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1 - PROPOSTAS DE REVISAO DE ENUNCIADOS

ENUNCIADO N2 6:

- Texto atual: “A determinacdo judicial de fornecimento de farmacos deve evitar os
medicamentos ainda ndo registrados na ANVISA ou em fase experimental. Excepcionalmente, a
concessao de medicamento sem registro, exceto para os casos de doencas raras ou ultrarraras,
deve levar em consideracdo os seguintes pressupostos: a legitimidade passiva obrigatdria da
Unido; laudo médico que aponte a imprescindibilidade, eficacia, efetividade, acurdcia e
seguranca do medicamento e a ineficacia de outros ja disponiveis no SUS; o excesso de prazo
injustificado da ANVISA na analise do pedido de registro; a existéncia de registro do farmaco em
outras agéncias de regulacdo ou organismos multilaterais internacionais; a inexisténcia de
substituto terapéutico registrado na ANVISA. (Redag¢do dada na VI Jornada de Direito da Saude
—15.06.2023)”

- Proposta de nova redagao:

A determinacgdo judicial de fornecimento de farmacos nao pode incidir, como regra, sobre
medicamentos ainda nao registrados na ANVISA. Excepcionalmente, torna-se possivel a
concessao de medicamento sem registro sanitario no Brasil, no ambito de demanda a ser
proposta necessariamente contra a Unido, desde que observados, cumulativamente, os
seguintes pressupostos, cujo 6nus probatdério incumbe ao autor da agdo:

(i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de
medicamentos orfaos para doengas raras e ultrarraras) ou o excesso de prazo injustificado da
ANVISA na analise do pedido de registro;

(ii) a inexisténcia de substituto terapéutico registrado na ANVISA;

(iii) impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante das listas do SUS e dos
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

(iv) comprovagao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia, efetividade
e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel,
ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisao sistematica ou meta-analise;

(v) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado; e

(vi) incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento.
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ENUNCIADO N2 8:

- Texto atual: “Nas apreciacOes judiciais sobre acdes e servicos de salde devem ser observadas
as regras administrativas de reparticdo de competéncia entre os entes federados. (Redagdo
dada na lll Jornada de Direito da Saude - 18.03.2019)”

- Proposta de nova redagao:

Nas apreciacoes judiciais sobre acoes e servicos de satlide devem ser observadas as regras
administrativas de reparticio de competéncia entre os entes federados, bem como aquelas
firmadas no acordo homologado no Tema 1234 e na Sumula Vinculante n2 60 do Supremo
Tribunal Federal.

ENUNCIADO N2 18:

- Texto atual: "Sempre que possivel, as decisdes liminares sobre salide devem ser precedidas de
notas de evidéncia cientifica emitidas por Nucleos de Apoio Técnico do Judiciario — NatJus e/ou
consulta do banco de dados pertinente." (Redag¢do dada na lll Jornada de Direito da Saude -
18.03.2019)

- Proposta de nova redagao:

Sob pena de nulidade, as decisdes liminares sobre questoes de satide, em especial na hipétese
de pedido de medicamento nao incorporado ao SUS, devem ser precedidas de notas técnicas
de evidéncia cientifica emitidas por Ntcleos de Apoio Técnico do Judiciario — Natlus ou
consulta do banco de dados pertinente.

ENUNCIADO N2 19:

- Texto atual: "As iniciais das demandas de acesso a salide devem ser instruidas com relatério
médico circunstanciado para subsidiar uma analise técnica nas decisdes judiciais." (Redacdo
dada na lll Jornada de Direito da Saude - 18.03.2019)

- Proposta de nova redagao:

As iniciais das demandas de acesso a saide devem ser instruidas com relatério médico
circunstanciado e/ou prontuario médico para subsidiar uma analise técnica nas decisdes
judiciais. Em se tratando de demanda cujo pleito seja de medicamento n3o incorporado, é
o6nus do autor demonstrar o preenchimento dos requisitos previstos nas Simulas Vinculantes
60 e 61 do STF.

ENUNCIADO N2 32:

- Texto atual: “A peticdo inicial nas demandas de saldde deve estar instruida com todos os
documentos relacionados com o diagndstico e tratamento do paciente, tais como: doenga com
CID, histérico médico, medicamento ou tratamento prescrito, dosagem, contraindicacdo de
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outras terapias incorporadas, principio ativo, duragao do tratamento, o registro da solicitagao a
operadora ou a Administracdo Publica, bem como a respectiva negativa, se houver. (Redacdo
dada na VI Jornada de Direito da Saude - 15.06.2023)”

- Proposta de nova redagao:

A peticao inicial nas demandas de salude deve estar instruida com todos os documentos
relacionados com o diagndstico e tratamento do paciente, tais como: doen¢a com CID,
histérico médico, medicamento ou tratamento prescrito, dosagem, contraindica¢ao de outras
terapias incorporadas, principio ativo, duracdo do tratamento, o registro da solicitacdo a
operadora ou a Administragao Publica, bem como a respectiva negativa, se houver. No caso
de falta desses documentos essenciais, deve o(a) magistrado(a) oportunizar a parte
demandante a complementacdo da documentagdo, indicando as provas faltantes.

ENUNCIADO N° 50:

- Texto atual: “Ndo devem ser deferidas medidas judiciais de acesso a medicamentos e materiais
nao registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA ou deferidas medidas
judiciais que assegurem acessos a produtos ou procedimentos experimentais (Tema 106 STJ -
STJ - Recurso Especial Resp. n° 1.657.156, Relatoria do Ministro Benedito Gongalves - 1a Secdo
Civel - julgamento repetitivo dia 25.04.2018 e RE 566471/RN, RE 657718/MG do STF)”. (Redagdo
dada na lll Jornada de Direito da Saude - 18.03.2019)

- Proposta de nova redagao:

Devem ser evitadas medidas judiciais de acesso a medicamentos e materiais ndo registrados
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA, ressalvadas as situacdes excepcionais
previstas na jurisprudéncia do STF (Tema 500), ficando vedado o acesso pela via judicial a
produtos ou procedimentos experimentais.

ENUNCIADO N2 57:

- Texto atual: “Em processo judicial no qual se pleiteia o fornecimento de medicamento, produto
ou procedimento, é recomendavel verificar se a questdo foi apreciada pela Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC.”

- Proposta de nova redagao:

Em processo judicial no qual se pleiteia o fornecimento de produtos ou procedimentos em
saude, deve-se verificar se o objeto do pleito foi apreciado pela Comissao Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC, observando-se as Sumulas Vinculantes 60 e
61.
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ENUNCIADO N° 59:

- Texto atual: “As demandas por procedimentos, medicamentos, proteses, drteses e materiais
especiais, fora das listas oficiais, devem estar fundadas na Medicina Baseada em Evidéncias -
MBE.”

- Proposta de nova redagao:

Os pedidos de fornecimento de produtos, procedimentos, cirurgias, exames, proteses, orteses
e materiais terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, ndo incorporados,
devem estar amparadas na medicina baseada em evidéncia - MBE, entendida esta a evidéncia
cientifica de alta qualidade, cujo 6nus probatério é do autor da agao.

ENUNCIADO N° 60:

- Texto atual: “A responsabilidade solidaria dos entes da Federacdo ndo impede que o Juizo, ao
deferir medida liminar ou definitiva, direcione inicialmente o seu cumprimento a um
determinado ente, conforme as regras administrativas de reparticdo de competéncias, sem
prejuizo do redirecionamento em caso de descumprimento.”

- Proposta de nova redagao:

Nas demandas que tratam de fornecimento de produtos, procedimentos, cirurgias, exames,
préteses, orteses e materiais terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar,
nao incorporados ao SUS, o juiz deve requisitar previamente nota técnica ao Natlus e, na
hipétese de deferimento do pedido, a obrigagdo sera direcionada ao ente federativo
responsavel, a luz das regras de organizacdo do SUS e do Tema 793 do STF, sem prejuizo de
eventual redirecionamento em caso de descumprimento.

ENUNCIADO N° 63:

- Texto atual: “O deferimento de cirurgia bariatrica em tutela de urgéncia sujeita-se a
observéncia das diretrizes constantes da Resolugdo CFM n° 1942/2010 e de outras normas que
disciplinam a matéria.”

- Proposta de nova redagao:

O deferimento de cirurgia bariatrica em tutela de urgéncia sujeita-se a observancia das
diretrizes constantes das Portarias 424 e 425 do Ministério da Saude e de outras normas que
disciplinem a matéria.

ENUNCIADO N° 74:

- Texto atual: “Nao havendo cumprimento da ordem judicial, o Juiz efetuard, preferencialmente,
bloqueio em conta bancaria do ente demandado, figurando a multa (astreintes) apenas como
ultima ratio.”
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- Proposta de nova redagao:

Ndo havendo cumprimento da ordem judicial, o Juiz determinard, sucessivamente: 1) o
depdsito do valor do medicamento, observando o teto do PMVG ou o valor previsto em ata
de contratac¢ao publica; Il) inclusao de ente subnacional para cumprimento, na hipdtese do
item 3.1 do Tema 1.234, se for o caso; lll) bloqueio em conta bancéria do ente demandado,
figurando a multa (astreintes) apenas como opg¢ao.

ENUNCIADO N° 76:

- Texto atual: “A decisdo judicial sobre fornecimento de medicamentos e servicos de saude
deverd, a vista do contido nos autos, trazer fundamentacdo sobre as suas consequéncias
praticas, considerando os obstdculos e as dificuldades reais e as exigéncias das politicas publicas
(arts. 20 a 22 da LINDB), ndo podendo fundar-se apenas em valores juridicos abstratos (art. 20
da LINDB).”

- Proposta de nova redagao:

A decisao judicial sobre fornecimento de medicamentos e servigos de satide devera, a vista do
contido nos autos, trazer fundamentacao sobre as suas consequéncias praticas, considerando
os obstaculos e as dificuldades reais do(a) paciente e do(a) gestor(a) e as exigéncias das
politicas publicas (arts. 20 a 22 da LINDB), ndo podendo fundar-se apenas em valores juridicos
abstratos (art. 20 da LINDB).

ENUNCIADO N° 84:

- Texto atual: Na fixacdo de prazo para o cumprimento das determinagdes judiciais concessivas,
deverd a autoridade judicial ponderar as dificuldades inerentes a aquisicdo, origem ou
procedéncia dos medicamentos, insumos ou produtos pelo Poder Publico e Agentes da Saude
Suplementar.

- Proposta de nova redagao:

Na fixagdao de prazo para o cumprimento das determinagdes judiciais concessivas, devera a
autoridade judicial ponderar as dificuldades inerentes a aquisi¢cao, origem ou procedéncia dos
medicamentos, insumos ou produtos pelo Poder Publico e Agentes da Saude Suplementar, e
os impactos e riscos decorrentes da demora no acesso ao tratamento ao(a) demandante.

ENUNCIADO N° 103:

- Texto atual: “Havendo recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS - CONITEC pela ndo incorporagao de tecnologia judicializada, a decisdo que a deferir,
desacolhendo tais fundamentos técnicos, deve ser precedida de analise do Nucleo de Apoio
Técnico do Judicidrio - Natlus, ou substituto, que aponte evidéncia cientifica de desfecho
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significativo a luz da condi¢do especifica do paciente. (Redagéo dada na VI Jornada de Direito da
Saude - 15.06.2023)"

- Proposta de nova redagao:

Havendo recomendagdo da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS -
CONITEC pela ndo incorporacdo de tecnologia judicializada, o eventual deferimento judicial
do pedido devera observar os temas 6 e 1234 do STF e as simulas vinculantes 60 e 61.

ENUNCIADO N2 113:

- Texto atual: “Nas determinacGes judiciais de juntadas de orcamento(s) para instrucdo de
sequestro de verbas publicas, recomenda-se que as diligéncias impostas observem a condicao
de hipossuficiéncia e vulnerabilidade dos demandantes, de forma a atribuir diretamente parte
requerida (ente estatal) diligéncias para complementacdo dos orgamentos em quantidade e
gualidade suficientes a instrucdo do processo, ou oficiar diretamente aos entes privados
responsaveis pela apresentacdo dos orcamentos.”

- Proposta de nova redagao:

Nas determinagoes judiciais de juntadas de orcamento(s) para instru¢do de sequestro de
verbas publicas para tratamentos que nao envolvam medicamentos, recomenda-se que as
diligéncias impostas observem a condicdo de hipossuficiéncia e vulnerabilidade dos
demandantes, de forma a atribuir diretamente a parte requerida (ente estatal) diligéncias
para complementac¢ao dos orgamentos em quantidade e qualidade suficientes a instrugdao do
processo, ou oficiar diretamente aos entes privados.

ENUNCIADO N2 116:

- Texto atual: O pedido de internacdo compulséria somente serd apreciado mediante
comprovacao de esgotamento de outros recursos com possibilidades de tratamento. A
comprovacdo deverd ser feita por meio de laudo firmado por médico, com base em relatdrios
ou outros documentos indicando que os recursos extra-hospitalares foram manejados sem
sucesso.

- Proposta de nova redagao:

Ainternacao compulsdria exige a comprovagao, por meio de relatério médico circunstanciado,
constando no minimo os tratamentos ja realizados, se ha risco de vida ou prejuizos graves a
saude do paciente ou de terceiros, elaborado mediante prévia consulta, descrevendo a
ineficacia dos recursos extra-hospitalares previamente utilizados. Pode o Judiciario, a
qualquer tempo, solicitar a elaboragdo do Projeto Terapéutico Singular — PTS e demais
documentos médicos necessarios para o correto encaminhamento do paciente.
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2 - PROPOSTAS DE REVOGAGAO DE ENUNCIADOS

ENUNCIADO N° 38: “Nas pesquisas envolvendo seres humanos deve ser assegurada a
protecdo dos direitos fundamentais dos participantes da pesquisa, além da avaliacdo da
necessidade, utilidade e proporcionalidade do procedimento, com o maximo de beneficios e
minimo de danos e riscos.”

REVOGAR, HAJA VISTA O ADVENTO DA LEI N2 14.874/2024.

ENUNCIADO N2 40: “E admissivel, no registro de nascimento de individuo gerado por
reproducdo assistida, a inclusdo do nome de duas pessoas do mesmo sexo, como pais.”

REVOGAR, DIANTE DO ARTIGO 512, § 22 DO PROVIMENTO N2 149 de 30/08/2023, DO CNJ.

ENUNCIADO N2 55: “O levantamento de valores para o cumprimento de medidas liminares
nos processos depende da assinatura de termo de responsabilidade e prestacdo de contas
periddica.”

ENUNCIADO N2 58: “Quando houver prescricdo de medicamento, produto, Srteses,
proteses ou procedimentos que ndo constem em lista Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais - RENAME ou na Relacdo Nacional de A¢Ges e Servigos de Saude - RENASES ou nos
protocolos do Sistema Unico de Saude - SUS, recomenda-se a notificacdo judicial do médico
prescritor, para que preste esclarecimentos - em audiéncia ou em documento prdéprio - sobre a
pertinéncia e necessidade da prescricao, bem como para firmar declara¢do de eventual conflito
de interesse. (Redagdo dada na VI Jornada de Direito da Saude - 15.06.2023)”

ENUNCIADO PREJUDICADO COM A NOVA REDAGAO PROPOSTA PARA O ENUNCIADO 59.

ENUNCIADO N° 78: “Compete a Justica Federal julgar as demandas em que s3o postuladas
novas tecnologias ainda ndo incorporadas ao Sistema Unico de Saude - SUS.”
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3 - PROPOSTAS DE NOVOS ENUNCIADOS:

Proposta 1:

No caso de medicamento com recomendacdo favoravel da CONITEC, mas (ainda) ndo
incorporado, presumem-se demonstradas sua eficacia e seguranca clinicas, com base em
evidéncia cientifica de alto nivel. Nesses casos, o 6nus probatdrio do autor limita-se a:

| — demonstracgdo da inexisténcia de substituto terapéutico incorporado ao SUS;

Il — comprovagdo do transcurso do prazo de 180 dias previsto no art. 25 do Decerto n?
7.646/1991; e

Il — apresenta¢do de laudo médico fundamentado e circunstanciado, contendo o itinerario
terapéutico completo, com os medicamentos ja utilizados, posologia e tempo de uso.

Proposta 2:

As demandas judiciais para obtencdo de medicamentos ja padronizados nas politicas publicas
de saude exigem a comprovagao de solicitacdo administrativa prévia e a observancia do fluxo
regulatdrio do Sistema Unico de Satide — SUS, considerando-se razoavel o prazo de até 30 (trinta)
dias, a partir da solicitacdo formal, para o fornecimento do medicamento ao paciente pelo ente
publico, salvo justificativa técnica documentada que demonstre a impossibilidade de
cumprimento nesse prazo.

Proposta 3:

Quando a manifestacdo do NatJus ou de perito(a) judicial for inconclusiva por auséncia de
documentacdo médica adequada ou por indefinicdo da condic¢do clinica do(a) paciente o juizo
devera intimar a parte autora para complementar os documentos médicos (exames, laudos,
histérico terapéutico). Persistindo a insuficiéncia probatéria apds essa oportunidade,
recomenda-se a extingdo do processo sem resolucdo do mérito, nos termos do art. 485, IV do
CPC.

Proposta 4:

A tutela de urgéncia em demandas relativas a medicamentos, terapias ou procedimentos ndo
incorporados ao SUS poderd ser fundamentada em documentos de evidéncia cientifica
(pareceres ou notas técnicas) disponiveis no Sistema e-NatJus ou nos bancos dos Nucleos de
Avaliacdo de Tecnologia em Saude (NATS), desde que guardem pertinéncia com o quadro clinico
do paciente, ao objeto do pedido e ao preenchimento dos demais requisitos previstos nas
Sumulas Vinculantes 60 e 61 do STF.
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Proposta 5:

N3o havendo cumprimento da ordem judicial para fornecimento de medicamentos ou insumos,
é recomendavel que a utilizagcdo da medida de busca e apreensao observe o risco de preterigcao
de pacientes previamente cadastrados na via administrativa, cabendo ao juizo verificar, sempre
gue possivel, se o cumprimento da ordem podera ser realizado sem prejuizo ao atendimento ja
regulado pelo SUS.

Proposta 6:

Nas hipdteses de solicitagdo judicial de vaga em Unidade de Terapia Intensiva (UTI), recomenda-
se que o pedido seja instruido, sempre que possivel, com os seguintes documentos:

| — relatério médico descritivo e atualizado, contendo evolugdo clinica e justificativa técnica para
a indicacdo de internagdo em UTI;

Il — comprovacao da solicitacdo administrativa de vaga, com indicacdo da data e hora do
requerimento;

Il —informacdo oficial sobre a inexisténcia de vaga disponivel no sistema de regulagao, se for o
caso;

IV — quando houver necessidade de transferéncia para outra unidade hospitalar, declaragdo
médica sobre a possibilidade e seguranca do transporte;

V — relato das providéncias clinicas adotadas enquanto se aguarda a disponibilizacao de vaga.

Proposta 7:

Nas agdes judiciais que versem sobre internagdo domiciliar (home care), recomenda-se que o
pedido seja instruido, sempre que possivel, com os seguintes documentos:

| — relatério médico detalhado e atualizado, contendo a justificativa técnica da necessidade do
atendimento domiciliar e a classificagdo da complexidade assistencial:

— alta complexidade: cuidados continuos com suporte tecnolégico intenso (ex: ventilagdo
mecanica, 24h de enfermagem);

— média complexidade: cuidados frequentes sem necessidade de monitorizagao continua
(ex: 12h de enfermagem);

— baixa complexidade: apoio clinico e de enfermagem por até 6h didrias;

Il — avaliagdo médica quanto a possibilidade de atendimento via Aten¢do Domiciliar no SUS, nos
termos da Portaria MS n® 825/2016 ou norma superveniente;

IIl — declaragdo de auséncia de conflito de interesse firmada pelo médico assistente em relagdo
ao ente publico demandado.
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Proposta 8:

Em caso de deferimento judicial da internag¢do domiciliar (home care), recomenda-se ao juizo a
adogdo das seguintes providéncias:

| — determinar a avaliacdo pelo médico regulador sobre a complexidade (baixa, média, alta sem
ventilagdo ou com ventilagdo), antes do inicio da prestacdo do servigo;

Il - determinar que a equipe multiprofissional designada realize visita periddica ao domicilio do
paciente, preferencialmente mensal, para monitorar a regularidade e a efetividade da prestacao
do servico;

Il — sempre que possivel, requisitar relatério psicossocial elaborado por equipe do CRAS ou
servigo socioassistencial equivalente, 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
obrigacdes diretas de contratacdo pelo entes publicos, exceto em situagdes emergenciais e
clinicamente justificadas.

Proposta 9:

Recomenda-se que, previamente a analise do pedido liminar em a¢des judiciais que tenham por
objeto a concessdo de internagdo domiciliar (home care) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS), seja realizada avaliacdo técnica multidisciplinar por equipe da Secretaria de Saude do
Municipio de domicilio da parte autora para verificar:

| — as condicGes clinicas do paciente e seu grau de dependéncia;

Il — a adequagdo do pedido aos critérios e diretrizes do Programa Melhor em Casa do Ministério
da Saude;

Il — a compatibilidade do pleito com as politicas publicas de atencdo domiciliar e com a
capacidade instalada da rede local.

Proposta 10:

As sumulas vinculantes 60 e 61, exceto quanto a competéncia, geram efeitos imediatos em
relagdo a todos os processos em que nao ha coisa julgada, inclusive quando vigente decisdo
judicial, proviséria ou definitiva, concessiva de medicamento, de forma que devem ser
reapreciados em qualquer fase processual os requisitos necessarios a manutencdo da decisdo a
luz das simulas vinculantes referidas, observada a prévia manifestacdo das partes litigantes.
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Proposta 11:

Recomenda-se que as decisdes judiciais que concedam medicamentos, produtos ou insumos de
saude consignem expressamente que os itens se destinam ao uso exclusivo do paciente,
conforme prescricdo médica, devendo ser informado ao juizo qualquer alteragdo no tratamento
ou interrupc¢do da necessidade clinica. O paciente ou seu responsavel legal responderd como
depositario de bem publico, sendo orientado quanto a necessidade de presta¢do de contas
guanto ao uso regular, a devolugdo de eventuais sobras e a guarda adequada dos produtos, sob
pena de responsabilizagdo nos termos da legislagdo vigente.

Proposta 12:

Nas demandas envolvendo o fornecimento de medicamentos ndo incorporados, a consulta ao
NatJus quanto a existéncia de evidéncias cientificas de alto nivel, nos termos dos temas 6 e 1234
do STF, torna dispensdvel a realizacdo de pericia médica, salvo quando a prépria condicdo
médica do paciente constituir ponto controvertido.

Proposta 13:

Em acOes cuja pretensdo contenha o pedido de fornecimento de produto de Cannabis ou seus
derivados, o autor deve juntar aos autos documentos médicos que comprovem o esgotamento
de todas as alternativas terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro, indicando as terapias e
o tempo em que foram utilizadas, bem como os motivos pelos quais ndo sdo adequadas ou
suficientes para o tratamento do paciente.

Proposta 14:

Nas prescricbes de imunoterapicos para tratamento de cancer, sempre que possivel, serdo
consideradas doses otimizadas (miligrama/peso), desde que estejam respaldadas por evidéncias
cientificas de seguranca, eficacia e custo-efetividade, ainda que possa haver recomendacdo do
fabricante por dose fixa (miligrama).

Proposta 15:

Na apreciagao judicial de pedidos envolvendo medicamentos de alto custo, recomenda-se que
0 juizo considere:

| — a efetividade clinica comparada do medicamento em relagdo a outras terapias ja disponiveis
no Sistema Unico de Saude;

Il — a viabilidade financeira da incorporacdo individualizada da terapia, observando os impactos
orcamentadrios para o ente publico ou para o plano de saude;
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IIl — a possibilidade de compartilhamento de risco com o fabricante;

IV — o suporte de pareceres técnico-cientificos atualizados, diretrizes clinicas reconhecidas e
andlise do Natlus, para subsidiar tecnicamente a decisdo judicial.

Proposta 16:

Nas a¢Ges judiciais que versem sobre internagdo domiciliar (home care) na saude suplementar,
precedida ou ndo de internacdo hospitalar, recomenda-se que a operadora de plano de saude
informe, sempre que possivel, a classificacdo assistencial do(a) beneficiario(a), com base na
Tabela ABEMID e no Escore do NEAD, ou em outros instrumentos reconhecidos.

Proposta 17:

A bula do medicamento ndo constitui, por si sd, evidéncia cientifica de alto nivel e ndo supre os
requisitos técnicos exigidos para o fornecimento judicial de medicamentos, especialmente os
ndo incorporados ao SUS. Para fins de comprovacao de eficdcia, seguranca e efetividade clinica,
devem ser apresentados estudos baseados em medicina baseada em evidéncias, tais como
ensaios clinicos randomizados, revisdes sistematicas ou meta-analises, conforme estabelecido
nos Temas 6 e 1234 do STF.

Proposta 18:

Nas acles judiciais que versem sobre fornecimento de medicamentos, ndo sendo
demonstrados, na petic¢do inicial, os requisitos previstos nas SUmulas Vinculantes 60 e 61 do STF,
recomenda-se ao juizo:

| — determinar a emenda da peticao inicial, nos termos do art. 321 do CPC; ou

Il — indeferir a tutela de urgéncia, sem prejuizo da instrucdo complementar da demanda,
mediante intimacdo da parte autora para apresentacdo dos documentos necessarios.

Proposta 19:

Recomenda-se a elaboracdo de fluxos organizativos especificos para o processamento de acdes
judiciais que visem a obtencdo de alvara de autorizacdo para doacdo de 6rgdos e tecidos para
transplante, com articulacdo entre os entes envolvidos, tais como: Defensoria Publica,
Ministério Publico, Procuradoria Geral do Estado, Secretaria Estadual de Saude e Central
Estadual de Transplantes. Os fluxos tem por objetivo assegurar celeridade e efetividade,
evitando a perda de érgdos e garantindo a maxima eficiéncia no sistema de transplantes, em
conformidade com os principios da dignidade da pessoa humana e da protegao a vida.
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Proposta 20:

Nos casos de tratamento de saude judicializado, seja no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS)
ou da saude suplementar, especialmente aqueles de alto custo ou de alta complexidade,
recomenda-se que o juizo, ao deferir o pedido, determine a apresentacdo periddica de
prescricdo médica, exames e relatdrios clinicos atualizados, a fim de permitir o monitoramento
da efetividade terapéutica e da permanéncia da necessidade clinica do tratamento concedido,
conforme previsto no art. 14 da Recomendagdo CNJ n? 146/2023.

Proposta 21:

Em demandas de saude publica, para fins de cumprimento da obrigacdo de fornecimento de
medicamento, é possivel a inclusdo de ente federativo no processo, independentemente da fase
em que o processo se encontrar e em qualquer grau de jurisdicao.

Proposta 22:

Nos casos em que o tratamento médico pleiteado judicialmente ja esteja incorporado ao
Sistema Unico de Satde (SUS) ou incluido no rol de procedimentos da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS) para a situagdo clinica do paciente, recomenda-se que, sempre que possivel,
0 juizo priorize o encaminhamento para mecanismos alternativos de resolucdo de conflitos,
como a conciliagdo promovida pelos CEJUSCs ou instancias equivalentes visando reduzir a
judicializagdo desnecessaria e assegurar o acesso efetivo ao tratamento.

Proposta 23:

Nas acdes judiciais que versem sobre o acesso a consultas, exames ou procedimentos
especializados eletivos no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), na hipétese de inexisténcia
de registro da solicitacdo nos sistemas de regulagdo, recomenda-se que, para fins de afericdo da
demora excessiva no atendimento (considerada, em regra, superior a 100 dias para consultas e
exames e 180 dias para procedimentos cirurgicos), seja adotada como termo inicial a data do
protocolo da solicitagdo, documentalmente comprovado, junto a unidade solicitante, conforme
os fluxos e regramentos adotados no Municipio, Regido ou Estado.

Proposta 24:

Nas decisdes judiciais que determinam o atendimento hospitalar em estabelecimento da rede
privada as expensas do(s) ente(s) publico(s), com fundamento no Tema 1033 da Repercussdo
Geral do STF, recomenda-se que o Juizo condicione tal medida a prévia comprovagao, pela
Central de Regulacdo, da inexisténcia de leitos disponiveis na rede publica ou conveniada do
SUS. Apds, podera ser autorizada a transferéncia do paciente para unidade privada de saude,
devendo-se observar, para fins de custeio, os valores estabelecidos pelo IVR (indice de Valoragao
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do Ressarcimento), conforme regulado pela Agéncia Nacional de Salide Suplementar (Resolugdo
Normativa ANS n2 251/2011) para os casos de ressarcimento ao SUS.

Proposta 25:

Nas demandas judiciais sobre fornecimento de tratamento em favor de pessoa com Transtorno
do Espectro Autista (TEA), recomenda-se ao Juizo, com vistas a efetividade da prestagdo e ao
controle da execuc¢do, que avalie a conveniéncia de designar audiéncias de acompanhamento,
com a inquiricdo dos responsaveis legais, para coleta de informacdes sobre a execugdo do
tratamento, dificuldades de acesso, adesdo, adequacdo terapéutica e eventual necessidade de
adequacdo das medidas, respeitando os principios da prote¢do integral, da inclusdo e da
participagao ativa da familia.

Proposta 26:

Para apreciagao de pedidos judiciais que envolvam tratamento para pessoa com Transtorno do
Espectro Autista (TEA), recomenda-se que o juizo exija a apresentacdo de relatdrio técnico
individualizado, contendo a descricdo das condi¢Ges clinicas, funcionais e comportamentais
especificas do(a) paciente, bem como a justificativa técnica para cada abordagem terapéutica
prescrita, com indicacdo de sua finalidade, duragdo estimada e evidéncia cientifica de suporte,
sempre que possivel.

Proposta 27:

Nas demandas judiciais que versem sobre o fornecimento de terapias a pessoas com Transtorno
do Espectro Autista (TEA), cabera ao médico assistente indicar apenas a categoria profissional
responsavel pelo atendimento. As qualificagdes técnicas, competéncias e habilitacGes
especificas dos profissionais que podem executar cada abordagem deverdo ser estabelecidas
pelos respectivos Conselhos de classe, nos termos do art. 62, § 32, da Resolugdo ANS n?
465/2021 e do art. 68 da Resolugdo CFM n2 2.217/2018 (Cédigo de Etica Médica).

Proposta 28:

Recomenda-se ao Poder Judicidrio que, nas ag¢des judiciais que envolvam o tratamento de
pessoas com transtornos do desenvolvimento, inclusive o Transtorno do Espectro Autista (TEA),
seja priorizado o uso dos Centros Judiciarios de Solugdo de Conflitos e Cidadania (CEJUSCs) ou
outras centrais de conciliagdo especializadas em salde, com o objetivo de:

| — promover o didlogo entre familias, entes publicos ou operadoras de saude;

Il — buscar solugbes consensuais adequadas ao caso concreto;
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IIl — oferecer orienta¢do qualificada sobre as politicas publicas disponiveis, critérios técnicos e
opcdes de cuidado.

Proposta 29:

O custeio do profissional de apoio escolar necessdrio a inclusdo de estudantes com Transtorno
do Espectro Autista (TEA) ou outros transtornos do desenvolvimento na rede regular de ensino,
é de responsabilidade do poder publico ou da instituicdo de ensino privada, conforme o caso.
Esse profissional integra o apoio educacional especializado e ndo se confunde com tratamentos
de saude, devendo ser ofertado sempre que houver recomendacdo pedagdgica ou avaliagcdo
interdisciplinar que indique sua necessidade para viabilizar a permanéncia e a aprendizagem do
aluno.

Proposta 30:

A existéncia de certificacdo internacional ou a realizagdo de cursos no exterior por parte do
profissional de saude ndo constitui, por si sé, fundamento suficiente para determinar
judicialmente o custeio de tratamento fora da rede credenciada pela operadora de salde, nem
para desqualificar os profissionais ou clinicas devidamente habilitados e contratados pela rede
assistencial da operadora.

Proposta 31:

Em processos judiciais que versem sobre a manuten¢do de contrato de plano de saude, a
concessdo de tutela proviséria que determine a reativagdo ou continuidade da cobertura
assistencial implica o dever do beneficiario de efetuar o pagamento das mensalidades e
eventuais coparticipacdes, sob pena de inadimplemento contratual.

Proposta 32:

Na anélise judicial de pedidos de cobertura de medicamentos e/ou procedimentos ndo incluidos
no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da ANS, recomenda-se que o juizo considere
relatérios técnicos da Conitec, sempre que disponiveis, especialmente quanto a eficacia,
seguranca, custo-efetividade e recomendacdo de incorporac¢do ou ndo da tecnologia no sistema
publico de saude.

Proposta 33:

O tempo de espera do(a) paciente para acesso a consulta, exame, cirurgia ou tratamento de
saude deve ser contado a partir da data em que foi prescrito, sempre que for comprovado que
a prescricao é anterior a data de solicitagdo inserida em sistemas de regulagdo ou agendamento.
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Proposta 34:

Nas ag¢Oes judiciais cujo objeto seja o fornecimento de medicamentos, de insumos ou a
realizacdo de procedimentos ja incorporados ao SUS para a enfermidade que acomete a parte
autora, a avaliacdo pelo NatJus podera ser dispensada quando a negativa de fornecimento
decorrer da falta de estoque nas unidades de dispensa¢do ou quando a urgéncia ou emergéncia
do procedimento restar reconhecida pelas Centrais de Regula¢do dos entes publicos.

Proposta 35:

Em caso de necessidade de bloqueio de verbas publicas como medida coercitiva ao
cumprimento da ordem judicial, podera o(a) Magistrado(a) autorizar o ente demandado que
efetue a compra do medicamento e determinar a dispensag¢do ao paciente, bem como, a
realizacdo da devida prestacdo de contas.

Proposta 36:

As comunidades terapéuticas simples ou acolhedoras estdo sujeitas a fiscalizagdo dos drgdos de
saude no ambito municipal, estadual e federal, os quais devem atuar de modo a zelar pela sua
integracdo a Rede de Atencdo Psicossocial (RAPS) e pela prestacdo de tratamento adequado ao
usudrio, vedada qualquer modalidade de internagao.
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