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Apresentacdo dos anais
e sUmulas do 12° Comedjus

Clenir Sani Avanza
Coordenadora Cientifica , Advogada Sanitarista,

Especialista e Mestre em Politicas de Saude

Apresentamos os Anais do 12° Congresso Brasileiro Médico-Juridico
da Saude - COMEDJUS, realizado em Vitéria/ES, nos dias 03, 04 e 05 de
setembro de 2025. Este Congresso consolidou-se como um espago plural
e indispensavel de didlogo entre o Direito e a Medicina, promovendo
reflexdes criticas e construtivas sobre os desafios da judicializagdo da
saude, os direitos fundamentais, a sustentabilidade dos sistemas publicos
e privados e as inovagdes tecnoldgicas que impactam diretamente a vida
dos cidadaos.

Os trabalhos cientificos aqui reunidos traduzem o esfor¢o académico,
técnico e investigativo de pesquisadores, profissionais da saude, juristas e
estudantes que, com rigor e dedicagdo, contribuiram para o fortalecimento
do debate interdisciplinar. Eles refletem a diversidade de olhares e a
seriedade de quem acredita que ciéncia, justica e saide devem caminhar
juntas na construgao de solugdes éticas e efetivas.

As sumulas das discussoes apresentadas nesta coletanea sao fruto dos
intensos painéis, mesas e conferéncias que marcaram o 12° COMED]JUS.
Elas sintetizam néo apenas as ideias debatidas, mas sobretudo o espirito de
cooperagdo que guiou este Congresso: a busca coletiva por caminhos que
tornem o acesso a saide mais justo, equanime e democratico.
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Artigos Cientificos Selecionados

A Comisséo Cientifica de Submissio e Avaliagdo, composta pelos ilustres
professores doutores Prof. Silvio Gabriel Serrano Nunes (UNISA), Prof.
Fernando Borges Manica (Universidade Positivo - PR), Prof. Jairo Santana
(Centro Universitario de Imperatriz - UNIFACIMP WYDEN - MA), Profa.
Roberta Paganini Toledo (UNIP Hospital Albert Einstein), Prof. Josimirio
Joao da Silva (UFPE) e Prof2. Fabiana Campos Franco (Laprosc -UFES),
teve a ardua tarefa de avaliar rigorosamente os trabalhos submetidos por
meio de um processo duplo de pareceristas (peer review).

Neste contexto, foram selecionados trabalhos que destacam a
relevancia, originalidade, rigor metodolégico e aplicabilidade pratica nas
linhas tematicas do congresso: Direito Médico e Direito a Satude; Inovagdes
e Inteligéncia Artificial aplicadas a Saude; Judicializagao das Politicas
de Saidde; Economia da Saude; Financiamento e Or¢amento do SUS; e
Aspectos Juridicos do Ensino em Saude.

Os artigos aqui reunidos refletem o fortalecimento do didlogo
interdisciplinar e a promogdo de politicas publicas mais efetivas e
humanizadas. A publicagdo dos Anais do COMEDJUS 2025 tem o objetivo
de ampliar o alcance dessas contribuicoes, fomentando novas reflexdes e
pesquisas voltadas a melhoria dos sistemas de satde e justica em nosso pais.

Agradecemos a todos os autores, pareceristas, membros da comissdo
cientifica e demais colaboradores que tornaram possivel a realizacdo deste
evento e a compilagdo deste importante material cientifico.

Comissao Cientifica do 12° Congresso Brasileiro Médico-Juridico da
Saude (COMEDJUS 2025)
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Responsabilidade penal do médico a luz
do esclarecimento e do consentimento
informado.
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Resumo

O consentimento informado é, no cendrio contemporaneo, um dos
pilares da boa pratica médica e da protegdo do paciente. Longe de ser mero
documento formal, trata-se de um instrumento que traduz a autonomia do
sujeito e alegalidade do ato médico. Com o crescimento da judicializagdo da
saude e a introdugdo de tecnologias invasivas, como a inteligéncia artificial
diagnostica, os sistemas automatizados e condutas clinicas remotas, cresce
também a relevincia juridica do dever de informa¢ao. O médico que
intervém sem explicar riscos, alternativas e consequéncias pode incorrer
em ilicitos penais como lesao corporal, falsidade ideoldgica ou estelionato,
especialmente se a conduta for motivada por omissao intencional ou ma-fé.

O presente trabalho analisa as consequéncias penais da auséncia
ou insuficiéncia do consentimento informado, a partir da doutrina,
jurisprudéncia brasileira e comparagdo com o modelo normativo portugués,
que ja reconhece expressamente o consentimento como excludente de
ilicitude. A auséncia de parametros nesse campo agrava violagdes ja
naturalizadas. O estudo propde o fortalecimento do CI como garantia
penal, bioética e institucional, em prol da autodeterminagdo do paciente e
da seguranga juridica da medicina. O trabalho insere-se na linha tematica
“Direito Médico e Direito a Saide” e propde uma reflexdo necessaria para
um tempo em que o corpo e a vontade do paciente ndo podem mais ser
ignorados.



Infrodugao

Nos ultimos anos, o sistema de satde brasileiro vivencia um cenario de
transformacgéo e tensdo. Por um lado, observa-se o avango de tecnologias
médicas, a informatizagdo da pratica clinica, o uso crescente da inteligéncia
artificial em diagndsticos e tratamentos, e a popularizagdo de plataformas
de telemedicina. Por outro, cresce a judicializagao da satde, a desconfianga
do paciente e o receio dos profissionais quanto a responsabilizagdo penal.
Nesse contexto de alta complexidade, emerge com forga o debate sobre o
consentimento informado (CI), ndo mais como um protocolo burocratico,
mas como verdadeiro elemento juridico estruturante da relagdo médico-
paciente.

A ideia de que o paciente tem o direito de conhecer, recusar ou autorizar
intervengdes sobre seu proprio corpo decorre de principios constitucionais,
como a dignidade da pessoa humana, a liberdade individual e o direito a
saude. No entanto, quando esse direito é desrespeitado, seja por omisséo,
generalidade ou manipulagio da informacgao, abre-se espago para
responsabilizagdo criminal do profissional, inclusive por tipos penais
classicos, como lesdo corporal, falsidade ideoldgica ou estelionato. O
simples ato de operar, prescrever ou internar sem consentimento valido
pode, em certas circunstancias, configurar ilicito penal.

Apesar da relevancia, o tema ainda carece de tratamento especifico
na legislacdo penal brasileira. O consentimento do paciente, embora
reconhecido na bioética e no direito civil, ainda nao figura expressamente
como causa excludente de ilicitude. O modelo portugués, por exemplo, ja
positivou essa previsao no art. 38° do Codigo Penal, refletindo uma evolugéo
que o Brasil ainda nio alcancou. Essa lacuna compromete a seguranga
juridica de médicos e pacientes, tornando o exercicio da medicina refém de
interpretagoes judiciais variaveis.

A falta de protocolos especificos contribui para decisdes unilaterais
que podem violar o corpo e a vontade do paciente, sem qualquer

responsabilizagdo objetiva.

Este trabalho propde, assim, uma andlise critica e interdisciplinar do



consentimento informado, buscando compreender seu impacto no campo
penal e sua fungdo protetiva em tempos de medicina tecnoldgica, pacientes
empoderados e profissionais pressionados. O consentimento nao é uma
formalidade, é uma salvaguarda juridica, ética e humana.

Objetivo

Analisar as repercussdes penais decorrentes da auséncia, falha ou
fraude no dever de informagdo por parte do médico, observando como
o consentimento informado influencia a validade juridica do ato médico
e pode ser determinante para a responsabilizacao criminal nas esferas de
lesdo corporal, falsidade ideoldgica, estelionato ou exercicio arbitrario das
proprias razoes.

Método

Trata-se de uma pesquisa qualitativa, de base documental, com
analise doutrindria, jurisprudencial e comparada. Foram utilizados
artigos cientificos, decisdes judiciais e legislagoes nacionais e estrangeiras,
especialmente da Alemanha, Portugal e Brasil. Constatou-se uma lacuna
normativa no ordenamento juridico brasileiro, sobretudo no campo penal,
a0 ndo prever expressamente o consentimento como excludente de ilicitude,
diferentemente do modelo adotado em Portugal.

Resultados e discussao

A jurisprudéncia nacional ja reconhece, por exemplo, que a falta
de consentimento informado pode resultar em lesdo corporal culposa
(TJSP - Processo 1500576-34.2019.8.26.0007), falsidade ideologica (Art.
299 do CP) e até estelionato (Art. 171 do CP), quando o médico omite
intencionalmente informagoes para garantir a adesdo ao procedimento.
A auséncia de esclarecimento vicia a vontade do paciente e torna sua
autorizacdo ineficaz, ferindo sua autodeterminacéo.

Comparativamente, o Cdédigo Penal Portugués (art. 31° e 38°) prevé



expressamente o consentimento do titular do bem juridico como causa
excludente de ilicitude, o que ainda nao ocorre no Brasil. Essa diferenca
revela o atraso legislativo brasileiro diante de um cenario onde o paciente
deve estar no centro da decisdo médica.

No campo da psiquiatria, a auséncia de debates juridicos especificos
sobre o CI escancara o risco de se perpetuar uma medicina ainda pautada
pela tutela e ndo pela autonomia. Pacientes internados compulsoriamente
ou submetidos a tratamentos invasivos muitas vezes nao tém seus direitos
bésicos respeitados, e a auséncia de normas claras contribui para violacdes
silenciosas.

Conclusao

O consentimento informado deve ser compreendido como muito mais que
um documento assinado: é um exercicio da dignidade humana, e sua violagao
pode configurar crime. A responsabilizagao penal do médico que negligencia o
dever de informar precisa ser melhor definida na legislagao brasileira, de forma
a equilibrar a prote¢ao da autonomia do paciente e a seguranca do ato médico.

Além disso, a auséncia de jurisprudéncia especifica no campo da psiquiatria
acende um alerta: pacientes psiquidtricos permanecem invisibilizados, sem o
devido reconhecimento de seus direitos a informacio e autodeterminagio.
A omissdo normativa e judicial nesse campo contribui para um cendrio de
violéncia estrutural, em que a auséncia do CI perpetua o ciclo de medicalizagao
sem escuta, e de decisdes clinicas sem respaldo juridico legitimo.

Diante da auséncia de previsao legal expressa no ordenamento juridico
brasileiro, observa-se a possibilidade de desenvolvimento normativo quanto
a caracterizagdo do consentimento informado como causa excludente de
ilicitude, a semelhanca de modelos adotados em ordenamentos europeus. A
valorizagdo da vontade livre e esclarecida do paciente pode contribuir para
maior seguranga juridica na pratica médica, a0 mesmo tempo em que delimita,
com mais precisao, os contornos da responsabilidade penal no exercicio da
profissao.
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A (im)possibilidade de elaboragao de
diretivas antecipadas de vontade por
criancas e adolescentes.

Carlos Cristiano Meneghin de Oliveira

Resumo

A elaboragdo das Diretrizes Antecipadas de Vontade (DAV) no
Brasil encontra seu principal fundamento na Resolugdo n° 1.995/2012
do Conselho Federal de Medicina (CEM), que estabelece os principios e
parametros para a confecgio desses documentos, instrumentos pelos quais
0 paciente expressa sua vontade quanto a tratamentos futuros. Essa norma,
contudo, nao define uma idade minima para a elaboragao das DAVs, o que
abre espaco para o debate sobre a possibilidade de criangas e adolescentes,
em determinadas condi¢des de satide, manifestarem antecipadamente suas
vontades.

A questdo da capacidade para elaborar DAVs também ¢é abordada
em pareceres técnicos, como o Parecer CREMEB n° 10/2019, e encontra
respaldo no artigo 1.860, paragrafo unico, do Coédigo Civil, que estabelece
que a capacidade testamentdria tem inicio aos 16 anos de idade. Tal
previsdo, entretanto, limita a participagao ativa de criancas e adolescentes
com doengas graves ou restri¢des de saude no planejamento antecipado de
seus cuidados, uma vez que nao alcangam o marco legal necessario para
conferir validade a esses documentos.

Por outro lado, o Estatuto da Crianca e do Adolescente (ECA), em
harmonia com a Constitui¢ao Federal de 1988, que elevou esse publico a
condi¢do de sujeitos de direitos, reconhece a participagdo obrigatdria de
criangas e adolescentes em decisdes que impactem significativamente suas
vidas. O ECA assegura o direito de serem ouvidos e enfatiza o principio
do melhor interesse, que orienta a consideragdo das melhores condigdes
possiveis para o desenvolvimento e bem-estar do menor.



Esse reconhecimento legal evidencia a necessidade de analisar de
forma mais ampla e sensivel a participagdo de jovens na elaboragdo
das DAVs, respeitando sua capacidade de compreensdo e seu direito a
autodeterminagdo. Trata-se de um hard case juridico e bioético, em que o
equilibrio entre o respeito a autonomia individual e a prote¢ao baseada na
beneficéncia se torna especialmente complexo.

Portanto, a discussdo sobre a possibilidade de criangas e adolescentes
elaborarem DAVs ndo deve ser tratada de maneira simplista, mas sim
contextualizada, considerando suas particularidades e garantindo o direito
a participagdo consciente, sempre com vistas a dignidade humana e ao
planejamento ético de sua propria vida.

Infroducao

No ordenamento juridico brasileiro, a autonomia da vontade da pessoa
nunca é absoluta, sofrendo limitagdes legais que variam conforme a natureza
da situagdo mesmo sendo ora principio constitucional, ora principio da
bioética. A Bioética e o Direito Médico tentam orientar essas questdes,
mas ainda sdo dreas recentes e ndo fornecem subsidios completos para
regulamentar a autonomia individual. Muitas vezes, decisdes sao tomadas
por terceiros, como familiares, prejudicando a autonomia do paciente, o
que contraria principios bioéticos e direitos fundamentais reconhecidos
internacionalmente.

Este dilemaacaba se sobressaindo quando se trata de Diretiva Antecipada
de Vontade (DAV) e a sua capacidade para elaboracdo. De um lado, ha
a autonomia do individuo, como o resguardo de sua satude e integridade
fisico, e que deve ser respeitada pelos profissionais de saude. Do outro, ha
a atuagdo destes profissionais que prezam pela beneficéncia e a busca da
melhor técnica para o devido cuidado a integridade do individuo.

Para individuos considerados como capazes, isto é, maiores de dezoito
anos e sem nenhuma limita¢do em sua autonomia, a elabora¢do das DAV
ndo encontra empecilhos para a sua elaboragédo e validade do documento.
Contudo, tratando-se de criangas e adolescentes, sua incapacidade ora é



derivada pelo préprio Cédigo Civil, ora por normativas infralegais, como
resolucdes e pareceres do Conselho Federal de Medicina.

Apesar da Constituicdo de 1988 e do Estatuto da Crianca e do Adolescente
(ECA) reconhecerem criangas e adolescentes como sujeitos de direitos, sua
autonomia é frequentemente relativizada, especialmente na area da saude,
onde médicos tendem a seguir a vontade dos responsaveis, mesmo contra os
interesses dos proprios menores, demonstrando um verdadeiro paternalismo
meédico, alinhada com o nao reconhecimento de individuos como sujeitos
em si.

Esta determinagdo de escolhas por terceiros traz ofensas diretas a toda
a questdo da principiologia da Bioética, mas ndo apenas a esta ciéncia.
Ha também ofensas aos proprios direitos da personalidade e direitos
fundamentais do individuo. E a nivel internacional, pode-se falar também em
dano ao projeto de vida dos individuos, a partir de uma ingeréncia indevida
do Estado na vida privada da propria pessoa.

Portanto, busca-se analisar se, de fato, criangas e adolescentes ndo
possuem a capacidade para a elaboragdo de DAV que interferirao em seu
planejamento de satde, ou se esta incapacidade tem como pano de fundo
um paternalismo médico que busca respaldo em interesses de terceiros.

Objetivos

Os objetivos a serem buscados nesse contexto devem priorizar o
respeito a autonomia da vontade individual, reconhecendo que, embora
essa autonomia ndo seja absoluta, ela deve ser protegida dentro dos limites
legais e éticos. E fundamental aprimorar a regulamentagio e os instrumentos
juridicos relacionados a autonomia em satde, especialmente no que concerne
as Diretivas Antecipadas de Vontade (DAV), garantindo que os desejos do
paciente sejam devidamente respeitados e considerados pelos profissionais
de saude.

Além disso, deve-se buscar o equilibrio entre o principio da autonomia
e o principio da beneficéncia, de modo que a atuagdo médica preserve a
integridade fisica e a dignidade do paciente sem suprimir sua voz ou impedir
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a manifestagdo das suas vontades legitimas.

Busca-se também a promocio e a protecio efetiva dos direitos das criancas
e adolescentes, reconhecendo-os como sujeitos de direitos plenos, conforme
previsto na Constituigdo Federal de 1988 e no ECA, bem como superar o
paternalismo médico que, muitas vezes, limita a autonomia desses individuos
e coloca em segundo plano seus interesses e direitos fundamentais., que
incluem a dignidade, a liberdade de escolha e ao planejamento pessoal em
matéria de satide, prevenindo a ingeréncia indevida e protegendo o projeto
de vida desses sujeitos.

Metodologia

Para alcangar esses objetivos, utilizou-se uma metodologia baseada em
pesquisa biografica para a elaboragdo da pesquisa, complementada por
pesquisa legislativa que abarca a propedéutica médica, permitindo uma
compreensao aprofundada dos dispositivos legais aplicaveis.

Resultados e discussao

A discussdo passivel a partir do texto apresentado envolve o equilibrio
entre a protecdo da autonomia individual e as limitagoes legais e éticas
impostas no ordenamento juridico brasileiro, especialmente no contexto
das Diretivas Antecipadas de Vontade (DAV).

Inicialmente, destaca-se a tensdo entre a valoriza¢gdo da autonomia do
paciente, enquanto expressdo de sua vontade sobre tratamentos futuros,
e a atuacdo dos profissionais de saude, que, com base no principio da
beneficéncia, podem assumir decisdes visando o melhor cuidado, ainda
que isso implique alguma restri¢do a autonomia.

Tal conflito é especialmente evidenciado no caso de criangas e
adolescentes, cuja capacidade para elaboragdo de DAV é questionada pela
legislacdo e normativas infralegais, criando um cenario onde o paternalismo
médico frequentemente prevalece, relegando esses individuos a uma
posi¢ao de menor protagonismo no que tange as decisdes sobre sua satde.



Outro ponto central da discussio refere-se a aparente contradicio entre
o reconhecimento constitucional e estatutario das criancas e adolescentes
como sujeitos de direitos plenos e a pratica cotidiana que limita sua
autonomia, particularmente em contextos médicos.

Isso revela um desafio ético e juridico: como assegurar a protegdo desses
grupos vulneraveis sem desconsiderar sua capacidade de autodeterminagao
proporcional a sua maturidade e entendimento? Este dilema envolve
também aspectos da bioética, da legislagdo sobre direitos da personalidade
e dos compromissos internacionais relacionados ao respeito ao projeto de
vida e a privacidade do individuo.

Discute-se, neste momento, por quais motivos se a incapacidade legal
reflete, de fato, a uma protecgdo legitima ou se encobre um paternalismo
que busca justificar decisdes de terceiros, tais como familiares e médicos,
potencialmente em conflito com os interesses e direitos fundamentais dos
proprios infantes.

Conclusao

Diante da analise realizada, pode-se concluir que a possibilidade de
elaboragdo de DAV por criangas e adolescentes encontra respaldo tanto na
evolugao do ordenamento juridico quanto nos principios da bioética e dos
direitos humanos. A Constituicio Federal de 1988 e o ECA reconhecem
criangas e adolescentes como sujeitos de direitos, demandando o respeito
progressivo a sua autonomia conforme seu desenvolvimento e capacidade
de discernimento.

A exclusido sumdria da participagdo desses individuos em decisdes sobre
sua propria satide, especialmente mediante DAVs, traduz um resquicio
de paternalismo que desconsidera os avangos na tutela da autonomia
infantojuvenil.

Além disso, a bioética contemporanea valoriza o respeito a vontade
do paciente e a sua dignidade, sugerindo ser necessiario um olhar



individualizado e participativo sobre a capacidade de manifestagdo desses
jovens, especialmente em contextos de doengas cronicas ou terminais. Ao
permitir que criangas e adolescentes, acompanhados por responsaveis
e profissionais de saude, participem ativamente da elaboracdo de DAV,
promove-se nao s6 a protecao integral prevista em lei, mas também se
preservam direitos fundamentais como o desenvolvimento do projeto de
vida, a privacidade e a liberdade de escolha.

Portanto, o reconhecimento da capacidade progressiva dos menores para
tomar decisdes sobre seu proprio tratamento representa importante avango
na superagao do paternalismo médico, fortalecendo a protegao a dignidade
e autonomia destes sujeitos em situagdo peculiar de desenvolvimento.
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de medicamentos em supermercados no
Brasil - uma andlise normativa, técnica e
comparada das propostas legislativas de
flexibilizagao da dispensacao de MIPs.

Patricia de Souza Castro

Resumo

Este artigo analisa criticamente as propostas legislativas que visam
autorizar a venda de medicamentos isentos de prescri¢ao médica (MIPs)
em supermercados e congéneres no Brasil. A partir de uma abordagem
juridico-sanitaria, com base em normas constitucionais, legislacao
infraconstitucional, jurisprudéncia consolidada e diretrizes da Organizagdo
Mundial de Saude (OMS), conclui-se que tais propostas representam um
retrocesso em termos de seguranca sanitdria, politica publica e protegdo
da saude coletiva. Aponta-se a inconstitucionalidade material, o conflito
com o ordenamento juridico vigente e os riscos a saude publica associados
a auséncia de assisténcia farmacéutica qualificada. Ao final, defende-se a
rejeigdo integral das propostas, com base em argumentos técnicos, juridicos
€ comparativos.

Infroducao

O artigo introduz a tematica da tentativa legislativa de liberar a venda
de medicamentos isentos de prescricio em supermercados no Brasil,
contextualizando historicamente as proposi¢des legislativas e destacando
os riscos potenciais a saude publica e ao ordenamento juridico-sanitario
nacional.

O presente trabalho analisa criticamente as propostas legislativas em
tramite no Congresso Nacional que visam liberar a venda de medicamentos
isentos de prescrigaio (MIPs) em supermercados e congéneres. O estudo
apresenta uma abordagem juridico-sanitaria fundamentada em normas



constitucionais, infraconstitucionais e internacionais, além de jurisprudéncia
consolidada. Destaca-se que tais propostas violam principios fundamentais
do direito a saide, comprometem a seguranca do paciente e desestruturam
a assisténcia farmacéutica como politica publica. A andlise compara
experiéncias internacionais, reafirmando que a dispensagdo deve ocorrer sob
orientagao de profissional habilitado. Ao final, propde-se a rejeicdo integral
das propostas, sustentada em critérios técnicos e juridicos.

A presente proposta reveste-se de alta relevancia para o Congresso
Médico-Juridico da Saude por abordar uma questiao de ampla repercussiao
na seara do direito sanitario, da politica publica e da regulagdo em saude.
A tentativa de flexibilizar a venda de medicamentos em supermercados,
ignorando as normas sanitarias e a necessidade de orientagao farmacéutica,
representa uma ameaga ao direito fundamental a satde, a seguranga sanitaria
e a racionalidade do uso de medicamentos. O trabalho contribui com
argumentos técnicos e juridicos robustos, capazes de fundamentar a atuagao
legislativa, judicial e académica em defesa da integridade do Sistema Unico
de Satde (SUS), da valorizagao do profissional farmacéutico e da preservagao
da farmacia como unidade de satde. Além disso, alinha-se diretamente com
as linhas tematicas do COMEDJUS, promovendo o debate qualificado entre
o direito e a satde publica.

Objetivo

O objetivo do trabalho é demonstrar, sob as perspectivas juridica, técnica
e sanitdria, a inviabilidade da liberagao da venda de medicamentos em
supermercados, evidenciando os impactos para a seguranga do paciente,
o ordenamento juridico, o Sistema Unico de Sadde e a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica.

Metodologia

Trata-se de uma pesquisa juridico-documental, com analise critica de
dispositivos constitucionais, legais e regulatérios, jurisprudéncia do STJ,
pareceres técnicos e experiéncias internacionais comparadas em politica
farmacéutica e sanitaria.



Resultados e discussao

Os resultados demonstram que as propostas legislativas em tramite
desconsideram a necessidade da presenca de farmacéuticos na dispensacao,
afrontam normas constitucionais e legais, comprometem a seguranga do
paciente, aumentam o risco de automedicagdo e eventos adversos, e geram
impacto econdmico e logistico ao SUS. O artigo propoe a rejeigao integral dos
projetos de lei, reafirmando a importincia da farmacia como unidade de saude
e do farmacéutico como agente essencial da politica publica.

Conclusao

Conclui-se que a liberacdo da venda de medicamentos em
supermercados é juridicamente inconstitucional, tecnicamente imprudente
e sanitariamente perigosa. A proposta configura um retrocesso nos avangos
da assisténcia farmacéutica no Brasil e fere principios fundamentais do
SUS, devendo ser rejeitada em sua integralidade.
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Entre a defesa e o dever: o dilema da
medicina defensiva

Ariele Gomes Mendonga

Resumo

O presente trabalho propde uma analise critica da medicina defensiva
como pratica crescente no contexto da saide brasileira, em especial no
exercicio damedicina. Esta drea, por sua vez, tem enfrentado transformagoes
que afetam tanto a pratica médica quanto a experiéncia dos pacientes,
destacando-se especialmente a questdo da judicializagdo por supostos erros
médicos.

A base desse problema reside na pratica da medicina defensiva, que
emerge como uma resposta a um sistema cada vez mais burocratico.
Observa-se que, diante da intensificagdo da judicializagao da saude e
do medo constante de responsabilizagdo civil, penal e administrativa,
os profissionais médicos vém adotando condutas orientadas ndo
exclusivamente pelos melhores interesses clinicos do paciente, mas pela
tentativa de se proteger juridicamente.

Esta postura é caracterizada, por exemplo, pela solicitacio excessiva
de exames ou encaminhamentos desnecessarios, mesmo quando nao ha
fundamento técnico que os justifique. Além disso, a forma¢do médica
deficiente ndo tem acompanhado as realidades do mercado de trabalho,
gerando um descompasso significativo.

A medicina defensiva, embora aparentemente amparada pela prudéncia,
revela-se como um fenémeno que gera efeitos colaterais importantes:
onera o sistema de saude publica, compromete a relagio médico-paciente,
fragiliza a autonomia do paciente e distancia a pratica clinica da medicina
baseada em evidéncias cientificas.

A proposta desta pesquisa é examinar esse cendrio a luz dos principios
da bioética, em especial da beneficéncia, ndo maleficéncia e autonomia,



para compreender em que medida tais praticas atendem ou violam os
fundamentos éticos da medicina. Além disso, sdo discutidos os impactos
da responsabilidade civil e administrativa na formagdo da cultura do
medo entre os médicos, o que contribui para o fortalecimento da medicina
defensiva como estratégia de autoprotecao.

A anidlise também aborda os reflexos dessas praticas na qualidade
do atendimento e nos direitos dos pacientes, questionando se a postura
defensiva de fato protege o profissional ou, ao contrario, amplia sua
exposicdo a riscos éticos e legais.

Partindo da hipdtese de que a medicina defensiva representa um dilema
entre a defesa e o dever, o trabalho propde uma reflexao sobre a necessidade
de construgdo de um ambiente que favoreca a pratica médica ética, segura
e dialogada.

A conclusdo aponta que a alternativa esta na valorizagao da escuta, do
cuidado compartilhado e na efetiva incorporagdo da bioética e da medicina
baseada em evidéncias como ferramentas de equilibrio entre a seguranga
juridica do profissional e a centralidade do paciente.

Para mitigar a medicina defensiva, é crucial reavaliar as diretrizes
clinicas, fortalecer a formac¢do continua dos profissionais e revalorizar o
vinculo médico-paciente. Dessa forma, sera possivel promover uma pratica
médica ética e eficaz, centrada no bem-estar da sociedade.

Palavras-chave: Direito médico. Medicina Defensiva. Bioética na
medicina defensiva.

Infroducao

O cendrio da medicina no Brasil tem passado por transformacgoes
significativas, o que influencia tanto a pratica médica, quanto a experiéncia
dos pacientes. Embora a judicializagao da satde seja um tema amplamente
discutido em &mbito nacional, manifestando-se como um problema visivel,
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esta ¢ apenas a ponta do iceberg. Na base deste complexo panorama,
encontra-se a pratica da medicina defensiva, a qual emerge como uma
resposta aos desafios impostos por um sistema cada vez mais burocratico e
enfatizado na protegao legal.

A medicina defensiva, inconscientemente, para os médicos, parece ser
uma solugdo pragmatica para evitar complicagdes juridicas. No entanto, ela
enfraquece gradativamente a relagaio médico-paciente, que é fundamental
para um cuidado eficaz e humanizado. A crescente necessidade de garantir
seguranca juridica leva a uma pratica médica excessiva de exames e
procedimentos, muitos dos quais, podem ser desnecessarios, impactando
financeiramente o sistema de saude e desviando o foco do cuidado centrado
no paciente.

Além disso, este fendmeno reflete um descompasso entre a formagao
de profissionais de saude e as condigdes reais de trabalho. O aumento no
numero de faculdades de medicina e médicos, ndo acompanhou a criagdo de
vagas suficientes para a residéncia médica e plantdes, o que gera sobrecarga
de trabalho dos profissionais da satde, bem como exaustdo e até mesmo
desisténcias na carreira. Esse desajuste estrutural deixa os médicos ainda
mais vulneréveis e reféns do mercado dos famosos métodos “promissores”
que nio possuem validacéo cientifica.

Neste contexto, ¢ essencial reavaliar as medidas que regem a pratica
clinica, reforcando o fortalecimento das diretrizes clinicas baseadas
em evidéncias, a educagdo continua dos profissionais e, sobretudo, a
revalorizagdo do vinculo médico-paciente. Somente assim, sera possivel
reconciliar defesa e dever, garantindo a pratica médica ética e equilibrada e
que realmente favorece a satde e o bem-estar da sociedade.

Objetivo

O presente artigo tem como objetivo analisar criticamente a pratica da
medicina defensiva no contexto brasileiro, investigando seus impactos na
relagdo médico-paciente, na autonomia do paciente e, também, no sistema de
saide publica. A pesquisa busca compreender, a luz dos principios da bioética



e da medicina baseada em evidéncias cientificas, em que medida a adogéo de
condutas defensivas por parte dos profissionais médicos representa uma real
estratégia de protecdo frente a responsabilizagdo civil e administrativa, ou se,
ao contrario, refor¢a um ciclo de inseguranca, onerosidade e afastamento do
cuidado ético e centrado no paciente.

A presente proposta se alinha a tematica central do Congresso Brasileiro
Meédico, Juridico da Satde ao abordar um dos dilemas mais sensiveis
da atualidade na pratica médica: a adogao da medicina defensiva como
estratégia para afastar a responsabilizagiao juridica do profissional de
saude. A pertinéncia do estudo esta na urgéncia de discutir os impactos da
medicina defensiva em um contexto de sobrecarga do sistema tinico de satude
(SUS), da judicializagao crescente e da cultura do medo na pratica médica,
o trabalho pretende refletir sobre os limites e riscos da medicina defensiva
como estratégia de protegdo profissional. A partir da hipétese central de que
a medicina defensiva é um dilema, busca-se demonstrar que tal conduta, em
vez de mitigar responsabilidades, pode agravar riscos éticos, legais e na saide
do paciente. O trabalho se propde a contribuir para o debate interdisciplinar
entre direito e medicina, com énfase na construgdo de praticas clinicas mais
seguras, éticas e baseadas na relacao dialdgica entre profissional e paciente.

Metodologia

Trata-se de uma pesquisa qualitativa, de cunho tedrico e exploratério,
com abordagem dedutiva. O estudo foi desenvolvido a partir de
levantamento bibliografico e andlise critica de obras doutrinarias, artigos
cientificos e documentos institucionais que tratam da medicina defensiva,
da responsabilidade civil e administrativa do médico, da bioética e da
judicializagdo da saude. A selegdo das fontes considerou a relevancia tedrica
e a atualidade das discussdes, com especial aten¢do as contribui¢des de
autores que analisam a pratica médica sob a dtica da ética, da autonomia do
paciente e da medicina baseada em evidéncias. O trabalho nao se propoe
a investigacdo empirica, mas a reflexdo critica sobre os efeitos da medicina
defensiva na relagdo clinica, com o intuito de propor alternativas éticas e
eficazes no cuidado em satde.



Resultados e discussao

A analise realizada evidenciou que a medicina defensiva, ao invés de
representar uma solucdo de seguranca juridica para os profissionais,
opera como um mecanismo de distanciamento entre médico e paciente,
fragilizandoa confianga, esvaziando o vinculo terapéutico e comprometendo
a autonomia do individuo em seu préprio cuidado. Observou-se
que praticas como o excesso de exames, prescricdes desnecessdrias e
encaminhamentos precoces nio apenas oneram o Sistema Unico de Satude
(SUS), como também desviam o foco da conduta baseada em evidéncias e
nas necessidades reais do paciente.

Verificou-se, ainda, que a cultura do medo, alimentada pelo receio
constante de processos judiciais e sanc¢des administrativas, contribui
para a consolidacdo de um modelo de atuagdo centrado na autoprote¢io
do profissional. Esse cenario revela um conflito ético substancial entre o
dever de cuidado e a inten¢do de defesa, gerando consequéncias praticas
e simbdlicas para o exercicio da medicina. Além disso, constatou-se que
a formagdo médica ainda apresenta lacunas significativas na abordagem
da ética, da bioética e da comunicagdo médico-paciente, aspectos centrais
para o enfrentamento da medicina defensiva

A discussdo aponta que, para superar esse quadro, é necessario fortalecer
o ensino da bioética na formac¢do médica, incentivar praticas clinicas
dialogadas e resgatar a centralidade do paciente como sujeito ativo no
processo terapéutico. A valorizacao da escuta qualificada, a transparéncia
na comunica¢ido e a adesdo a protocolos baseados em evidéncias se
apresentam como estratégias viaveis para mitigar os efeitos nocivos da
pratica defensiva.

Conclusao

E evidente que a pratica da medicina defensiva tem um impacto
significativo tanto na efetividade dos cuidados de satide quanto na dinamica
da relagio médico-paciente no Brasil. Este fendomeno nao s6 acrescenta
burocracia e custos desnecessdrios ao sistema de saude, mas também



subverte os principios éticos que deveriam guiar a pratica médica.

Os profissionais ndo sdo preparados para a atua¢do de forma humana,
ndo possuem preparo para lidar com complexidades legais de sua profissio,
veem-se pressionados a priorizar procedimentos que protegem suas fungoes
legais, no lugar de focar no bem-estar genuino do paciente. Essa abordagem
defensiva nao apenas enfraquece a relagdo médico-paciente, mas também
acentua desigualdades no acesso aos cuidados de saude adequados, ja que
os recursos publicos sao mal distribuidos e utilizados em tratamentos que
ndo acrescentam real valor terapéutico.

Além disso, a formagao médica atual precisa urgentemente de uma
revisao para incluir elementos de educacao juridica, ética e de gestao, que
prepare futuros profissionais para desempenhar suas fungdes de maneira
eficaz, ética e com confianga. Ao garantir que os médicos possuam as
ferramentas e o conhecimento necessario para trabalhar dentro das normas
vigentes, promovendo saude e respeitando os direitos dos pacientes, por
meio de contratos transparentes e do correto uso do prontuario, pode-se
mover na dire¢ao de uma pratica médica que prioriza o cuidado humano e
diminui o peso da judicializa¢do na rotina clinica.

Em ultima andlise, ao equilibrar defesa e dever, é possivel implementar
a pratica médica que nao é apenas legalmente segura, mas também
efetivamente compassiva e humana. Reforcar esta atuacao ético-profissional
na forma¢ao dos médicos trara beneficios tanto para os profissionais de
saude, quanto para os pacientes, promovendo, assim, uma confian¢a mutua
e eficiéncia organizacional. Por fim, a conciliagdo entre responsabilidade
ética, base cientifica e vinculo humano é o que permitira reconfigurar a
pratica médica como um verdadeiro espago de cuidado, e nao apenas de

defesa.
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O direito e a seguranca do paciente:
governancga clinica, responsabilidade
objetiva e transparéncia como fundamentos
para a qualidade assistencial no SUS.

Patricia de Souza Castro

Resumo

O presente artigo analisa criticamente os fundamentos juridicos e
institucionais relacionados a seguranga do paciente no Brasil, especialmente
no contexto do Sistema Unico de Satide (SUS). A partir de uma abordagem
multidisciplinar, o estudo articula a governanga clinica como estratégia
de gestdo e responsabilidade, examina a responsabilidade civil sob a dtica
da responsabilidade objetiva (modelo no-fault) e propde mecanismos de
transparéncia ativa como instrumentos de controle e inducéo a qualidade
assistencial. Sdo exploradas experiéncias internacionais e nacionais,
propondo-se a institucionalizagao de praticas que garantam a seguranca
do paciente como direito fundamental e dever do Estado. O artigo visa
contribuir para a constru¢do de um marco normativo mais efetivo e
propositivo, alinhado aos principios constitucionais da saude.

Palavras-chaves: Seguranga do paciente; Sistema Unico de Satde;
Responsabilidade civil.

Infroducao

A seguranga do paciente tornou-se um pilar fundamental na discussdo
sobre qualidade em satde. A Constituicdo Federal consagra o direito a saude
como um direito de todos e dever do Estado, o que implica o dever de garantir
ndo apenas o acesso, mas também a qualidade e a seguranca na prestagao
dos servigos. Neste contexto, o presente trabalho propde-se a examinar, sob
uma perspectiva juridico-sanitaria, os principais instrumentos e estratégias
normativas para a promogao da seguranca do paciente no SUS.



O presente trabalho propde uma andlise juridico-institucional da
seguranca do paciente no Sistema Unico de Satude (SUS), a partir de trés
pilares fundamentais: a governanga clinica como modelo de gestdo voltado
a qualidade assistencial; a responsabilidade objetiva (no-fault) como
alternativa a logica punitiva tradicional e estimulo a notifica¢do de eventos;
e a transparéncia ativa como mecanismo de controle social e inducéo a
melhoria continua. O estudo examina fundamentos legais, documentos
oficiais, experiéncias nacionais e internacionais, propondo solugdes
normativas e praticas para a consolidacao da seguranga do paciente como
direito fundamental a saude.

A proposta apresenta elevada pertinéncia temdtica ao Congresso
Médico-Juridico da Saude - COMEDJUS, uma vez que aborda questdes
estruturantes para a qualidade da assisténcia prestada no SUS, sob a
perspectiva do Direito Médico, Politicas Publicas de Saude e Governanca.
Em face da alta judicializagdo da saide e da complexidade das falhas
assistenciais, o trabalho propoe a superagdo do modelo punitivo centrado
na culpa individual, promovendo a responsabilidade institucional e
a prevengdo de danos. A andlise critica e propositiva contribui para o
aprimoramento das normativas vigentes e incentiva a constru¢io de
politicas publicas efetivas, seguras e sustentaveis, centradas no paciente e
na cultura da qualidade.

Objetivo

Analisar os fundamentos juridicos da seguranga do paciente no Brasil,
com énfase na governanga clinica, na responsabilidade civil objetiva e
nos mecanismos de transparéncia como instrumentos para a qualidade
assistencial e o fortalecimento do SUS.

Metodologia

Trata-se de uma pesquisa qualitativa, descritiva e propositiva, baseada
em revisdo bibliografica, analise normativa da legislagao constitucional



e infraconstitucional, documentos oficiais da politica de seguranga do
paciente, além de modelos internacionais e pareceres técnicos relacionados
a governanga e responsabilidade institucional.

Resultados e discussao

O estudo identificou trés pilares centrais para a institucionaliza¢ao da
seguranca do paciente no Brasil: a) Governanga clinica, como modelo de
gestdo que integra diretrizes clinicas, avaliacao de processos e auditoria; b)
Responsabilidade objetiva em eventos evitdveis, como modelo alternativo
ao sistema baseado em culpa, favorecendo a compensacio e a notificacdo de
danos; e ¢) Transparéncia ativa, com a cria¢ao de indicadores institucionais
obrigatérios, que fortalecam o controle social e estimulem a melhoria
continua. A andlise demonstrou a necessidade de normatizacdo clara,
investimentos em formagéo profissional e institucionaliza¢do da cultura de
seguranga.

Conclusao

A seguranca do paciente deve ser reconhecida como direito fundamental
e elemento estruturante da assisténcia em satde. A adog¢do de um modelo de
governanga clinica, a implementac¢ao de mecanismos de responsabilizagdo
objetiva e a publicizacdo de dados assistenciais constituem instrumentos
indispensaveis para o avan¢o na qualidade do SUS. E urgente a consolidagdo
de um marco regulatério eficaz que sustente essas estratégias como politica
publica.
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Resumo

O artigo propde uma analise critica e propositiva sobre a relagao
entre o servico publico de satde e o setor privado no Sistema Unico de
Saude (SUS), especialmente no tocante a atuagdo complementar das
entidades privadas e as parcerias firmadas com a Administragdo Publica.
Considerando a insuficiéncia historica da infraestrutura publica, o estudo
debate os instrumentos juridicos utilizados — como contratos, convénios
e contratos de gestdo com Organizagdes Sociais (OSS), OSCIPs e Servigos
Sociais Auténomos (SSA). Além disso, a proposta analisa os efeitos praticos
da fragmenta¢ao normativa, a multiplicidade de instrumentos juridicos
e o risco de desconfiguragdo do modelo assistencial universal. Por fim,
defende-se a criagdo de uma nova categoria juridica — o servigo publico de
senhorio misto —, capaz de assegurar a natureza publica do atendimento,
mesmo quando prestado por entes privados, desde que sob controle estatal
eficaz. A proposta esta alinhada com os objetivos do COMEDJUS ao
articular direito, politicas publicas e satide coletiva.

Palavras-Chave: Sistema Unico de Satde; Organizagdes Sociais;
Contratos de gestdo.

Infroducao

O trabalho analisa a evolugdo normativa e institucional do Sistema Unico
de Saude (SUS), destacando os marcos legais que regulam sua estrutura
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publica e a interface com o setor privado. Sdo discutidos as insuficiéncias
estruturais historicas e o papel da complementariedade e das parcerias
como estratégias de enfrentamento desses desafios.

O presente trabalho analisa criticamente as relagcdes entre o servico
publico de satide e o setor privado, no contexto do Sistema Unico de Satude
(SUS), abordando as interfaces entre a complementariedade da iniciativa
privada e as parcerias formalizadas com o Poder Publico. Enfoca a auséncia
de normatizagdo consolidada, os instrumentos juridicos atualmente
utilizados e os riscos a natureza publica do sistema. A proposta propde um
novo enquadramento tedrico-juridico da prestagdo de servigos de saude,
com a introdugdo de uma quinta categoria de servigo publico, denominada
de senhorio misto, que permita reconhecer como publicas as acdes de satide
prestadas por entes privados sob regime de controle e regulacgdo estatais.

A proposta tem relevancia para o Congresso Brasileiro Médico-Juridico
da Satude ao enfrentar um tema atual e estrategicamente vinculado as linhas
de pesquisa do COMEDJUS, especialmente quanto ao Direito Médico,
Politicas Publicas de Saude e Financiamento do SUS. A falta de uniformidade
normativa e a crescente atua¢ao privada no modelo assistencial brasileiro
impoem desafios a governanga e a efetividade do sistema publico de satude.
Propde-se, com base em fundamentos juridicos e administrativos, uma
alternativa inovadora que visa fortalecer o SUS, equilibrando eficiéncia e
preservagdo de seus principios constitucionais. O estudo contribui, ainda,
para o aperfeicoamento do debate juridico-sanitario e para a formulagao
de politicas publicas mais alinhadas ao interesse coletivo e a garantia do
direito fundamental a satde.

Objetivo

Investigar criticamente as formas de atuagao do setor privado no SUS,
com foco nas categorias juridicas de complementariedade e parceria,
propondo alternativas de aprimoramento normativo que garantam a
relevincia publica do servico prestado.



Metodologia

Trata-se de uma pesquisa qualitativa, baseada em revisio documental,
analise da legislacao constitucional e infraconstitucional, além de estudos
doutrinarios sobre direito sanitario e politicas publicas de saude.

Resultados e discussao

Constatou-se que a atuagdo privada no SUS, embora legitimada
constitucionalmente, sofre com auséncia de regulamentacao clara e efetiva.
A coexisténcia de diferentes regimes juridicos e modelos de parceria, como
OSS, OSCIP e SSA, revela a necessidade de um marco normativo unico e
coeso. Também se destaca a fragilidade dos mecanismos de controle e o
risco de desvirtuamento da finalidade publica do SUS.

Conclusao

Recomenda-se a criagdo de uma quinta categoria de servigo publico
— o de senhorio misto — como forma de reconhecer a natureza publica
da saide mesmo quando prestada por entes privados. Essa proposta visa
fortalecer o SUS, garantindo transparéncia, controle social e respeito aos
principios constitucionais da universalidade e integralidade.
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paciente na Conitec (Lei 15.120/2025) e

a transformacgdo do acesso a salude no
SUS, sob perspectiva juridico-regulatéria e
comparada (FDA, EMA, NICE).

Cintia Coutinho Cabral

Resumo

A prolifera¢ao de novas tecnologias na satide, como terapias genéticas
e medicamentos bioldgicos, desafia o acesso efetivo, especialmente para
pacientes com doengas raras e oncoldgicas. O Sistema Unico de Saude
(SUS), um modelo universalista (Beveridge) no Brasil, enfrenta o desafio
de integrar a experiéncia do paciente (EP) nas decisoes de acesso a esses
tratamentos. Este trabalho propde uma reflexdo sobre a transformagio
juridico-regulatéria gerada pela voz do paciente. Tradicionalmente, a
CONITEC, agéncia brasileira de Avaliagdao de Tecnologias em Saude (ATS),
opera com avalia¢do técnico- econdmica. Contudo, a EP, ao revelar o
impacto real da doenga e do tratamento, emerge como chave para decisoes
mais humanas e eficazes. Nossa investigagdo realiza um dialogo critico
entre o SUS e sistemas globais como FDA (EUA - mercado, independéncia
cientifica), EMA (UE - misto, independéncia técnica e harmonizagdo) e
NICE (Reino Unido - Beveridge, independéncia em custo-efetividade),
destacando a natureza e limites da independéncia de suas agéncias. O
Brasil, com a Lei n° 15.120/2025, inova ao conceder voto decisorio ao
paciente na CONITEC, um avanco significativo para o acesso participativo.
Analisamos como FDA, EMA e NICE integram a EP em seus processos,
contrastando com a singularidade do voto decisério na CONITEC, que
busca um equilibrio inédito entre racionalidade técnica e sensibilidade
humana no acesso a terapias avancadas para doencas ultrarraras e
oncologia. A metodologia juridico-comparativa, baseada em legislagdo
e literatura, explora como a formaliza¢do da EP pode superar desafios,
identificando melhores praticas para o SUS garantir acesso equitativo a
terapias revolucionarias. Os resultados apontam para a urgéncia de uma



regulamentacao da Lei n° 15.120/2025 que padronize a valoragdo da EP,
posicionando a CONITEC estrategicamente no cendrio internacional. A
formalizacdo da experiéncia do paciente é uma imperativa ético-juridica,
prometendo redefinir justi¢a, transparéncia e dignidade humana nas
decisdes de incorporagdo, pavimentando um acesso a saude mais justo,
humano e adaptado aos desafios do século XXI.

Palavras-chave: Experiéncia do Paciente; Doengas Raras; Oncologia

Infroducao

O Dilema da Inovagdo na Saude Universal: O avango tecnoldgico
na medicina, com terapias genéticas e bioldgicas, gera um paradoxo:
como sistemas universais como o SUS (modelo Beveridge, financiado
por impostos, acesso integral) podem garantir acesso equitativo a essas
inovagoes? Este estudo posiciona o SUS no cendrio global, analisando o
papel da independéncia das agéncias reguladoras neste processo.

Doengas Raras e Oncologia: Desafios e Acesso Digno: Pacientes com
doengas raras e oncoldgicas enfrentam diagndsticos tardios e tratamentos
caros. Medicamentos orfios e terapias de alta complexidade sdo cruciais, mas
sua incorporagdo no SUS ¢é desafiadora, diferindo de sistemas com maior
flexibilidade de financiamento (ex: seguros privados). A independéncia das
agéncias reguladoras ¢é vital para decisoes rapidas e justas.

A CONITEC e a Lei n° 15.120/2025: Revoluc¢ao e Nova Independéncia:
A CONITEQC, responsavel pela incorporacgdo de tecnologias no SUS, ganha
um novo papel com a Lei n° 15.120/2025. O voto decisivo do paciente
redefine o acesso e o Direito a Satde em um sistema publico, conferindo
a CONITEC uma nova dimensdo de independéncia, equilibrando
economicidade com a realidade da experiéncia do paciente, especialmente
em doengas ultrarraras e tratamentos oncoldgicos avangados.

A Experiéncia do Paciente: O Coragdo da Decisao Justa: A experiéncia
do paciente (EP) vai além de dados clinicos e andlises de custo-efetividade,
traduzindo o impacto real da doenga. A EP ¢ um pilar indispensavel para



infundir humanidade e equidade na avaliagdo de terapias inovadoras,
incluindo as oncoldgicas, garantindo que o acesso seja relevante e aderente
as necessidades reais do paciente, fortalecendo a independéncia das
decisdes de incorporagio.

Urgéncia e Contribui¢ao para o COMEDJUS 2025: Esta pesquisa é
fundamental para o debate médico-juridico, comparando o SUS com
modelos internacionais e evidenciando o papel da independéncia das
agéncias. Oferecemos insights e propostas para aprimorar o arcabougo
regulatério brasileiro, impactando “Direito Médico e Direito a Saude”,
“Judicializagao das Politicas de Saude” e “Economia da Satde” Buscamos
como a Lei 15.120/2025 pode ser a ferramenta para um acesso mais rapido,
justo e humano a inovagdes que salvam vidas, posicionando o SUS como
lider em cuidado centrado no paciente.

Objetivo

Analisar criticamente o papel juridico-regulatério da experiéncia
do paciente na avaliagdo e incorporagao de novas tecnologias e tratamentos
para doengas raras e pacientes oncoldgicos no SUS. Estabelecer um didlogo
comparativo robusto com agéncias internacionais (FDA, EMA, NICE),
focando na ampliagdo do acesso e na consolidagdo do direito do paciente,
considerando como a independéncia de cada agéncia molda suas decisoes
€ 0 acesso.

Decifrar Estratégias Internacionais de Acesso e Empoderamento do
Paciente: Descrever mecanismos e o peso da participacdo do paciente na
ATS de FDA (sistema pluralista/seguros privados), EMA (sistemas mistos/
custeio publico ou social) e NICE (sistema Beveridge/impostos). Focar nas
abordagens para doengas raras e oncologia, identificando benchmarks e
inovagoes que fortalecem o direito do paciente, contrastando com o Brasil
e a nova independéncia da CONITEC.

Mapear Desafios e Oportunidades Pds-Lei 15.120/2025 no Brasil:
Analisar os pontos criticos e promissoras aberturas para a participagdo
efetiva do paciente na CONITEC, aluz da nova legislagao que confere poder



de voto tinico. Investigar as implicagdes para a “Judicializagdo das Politicas
de Satide” e para a qualificacao do acesso a tratamentos inovadores, tracando
paralelos e contrastes com a eficacia dos mecanismos internacionais.

Elaborar Roteiro Estratégico para Otimizar o Acesso e o Direito do
Paciente no SUS: Propor diretrizes e mecanismos concretos para aprimorar
a formaliza¢do, metodologia e efetividade da experiéncia do paciente no
contexto regulatério brasileiro. Assegurar a sustentabilidade da “Economia
da Satude” e do “Financiamento e Or¢amento do SUS” diante de tecnologias
de alto custo, garantindo acesso equitativo e sustentavel, com base nas
melhores praticas internacionais adaptadas a singularidade do SUS.

Metodologia

Abordagem Multidisciplinar e Rigorosa: Pesquisa juridico-comparativa,
complementada por revisio documental e bibliografica. Analise critica
das estratégias de diferentes sistemas de saude para propor melhorias no
Brasil, com foco na forma como a independéncia das agéncias interfere no
acesso a terapias avangadas para doengas raras e cancer, considerando as
arquiteturas de financiamento (Beveridge, Bismarck, mercado pluralista).

Imersdo nas Fontes Primarias e Secundarias: Andlise da legislacdo
brasileira (incluindo Lei n° 15.120/2025) e internacional (regulamentos
da FDA, EMA, NICE). Consulta a artigos cientificos, relatérios técnicos
de ATS, pareceres e estudos de caso relevantes, com foco nas garantias de
direito e acesso, e nas nuances de como esses direitos sdo operacionalizados
em cada sistema e como a independéncia e o modelo de custeio moldam
essas operagoes.

Método Comparativo e Prospectivo: A abordagem comparativa
identificara lacunas e ganhos entre os modelos na avaliagdo de terapias
inovadoras e na promogdo do acesso e direito do paciente, considerando
financiamento e regula¢ao de cada sistema e o grau de independéncia
de suas agéncias. A perspectiva prospectiva buscara antecipar desafios e
propor solugdes inovadoras para o SUS, ampliando o acesso e refor¢ando o
arcabouco do direito a saude, fortalecendo a CONITEC.



Resultados e discussdo

O Dilema das Doengas Raras e da Oncologia no SUS: Custo, Evidéncia
e Acesso a Inovagdes: Aprofundaremos a andlise das doengas raras e
oncoldgicas no Brasil, destacando desafios como escassez de dados,
complexidade tecnoldgica e alto custo de tratamentos, que criam barreiras
no SUS (modelo Beveridge). Contrastaremos com a dinamica de acesso
nessas areas em sistemas como o americano (FDA - mercado pluralista) e
europeus (EMA, NICE), e como a independéncia especifica de cada agéncia
influencia a velocidade e o tipo de acesso.

Simplificando o Fluxo da CONITEC: A CONITEC, antes da
Lei 15.120/2025, operava como uma balanca entre custo, eficacia
e impacto or¢amentario. A “voz” da experiéncia individual do
paciente, embora ouvida, ndo tinha o mesmo peso dos dados
técnicos. Isso levava a um acesso diferenciado. Compararemos com
outros paises que integram a EP em diferentes etapas, e como a
governanca e independéncia das agéncias, dentro de seus modelos
de saide, moldam essa consideragio.

A Busca por Acesso a Tratamentos no Brasil: EP, Via Administrativa e
Direito a Satde: A insuficiéncia historica da considera¢do da EP contribuiu
para a judicializagdo do acesso a novas terapias. Argumentaremos que uma
EP mais formalizada, integrada precocemente ao processo como em modelos
internacionais, pode qualificar a via administrativa, tornando-a mais eficaz
e justa. A Lei 15.120/2025, ao dar voto ao paciente, paradoxalmente reforca
a independéncia da CONITEC contra pressdes puramente econdmicas ou
politicas, ancorando suas decisdes em uma base mais ampla de legitimidade
e necessidades reais dos pacientes, incluindo os oncolégicos.

O Impacto Transformador da Lei n° 15.120/2025: Detalhando o Voto
do Paciente na CONITEC: A Lei transforma a participagdo do paciente
de consultiva para decisiva. A voz do paciente, antes opinido, agora se
traduz em um voto formal com valor legal. Isso significa que, ao discutir
um tratamento (por exemplo, para uma doenca rara), o representante do



paciente pode argumentar sobre a importancia de melhorias na qualidade
de vida ndo evidentes em estudos estatisticos, votando por tratamentos que,
mesmo caros, representem uma mudanca profunda na vida dos pacientes.
Isso fortalece o acesso efetivo e a via administrativa, buscando decisdes
mais legitimas e transparentes.

A Experiéncia do Paciente: Voz Essencial no Direito da Medicina da
Inovagao: Fundamentaremos o reconhecimento juridico da participagao
do paciente em principios constitucionais como Dignidade da Pessoa
Humana e Direito a Satide. Compararemos a base legal e filoséfica do direito
do paciente ao acesso nesses diferentes sistemas (Beveridge, Bismarck,
mercado), destacando a unicidade do SUS e o potencial da Lei 15.120/2025
para influenciar a incorporagao efetiva, com uma CONITEC que, ao
integrar o paciente, ganha nova dimensao de independéncia e legitimidade.

EP como Informagdo Qualitativa: A EP é informagédo qualitativa
vital. Ndo é apenas o que o médico vé, mas o que o paciente sente e
relata: o “peso da doenga” (impacto na vida diaria), a relevancia dos
desfechos para o paciente (PROMs/PREMs - medidas de resultado e
experiéncia reportadas pelo paciente) e a aceitabilidade e aderéncia
aos tratamentos inovadores. Essas medidas sdo essenciais para
um acesso que faca a diferenca e esteja alinhado com o direito do
paciente.

Farois de Inovagao: A Participacido do Paciente nos Modelos
Internacionais (FDA, EMA e NICE):

FDA (EUA): Agéncia regulatéria focada na seguranga e eficacia
cientifica, sem preocupagao com preco ou cobertura. O Patient-
Focused Drug Development (PFDD) coleta a EP para entender
o beneficio-risco de medicamentos, mas ndo garante acesso ou
reembolso.

EMA (Unido Europeia): Agéncia supranacional e cientifica
que harmoniza aprovagdes de medicamentos. Sua independéncia
¢ técnica. Possui politica formal de engajamento de pacientes em
comités cientificos, mas a decisao final sobre financiamento é de



cada pais-membro.

NICE (Reino Unido): O Grande Paralelo com a CONITEC:
Avaliador de custo-beneficio do NHS (sistema publico, Beveridge,
financiado por impostos). A independéncia do NICE é crucial para
decisoes baseadas em custo-efetividade. Integra o Patient and Public
Involvement (PPI) de forma robusta, com submissdes escritas,
testemunhos diretos de pacientes em reunides e engajamento
em grupos de trabalho. E flexivel nos limites de custo-efetividade
para tecnologias inovadoras de grande impacto, influenciando
diretamente as decisdes de cobertura.

Onde CONITEC e NICE se Encontram e se Distanciam: Ambos
buscam incorporar inovacdes em sistemas publicos universais
e valorizam a participagao social. O NICE tem um modelo de EP
maduro e estruturado, influenciando fortemente as decisdes. No
entanto, a CONITEC, com a Lei n° 15.120/2025, vai além: a voz
do paciente nao s6 ¢ ouvida com grande peso, mas tem direito a
VOTO na decisdo. Isso posiciona o modelo brasileiro na vanguarda
da humaniza¢ao das decisdes de satde publica, com a voz do
usuario se tornando um componente decisorio formal, refor¢ando a
independéncia da CONITEC.

Breve mengiao ao Regulamento da ATS da UE (EU HTA
Regulation 2021/2282): Este regulamento, em vigor a partir de
janeiro de 2025, padroniza e eleva a voz do paciente em nivel
europeu para harmonizar avaliagdes de ATS e facilitar o acesso
transfronteiri¢o, uniformizando a coleta da EP.

O Brasil em um Momento de Inflexdao: A Lei n° 15.120/2025 e Seus
Desafios no Acesso do SUS:

Antes da Lei n° 15.120/2025: A participagdo do paciente na
CONITEC era estritamente consultiva (consultas e audiéncias
publicas). As contribui¢des informavam, mas ndo tinham poder de
voto na decisdo final de incorporagao.




57

Impacto Transformador da Lei n° 15.120/2025 (Voto do Paciente
na CONITEC): A Lei move a voz do paciente do espaco de “opinido”
para o de “decisdo” no plenario da CONITEC. O voto da perspectiva
do paciente pode ser decisivo para aprovar a incorporagdo de uma
tecnologia, baseando-se nao apenas em dados econdmicos, mas na
vivéncia da doenga e na urgéncia de acesso. Isso busca um acesso
mais célere, equitativo e previsivel, fortalecendo a via administrativa.

Como uma Associacdo de Pacientes Pode Participar? A Lei
n° 15.120/2025 (sancionada em 7 de abril de 2025) exige que a
CONITEC adeque seu regimento interno em até 180 dias (até 5 de
outubro de 2025) para definir critérios de desempate e, crucialmente,
requisitos e forma de indica¢do da representagdo da organizagao da
sociedade civil. As provaveis formas de participagdo incluem:

Chamamento Publico/Edital Especifico: CONITEC
ou Ministério da Satude langardo editais periddicos para
habilitacdo de associagdes com mais de dois anos de existéncia
e atuacdo diretamente ligada a patologia em andlise. Os editais
especificardo requisitos de representatividade e qualificagao.

Selecio Baseada em Critérios: Anadlise documental,
entrevistas e comprovacdo da capacidade de representar
interesses coletivos, garantindo conhecimento aprofundado
e defesa técnica da perspectiva do paciente, com previsao de
mitigagdo de conflitos de interesse.

Treinamento e Capacita¢do: Provaveis treinamentos
sobre o funcionamento da CONITEC, ATS, bioética e gestao
de conflitos de interesse para capacitar os representantes a
exercer seu voto de forma informada e estratégica.

Rotatividade e Representatividade: A Lei ja prevé
representagdo rotativa, ligada a patologia, garantindo
participagdo de diferentes grupos e pertinéncia do
conhecimento. A regulamentagdo pode detalhar a
representagdo equitativa de doengas e regides.



Caminhos Estratégicos para o Aprimoramento do Acesso e do
Direito do Paciente no Brasil:

Adaptagao de Boas Praticas Internacionais: Propor
institucionalizagdo de um centro de EP na CONITEG;
desenvolvimento de guias metodoldgicos para avaliagio de novas
tecnologias com foco em acesso; fomento a pesquisa de resultados
centrados no paciente (PROMs/PREMs) para subsidiar decisoes de
cobertura, espelhando FDA, EMA e NICE, mas adaptado ao SUS e
fortalecendo a autonomia técnica da agéncia.

Fortalecimento da Colabora¢ao Interinstitucional: Sugere-se a
otimizagao da colaboragao entre ANVISA e CONITEC para coletar e
usar a EP em todas as fases do ciclo de vida das tecnologias em saude,
desde o registro até a incorporagéo. O objetivo é agilizar e qualificar o
acesso e garantir o direito do paciente no SUS, aproximando a pratica
brasileira dos benchmarks globais e fortalecendo sua singularidade e
independéncia como sistema publico de satde.

Aprimoramento do Acesso: Licoes do NICE para a
Regulamentagao da Lei n° 15.120/2025: A regulamentagao da Lei n°
15.120/2025 (até 5 de outubro de 2025) é uma oportunidade impar.
O NICE, com sua experiéncia em participagao do paciente, oferece
um guia valioso. Enquanto o NICE incorpora a EP como evidéncia
crucial e permite submissdes/testemunhos que influenciam
fortemente as decisdes (especialmente para tecnologias altamente
especializadas), a Lei brasileira avanca ao conferir ao representante
do paciente o direito a voto formal. Para eficacia, a regulamentacao
deve contemplar:

Diretrizes Claras para Habilitagdo e Sele¢ao: Transparéncia
nos critérios para associagoes de pacientes de carater nacional,
com mais de dois anos de existéncia e atuacdo ligada a
patologia em questdo, habilitarem representantes, incluindo
processo seletivo e critérios de desempate.




Metodologias Padronizadas de Coleta da EP para o
Voto: Guias claros para coleta, andlise e apresentacio da
EP (inspirados em PROMs/PREMs) que subsidiem o
voto, garantindo que a contribuicdo do representante seja
sistematizada e representativa.

Programas de Capacitagdo Continua: Treinamentos
obrigatorios para representantes sobre ATS, legisla¢ao, bioética
e gestdo de conflitos de interesse, empoderando-os a exercer
seu voto de forma informada e estratégica, consolidando a
independéncia e o rigor das decisdes da CONITEC.

Mecanismos de Monitoramento e Avaliagio da
Participagdo: Sistema para monitorar a efetividade da
participagdo do paciente, coletando feedback e aprimorando
continuamente o processo, garantindo que o direito ao voto
se traduza em acesso equitativo e decisdes que reflitam a
realidade e as necessidades dos pacientes.

Conclusao

A Experiéncia do Paciente: Pilar da Justica, Sustentabilidade e Acesso
na Saude Publica da Inovagdo: Reafirmamos que a inclusdo formal e
qualificada da EP é vital para decisoes éticas e eficazes de incorporagdo de
tecnologias no SUS. E a garantia da dignidade humana e do pleno Direito
ao Acesso a Satde, posicionando o SUS como um sistema que aprende e se
aprimora proativamente com as melhores experiéncias globais, sem perder
sua esséncia universalista (modelo Beveridge), e com uma CONITEC que
exerce sua independéncia de forma mais plena e legitima.

O Paradigma da Participagdo: Nova Aurora para Acesso e Direitos
no Brasil, Fortalecida pela Independéncia Inovadora da CONITEC:
Sintetizamos o papel revolucionario da Lei n° 15.120/2025, impulsionando
o Brasil para a vanguarda da governan¢a em saude centrada no paciente.
Diante das complexidades das doengas raras e terapias avancadas, esta lei
promete transformar o acesso e o exercicio de direitos em nosso sistema



publico, estabelecendo um didlogo construtivo e pioneiro com modelos
internacionais. O SUS pode liderar ao inovar na composicdo de sua
agéncia, conferindo-lhe uma independéncia de juizo mais abrangente, em
um sistema que busca o acesso universal financiado por impostos.

Chamado Urgente a Inovagdo e Equidade no Acesso: Reiteramos as
propostas de aprimoramento como um roteiro para que a CONITEC
e o SUS construam um modelo de incorporagao de tecnologias que seja
referéncia global em centralidade do paciente, otimizando a “Economia
da Sadde” e qualificando o acesso, que tantas vezes decorre da auséncia
de acesso a tratamentos inovadores e da negligéncia da voz deciséria do
paciente.

Visio de Futuro: Um SUS Mais Humano, Responsivo e com
Acesso Pleno a Vanguarda da Medicina - Um Modelo Global
de Direitos do Paciente e de Exceléncia na Saude Publica,
Consolidando o Legado do Sistema Universalista no Brasil.
Concluimos com uma visdo prospectiva de um sistema de satde
onde a voz do paciente ndo apenas ecoa, mas define o rumo
das politicas publicas, assegurando o acesso efetivo a terapias
transformadoras para aqueles que mais precisam e que, até entdo,
encontravam poucas solugdes para suas condi¢des raras, garantindo
assim a universalidade, a integralidade e, sobretudo, a humanidade
do acesso a saude. Este é o legado que almejamos para o SUS: ser
um modelo de referéncia na garantia do direito a satide e no acesso
a inovagao, com a voz do paciente no centro, e com agéncias cuja
independéncia é sindnimo de decisdes robustas e socialmente
legitimadas, consolidando o legado do sistema universalista no
Brasil.
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SUmulas e resumos das principais exposicoes
tematicas do COMEDJUS

A 122 edigdo do Comed]Jus, Congresso Brasileiro Médico, Juridico e
da Saude, aconteceu em Vitdria, Espirito Santo, nos dias 03, 04 e 05 de
setembro de 2025 e reuniu profissionais do direito e da satde. O evento
procurou harmonizar justica, legislacdo e bem-estar no Brasil.

Os expositores salientaram a posi¢ao essencial do direito a saide na
Constituicao de 1988. As discussdes visaram o equilibrio entre a prote¢ao
legal e os obstaculos praticos. O congresso destacou a necessidade de
instituigdes solidas. Pontuou a integridade na gestdao publica. Buscou o
balanceamento entre normas e a realidade social.

O evento instigou participantes a aprimorar as condi¢des de saude.
Pediu melhor governanga e eficicia no SUS. Temas como investimento
em saneamento basico foram citados. A necessidade de um exame de
proficiéncia médica foi apresentada. A regulamentagdo de residéncias
médicas foi pauta. Remuneragdo por performance foi uma sugestdao. O
congresso ainda tratou da litigdncia predatdria na drea da saude.

O COMEDJUS foi um espago para reflexdo. Despertou solugdes.
Incentivou o compromisso com a dignidade humana e o servigo publico.
Afirmou a confianga entre cidaddos e agentes publicos.

Solenidade de Abertura

O prestigiaram o evento, autoridades de todos os poderes e membros
de todas as cortes de justica.

Os discursos de abertura ressaltaram a importancia do COMEDJUS
como um espaco de didlogo. Médicos e juristas compartilham
conhecimentos e buscam solugdes para temas como bioética, judicializagdo
da satude e acesso a tratamentos. Fabricio Gaburro destacou o congresso
como uma ponte entre saude e justica. Luciana Andrade salientou que



ciéncia e direito ndo podem atuar isolados, necessitam de didlogo e respeito.
Ela abordou a bioética e a cooperagao para reduzir a judicializagao, que
gera distor¢oes. Clenir Sani Avanza expressou gratidao aos parceiros e a
equipe. César Eduardo Fernandes frisou a necessidade de entendimento
entre os mundos médico e juridico para o bem-estar do paciente. Fabio
Hirota, da Athena Sadde, abordou o desafio de gerenciar recursos finitos
na saude. Ele exemplificou como decisdes judiciais de alto custo afetam a
alocagdo de recursos. Erika Neves, da OAB-ES, enfatizou a qualificagao da
advocacia para lidar com novos temas da medicina e garantir a cidadania.
Tiago Hoffman, Secretario de Estado da Saude, apresentou avangos no
Espirito Santo, como o aumento de leitos de UTI e a melhor cobertura
de atengdo primaria. Ele mencionou o desafio dos R$120 milhdes anuais
com judicializagdo e a busca por didlogo entre as instituigdes. O prefeito
de Vitdria, Lorenzo Pasolini, destacou a unido de esforgos e a reducéo da
judicializagdo por meio de agdes eficientes, como a entrega de fraldas em
domicilio e unidades de saude abertas nos finais de semana. O Governador
do Estado, Renato Casagrande, realgou a importancia de instituices
publicas e sociais fortes. Ele relembrou os desafios na saude publica do
estado e o progresso alcangado.

A conferéncia de abertura, conduzida pela Ministra do TSE, Vera
Lucia Santana Aragjo, tratou do direito a saide como direito humano.
Ela compartilhou sua experiéncia como gestora na saude e sublinhou a
interdependéncia do SUS e da satide suplementar. A ministra questionou a
responsabilidade de todos os agentes do sistema de justica na judicializagao,
pedindo reflexao sobre o impacto das a¢des individuais no sistema como
um todo e mencionou a 8 Conferéncia Nacional de Saide como um
balizador histdrico.

O evento incluiu homenagens a:

Luiz Guilherme da Costa Wagner Junior, desembargador do TJSP, por
seu apoio ao ComedJus.

Hércules Silveira, médico e advogado, por seu envolvimento desde a
primeira edi¢cdo do congresso.



Rui Baromeu, diretor-presidente da Rede Sim de Comunicagio,
representado por Gisele Alves, pelo trabalho de comunicagéo.

Lucia de Oliveira, presidente do CONSPAR, por sua lideranca comunitéria
e atuagdo durante a pandemia.

1°P/IINEL

ABERTURA DE
NOVAS ESCOLAS MEDICAS

A Politica de Abertura de Novas Escolas Médicas e a Responsabilidade do
Estado na Formagdo Médica no Brasil e as Politicas de Abertura das Escolas
Médicas. Flexibilizagdo de Critérios, Mortes Evitdveis e Judicializagdo.

Debateu questdes criticas sobre o ensino, a especializa¢ao e a judicializagao
na area da saude.

Entre os principais pontos discutidos, destacou-se a expansao do ensino
médico no Brasil, apresentada pelo Dr. José Eduardo Lutaife Dolce. Ele
mostrou que o numero de cursos de medicina cresceu de forma acelerada,
especialmente nas instituigdes privadas, o que projeta um excesso de
médicos no pais, superando as recomendacdes da OCDE até 2035. No
entanto, essa expansdo acontece as custas da qualidade da formagéo, que
sofre devido a falta de hospitais para treinamento pratico e a escassez de
professores qualificados.

Na sequéncia, o Dr. César Eduardo Fernandes ressaltou a relagdo
entre essa md formagdo e a ocorréncia de milhdes de eventos adversos,
além de dezenas de milhares de mortes evitaveis a cada ano. Ele defendeu
a criagdo de um Exame Nacional de Proficiéncia Médica, para garantir que
os profissionais graduados tenham as competéncias essenciais antes de
atuarem na pratica.

O Dr. Fernando Sabia chamou atengdo para os desafios na especializagdo
médica, destacando a disparidade grave entre o numero crescente de
novos médicos e as vagas disponiveis para residéncia. Atualmente, cerca
de 40% dos médicos brasileiros ainda nao possuem especializagio, e a



regulamentagao das residéncias médicas é insuficiente, com falta de padroes
claros de governanca, financiamento adequado e um modelo independente
de acreditacdo.

O mercado de trabalho e a autonomia dos médicos também foram
assuntos centrais na discussdo. O Dr. Floresval Meinao alertou para a
crescente interferéncia de interesses econdmicos na medicina, evidenciando
que burocracias, protocolos rigidos e metas preestabelecidas prejudicam a
autonomia do profissional, comprometendo a qualidade do atendimento,
fragmentando a relagdo médico-paciente e gerando desconfianga, além de
contribuir para o aumento de processos judiciais.

Sobre a judicializagdio na medicina, o Dr. Renato Azevedo Junior
explicou que o aumento das a¢des judiciais ocorre principalmente quando
pacientes recorrem a justiga para garantir tratamentos negados. Ele destacou
que a autonomia médica é limitada ndo s6 pela vontade do paciente, mas
também pela ciéncia, legislacdo e responsabilidade social. Apresentou os
6rgaos reguladores envolvidos, como a CONITEC no ambito do SUS e a
ANS na saide suplementar, e apontou a complexidade em definir o que
constitui “evidéncia cientifica” nas decisées judiciais.

Por fim, o Desembargador Alexandre Santiago contribuiu com a
perspectiva juridica, reconhecendo as preocupagdes quanto a qualidade da
formac¢ao médica. Ele sugeriu que o fortalecimento das residéncias médicas
seria uma solu¢do mais eficaz do que a adogao de um exame nacional de
proficiéncia. Ressaltou que a justica nao discute as prescricdes médicas,
focando principalmente em quem e como custeara os tratamentos,
considerando os limites de recursos do SUS e da saude suplementar.
Também abordou a judicializagdo por ma pratica, evidenciando os desafios
que isso traz ao sistema de saude.

O painel concluiu que a precariedade da formacio médica é um
problema sério. Requer o apoio do setor juridico para promover mudangas.
A luta pela qualificagdo médica é vista como uma luta de cidadania, visando
um sistema de saide mais justo e humano.



2°P/IINEL

JUDICIALIZACAO DA SAUDE
FONAJUS

"A Judicializag@o Frente @ Demora na Realizagdo de Cirurgias e
Tratamentos Essenciais". O Posicionamento do FONAJUS Frente as
Demandas Judiciais, Coletivas e Individuais.

Entre os principais pontos abordados no painel, a Dra. Daiane Nogueira
de Lira, conselheira do Conselho Nacional de Justi¢a e coordenadora do
FONAJUS (Férum Nacional do Judiciario para a Saude), explicou a criagdo
do férum em 2010, com o objetivo de promover o didlogo e a cooperagao entre
os sistemas de justica e saude para enfrentar a judicializagdo. O FONAJUS
conta com comités estaduais e um programa itinerante que visita os estados
para compreender as realidades locais da judicializagao na saide. Exemplos
citados incluem a falta de radioterapia em Roraima e a alta demanda por
fraldas geriatricas no Mato Grosso do Sul, evidenciando as desigualdades no
acesso a saude.

A judicializagao é reconhecida como um direito, mas o excesso de 861
mil agdes relacionadas a saide — o terceiro maior tema de judicializagao no
pais — revela falhas nas politicas publicas e riscos ao sistema. A Dra. Daiane
destacou uma tendéncia otimista recente, com reducio de 2% no crescimento
anual dessas agdes, apos anos de aumentos consecutivos.

Os temas mais judicializados incluem tratamentos médico-hospitalares,
reajustes contratuais e fornecimento de medicamentos, sendo a
judicializagdo de itens padronizados um claro indicativo de omissao
do Estado. A area de satde suplementar preocupa especialmente, com
aumentos de 30% nas agdes em 2023 e 2024, ameacgando a sustentabilidade
dos planos e impactando diretamente o SUS.

As Sumulas 60 e 61 do Supremo Tribunal Federal vinculam todo
o sistema a exigéncia de evidéncias cientificas e a oitiva obrigatéria dos
NatJus para decisdes sobre medicamentos nao incorporados. Além disso, a
decisdo proibe a venda de medicamentos para cumprimento judicial acima
do teto do PMVG, o que tem repercussdo na industria farmacéutica.
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Outro destaque do painel foi a baixa cultura de acordo nas agdes judiciais
da satude publica — que nao ultrapassa 2% — e a necessidade de mudanga
dessa mentalidade, incentivando a conciliagdo e a construgdo conjunta
de solugdes. Por fim, a Dra. Daiane alertou para as desigualdades geradas
pela judicializagdo de medicamentos de alto custo, como o Elevidyz, que
impacta bilhdes no orgamento publico e desvia recursos essenciais de
outras prioridades do SUS.

Garantia de acesso a medicina nuclear no fratamento
do cancer: avangos tecnolégicos e a incorporagdo da
tecnologia PET-CT no SUS: critérios de custo-efetividade
e barreiras regionais

Entre os principais pontos apresentados pela Dra. Amanda Flavio
de Oliveira no painel, destacam-se sua alegria e honra em participar do
evento e seu apelo para a unido de esfor¢os diante dos desafios da medicina
nuclear no Brasil. Ela iniciou explicando a evolugdo da regulagdo no patis,
desde o controle estatal até a criagdo das agéncias reguladoras, ressaltando
que a medicina nuclear, antes monopdlio do Estado na produgao de
radiofarmacos pelo IPEN, passou por uma abertura com a ANVISA e a
ANAC assumindo a regulacao devido a necessidade do transporte aéreo
dos insumos radioativos.

A Dra. Amanda abordou a complexidade dessa regulagao, especialmente
por conta da curta vida util dos radiofarmacos que exigem transporte aéreo.
Embora a quebra do monopolio estatal visasse abrir o mercado, aumentar
a oferta e reduzir pregos, a realidade se mostrou diferente: a regulagdo
atual vem fechando ilegalmente o mercado, elevando custos e causando
desabastecimento, prejudicando pacientes com doengas graves.

Ela denunciou que a ANVISA tem criado resolugdes paliativas e
ineficazes, enquanto a CENEM tem reduzido repasses ao IPEN e realizado
fiscalizagbes abusivas que chegam a fechar servicos de medicina nuclear,
mesmo com possibilidades como a telemedicina. A palestrante alertou



também para a atuagdo da ANVISA na criagao de um monopolio privado,
que aumenta ainda mais os precos e reduz a oferta, especialmente para
doencas raras que ndo despertam interesse comercial.

Outro ponto critico foi a atuagdo da ANAC, cuja regulamentagdo
baseada em padrdes europeus inadequados para o contexto brasileiro
tem provocado desabastecimento de radiofdrmacos, principalmente nas
regioes Norte e Nordeste. Por fim, a Dra. Amanda fez um apelo por apoio
para enfrentar essas ilegalidades e abusos no poder regulatério, que estdo
levando ao colapso da medicina nuclear no pais.

Solidariedade dos entes federativos no direito a satde

Entre os destaques apresentados pela juiza estadual de Pernambuco e
membro do Fonajus, Ana Cldudia Brandao, no painel, estd a abordagem
sobre a solidariedade dos entes federativos no direito a saude, evidenciando
as dificuldades praticas no cumprimento das decisées do Supremo Tribunal
Federal. Ela exemplificou a complexidade dessa solidariedade ao citar o alto
custo das terapias para o Tratamento do Espectro Autista (TEA), questionando
como municipios de pequeno porte conseguem arcar com tais despesas.

A magistrada discutiu a evolucdo da responsabilidade solidaria, que
ultrapassa o direito civil e envolve a competéncia administrativa dos entes
federativos. Destacou que a auséncia de um direcionamento claro pelo
Judiciario levou ao frequente acionamento dos municipios, gerando um
desequilibrio financeiro no sistema.

Outro ponto relevante foi o tema 1234 do STE que buscou tornar os
julgamentos mais eficientes, estabelecendo critérios claros sobre a competéncia
e o custeio para medicamentos ndo incorporados pelo sistema publico. Ela
mencionou a inovagdo processual que incluiu estados e municipios nos
processos, porém sem responsabilidade financeira direta, mas com desafios
relativos ao bloqueio de verbas da Uniéo.

Ana Claudia também apontou as novas atribui¢des dos magistrados na
fiscalizagdo e custeio dos tratamentos, com uma tabela definida para categorias



de medicamentos, além da obriga¢do da Unido em ressarcir 65% das despesas
em certos casos, e a possibilidade do Estado ser chamado para ressarcir
despesas.

A painelista trouxe ainda as mudangas no 6nus da prova e requisitos
processuais a partir do tema 1234, ressaltando que os laudos médicos deixaram
de ser inquestiondveis e que a judicializacdo da saude agora exige comprovagao
cientifica, priorizando a beneficéncia do paciente e evitando tratamentos sem
eficacia comprovada.

Por fim, destacou o fortalecimento do papel dos 6rgaos técnicos, como
a Conitec, na avaliagdo de medicamentos e tecnologias, e apontou que a
plataforma nacional de acompanhamento de pacientes e gastos trard mais
transparéncia, contribuindo para a sustentabilidade do SUS e garantindo
que a solidariedade juridica se transforme efetivamente em solidariedade
or¢amentdria.

O direito a sadde e as decisoes judiciais — impactos,
desafios e tendéncias

Entre os destaques apresentados pelo médico e juiz Dr. Eduardo Alvarez
de Carvalho no painel, esta a retrospectiva da prestacio de servicos de satde
no Brasil, desde o periodo imperial até a criagdo do SUS em 1988. Ele ressaltou
a evolucdo do sistema de saude, que passou das Caixas de Aposentadorias e
Pensoes (CAPs) para um sistema publico universal. O palestrante enfatizou
a importancia de um sistema gerencial robusto para atender cerca de 150
milhées de brasileiros, alertando para os riscos que decisdes judiciais
precipitadas podem trazer, ameagando a estrutura do complexo de saude.

O Dr. Eduardo abordou o direito constitucional a saide, destacando os
artigos da Constituigdo Federal que o definem como um direito social e
dever do Estado, com o SUS oferecendo acesso universal e equalitario para
promocio, protecdo e recuperagao da saude.

Ele explicou a organizagdio do SUS em uma rede regionalizada e
hierarquizada, articulando atencdo primaria, secundaria e tercidria para
otimizar recursos e regular o acesso. Também enfatizou a importancia da
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descentralizagao para que gestores locais respondam as realidades regionais,
além de ressaltar a participagdo da comunidade nas politicas publicas de
sadde.

Um ponto central do painel foram os impactos negativos das decisdes
judiciais na saide publica, como a interferéncia no SUS diante dos recursos
limitados e da demanda crescente. O palestrante criticou o ativismo judicial
tecnocratico e o populismo sanitario, que desconsideram recomendag¢des
técnicas e prejudicam a saude coletiva, ferindo os principios de acesso
universal e equidade.

Dr. Eduardo mencionou o caso emblematico do medicamento
Elevidys, usado para distrofia muscular de Duchenne, destacando seu
custo elevadissimo, baixa evidéncia cientifica e os 55 processos judiciais
relacionados, além dos riscos sérios, como lesdao hepatica. Ele ressaltou a
importancia do respeito a jurisprudéncia para evitar prejuizos ao sistema.

Apesar da redu¢do no nimero de agdes judiciais em satude, o volume
ainda ¢ alto e gera congestionamento, especialmente nas demandas
por medicamentos padronizados — reflexo de omissao estatal — e nao
padronizados, que podem fomentar a modernizagio do SUS. A saude
suplementar foi outro tema discutido, trazendo questionamentos acerca do
acesso a justica no SUS.

O palestrante também explicou a judicializagdo antes e depois dos temas 6
e 1234, abordando a obrigatoriedade de registro na Anvisa e o uso excepcional
de medicamentos fora da lista do SUS. Ele detalhou a solidariedade entre
os entes federativos, a analise do fundo de direito no tema 106 do STJ, e
as regras para medicamentos incorporados e nao incorporados, definindo
competeéncias judiciais e responsabilidades de custeio entre Unido, Estados e
Municipios, bem como regras para ressarcimento.

Por fim, ressaltou a restricdo da cogni¢do judicial quanto a legalidade
da incorporagdo de medicamentos, destacando a necessidade de alto nivel
de evidéncia cientifica para o SUS, em contraste com a saude suplementar.
Ainda mencionou a publicagdo de um livro coletivo sobre os enunciados da
ultima jornada do Fonajus.
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Atuacdo do MP na Saude

Entre os destaques apresentados pelo Dr. Thiago de Oliveira Costa
Pires, da 5 Promotoria de Justica Especializada em Saude de Imperatriz,
Maranhio, estd sua abordagem inovadora de atuagdo, que prioriza sair
do gabinete e ir as ruas para resolver os problemas dos pacientes, com o
objetivo de reduzir a judicializagao.

Foi apresentado um video ilustrativo da atuagdo da Promotoria de
Justica de Imperatriz, mostrando a realidade cadtica das unidades de saude,
a sobrecarga da macrorregido e as duas frentes de trabalho desenvolvidas:
demandas individuais e defesa coletiva, com inspegdes, didlogos e
resolugdes extrajudiciais. Destacaram-se trés planos principais: ‘Useiro e
Vezeiro, ‘Satide na Prateleira’ e ‘SAMU Sem Parada’

O projeto USEIRO consiste em visitas regulares as unidades de saude
para verificar atendimento, estrutura e a atuagdo dos profissionais, visando
o monitoramento constante de melhorias. Foi ressaltada a situagdo critica
da UTI infantil em Imperatriz, com poucos leitos para uma extensa regiao,
além da falta de exames essenciais na rede.

Os planos SAMU Sem Parada® e ‘Saude na Prateleira® focam,
respectivamente, na recuperagdo da frota de ambuléancias e na fiscalizagdo
da disponibilidade de medicamentos em toda a rede publica. O promotor
também enfatizou a necessidade da instalacao de pontos eletronicos para
médicos, a fim de coibir atrasos no atendimento.

Dr. Thiago detalhou ainda as fiscalizagdes realizadas em hospitais,
acompanhadasporconselhosregionaisdemedicina, farmaciaeenfermagem,
para averiguar conformidades e promover melhorias na assisténcia. Ele
destacou as parcerias interinstitucionais como pilares fundamentais para
garantir o direito a satde e otimizar os servigos prestados a populagao.

Por fim, o promotor refor¢ou que a atuagao extrajudicial, com presenca
nas ruas, tem se mostrado eficaz para reduzir a judicializa¢do e assegurar
o atendimento adequado aos pacientes, a maioria dos quais tém direitos
previstos no SUS. Essa estratégia tem alcangado resultados positivos e
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contribuido para melhorias continuas no sistema de satde local.

Segurancga Juridica na Sadde

O Dr. Bruno Benigno, juiz de direito do TJCE e coordenador do
Comité de Saude do Ceard, compartilha sua trajetdria profissional, desde
procurador do Estado até juiz de fazenda publica, lidando com demandas
de saude desde 2008.

Dr. Bruno Benigno buscou conciliar as falas dos colegas, destacando
a necessidade de seguranca juridica em satide para lidar com a limitagéo
de recursos e a crescente demanda. Ele enfatiza que os Temas 6, 106, 1234
do STF tém sido cruciais para estabilizar a judicializagdo e garantir um
tratamento adequado, evitando a ndo judicializagdo da saude, mas sim uma
judicializagdo bem orientada.

E ressaltada a importancia de acordos e conciliagdes para resolver
demandas de saude, especialmente as que envolvem o essencial, como
medicamentos na UPA, através do Sejusc. O NatiJus é apresentado como
um meio para o juiz decidir, respeitando a autonomia médica e as evidéncias
cientificas, buscando critérios objetivos para diminuir a inseguranca
juridica e qualificar a judicializagéo.

Livro do Fonajus

Foi ressaltada a importancia da qualificacao do processo e das decisoes
judiciais em satde, visando assegurar a justica e o acesso efetivo ao SUS,
especialmente para a populagdo que depende do sistema. Neste contexto,
o langamento do livro contendo os enunciados do Fonajus foi destacado
como uma ferramenta fundamental para oferecer seguranga juridica aos
magistrados, com comentarios feitos pelos proprios autores dos enunciados.
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Conferéncia especial: a importancia dos comités de saude
dos tribunais de justica na resolugdo de conflitos

Entre os pontos importantes destacados pelo Desembargador Jorge
Henrique Valle dos Santos, coordenador do Comité Estadual do Espirito
Santo do Fonajus desde 2022, estd a centralidade da judicializagao da saude
em sua atuagao como magistrado. Ele enfatizou o carater multidisciplinar
e colegiado do comité na operacionalizagdo das matérias de competéncia
do Férum Nacional de Satde, mencionando contribui¢des relevantes da
conselheira Daiane Nogueira de Lira e do ex-conselheiro Richard Pae
Kim.

O desembargador ressaltou que a estrutura dos comités estaduais de
saude surgiu a partir da preocupagao do Conselho Nacional de Justiga (CN])
com o elevado volume de demandas judiciais em saide e o consequente
impacto nos recursos publicos. Desde 2010, portarias e resolugdes vém
ampliando esse trabalho, e o Comité do Espirito Santo cresceu de 6 para
37 membros, incorporando representantes da OAB, agéncias reguladoras e
criando o Nucleo de Assessoramento Técnico aos Magistrados.

Foi abordada a crescente judicializagao da saude e a necessidade de
considerar o aspecto econdémico das prestagoes de saude, destacando o
papel da Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do SUS
(Conitec). O CNJ tem buscado aprimorar a resolu¢ao de conflitos e o
acesso a saude por meio de estratégias como a atuagdo dos comités locais e
aimplementacio de planos estaduais, entre eles o plano estadual de politica
judiciaria do Espirito Santo, publicado em junho de 2024. Esse plano enfatiza
a capacitagdo permanente, ampliagao da mediagdo e conciliagdo, além de
conter um manual com orientagdes para o cumprimento das decisdes
judiciais — agOes, porém, ainda insuficientes diante da complexidade dos
desafios enfrentados.

O NatJus do Espirito Santo apresentou dados que mostram a elevagiao
constante das demandas, com 87,8% das a¢des relacionadas a procedimentos
envolvendo itens padronizados e prévia solicitacio administrativa. Isso
indica que muitas demandas judiciais sdo evitaveis, sugerindo que a atuagdo
do comité pode gerar um impacto positivo na resolugao consensual.
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O painelista destacou que a analise sistematica desses dados possibilita
tragar estratégias de gestdo publica eficientes, identificando gargalos e
otimizando recursos. O enfrentamento das demandas coletivas também
ganhou importincia, com o comité acompanhando agdes e emitindo
recomendagdes para fomentar a articulagido entre sociedade e poder
publico, conforme orienta a resolugdo 388 do CNJ de 2021.

Segundo o desembargador, os comités estaduais fornecem balizas
técnicas solidas, promovem a interpretagdo normativa e contribuem para
uma jurisprudéncia estavel e coerente, funcionando como um espago
valioso para a troca de informacgoes, orientagdo das decisdes administrativas
e influéncia na atuagéo judicial, diminuindo a assimetria informacional.

A qualificagao técnica e o aprofundamento tedrico sdo essenciais para
o0 avango critico da judicializagdo, ressaltados pelo langamento do livro do
Fonajus, que analisa os enunciados da 7* Jornada de Direitos da Saude.
O didlogo e o compartilhamento de conhecimento evidenciam o papel
fundamental dos comités estaduais na racionalizagdo da judicializagdo e na
otimizacdo dos servicos de saude.
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3°P/INEL

FEDERALISMO SANITARIO E AS

DECISOES DAS CORTES SUPERIORES.

TEMAS 1234, TEMA 793 E TEMA 500 DO STF.

Fornecimento de medicamentos através de ordens
judiciais, critérios e competéncia. Tema 1234 STF

Entre os principais pontos abordados pelo juiz do TJ/SP, Dr. Richard
Pae Kim, no painel, destacam-se suas reflexdes sobre a judicializa¢ao de
medicamentos para doengas raras, com énfase nos Temas 6, 1,2, 3 e 4 do
Supremo Tribunal Federal (STF). Ele ressaltou que as decisées do STF
sobre satude sdo direcionadas ao Sistema Unico de Saide (SUS) e nio se
aplicam a saude suplementar. O direito a satude, segundo ele, ultrapassa
os dispositivos constitucionais, abrangendo também normas, simulas
vinculantes e acordos homologados pelo Supremo.

O painelista enfatizou que a judicializa¢ao da saude permanece necessaria
devido ao descumprimento de leis e acordos pela administragdo publica.
Estatisticas mostram que a maior parte das acdes na area de satde ¢ julgada
procedente ou parcialmente procedente. Por isso, destacou a importancia
de fortalecer o contencioso administrativo, para que a administragdo
publica resolva internamente essas questoes, citando a Lei do Usudrio do
Servigo Publico como uma ferramenta ainda pouco utilizada.

Outro ponto relevante apresentado foi o desafio do diagnodstico de
doencas raras desde o nascimento. A Lei 14.154/2021 ampliou o "teste do
pezinho" para detectar mais doengas genéticas, mas sua implementagdo
esta atrasada desde 2022. Diferentemente do sistema publico, o setor
privado realiza testes para um numero maior de condigoes.

O juiz detalhou as categorias para fornecimento de medicamentos:
aqueles com registro na Anvisa e incorporados ao SUS, cujo fornecimento
¢ obrigatdrio; medicamentos registrados na Anvisa mas nao incorporados
ao SUS, que exigem comprovagdo de diagndstico, necessidade, negativa
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administrativa, ilegalidade da ndo incorporagio pela CONITEC e
comprovagdo de incapacidade financeira, mesmo com o debate sobre a
universalidade do SUS; e os medicamentos de uso off-label, que demandam
ainda evidéncias cientificas especificas de eficacia e seguranga para o uso
indicado.

Para medicamentos sem registro no Brasil, que precisam ser
importados, o fornecimento depende de diagnodsticos especificos, urgéncia,
indisponibilidade local, aprovagdo internacional, autorizagdo da Anvisa
para importagdo e incapacidade financeira. Ele também falou sobre
tratamentos experimentais, apontando que o Tema 1.162 do STF veda esses
tratamentos, enquanto o Tema 1.161 permanece vigente.

Por fim, Dr. Richard afirmou que a construgdo do direito a saude via
sistema judicidrio é um processo recente e continuo. Os Temas do STF
exemplificam o futuro dessa construcao, ressaltando a necessidade de mais
debates sociais e académicos no ambito dos processos estruturantes que
tramitam na Suprema Corte.

Perda de uma Chance na saude publica

O Des. Renato Luiz Dresch, discorreu sobre a “Perda de uma Chance”
na saude publica. Destacou a importancia de respeitar os limites de atuagdo
nas politicas de saude. Criticou a interferéncia parlamentar e judicial que
sobrepde decisdes emocionais as politicas publicas do SUS. A fungdo da
magistratura deve ser baseada na lei, ndo em compaixao. Explicou a “Perda
de uma Chance” como uma probabilidade real de prejuizo, diferenciando-a
de meras suposi¢des. Este conceito atenua a regra do “tudo ou nada’
permitindo a analise de uma situagdo intermediaria onde nio ha certeza
do dano, mas uma probabilidade clara. Abordou a evolugdo da sociedade
e a transicdo de direitos individuais para coletivos apds 1988. Enfatizou
a necessidade de compreender as politicas publicas de satde, conforme
o Artigo 196 da Constitui¢io Federal, que define saide como direito
de todos e dever do Estado, com acesso universal e igualitario, segundo
politicas sociais e econdmicas. Argumentou que a responsabilidade do
Estado deve seguir a pactuagdo na Comissao Intergestores Tripartite (CIT),
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conforme a Lei 8.080, alterada pela Lei 12.401, que criou a CONITEC para
avaliar tecnologias. Defendeu que judicializagdes contra politicas publicas
deveriam ser coletivas.Na aplicagdo da “Perda de uma Chance”, o Cddigo
Civil (Art. 927) exige indenizacdo por dano. Em casos em que a prova é
dificil para a parte lesada, pode-se inverter o 6nus da prova, exigindo que
o suposto causador do dano comprove sua conduta correta. O Superior
Tribunal de Justica (STJ) tem reconhecido a “Perda de uma Chance”
em diversas situagdes de falha ou atraso no atendimento médico, falha
diagnostica e erros em procedimentos, tanto na saide publica quanto na
suplementar. Tais decisdes sublinham a necessidade de maior cuidado no
diagnoéstico e tratamento.

Emendas parlamentares e entidades filantrépicas

O Dr. Fernando Borges Manica abordou a crescente importancia das
emendas parlamentares e das entidades filantrépicas no Sistema Unico
de Saude (SUS) brasileiro, destacando um aumento superior a 370% nos
ultimos 10 anos. As emendas parlamentares representam hoje quase 50%
das despesas discricionarias do Ministério da Saude, resultado das emendas
constitucionais que tornaram o orgamento impositivo. Contudo, esses
recursos sdo contabilizados no célculo da aplicagdio minima em satde, sem
aportes financeiros adicionais.

Ele destacou a complexa relagao entre os poderes Executivo e Legislativo
no Brasil, observando que comportamentos politicos em busca de reeleigao,
juntamente com escandalos como o “mensaldo” e a “Lava Jato”, evidenciam
falhas no sistema. As emendas acabaram por institucionalizar a alocacio de
recursos, refletindo essa dinAmica.

Sobre as entidades filantropicas, Dr. Fernando salientou seu papel crucial
no SUS, especialmente no atendimento de média e alta complexidade,
além dos transplantes. Essas entidades dependem fortemente das emendas
parlamentares, mas enfrentam sérios problemas, como a utilizagdo das
emendas para campanhas eleitorais, a falta de controle que favorece o retorno
de propinas de até 30 a 40%, e a compra de entidades para acessar fundos
publicos. Além disso, criticou a inadequagao da logica da competitividade
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no setor social, o desrespeito a regionalizagdo e ao pacto federativo, e a
auséncia de planejamento, que gera clientelismo, sem processos publicos
de chamamento, motiva¢ido na escolha ou comprovagido de capacidade
técnica, além da inexisténcia de planos de trabalho.

O palestrante apontou avangos recentes, como a interveng¢ao do Supremo
Tribunal Federal (STF) por meio da ADPF 854, que se transformou em um
processo estrutural para enfrentar essas questoes, além de mudangas legais
com o novo manual do Emirdski, a plataforma Transfere-Gov — agora
funcional e obrigatéria — e a exigéncia de conta bancaria especifica para
recursos.

Destacou ainda a Portaria 2025, que regula as emendas individuais com
regras claras, exigindo compatibilidade com a Lei Orgamentaria, coeréncia
com os planos de satde e planos de trabalho detalhados, aprovagdo nas
comissoes bipartite (CIB) e tripartite (CIT), e exigéncia de prestagdo de
contas publicas nos sites das entidades beneficiadas.

Por fim, Dr. Fernando refor¢ou que a saude publica é um tema complexo
e dispendioso, que requer uma visao integrada e sistémica. As entidades
filantropicas devem ter condi¢cdes adequadas para atuar, pois a saude é
um direito constitucional, ndo uma concessao. Corrigir essas distor¢des
pontuais é fundamental para evitar impactos negativos e garantir a
sustentabilidade do SUS.

Financiamento da Saude

A Doutora Hélida Graziani Pinto, discutiu o financiamento da
efetividade do direito fundamental a satide. Destacou a necessidade de um
planejamento robusto. A Dra. Hélida enfatizou a importancia do Plano
Plurianual (PPA) municipal. Ele serve como ponto de partida para a politica
de saude. A judicializagdo da satude foi apresentada como um diagnostico.
Ela revela lacunas assistenciais. O caso do coquetel antirretroviral para
HIV/AIDS ilustra isso. A judicializagao levou a universalizacdo do
tratamento. Isso reduziu custos e criou protegao coletiva. A fragilidade

do planejamento é uma raiz da ineficiéncia. Nao é apenas a corrupgao. As
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demandas judiciais precisam ser incorporadas ao planejamento. Os PPAs
devem ser atualizados anualmente. As despesas obrigatérias na saude
devem ter prioridade. Despesas discriciondrias ndo podem sobrepor-se. Os
pactos federativos (CIB, CIT) precisam de financiamento adequado. Estes
devem se tornar despesas obrigatorias.

A macro justica significa mais que demandas individuais. Ela requer
financiamento consistente dos pactos. Também exige a revisdo das
renuncias fiscais para a saude privada. As emendas parlamentares causam
desarranjo na alocagao de recursos. Elas atrapalham a execucao planejada
da politica. A palestrante citou Cazuza: “Eu vejo o futuro repetir o passado”
A gestdo se torna um “cofre das gragas ou um poder da desgraca”. E preciso
fortalecer a aten¢do primadria a satde. O alto turnover de secretarios de
saude afeta a continuidade das politicas. Em seis meses, mil secretarios
municipais foram substituidos. Para nio repetir erros, é crucial aprender
com eles. O atual PPA municipal precisa de revisdo. As falhas do passado
devem ser analisadas. Isso evita a repeticdo de problemas de 30, 40 anos
atras. Abordou os desafios da satide no Brasil, o impacto da judicializagdo e
a necessidade de planejamento eficaz.

Transtorno do espectro autista (TEA): um olhar
comparativo sobre politicas pUblicas

Paula Fernanda Almeida de Pazolini trouxe ao painel o tema do
Transtorno do Espectro Autista (TEA), ressaltando o Artigo 5° da
Constitui¢ao Federal, que garante a igualdade, e a necessidade de politicas
publicas especificas para criangas e adolescentes. Detalhou a Lei Berenice
Piana, que reconhece pessoas com TEA como deficientes, e destacou a
importancia do diagndstico precoce, apontando falhas do IBGE na coleta
de dados completos sobre autistas. Também mencionou a utilidade da
carteira de identificagdo do TEA para garantir dignidade e reconhecimento.

Ao comparar as abordagens brasileiras com outros paises, Paula
enfatizou a relevincia dos tratamentos multidisciplinares e a continuidade
das terapias na vida adulta, criticando a interrup¢do da cobertura para
adultos pela saide suplementar. Iniciou o debate destacando como a falta



de implementacdo dos direitos fundamentais, especialmente ligados a
saude, impacta diretamente a vida das pessoas com TEA.

Ela chamou atengdo para a deficiéncia no teste do pezinho realizado pela
rede publica, que identifica apenas seis doencas, enquanto a rede privada
cobre 53, mostrando uma lacuna importante. Paula explicou as diferentes
categorias de medicamentos para acesso judicial: aqueles registrados e
incorporados ao SUS, os registrados mas nao incorporados, os de uso off-
label que exigem comprovagao cientifica, e os nao registrados que precisam
ser importados. Ressaltou a necessidade do cumprimento rigoroso das
leis e a importancia de ampliar o debate sobre processos estruturantes no
Judiciério.

A palestrante reforcou o fundamento constitucional, lembrando que a
Constitui¢ao assegura o direito a saide e que é dever do Estado, da sociedade
e da familia garantir atendimento prioritdrio a criangas e adolescentes, com
politicas publicas efetivas. Ela destacou os desafios enfrentados no Brasil,
como a sobrecarga do terceiro setor, que muitas vezes assume fungdes do
poder publico, e a importancia do tratamento multidisciplinar para garantir
a dignidade das pessoas com TEA.

Paula citou a regulamentacdo da Lei Berenice Piana pelo Decreto
8.368/2014, que promove a acessibilidade e a criacio de uma rede
intersetorial de atencdo, mas ressaltou as dificuldades das familias
vulneraveis, que enfrentam longas filas para diagnostico e muitas vezes
recorrem a judicializagdo por conta das falhas e falta de recursos nas
politicas publicas.

Ela também expos diferentes modelos internacionais, destacando o
Reino Unido, que prioriza intervengdes psicoeducativas e coordenagdo
de cuidados, os Estados Unidos, que aplicam vigilancia e triagem precoce,
e outros paises que investem em avaliagdes padronizadas, tratamentos
individualizados e baseados em evidéncias, como Austrdlia, Canada,
Franca, Espanha, Portugal e Italia.

Por fim, Paula refor¢ou decisdes do Superior Tribunal de Justica (STJ)
favoraveis a manutencdo de terapias para adultos com TEA na satde



suplementar, ressaltando que o autismo é uma condi¢do permanente e as
terapias devem acompanhar a vida toda. Ela concluiu com um apelo por
construcdo de pontes e solugdes, solicitando que gestores publicos zerem as
filas para diagndstico e implementem politicas publicas eficazes, garantindo
o direito universal a saude.

Em resumo, o painel tratou a judicializagdo da saidde como um sintoma
das falhas na gestdo e no financiamento do sistema. Os expositores
defenderam um planejamento or¢amentdrio transparente, aderente as
necessidades reais, a priorizagdo da atencdo primdria e do diagndstico
precoce, e a reformulagao de politicas para assegurar o acesso universal a
tratamentos, especialmente para doengas raras e condigoes como o TEA.

/]

O GESTOR DA SAUDE ENTRE O

MEDICAMENTOS E PROCEDIMENTOS RAROS DE ALTO
CUSTO: DIREITO, ACESSO E SUSTENTABILIDADE.

A Dra Luciana Andrade fez a sua exposi¢ao concentrando -se nos
desafios e avancos da saude publica, especialmente sob a dtica do Ministério
Publico (MP).Destacou o papel do MP na defesa do direito fundamental a
saude. A instituicdo intervém em temas complexos, buscando equilibrar
interesses e recursos. H4 um desafio constante. E preciso conciliar
orcamentos limitados com as necessidades individuais e coletivas de saude.
Enfatizou a importéncia da agao judicial em casos de urgéncia, baseada na
boa-fé. Cortes Superiores buscam critérios para estabilizar as demandas.
O objetivo ¢ reduzir conflitos e beneficiar a maioria dos cidadaos. O MP
atua na defesa dos direitos fundamentais. A atenc¢do ao racismo obstétrico
foi um ponto levantado. Mencionou a superagdo de um periodo de colapso
no estado. A atual organizagdo financeira permite politicas publicas mais
eficientes. Antes, pacientes do Espirito Santo precisavam viajar para outros
estados para tratamentos complexos. Hoje, muitos procedimentos sdo
realizados localmente. O MP tem acesso direto a Secretaria de Saude, o que
evitalitigios. A pandemia promoveu maior colaboragao entre as instituigoes.



O uso da tecnologia aumentou a transparéncia em gastos e informagdes. O
painel de leitos em tempo real foi um exemplo. Planejamento, or¢amento
e vontade politica sdo componentes chave. O Supremo Tribunal Federal
(STF) contribui com clareza para a atuacao em saide.

Perda de uma chance na saude e as minorias excluidas

O Dr. Georghio Tomelin focou sua fala no tema “perda de uma chance”
na saude. Ele destacou como o mercado, por sua natureza, gera exclusdo,
tornando a saide um problema coletivo. Argumentou que a economia
individualiza a satude, levando as pessoas a se excluirem, atuando como
“empresarios de si mesmos” na busca por tratamento. A apresentagdo
abordou a “perda de uma chance” como um conceito juridico ligado a
dignidade da pessoa humana e a atos ilicitos. Questionou a dificuldade de
estabelecer um nexo de causalidade claro quando uma omissao médica
ndo causa danos direto, mas suprime uma possibilidade de diagndstico
ou tratamento. Outros pontos principais incluiram: A “vida digital” e o
“sequestro digital” dos pacientes, onde os dados de satide sio monetizados
e controlados. A velocidade com que procedimentos ambulatoriais se
tornam cirurgias, levantando duvidas sobre o local correto de tratamento.
A discriminagdo na satde, exacerbada pela inteligéncia artificial, que pode
replicar racismo e machismo existentes. A questdo da privacidade dos
dados e a dificuldade da anonimizagdo. Os desafios dos planos de saude
e sua logica mercantilista, que ndo privilegia a neutralidade. A “futilidade
terapéutica’, onde as pessoas buscam tratamentos perfeitos, muitas vezes
influenciadas por cendrios irreais da internet. Concluiu que o direito
precisa ser um instrumento para enfrentar esses problemas, garantindo a
ndo exclusdo e a capacidade de auto inclusao dos individuos, por meio de
consentimento efetivamente informado. Ele sublinhou que a compreenséo
da “perda de uma chance” passa pela clareza sobre se havia, de fato, uma
solu¢do ou um caminho adicional que foi omitido.

Gestor da Saude e a Judicializagao

Secretario de Estado da Satide do Espirito Santo, Thiago Hoffman como
expositor. A discussao central foi o dilema entre o direito constitucional a



saude, o dever do Estado e o impacto das decisdes judiciais no planejamento
do SUS. Explicou que a judicializagdio da saude no Espirito Santo
apresenta um crescimento de demandas. Gastos judiciais atingiram R$
157 milhdes em 2024. Destes, R$ 102 milhoes foram para medicamentos,
com destaque para oncoldgicos e nao padronizados. O estado lidera em
gastos proporcionais com saude no Brasil, dedicando R$ 5,2 bilhdes em
2024. No entanto, enfrenta subfinanciamento federal. Para gerir o tempo
de espera, o Espirito Santo implementou teleconsultas em todos os
municipios. Isso evitou mais de 40 mil viagens de pacientes e ampliou o
acesso a especialidades raras. As cirurgias eletivas também cresceram, de
46 mil em 2019 para 153 mil em 2024. O tempo médio de espera caiu para
155 dias, abaixo dos 180 dias recomendados pelo CNJ. A rede de saude
mental inclui leitos em hospitais gerais e residéncias terapéuticas, buscando
a desinstitucionalizagdo responsavel. O programa de aten¢do domiciliar
também registra um aumento nos gastos judiciais. O Secretario estacou
desafios. E preciso discutir de forma madura o paliativismo no SUS. A
judicializagdo pode induzir mercados de medicamentos, com a industria
farmacéutica influenciando decisdes. A forma¢ao médica precisa orientar
melhor os encaminhamentos. Fortalecer os mecanismos de mediacio é
fundamental para resolver conflitos antes da judicializagao.

Cannabis medicinal no TEA - transtorno do espectro
autista

A Dra. Vanessa Matalobos, neuropediatra, abordou o uso da cannabis
medicinal no tratamento do Transtorno do Espectro Autista (TEA),
compartilhando sua experiéncia com mais de 3.000 pacientes atendidos
com essa condigdo. Ela destacou diversos beneficios observados, como a
reducdo de convulsdes, melhora do sono, diminui¢ao da agressividade e da
ansiedade, avango na comunicagao social, além da melhora significativa na
qualidade de vida dos pacientes e de suas familias.

A pediatra apresentou um estudo proprio com 227 pacientes com TEA,
no qual quase 50% deles conseguiram suspender o uso de medicamentos
alopaticos em menos de um ano ap6s iniciarem o tratamento com cannabis
medicinal. Dra. Vanessa também ressaltou os altos custos e a eficacia



limitada dos tratamentos convencionais, defendendo a cannabis medicinal
como uma alternativa mais acessivel e eficaz para muitos casos.

Ela explicou o papel do sistema endocanabinoide, que frequentemente
apresenta disfun¢des em pacientes com autismo, ressaltando que a cannabis
atua na regulagdo desse sistema, promovendo os efeitos terapéuticos
observados.

Finalizando, a médica compartilhou seu relato pessoal, revelando que
a cannabis medicinal foi fundamental em seu préprio tratamento contra o
cancer de mama.

Sobre o tema da cannabis medicinal, a Dra. Vanessa reconheceu que
¢ controverso, mas lembrou que o interesse econdmico pelo produto tem
crescido. Ela mencionou experiéncias positivas relatadas por pacientes
e profissionais e destacou decisdes do Superior Tribunal de Justica (ST])
que permitem tanto a importagdo de sementes quanto o cultivo préprio
da cannabis para uso medicinal, ressaltando que isso ndo configura crime
quando autorizado pela Anvisa.
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PERSPECTIVAS JURIDICO-SANITARIAS DA SAUDE

MATERNO-INFANTIL

Erika Neves - presidente da Seccional da OAB/ES, refletiu sobre o tema
e destacou a necessidade de debater temas delicados para o avango social.
Ela comparou com a evolu¢ido sobre unides civis do mesmo sexo. A OAB
de Espirito Santo se comprometeu a apoiar o debate. O objetivo ¢ criar
praticas para minimizar a violéncia obstétrica. A institui¢do oferece recursos
humanos, técnicos e financeiros. Muitas mulheres ndo reconhecem ter
sofrido violéncia obstétrica. Hd uma demanda por conhecimento técnico e
juridico. Isso é vital para as cidadas, sobretudo as mais vulneraveis. Realgou
a responsabilidade de mulheres em posices de decisdo. E preciso abordar
questdes de género de forma diferente e independente. A comunicagdo
constante entre instituicdes no Espirito Santo é eficaz. Isso inclui OAB,
Defensoria Publica e Ministério Publico, com a participagdo de Doutora
Luciana. A OAB se coloca a disposi¢do para atuar no tema. Isso abrange a
produgcio de cartilhas e a promogéo de eventos. O foco ¢ garantir os direitos
das mulheres.

Violéncia obstétrica e a sautde materno-infantil no Brasil

A palestrante Francesca Sani Avanza Ramos apresentou um panorama
da violéncia obstétrica no Brasil. Ela justificou o uso do termo “violéncia
obstétrica” Isso porque a obstetricia é a ciéncia que estuda o ciclo gravidico-
puerperal da mulher. A palestrante citou o caso de Aline Pimentel. Uma
mulher negra que morreu buscando atendimento. O Estado brasileiro
foi condenado por violéncia obstétrica neste caso. Esta condenagido
impulsionou a cria¢ao da Rede Aline. Além disso, gerou politicas publicas
para evitar a mortalidade materna, neonatal e a violéncia obstétrica. A
violéncia obstétrica se define como o atendimento a mulher sem evidéncia
cientifica e sem respeito a sua autonomia. Procedimentos que ndo salvam
vidas precisam de autorizagdo da paciente. A autorizagdo exige explicagao



completa de riscos e beneficios. Praticas sem evidéncia cientifica sdo
comuns. A manobra de Kristeller, por exemplo, é proscrita pela OMS
desde 1995. Mas ainda é ensinada.

Um caso ilustrado foi o de uma episiotomia sem anestesia. Feita apenas
para ensinar alunos. A palestrante questionou a formacao de profissionais
que desconsideram a dignidade humana. A violéncia neonatal também estd
ligada. Intervengdes médicas desnecessarias sao exemplos. A mortalidade
materna no Brasil é alarmante. A OMS comprovou que 92% das mortes
maternas sdo evitaveis. A ma assisténcia a saude é a causa principal. A
nao utilizagao da medicina baseada em evidéncias agrava o quadro. A Lei
15.139, de maio de 2025, traz avancos. Ela visa o respeito ao luto materno
e neonatal. Estabelecimentos de saide devem investigar perdas. Devem
informar sobre o direito de registrar o bebé falecido. E garantir apoio
psicoldgico. O nido preenchimento do partograma, documento essencial,
pode levar a responsabilizagdo. A palestrante também abordou o racismo
obstétrico. Mulheres negras enfrentam maior desrespeito. A recusa de
analgesia é um exemplo. Outro caso ¢é o pedido para raspar a cabega de uma
gestante negra por “risco de incéndio” na cesariana. Mulheres encarceradas
sofrem ainda mais. Condi¢des desumanas no parto sdo relatadas. Como o
parto de uma mulher algemada em um camburao. O bebé morreu. Dados
mostram o Brasil em segundo lugar no ranking de mortalidade materna.
A taxa cresceu para 62 mortes por 100 mil. As cesarianas desnecessarias
contribuem para isso. Para  este cendrio, é simples. E preciso praticar a
medicina baseada em evidéncias. Cartilhas do Ministério da Saude ja
contém as diretrizes. Porém, falta obrigatoriedade de estudo e pratica. O
plano de parto é uma ferramenta fundamental. E uma diretiva antecipada
de vontade. Nao ¢é “frescura’, ¢ baseado em ciéncia. Ajuda a mulher a
conhecer seu corpo e o processo do parto. Precisa ser individualizado e
respeitado. S6 em caso de risco de vida, a autonomia da mulher pode ser
suplantada.

A palestrante finalizou com uma frase de Michel Audin: “Para mudar
o mundo, primeiro é preciso mudar a forma de nascer” A gestagdo, parto
e nascimento demandam cuidado. As mulheres estdo vulneraveis. Seus
direitos e dignidade devem ser protegidos.
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O programa inovador do MP do Amapa

A expositora, Dra Fabia Nilci Santana de Souza Promotora de Justica
do Ministério Publico do Amapa destacou a atuagdo do MP na garantia
de direitos materno-infantis. Explicou que o MP fiscaliza politicas publicas
de saude, assegurando pré-natal, parto humanizado e acompanhamento
pos-parto. Um momento crucial foi em janeiro de 2023, com o aumento
de relatos de violéncia obstétrica. A denuncia de Maria Fontes (Maria
Fontes) ilustrou a urgéncia da situagdo, revelando a invisibilidade e
naturalizagdo dessas praticas. Em resposta, o Ministério Publico langou
o programa “Nascer com Cidadania” e a agdo “Zero Violéncia Obstétrica”
A iniciativa combate a violéncia e implementa protocolos de atendimento
no SUS. Profissionais de saude participaram da criagdo de uma cartilha
educativa. O programa capacitou mais de 500 profissionais e académicos.
Distribuiram mais de 3 mil cartilhas informativas. Houve uma queda nas
dentncias de violéncia obstétrica na promotoria. A iniciativa “Nascer
com Cidadania” recebeu reconhecimento nacional. O Conselho Nacional
de Justi¢a concedeu o primeiro lugar no Prémio Justiga e Satide em 2024.
Planos futuros incluem estender o trabalho as penitenciarias femininas.
A advogada Francesca Ramos, especialista em Direito Médico, Saude e
Terceiro Setor, contribuiu com o programa. Ela palestrou sobre os aspectos
juridicos da violéncia obstétrica.

As politicas materno-infantil e a defensoria pUblica

Dra Maria Gabriela Agapito - Defensora Publica detalhou o
papel da Defensoria Publica. E uma instituicio publica permanente.
Garante o acesso a justica. Promove direitos humanos para pessoas
em vulnerabilidade. Sua atuagdo inclui demandas judiciais e trabalho
extrajudicial. Um exemplo recente envolveu um convénio com a SESA para
doagao de drgaos. A Defensoria também oferece educagdo em direitos,
como materiais informativos de Doutora Fabia. Atua na protegdo coletiva
de grupos vulnerdveis. A discussdo trouxe a dura realidade da saude
materna no Brasil. Hd muitas mortes evitaveis de mulheres. A razdo de
morte materna é alta. O Brasil busca reduzir este nimero até 2027. As
principais causas sdo hipertensao, hemorragia, infec¢des e complicagoes de
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abortos. Mortes maternas indicam falhas no sistema de saude. Cada caso
deve ser investigado. Dados de pesquisa da Fiocruz revelam preocupagoes.
Mulheres sem pré-natal tém risco maior de bebés com anomalias.
Mulheres pretas tém mais chances de filhos com anomalias congénitas.
Muitas mulheres ndo recebem informac¢des importantes sobre o parto. O
acesso ao parto hospitalar é desigual. Longas distancias aumentam o risco
de desfechos desfavoraveis. Mulheres indigenas e pretas morrem mais. A
gravidez infantil ¢ um problema grave, com milhares de nascimentos de
meninas de até 14 anos. A violéncia sexual contra meninas é uma causa
epidemioldgica. A saude mental das mulheres também preocupa, com
alta taxa de tentativas de suicidio. A taxa de cesarianas é muito elevada. A
violéncia obstétrica é comum, muitas vezes nao reconhecida pelas proprias
mulheres. Falta autonomia para as mulheres decidirem sobre a via de
nascimento.

A Defensoria Publica atua neste cendrio. Ajuiza ag¢des individuais e
coletivas. A Defensoria do Espirito Santo criou um guia rapido sobre
violéncia obstétrica. Outras defensorias publicam materiais sobre
enfrentamento a violéncia obstétrica, tratamento humanizado e direitos
reprodutivos. Um diagndstico da Defensoria mostrou: 34% dos municipios
ndo tém grupos de gestantes. Apenas 7,5% dos municipios divulgam
materiais educativos. Maternidades ficam a mais de 100 km em alguns
municipios, piorando o risco de parto. Para mudar este cendrio, Defensora
Publica propds solugdes. Uma visdo integral da gestante. Colaboragao
intersetorial, incluindo conselhos tutelares e assisténcia social. Inser¢do de
doulas, com politica publica para mulheres de baixa renda. Metodologia
inclusiva, considerando ragae género como protocolos. Ensino transversal
em cursos como enfermagem e medicina. Implantagao da Rede Aline, com
recorte social e de género.

Parto humanizado e boas praticas obstétricas, a visao
dos obstetras

Dr. Marcio Almeida, médico, professor e obstetra ,compartilhou sua
motivagao pessoal paraa obstetricia, buscando evitar amorte materna e fetal,
inspirado por historias familiares. Destacou a grande evolugao da assisténcia



obstétrica: A consciéncia para humanizar o parto cresceu, impulsionada
por mulheres e entidades. A inclusdo de enfermeiras obstétricas e doulas
mudou o atendimento. Politicas publicas e privadas, junto com a pressdo
do Ministério Publico, trouxeram melhorias. Houve grande progresso na
qualificagdo médica e na Neonatologia. Bebés de baixo peso agora tém
mais chances de sobreviver. A oferta de leitos de UTI também melhorou,
salvando vidas. Discutiu praticas modernas e desafios: Pessoas que quase
morrem no parto (NIRMIS) necessitam de acompanhamento psicologico.
Humanizagdo significa atendimento respeitoso, ndo “animalizacao”. O
direito de escolha da mulher é importante, mas a decisao médica prevalece
em risco de vida. Episiotomia foi minimizada; cortes sdo feitos apenas se
necessario para evitar laceragdes graves. O uso de ocitocina deve ser por
necessidade médica, ndo por conveniéncia. A presenca de obstetras de
plantdo em maternidades privadas melhorou os partos normais. A presenca
do pai na sala de parto oferece conforto a gestante. Novas ferramentas,
como o vacuo extrator (QI), tornam o parto menos agressivo. Defende a
analgesia no parto como um direito da mulher, questionando a falta de
cobertura pelo SUS. Exercicios e posigoes ativas, promovidos por doulas e
enfermeiras obstétricas, ajudam no parto. Elogiou o trabalho de um colega
que introduziu a dan¢a no parto, quebrando o conceito de que o parto
¢ uma tragédia. Alertou para a necessidade de analisar casos complexos
tecnicamente, ndo apenas emocionalmente, para diferenciar um erro
de uma intervenc¢ao habil que salva vidas. Ele concluiu que, apesar dos
avangos, a vida do obstetra ndo ¢ facil, e algumas agdes, vistas como erros,
sdo, na verdade, manobras para salvar a mae e o bebé.

A mensagem final destaca a satide materna infantil como um indicador
populacional primordial. O Brasil ainda cuida mal de mies e criangas. E
necessaria uma mudanga estrutural. Foco na redugdo das desigualdades
sociais, raciais e de género. Este ¢ o caminho para uma sociedade justa.
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SAUDE SUPLEMENTAR, MEDICINA DE GRUPO, PLANOS E

OPERADORAS DE SAUDE. FXe RNV eTIeR
E DE IMPACTO NA JUDICIALIZACAO DA SAUDE E
SUSTENTABILIDADE DO SETOR.

A mesa foi presidida pela Desembargadora Monica Serrano. Ela deu
as boas-vindas aos presentes. Agradeceu o convite para presidir o proximo
evento. Chamou a atenc¢do para a importincia da presenca feminina em
posi¢oes de poder. Ela introduziu a discussiao sobre desafios na saude
suplementar. Mencionou o acesso a saude sob o vetor da dignidade humana.

A Negativa dos Planos de sadde e os Limites
Contratuais

O juiz de direito do TJ/SP, Juan Paulo Haye Biazevic, apresentou a
discussédo sobre a cobertura de tratamentos fora do rol da ANS, ressaltando
a importancia da exigéncia de evidéncia cientifica. Ele explicou a evolugdo
do entendimento do Superior Tribunal de Justica (ST]): antes de 2020, o rol
era considerado ilustrativo, e prescri¢des médicas fora dele eram cobertas.
Em 2022, o ST] passou a entender que o rol deve ser, em principio, taxativo.

Juan Paulo abordou a Lei 14.454, que impde condigdes para o custeio
de tratamentos fora do rol da ANS, exigindo comprovagao da eficacia por
meio de evidéncia cientifica ou recomendagio de drgaos técnicos como a
CONITEC. Sobre o papel do juiz, ele destacou que o STJ nao define o que
¢ “evidéncia cientifica” — essa analise cabe ao juiz de primeira instincia,
que deve investigar a qualidade das evidéncias apresentadas. O objetivo
maior é garantir a protecdo da saide, mas sem aceitar a prescricao médica
automaticamente, pois erros médicos podem ocorrer, como prescrigdes
do medicamento Zolgensma fora da bula ou tratamentos excessivos para
o TEA.

O juiz também explicou o conceito de Medicina Baseada em Evidéncias
(MBE), que relaciona método e verdade cientifica. Ele lembrou que o



Supremo Tribunal Federal (STF) reconhece ensaios clinicos randomizados
como evidéncia valida para a saude publica, porém alertou que muitos
desses ensaios tém baixa qualidade e o simples rétulo nao garante validade
cientifica.

Juan Paulo ressaltou a dificuldade técnica enfrentada por juizes,
advogados e muitos médicos na analise critica dessas evidéncias. Por isso,
apontou o sistema NatJus como a ferramenta adequada para fornecer
conhecimento metodoldgico e validar pesquisas cientificas. Caso o NatJus
indique auséncia de evidéncia, uma pericia médica tradicional dificilmente
resolvera a questao.

Por fim, o juiz prop6s uma interpretagdo do rol pds-Lei 14.454 como
“exemplificativo em sentido fraco”, ou seja, a cobertura de tratamentos fora
do rol da ANS s6 deve ocorrer se ndo houver alternativa eficaz prevista para
a patologia em questdo.

Desequilibrio econémico-atuarial e envelhecimento da
carteira. Aumento da sinistralidade

O expositor Dr. Paulo Jorge Rascao, Diretor Executivo da Area Técnica
Athena Satde, apresentou e explicou o cdlculo atuarial. E uma ferramenta
essencial para o mercado de satde suplementar. Garante o equilibrio do
modelo. O calculo atuarial liga o que sera coberto com a populagdo a ser
atendida. A incerteza nas coberturas impede o calculo. Isso gera custos
excessivos. A satide publica tem uma visio populacional. E preciso entender
a populagdo. E necessario estimar custos. E preciso ter mensalidades
compativeis. O mutualismo é o conceito chave. Todos contribuem. Uma
parte usa os recursos. Isso permite o financiamento da saude. O célculo
atuarial protege a solvéncia das operadoras. Garante o atendimento
dos contribuintes. As mensalidades devem ser coerentes. Devem evitar
riscos desnecessdrios. Existe subsidio intergeracional. Jovens contribuem
para idosos. Isso precisa de equilibrio. Evita que os jovens paguem
mais. A ultima faixa etaria nao é o maior desafio atual. As operadoras
adaptaram-se. Encontraram solugdes para tratamentos como oncologia.
O problema sao as novas regulamentagdes. Ou coberturas liberadas sem



previsao. Especialmente se aplicadas a todos os beneficiarios. Nao apenas
aos novos. A regulamentagdo de 2022 é um exemplo. Liberou limites de
terapias. Aumentou os custos da primeira faixa etaria em 70%. Isso ndo
estava previsto. Incluir itens ndo previstos eleva a demanda judicial. Gera
custos adicionais. O equilibrio econémico atuarial assegura o acesso e a
sustentabilidade. A previsibilidade de custos atrai mais pessoas. Isso dilui
0s gastos para todos. Incluir o que nido pode ser previsto atuarialmente
prejudica o sistema. Prejudica os usuarios. Aumenta os custos para quem

paga.

A evidéncia cientifica e sua importancia para a
concessdo ou ndo de procedimentos e tfratamentos de
alto custo

Denizar Viana, médico e doutor em satde coletiva, definiu a medicina:
ciéncia da incerteza, arte da probabilidade. A evidéncia, destacou, ndo é
bindria. Ela exige analise critica. Abordou os desafios da decisdo médica e
judicial. Antes, a cardiologia gerava evidéncias com grandes populagdes.
Hoje, doengas raras. Canceres de nicho. Ensaios clinicos com poucos
pacientes. A precisao, como no exemplo de jogar uma moeda mil vezes,
depende do volume. Muitas terapias novas sdo registradas em fases
iniciais. Os resultados sdo incipientes. citou o Elevidys. Um medicamento
para distrofia muscular. Registrado sem significancia estatistica no ponto
primario. Trés 6bitos foram ligados a ele nos EUA. O medicamento foi
suspenso no Brasil. Médicos, na ponta, nem sempre tém competéncia
para analisar essas evidéncias. Por vezes, agem por desconhecimento, ou
influenciados pela midia. A ferramenta para qualificar o processo: acordos
de compartilhamento deriscos (ACR) ajudoua criar um piloto no Ministério
da Satde. O ministro Padilha usou um ACR para o Zolgensma. Nesses
acordos, avalia-se a expectativa de resultado. Se a eficacia ou seguranga nao
for alcangada, a industria pode devolver recursos. A evidéncia é universal.
Néao ha evidéncia diferente para SUS ou saude suplementar. Eficacia,
seguranca e efetividade sdo iguais para todos. Ensaios clinicos ocorrem em
ambiente controlado. Pacientes selecionados. Isso difere do dia a dia. Surge
o desafio da validade externa: o resultado do estudo se aplica a populagdo
real? RevisOes sistematicas e meta-andlises tentam aumentar a precisao.



Mas pedem um olhar criterioso. Juizes precisam de suporte. Se é dificil para
o médico, ¢ mais ainda para o magistrado. O processo decisério precisa de
qualificagdo. A evidéncia precede a economia. A seguranca é prioritaria.
Nédo se pode causar mal. Tecnologias nio testadas expdem pacientes
a riscos. O mundo da metodologia cientifica é complexo. As avaliagdes
devem seguir a complexidade das tecnologias. Magistrados necessitam de
suporte para decisoes informadas. O horizonte tecnoldgico avanga rapido.
Novas terapias celulares e génicas chegam. O sistema precisa de sustentagao.
Atualmente, a rigidez regulatodria dificulta. A RN539 para autismo foi um
exemplo. Liberou consultas. Nao previu o impacto. Gera judicializag¢ao. A
Lei 14.307 mudou a incorporagdo de tecnologias na ANS. Sao trés formas.
O prego é um ponto. O Preco Maximo de Venda ao Consumidor (PMVC) é
usado. Distorce estudos econdmicos. Ninguém paga o PMVC. Um exemplo
recente. Um contraceptivo de longo prazo (LARC). Nao aprovado duas
vezes pela ANS. Incorporado via SUS com 86% de desconto. Mas na satde
suplementar, entra a preco cheio. Uma diferenca de sete vezes. R$ 136 no
SUS. R$ 981 na satude suplementar. Isso gera iniquidade. Também selegdo
adversa. E um desperdicio de recursos. Agéncias precisam harmonizar
processos. A regulagdo deve ser dindmica. A lei pode ser estatica. Mas a
regulacdo precisa acompanhar a realidade.

Regulagao da ANS e os limites para reajustes e reservas
técnicas

O Dr. Renato Cassarotti, Vice-Presidente da Associa¢do Brasileira de
Planos de Saude, apresentou os desafios técnicos relacionados aos reajustes
e provisoes na saude suplementar. Ele detalhou os trés principais tipos de
planos de satude: individual/familiar, com 8,6 milhdes de beneficiarios;
coletivo por adesdo, com 5,8 milhoes; e coletivo empresarial, que retine
mais de 44 milhoes, sendo a maioria dos usudrios.

Sobre os reajustes, explicou que o reajuste anual por varia¢ao de custos
se aplica a todos os planos e considera fatores como prego, quantidade e
tipos de procedimentos realizados. Diferente dos indices de inflacio como
0 IPCA, esse reajuste reflete um “condominio” de custos assistenciais. Para
planos individuais, o reajuste é calculado a partir de um pool nacional, sendo



80% baseado na variagdo das despesas assistenciais e 20% no IPCA. Entre
2018 e 2025, as despesas subiram 90%, enquanto os reajustes chegaram a
153%, impactando diretamente a oferta dos planos tradicionais.

No caso dos planos coletivos empresariais com até 29 vidas, os reajustes
sao calculados em um pool da operadora, sem negocia¢ao individual,
devido ao pequeno nimero de beneficiarios. Para os coletivos com 30
ou mais vidas, o reajuste é negociado diretamente entre as partes, com
monitoramento da Agéncia Nacional de Satide Suplementar (ANS).

O Dr. Renato destacou ainda o subsidio intergeracional, ressaltando a
importancia da participa¢ao dos jovens para custear as faixas etarias com
maior uso dos servicos. Ele observou que a limitagdo dos reajustes para
idosos apds 60 anos, prevista no Estatuto do Idoso, resultou em aumentos
muito elevados nas faixas anteriores, especialmente aos 59 anos.

Quanto a sinistralidade, que mede a propor¢ao entre despesas
assistenciais e receita de mensalidades, explicou que ndo ¢é utilizada para
planos individuais. Planos com sinistralidade acima de 90% enfrentam
dificuldades para cobrir custos administrativos e operacionais.

O vice-presidente explicou também o conceito de solvéncia, que
representa a capacidade da operadora de honrar seus compromissos, e
detalhou as provisodes técnicas, que somaram R$ 73 bilhdes no primeiro
trimestre de 2025. Essas provisdes incluem valores destinados a eventos
sinistros ja ocorridos mas ainda nao liquidados, estimativas para eventos
ainda ndo notificados (PEONA), provisdes para insuficiéncia de receita
(PIC) e provisdes relacionadas ao fluxo de caixa mensal (PPC-NG).
Ressaltou que ha R$ 81 bilhdes em ativos garantidores reservados para
cobrir essas provisoes.

Por fim, Dr. Renato enfatizou a importancia de analisar o resultado
operacional das operadoras para avaliar sua saide financeira real e concluiu
que os reajustes e provisoes sdo fundamentais para a estabilidade financeira
do setor. Pequenas variagdes nesses parametros podem levar a situagdes
dramaticas, afetando tanto as operadoras quanto a oferta de planos aos
consumidores.



A Importancia da Bioética na sadde

Dr. Josemario Joao da Silva, Professor de bioética dos programas
de medicina da Universidade Federal de Pernanbuco. Ele discutiu a
importancia da bioética. Um tema muitas vezes sutil, mas essencial. Usou
uma parabola do barqueiro. Mostrou que nenhum conhecimento é maior
ou menor. Apenas diferente. A bioética conecta esses saberes diversos. E
um elo entre a medicina e o direito. Busca proteger a vida humana. Os
objetivos centrais da bioética: proteger os vulneraveis. Deliberar sobre
conflitos morais. Na prdtica, é a “ética a beira do leito”. Muitas decisoes
clinicas. Elas impactam no macro-universo. A ciéncia médica nao ¢é exata.
E de probabilidades. Isso exige conhecimento. Boas decisdes. A satde é
um bem publico. Universal. Um valor maximo. O Estado deve garantir o
minimo existencial. O principio do nao retrocesso. Nao se pode reduzir
o que ja foi conquistado. ~ Apesar de 10 anos de discussoes, pouca coisa
mudou. Ainda faltam espagos de didlogo. A judicializagdao da saude ¢ um
fendmeno social. Pessoas buscando seus direitos. Nio é um problema. E
uma transformagdo. Conflitos saio comuns na saude. Justica social versus
direitos individuais. Demandas crescentes versus recursos finitos. Nao
podemos dicotomizar. Precisamos do “justo meio” Do dialogo. Cada
um deve sair de sua especialidade. Gerenciar recursos é crucial. Saude
apenas agrega tecnologias. Nunca as substitui. Isso a torna cara. Atrasos
no atendimento aumentam mortalidade. Superlotacio mata. Mistanasia.
Morte por abandono. Acontece em hospitais. Pela falta de leitos e de equipe
a cada 10 pacientes sofre danos em hospitais. Mais arriscado que queda
de avido. Erros de diagndstico. Medicagao. Procedimentos desnecessarios.
A metéfora da balanga esta errada. Direitos fundamentais ndo quebram o
sistema. Gastos aumentam. Mas uma vida nao tem prego. Tem dignidade.
Como disse Kant. UTIs tém preco. Medicamentos tém preco. A vida
humana ndo. A bioética orienta as decisdes. Valores nao sdo consensuais.
Vivemos em uma sociedade plural. A bioética analisa e prescreve. E
preciso ir além dos principios. Trabalhar com valores. A grande revolugdo
da medicina sera a “medicina baseada em valores”. Balizadores éticos sao
essenciais. Dialogo. Controle social. Preven¢ao. Precau¢ao. Prudéncia.
Prote¢do dos mais vulneraveis. Comités de bioética clinica. Fundamentais.



Podem diminuir demandas. Ajuda nas decisdes clinicas no hospital.
Bioética é um instrumento de reflexdo. Essencial para decisdes prudentes.
Seus principios se alinham com os do SUS. Universalidade. Integralidade.
Agentes de transformagdo devem se unir. Dialogar. Construir uma
sociedade harmonizada. O desafio final: equilibrar eficiéncia econémica e
ética do cuidado.
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IMPACTOS ECONOMICOS, ORGAMENTO E
JUDICIALIZAGAO DA COBERTURA E INCORPORAGAO DE
ALTO CUSTO

O Juiz Grécio Nogueira Grégio abriu o painel. Ressaltou a tensao entre
o alto custo da satde, a finitude dos recursos e a busca pelo acesso universal.
A sustentabilidade é importante, afirmou.

Incorporagcao de medicamentos de alto custo

Marcos Paulo Novaes — Diretor Executivo da ABRAMGE falou sobre a
incorporagao de medicamentos de alto custo. O sistema de satide brasileiro é
vasto. Contudo, o modelo da saude suplementar carece de limites financeiros
de cobertura. Adicionalmente, seu sistema de reparti¢ao simples ndo acumula
recursos. Prejuizos anuais ndo sdo recuperados. Isso leva a ajustes de preco.
A judicializagdo de reajustes e a inclusdo de tecnologias nao incorporadas
geram pressdo. Dados mostram que uma pequena parcela de beneficiarios
consome a maior parte dos recursos. A rapida evolugdo tecnoldgica,
alertou, exige um processo robusto de avaliagdo de tecnologias em saude
(ATS). O Conitec (SUS) negocia pregos de medicamentos. A ANS (saude
suplementar) ndo o faz, usando a tabela C-Med. A Lei 14.307 agrava isso.
Um medicamento incorporado no SUS com grande desconto pode entrar
na saide suplementar sem negocia¢do. O Implanon exemplifica. Negado
trés vezes pela ANS, foi aceito no SUS com 84% de desconto. Agora, a satude
suplementar o cobre pelo preco cheio. A revista The Lancet, disse, indica que
apenas um ter¢o das novas tecnologias mostra eficacia. Marcos Paulo Novaes
Marcos Paulo Novaes defendeu uma politica clara de precificagao de novas
drogas. Também apontou a necessidade de uma politica nacional de ATS e de
compartilhamento de riscos.

Processo judicial eletronico

Dr. Luiz Cliaudio Alemand, conselheiro federal OAB, abordou o
processo judicial eletronico (PJE) e a inteligéncia artificial (IA) na satude.
O PJE, com 14 anos, mostra avangos. Sua preocupacao concentra-se na



independéncia da magistratura. Precedentes vinculantes e a IA podem
reduzir a autonomia dos juizes. Questionou se os magistrados enfrentarao
a jurisprudéncia ou usardo minutas geradas por IA. A IA, que ele chama
de “inteligéncia estendida’, evolui rapidamente. O Conselho Nacional de
Justi¢a (CNJ) ja identificou falhas na formagdo de precedentes vinculantes.
Muitas simulas, disse, nio sio bem debatidas. Fundamentos nio sao
amplamente discutidos, limitando a analise em instancias inferiores. Essa
“legislacao por decisdo judicial” engessa o direito, que ¢ dindmico. Lembrou
a frase de William Wacky: o judiciario toma decisoes de natureza politica
para as quais ndo estd preparado. E um cabo de guerra entre o custo do
sistema e o direito a satide. E preciso didlogo, ndo apenas regras.

Economia e financiamento

Bruno Sobral de Carvalho - Diretor Executivo da FENASAUDE,
trouxe a perspectiva economica. Classificou a maioria dos servigos médicos
como “bens de credibilidade”. Estes tém grande assimetria de informagao.
O médico atua como um “credenciador” Contudo, médicos sao também
agentes econdmicos, assim como a industria farmacéutica e as operadoras.
O seguro, por sua natureza, torna o custo marginal do beneficiario préximo
de zero. A solugao, disse, estd na ciéncia. Um processo judicial que privilegia
a ciéncia pode mitigar a assimetria. As sumulas vinculantes, mesmo com
suas complicagdes, podem direcionar a busca por evidéncias cientificas de
qualidade.

No debate, questdes foram levantadas sobre as diferencas de tratamento
judicial entre demandas contra o Estado e contra planos de saude. Marcos
Paulo Novaes Marcos Paulo Novaes destacou o desvio de demandas para
a saide suplementar. Refor¢ou a necessidade de evidéncias cientificas para
todas as indicag¢des. Bruno Sobral de Carvalho Bruno Sobral de Carvalho
reiterou a importancia da avaliacao de tecnologias em satde. O custo, para
ele, é um fator determinante na aceitagdo coletiva de uma tecnologia. Um
participante questionou o porqué de planos de saide negarem tratamentos
com evidéncia cientifica em primeira linha, optando por alternativas
mais baratas, mas menos eficazes. Ambos os expositores concordaram
na necessidade de politicas transparentes e claras para garantir o melhor
tratamento ao paciente.



Conferencia magna de encerramento

O 12° COMED]JUS encerrou-se com uma Conferéncia Magna proferida
pelo Ministro André Mendonga, do Supremo Tribunal Federal (STF), que
destacou a importancia do encontro ao unir as areas da justica e da saude.
Ele ressaltou o compromisso fundamental com a dignidade humana,
afirmando que o acesso a saude é um dos pilares da democracia.

O ministro agradeceu as homenagens recebidas e as oragdes, enfatizando
a conexao entre a justica e a saude. Comparou os médicos a “sacerdotes na
Terra’, que testemunham a fragilidade humana, enquanto os profissionais
do direito buscam a justiga, sentindo a injusti¢a profundamente.

Compartilhando uma experiéncia pessoal, o Ministro relatou sua visita
a Melgaco, onde percebeu as caréncias do atendimento publico: locais sem
saneamento basico e sem pediatra, o que evidencia as falhas no sistema de
saude.

Para melhorar essa realidade, ele sugeriu algumas a¢des prioritarias:
investir em saneamento bdsico para evitar gastos maiores com saude;
aplicar a teoria do agente principal, na qual os cidadaos sao os principais
e os profissionais, os agentes que devem honrar essa confianca; garantir a
qualificagdo dos novos médicos por meio do exame de proficiéncia; ampliar
e regular melhor as vagas de residéncia médica, assegurando qualidade na
formacao; instituir remuneragao por performance, valorizando os melhores
servigos; e combater a litigdncia predatdria, evitando agdes abusivas contra
o SUS e planos de satde.

O ministro conclamou a todos a reflexdo e a busca por solugdes
conjuntas, reforcando a necessidade de construir um pais mais justo e
integro. Destacou que o poder deve servir ao povo e que o caminho para
avangos passa pela unido, didlogo e compromisso, com cada pessoa fazendo
sua parte.



JUSTIC/I




Conclusao

O 12° COMEDJUS Congresso Brasileiro Médico Juridico da Saudde,
revelou-se um encontro fundamental. Ele reuniu profissionais do direito
e da satde. O evento procurou harmonizar justica, legislagdo e bem-estar
no Brasil.

Discursos salientaram a posi¢do essencial do direito a saide na
Constituicao de 1988. As discussdes miraram o equilibrio entre a protegao
legal e os obstaculos praticos. O congresso destacou a necessidade de
instituigdes solidas. Pontuou a integridade na gestao publica. Buscou o
balanceamento entre normas e a realidade social.

O evento instigou participantes a aprimorar as condi¢des de saude.
Pediu melhor governanga e eficacia no SUS. Temas como investimento
em saneamento basico foram citados. A necessidade de um exame de
proficiéncia médica foi apresentada. A regulamentagdo de residéncias
médicas foi pauta. Remuneragdo por performance foi uma sugestio. O
congresso ainda tratou da litigdncia predatdria na drea da saude.

Em ultima andlise, 0 COMEDJUS ofereceu um espago para reflexao.
Visou despertar solugdes. Incentivou o compromisso com a dignidade
humana e o servigo publico. Afirmou a confianga entre cidaddos e agentes
publicos.

Esperamos todos com muita saude em setembro de 2026!

Gratidao aos nossos apoiadores e investidores
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