VIII JORNADA

DE DIREITO DA SAUDE

PROPOSTAS DE NOVOS ENUNCIADOS

Nas hipoteses em que a parte autora ndo obtiver orcamentos que atendam ao
teto do Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) e o ente publico ndo indicar
fornecedores ou distribuidores que comercializem com a observancia desse
critério no ambito do mesmo estado da Federacdo, podem ser aceitos para fins
de sequestro de verbas publicas para aquisicdo de medicamentos nao
incorporados orcamentos obtidos junto a fornecedores com sede em outros
estados da Federacdo, situacdo em que poderdo ser aceitos orcamentos
ajustados a aliquota de ICMS do estado de origem do fornecedor.

Nos termos do Tema 1234, o descumprimento do comando judicial em demanda
de saude importa em aquisicdo mediada pela Serventia Judiciaria, inclusive para
assegurar a compra pelo menor valor, dentre os sugeridos para fins de
incorporacdo na Conitec ou praticado em compra publica, ndo podendo superar
o PMVG, devendo o ente publico ser intimado para indicar os
fornecedores/distribuidores. Essa medida, mediante bloqueio ou depdsito
judicial, é preferivel a fixacdo exclusiva de multa cominatdria (astreintes) contra
o ente publico moroso.

Nas acles judiciais que determinam o fornecimento de servicos de assisténcia
domiciliar (Home Care) a pacientes, inclusive para o tratamento de Transtorno
do Espectro Autista (TEA), recomenda-se que a contratacdo seja realizada,
preferencialmente, entre empresas previamente cadastradas e qualificadas pelo
Poder Judiciario ou érgdos de saude competentes. A sele¢cdo observara o menor
orcamento apresentado entre as habilitadas, visando a transparéncia e a
eficiéncia administrativa. A empresa devera apresentar relatorios periddicos de
evolucdo do paciente. A equipe técnica da prestadora deve possuir qualificacao
compativel com as necessidades do tratamento prescrito e adequacdo as normas
de regulacdo vigentes, sendo a habilitacio da empresa condicionada a
conferéncia prévia da documentagao exigida.

Constatada a capacidade técnica da unidade hospitalar integrante da rede
publica de salude para a realizacdo do procedimento, havendo pendéncia
exclusivamente quanto a aquisicdo de materiais cirdrgicos, a medida judicial
devera restringir-se ao bloqueio de valores correspondentes aos insumos
necessarios, com expressa determinacdo de que a entrega dos materiais seja
efetuada no local indicado pela Secretaria, vedada a ampliagao do provimento a
outras obrigacdes ndo demonstradas nos autos.

Nas demandas judiciais de procedimentos de saude, o juiz poderd determinar
prévia consulta aos hospitais filantrépicos conveniados ao SUS locais, avaliando
capacidade instalada, custo-efetividade e impacto econbmico na
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sustentabilidade da rede publica, priorizando aloca¢do interna antes de
imposi¢ao externa.

Verificada, no curso da acdo judicial, a elegibilidade da parte autora para acesso
administrativo ao medicamento incorporado ao SUS ou algum fluxo pré-
estabelecido entre os entes publicos, especialmente no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) ou da Assisténcia Farmacéutica
em Oncologia (AF-ONCO), recomenda-se que a Secretaria de Saude competente
promova, de forma prioritaria e célere, a andlise documental e a efetiva inscricdo
do paciente na politica publica correspondente, com vistas a desjudicializagdo ou
autocomposicdo da demanda.

Havendo requerimento administrativo de medicamento ja incorporado ao SUS e
ultrapassado o prazo para efetivacdo da oferta, cabe ao ente ao qual foi dirigido
analisar o enquadramento do paciente na hipdtese de deferimento para a qual o
medicamento foi incorporado e, sendo este o caso, inclui-lo na listagem para
fornecimento. A falta de abastecimento atual ou a auséncia de pactuacdo nao
justificam a ndo inclusdo do paciente, devendo tal circunstdncia constar
expressamente como motivo do indeferimento administrativo.

Quando o medicamento, produto ou tecnologia pleiteado judicialmente estiver
incorporado ao SUS para a condicdo clinica da parte autora, recomenda-se que o
juizo suspenda o processo e determine a intimag¢do do ente competente do SUS
para proceder a avaliacdo administrativa do paciente, com vistas a sua inclusdo
no fluxo regular de atendimento da politica publica vigente, observados os
critérios técnicos, assistenciais e de monitoramento estabelecidos,
especialmente em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, Diretrizes
Diagndsticas e Terapéuticas, servicos de referéncia, fluxos regulatérios e critérios
de elegibilidade, sem prejuizo da apreciacdo judicial de situacdes excepcionais
devidamente justificadas, inclusive quanto a eventual prejudicialidade
superveniente da demanda judicial.

Nas agdes judiciais que determinem o fornecimento continuado de
medicamento, produto ou tecnologia em salde, recomenda-se que o juizo
admita, mediante provocacdo fundamentada ou quando identificado fato
técnico relevante, a reavaliacdo técnica da obrigagdo quando houver
incorporacdo da tecnologia ou de alternativa terapéutica no SUS, atualizacdo de
Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica, alteracdo relevante do registro sanitario,
nova avaliacdo da CONITEC ou publicacdo de evidéncias cientificas capazes de
modificar a relacdo entre beneficio, risco, efetividade, seguranca ou adequacao
terapéutica ao caso concreto.

Nas demandas que visem a realizacdo de procedimentos, cirurgias ou
tratamentos ja incorporados as politicas publicas do SUS, a intervencdo judicial
deve, em regra, respeitar a ordem cronoldgica e os critérios técnicos das filas de
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regulacdo, sendo excepcional a determinacdo de imediata prioriza¢do fora da fila,
a qual dependera de comprovacdao concreta de agravamento clinico, risco
relevante ou inadequacdo do tempo de espera ao quadro individual do paciente.

A concessdo judicial de Tratamento Fora do Domicilio (TFD) esta condicionada a
comprovacao de que o tratamento ou procedimento pleiteado é indisponivel na
localidade de domicilio do paciente ou de que as alternativas terapéuticas locais
foram esgotadas, condicionando-se o deslocamento a comprovagao de garantia
de acolhimento pelo SUS no ente de referéncia, mediante agendamento com
data e horario previamente definidos.

No cumprimento provisorio ou definitivo de decisdao judicial que imponha
obrigacao de fazer consistente no fornecimento de insumos ou medicamentos, é
incabivel o pleito executdrio para ressarcimento de valores gastos de forma
particular pelo paciente devido a mora estatal, salvo se houver expressa
determinacdo no titulo judicial autorizando a conversdo da obrigacdo in
natura em perdas e danos.

Nas acGes em que se pretenda o fornecimento de tratamento continuo de
produto a base de canabidiol ou tetrahidrocanabidinol, isoladamente ou
associado a outras terapias, é recomendavel a apresentagao pela parte autora de
receita obtida em atendimento médico presencial por médico que possua
especialidade na drea da enfermidade a ser tratada.

Para medicamentos sujeitos a controle especial, a prescricio e dispensacao
observam a RDC n? 344 da ANVISA, que exige receitudrio especifico, valido e
corretamente preenchido. Assim, a auséncia desse documento pelo beneficiario
ndo configura descumprimento da ordem judicial pela requerida, mas sim
impossibilidade material de cumprimento, diante da obrigatoriedade de
observancia das normas sanitarias. Cabe ao paciente atender as exigéncias legais
e regulamentares, condicdo indispensdvel para o fornecimento do medicamento,
ainda que haja decisao judicial favoravel.

Nas agdes judiciais que envolvam medicamento importado, recomenda-se que o
juizo avalie a regularidade sanitaria da tecnologia, a existéncia de registro ou
autorizagdao aplicavel pela ANVISA, a disponibilidade de alternativa terapéutica
registrada no Brasil, a condicdo de nacionalizacdo do produto, as exigéncias de
armazenamento, transporte e rastreabilidade, bem como a existéncia de
evidéncia cientifica pertinente a indicacdo pleiteada.

Nos casos de prestacdo continuada, o beneficidrio devera trazer informacées no
processo sobre algum dos desfechos em saude sugeridos como sobrevida,
resposta clinica, progressao ou controle da doenca; funcionalidade; qualidade de
vida relacionada a saude; internagbes, reinternacdes e uso de pronto
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atendimento; necessidade de resgate terapéutico; descontinuagdo por falha ou
toxicidade.

Com fundamento nos poderes de instrucdo e direcdo do processo (arts. 139 e
438 do CPC), o juiz pode, de oficio ou a requerimento, determinar a requisicdo
judicial de prontuarios, exames e documentos clinicos, sempre que demonstrada
a impossibilidade, incapacidade ou oneracdo excessiva de sua obtencdo pela
parte autora.

A recomendacdo de ndo incorporacdo de farmaco pela CONITEC, ainda que
fundada exclusivamente no critério de custo-efetividade, impede, como regra, o
fornecimento do medicamento por decisdo judicial. A concessao excepcional
somente é cabivel quando, o autor comprove a ilegalidade do ato de nao
incorporacdo, ndo sendo suficiente, para tanto, a mera impugnacao genérica do
fundamento econémico da decisdo da CONITEC, além dos demais requisitos
fixados na tese do Tema 6 da repercussdo geral (RE566.471/STF).

A analise sobre o custo-efetividade de medicamentos, quando realizada pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satude —
CONITEC, constitui uma das fases técnicas da Avaliacdo de Tecnologias em Saude
— ATS e as conclusdes dela decorrentes se inserem no mérito do ato
administrativo de incorporacdo ou nao incorporacdao de medicamentos ao SUS,
ndo passiveis de discussdo judicial, ressalvado o exercicio do controle de
legalidade, nos termos das teses fixadas pelo STF nos Temas 1234 e 6 e nas
Sumulas Vinculantes 60 e 61.

A prova da efetividade e seguranca do medicamento, respaldada por evidéncias
cientificas de alto nivel, exige comparacdo com os medicamentos fornecidos pela
rede publica, quando existentes.

No caso de medicamentos que integram as listas oficiais do SUS — RENAME,
RESME e REMUME — é dispensdvel a andlise sobre a eficacia, seguranca,
efetividade e acurdcia do medicamento para as doencas previstas nos Protocolos
ou listas, sendo suficiente a prova do cadastro do usuario no respectivo programa
de dispensacao do SUS.

Nas ag¢des judiciais que dizem respeito ao tratamento de saude para pessoa com
Transtorno do Espectro Autista (TEA), recomenda-se que os magistrados exijam
a apresentacdo de relatdrio médico de diagndstico e tratamento do TEA subscrito
por médico especialista com RQE em neurologia, psiquiatria ou neuropediatria.

Nas demandas de saude que visem ao tratamento do Transtorno do Espectro
Autista (TEA), recomenda-se que a analise da tutela de urgéncia seja precedida,
sempre que possivel, de informacGes sobre o histérico terapéutico e a assisténcia
ja prestada pela rede publica local ou conveniada. Para tanto, podera a
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Defensoria Publica ou o procurador da parte buscar a via administrativa prévia,
sem que a auséncia de resposta do ente publico em tempo habil impeca o
ajuizamento da demanda, sobretudo quando houver risco de dano irrepardvel
ou retardamento prejudicial ao desenvolvimento do paciente. O magistrado, ao
receber a inicial, podera ainda requisitar informacdes adicionais aos entes
publicos, devendo os prestadores de servico comunicar prontamente ao juizo do
processo eventuais intercorréncias, recusas ou abandono do tratamento.

Nas demandas judiciais que versem sobre o fornecimento de produtos ou
farmacos para tratamento do TEA, a concessao da tutela deve observar, para a
seguranca do paciente: (i) o diagndstico preciso, segundo critérios clinicos
reconhecidos; (ii) a finalidade/proposta do tratamento diante do quadro de
sintomas apresentados; e (iii) a existéncia de evidéncia cientifica de alto nivel em
favor da alternativa terapéutica postulada, com avaliacdo expressa dos riscos e
beneficios para o paciente.

Nos processos sobre TEA, na analise da distancia entre a residéncia do menor e
a clinica conveniada, considera-se, além da razoabilidade, as condicGes
individuais da crianca ou adolescente em relacdo a possibilidade de
deslocamento, descritas especificadamente no laudo médico.

A judicializacdo de produtos e terapias para pessoas com TEA também se
submete aos critérios e requisitos fixados na ADI 7.265, quando nao
incorporados no Rol da ANS.

A avaliacdo realizada pelo NatJus ou pelos érgdos de mediag¢do sanitaria (CRLS,
CEJUSC, entre outros) deverd considerar, além dos conceitos de urgéncia e
emergéncia previstos na Resolucdo do Conselho Federal de Medicina (CFM),
quaisquer outras consequéncias decorrentes de o tratamento ser sensivel ao
tempo (time sensitive), bem como outras consequéncias fisicas, econGmicas e
sociais advindas do tempo de espera ao qual submetido o(a) paciente, uma vez
gue o conceito juridico processual de perigo de dano irreparavel ou de dificil
reparacao é definido pelo Cédigo de Processo Civil e ndo pelo Conselho Federal
de Medicina.

Nas agles judiciais para fornecimento de consultas, exames, internagdes ou
transferéncias hospitalares, a andlise pelo NatJus é dispensavel, quando o pedido
ja houver sido regulado administrativamente. A autorizagao prévia pelas Centrais
de Regulagdo no sistema oficial de saude supre a necessidade de nova avaliagao
técnica sobre a pertinéncia da demanda.

A consulta individualizada ao Nucleo de Apoio Técnico do Judicidrio (NATJUS) é
dispensavel quando ja houver nota técnica disponivel no sistema e-NatJus que
trate da mesma tecnologia em saude e idéntica indicacdo clinica (CID), desde que
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a evidéncia cientifica ali analisada atenda aos requisitos fixados nos Temas 6 e
1234 do STF.

Recomenda-se que a utilizacdo de notas técnicas, pareceres técnico-cientificos,
revisOes sistemadticas e documentos de avaliacdo de tecnologias em saude nas
demandas judiciais observe a pertinéncia entre o objeto da acdo, a condicdo
clinica da parte autora, a tecnologia pleiteada, a indicacdo analisada, a populacao
estudada, a linha terapéutica, os comparadores avaliados, a dose ou regime de
uso e os desfechos considerados, evitando-se o uso descontextualizado de
documentos técnicos elaborados para situagdes clinicas distintas.

Havendo pedido judicial de cobertura de tratamento e/ou atendimento por
prestador que nao seja da rede credenciada da operadora, cabe ao magistrado,
caso nao comprovada documentalmente a indisponibilidade da rede,
oportunizar a operadora comprovar o contrdrio, com indicacao de prestador e
data de agendamento razoavel.

Na Saude Suplementar, a internacdo domiciliar em substituicdo a hospitalar deve
ser delimitada pelo plano terapéutico, pela indicacdo clinica, pelo conteudo
técnico-assistencial efetivamente autorizado e pelo regime regulatério aplicavel,
ndo se incorporando automaticamente ao dever de cobertura itens de natureza
domeéstica, apoio cotidiano, adaptacbes ambientais, insumos, medicamentos ou
encargos estranhos ao nucleo assistencial prescrito.

A demora na resposta a solicitacdo médica feita a operadora, por si so, ndo gera
dano moral.

Na analise de tutela de urgéncia em demandas de saude suplementar, o
magistrado deve, preliminarmente, distinguir a natureza da pretensdo, entre
prestacdes assistenciais e ndo assistenciais, nos termos da Resolucdo Normativa
da Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS n2 623/2024.

Nas demandas de saude suplementar envolvendo negativa de cobertura,
fornecimento de medicamento, tratamento, atencdo domiciliar, produto ou
insumo de saude, recomenda-se que a operadora apresente negativa formal,
clara e fundamentada, com indicacdo da cldusula contratual, norma da ANS ou
justificativa técnica utilizada, bem como informacdo sobre alternativas
disponiveis na rede credenciada e canais administrativos de reavaliagao.

Os critérios e requisitos fixados na ADI 7.265 se aplicam a todos os produtos,
servicos, procedimentos e tecnologias em saldde ndo incorporados no Rol da
ANS, inclusive off label e/ou ndo enquadraveis em DUT — Diretriz de Utilizac3o.

Na analise dos processos em que sao postulados servicos e tecnologias em saude
ndo incorporados no Rol da ANS, nos termos da ADI 7.265 do STF, o Judiciario, no
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exercicio do controle de legalidade, deve deliberar sobre a avaliagdo econdémica
e o impacto financeiro, nos termos do artigo 10-D, § 39, incisos Il e lll, da Lei
9.656/98, sob pena de nulidade da decisdo judicial.

A decisdo referente a pedido de tratamento de salde, dada a mutabilidade da
condicdo do paciente, as dificuldades de acesso profissional pela populacdo e o
progresso do conhecimento cientifico, ndo fara coisa julgada material, nao
obstando nova demanda referente ao mesmo farmaco, procedimento ou
tecnologia, desde que munido de relatérios atuais que evidenciem a sua
necessidade.

Verificada a multiplicidade de demandas judiciais envolvendo a mesma
tecnologia em salde, politica publica ou falha sistémica de prestacdo do servico,
recomenda-se a adogao de solugdes estruturais ou coletivas aptas a enfrentar a
causa do litigio repetitivo, preservando-se a racionalidade das politicas publicas
e a equidade no acesso ao sistema de saude.

Nas apreciagoes judiciais sobre acOes e servicos de saude publica ou de saude
suplementar cabe ao juizo julgar liminarmente improcedente o pedido quando
configuradas as hipoteses previstas no artigo 332 do Cadigo de Processo Civil.

Nas acGes judiciais que determinem o fornecimento de medicamentos
antineoplasicos, imunoterdpicos ou terapias-alvo, recomenda-se que a
continuidade do tratamento seja condicionada a apresentacdo periddica de
relatério médico atualizado, contendo estadiamento ou caracterizacao clinica
pertinente, linha de tratamento, protocolo terapéutico utilizado, resposta clinica
ou radioldgica, eventos adversos relevantes, critérios de progressdo ou
suspensdo, posologia vigente e previsdo de reavaliacdo, observadas as
peculiaridades da doenca e a urgéncia assistencial do caso concreto.

Nas demandas envolvendo Tratamento Fora do Domicilio — TFD, a demora
excessiva ou a impossibilidade de efetivacdo da regulacdo interestadual do
Sistema Unico de Sadde — SUS, quando comprometer o acesso oportuno ao
tratamento padronizado nas politicas publicas, caracteriza falha na prestacao do
servico publico de saude, podendo justificar, excepcionalmente, a determinacao
judicial de realizacdo do procedimento na rede privada as expensas do ente
publico responsavel.

Ndo ha amparo legal a determinacdo judicial de internacdo compulsdria ou
involuntaria em comunidades terapéuticas, uma vez que tais instituices ndo se
caracterizam como unidades de saude e admitem exclusivamente o acolhimento
voluntario com assinatura de termo pelo usudrio, em modalidade de
residencialidade, nos termos da Lei n2 10.216/2001, da Lei n® 13.840/2019 (arts.
23-A e 26-A) e das diretrizes da Rede de Atencdo Psicossocial — RAPS.
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E vedada a determinacio judicial de acolhimento, interna¢do, atendimento ou
qualquer forma de insercdo de criancas e adolescentes em comunidades
terapéuticas, independentemente da denominacdo atribuida a medida, nos
termos da Resolugdo CONANDA n? 249/2024 e do Estatuto da Crianca e do
Adolescente.
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PROPOSTAS DE REVISAO DE ENUNCIADOS

ENUNCIADO N° 3

Nas acdes envolvendo pretensdes concessivas de servigos assistenciais de saude, o
interesse de agir somente se qualifica mediante comprovacdo da prévia negativa ou
indisponibilidade da prestacdo no ambito do Sistema Unico de Sautde - SUS e na Saude
Suplementar.

Nova redagao:

Nas acdes envolvendo pretensdes concessivas de servigos assistenciais de saude, o
interesse de agir somente se qualifica mediante comprovacdo da prévia negativa ou
indisponibilidade da prestacdo no ambito do Sistema Unico de Sautde - SUS e na Saude
Suplementar, observando-se os termos das Sumulas Vinculantes 60 e 61, e da A¢do
Direta de Inconstitucionalidade 7265, do STF.

ENUNCIADO N° 7

Sem prejuizo dos casos urgentes, visando respeitar as competéncias do Sistema Unico de Satude
— SUS definidas em lei para o atendimento universal as demandas do setor de saude,
recomenda-se nas demandas contra o poder publico nas quais se pleiteia dispensacdo de
medicamentos ou tratamentos para o cancer, caso o autor seja atendido por médico particular,
que os juizes determinem a inclusdo no sistema de regulac¢do vigente, para acompanhamento e
tratamento junto a um Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — CACON ou
Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade — UNACON. (Redac¢do dada na VI Jornada de
Direito da Saude - 15.06.2023)

Nova redagao:

Sem prejuizo dos casos urgentes, visando respeitar as competéncias do Sistema Unico de Saude
— SUS definidas em lei para o atendimento universal as demandas do setor de saude,
recomenda-se nas demandas contra o poder publico nas quais se pleiteia dispensacdo de
medicamentos ou tratamentos para o cancer, caso o autor seja atendido por médico particular,
que o Judicidrio determine a inclusdo no sistema de regulacdo vigente, para acompanhamento
e tratamento junto a um Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — CACON ou
Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade — UNACON, direcionando-se a pretensao
conforme os critérios estabelecidos no Tema 1234 do STF, observada a nova politica publica em
oncologia, de acordo as previsdes da RENAME e da AF-ONCO.

ENUNCIADO N° 9

As acbes que versem sobre medicamentos e tratamentos experimentais devem
observar as normas emitidas pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - Conep e
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, ndo se podendo impor aos entes
federados provimento e custeio de medicamento e tratamentos experimentais (STJ —

9
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Recurso Especial Resp. n° 1.657.156, Relatoria do Ministro Benedito Gongalves - 1a
Secdo Civel - julgamento repetitivo dia 25.04.2018 - Tema 106). (Redacdo dada na Il
Jornada de Direito da Saude — 18.03.2019)

Nova redagao:

As agdes que versem sobre medicamentos e tratamentos experimentais devem
observar as normas emitidas pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - Conep e
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, ndo se podendo impor aos entes
federados provimento e custeio de medicamento e tratamentos experimentais, nos
termos dos Temas 500, 1234 e 6 do STF.

ENUNCIADO N° 12

A inefetividade do tratamento oferecido pelo Sistema Unico de Satde - SUS, no caso
concreto, deve ser demonstrada por relatdrio médico que a indique e descreva as
normas éticas, sanitarias, farmacoldgicas (principio ativo segundo a Denominacdo
Comum Brasileira) e que estabeleca o diagndstico da doenca (Classificacdo Internacional
de Doencas), indicando o tratamento eficaz, periodicidade, medicamentos, doses e
fazendo referéncia ainda sobre a situacdo do registro ou uso autorizado na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, fundamentando a necessidade do tratamento
com base em medicina de evidéncias (STJ - Recurso Especial Resp. n° 1.657.156,
Relatoria do Ministro Benedito Goncalves - 1a Secdo Civel - julgamento repetitivo dia
25.04.2018 - Tema 106). (Redacao dada na Ill Jornada de Direito da Saude — 18.03.2019)

Nova redagao:

A inefetividade do tratamento oferecido pelo Sistema Unico de Sautde - SUS, no caso
concreto, deve ser demonstrada por relatdrio médico que a indique e descreva as
normas éticas, sanitdrias, farmacoldgicas (principio ativo segundo a Denominagdo
Comum Brasileira) e que estabeleca o diagndstico da doenca (Classificacdo Internacional
de Doencas), indicando o tratamento eficaz, periodicidade, medicamentos, doses e
fazendo referéncia ainda sobre a situacdo do registro ou uso autorizado na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa, fundamentando a necessidade do tratamento
com base em evidéncias de alto nivel, observando-se as Simulas Vinculantes 60 e 61 do
STF.

ENUNCIADO N° 56

Havendo depdsito judicial ou sequestro de verbas (Bacenjud) para aquisicio de
medicamentos, produto ou servi¢o, antes da apreciacdo do pedido, deve-se exigir da
parte a apresentacdo prévia de até 3 (trés) orcamentos, exceto nas hipdteses de
complexa definigdo de custos (cirurgias, internagdes e fornecimento de insumos de uso
hospitalar), em que outros parametros poderdo ser observados. (Redacdo dada na llI
Jornada de Direito da Saude - 18.03.2019)
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Nova redagao:

A exigéncia de apresentacdo de 3 (trés) orcamentos nas demandas de saude pode ser afastada
qguando sua obtencdo implicar novo dispéndio financeiro pela parte autora, especialmente em
caso de hipossuficiéncia, ndo podendo constituir obstaculo ao acesso a justica, ou ainda, nas
hipéteses de complexa definicdo de custos (cirurgias, internagées e fornecimento de insumos
de uso hospitalar), admitindo-se a utilizacdo de parametros alternativos idéneos, podendo o
Juizo atribuir ao ente publico a complementag¢do das informagbes necessdrias ou determinar
diligéncias para obtenc¢do dos or¢amentos.

ENUNCIADO N° 62

Para o fim de cobertura assistencial, o conceito de urgéncia e emergéncia deve respeitar
a definicdo legal contida no art. 35-C, Lei Federal 9.656/98, de acordo com o relatdrio
médico, com expressa menc¢ao do quadro clinico de risco imediato. (Redacdo dada na lll
Jornada de Direito da Saude - 18.03.2019)

Nova redagao:

Para o fim de cobertura assistencial, o conceito de urgéncia e emergéncia deve respeitar
a definicdo legal contida no art. 35-C da Lei Federal n2 9.656/98 e a regulamentagdo do
Conselho Federal de Medicina (CFM). E indispensavel o relatério médico com expressa
mencado ao quadro clinico de risco imediato.

ENUNCIADO N° 93

Nas demandas de usudrios do Sistema Unico de Saude (SUS) por acesso a acdes e
servicos de saude eletivos previstos nas politicas publicas, considera-se inefetiva essa
politica caso nao existente prestador na rede prdpria, conveniada ou contratualizada,
bem como a excessiva espera do paciente por tempo superior a 100 (cem) dias para
consultas e exames, e de 180 (cento e oitenta) dias para cirurgias e tratamentos.
(Redacdo dada na VI Jornada de Direito da Saude - 15.06.2023)

Nova redagao:

Nas demandas de usudrios do Sistema Unico de Saude (SUS) por acesso a acdes e
servicos de saude eletivos previstos nas politicas publicas, considera-se inefetiva essa
politica caso ndo existente prestador na rede prdpria, conveniada ou contratualizada,
bem como a excessiva espera do paciente por tempo superior a 100 (cem) dias para
consultas e exames, e de 180 (cento e oitenta) dias para cirurgias e tratamentos, salvo
prazo diverso na legislacdo. Caso ja adotado e publicizado critério técnico de priorizagdo
pela CIB ou pelo Estado (Regulador Regional; arts. 49, inciso VIII, 12 e 38, da Portaria
GM/MS, 9.262/2025), os prazos acima devem ser contados do término do prazo de
atendimento previsto no critério em que classificado o paciente.
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ENUNCIADO N° 95

A alteracdo de dosagem, posologia, quantidade ou forma de apresentacdo de
medicamento, produto ou insumo em relagdo ao postulado na inicial ndao implica
ampliacdo dos limites objetivos da lide, aplicando-se a regra da fungibilidade.

Nova redagao:

A alteracdo de dosagem, posologia, quantidade ou forma de apresentacdo de
medicamento, produto ou insumo em relacdo ao postulado na inicial ndo implica
ampliagao dos limites objetivos da lide, aplicando-se a regra da fungibilidade.
Todavia, deve ser elaborada nova consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder
Judicidrio (NATJUS), sempre que disponivel na respectiva jurisdicdo, ou a entes ou
pessoas com expertise técnica na drea, ndo podendo fundamentar a sua decisdao
unicamente na prescrigao, relatério ou laudo médico juntado aos autos pelo autor
da acdo, independentemente do grau de jurisdicao em que tramitar o processo.

ENUNCIADO N2 109

Solicitado procedimento ou tratamento médico ndo previsto no Rol da ANS, cabe
verificar, além das condicdes legais descritas no artigo 10, § 13 da Lei n® 9.656/98:
a) se existe, para o tratamento do paciente, outro procedimento eficaz, efetivo e
seguro ja incorporado ao Rol da ANS; b) se ndo foi indeferida pela ANS a
incorporacdo do procedimento ou tratamento; c) se hd expressa exclusdo
regulamentar ou legal em relacdo ao procedimento ou tratamento solicitado; d) se
ha notas ou pareceres técnicos de orgdos tais como a Conitece o NatJus que
avaliaram tecnicamente a eficacia, acuracia e efetividade do plano terapéutico.

Nova redacao

Solicitado procedimento ou tratamento médico nao previsto no Rol da ANS, cabe
verificar, nos termos das teses fixadas na ADI 7265 e do artigo 10, § 13 da Lei n°
9.656/98: (i) prescricdo por médico ou odontdlogo assistente; (ii) inexisténcia de
negativa expressa da ANS ou de pendéncia de andlise em proposta de atualizacdo
do rol (PAR); (iii) auséncia de alternativa terapéutica adequada para a condi¢do do
paciente no rol da ANS; (iv) comprovacdo de eficacia e seguranca do tratamento a
luz da medicina baseada em evidéncias de alto grau ou avaliacdo de tecnologias em
saude (ATS), necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel; e
(v) existéncia de registro na Anvisa”.

Observacgao: Pertinéncia tematica com o Enunciado n. 144.

ENUNCIADO N2 144
Na andlise judicial de pedidos de cobertura de medicamentos e/ou procedimentos
nao incluidos no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da ANS, recomenda-se
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gue o juizo considere relatdrios técnicos da Conitec, sempre que disponiveis,
especialmente quanto a eficacia, seguranca, custo-efetividade e recomendacao de
incorporacdo ou nao da tecnologia no sistema publico de saude. (Aprovado na VI
Jornada da Saude — 25.04.2025)

Nova redagao:

Na analise judicial de pedidos de cobertura de medicamentos e/ou procedimentos
ndo incluidos no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da ANS, deverd ser
promovida consulta prévia ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judicidrio (NATJUS),
sempre que disponivel, ou a entes ou pessoas com expertise técnica, nao podendo
a decisdao ser fundamentada apenas em prescricao, relatério ou laudo médico
apresentado pela parte.

ENUNCIADO N2 117

As alteracGes decorrentes da Lei n. 14.454/22, que incluiu 0 §132 ao art. 10 da Lei n.
9.656/98 e previu a cobertura excepcional ndo constante do Rol de Procedimentos
e Eventos da ANS, ndo se aplicam as hipoteses elencadas no art. 10, inc. VI, da Lei n.
9.656/98, o qual exclui da saude suplementar o fornecimento de medicamentos de
uso domiciliar, ressalvada a previsdo contratual.

Nova redagao:

A alteracdo da Lei n. 14.454/22, que incluiu o §132 ao art. 10 da Lei n. 9.656/98 e
gue foi objeto da ADI 7.265, ndo exclui as hipdteses elencadas nos incisos do artigo
10 da Lei n. 9.656/98, ressalvada a previsdo contratual diversa.

ENUNCIADO n2 124

Em caso de deferimento judicial da atencdo domiciliar, observada a politica publica
existente, recomenda-se ao juizo a adocdo das seguintes providéncias: | —
determinar a avaliacdo pelo médico regulador sobre a complexidade (baixa, média,
alta sem ventilagdo ou com ventilagdo), apds o inicio da prestagao do servigo; Il -
determinar que a equipe multiprofissional designada realize visita peridédica ao
domicilio do paciente, preferencialmente mensal, para monitorar a regularidade e
a efetividade da prestacdo do servico; lll — sempre que possivel, requisitar relatério
psicossocial, especialmente quando houver indicios de vulnerabilidade social,
auséncia de suporte familiar ou inadequacao da estrutura domiciliar; IV — verificar
a viabilidade técnica da prestacdo pelo SUS ou rede conveniada, antes de impor
obrigacOes diretas de contratacdo pelos entes publicos, exceto em situacdes
emergenciais e clinicamente justificadas. (Aprovado na VIl Jornada da Saude —
25.04.2025)

Nova redagao:
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Em caso de deferimento judicial da aten¢do domiciliar, observada a politica publica
existente, recomenda-se ao juizo a adocdo das seguintes providéncias: | —
determinar a avaliacdo pelo médico regulador sobre a complexidade (baixa, média,
alta sem ventilacdo ou com ventilacdo), apds o inicio da prestacdo do servico; Il -
determinar que a equipe multiprofissional designada realize visita peridédica ao
domicilio do paciente, preferencialmente mensal, para monitorar a regularidade e
a efetividade da prestacdo do servico; lll — sempre que possivel, requisitar relatério
psicossocial, especialmente quando houver indicios de vulnerabilidade social,
auséncia de suporte familiar ou inadequacao da estrutura domiciliar; IV — verificar
a viabilidade técnica da prestacdo pelo SUS ou rede conveniada, antes de impor
obrigacOes diretas de contratacdo pelos entes publicos, exceto em situacdes
emergenciais e clinicamente justificadas; V — determinar apresentacdo de laudo
médico periddico que justifique a manutencdo da prestacdo do servico diante do
guadro de saude da parte.

Link de acesso para lista de enunciados:
https://www.cnj.jus.br/wp-content/uploads/2025/05/enunciados-sobre-
direito-da-saude-v1-2025-05-21.pdf
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