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VOTO

Trago a apreciacdo deste Colegiado os resultados da auditoria operacional realizada com o
objetivo de identificar o perfi, o volume e o impacto das acdes judiciais na area da satde, bem como
mvestigar a atuagdo do Mmistério da Saiude e de outros orgdos e entidades dos trés poderes para
mitigar os efeitos negativos da judicializagdo nos orcamentos € no acesso dos usudrios a assisténcia a
saude.

2. De inicio, destaco o grande desafio posto neste trabalho de enfrentar tema tdo complexo e
de dificil solu¢do. Se, por um lado, hd o dever de protecdo do Estado a um direito fundamental, por
outro, tem-se a limitagdo do or¢camento publico, incapaz de atender a todas as demandas.

3. Ressalto, todavia, que o Tribunal ndo pretende com esta fiscalizagdo apresentar solucdes
para o problema, cujas causas, atinentes a interpretacdo dos principios da universalidade e da
mtegralidade da assisténcia a satde, escapam a competéncia desta Corte. O objetivo da fiscalizagdo ¢é
auxiiar o Poder Publico no enfrentamento das questdes, por meio da coleta de informagdes e da
propositura de recomendacdes que visem a aumentar a eficiéncia e a eficacia de suas agoes.

4. A judicializagdo da saude vem sendo tema de debate em varios Orgdos, especialmente no
Poder Judicidario. Em 2010, preocupado com o crescente numero de litigios referentes ao direito a
saude, o Conselho Nacional de Justica (CNJ) instituiu, por meio da Resolucdo 107/2010, o Foérum
Nacional do Judiciario para monitoramento e resolugdo das demandas de assisténcia a satde (Forum
da Saude). Sua atribuicdo ¢ elaborar estudos e propor medidas concretas e normativas para o

aperfeicoamento de procedimentos, o reforgo a efetividade dos processos judiciais € a prevencdo de
novos conflitos.

5. Ap0s a criacdo do Forum, varias agdes vém sendo tomadas para atacar a questdo. Dentre
elas, destaco:
5.1. a elaboragdo de enunciados mnterpretativos com o intuito de orientar as decisdes judiciais

sobre o assunto;

5.2. a criagdo de Nucleos de Apoio Técnico do Judiciario (NAT-JUS), constituido de
profissionais da saude, para elaborar pareceres acerca da medicina baseada em evidéncias;

5.3. a criacdo de varas especializadas em matéria de satde publica nas comarcas ou segdes
judicidrias onde ha mais de uma vara de Fazenda Ptblica;

54. a implementacdo de sitios eletronicos que permitam o acesso a banco de dados com
pareceres, notas técnicas ¢ julgados na drea da saude, para consulta pelos magistrados e demais
operadores do Direito, criados e mantidos pelo Conselho Nacional de Justica.

6. Outrossim, no Supremo Tribunal Federal (STF), encontram-se em tramitacdo processos
relativos a judicializacdo da satde de repercussdo geral. Possuem especial relevancia os Recursos
Extraordinarios 566471 e¢ 657718, de relatoria do Ministro Marco Aurélio, que discutem a obrigacao
do Estado de fornecer medicamentos de alto custo ndo disponiveis na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename), ou seja, ndo incorporados ao Sistema Unico de Saude (SUS) ou
sequer registrados na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (Anvisa).
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7. Consoante informacdes colhidas pela equipe de auditoria, o fornecimento de
medicamentos responde pelo maior niimero de acdes propostas contra o Poder Publico e pelo maior
volume de gastos. Em relacdo a Unido, por exemplo, observou-se que:

7.1. os gastos federais com a judicializagdo sdo crescentes e, no periodo de 2010 a 2015, mais
de 53% deles se concentraram-se em trés medicamentos (Elaprase, Naglazyme e Soliris) que ndo
fazem parte da Rename;

7.2. de 2008 a 2015, os gastos do Ministério da Satde no que diz respeito ao cumprimento de
decisdes judiciais para a aquisicdo de medicamentos ¢ insumos saltaram de R$ 70 mihdes para RS 1
bilhdo, isto €, tiveram um aumento de mais de 1.300%.

8. Nos estados, a situacdo ndo ¢ diferente: a maior parte dos gastos contabilizados pelos
estados concentrou-se em farmacos, com significativa participagdo dos medicamentos fora da relagao
do SUS.

9. Indiscutivel, pois, a importancia dos dois recursos extraordindrios pendentes de julgamento
perante o STF.

10. Até a presente data, ja4 votaram, nesses processos, os eminentes Ministros Marco Aurélio,
Luis Roberto Barroso ¢ Edson Fachin, todos eles com visoes distintas sobre a questdo que se apresenta.
As diferentes linhas de pensamento envolvidas demonstram o quanto a questdo € controversa.

11. Vale registrar, mais uma vez, que o trabalho conduzido por esta Corte ndo visa a sugerir a
melhor hermenéutica para aplicagdo dos arts. 196 ¢ 198 da Constituicdo Federal, e nem poderia, pois
isso fugiria a nossa competéncia.

12. A preocupacdo deste Tribunal, & luz de suas atribuicdes constitucionais, consiste em
contribuir para que a Unido enfrente o problema do crescente gasto com condenagdes judiciais na area
de saude de forma mais eficiente, eficaz e economica.

13. Com esse intuito, a fiscalizagdo em comento teve o objetivo de levantar dados e detectar
acdes que merecem aprimoramento. Foram selecionados para o estudo secretarias de satde e 6rgaos do
judiciario dos seguintes estados e municipios: Minas Gerais, Rio de Janeiro, Sdo Paulo, Santa Catarina,
Rio Grande do Sul, Paranid, Mato Grosso, Amapa, Distrito Federal, Divindpolis/MG, Araruama/RJ,
Cuiaba/MT, Sao José do Rio Preto/SP, Curitiba/PR e Santa Maria/RS.

14. As constatagdes encontram-se detalhadamente descritas no Relatorio de Auditoria
Operacional constante a peca 148, o qual transcrevi, em parte, no relatério que antecede este voto.

15. Comento, abaixo, os principais pontos tratados, manifestando-me, desde ja, de acordo, em
esséncia, com a proposta formulada pela unidade mstrutora, sem Obice de propor alguns ajustes e
acréscimos.

II

16. Em relacio “ao perfi, volume e impacto das agdes judiciais na area de saude”, as
mformagdes colhidas pela equipe de auditoria revelaram, em sintese, que:

16.1. as agdes judiciais versam predominantemente sobre mecanismos curativos de saude
(medicamentos, tratamentos, insumos etc.), em oposicao a mecanismos preventivos;

16.2. a litigancia ¢ predominantemente individual e a taxa de sucesso ¢ alta, com antecipagdo de
tutela sem pedido de informagdes, na maioria dos casos;

16.3. ndo obstante a forte atuagdo do CNIJ para tratar sistematicamente a matéria, a maioria das
decisdes judiciais pesquisadas ndo toma como referéncia os normativos do CNJ e nem menciona 0s
NAT-JUS, criados para assessorarem os magistrados nesses assuntos;
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16.4. a judicializacdo da saude ¢ consideravelmente mais intensa na Justica Estadual;

16.5. dentre os tribunais estaduais com maior nimero de processos, citam-se os de Sao Paulo, do
Rio Grande do Sul e de Minas Gerais, sendo a maior parte das demandas por fornecimento de
medicamentos, seguida de tratamento médico-hospitalar;

16.6. as causas envolvem geralmente valores acima de 60 salarios minimos na Justica Federal e
40 salarios minimos na Justica Estadual;

16.7. a maior parte das agdes sdo ajuizadas por advogados, seguidos de perto por defensores
publicos;

16.8. existem milhares de processos sobrestados no Poder Judiciario, aguardando o julgamento

do STF a respeito de oito temas com repercussdo geral na area de judicializacdo da satde. O de maior
mpacto na quantidade de processos sobrestados ¢ o de tema 6 (“Dever do Estado de fornecer
medicamento de alto custo a portador de doenca grave que ndo possui condicdes financeiras para
compra-lo”), ja mencionado neste voto.

17. Além das informagdes descritas acima, a equipe de auditoria também observou que, no
ambito federal, os gastos sdo crescentes e concentram-se em trés medicamentos que ndo fazem parte
da Rename, sendo que um deles, o Soliris, sequer possuia registro na Anvisa at¢ 13/3/2017.

18. Entre 2008 e 2015, os gastos do Ministério da Saude para cumprir decisoes judiciais
aumentaram aproximadamente 1300%, saindo de R$ 70 milhdes para cerca de RS 1 bilhdo. A titulo de
comparagdo, registre-se que o or¢amento total autorizado do Ministério da Saude para 2015 foi de
R$ 121 bilhdes.

19. Verificou-se, também, que a situacdo ¢ ainda mais grave nos estados. Da amostra
examinada, percebeu-se que os estados de Sao Paulo, Minas Gerais ¢ Santa Catarina gastaram juntos,
entre 2013 e 2014, mais do que a Unido. No total de despesas com judicializagdo, os medicamentos
representaram mais de 80%, sendo que 19 medicamentos responderam por mais de 50% em Sao Paulo
e Santa Catarina, entre eles, nove farmacos ndo mcorporados ao SUS.

20. Nos municipios pesquisados, a fiscalizagdo constatou que os principais gastos com
judicializagdo sdo com medicamentos, alimentacdo e fraldas. Neles, o impacto orcamentario ainda nio
¢ tao relevante, mas vem aumentando anualmente.

I
21. No que concerne as acdes tomadas pelos entes publicos para “mitigar o impacto da

judicializagdo em seus orcamentos € no acesso dos usudrios a assisténcia a saide”, a fiscalizagdo
apontou os seguintes achados:

22.1. msuficiéncia de controle admmistrativo sobre as agdes judiciais referentes a saude por
parte do Ministério da Saide e da maioria das secretarias de satde selecionadas para andlise;
22.2. judicializacdo de itens ndo incorporados ao SUS e/ou sem registro na Anvisa;
22.3. judicializagcdo de itens que deveriam ser fornecidos regularmente pelo SUS;
22.4. implementagdo parcial das recomendacdes do CNJ pelo Poder Judiciario;
22.5. auséncia de procedimentos sistematizados e regulados para a realizacdo do ressarcimento
mterfederativo.
v
23. No primeiro caso, constatou-se a falta de rotmas de coleta, processamento e analise de

dados que permitam o dimensionamento da judicializagdo da satde, de forma a subsidiar a tomada de
decisao, bem como a auséncia de mecanismos de deteccdo de fraudes, mediante o cruzamento de
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dados para a identificacdo de padrdes e inconsisténcias, por parte do Ministério da Saiude e da maioria
das secretarias de saude.

24, No Ministério da Saude, por exemplo, observou-se que os dados sobre os itens
judicializados sdo coletados por unidades distintas, cada uma com propositos diferentes, sem que
sejam consolidados de forma a possibilitar um gerenciamento holistico e sistematizado.

25. Para tratar essa deficiéncia, a SecexSalde propds recomendar ao Ministério da Satde e as
Secretarias de Saude dos Estados € Municipios compreendidas no trabalho que, em conjunto com suas
procuradorias juridicas, adotassem rotinas permanentes de coleta, processamento e analise 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 observacao de padrdes e inconsisténcias.

26. Concordo, na esséncia, com a proposta da secretaria especializada, reformulando-a, no
entanto, para harmonizd-la com a Resolugdo TCU 265/2014, que “dispde sobre a expedicdo e o
monitoramento de deliberacdes que tratam de determinacdes, recomendagdes e de ciéncia a unidades
jurisdicionadas, no ambito do Tribunal de Contas da Unido™.

27. De acordo com o art. 3° IV, c/c o art. 6° da referida resolugdo, as recomendacdes
expedidas por esta Corte devem evidenciar “o que” deve ser aperfeicoado ou corrigido € ndo “como”
fazer. Dessa forma, o Tribunal d4 oportunidade para que o proprio gestor, agente mais familarizado
com a realidade do orgdo, “avalie a conveniéncia e a oportunidade” de adotar as medidas propostas

pelo Tribunal, “com vistas a” melhoria de procedimentos (modelo do Anexo II da Resoligio TCU
265/2014).

28. Alkm dessa reformulacdo, entendo que a recomendagdo deva ser dirigida apenas ao
Mimistério da Saude, cabendo a ele articular-se com os demais Orgdos envolvidos, no intuito de
mplementa-la. Isso porque, tratando-se da organizagdo procedimental e estrutural do ente publico,
fugiria & competéncia desta Corte tecer recomendagdes a Orgdos estaduais € municipais nesse sentido.
Nada obsta, obviamente, que esses Orgdos de satde, ao tomarem ciéncia do relatorio de auditoria e
desta deliberacdo, adotem as providéncias recomendadas de acordo com seu juizo de oportunidade e
conveniéncia.

29. Considero ainda pertinente, para tratar o achado descrito no subitem 22.1 deste voto, a luz

de principios de gestdo, recomendar ao Ministério da Saide que avalie a conveniéncia e oportunidade
de:

29.1. estabelecer objetivos € metas com o intuito de minimizar os impactos da crescente
judicializagdo da saude;

29.2. criar uma coordenacdo, nicleo ou congénere para centralizar todas as informagdes relativas
aos processos judiciais e coordenar todas as acdes que envolvam a judicializacdo da saude.

30. Cumpre mencionar, sobre esse aspecto, que a equipe de auditoria identificou como boa
pratica na Secretaria Estadual de Saude de Sao Paulo (SES-SP) o desenvolvimento e a manutencdo de
sistema informatizado para a coleta, o processamento e a analise de dados relativos a judicializacdo da
saide no ambito estadual, bem como para a detec¢do de indicios de fraudes em agdes judiciais.

31. Segundo o relatorio de fiscalizagdo, em 2005, a 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 informagdes sobre o cumprimento das decisdes
judiciais. Contudo, o aumento do numero de agdes 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.

32. Assim, em 2010, foi implantado, em todo o estado, o Sistema da Coordenacdo das
Demandas Estratégicas do SUS (S-Codes), mteiramente planejado e desenvolvido com os recursos
4
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humanos da SES-SP. Esse sistema permiti, dentre outras funcionalidades, a classificagdo dos itens
passiveis de dispensacdo (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, a
criagdo de rotinas automatizadas de auxilio a gestdo do estoque, a nativagdo de dispensagdo quando o
autor ndo comparece para buscar o item, a geragdo de relatdrios gerenciais, a comprovacao do
fornecimento dos itens e o planejamento das aquisicdes.

33. Por meio S-Codes, a SES-SP realizou diagnosticos precisos a respeito do perfil da
judicializagdo da saude no estado e aumentou sua capacidade de deteccdo de fraudes, auxiliando a
defesa do estado nas acdes judiciais e a propositura de acdes com vistas a combater os esquemas
criminosos envolvendo as agdes judiciais.

34, Recentemente, em 27/7/2017, o Mimistério da Satde e a SES-SP assinaram um termo de
cessdo para disponibilizar a ferramenta a Unido. Na mesma ocasido, também foi assinada uma
resolucao tripartite (governo federal, estados e municipios) para formalizar a distribuicdo do sistema
para todo o pais gratuitamente. O acordo ¢ um grande avango para tornar mais eficientes as acdes dos
orgdos de saide no sentido de mitigar o problema, razio pela qual refor¢o, no acoérdao que adiante
submeto, a utilizacdo do sistema como referéncia para a implantacio do modelo de controle a ser
adotado pelo Ministério da Satde e por outras secretarias de saude, estaduais e municipais.

v

35. Em relacdo aos achados listados nos subitens 22.2 ¢ 22.3 deste voto, concernentes a
judicializagdo de itens ndo incorporados ao SUS ou sequer sem registro na Anvisa, bem como de itens
que deveriam ser naturalmente fornecidos pelo SUS, a unidade instrutora propds, primeiramente,
recomendar a0 Ministério da Satde que, buscando parceria com o Conselho Nacional de Justica (CNJ)
e com as secretarias de saude, implemente mecanismos de divulgagdo periddica de nformacdes
técnicas e orientagdes a juizes federais e estaduais sobre direito sanitario, protocolos clinicos e relagdes
do SUS, processo de registro na Anvisa e processo de incorporacdo de tecnologias pela Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec).

36. Entendo que a citada recomendagdo proposta pela unidade instrutora no paragrafo 339.2 da
mstrucdo ¢ desnecessaria, pois a adocdo das medidas contidas na se¢do anterior deste voto ja ajudaria a
prevenir a ocorréncia das situagdes descritas nos achados, na medida em que o Ministério da Saude,
por meio do controle mais efetivo e da coordenagdo a ser criada, auxiliaria os magistrados na tomada
de decisdo.

37. Além disso, a SecexSaude, considerando o descrito no Parecer 2/2016 do Conselho Federal
de Medicina (CFM), no sentido de que os médicos, ao prescreverem medicamentos off label, devem
registrar as motivacdes em prontudrio e estar cientes das responsabilidades que assumem sobre o risco
de insucesso a que submetem o paciente, também propos recomendar ao CFM que, juntamente com os
Conselhos Regionais, incremente a fiscalizagdo sobre a emissdo de prescrigdes de medicamentos,
procedimentos e outros itens de salde que ndo tenham sido registrados pela Anvisa (pardgrafo 339.4
da instrugao).

38. Acolho tal recomendagdo, dispensando-a, entretanto, de monitoramento, tendo em vista a
liberdade dos conselhos profissionais para definir e planejar suas fiscalizagdes.

39. Outrossim, quanto a esses achados, o relatorio de auditoria informa que os gastos tém
aumentado em razdo da existéncia de redes de relacionamento entre induastria farmacéutica,
associagoes de pacientes, advogados e médicos. Assim, sugere que seja recomendado ao Mmistério da
Satde a adogdo de providéncias para o envio tempestivo de informagdes ao Ministério Publico Federal
diante da ciéncia de indicios de fraude, o que incorporo na integra ao acérdao que ora proponho.

40. Por fim, como possivel alternativa para minimizar os valores gastos, a SecexSaude também
sugere recomendar ao Ministério da Satde que avalie a concessdo, de oficio, de licenca compulsoria
5
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para a exploracdo da patente, nos casos de emergéncia nacional ou iteresse publico, conforme
disposto no art. 71 da Lei 9.279, de 14 de maio de 1996, e adote as demais providéncias legais e
administrativas cabiveis nesses casos, o que também aceito como proposta.

VI

41. Quanto ao achado descrito no subitem 22.4 deste voto, a equipe de auditoria verificou que,
entre os dez Tribunais de Justica e os cinco Tribunais Regionais Federais pesquisados, a maioria ndo
adotou as recomendagdes feitas pelo CNJ para aperfeicoar a atuagdo do Poder Judiciario no
processamento das acdes judiciais relativas a saude.

42. Dessa forma, propds-se dar ciéncia ao CNJ sobre a situagdo encontrada em relagdo a
implementacdo das suas recomendacdes, o que adoto na totalidade.

VII
43, Por ultimo, em relagdo a deficiéncia listada no subitem 22.5 deste voto, a fiscalizacao

detectou que o Ministério da Satde ndo mantém procedimentos sistematizados e regulados para a
realizagdo de ressarcimento financeiro a estados e municipios que custeiam acgdes e servigos de satde
judicializados de competéncia federal

44. 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 agao.

45. Diante dessa necessidade, a SecexSaude propde recomendar ao Ministério da Saude que
regulamente, em articulacio com o Conselho Nacional de Secretirios de Saiude (Conass) € com o
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems), controle e divulgue o
ressarcimento de valores despendidos pelas secretarias estaduais € municipais de saude em face do
cumprimento de decisdes judiciais.

46. Acolho a recomendagdo, promovendo alguns ajustes, a fim de compatbilizi-la com a
Resolucao TCU 265/2014.

Em vista de todo o exposto, voto no sentido de que o Tribunal acolha o acorddo que ora
submeto a consideracdo deste Plenario.

TCU, Sala das Sessdes Ministro Luciano Branddo Alves de Souza, em 16 de agosto de
2017.

Mmistro BRUNO DANTAS
Relator
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