danos resultantes da liberagdo do fornecimento e da comercializa-
¢ao de medicamentos. Revista Trimestral de Direito Civil, v. 43, p. 99-114, 2010.

2 CATALAN, Marcos. Notas sobre o tratamento juridico do consumo do agucar no Brasil. Revista
de Direito do Consumidor, v. 92, p. 119-135, 2014.

3 NUNES, Barbosa; et al. A Protegao da Marca do Medicamento: Perfil, Fungado e Estratégias para
Tutela do Consumidor e da Propriedade Intelectual. Revista da ABPI de n° 142, Maio/Junho de 2016.

de decisao do magistrado, composto por um conjunto de profissionais da
saude que com celeridade realizam analise de questdes urgentes, como a
adequagao de um tratamento pedido em sede liminar em relagao ao quadro
clinico do paciente.

A sigla CONITEC designa a Comissao Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no SUS, criada em 2011 e responsavel por avaliar os
procedimentos em saude. Confira-se a Lei n. 8.080/1990, arts. 19-Q; 19-
R; e 19-T.

Por sua vez, a RENAME constitui o protocolo de medicamentos do SUS.
Muitas vezes designada de “lista de medicamentos do SUS", ou "lista do
SUS", é a abreviatura para "Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais".
A ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) e a ANS (Agéncia
Nacional de Saude Suplementar) sdo agéncias reguladoras. Conforme
a Lei n.° 9.782/1999, a qual instituiu a ANVISA, define-se, em seu art. 6°,
que: "a Agéncia terd por finalidade institucional promover a protegdo da
salde da populagao, por intermédio do controle sanitario da producgao e da
comercializagao de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias
a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de
fronteiras". Por sua vez, a ANS (Agéncia Nacional de Saude Suplementar)
constitui autarquia federal, ligada ao Ministério da Saude, responsavel pelo
setor que é popularmente chamado de planos de saude, também conhecido
como saude suplementar*.

Dessa maneira, salde suplementar nao é sindonimo de saude privada. Com
efeito, a ANS nao tem competéncia legal para fiscalizagao, por exemplo, de
uma clinica que realiza atendimentos em carater particular.
Assegurar o direito a saude exige dessa maneira o conhecimento aprofundado
de diversos campos (como direito do consumidor, direito constitucional,
direito civil, direito administrativo, entre outros tantos), mas igualmente
demanda reconhecé-lo como campo especifico de aprofundamento.

4 Entende-se por “saude suplementar” a esfera de atuagao dos planos de saude. A locugao
denomina, por conseguinte, a prestagao de servigos de saude, realizada fora da érbita do Sis-
tema Unico, vinculada a um sistema organizado de intermediagdo mediante pessoas juridicas
especializadas (operadoras de planos de salde). Em palavras mais adequadas as interfaces
entre publico e privado (adiante objeto de analise), a salide suplementar configura a presta-
¢ao privada de assisténcia médico-hospitalar na esfera do subsistema da saude privada por
operadoras de planos de satde. (SCHULMAN, Gabriel. Planos de Saude: Satde e Contrato na
contemporaneidade. Rio de Janeiro: Renovar, 2009. p. 201).



JUDICIALIZAGAO DA SAUDE

0 termo “judicializagao” assume sentidos bastantes diversos®, entre os quais,
o incremento das agdes judiciais, a expansao do Judiciario, judicializagao
da politica®, a presenca judicial na definicao dos tratamentos, a interferéncia
indevida da justi¢a nas politicas publicas em saude, o recurso desnecessario
ao poder judiciario.

A judicializagao da saude, tomada como aumento das demandas judiciais
exige do profissional do direito um cuidado redobrado na fundamentagao e
também na preparagao da documentagao. Como sao frequentes os pedidos
de tutela de urgéncia, é preciso instruir adequadamente o feito, para contribuir
na comprovagao prévia dos fatos.

Além disso, o CNJ estabeleceu enunciados para a area da saude que podem
contribuir para a redugao das demandas, ou seu fluxo mais agil.

Como qualquer outro direito, a demanda judicial da saude depende de
interesse de agir e dessa maneira, nao faz sentido um pedido judicial quando
nao ha sequer uma recusa administrativa:

Enunciado n. 3 do Férum de Satde do CNJ: "Recomenda-se ao autor da
acao, a busca preliminar sobre disponibilidade do atendimento, evitan-
do-se a judicializagcdo desnecessaria”.

E recomendavel instruir da maneira mais completa possivel as demandas,
inclusive com a comprovacgao de registro de medicamento na ANVISA, a
previsao do procedimento no SUS, a inclusdao do medicamento na lista do
SUS. 0 quadro clinico pode ser comprovado por exames, laudos e atestados,
além do prontuario se disponivel.

No caso de farmacos, é interessante observar que o medicamento pode ser indicado
pelo principio ativo, o que facilita sua aquisigao. Por vezes igualmente o debate
avanga para o insucesso, insuficiéncia ou impossibilidade de prosseguir com o
protocolo tradicional. A respeito da inefetividade do tratamento, o CNJ preconiza:

5 (ROMANELLI, Sandro Luis Tomas. A judicializagao da politica como meio de participagdo demo-
cratica — Uma abordagem tedrica para a legitimidade da jurisdigao constitucional brasileira. Disser-
tagdo. Mestrado em Direito Humanos e Democracia da UFPR, Curitiba, 2012. p. 43).

6 (BARBOZA, Estefania Maria de Queiroz; KOZICKI, Katya. Judicializagdo da politica e controle judicial de
politicas publicas. Revista Direito GV, v. 8, n. 1, 2012. p. 59-85). (PEREIRA, Ana Lucia Pretto. Reserva do
possivel: judicializagao de politicas publicas e jurisdigao constitucional. Curitiba: Jurug, 2014).

Enunciado n. 12 do Férum de Saude do CNJ: “A inefetividade do
tratamento oferecido pelo SUS, no caso concreto, deve ser demonstrada
por relatdrio médico que a indique e descreva as normas éticas,
sanitarias, farmacoldgicas (principio ativo segundo a Denominagao
Comum Brasileira) e que estabeleca o diagndstico da doenca
(Classificagdo Internacional de Doencgas), tratamento e periodicidade,
medicamentos, doses e fazendo referéncia ainda sobre a situagdo do
registro na Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria)".

Dessa forma, a ampla comprovacdao dos fatos é fundamental, com
documentagao especifica para o caso concreto, sem prejuizo da
argumentacao pertinente ao direito a saude.

FUNCIONAMENTO DO SUS

A Constituigao Federal assegura o direito a saude, bem como autoriza sua
prestacdo pela iniciativa privada. A denominagdo de “Sistema Unico de
Saude", ou SUS na conhecida abreviatura, engloba todo o servigo publico,
seja prestado diretamente pela Administragao Publica, seja por meio de
entidades do terceiro setor.

Entre outros diplomas normativos, legais e infralegais, o subsistema publico
de saude brasileiro (SUS) é disciplinado pela Lei Organica da Saudde (Lei n°
8.080/1990) e pelo Decreto n° 7.508/2011. Em conjunto constituem marcos
legais essenciais do SUS.

Na forma da Lei Organica da Saude, art. 7° assegura-se igualdade,
integralidade da assisténcia, direito a informagao. Outro aspecto central do
direito a saude no Brasil é que o acesso universal e igualitario a assisténcia
farmacéutica é assegurado tanto pela Lei do SUS (art. 6°), quanto pelo
decreto que a regulamenta (art. 28).

Em algumas decisées judiciais, a comprovacgao da hipossuficiéncia financeira
tem sido exigida, ao que corresponde a recomendagao de comprova-
la. E importante diferencia-la da comprovagado de renda, ou mesmo da
justica gratuita, haja vista que constitui uma prova especifica em relagao a
capacidade de custeio do tratamento. Nessa linha:

O recebimento de medicamentos pelo Estado é direito fundamental,



podendo o requerente pleitea-los de qualquer um dos entes federativos,
desde que demonstrada sua necessidade e a impossibilidade de
custea-los com recursos proprios. 1Sso por que, uma vez satisfeitos tais
requisitos, o ente federativo deve se pautar no espirito de solidariedade
para conferir efetividade ao direito garantido pela Constituicdo, e ndo
criar entraves juridicos para postergar a devida prestag&o jurisdicional.
(STF. RE607.381 AgR, Rel. Min. Luiz Fux, 12. Turma. DJE de 17.06.2011)

A competéncia para saude é considerada concorrente entre os entes
federativos (Unido, Estados e Municipios). Nesse sentido, a jurisprudéncia
sublinha que:

Consolidou-se a jurisprudéncia desta Corte no sentido de que, embora o
art. 196 da Constituicdo de 1988 traga norma de carater programatico,
o0 Municipio ndo pode furtar-se do dever de propiciar os meios
necessarios ao gozo do direito a saude por todos os cidadaos. Se uma
pessoa necessita, para garantir o seu direito a sadde, de tratamento
meédico adequado, é dever solidario da Unido, do Estado e do Municipio
providencia-lo. (STF. Al 550.530 AgR. Rel. Min. Joaquim Barbosa, 22
Turma. DJE: 16-8-2012).

Em relagdo a competéncia concorrente, ha duas ressalvas importantes.
Em primeiro, vale lembrar que os entes do SUS definem internamente uma
competéncia, cujo conhecimento e aplicagdo facilitam a organizagédo e
gestao do sistema. Em segundo, recomenda-se que as demandas judiciais
nao sejam dirigidas contra os municipios, porque seu menor orgamento
significa que uma demanda judicial terd um impacto mais significativo na
interferéncia da politica publica.

Como determina a legislagdo, Unidao, Estados e Municipios realizam
suas atividades por meio de comissdes bipartites e tripartites de gestao,
abreviadas na legislagdo (Decreto n® 7.508/2011), respectivamente pelas
siglas “CIB" e “"CIT". Na forma da Lei do SUS, art. 14-A, compete as comissoes
"decidir sobre os aspectos operacionais, financeiros e administrativos da
gestao compartilhada do SUS, em conformidade com a definicao da politica
consubstanciada em planos de saude, aprovados pelos conselhos de saude”,
estabelecer diretrizes da "organizagao das redes de agoes e servigos de
saude".

Outras entidades importantes sdo os conselhos de secretdrios. Trata-se
do Conselho Nacional dos Secretarios de Salude (CONASS), o Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems) e o Conselho de
Secretarias Municipais de Saude (Cosems), os quais constituem “entidades
representativas dos entes estaduais e municipais para tratar de matérias
referentes a saude".

Por fim, vale sublinhar que de acordo com o Decreto, art. 26, "O Ministério da
Saude é o 6rgao competente para dispor sobre a RENAME e os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em ambito nacional, observadas as
diretrizes pactuadas pela CIT".

A RENAME, como exposto acima, consiste na relagao dos medicamentos do
SUS. De modo similar, o SUS define a Relagao Nacional de Agoes e Servigos
de Saude ou "RENASES".

Ao ajuizar agao judicial para fornecimento de tratamentos, recomenda-se,
entre outras providéncias:

a. Prévia solicitagao administrativa e recusa;

b. Comprovagao do registro na ANVISA e comunicar existéncia na
RENAME (lista do SUS);

c. Indispensavel apresentar a comprovagao médica e elementos
que subsidiem o direito do paciente: nao ha direito em abstrato a um
medicamento; o direito ao acesso depende sempre do quadro clinico;

d. Demonstrar impossibilidade econémica de compra, embora o
direito a saude seja assegurado a todos;

Sem prejuizo da solidariedade constitucional entre os entes federativos em
relagao ao direito a salude, sempre que possivel, é recomendavel observar
as competéncias gestoras do SUS, ajuizando a demanda contra o ente
responsavel de acordo com a distribuigao de competéncias internada.

A assisténcia farmacéutica, resumidamente, esta organizada da seguinte forma:
A cada dois anos é publicada a atualizagdo RENAME que é a Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais, que estabelece os insumos que
serao fornecidos pelo SUS. As condi¢gbes de uso dos medicamentos estao
dispostas no Formulario Terapéutico Nacional e nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

Além disso, Estados e Municipios podem adotar relagoes especificas e
complementares de medicamentos, desde que registrados na ANVISA.

Os medicamentos sao distribuidos em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado.



Componente Basico: medicamentos e insumos no ambito da atengao
primaria - financiados pelos trés entes da Federagdo (Unido RS 5,10 por
habitante, por ano e Estados e Municipios RS 2,36 por habitante por ano),
conforme Portaria n. 2.001/2017 do Ministério da Saude.

A Unido adquire e distribui aos Estados contraceptivos e insumos do
Programa Saude da mulher e de insulinas NPH e Regular, o Estado recebe,
armazena e distribui os produtos adquiridos pelo Ministério da saulde, o
Municipio compra todos os demais produtos do Componente Basico, recebe,
armazena e distribui.

Componente Estratégico: doengas de perfil endémico e que tenham impacto
socioecondmico - adquiridos pelo Ministério da Saude e distribuidos a
todos os estados, que por sua vez encaminham aos seus municipios
(ex.: deficiéncias nutricionais; coagulopatias; coélera; dengue; doenga de
chagas; DST/AIDS; esquistossomose; febre maculosa brasileira; filariose;
geohelmintiases; hanseniase; influenza; leishmaniose; maldria; micoses
sistémicas; meningite; raiva humana; tabagismo; tracoma e tuberculose,
além da prevencao da infecgao pelo virus sincicial respiratério e do programa
nacional de imunizagao (soros e vacinas);

Componente Especializado: medicamentos para tratamento de doengas e
agravos menos prevalentes e com alto impacto financeiro. A Unido financia
os medicamentos dos Grupos 1A e 1B, os Estados do Grupo 2 e os Municipios
os do Grupo 3 (os grupos estao descritos nos anexos da portaria 1554/2013).
A Unido adquire os do grupo 1A e manda para os Estados, os Estados
adquirem os dos grupos 1b (pagos pela Uniao) e do grupo 2, bem como,
armazena e dispensa os dos grupos 1A, 1B e 2, os Municipios compram e
dispensam os do grupo 3.

Os Estados s6 entregam para os pacientes os medicamentos do componente
especializado dos grupos 1A, 1B e 2.

Todos os demais componentes (basico e estratégico) e os do grupo 3 do
especializado sao entregues pelo municipio, ainda que comprados pela
Unido ou Estados.

A identificagcdo de qual medicamento estd em qual componente esta na
RENAME.

CANCER E ONCOLOGIA

Os medicamentos oncoldgicos nao sao fornecidos diretamente pelo SUS. O
tratamento de cancer no ambito do SUS é realizado em estabelecimentos de
salde habilitados como Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (Unacon) ou como Centro de ssisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (Cacon)’.

Os CACONS e UNACONS, que sao os estabelecimentos habilitados junto ao
SUS para o tratamento de cancer, definem o tratamento para determinado
paciente e o custo da totalidade do tratamento é reembolsado pelo
Ministério da Saude via APAC, APAC-SIA (Autorizacao de Procedimento de
Alta Complexidade do Sistema de Informagao Ambulatorial).

No entanto, muitas vezes o medicamento que o CACON/UNACON quer utilizar
no tratamento é maior que o valor da APAC, o que gera o pedido judicial para
a entrega daquele determinado medicamento.

O problema na oncologia, portanto, ndo é a incorporagcao de medicamentos
pelo SUS, mas sim o valor da APAC. Atualmente, depois da judicializagao de
varios medicamentos oncoldgicos, a Uniao passou a adquirir e distribuir 7
(sete) medicamentos oncoldgicos, fora do sistema acima.

Nas demandas voltadas ao custeio de cancer, recomenda-se demonstrar
gue o paciente realiza o tratamento de sua enfermidade em um dos
estabelecimentos habilitados como UNACON/CACON.

FUNDAMENTAGAO NORMATIVA DO DIREITO A MEDICAGAO

A Constituicao Federal consagra a saude como direito fundamental, ao
prevé-la, em seu art. 6°, como direito social. O art. 196 da Carta, em reforgo,
estabelece que "a saude direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas, que visem a redugao do risco de
doencgas e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e
servigos para sua promogao, protecao e recuperagao”.

Cumpre situar-se que, entre os servigos e beneficios prestados no ambito
da Saude, encontra-se a assisténcia farmacéutica. O art. 6°, inc. |, alinea 'd’,
da Lei n. 8.080/90 expressamente inclui, no campo de atuagao do Sistema

7 Confira-se no site do INCA:
http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/cancer/site/tratamento/ondetratarsus).



Unico de Saude, a execucao de agdes de assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica.

A Politica Nacional de medicamentos e Assisténcia Farmacéutica, portanto,
é parte integrante da Politica Nacional de Saude e possui a finalidade de
garantir a todos o acesso aos medicamentos necessarios, seja interferindo
em precos, seja fornecendo gratuitamente as drogas de acordo com as
necessidades.

Para organizar o fornecimento de medicamentos (dispensagao), o Ministério
da Saude classifica como Basicos, de responsabilidade dos trés gestores do
SUS, os remédios utilizados nas agoes de assisténcia farmacéutica relativas
a atengao basica em saude e ao atendimento a agravos e programas de
saude especificos inseridos na rede de cuidados da atengao basica.

De outro lado, os medicamentos Estratégicos sdo aqueles utilizados para o
tratamento de doengas endémicas que possuam impacto socioecondémico,
tocando sua aquisigcao ao Ministério da Saude, e seu armazenamento e
distribuicao, aos Municipios.

Por sua vez, o Programa de medicamentos de Dispensagao Excepcional
tem por objeto o tratamento de doengas especificas, que atingem um
numero restrito de pacientes, os quais necessitam de medicamentos com
custo elevado, cujo fornecimento dependente de aprovagao especifica
das Secretarias Estaduais de Saude e de recursos oriundos do Ministério
da Saude, bem como daquelas Secretarias, também responsaveis pela
programacao, aquisi¢ao e dispensagao das drogas (vide a classificagao e a
responsabilidade pelo financiamento destas na Portaria n. 399/GM de 22 de
fevereiro de 2006).

Finalmente, ha programas e sistematicas de assisténcia especificos para
determinadas moléstias.

VIA ADMINISTRATIVA

Nao é indispensavel para fins de instrugao processual, apresentar a negativa
emitida pelo Estado quanto a autorizagdao do procedimento/terapia/
medicamento objeto da agdo. Todavia, é sempre importante demonstrar a
resisténcia em fornecer o objeto solicitado, para fins de bem caracterizar a
causa de pedir/interesse.

Os pacientes do SUS devem protocolar seus pedidos médicos,

preferencialmente, junto a Secretaria Estadual de Saude.

PRAZO PARA RESPOSTA ADMINISTRATIVA

Nao ha regramento sobre o prazo de resposta que o Estado detém para
analisar uma solicitacao de autorizagao de procedimentos, terapias, ou
medicamento demandados em face do SUS, de modo que por analogia, o
prazo limite se ndo houver urgéncia é a Lei do Processo Administrativo (Lei
n. 9.784/1999), que fixa 5 (cinco) dias.

TEMPO DE NEGATIVA

Tanto o SUS, quanto as operadoras de planos de salde, necessitam de prazo
razoavel para analisar as solicitagdes apresentadas pelos usuarios, a fim de
concluir pela autorizagao ou negativa do pedido.

PRAZO PARA ACESSO AOS TRATAMENTOS DE CANCER - 60 DIAS

E importante lembrar que a Lei n. 12.732/2012 define que
Art. 2° “O paciente com neoplasia maligna tem direito de se submeter
ao primeiro tratamento no Sistema Unico de Saude (SUS), no prazo de
até 60 (sessenta) dias contados a partir do dia em que for firmado o
diagndstico em laudo patolégico ou em prazo menor, conforme a ne-
cessidade terapéutica do caso registrada em prontuario tGnico".

RECOMENDAGOES SOBRE OS DOCUMENTOS QUE PODEM
AUXILIAR A COMPROVACAO DOS FATOS

O cliente ao buscar auxilio técnico do advogado para garantir um tratamento
de saude, provavelmente teve negado seu atendimento. Recomenda-se:

a. Conferir a prescricao médica;

b. Observar se ha prova da negativa ou do pedido;

c¢. Qual o fundamento da negativa;



d. Correspondéncia do pedido com as diretrizes do Ministério da
Saude ou justificativa para poder segui-las
Assim, a apreciagao e obtengao documentagao comprobatéria do direito do
paciente é fator importante para o sucesso da lide.
A documentagdo que fara prova das alegacdes deve ser apresentada
preferencialmente junto com a petigao inicial, especialmente se for caso
de requerimento de tutela de urgéncia, oportunidade em que o Autor devera
demonstrar ao Juiz, desde o inicio, que a probabilidade do direito alegado
esta presente.
0 documento mais relevante nas agdes de salde é a prescricdo médica. E
com base na prescrigao que o Juiz ird avaliar a indicagao do tratamento e se
ha urgéncia no seu inicio.
Preferencialmente, a prescrigdo médica deve ser clara e indicar, no minimo:

a. Nome completo do paciente

b. Diagnéstico

c. Cédigo na CID-10

d. Prescrigao propriamente dita, de forma pormenorizada.
Se for prescrigao de medicamento, deve indicar a dosagem, posologia
e frequéncia de administragdo bem como, expectativa de duragdo do
tratamento, se possivel;
a. Se for prescricao de tratamento, deve especificar o tipo de tratamento
(fisioterapia, psicologia, quimioterapia, etc.)
b. Justificativa da prescrigao, especificando a necessidade, indicando
eventuais tratamentos anteriores que nao tenham sido bem-sucedidos,
consequéncias esperadase, seforcasodeurgéncia,os motivos determinantes
e os riscos do seu nao atendimento imediato. Enfim, o médico deve, através
da prescrigao médica, convencer o Juiz de que aquela indicagao é necessaria
em detrimento de outras possiveis indicagoes.

c. Data

d. Assinatura do médico

e. Carimbo do médico com niumero do CRM
Saliente-se que, de acordo com o disposto no art. 3°, lll, da Resolugao n°
1658/2002 do Conselho Federal de Medicina, é dever do profissional médico
registrar os dados de maneira legivel.
Além da prescricao médica, todos os exames que demonstram o diagndstico
podem ser utilizados como meio de prova.
Importantissimo é anexar a negativa administrativa de liberagao/autorizagao

do tratamento pleiteado. Caso nao esteja disponivel, uma alternativa é
demonstrar o pedido e demonstrar a falta de resposta, apés tempo habil,
como justificativa para interesse de agir.

As negativas emitidas pelas Secretarias Estaduais de Saude, em caso de
pacientes do SUS, também devem ser acostadas aos autos do processo, a
fim de fazer prova da resisténcia do ente em custear o tratamento indicado
pelo médico assistente.

Demais documentos que podem ser produzidos como prova do direito do
paciente podem consistir, entre outros, em estudos cientificos demonstrando
aindicagao e comprovada eficacia do tratamento, indicagdes das Sociedades
Médicas ou dos Conselhos Profissionais, copia de prontudrio do paciente
demonstrando a evolugao da doenga e outros tratamentos realizados que
podem nao ter sido bem-sucedidos, enfim, todos aqueles que puderem
reforgar a necessidade real e efetiva do tratamento negado.

SEGREDO DE JUSTIGA, SIGILO MEDICO

O sigilo do paciente é direito fundamental, decorrente do direito a privacidade
e intimidade, assegurados no texto constitucional. Consoante dispde a
Constituigao Federal, arts. 5°:

X - sdo Inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem
das pessoas, assegurado o direjto a indenizagéo pelo dano material ou
moral decorrente de sua violagéo.

0 Cddigo de Processo Civil, com respaldo do texto constitucional (art. 5°, inc.
LX) estabelece excegdes a publicidade dos atos processuais:

"Art. 189. Os atos processuais sdo publicos, todavia tramitam em
segredo de justica 0s processos:

I - em que o exija o interesse publico ou social;

Il - que versem sobre casamento, separagdo de corpos, divdrcio,
separagao, unido estavel, filiagdo, alimentos e guarda de criangas e
adolescentes;

Il - em que constem dados protegidos pelo direito constitucional a
intimidade;



IV - que versem sobre arbitragem, inclusive sobre cumprimento de
carta arbitral, desde que a confidencialidade estipulada na arbitragem
seja comprovada perante o juizo”.

De acordo com o Cédigo de Etica Médica (Resolugao Federal n. 1931/2009 do
CFM), o sigilo é a regra. As excegoes respectivas excegdes estao previstas,
em rol taxativo, a ser interpretado restritivamente, no art. 73: "motivo justo,
dever legal ou consentimento, por escrito, do paciente".

E importante sublinhar que o sigilo permanece mesmo ap6s o falecimento
do paciente, como preconiza o mesmo dispositivo e o Parecer-Consulta CFM
n° 4.384/07¢.

0 Codigo Civil estabelece duas clausulas gerais de protegao da personalidade,
na forma dos arts. 12 e 21. Esses dispositivos constituem importante
embasamento para protegao do sigilo, inclusive nas demandas judiciais.
Nesse sentido, o teor do art. 21 define: “A vida privada da pessoa natural é
inviolavel, e o juiz, a requerimento do interessado, adotara as providéncias
necessdrias para impedir ou fazer cessar ato contrario a esta norma”.

E preciso, portanto, que os operadores juridicos procedam de maneira
a proteger dados da saude dos pacientes, tais como prontuario médico,
exames, laudos. Trata-se de dados sensiveis, que ndo podem ser suprimidos
da apreciagao judicial, contudo, devem ser resguardados, especialmente
diante do potencial mau uso. Na mesma linha, o Cédigo de Processo Civil
(Lei 13.105/2015), dispoe:

"Art. 773. O juiz poderd, de oficio ou a requerimento, determinar as me-
didas necessarias ao cumprimento da ordem de entrega de documen-
tos e dados.

Paragrafo unico. Quando, em decorréncia do disposto neste artigo, o
juizo receber dados sigilosos para os fins da execucéo, o juiz adotara
as medidas necessarias para assegurar a confidencialidade.

Recomenda-se que seja pedido da inicial ou em qualquer petigdo em que

8 CFM. Parecer-Consulta CFM n° 4.384/07. Disponivel em: http://www.portalmedico.org.br/parece-
res/CFM/2010/6_2010.htm.

9 PEREIRA, André Gongalo Dias. O Consentimento Informado na relagdo médico-paciente: estudo de
direito civil. Coimbra: Coimbra Editora, 2004.

10 SCHREIBER, Anderson. Direitos Personalidade. Sao Paulo: Atlas, 2013. p. 54-55.

for apresentado documento médico, a solicitagao de sigilo. Por outro
lado, o magistrado ou outra autoridade administrativa podem determinar,
inclusive de oficio, o sigilo dos autos do processo, ou mesmo de documentos
especificos de modo isolado, como mecanismos de protecao da dignidade
e intimidade.

A falta de protegao do sigilo conduz a duas possibilidades, ambas nocivas.
A primeira é que para demandar, o paciente e/ou seus familiares precisam
abdicar ainda que parcialmente de sua intimidade. A segunda, igualmente
grave, consiste na desisténcia em buscar os direitos, por considerar mais
importante a intimidade que outro direito violado.

DIREITOS DE PERSONALIDADE DO PACIENTE

Ao paciente sao assegurados, entre outros direitos fundamentais, a protegao
a intimidade, o direito de consentir® assim como a possibilidade de recusa
tratamentos'® e o direito a ser devidamente informado.

E fundamental a protegdo da intimidade, da vida privada do paciente, por
forca da incidéncia dos preceitos constitucionais (CF, art. 5° caput, inc. V,
X) e direito a liberdade e a prépria saude. A igualdade, a nao discriminacao
e o direito a identidade, projetam-se como aspectos da protegao da opgao
sexual, religiosa e a nao discriminagao do género.

E reconhecido o direito & autodeterminacdo’, inclusive da pessoa idosa, do
jovem, da crianga e do adolescente, o que é reforgado nos estatutos préprios.
Dessa maneira, é garantido o direito ao corpo, independente da
condigao econdmica, das relagées de afeto que a pessoa estabelece, de
deficiéncia.

A recusa de tratamentos encontra respaldo igualmente, entre outros
fundamentos, no Cédigo Civil, art. 15e 21. O direito a informagao é respaldado
pelo principio da boa-fé objetiva e também pelo préprio Cédigo de Defesa do
Consumidor'2.

11 (STF. ADPF 54, DJE de 30-4-2013).
12 WEBER, Ricardo. Defesa do Consumidor - O Direito Fundamental nas Relagdes Privadas. Curitiba:
Jurug, 2013.



CASOS ESPECIFICOS

Medicamento fora da lista do SUS: justificar o carater excepcional e o
embasamento do profissional da saude para o pedido. Recomenda-se
demonstrar a ineficacia, insuficiéncia, urgéncia ou mesmo o esgotamento do
protocolo do SUS.

Medicamento sem registro na ANVISA: o profissional do direito deve avaliar
cuidadosamente a viabilidade e interesse de demandas que envolvam
medicamento sem registro na ANVISA, desde que haja aprovagao no pais de
origem. Ha precedentes importantes favoraveis ao fornecimento', todavia,
ha relevante divergéncia a exigir do profissional do direito uma criteriosa
avaliagao antes de ajuizar uma demanda com a pretensao de fornecer
remédio sem registro na ANVISA.

Requisitos do STJ: compreensao em recurso repetitivo sobre obrigatoriedade
(e requisitos) para fornecimento de medicamentos que nao integram a
RENAME

Em sede de julgamento do recurso recurso especial de n. 1.6

57.156, afetado a sistematica dos recursos repetitivos (Tema 106), relatado
pelo ministro Benedito Gongalves de n. o STJ estabeleceu a tese de que é
obrigatério o fornecimento de medicamentos fora da lista do SUS. A tese
fixada, na forma do CPC, art. 1.036, e publicada no DJe: 04/05/2018 foi a
seguinte:

“A concessao dos medicamentos nao incorporados em atos normativos do
SUS exige a presenga cumulativa dos seguintes requisitos:

(i) Comprovagao,pormeiodelaudomédicofundamentadoecircunstanciado
expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento
da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS;

13 STF julgamento do Agravo Regimental na Suspensao de Liminar n°® 815

(ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;
(i) existéncia de registro na ANVISA do medicamento”.

Consoante o acordao que julgou o recurso repetitivo, a comprovagao de
hipossuficiéncia envolve comprometimento do grupo familiar. E importante
esclarecer que houve modulagao dos efeitos, de modo que os requisitos
estipulados somente serao exigidos para os processos que forem distribuidos
a partir da conclusao julgamento.

GLOSSARIO

CFM: Conselho Federal de Medicina: http://portal.cfm.org.br/

CID-10: Classificagdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas
Relacionados com a Saude em sua 102 versao

CONITEC: Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS -
criada pela Lei n® 12.401/ 2011, que dispoe sobre a assisténcia terapéutica e a
incorporagao de tecnologia em saude no ambito do SUS. http://conitec.gov.br/
Conselho Nacional de Saide: www.conselho.saude.gov.br/links/index.htm
PAHO: Organizagao Pan-Americana da Saude ): http://www.paho.org/bra/
RENAME: Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais — "Lista do SUS"

Sites Uteis (Confirma listagem acima)

Versoes da RENAME: www.anvisa.gov.br
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-
mais-o-ministerio/471-sctie-raiz/daf-raiz/daf/13-daf/18892-teste-
versoes-rename

Farmacia Popular - Programa par acesso a medicamentos que se destinam
a tratar doengas comuns. http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-
ministerio/principal/secretarias/sctie/farmacia-popular

Enunciados da Il Jornada de Direito da Saide do CNJ
- http://www.cnj.jus.br/files/conteudo/destaques/
arquivo/2015/05/96b5b10aec7e5954fcc1978473e4cd80.pdf



ANEXO - ENATJUS

0 e-natjus é um projeto criado pelo CNJ, langado no dia 21/11/2017. Consiste
em um sistema online de Banco de Dados de notas técnicas e pareceres,
na area de saude, que permitird, conforme for sendo alimentado, a consulta
de notas técnicas de todos os NAT-JUS do pais, bem como de pareceres
elaborados por instituicdes de pesquisa vinculadas a rede REBRATS, que
fazem avaliagao de novas tecnologias em saude.

Inicialmente serdo elaborados cerca de 50 pareceres sobre os medicamentos
mais judicializados no pais, que estarao disponiveis para consulta dos
magistrados, servidores, demais operadores do direito e publico externo.
Alguns ja estao disponiveis no sistema para consulta publica.

Quanto as notas técnicas, estarao disponiveis para acesso dos magistrados,
servidores, demais operadores do direito e publico externo conforme forem
sendo elaborados pelos NAT-JUS de todo o pais e incluidos no sistema e-natjus.
Para remeter um processo ao NAT-JUS, o advogado devera preencher o
cadastro de solicitagcao de Nota Técnica no sistema e-natjus. A solicitagao é
feita na area publica do sistema e, por isso, ndo é necessario cadastro.

Uma vez preenchida a solicitagao, o sistema ira gerar para o advogado um
numero de solicitagao, o qual devera ser informado no processo para ciéncia
do magistrado e do NAT-JUS. Apos a manifestagao do advogado, a Vara fara
a intimagao do NAT-JUS via Unidade Externa no e-Proc, com a indicagao do
numero da solicitagao, para que o NAT-JUS possa encontra-la no sistema
e apresentar a Nota Técnica. O NAT-JUS, por sua vez, ja possuidor de todos
os cadastros do e-natjus, irad elaborar a sua nota técnica no sistema e, ao
final, ird gerar um arquivo em .pdf, o qual sera juntado aos autos indicando o
cumprimento da intimagao.

Em sintese, os quesitos das Notas Técnicas referem-se a informagao sobre
o medicamento, produto ou tratamento proposto (incorporacgao, registro,
custo, indicagdo em bula, etc.) e em especial sobre a evidéncia cientifica
para a utilizagao daquele medicamento, procedimento ou tratamento para a
situacao narrada no formulario enviado ao NAT-JUS.

E necessario ressaltar que o NAT-JUS nao consistiu em uma pericia, nem
restringe a possibilidade do advogado de produzir provas. O NAT-JUS
emite mite uma nota técnica, formal e impessoal, elaborada por técnicos
especializados no assunto objeto de analise como apoio a tomada de
decisao pelo magistrado.
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