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RESUMO

Este artigo analisou e comparou a judicializacéo
da satde contra o setor piblico e contra a
saude suplementar. Esses subsistemas possuem
caracteristicas, l6gicas de funcionamento e
legislacdes muito diferentes. Porém, a judicializagéo
contra eles apresenta diversas semelhancas.
Séo dezenas de milhares de agées por ano
contra cada um dos subsistemas; a maior parte
dessas acdes pede tratamentos néo incorporados;
a faxa de sucesso dos pacientes nos fribunais
é muito alta e é quase certo que o Judicidrio
ordenard o custeio do tratamento demandado;
a forma como os tribunais decidem é muito
parecida; o impacto econémico dessas decisdes
é significativo; a judicializagéo contribuiu para a
institucionalizacdo da avaliagdo de tecnologia
em satde no Sistema Unico de Sadde e na satde
suplementar. Porém o impacto econémico da
judicializacdo é absorvido de forma diferente
em cada subsetor, levando a efeitos sjstémicos
e distributivos distintos. No Sistema Unico de
Satde, dados os constrangimentos orcamentdrios,
o custo da judicializacdo tende a ser absorvido
pela realocacéo de recursos dentro do préprio
orcamento da satde. J& na satde suplementar,
existe mais espaco para a redistribuicdo desse
custo para usudrios via o aumento nos planos,
embora haja limites regulatérios e de mercado
para esse repasse. A judicializacdo, embora um
mecanismo répido e barato para o acesso a
tratamentos, coloca grandes desafios para o setor
pUblico e as operadoras de planos, que lidam
com demanda e inflacdo crescentes em satde.

Palavras-chave: Direito & Satde; Judicializacéo
da Sadde; Satde Suplementar; Sistemas
de Saude.

ABSTRACT

This article analysed and compared the
judicialization of healthcare against the Brazilian
National Public Health System and against private
health insurance companies. These subsystems
have very different characteristics, operating
logics, and legislations. However, the judicialization
against them presents several similarities. There
are tens of thousands of lawsuits per year against
each subsystem; most lawsuits claim access to
treatments that are not included in the official
lists and protocols; the success rate for patients
in the courts is very high, and it is almost certain
that the Judiciary will order the funding of the
treatment requested; the way courts decide is very
similar; the budgetary impact of these decisions
is significant; judicialization has contributed to
the institutionalization of the health technology
assessment in the SUS and in the private health
insurance sector. However, the economic impact
of judicialization is different in each subsystem,
leading to distinct systemic and distributive effects.
In the Brazilian National Public Health System, due
to budgetary constraints, the cost of judicialization
tends to be absorbed by reallocating resources
within the health budget. Health insurance
companies, however, can distribute this cost to
users through the increase in insurance premiums,
although there are regulatory and market limits
to such transfers. Although judicialization is a fast
and inexpensive mechanism for accessing medical
treatments, it poses significant challenges for
both the public sector and insurance companies,
which deal with increasing demand and inflation
in healthcare.

Keywords: Right to Health; Judicialization of
Health; Private Health Insurance; Health Systems.
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Introducéo: o publico e o privado na saude

No Brasil, dois setores de satde coexistem (Menicucci, 2009). O Sistema Unico
de Saude (SUS), publico e financiado por impostos, é guiado pelos principios da
universalidade (todos tém acesso ao sistema), integralidade (os servicos devem ser
prestados de forma articulada, continua e abrangendo todos os niveis de complexidade),
igualdade (é vedada qualquer forma de favorecimento ou discriminagéo) e participacdo
social (usudrios devem participar das decisdes do sistema). O SUS esté alicercado
na Constituicdo de 1988 (Brasil, 1988a), que estabelece os principios do sistema e
reconhece a satde como um direito fundamental. A organizacéo, as competéncias e o
funcionamento do SUS estdao detalhados nas Leis n. 8.080/1990 (Brasil, 1990b) e
n. 8.142/1990 (Brasil, 1990c) e em normas infralegais emanadas do Ministério da
Salde e de secretarias de satde estaduais e municipais.

O subsistema de satde suplementar, por sua vez, é composto por planos de satde,
que s@o seguros voluntdrios destinados ao compartilhamento de riscos e & protecéo
financeira contra eventos de sadde. A satde suplementar e o SUS formam uma
rede “duplicada” (OECD, 2022; Santos et al., 2008; Sestelo et al., 2013), ou seja,
os planos de sadde oferecem servicos também ofertados ou financiados pelo
sistema publico, e aqueles que optam por adquirir um plano continuam pagando
normalmente seus impostos, mantendo o direito de usar o SUS. As regras gerais
do setor da sadde suplementar estdo estabelecidas na Lei n. 9.656/1998 (Brasil,
1998b) que definiu requisitos para o funcionamento das operadoras de planos de
satde e garantiu direitos de usudrios. A regulacdo do setor é feita pela Agéncia
Nacional de Satde Suplementar (ANS), que fiscaliza e estabelece regras para as
operadoras. Além das normas especificas do setor, aplica-se a ele também o Cédigo
de Defesa do Consumidor (Brasil, 1990a), que aumenta a protecdo aos usudrios
em disputas com as operadoras.

Tanto o subsistema privado quanto o pUblico sGdo muito grandes em termos de nimeros
de usudrios e recursos dispendidos. O SUS cobre toda a populacéo brasileira e é o
Unico sistema pUblico universal em um pafs com populacdo superior a 100 milhdes
de habitantes. A satde suplementar cobre um quarto da populacao (50,4 milhées
de pessoas em 2022), estando concentrada na parcela de mais alta renda e no setor
formal de trabalho. Essa é uma populacéo maior que as da Espanha ou da Argentina.
O setor publico e a satde suplementar também representam parcelas muito importantes
do gasto total em satde no Brasil — 41% e 30%, respectivamente — sendo o restante,
também considerdvel, o gasto direto (out-of-pocket) (OECD, 2021a; 2021b).

Apesar das diferencas entre esses dois setores em termos de légica operacional e
legislacdo, ambos enfrentam intensa pressdo derivada do aumento da discrepéncia
enfre as expectativas de pacientes por acesso a novas tecnologias e a capacidade
desses subsistemas de custed-las. Essa discrepéncia é um fendmeno global causado,
entre outras razdes, pelo aumento na demanda por servigos e tecnologias de sadde
em decorréncia do envelhecimento da populacdo; pelo ritmo da inovagéo tecnolégica
que coloca no mercado tratamentos novos com mais frequéncia, rapidez e com precos
mais elevados; e pela propaganda intensa e intensiva da indUstria farmacéutica e
de equipamentos em um confexto em que a informacdo sobre novas tecnologias
é rapidamente difundida (Coulter; Ham, 2000).

No Brasil, uma das consequéncias dessa discrepéncia entre demanda e capacidade de
oferta é o aumento da judicializacdo contra o SUS e operadoras de planos de sadde
visando a garantir o fornecimento de tratamentos. Com base em dados empiricos,
o presente trabalho busca comparar essas duas judicializacées, examinando suas
semelhancas e diferencas, bem como o impacto que elas tém sobre cada subsistema
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I Escassez de recursos, avaliacdo de tecnologias e direitos no SUS
e na saude suplementar

Em todos os sistemas de satde, os recursos sGo escassos, ou seja, as demandas
superam os recursos disponiveis em seus orcamentos para atendé-las (Daniels,
2008; WHO, 2014). Isso significa que esses sistemas, independentemente de serem
publicos ou privados, ndo conseguem custear todas as infervencdes demandadas
por seus usudrios. Portanto, sGo obrigados a fazer escolhas.

Essas escolhas se tornam cada vez mais dificeis diante da crescente inflacéo na érea
da satde. Os custos em satde em todo o mundo sdo impulsionados por diversos
fatores, como o envelhecimento da populac@o e o maior acesso & informagéo. Porém,
o principal motor da inflagdo na satde sdo as novas tecnologias, que ampliam
as possibilidades de tratamento e cujos precos sGo cada vez mais altos (Sorenson
et al., 2013). Por exemplo, em 2019, o medicamento para atrofia muscular espinhal
Zolgensma foi lancado no mercado dos Estados Unidos ao custo de US$2,1 milhées
por dose. Em 2023, o tratamento mais caro do mundo passou a ser o Hemgenix,
para hemofilia do tipo B, custando US$3,5 milhdes por dose (Castronuovo, 2023).
Esses dois medicamentos fazem parte de uma linha de tratamentos de altissimo
custo, as terapias génicas, que chegardo com cada vez mais frequéncia no mercado
e pressionardo os orcamentos dos sistemas de satde no mundo todo, inclusive em
paises de renda baixa e média (Wong; Wang, 2021).

Surge, portanto, o desafio de equilibrar, de um lado, a incorporacéo de tratamentos
para aproveitar os beneficios trazidos pela inovacdo tecnolégica e, de outro,
a manutencdo da sustentabilidade financeira do sistema de satde, evitando que o
custeio da utilizacéo de novas tecnologias prejudique a oferta de outros tratamentos
e servicos de salde. Para lidar com esses desafios, sistemas de satde tém adotado a
avaliacdo de tecnologia em satde (ATS) como forma de informar decisées alocativas
sobre incorporacdo de tratamentos.

A ATS ¢é definida pela Organizacdo Mundial da Sadde (OMS) como a avaliacéo
sistematica das propriedades, efeitos e/ou impactos de tecnologias e intervencdes em
saude (Bertram et al., 2021). O propdsito é utilizar evidéncias cientificas para avaliar
a efetividade e a seguranca de um tratamento em comparacdo com alternativas
existentes e andlises econdmicas para estimar a relacdo custo-efetividade e o impacto
orcamentdrio. ATS tem o objetivo de auxiliar os sistemas a distinguirem os tratamentos
que podem trazer grandes beneficios em satde a um custo baixo, que devem ser
priorizados, daqueles que trazem beneficios menores a um custo alto, cuja incorporagéo
requer mais cautela e justificativas (Wang, 2022a).

Para o setor publico, no dmbito federal, o processo de ATS e a delimitacdo do
que deve ser fornecido estdo estabelecidos na Lei 8.080/1990 (Brasil, 1990b),
apés emendas feitas pela Lei n. 12.401/2011 (Brasil, 2011b), que estabelece que
“assisténcia terapéutica integral” inclui apenas a dispensacdo de tratamentos cuja
prescricdo esteja em conformidade com os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
(PCDT), as tabelas de procedimentos ou as relacdes de medicamentos do SUS.
Veda-se, ainda, o custeio de tratamentos fora do territério nacional, experimentais
e (salvo excecdes bem delimitadas) para uso sem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdrio (Anvisa).

Essa lei também criou um érgéao de ATS, a Comissdo Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS (Conitec), responsdvel por assessorar o Ministério da Sadde
em decisdes sobre incorporacéo, exclusdo ou alteracdo de tecnologias pelo SUS,
bem como sobre alteracées dos PCDTs (Brasil, 2011b).

Junto com o Decreto n. 7.646/2011 (Brasil, 2011a) que a regulamenta, a Lei
n. 12.401/2011 determina que a Conitec considere evidéncias cientificas, avaliacoes
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econdmicas de custos e beneficios e o impacto orcamentdério de qualquer mudanca
terapéutica. A lei também estabelece requisitos do processo de avaliacdo para permitir
a participacdo social, assegurar a pluralidade, o respeito a prazos e a transparéncia
nas deliberacdes (Brasil, 2011b).

Na satde suplementar, a Lei n. 9.656/1998 (Brasil, 1988b) determina que cabe & ANS
estabelecer a amplitude das coberturas dos planos de satde por meio da publicacéo
do rol obrigatério (o chamado rol da ANS), atualizado a cada nova incorporacéo.
A institucionalizac@o da ATS na sadde suplementar é mais recente e, para auxilia-la
nessa tarefa, foi criada a Comissao de Atualizacéo do Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude Suplementar (Cosatde). Ela é responsével por fazer recomendacdes sobre
incorporacdo de tecnologias com base em evidéncias cientfficas, avaliacdo econdémica
dos beneficios e custos e o impacto financeiro de ampliar a cobertura no setor da satde
suplementar. O processo de incorporacéo deve seguir regras que garantam pluralidade
na composicéo da Cosalde, participacdo social e temporaneidade.

Alein. 9.656/1998 estabelece, além do rol de tratamentos que devem ser fornecidos
(lista positiva), uma lista de exclusées, que exclui a cobertura de algumas categorias de
tratamento, como, entre outros, aqueles sem registro na Anvisa (Brasil, 1988b, art. I-X).
Ademais, como serd discutido mais adiante, a Lei 14.454/2022 (Brasil, 2022b) alterou
a Lei 9.656/1988 para estabelecer o dever da operadora em ofertar tfratamentos néo
incorporados ao rol, desde que satisfeitas algumas condicées.

Em resumo, embora os subsetores publico e privado funcionem com légicas e normas
diferentes, em ambos a legislacdo reconhece a necessidade de delimitar as obrigacées
em termos de financiamento de tratamentos, permite a exclusdo de determinados
tratamentos da cobertura (lista negativa) e estabelece a criacdo de listas positivas
de tratamentos aos quais usudrios terdo acesso. As leis ainda estabelecem que cabe
ao SUS e & ANS, com apoio da ATS, a tarefa de determinar o contetdo dessas listas
positivas. Os critérios que a ATS deve seguir nos dois sefores sdo quase idénticos e,
em ambos, hd preocupacdo com o cumprimento de prazos, a participacdo social,
a transparéncia e a pluralidade dos participantes. Outro ponto de encontro entre
os dois subsistemas é o artigo 10, pardgrafo 10, da Lei 9.656/1998 (Brasil, 1988b),
que estabelece que as tecnologias recomendadas pela Conitec e que o SUS decidiu
incorporar seréo também incluidas no rol da ANS.

Ainda que a ATS permita que as decisdes alocativas sejam tomadas de forma mais
transparente, informada e criteriosa, permanece o fato de que sistemas de satde
precisam fazer escolhas. Além disso, o ritmo de avaliacdo ndo acompanha a taxa de
introducéo de novos tratamentos no mercado. Consequentemente, algumas demandas
por tratamentos néo serdo atendidas, porque ainda n&o foram avaliados, ou foram
avaliados e rejeitados. No Brasil, um pafs de alta litigiosidade', essas demandas em
satude muitas vezes resultam em acdes judiciais para obrigar o custeio de um tratamento
médico (Ferraz, 2019).

Essa é a chamada “judicializacdo da satde”. Compreendé-la é importante porque essas
acdes criam uma alternativa de acesso a tratamentos que ndo passa necessariamente
pela ATS e, dado o seu grande volume, geram impactos distributivos (Pepe et al., 2010) e
organizacionais (Vasconcelos, 2021) relevantes para o SUS e para a sadde suplementar.

Il Judicializac@o da sadde contra o SUS e contra a satde suplementar

Embora seja dificil estimar precisamente o volume total de judicializacéo, dados
do Painel de Estatisticas Processuais de Direito da Satde do CNJ apontam que,
em 2022, foram impetradas 295 mil novas acdes relacionadas ao setor publico e
164 mil em relac@o & satde suplementar (CNJ, 2022). Além disso, o nUmero de acdes
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judiciais relativas & satde cresceu 130% entre os anos de 2008 e 2017, enquanto os
processos judiciais em geral tiveram um acréscimo de 50% no mesmo periodo (Wang,
2022aq; Insper, 2019). Nem todas essas acdes se referem a demandas pelo custeio
de tratamentos, mas o presente texto ater-se-& a esses casos, dos quais o termo
“judicializacdo da sadde” normalmente se refere, que representam grande parte
do volume de acdées relativas & satde.

1 Judicializagao contra o SUS

A judicializag@o contra o SUS se baseia sobretudo no direito & satde, estabelecido no
artigo 196 da Constituicdo Federal (Brasil, 1988a), predominantemente entendido
pelo Judicidrio brasileiro como criando para o Estado a obrigacdo de fornecer
todo tratamento que possa beneficiar a salde de um paciente. Trata-se de uma visdo
do direito & sadde como direito individual que prevalece sobre as decises alocativas do
sistema de satde.

Embora haja variacées regionais, os dados existentes indicam que a judicializacéo
é majoritariamente motivada por demandas por tratamentos (especialmente
medicamentos) ndo incorporados aos protocolos e relacdes de medicamentos
do SUS (Wang et al., 2020). Ou seja, a maioria das demandas ndo questiona
diretamente as falhas na politica estabelecida (que existem), mas busca ultrapassar
os limites estabelecidos na politica publica. Um estudo que analisou acées em Sao
Paulo, Rio Grande do Sul e Santa Catarina mostrou que, entre os medicamentos
demandados, 71% nado estavam incorporados e 5% nao possuiam registro na Anvisa.
Ovutras pesquisas ainda indicam que, nas demandas para tfratamentos incorporados,
muitas vezes o pedido é para o uso do tratamento fora do protocolo estabelecido —
isto é, a solicitac@o é para o uso do tratamento para uma condicéo diferente daquela
para a qual foi incorporado (Macedo et al., 2011).

Ataxa de sucesso dessas acdes é muito alta. Segundo a pesquisa acima mencionada,
sobre decisdes em Sé@o Paulo, Rio Grande do Sul e Santa Catarina, a taxa média de
sucesso dos pacientes é de 92% na primeira instdncia e 98% na segunda (Wang et al.,
2020) Ou seja, é quase certo que o paciente ganhard a demanda judicial. O fato
de um fratamento ndo estar incorporado ao SUS parece néo afetar o resultado da
acdo e nem mesmo uma recomendacéo da Conitec pela ndo incorporacdo de um
tratamento reduz a inclinacé@o do Judicidrio em obrigar seu fornecimento (Wang et al.,
2020). Nessas decisdes, a decisdo judicial trata a prescricGo médica como motivo
suficiente para justificar a concessdo de um tratamento (Catanheide et al., 2016).

Dessa forma, a necessidade individual e a informagéo do médico prescritor prevalecem
sobre a ATS realizada pelo SUS. Esse padrao de decisao judicial, que torna muito
provavel o sucesso de uma demanda por tratamento médico, cria incentivos para
o ajuizamento de mais acdes, impactando de maneira significativa o orcamento
do SUS. Em 2010, o gasto com judicializacé@o representava 2% do orcamento do
Ministério da Satde com medicamentos (Inesc, 2021). Em 2018, chegou a 7,5%.
Em 2021, o gasto federal com compra de medicamentos por ordem judicial foi
de R$1,78 bilhdo (Inesc, 2022). Em dmbito estadual, o impacto orcamentdrio da
judicializac@o é proporcionalmente maior. Por exemplo, no Rio Grande do Sul e em
Santa Catarina, o gasto com medicamentos para o cumprimento de ordens judiciais
ultrapassou 10% de todo o orcamento da Secretaria de Saldde dos respectivos
estados (Wang, 2022a).

A magnitude do impacto da judicializagdo no SUS levou o Supremo Tribunal Federal
(STF) a estabelecer critérios para a concess@o de tratamentos pelo poder Judicidrio.
Em 2020, no Tema 500 de repercussdo geral, o STF estabeleceu a tese de que,
em regra, o SUS ndo pode ser obrigado a oferecer tratamentos sem registro na
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Anvisa. No entanto, o STF reconheceu que a concessé@o de tratamentos sem registro
poderia ser admitida em circunsténcias excepcionais, caso algumas condicdes fossem
satisfeitas (Quadro 1).

Quadro 1. Tema 500 de Repercussdo Geral do STF — Dever do Estado de fornecer medicamento néo registrado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

1. O Estado néo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais.

2. A auséncia de registro na Anvisa impede, como regra geral, o fornecimento de medicamento por deciséo judicial.

3. E possivel, excepcionalmente, a concesséo judicial de medicamento sem registro sanitério, em caso de
mora irrazodvel da Anvisa em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n. 13.411/2016), quando
preenchidos trés requisitos:

(i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rféos para
doencas raras e ultrarraras);

(i) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no exterior; e

(iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

4. As agdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa deverdo necessariamente ser
propostas em face da Unido.

Elaboracdo dos autores. Fonte: STF, 2020.

O STF também discutiu a concess@o de tratamentos ndo incorporados ao SUS no
Tema 6 de repercussdo geral. Seguindo a mesma légica, o STF firmou entendimento
de que, em regra, o Judicidrio ndo deve conceder pedidos para fornecimento de
medicamentos ndo incorporados. Admitem-se excegdes a essa regra, mas o énus para
os autores da acdo de mostrar, com base em evidéncia cientifica de alta qualidade,
a necessidade e imprescindibilidade do tratamento ndo padronizado tornou-se muito
maior (Quadro 2).

Quadro 2. Tema 6 de Repercussdo Geral do STF — Dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo a
portador de doenca grave que ndo possui condicdes financeiras para comprd-lo

1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensacdo do Sistema Unico de Sadde - SUS
(RENAME, RESME, REMUME, entre outras) impede, como regra geral, o fornecimento do férmaco por decisdo
judicial, independentemente do custo.

2. E possivel, excepcionalmente, a concesséo judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas ndo
incorporado as listas de dispensacéo do Sistema Unico de Sadde, desde que preenchidos, cumulativamente,

os seguintes requisitos, cujo énus probatério incumbe ao autor da agdo: (a) negativa de fornecimento do
medicamento na via administrativa, nos termos do item ‘4’ do Tema 1234 da repercusséo geral; (b) ilegalidade
do ato de ndo incorporacdo do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de incorporacéo ou da mora na
sua apreciacdo, tendo em vista os prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n® 8.080/1990 e
no Decreto n® 7.646/2011; c) impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante das listas do SUS
e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; (d) comprovacéo, & luz da medicina baseada em evidéncias,
da eficdcia, acurdcia, efetividade e seguranca do fdrmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo sistemdtica ou meta-andlise;
(e) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico fundamentado, descrevendo
inclusive qual o tratamento & realizado; e (f) incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento.

3. Sob pena de nulidade da decisdo judicial, nos termos do artigo 489, parégrafo 1°, incisos V e VI, e artigo 927,
inciso Ill, paragrafo 1°, ambos do Cédigo de Processo Civil, o Poder Judicidrio, ao apreciar pedido de concessdo
de medicamentos néo incorporados, deverd obrigatoriamente: (a) analisar o ato administrativo comissivo ou
omissivo de ndo incorporagdo pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via administrativa, & luz das
circunsténcias do caso concreto e da legislag@o de regéncia, especialmente a politica piblica do SUS, nao
sendo possivel a incurséo no mérito do ato administrativo; (b) aferir a presenca dos requisitos de dispensacéo do
medicamento, previstos no item 2, a partir da prévia consulta ao Nicleo de Apoio Técnico do Poder Judicidrio
(NATJUS), sempre que disponivel na respectiva jurisdicdo, ou a entes ou pessoas com expertise técnica na drea,
néo podendo fundamentar a sua deciséo unicamente em prescricéo, relatério ou laudo médico juntado aos
autos pelo autor da agéo; e (c) no caso de deferimento judicial do férmaco, oficiar aos érgéos competentes para
avaliarem a possibilidade de sua incorporacéo no &mbito do SUS.

Elaboracdo dos autores. Fonte: STF, 2024.

2 Judicializacéo contra operadoras de planos de sadde

A judicializacdo contra planos de sadde também tem crescido significativamente nos
Oltimos anos. Como mostra a série histérica produzida pelo Grupo de Estudos sobre
Sautde Suplementar da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo, o nimero
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de decisdes sobre planos de satde proferidas pela segunda instdncia do Tribunal de
Justica de S@o Paulo (TJSP) foi de 4.793 em 2011 para 16.286 em 2021. Esse alto
crescimento ocorre a despeito de certa estabilidade no nimero total de beneficidrios
de planos de satde no estado durante o periodo (GEPS, 2022).

De acordo com levantamento feito em outro estudo com decisées do TISP, a judicializacéo
tende a versar sobre trés assuntos principais: negativa de cobertura assistencial,
reajuste de mensalidade e manutencdo do contrato e suas cldusulas. A negativa de
cobertura assistencial é o tfema mais recorrente nas acdes, sendo responsavel por
mais de 57% das decisdes proferidas nas primeira e segunda insténcias do TJSP em
questdes relacionadas a planos de sadde (Wang et al., 2023).

Dentro dos casos que questionam negativa de cobertura, os pedidos mais comuns
sdo de medicamentos (principalmente oncolégicos) e cirurgias. Na enorme maioria
dos casos, a operadora negou a cobertura alegando que o tratamento pedido
(i) nG@o consta no rol da ANS e/ou (ii) ndo estd previsto no contrato ou hd cléusula
que exclui sua cobertura. Esse dado indica que o principal volume da judicializacéo
contra operadoras é pela busca de tratamentos além do previsto pelo contrato e
pela ANS, e ndo pela falta de cumprimento do contrato e/ou da regulacéo por parte
da operadora (Wang et al., 2023).

A taxa de sucesso das demandas é alta. Em casos envolvendo negativas de cobertura,
mais de 80% das sentencas e decisdées de apelacdo favorecem os usudrios. Quando
a andlise é restrita a casos em que a operadora alega que o fratamento ndo consta
do rol da ANS, essa taxa é de 85% na primeira insténcia e de 91% na segunda
(Wang et al., 2023). Isso reflete a posicéo praticamente unénime do TJSP de que o
rol é exemplificativo e néo taxativo. Isto é, a operadora deve custear tratamentos fora
do rol nos casos em que a necessidade é comprovada por laudo médico. Portanto,
a necessidade individual prevalece sobre a ATS e a regulacdo da ANS.

Ao contrdrio da judicializacdo contra o SUS, o direito constitucional & satde aparece
com pouca frequéncia e normalmente apenas como um argumento subsididrio nas
decisées. Na satde suplementar, as demandas se baseiam na interpretacéo das normas
regulatérias e das cldusulas contratuais & luz do Cédigo de Defesa do Consumidor
(Brasil, 1990a), além de vasta jurisprudéncia dos tribunais (incluindo stmulas) com
teses favordveis aos usudrios. As normas especificas do setor — resolucées da ANS e
a prépria Lei n. 9.656/1988 (Brasil, 1988b) — aparecem com menos frequéncia que
outras fontes normativas (Trettel et al., 2018; Freitas; Queluz, 2022).

A alta taxa de sucesso em acdes que buscam tratamentos fora do rol antecedem
as mudancas jurisprudencial e legislativa ocorridas em 2022. Em junho desse ano,
e contrariamente ao posicionamento prevalente de tribunais inferiores, o Superior
Tribunal de Justica buscou fixar o entendimento de que o rol é taxativo. Essa decisdo
buscou devolver centralidade as decisdes feitas pela ANS, embora o STF admitisse
a concess@o excepcional de tratamentos fora do rol caso critérios especificos e
cumulativos fossem satisfeitos (Quadro 3).

Em reacdo legislativa & decisdo do STJ, foi promulgada a Lei n. 14.454/2022 (Brasil,
2022b), que permite o acesso a tratamentos fora do rol caso uma de duas condicées
alternativas forem satisfeitas: (i) comprovacéo da eficdcia, a luz das ciéncias da saitde,
baseada em evidéncias cientificas e plano terapéutico ou (ii) recomendacéo da
Conitec ou de outro 6rgdo de ATS de renome internacional (art. 10, §13) (Quadro 3).
Essa legislag@o, por trazer critérios mais abertos e ndo cumulativos, tornou menos
exigentes as condigdes para o acesso a tratamentos extra-rol, buscando neutralizar a
mudanca jurisprudencial introduzida pelo STJ e manter aberta a possibilidade de ampla
concessdo judicial desses tratamentos'.
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Quadro 3. Comparacdo entre tese firmada pelo Superior Tribunal de Justica nos Embargos de Divergéncia em
Recurso Especial (EREsp 1889704 e EREsp 1886929) e dispositivo da Lei n. 14.454/2022

Tese firmada pelo STJ (EREsp 1889704e EREsp 1886929)

Lei n. 14.454/2022 (modifica Lei n. 9656/1998)

1. O rol de procedimentos e eventos em satde
suplementar é, em regra, taxativo;

2. A operadora de plano ou seguro de satde ndo é obrigada
a arcar com fratamento néo constante do rol da ANS se
existe, para a cura do paciente, outro procedimento eficaz,
efefivo e seguro id incorporado ao rol;

3. E possivel a contratacdo de cobertura ampliada ou

a negociagdo de aditivo contratual para a cobertura de
procedimento extra rol;

4. Nao havendo substituto terapéutico ou esgotados

os procedimentos do rol da ANS, pode haver, a titulo
excepcional, a cobertura do tratamento indicado pelo
médico ou odontélogo assistente, desde que

(i) ndo tenha sido indeferido expressamente, pela ANS, a

Art.10. [..]

§13. Em caso de tratamento ou procedimento
prescrito por médico ou odontélogo assistente
que n&o estejam previstos no rol (...) a cobertura
deverd ser autorizada pela operadora de planos
de assisténcia & sadde, desde que:

| - exista comprovagdo da eficdcia, & luz das
ciéncias da satde, baseada em evidéncias
cientificas e plano terapéutico; ou

Il - existam recomendacées pela Conitec, ou
exista recomendacdo de, no minimo, um érgdo
de avaliacdo de tecnologias em sadde que tenha
renome internacional, desde que sejam aprovadas
também para seus nacionais.

incorporag@o do procedimento ao rol da satde suplementar;
(i) haja comprovagé@o da eficdcia do tratamento & luz da
medicina baseada em evidéncias;

(iii) haja recomendagdes de érgdos técnicos de renome
nacionais (como Conitec e Natjus) e estrangeiros; [...]

Elaboracdo dos autores. Fontes: STJ, 2022a; STJ, 2022b; Brasil, 2022b.

O impacto econdémico da judicializacdo na satde suplementar é dificil de calcular pela
quantidade de empresas que podem formar o polo passivo e pelo fato de os dados
ndo serem publicos. Uma estimativa da ANS é de que, em 2015, a judicializacao
movimentou R$1,3 bilhées, valor que dobrou para R$2,6 bilhdes em 2020 (Portela,
2022). Nao estd claro como se chegou a esse nimero. Porém, ainda que esses valores
ndo sejam exatos, o gasto com judicializag@o é seguramente relevante, considerando
o volume de acdes e sua taxa de sucesso nos tribunais.

O setor publico e a satde suplementar sGo muito distintos em termos de legislacao,
organizacdo e légica de funcionamento. No SUS, a relacéo é entre o Estado provedor
e o cidad@o usudrio de servico publico. Nessa relacdo, as escolhas alocativas séo feitas
pela Administracdo Publica, e os direitos e deveres sdo regidos pelo direito publico
(direito administrativo e direito constitucional). Na sadde suplementar, a relacdo é entre
uma operadora privada e o consumidor de um produto: o plano de satde. Essa relacéo
de direito privado, estabelecida pela celebracdo de um contrato, é regida pelo direito
civil, pelo direito do consumidor e pela regulacéo do setor. O direito e a fundamentacéo
juridica nos litigios em torno de custeio de tratamento sdo, portanto, muito diferentes.

A judicializac@o aproxima o que a legislacdao separa

Apesar dessas diferencas, a judicializacdo contra SUS e operadoras apresenta
semelhancas quando se foca no tema das demandas por negativa de cobertura'.
Primeiro, em ambos os casos, hd um grande volume de acdes individuais para o
acesso a bens e servicos de satde. Esse volume, apesar da diferenca no nimero de
usudrios, é semelhante em escala e é contabilizado nacionalmente em dezenas de
milhares de acdes por ano em ambos os subsistemas. O montante gasto é também
relevante em ambos os setores. Como apontado, o gasto do Ministério da Sadde e o
das operadoras com tratamentos judicializados possui magnitudes semelhantes. Porém,
vale notar que, no SUS, grande parte das demandas é contra governos estaduais, em
que o impacto da judicializacéo pode ser proporcionalmente ainda mais significativo.

Além de relevante para o sistema de satde, a judicializacéo é um fendmeno importante
também para o sistema de Justica. “Planos de satde” é um dos temas mais julgados
na secdo de direito privado do TJSP, sendo o mais recorrente em 2017 e o terceiro em
2016 e 2019. Na secdo de direito Publico desse tribunal, as acdes por medicamentos
também costumam estar entre as mais frequentes, ocupando o terceiro lugar em
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2016 (CNJ, 2022, p. 109; CNJ, 2020-2021, p. 6; Crepaldi; Moraes, 2018). Portanto,
a judicializacdo da satde contra ambos os subsistemas representa parte significativa
do volume de trabalho da Justica.

O perfil das demandas também guarda semelhancas. As acées mais comuns s@o
individuais, buscando acesso a novas tecnologias (sobretudo medicamentos) néao
incorporadas nos protocolos e nas relacdes de medicamentos do SUS ou no rol da ANS.
Portanto, o Judiciério tem sido acionado mais para alterar ou criar excecdes a politicas
pUblicas, contratos e regulacées, do que para fazer cumprir esses elementos. Ao fazer isso,
o Judicidrio néo enfrenta as mesmas exigéncias e procedimentos que incidem sobre os
6rgdos responsdveis pela elaboracao de politicas pdblicas e regulacdes. Além disso, cabe
reiterar que os pedidos dessas acoes s@o por bens a serem consumidos individualmente
(por exemplo, um remédio), e ndo propriamente pela oferta de beneficios coletivos (como
seria, por exemplo, uma acdo estrutural visando & melhora em um equipamento de sadde).

Outro ponto em que as judicializacdes se assemelham é na forma como os tribunais
tendem a decidir essas demandas. Prevalece a ideia de que hd um direito individual —
com base no direito constitucional & satde ou na interpretacéo dos contratos e da regulacéo
a luz do direito do consumidor — a qualquer tratamento que tenha amparo em uma
prescricdo médica. Escolhas alocativas, mesmo quando informadas por ATS, ndo podem
restringir esses direitos. Portanto, a prescrigGo médica tem tido peso determinante para
comprovar a necessidade de um fratamento, e essa necessidade individual tem prioridade
absoluta. Ao dar mais peso & prescricdo médica que as decisdes do SUS e ANS, o
Judiciério faz uma escolha por priorizar o conhecimento do especialista individual sobre
a medicina baseada em evidéncias, praticada por érgdos de ATS. Também reflete a
preferéncia por decisdes tomadas para um individuo aquelas feitas para uma coletividade
de cidad@os ou de consumidores que compartilham um plano de satde. Em suma,
o impacto das decisdes sobre a coletividade que compartilha riscos e recursos no &mbito
dos dois setores de satde ndo tende a ser uma preocupacdo nas decisdes judiciais.

O fato de as normas serem td@o distintas entre os dois subsistemas, e ainda assim os
resultados das acdes serem t@o parecidos, leva-nos a questionar se o direito é realmente
o fator determinante na resolucdo desses casos. Talvez os resultados das acdes sejam
mais determinados pela estrutura do processo judicial, que transforma um conflito
distributivo por recursos escassos em uma disputa entre, de um lado, um individuo
concreto cujo drama pessoal naturalmente atrai a empatia do julgador e, de outro,

uma coletividade abstrata de vidas estatisticas cujas necessidades sao dificeis para um
julgador apreender (Cohen et al., 2015; Wang, 2013).

Em ambos os subsistemas, tribunais superiores tentaram limitar a judicializacdo ao
estabelecer critérios mais rigidos para a concessao judicial de tratfamentos. H& semelhancas
entre a abordagem do STJ na tese firmada sobre a taxatividade do rol e as teses do
Tema 500 e do Tema 6 de repercussdo geral do STF. Esses entendimentos compartilham
a percepcdo de que conceder tratamentos ndo incorporados ou néo registrados deve
ser a excecdo, nGo a regra, e que os critérios para avaliar essa excepcionalidade devem
considerar evidéncias cientificas e a ATS. No entanto, no caso da satde suplementar,
a decisd@o do STJ foi neutralizada por uma mudanca legislativa. No SUS, cabe observar
como as teses do STF serdo aplicadas pelos tribunais inferiores em demandas concretas.

A judicializacdo em ambos os subsistemas estd ligada & institucionalizacéo da ATS,
ou seja, & criacdo de érgdos com mandato especifico para essa tarefa, que devem
avaliar de acordo com critérios cientificos e econémicos e por meio de processos com
prazos definidos e com mecanismos que garantam pluralidade, participacdo social e
transparéncia nas deliberacées. Essa mudanca organizacional foi um efeito disruptivo
positivo da judicializacdo sobre os subsistemas de sadde, que tiveram que reorganizar
sua forma de decidir sobre a incorporacdo de tratamentos frente ao grande volume
de acdes e da pouca deferéncia do Judicidrio.
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No caso do SUS, a Lein. 12.401/2011 (Brasil, 2011a), que criou a Conitec, foi baseada
em dois projetos de lei que mencionavam a judicializagdo como uma de suas principais
motivacdes. Ademais, havia & época a expectativa de que uma ATS robusta traria maior
legitimidade as decisées alocativas do SUS, diminuindo a propensao do Judicidrio de
ignorar a politica pUblica de satde quando decide demandas individuais (Wang et al.,
2020; Wang, 2015). Na ANS, o modelo atual de ATS, que permite fluxo continuo de
avaliacdo de pedidos de incorporacdo, é relativamente recente (Lei n. 14.307/2022
[Brasil, 2022a]) e foi, em parte, produto dos debates provocados pela judicializacdo
sobre a taxatividade do rol da ANS. Esse modelo busca oferecer um contraponto a ideia
de que a judicializacdo seria necessdria porque a atualizacéo do rol, que acontecia
apenas a cada dois anos e por meio de um processo pouco transparente, era incapaz
de acompanhar a inovagéo tecnolégica.

Na sadde puiblica e na satde suplementar, o cumprimento de decisdes judiciais para
custeio de tratamentos gera um custo financeiro significativo. Esse aumento dos custos,
porém, ndo é distribuido equitativamente. Um efeito comum das duas judicializacées
é a criacdo de desigualdade horizontal: pessoas com condicdes e necessidades iguais
ou parecidas, que, por lei, deveriam ser tratadas igualmente, podem receber bens de
satde diferentes, dependendo se ingressaram com uma agéo judicial.

Porém, os efeitos distributivos sistémicos nos dois subsistemas séo de naturezas diferentes.
No SUS, os gestores nGo tém o poder de determinar o tamanho de seus orcamentos.
Essa é uma escolha politica determinada pelas leis orcamentérias e pelo tamanho da carga
tributéria e da arrecadagdo. Como as decisdes para fornecimento de tratamento fora da
politica de satde néo sdo necessariamente acompanhadas de mais recursos, o cumprimento
dessas decisdes forca a realocacdo de recursos do préprio orcamento da sadde.

Isso significa que o custo da judicializacdo contra o SUS é pago na forma de perdas
em acesso pelos usudrios de outros servicos e acdes de sadde cujos recursos foram
direcionados para o cumprimento de decisdo judicial (Vieira, 2023). Especialmente
quando a probabilidade de judicializacdo é maior nas classes mais favorecidas,
isso acaba aprofundando as desigualdades verticais dentro do sistema. Recursos saem
dos servicos que beneficiam os menos favorecidos (que tendem a ser aqueles que
usam exclusivamente o SUS) para beneficiar aqueles que j& possuem mais recursos
(e consequentemente, maior acesso a Justiga) (Ferraz, 2020).

Na satde suplementar, a judicializacdo aumenta a sinistralidade e afeta o equilibrio
econdmico-financeiro dos planos de sadde. Comparado ao SUS, é mais dificil para
operadoras recomporem esse equilibrio restringindo a oferta de servicos (levando
a racionamento e filas) para lidar com a escassez. Contratos e normas regulatérias
obrigam operadoras a cumprirem prazos minimos para a assisténcia aos pacientes e
a manterem uma rede assistencial capaz de garantir a prestacdo dos servicos cobertos
(ANS, 2014; 2023). E verdade, contudo, que tanto consumidores quanto a ANS t&m
manifestado preocupacdo com a reducéo da rede de cobertura de planos de satde
(MS, 2023; Kota, 2022), o que diminui as opcdes para usudrios. Também hd indicios
de falhas sistemdticas na prestacdo de servigos no setor (Bahia; Scheffer, 2024).

Por outro lado, operadoras t&m mais flexibilidade que o setor publico para aumentar
seu orcamento. Elas podem redistribuir o impacto financeiro da judicializacé@o entre os
beneficidrios do plano por meio do reajuste das mensalidades sob o argumento de
reestabelecer o equilibrio da relacdo contratual e garantir os compromissos assumidos.
Porém, o reajuste encontra limites na regulacéo (como no caso de planos individuais)
e nas leis de mercado. Ainda que planos de salde possuam baixa elasticidade (isto é,
a variag@o na demanda é menor que a variacdo no custo) (Russo; Parré, 2022) e a taxa
de emprego formal pareca ter maior impacto sobre o nimero de usudrios da sadde
suplementar que preco (IESS, 2018), é plausivel a hipétese de que aumentos nos planos
impactem a demanda, sobretudo de quem estd fora do mercado formal de trabalho.
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O setor quase certamente seria maior caso precos de mensalidades fossem mais baixos.
Portanto, também na satde suplementar o custo da judicializacdo se traduz em perda
de acesso & salde, sobretudo se considerarmos a correlacGo entre acesso & saldde
suplementar e o atendimento das necessidades em satde no Brasil (Coube et al., 2023).

Em sintese, o setor publico e a satde suplementar funcionam com légicas financeiras
distintas e possuem saidas e margens diferentes para lidar com o aumento do gasto
assistencial gerado pela judicializacgo. Porém, em ambos os setores a judicializagé@o
gera efeitos distributivos que se traduzem em perdas no acesso & sadde. Também em
ambos, esses efeitos tendem a ser ignorados na argumentacéo judicial.

Consideracgoées finais

No Brasil, convivem dois subsetores de salde com caracteristicas, légica de funcionamento
e arcabouco juridico muito diferentes. Ambos, porém, respondem a um grande volume
de demandas judiciais para ofertar tratamentos que ndo fazem parte das coberturas
definidas. Ademais, ambos os subsistemas tém enfatizado a institucionalizacéo e uso da
ATS para fazer escolhas de incorporacao. A judicializacdo e ATS estdo relacionadas,
tanto no SUS quanto na satde suplementar: se, de um lado, a judicializacéo fomentou
a institucionalizac@o da ATS, de outro, ela reduz o espaco da ATS ao atribuir aos juizes,
e ndo aos subsistemas de satde, a Gltima palavra sobre acesso a tratamentos.

A judicializacéo é um mecanismo rdpido, barato e fécil de acesso a tratamentos médicos.
Comprovada a necessidade por meio de um laudo médico, os tribunais obrigam o SUS
e as operadoras a fornecerem, de forma quase ilimitada, tratamentos demandados
judicialmente, independentemente da forca da evidéncia cientifica, do preco e do
impacto distributivo sobre outros usudrios. Essa facilidade no acesso, porém, coloca
grandes desafios para ambos os subsetores, que precisam equilibrar o custeio de
novas tecnologias com a sua sustentabilidade financeira e a distribuicdo equitativa
de recursos entre seus usudrios. Vale ressaltar que, embora novas tecnologias néo
sejam o Unico fator de inflacdo em satde, elas sdo o principal fator, & frente mesmo
do envelhecimento populacional (OECD, 2015, p. 33).

A judicializacé@o pressiona um SUS subfinanciado e com dificuldades para atender
as necessidades em satde da populacdo e diminuir as graves desigualdades sociais
e regionais em satde. Também pressiona o setor da satde suplementar, que tem
trabalhado com taxas de sinistralidade crescentes, o que significa maiores reajustes,
menor rede de cobertura ou mais operadoras em dificuldade financeira (o que tem
consequéncias para usudrios e prestadores de servicos de satde) (Wiziack, 2023;
Cunha, 2023). A judicializac@o certamente nGo é a Unica (e nem mesmo a principal)
causa dos desafios do SUS e da satdde suplementar. No entanto, o tema judicializacéo
ndo pode faltar na reflexdo sobre o futuro da sadde no Brasil.
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Notas

" No final de 2020, havia 75,4 milhées de processos em tramitagdo no Judicidrio brasileiro (CNJ, 2021,

p. 102).

i Sobre as diferencas entre os critérios estabelecidos pelo STJ e pela Lei n. 14.454/2022, ver Wang

(2022b).

i A judicializacéo contra operadoras de sadde envolve temas que sdo estranhos ao SUS,
como discussées sobre reajuste e manutencéo de contrato.
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