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RESUMO

Introducdo: A vacina € um dos avancos cientificos e tecnolégicos mais importantes no
combate a doencas imunopreveniveis no mundo. Assim como diversos medicamentos,
servicos e procedimentos, a solicitacdo de vacinas também € objeto de pedidos judiciais
relacionados a area da saude. Objetivo: Compreender o fendmeno da judicializacao da
vacina nos estados do Brasil entre os anos de 2015 e 2019. Método: Trata-se de um
estudo descritivo retrospectivo, de base documental, cuja unidade de andlise foram
acordaos que tiveram por objeto principal a solicitacédo de vacinas, com data de julgamento
entre 2015 e 2019. As informacgdes foram obtidas em base de dados secundarios, obtidos
por meio dos sitios eletrénicos dos Tribunais de Justica Estaduais. Os dados empiricos da
pesquisa foram analisados a partir do referencial terico metodoldgico de direito a saude e
democracia sanitaria, sendo a judicializacdo uma forma de efetiva participacdo da
comunidade nas decisdes de Estado; e dos indicadores de progresso para avaliacdo dos
direitos contemplados no Protocolo de Sdo Salvador. Resultados: Foram analisados 102
acordaos que solicitaram 135 pedidos de vacinas, de 17 tipos. A regido sudeste foi a que
contou com maior numero de acérdaos - 68,6% (70) e a regido norte contou com menor
namero - 1% (1).0 estado de S&o Paulo foi 0 que teve maior concentragdo de acordaos -
51,0% (52). As ac¢Oes ordinarias foram as mais utilizadas para pleitear a vacina - 69,6%(71).
O municipio foi a parte ré mais demanda - 46,1% (47). A vacina mais solicitada foi a vacina
contra HPV - 33,3% (45). Quanto ao resultado do pedido de fornecimento de vacina houve
predominancia de resultados favoraveis aos pedidos em segunda instancia, sendo que
85,3% (87) dos pedidos foram procedentes. Conclusdo: A maioria dos resultados dos
pedidos de fornecimento de vacina foi favoravel ao pedido do autor, demonstrando que a
via judicial é efetiva para se requerer o fornecimento de vacinas.

Palavras-chave: Direito a Saude; Judicializacdo da Saude; Vacina; Vacinas; Vacinacao;
Imunizacédo; Imunobiolégico.



ABSTRACT

Introduction: The vaccine is one of the two most important scientific and technological
advances in the fight against immunopreventive diseases in the world. In addition to various
medications, services and procedures, the request for vaccines is also the subject of legal
requests related to the health area. Objective: To understand the phenomenon of vaccine
judicialization in the states of Brazil between the years 2015 and 2019. Method: This is a
retrospective descriptive study, based on documents, whose unit of analysis are the
agreements that have as their main object the request of vaccines, with legal data between
2015 and 2019. The information is obtained based on secondary data, obtained through
two websites of the State Courts of Justice. The empirical data of the research are analyzed
from the theoretical-methodological framework of health law and health democracy, with
judicialization being a form of effective community participation in State decisions; and two
progress indicators for the evaluation of the rights contemplated in the Protocol of San
Salvador. Results: 102 agreements were analyzed that requested 135 vaccine orders, of
17 types. The southeast region had the highest number of cords 68.6% (70) and the north
region the lowest number 1% (1), with the state of S&o Paulo having the highest
concentration of cords 51.0% (52). Common shares are the most used to sue the cow —
69.6%(71). The municipality was the defendant with the most demand 46.1% (47). The most
requested vaccine was the vaccine against HPV -33.3% (45). As for the result of the vaccine
supply request, there was a predominance of results that favored requests in the second
instance, 85.3% (87) two requests were valid. Conclusion: In most of the results, two
requests for vaccine supply were favorable to the author's request, demonstrating that the
judicial route is effective to request the supply of vaccines.

Keywords: Right to Health; Judicialization of Health; vaccine; Vaccines; vaccination;
Immunization; immunobiologicals.
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1 INTRODUCAO

A vacina é um instrumento primordial da estrutura da saude publica sendo uma
das formas de controle de diversas doencas imunopreveniveis. No Brasil, em 1973 foi
criado o Programa Nacional de Imunizacdes (PNI), atualmente uma politica de Estado,
sendo reconhecido mundialmente como um programa robusto que contribui para o
controle, a eliminacéo e a erradicacdo de doencas (TEMPORAO et al., 2005).

O desenvolvimento do PNI ao longo da histdria foi acrescido de méritos quando
entendidas as diversidades geograficas, politicas, demogréficas e culturais do pais,
palco que conquistou e estabeleceu, favorecendo a prevencdo de doencas
transmissiveis imunopreveniveis (TEMPORAO et al., 2005). O PNI foi regulamentado
posteriormente por meio de leis, decretos, portarias e resolucdes, e estabelecido todo
0 processo das atividades relacionadas a vacinacdo em todo o territério nacional.

De acordo com o Ministério da Saude, atualmente s@o disponibilizadas por
meio do Sistema Unico de Satde (SUS) 19 vacinas para mais de 30 tipos de doencas,
sendo disponiveis cerca de 300 milhdes de doses anuais de vacinas incluidas no
Calendario Nacional de Vacinacédo (BRASIL, 2021).

Embora majoritariamente distribuidas pelo SUS, as vacinas ndo sé&o
exclusividade do sistema publico de satide. E possivel que organizacdes privadas de
saude as comercializem, inclusive vacinas nao fornecidas pelo SUS. Para Temporéo
(2003), em analise do mercado privado de vacinas no Brasil, que se organiza em torno
de clinicas e consultorios, € possivel considerar este mercado um dos principais
segmentos da industria farmacéutica no pais, em termo de volume de vendas.

Assim como a tematica da salude em geral, tendo em vista a importancia das
vacinas e da atividade da vacinacao tanto para a saude individual como para a saude
publica, a vacinacao é objeto de inumeras demandas judiciais - judicializacdo, tema
gue sera abordado nesta pesquisa.

Entende-se a judicializagdo da salde como uma questdo ampla e diversa de
reclame de bens e direitos nas cortes, a serem protegidas pelo principio do direito a
saude (DINIZ et al., 2014).

A judicializacdo da saude ndo pode apenas ser atinente ao campo das Ciéncias
Juridicas, mas envolve diversas areas e saberes, principalmente ao campo da Saude
Coletiva, ja que tem participacdo em suas trés grandes areas, que conforme Nunes
(2006) sao: as ciéncias sociais e humanas, a epidemiologia e a politica e o

planejamento. Segundo Delduque e Oliveira (2009, pg. 110 citado por OLIVEIRA et
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al.,2015, pg 526): “enquanto houver indicadores sociais a demonstrar iniquidades,

injustica social e quadros epidemiol6gicos ndo favoraveis, o direito a saude
permanece em construgdo.”

Poucos sdo o0s artigos que tratam de analisar exclusivamente e
especificamente sobre a judicializacdo envolvendo as demandas de vacina/vacinacao.
Como exemplo destes estudos, podemos citar pesquisa que analisou as questdes
bioéticas e a judicializacdo de eventos adversos pés-vacinacao (CAMPOS, 2017). J&
gue o Brasil ndo possui uma politica nacional de compensacéo de danos para estes
eventos, os autores verificaram que a judicializacdo nao resolve os danos causados
pelos eventos maléficos resultantes da vacinagéo.

Outro estudo que foi especifico quanto ao tema judicializacdo da vacinacéo,
verificou a judicializacdo das demandas de vacinacdo em criancas e adolescentes,
como instrumento de efetivacdo do melhor interesse e protecao integral da crianca
(FALCAO, 2019). O estudo discutiu a defesa pelo exercicio parental livre versus a
obrigatoriedade da vacinagao trazida pelo Estatuto da Crianca e do Adolescente
(ECA), os movimentos anti vacinacao e a escassez de politicas e recursos. Sobre o
assunto, cabe ressaltar decisdo do Supremo Tribunal Federal em 2021, o tema 1.103,
que fixou a seguinte tese: "E constitucional a obrigatoriedade de imunizac&o por meio
de vacina que, registrada em 6rgao de vigilancia sanitaria, (i) tenha sido incluida no
Programa Nacional de Imunizacdes ou (i) tenha sua aplicacdo obrigatéria
determinada em lei ou (iii) seja objeto de determinacdo da Unido, Estado, Distrito
Federal ou Municipio, com base em consenso médico-cientifico. Em tais casos, ndo
se caracteriza violacéo a liberdade de consciéncia e de conviccao filosofica dos pais
Ou responsaveis, nem tampouco ao poder familiar”.

Justifica-se a realizagdo desta pesquisa ndo so6 pelo contexto brasileiro que
envolve a criacdo e reconhecimento do PNI como um programa exitoso e efetivo, mas
também pela grande importancia da imunizagdo como um dos avancgos cientificos e
tecnolégicos mais importantes no combate de doencas imunopreveniveis no mundo
(CAMPQOS, 2017).

Isto posto, considerando 0s numeros expressivos do fenbmeno da
judicializacéo, a importancia de se realizar a analise isolada dos pedidos judiciais por
categorias e regido, e ainda a magnitude da tematica da vacinacdo, deseja-se
investigar o fendmeno da judicializacdo de solicitacdes de vacina, nos Tribunais de
Justica do Brasil, de 2015 a 20109.
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1.1 EFETIVACAO DO DIREITO A SAUDE

O direito a saude € reconhecido por diversos instrumentos internacionais
ratificados pelo Brasil, tais como a Carta das Nag¢bes Unidas (1945), a Constituicao
da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) (1946), a Declaracao Universal dos Direitos
Humanos (1948) e o Pacto Internacional dos Direitos Econémicos, Sociais e Culturais
(1966) (AITH, 2019). E considerado um Direito Humano fundamental, ou seja,
reconhece e protege a dignidade de todos os seres humanos. Os direitos humanos
regem o modo como os seres humanos individualmente vivem em sociedade e entre
si, bem como sua relagédo com o Estado e as obrigacdes que o Estado tem em relacéo
a eles. (UNICEF,2015).

A Carta das Nacdes Unidas (1945), prevé expressamente em seu artigo 13.b o
fomento a cooperacéo internacional e dentre outros aspectos, o fomento a saude. Ja
a Constituicdo da OMS (1946), foi o primeiro documento juridico internacional a
conceituar saude: “a saude n&o é s a auséncia de doenga, mas sim o completo bem
estar fisico, mental e social’. Ja na Declaragao Universal dos Direitos Humanos
(1948), a previséo do direito a saude estéa no artigo XXV.1., e de forma mais indireta
prevé que “todo ser humano tem direito a um padrao de vida capaz de assegurar-lhe,
e a sua familia, saude e bem-estar, inclusive alimentacdo, vestuario, habitacéo,
cuidados médicos e 0s servigos sociais indispensaveis, e direito a seguranca em caso
de desemprego, doencga, invalidez, viuvez, velhice ou outros casos de perda dos
meios de subsisténcia em circunstancias fora de seu controle”. (ORGANIZACAO DAS
NACOES UNIDAS, 1948, pg. 5)

Do rol dos documentos internacionais ratificados pelo Brasil supracitados, € o
Pacto Internacional dos Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais (1966) que descreve
de maneira mais abrangente os deveres dos Estados com a saude, conforme seu
artigo 12: “os Estados Partes do presente Pacto reconhecem o direito de toda pessoa
de desfrutar o mais elevado nivel possivel de saude fisica e mental”, além de prever
gue haja medidas para assegurar a diminuicdo da mortinatalidade e da mortalidade
infantil, a melhoria dos aspectos de higiene do trabalho e do meio ambiente, a
prevencdo e o tratamento de epidemias, e a criacdo de condi¢cdes para assegurar
assisténcia médica aos enfermos.

Outro documento internacional de cunho vinculante é a Recomendacao Geral
n° 14, de 2000, do Comité sobre direitos econdmicos, sociais e culturais das Nacdes
Unidas. Foi elaborado com o objetivo de auxiliar os Estados que assinaram o Pacto
Internacional dos Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais (1966), na interpretacao do

artigo 12. E um documento cuja obrigacdo de cumprimento é imediata, que prevé
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obrigacdes minimas e que reconhecem o direito de toda pessoa desfrutar do mais alto

nivel possivel de salde fisica e mental. No escopo da prevencédo e o tratamento de
epidemias, a recomendacao prevé que o enfrentamento das doencas, dentre outras
medidas, implica, para os Estados, o dever de estimular a utlizacdo e o
aprimoramento da vigilancia epidemioldgica e reunido de dados desagregados, a
execucao e a ampliacdo de programas de vacinacdo, e outras estratégias de luta
contra doencgas imunopreviniveis.

A saude aparece em constituicdes brasileiras desde a constituicdo de 1934,
sendo na Constituicdo Federal de 1988 onde ela figura como um direito humano
fundamental. No artigo 6° de sua Carta Magna, é dos direitos sociais fundamentais,
fazendo parte da triade da Seguridade Social, qual seja a previdéncia social, a
assisténcia social e a saude.

Ja a garantia deste direito € expressa entre os artigos 196 a 200. Diz 0 196 que
“a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acdes e servicos para sua promocao, protecdo e
recuperacao”.

Conforme explica Aith, 2019, sdo trés as fases de protecdo dos direitos
humanos fundamentais, quais sejam: a primeira fase é reconhecimento formal do
direito, a segunda fase é a criacdo e 0 estabelecimento de garantias do direito e a
terceira fase é a efetivacdo dessas garantias. Como vimos, em relacédo ao direito a
saude no Brasil, a primeira e segunda fase constam da Constituicdo Federal.

Ja a terceira fase da efetivacao das garantias de um direito fundamental, pode
ocorrer de diversas maneiras: por meio da vinculacdo de recursos publicos, da
instituicdo de normas programéticas, de garantias juridicas e garantias democraticas.
Sao exemplos dessa efetivagéo leis eficazes, politicas publicas bem planejadas e
executadas e a protecao judiciaria do direito, principalmente por meio da possibilidade
de judicializagéo (AITH, 2019).

Além das obrigacbes estatais, também ha a previsdo e a garantia da
participacdo social no direito a saude. Para Aith, 2019, o direito & saude pode ser
traduzido como a aspiracao coletiva e individual por saude, sendo que em sociedades
democraticas este conceito deve ser definido e atualizado pela prépria sociedade.

Para Rosseau, a legitimacdo do direito vem da democracia: ora, se todos
somos livres para decidir o que pode e o0 que ndo pode, a forma de legitimar a
liberdade de uma pessoa seria por meio de um pacto ou um contrato social, em que

todos negociam o que é permitido ou proibido. Este contrato social, por exemplo,
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justificaria a obrigatoriedade da vacinacdo em massa: € a ponderagao entre um direito

individual de ndo ser vacinado, com o direito de toda a populacdo de ser beneficiada
e protegida quanto a imunidade de toda a populacéo.

Sendo assim, as politicas publicas de saude séo o reflexo deste contrato social
descrito por Rousseau e a decisdo da sociedade sobre as questdes de saude
deveriam efetivar os direitos sociais em geral e a saude em particular. O direito
moderno nos apresenta a normatizacdo dessas politicas, tendo o poder legislativo
como normalizador e o préprio poder executivo como executor, atribuindo tarefas a
este respeito as autoridades publicas.

Aith faz uma sintese do papel do Estado em relacédo ao direito a saude:

O direito a saude, como Direito social que é, realmente possui a
caracteristica de exigir do Estado brasileiro a¢Bes concretas e
efetivas para a promogéo, protecéo e recuperacao da saude. Deve
assim o Estado intervir na dindmica social para a protecdo do
Direito a saude. De outro lado, a saude também possui diversas
caracteristicas que lhe oferecem contornos de direito subjetivo
publico. O Direito a saude pode ser também considerado como um
Direito subjetivo publico (faculdade de agir por parte de um cidadao
ou de uma coletividade para ver um direito seu ser observado) na
medida em que permite que o cidaddo ingresse com uma acao
junto ao Poder Judiciario para exigir do Estado ou de terceiros
responsaveis legalmente a adocdo ou a abstencdo de medidas

concretas em favor da saude (AITH, 2019, pg. 44).

Ha no Brasil algumas instituicbes e processos juridicos que possibilitam a
participacdo direta, semi direta ou indireta do cidaddo na formulacéo legislativa e na
elaboracdo, execucdo e controle de politicas publicas (AITH, 2019). Sdo exemplos
dos processos de participacdo as audiéncias e consultas publicas, as ouvidorias,
projeto de lei de iniciativa popular, referendos, plebiscitos, o direito de peticdo e
processos judiciais.

Em abril e maio de 2009, por meio de convocacgao do Ministro Gilmar Mendes,
o Supremo Tribunal Federal (STF) realizou a audiéncia publica nimero 4, com o
objetivo de debater o direito a saude e o fendbmeno da judicializacéo deste direito no
Brasil. Essa audiéncia foi convocada como estratégia para subsidiar o julgamento de
acOes sobre o0 assunto que tramitam no STF. A audiéncia publica da saude veio para
abrir a conversa e entendimento entre especialistas, profissionais da area da saude,
gestores e autoridades do SUS.

Ainda como objetivo da audiéncia publica da saude, ocorreu o questionamento
sobre o dever do Estado na criagcdo de vagas em hospitais, o fornecimento de
medicamentos e os tratamentos médicos. Na Audiéncia Publica foram discutidos,
dentre outros, 0s seguintes pontos: a responsabilidade dos entes da federacdo em

matéria de direito a saude; a obrigacdo do Estado de fornecer prestacdo de saude
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prescrita por médico ndo pertencente ao quadro do SUS ou sem que o pedido tenha

sido feito previamente a administracdo publica; a obrigacdo do Estado de custear
prestacdes de saude ndo abrangidas pelas politicas publicas existentes; a obrigacéo
do Estado de disponibilizar medicamentos ou tratamentos experimentais néo
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou néo
aconselhados pelos Protocolos Clinicos do SUS; a obriga¢do do Estado de fornecer
medicamento nao licitado e n&o previsto nas listas do SUS e fraudes ao SUS. (VALLE;
CAMARGO, 2011)

Como conclusdo da audiéncia, foram apontadas possiveis solucbes, como a
criacao de protocolos a serem atualizados periodicamente, no sentido de possibilitar
0 uso racional de medicamentos, exames e procedimentos; maior cuidado do poder
judiciario no exame dos pedidos que Ihe sdo submetidos, ndo devendo deferir todo e
qualquer pedido para fornecimento de medicamentos ou tratamentos; e a construcao
de solugdes compartilhadas entre todos os envolvidos. (VALLE & CAMARGO, 2011)

Para Aith (2015), os esclarecimentos desta audiéncia publica foram
fundamentais para decisdes do STF e em especial ao voto referéncia n® 175, que
tratou da suspensédo de Tutela Antecipada envolvendo o tema do direito a saude. O
voto do relator, o Ministro Gilmar Mendes, foi ratificado pelo plenario, traduzindo assim
num posicionamento de todo o STF, jA que foram fixados parametros a serem
adotados pelo Judiciario no deferimento de prestacdes referentes a saude.

Dentre esses parametros, alguns ja tiveram atualizacéo de entendimento, como
no caso da necessidade de registro na ANVISA como condicdo imprescindivel para o
fornecimento de medicamentos. De acordo com o tema 1161, cuja tese foi
estabelecida pelo STF em junho de 2022, cabe ao Estado fornecer, em termos
excepcionais, medicamento que, embora ndo possua registro na ANVISA, tem a sua
importacdo autorizada pela agéncia de vigilancia sanitéria, desde que comprovada a
incapacidade econdémica do paciente, a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a
impossibilidade de substituicdo por outro similar constante das listas oficiais de
dispensacdo de medicamentos e os protocolos de intervengédo terapéutica do SUS.

Outro novo entendimento é o tratado no Tema 106, do Superior Tribunal de
Justica, que em 2018 firmou a Tese de que concessdo dos medicamentos nao
incorporados em atos normativos do SUS exige a presenca cumulativa dos seguintes
requisitos: i) comprovacéo, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado
expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade
do medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos

farmacos fornecidos pelo SUS; ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do
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medicamento prescrito; iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA,

observados os usos autorizados pela agéncia.

E ainda a atualizagao firmada no Tema 500, do STF, em que tratou do dever
do Estado de fornecer medicamento néo registrado pela ANVISA. A tese estabelece
que: 1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. 2.
A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamentos por decisdo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concess&o
judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da
ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n°® 13.411/2016),
quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfédos para doencas raras e
ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulacdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no
Brasil. 4. As a¢bes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na
ANVISA deverao necessariamente ser propostas em face da Uniao.

1.2 INDICADORES DE ACESSO A JUSTICA E O DIREITO A SAUDE NO
PROTOCOLO DE SAO SALVADOR

Em 1999 foi promulgado o decreto 3.321, em que o Brasil ratifica o Protocolo
Adicional a Convencdo Americana sobre Direitos Humanos em Matéria de Direitos
Econdmicos, Sociais e Culturais "Protocolo de S&o Salvador”, concluido em 17 de
novembro de 1988, em Sado Salvador, El Salvador, que prevé dentre outros, no
primeiro conjunto de direitos, o direito a seguridade social, a saude e a educacéo.

O protocolo previu a criacédo de indicadores de progresso para avaliacdo dos
direitos contemplados no Protocolo de Sdo Salvador. Trata-se de diretrizes e critérios
para os Estados Partes, aptos a adequa-los as fontes de informacéo a sua disposicao,
a fim de cumprir o disposto no Protocolo.

Os indicadores de cada direito preveem as seguintes categorias: recepgao do
direito, contexto financeiro e compromisso or¢camentario, capacidades estatais ou
institucionais, igualdade e ndo discriminacdo, acesso a informacfes publicas e
participacdo e acesso a justica.

O indicador de acesso a Justica inclui o exame sobre a possibilidade legal e
factual de acesso aos mecanismos de reclamacgao e protecao de tipo administrativo e
judicial. Implica verificar se 0 Estado proveu os meios e mecanismos suficientes e

adequados para que as pessoas possam interpor queixas, dendncias, reclamacdes
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administrativas; a interposicdo de demandas judiciais deve, a0 mesmo tempo, garantir

que se providenciem 0s meios para o0 prosseguimento do processo até a execugao e

implementacéo da sentenca.

apresentar queixas relativas ao
incumprimento de

obrigacdes relacionadas com o direito a
saude.

- Competéncias dos Ministérios ou do
Superintendéncias para receber denuncias
de

usuarios do sistema de saude.

- Existéncia de ac¢fes constitucionais
(amparos,

acOes de protecéo, tutela)

-Existéncia de servicos juridicos gratuitos
e

protecédo integral do direito a saude.

- Existéncia de gabinetes publicos de
mediacéo ou

conciliagdo para resolver questdes
relacionadas

com saude.

-Aplicagédo de garantias processuais no
processos judiciais em matéria de saude:
i)

independéncia e imparcialidade do
tribunal; ii) termo

razoavel; iii) igualdade de armas; iv) coisa
julgada;

v) formas recursivas de sentengas em
instancias

superiores.

ACESSO A JUSTICA

Estrutura Processo

-Existéncia de instancias administrativas - Nimero de decisfes judiciais que

para abriu espaco para garantias de saude em

geral e

em casos especificos (saude sexual e
reprodutiva, pessoas com HIV-AIDS; entre
outros).

- Numero de reclamacdes relacionadas com
o direito de

recebidos, investigados e resolvidos pelo
instituicdes nacionais de direitos humanos
competente no pais

- Julgar as politicas de formacao e
advogados em matéria de direito a saude.
Cobertura temética e escopo

Sinais de progresso

Caracteristicas e cobertura da midia que
disseminar informagdes para as pessoas em
seus

direitos em relagcdo a salde. Cobertura

de servicos de traducgéo de idiomas

nativos.

1.3 JUDICIALIZACAO DA SAUDE

Visando garantir a efetivagdo de direitos reconhecidos tanto na Constituicdo

Federal quanto em legisla¢gBes infraconstitucionais, € comum a busca individual ou

coletiva pelo Poder Judiciario. Essa busca tambéem é garantida por meio do principio

constitucional da inafastabilidade de jurisdicédo, previsto no artigo 5°, inciso XXXV da

Constituicao Federal de 1988, o qual determina que “a lei ndo excluira da apreciacao
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do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a direito”.

Entende-se por judicializacédo a rea¢éo do Judiciério frente a provocacao de um
terceiro e tem por finalidade revisar a decisdo de um poder politico tomando como
base a Constituicdo (TATE;VALLINDER, 1996). De acordo com Carvalho (2004) a
literatura que trata do tema adota esse conceito de judicializacéo trazido por Tate e
Vallinder.

Em que pese a importancia desses fendmenos, eles geram um nimero elevado
de ac0les judiciais. No Brasil, conforme o relatério do Conselho Nacional de Justica
(CNJ) (BRASIL, 2020), em 2019 considerando todo o Poder Judiciario, houveram 30,2
milhdes de novos processos e ao final do mesmo ano, o pais contava com 77,1
milhdes de processos em tramitacao.

Ultimamente ocorreu um crescimento de demandas judiciais pleiteando direitos
fundamentais perante o Estado. E comum a populacéo recorrer ao Poder Judiciario
em busca de subsidios de saude. Como consequéncia, a administracao publica tem
sido impelida a cumprir decisdes fundamentadas na necessidade de promocao de
direitos fundamentais, o que a obriga a promover contratacées publicas para atender
a esses comandos (SANTOS, 2014).

Dessa forma, é crescente a interferéncia do Poder Judiciario em questdes
relacionadas a gestdo da saude, invadindo assim, uma competéncia que é do Poder
Executivo sendo possivel que ocorra uma desestruturacéo do sistema de saude.

Logo, quando a judicializacdo visa um atendimento a saude de forma
individualizada, vai de encontro a um dos principios do SUS, o da equidade, ja que
agueles que demandam judicialmente, tém acesso a atendimentos, servicos,
medicamentos ou equipamentos que outras pessoas nao judicializa nao tém
(CHIEFFI; BARATA, 2009). Ou seja: “esse mecanismo também evidencia um modelo
excludente das minorias, daqueles que ndo tém acesso a justica, rompendo com a
ideia de um sistema de saude universal e igualitario” (PERLINGEIRO, 2012, pg.196).

De acordo com Nunes (2014), ocorre um processo intersisttmico no
relacionamento entre os Poderes Executivo e Judiciario, com graves e imediatas
repercussdes sobre dois dos principais direitos fundamentais: o direito a saude e,
consequentemente o proprio direito a vida de todos os cidaddos que utilizam o
Sistema Unico de Saude (SUS).

O Poder Judiciario entdo, fundamentados nesses direitos fundamentais, e
principalmente no artigo 196 da Constituicao Federal, proferem diversas condenacoes
aos entes gestores do Sistema Unico de Satde (SUS). Essas condenacgdes implicam

obrigacbes diversas para a administracdo publica como o fornecimento de
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medicamentos ndo contemplados pelo Sistema Unico de Salde (SUS), a realizacéo

de cirurgias médicas, a realizacao de obras de acessibilidade em prédios publicos, a
adocdo de medidas necessarias para a preservacdo do patriménio histérico, a
conservacao de bens publicos etc. (SANTOS, 2014).

Ha discussao sobre os aspectos positivos e negativos da judicializacado da
saude. Podemos citar alguns aspectos negativos como interferéncia entre poderes e
a diminuicdo do acesso a justica pelos menos favorecidos. Ocorre uma suposta
agressdo ao principio da separacdo dos poderes, ao aumento da iniquidade
decorrente do acesso a justica facilitado aos mais favorecidos, ao conflito dos
principios do direito a vida e a saude de outros e, de forma especial, a falta de recursos
(BARROSO, 2008).

Para os que defendem a judicializacao, ela € vista como uma ferramenta para
a garantia da participacdo da sociedade na construcado de melhorias. O SUS nasceu
de um movimento social e tem por natureza a intervencao e participagéo publica. Para
Nunes (2014), a judicializacdo € um braco desse movimento; € a luta da populacéo
pela ampliacao das instituicdes sociais.

Muitas vezes as decisfes condenam os entes ao fornecimento de materiais ndo
previstos nas listas de padronizacdo, medicamentos para doencgas raras, tratamentos
que ainda ndo existem no pais, ou farmacos em que ainda ndo estdo autorizados a
venda e utilizacdo pelos 6rgdos responsaveis. E fato que a jurisprudéncia ndo é
unanime quando se trata de drogas ainda ndo disponiveis ao alcance da populacao.
Ha decisdes obrigando o ente publico ao fornecimento de drogas ainda em fase de
experimentacao, e ha outras negando acesso a elas, fazendo o individuo se conformar
com as opcOes das listas publicas, tendo como escopo a medicina baseada em
evidéncias (OHLAND,2010).

Discute-se entdo se estas demandas judiciais podem reivindicar apenas 0s
medicamentos, servicos e materiais com previsdo na relacdo nacional de acdes e
servicos de saude (RENASES), na relacao nacional de medicamentos (RENAME) e
Relacdo Municipal de Medicamentos (REMUME), que porventura ndo estejam
disponiveis, ou se podem solicitar itens que ndo sdo contemplados ou até mesmo que
nao possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Conforme explica Vieira (2010), para esta questdo, ha também duas correntes.
Uma que admite ser possivel a solicitacdo de medicamentos nestas condi¢oes (fora
da lista ou sem registro na ANVISA), alegando, para tanto, que a lista do Ministério da
Saude é incompleta, ndo abarcando todos os medicamentos prescritos pelos médicos,

e refutam a falta de registro, devido uma provavel morosidade na aprovacéo de novas
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drogas. A outra corrente, composta por gestores da saude, entende que a lista de

medicamentos  essenciais engloba inUmeras diferentes  apresentacfes
medicamentosas registradas, que seriam suficientes para suprir a maioria das
moléstias acometidas pela populacédo. Quanto a falta de registro, defendem que os
orgdos necessitam de tempo e cautela antes de colocar no mercado um novo
medicamento, visando garantir a seguranca a saude da populacao e oferecer o menor
indice de riscos e, portanto, ndo pode cometer a irresponsabilidade de fornecer
medicamentos de eficacia duvidosa (OHLAND, 2010).

Ha que se observar entdo, os aspectos sobre os limites da judicializacdo, ou
seja, se ha a possibilidade de requerer qualquer item, medicamento, equipamentos e
servicos médicos, independente de critérios e de previsdo no sistema ou da
verificacdo de eficacia do que esta sendo requerido.

O resultado da expressiva quantidade de demandas judiciais na area da saude
reflete em termos econémicos, para o0s sistemas de satde como um todo: seja para o
sistema de satde publico, financiado por meio do Sistema Unico de Saude (SUS) e
pelos entes federativos, seja para o sistema privado de salde, que contempla

instituices privadas, planos e operadoras de saude.

1.4 SISTEMA UNICO DE SAUDE

O Sistema Unico de Saude (SUS) se destaca por ser um dos maiores sistemas
plblicos de saude de todo o mundo. E a politica de Estado que organiza e gere a
salde publica no Brasil. E um sistema a nivel nacional, integrado, que oferece
gratuitamente, aos cidadaos brasileiros, acesso aos servicos de saude (BRASIL,
2002).

O SUS filia-se a tradicao das politicas publicas, e nesse sentido foi concebido
como um sistema de protecao social. Uma rede de servigos e um conjunto de normas
destinadas ndo apenas aos pobres, mas ao conjunto da sociedade, ja que objetivava
protegé-la de agravos sanitarios e garantir fatores de protecdo a todos os cidadaos
(CAMPOQOS, 2006).

Garante acesso integral e universal a seus servicos. Suas competéncias sao
divididas entre os entes federativos. Oferece diversos tipos de acbes, servigos,
terapias, equipamentos e medicamentos englobando tanto acdes de promocédo a
saude como de prevencao de doencas, desde simples atendimentos ambulatoriais,
até tratamentos de média e alta complexidade como tratamento de cancer e o
transplante de érgéos, por exemplo (BRASIL, 2002).

O SUS foi criado a partir da Constituicdo de 1988, fruto de um trabalho iniciado
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no final dos anos 1970 a partir do Movimento Sanitario, sendo na Conferéncia

Nacional de Saude em 1986 que efetivamente teve forma. Foi o relatdrio desta
Conferéncia que subsidiou a Assembleia Constituinte para os artigos referentes a
saude, atualmente presentes na Constituicdo Federal (PAIM, 2006).
De acordo com Paim (2018), a partir da promulgacéo da Constituicao, as acoes
e 0s servicos publicos de salide passam a constituir o sistema Unico de Satde (SUS),
tendo por diretrizes o financiamento publico, com dire¢do Unica em cada esfera de
governo (federal, estadual e municipal), atendimento integral, com prioridade para as
atividades preventivas, sem prejuizo dos servicos assistenciais e participacdo da
comunidade na conducdo e controle do sistema. Paim faz um breve relato historico:
O Sistema Unico de Saude (SUS) corresponde, nas suas
origens, a uma das proposi¢cdes do documento "A questdo
democratica na area da salde, apresentado pelo Centro
Brasileiro de Estudos de Saude, promovido pela Comisséo de
Salude da Camara dos Deputados em 1979 (Escorel, 1998).
Representa uma dimensao setorial e institucional da proposta
da Reforma Sanitaria Brasileira (RSB), formulada pelo
movimento da democratizagdo da saude (Paim, 1988) e
conhecido como "movimento sanitério", cujo corpo doutrinario
foi sistematizado e consagrado durante a 8% Conferéncia
Nacional de Salde, em 1986. ApGs as discussdes realizadas
pela Comissdo Nacional de Reforma Sanitéria parte daquela

proposta foi incorporada a Constituicdo da Republica em 1988
e na legislacdo ordinéria em 1990 (PAIM, 2006, pg. 36).

BN

Antes da criacdo do sistema, 0 acesso a salde era previsto apenas para
trabalhadores registrados e seus dependentes, que contribuiam com o antigo Instituto
Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social e Saude (INAMPS). Nao era
universal e a maioria da populacdo brasileira tinha pouco acesso aos escassos
servigcos publicos de saude existentes na época (BRASIL, 2002).

No entanto, esse pensamento restritivo se alterou a partir da promulgacéao da
Constituicdo de 1988. Como explica Ibrahim (2015), o direito & saude passou a ser
dever do Estado, para qualquer pessoa, independentemente de qualquer contribuicéo,
contraprestacao, ou ainda, da classe social e condi¢des financeiras do individuo.

Aléem da CF/1988, outras legisla¢cdes surgiram para regulamentar o sistema.
Em 1990 foi promulgada a lei 8.080, que além de estruturar o SUS e de fixar suas
atribuicbes, estabelece os quatorze principios pelos quais sua atuacdo deve se
orientar. Os principios sdo normas juridicas que criam a obrigacéo de que algo seja
realizado na maior medida possivel, de acordo com as possibilidades faticas e
juridicas (CONASEMS, 2021).

Dentre os principios previstos na lei 8.080 de 1990, cabe destacar 0s seguintes:

principio da universalidade de acesso aos servicos de saude em todos os niveis de
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assisténcia; o principio da integralidade de assisténcia, entendida como conjunto

articulado e continuo das acdes e servicos preventivos e curativos, individuais e
coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema e
o principio da igualdade da assisténcia a saude, sem preconceitos ou privilégios de
qualquer espécie.

Sao outros principios basilares do SUS: o principio da preservacdo da
autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral; o principio do
direito a informacéao, as pessoas assistidas, sobre sua saude; o principio da divulgacao
de informacbes quanto ao potencial dos servicos de salude e a sua utilizacdo pelo
usuario; o principio da utilizacdo da epidemiologia para o estabelecimento de
prioridades, a alocacdo de recursos e a orientagdo programatica; o principio da
participacdo da comunidade; o principio da descentralizacdo politico-administrativa,
com direcdo Unica em cada esfera de governo; o principio da integracdo em nivel
executivo das acbes de saude, meio ambiente e saneamento basico; o principio da
conjugacao dos recursos financeiros, tecnolégicos, materiais e humanos da Uniéo,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestacdo de servigcos de
assisténcia a saude da populacdo; o principio da capacidade de resolucdo dos
servicos em todos os niveis de assisténcia; o principio da organizacao dos servicos
publicos de modo a evitar duplicidade de meios para fins idénticos; o principio da
organizacdo de atendimento publico especifico e especializado para mulheres e
vitimas de violéncia doméstica em geral, que garanta, entre outros, atendimento,
acompanhamento psicologico e cirurgias plasticas reparadoras (BRASIL, 1990).

Em seguida, foi promulgada a lei 8.142, ainda em 1990, que dispde sobre a
participacdo da comunidade na gestdo do SUS e sobre a transferéncia
intergovernamental de recursos financeiros na area da saude. Também foi prevista a
participacdo da comunidade, que acontece de forma direta por meio dos Conselhos
Municipais de Saude e das Conferéncias de Saude. Essa participacdo é
imprescindivel, ja que é requisito obrigatorio para a efetivacdo e a realizacdo de
diversas acoes realizadas pelos gestores.

As leis 8.080 e 8.142 de 1990, embora norteadoras do sistema, n&o trouxeram
todas as questdes e previsdes consagradas na Constituicdo. Desta forma, somente
em 2011 ocorreu a publicacdo do decreto 7.508, que dispde sobre a organizacao do
Sistema Unico de Salde (SUS), o planejamento da salde e a articulagéo
interfederativa. Este decreto, publicado tdo somente 21 anos apdés a lei organica do
SUS, regulamentou a referida lei.

Conforme explica o Ministério da Saude (1990), no SUS existem os programas
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de saude, que podem ser traduzidos como acdes estratégicas a determinados grupos

populacionais, doencas, situacdes de risco, dentre outros, com objetivo de intensificar
a promocdao, protecdo e recuperacdo da saude, ou seja, as politicas publicas de
saude. Politica publica pode ser resumida como o campo do conhecimento que busca,
ao mesmo tempo, “colocar o governo em acgao” e/ou analisar essa acao (variavel
independente) e, quando necessario, propor mudang¢as no rumo ou curso dessas
acOes (varidvel dependente). A formulacdo de politicas publicas constitui-se no
estagio em que os governos democraticos traduzem seus propdsitos e plataformas
eleitorais em programas e acdes que produzirdo resultados ou mudancas no mundo
real (SOUZA, 2006).

Em 2007, foi publicada a portaria de consolidacdo N° 2, que retne as normas
sobre as politicas nacionais de saude do SUS, dentre as quais a Politica Nacional de

Vigilancia Epidemiolégica, em que esta situado o Programa Nacional de Imunizacdes.

1.5 PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACOES

Protegendo ndo apenas os individuos vacinados, mas também a populacao,
além de ter impacto positivo na qualidade de vida e longevidade da sociedade
moderna, as vacinas evitam milhdes de mortes todos os anos (HOMMA et al., 2020).

As vacinas sao produtos biotecnolégicos, preparados a partir do agente
causador de uma doenca, de seus produtos, de componentes do antigeno, ou de um
produto sintético, desenvolvidos com o objetivo de estimular o sistema imune e assim,
induzir uma resposta protetora artificial para um determinado alvo, sem causar doenca
(Homma et al., 2020, pg. 28).

O Programa Nacional de Imuniza¢des (PNI), considerado uma das principais
intervencdes em saude publica, é responsavel por organizar toda a politica nacional
de vacinacéo da populacéo brasileira. Sua gestdo € compartilhada pela Uniao, pelos
estados, pelo Distrito Federal e pelos municipios (BRASIL, 2014).

Sua criacdo ocorreu a partir do desenvolvimento de programas prioritarios e de
uma reforma no Ministério da Saude, no inicio da década de 1970, quando foi criada
a Divisdo Nacional de Epidemiologia e Estatistica de Saude (DNEES). Com o objetivo
do aumento do uso de imunizantes no pais e o controle de doencas imunopreveniveis,
esta divisao foi responsavel por estudos que culminaram com o desenvolvimento de
tecnologia e metodologia necessarias a implementacdo da vacinacdo em massa.
Posteriormente, com a criacdo da Central de Medicamentos (CEME) e em acéo
conjunta deste com a DNEES, foi instituido em 1973 o Programa Nacional de
Imunizacées (PNI) (TEMPORAO et al., 2005).
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Braz et al. (2021, pg. 38) descrevem as bases legais que estruturam as acoes

de imunizacdo no Brasil: “o Programa foi instituido pela Portaria n° 311 de 9 de
novembro de 1973. Dois anos apods foi publicada a Lei n°® 6.259 de 1975,
regulamentada no ano seguinte pelo Decreto 78.231 de 12 de agosto de 1976.”

Com o objetivo de organizar o PNI e as acdes de vigilancia epidemioldgica, a
lei 6.259 de 1975 determinou ao Ministério da Saude, a competéncia de elaborar o
PNI com as definicdes das vacinagdes, inclusive as de carater obrigatorio, orientando
gue a sua comprovacao se daria por meio de atestado de vacinacdo. Neste sentido,
o decreto 78.231 de 1976 ratifica e destaca a obrigatoriedade de imunizacdo em
criangas, o que também € previsto no Estatuto da Crianca e do Adolescente (ECA).

Fernandes (2021), explica que posteriormente a criacdo do PNI e com o0 apoio
da Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS) foram instituidas as campanhas de
vacinacdo, como advento das a¢des de imunizagcdo realizadas nas epidemias de
meningite em 1974 e de poliomielite em 1979.

Diversas outras intervencdes fortaleceram o PNI ao longo de sua historia. Braz
et al. (2021) enumeram algumas dessas ac¢des nacionais: a criacdo em 1976 do
Programa de Interiorizacdo das Ac¢des de Saude e Saneamento (PIASS); a publicacéo
do Manual de Vigilancia Epidemiolégica e Imuniza¢gdes: normas e instru¢cdes em 1977,
a publicacdo da primeira edicdo do Manual de Vacinacdo, em 1984; e a instituicdo do
Programa de Autossuficiéncia Nacional em Imunobiolégicos, em 1985. Dentre as
acOes internacionais, em 1999 foi criada a Global Alliance for Vaccine and
Immunization (GAVI), articulando organismos internacionais publicos e privados
(OMS, Unicef, Banco Mundial etc.) e tendo como objetivos ampliar a cobertura vacinal
e reduzir o fosso entre as politicas de vacinacdo dos paises ricos e pobres.

De acordo com o Ministério da Saude (2021), o PNI conta com vacinas para
mais de 30 doencas, disponibiliza cerca de 300 milhdes de doses anualmente e tem
cerca de 38 mil salas de vacinacéao distribuidas pelo Brasil. O Quadro 1 demonstra as
20 vacinas que atualmente séo disponibilizadas pelo PNI.
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VACINA PROTECAO CONTRA
BCG Formas graves de tuberculose, meningea e miliar
Hepatite B Hepatite B

Difteria, Tétano, Coqueluche, Haemophilus influenzae B e

DTP+Hib+HB (Penta) Hepatite B
Poliomielite 1,2,3 (VIP —
inativada) Poliomielite
Poliomielite 1 e 3 (VOP —
atenuada) Poliomielite
Rotavirus humano G1P1
(VRH) Diarreia por Rotavirus
Pneumocécica 10 valente Pneumonias, Meningites, Otites, Sinusites pelos sorotipos que
(Pncc 10) compdem a vacina
Meningocécica C (conjugada) Meningite meningocécica tipo C
Febre Amarela (Atenuada) Febre Amarela
Triplice Viral Sarampo, Caxumba e Rubéola
Tetra Viral Sarampo, Caxumba Rubéola e Varicela
DTP Difteria Tétano Coqueluche
Hepatite A Hepatite A
Varicela Varicela
Difteria e tétano adulto (Dt), Difteria e Tétano
Meningocécica ACWY, Meningite A,C,W,Y.
HPV quadrivalente, Papilomavirus Humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante)
dTpa Difteria Tétano Coqueluche
Influenza Influenza
Pneumocécica 23-valente
(Pneumo 23) Meningites bacterianas, Pneumonias, Sinusite etc

Quadro 1: Vacinas disponibilizadas por meio do SUS as criancas, adolescentes, adultos,
idosos e gestantes, conforme o Calendario Nacional de Vacinacdo do PNI, no ano de 2021.

As atividades do PNI sdo desenvolvidas de acordo com os calendarios de
vacinagao que correspondem: “ao conjunto de vacinas consideradas de interesse
prioritario & saude publica do pais, recomendadas a populacdo desde o nascimento
até a terceira idade”(KOEHLER e SANTOS, 2017, pg. 50). Ainda conforme Koehler e
Santos (2017) o calendario dispde de esquemas diferenciados de vacinacdo para
crianga, adolescente, adulto, idoso, gestante e popula¢cfes especificas, conforme
Figura 1.

No contexto da pandemia de COVID-19, foi elaborado o Programa Plano
Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a covidl9 (PNO) que trata
exclusivamente das vacinas destinadas a Covid-19 e tem atuacdo dentro da
emergéncia em saude publica de importancia nacional. Sdo quatro vacinas contra
covid-19 autorizadas: Sinovac/Butantan, Janssen, AstraZeneca/Fiocruz e
Pfizer/Wyeth. O inicio da Campanha Nacional de Vacinacao contra a Covid-19 no
Brasil ocorreu em 18 de janeiro de 2021( BRASIL, 2021).
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Figura 1: Calendério vacinal por ciclo de vida, Sociedade Brasileira de Imunizacéo,
2022/2023.

1.6 CENTRO DE REFERENCIA PARA IMUNOBIOLOGICOS ESPECIAIS

A partir de 1993 foi iniciada a implantacdo dos Centros de Referéncia de
Imunobioldgicos Especiais (CRIE), com o objetivo de facilitar o acesso de usuarios a
produtos imunobiolégicos de moderna tecnologia e alto custo adquiridos pelo PNI.
Estes imunobioldgicos especiais sao direcionados a portadores de quadros clinicos
especiais (imunodepressao, asplenia, transplante, aids) ou por motivo de convivio
com pessoas imunodeprimidas (profissionais de salude e parentes de
imunodeprimidos), por intolerancia aos imunobiol6gicos comuns devido a alergia ou a
evento adverso grave depois de recebé-los, por exposicédo inadvertida a agentes
infecciosos por motivos profissionais ou violéncia contra a pessoa (BRASIL, 2006).

Sao 14 imunibioldgicos disponibilizados através dos CRIE, sendo 12 vacinas,
com indicagfes especificas para cada um, conforme o Quadro 2.
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IMUNOBIOLOGICO

INDICACAO

Vacina adsorvida difteria e tétano infantil
(dupla infantil — DT)

Encefalopatia nos sete dias subsequentes a
administracdo de dose anterior das vacinas
Penta, DTP ou DTPa.

Vacina adsorvida difteria, tétano e pertissis
acelular infantil (DTPa)

1. Apés os seguintes eventos adversos graves
ocorridos com a aplicacédo da vacina adsorvida
difteria, tétano e pertissis (DTP) ou com a
vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis,
hepatite B e Haemophilus influenzae tipo b
(Penta): a. Convulséo febril ou afebril nas
primeiras 72 horas apés a vacinagdo. B.
Sindrome  hipotdnico-hiporresponsiva  nas
primeiras 48 horas ap0s a vacinacdo. 2. Para
criancas que apresentem risco aumentado de
desenvolvimento de eventos graves a vacina
adsorvida difteria, tétano e pertissis (DTP) ou a
vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis,
hepatite B e Haemophilus influenzae tipo b
(Penta): a. Doenca convulsiva crbnica. B.
Cardiopatias ou pneumopatias crénicas com
risco de descompensacdo em vigéncia de
febre. C. Doencas neurolégicas croénicas
incapacitantes. D. Recém-nascido (RN) que
permaneca internado na unidade neonatal por
ocasido da idade de vacinacdo. E. RN
prematuro extremo (menos de 1.000 g ou 31
semanas). 3. Preferencialmente, nas seguintes
situagdes de imunodepressédo: a. Pacientes
com neoplasias e/ou que necessitem de
guimioterapia, radioterapia ou corticoterapia . B.
Pacientes com doencas imunomediadas que
necessitem de quimioterapia, corticoterapia ou
imunoterapia. C. Transplantados de 6rgaos
sélidos e células-tronco hematopoiéticas
(transplante de medula 6ssea — TMO).

Vacina adsorvida difteria, tétano e pertissis
acelular adulto (dTpa)

1. Gestantes a partir de 20 semanas de
gestacao e puérperas. 2. Todos os profissionais
de saude, principalmente os grupos de
profissionais da salde que atuam em
maternidades e em unidades de internacdo
neonatal (UTI/UCI convencional e UCI
Canguru) e grupos profissionais com maior
contato com 32ecém-nascidos, tais como
fisioterapeutas, estagiarios de medicina e de
enfermagem. 3. Transplantados de células
tronco-hematopoiéticas (TMO).

Imunoglobulina humana antitetanica (IGHAT)

1. Individuos que apresentaram algum tipo de
hipersensibilidade quando da utilizacdo de
qualquer soro heterélogo (antitetanico,
antirrdbico, antidiftérico, antiofidico etc.). 2.
Individuos imunodeprimidos, nas indicacfes de
imunoprofilaxia contra o tétano, mesmo que
vacinados. Os imunodeprimidos deverao
receber sempre a IGHAT no lugar do soro
antitetanico (SAT), devido a meia-vida maior
dos anticorpos. 3. Recém-nascidos em
situacbes de risco para tétano cujas méaes
sejam desconhecidas ou ndo tenham sido
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adequadamente vacinadas. 4. Recém-nascidos
prematuros com lesdes potencialmente
teratogénicas, independentemente da historia
vacinal da mée.

Vacina Haemophilus influenzae tipo b
(conjugada) — Hib

1. Nas indicacbes de substituicho de
pentavalente por DTP acelular + Hib + HB. 2.
Transplantados de células-tronco
hematopoiéticas (TMO). 3. Asplenia anatdmica
ou funcional e doencas relacionadas. 4.
HIV/aids. 5. Imunodeficiéncia congénita isolada
de tipo humoral ou deficiéncia de complemento.
6. Imunodepresséo terapéutica ou devida a
cancer. 7. Diabetes mellitus. 8. Nefropatia
crébnica/hemodialise/sindrome  nefrotica. 9.
Trissomias. 10. Cardiopatia cronica. 11.
Pneumopatia crénica. 12. Asma persistente
moderada ou grave. 13. Fibrose cistica. 14.
Fistula liquérica. 15. Doencas de depésito. 16.
Transplantados de 6rgéos solidos. 17. Doenca
neuroldgica incapacitante. 18. Implante de
coOclea.

Vacina hepatite A (HA)

Nas seguintes condicbes, se suscetiveis: 1.
Hepatopatias crénicas de qualquer etiologia,
inclusive portadores do virus da hepatite C
(VHC). 2. Portadores crbonicos do VHB. 3.
Coagulopatias. 4. Pacientes com HIV/aids. 5.
Imunodepressdo terapéutica ou por doenca
imunodepressora. 6. Doencas de depdsito. 7.
Fibrose cistica (mucoviscidose). 8. Trissomias.
9. Candidatos a transplante de 6rgao sélido,
cadastrados em programas de transplantes. 10.
Transplantados de 6rgao sélido ou de células-
tronco hematopoiéticas (TMO). 11. Doadores
de o6rgdo soOlido ou de células-tronco
hematopoiéticas (medula éssea), cadastrados
em programas de transplantes. 12
Hemoglobinopatias.

Vacina hepatite B recombinante (HB) e
imunoglobulina humana anti-hepatite B
(IGHAHB)

1. Prevencdao da infecgéo perinatal pelo virus da
hepatite B (ver capitulo 3, item 3.2). 2. Vitimas
de acidentes com material bioldgico positivo ou
fortemente suspeito de infecgcdo por VHB. 3.
Comunicantes sexuais de casos agudos de
hepatite B (ver capitulo 3, item 3.1.1). 4. Vitimas
de violéncia sexual (ver capitulo 3, item 3.1.1).
5. Imunodeprimidos apds exposicdo de risco,
mesmo que previamente vacinados

Vacina HPV quadrivalente (6, 11, 16 e 18)

1. Na rotina para meninos e meninas de 9 a 14
anos que tenham indicacdo de vacinacdo nos
CRIE e que ndo sejam imunocomprometidos:
usar duas doses conforme rotina do PNI/MS.
Exemplo: cardiopatas, pneumopatas,
portadores de fistula liquorica etc. 2. Pessoas
com imunodeficiéncia congénita ou adquirida,
de 9 a 26 anos, nao vacinadas ou que
receberam esquema incompleto de vacinacéao:
nessa situacdo, sempre usar o esquema de trés
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doses. 3. Homens e mulheres vivendo com
HIV/aids entre 9 e 26 anos de idade: sempre
usar o0 esquema de trés doses. 4.
Transplantados de drgaos sélidos ou de células
tronco-hematopoiéticas (TMO): entre 9 e 26
anos de idade. 5. Neoplasias. 6. Doencas
autoimunes com prescricao médica.

Imunoglobulina humana antirrabica (IGHAR)

1. Individuos que apresentaram algum tipo de
hipersensibilidade quando da utilizacdo de
qualquer soro  heterdlogo (antitetanico,
antiofidico etc.). 2. Uso prévio de
imunoglobulinas de origem equina. 3.
Existéncia de contatos frequentes com animais,
principalmente equideos; por exemplo, nos
casos de contato profissional (veterinarios) ou
por lazer. 4. Individuos imunocomprometidos,
nas indicagdes de imunoprofilaxia contra raiva,
mesmo que vacinados.

Vacina influenza inativada (INF) — “Vacina
contra gripe”

1. HIV/aids. 2. Transplantados de Grgaos
sblidos e de células-tronco hematopoiéticas
(TMO). 3. Doadores de 6rgaos sélidos e de
células-tronco hematopoiéticas (medula 6ssea)
devidamente cadastrados nos programas de
doacdo. 4. Imunodeficiéncias congénitas. 5.
Imunodepressdo devida a cancer ou
imunodepressao terapéutica. 6. Comunicantes
domiciliares de imunodeprimidos. 7.
Trabalhadores de saude. 8. Cardiopatias
cronicas. 9. Pneumopatias crbnicas. 10.
Asplenia anatébmica ou funcional e doencas
relacionadas. 11. Diabetes mellitus. 12. Fibrose
cistica. 13. Trissomias. 14. Implante de céclea.
15. Doencas neurolégicas cronicas
incapacitantes. 16. Usuarios crénicos de acido
acetilsalicilico. 17. Nefropatia crénica/sindrome
nefrotica. 18. Asma. 19. Hepatopatias cronicas.

Vacina meningocécica C conjugada (Meningo
C) e vacina meningocécica ACWY conjugada
(MenACWY)

1. Asplenia anatébmica ou funcional e doengas
relacionadas. 2. Deficiéncia de complemento e
fragbes. 3. Terapia com eculizumabe. 4.
Pessoas com HIV/aids. 5. Imunodeficiéncias
congénitas e adquiridas. 6. Transplantados de
células-tronco hematopoiéticas (TMO). 7.
Transplantados de o6rgédos sélidos. 8. Fistula
liquérica e derivagdo ventriculo-peritoneal
(DVP). 9. Implante de céclea. 10.
Microbiologistas. 11. Trissomias. 12. Doencas
de depdsito. 13. Hepatopatia crbnica. 14.
Doenca neurolégica incapacitante.

Vacinas pneumocacicas polissacaridica
(Pneumo 23) e conjugadas (Pneumo 10 e
Pneumo 13)

1. HIV/aids. 2. Pacientes oncoldgicos. 3.
Transplantados de o6Orgdos solidos. 4.
Transplantados de células-tronco
hematopoiéticas (TMO). 5. Asplenia anatémica
ou funcional e doencas relacionadas. 6. Fistula
liquérica. 7. Implante de céclea. 8.
Imunodeficiéncias congénitas. 9. Nefropatias
cronicas/hemodialise/sindrome nefrotica. 10.
Pneumopatias  crbnicas, exceto asma
intermitente ou persistente leve. 11. Asma
persistente moderada ou grave. 12. Fibrose
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cistica (mucoviscidose). 13. Cardiopatias
cronicas. 14. Hepatopatias crénicas. 15.
Doencas neuroldgicas cronicas incapacitantes.
16. Trissomias. 17. Diabetes mellitus. 18.
Doencas de depdésito

Vacina poliomielite 1, 2 e 3 inativada (VIP)

1. Criancas imunodeprimidas com deficiéncia
imunolégica congénita ou adquirida néo
vacinadas ou que receberam esquema
incompleto de vacinagéo contra poliomielite. 2.
Criancas gque estejam em contato domiciliar ou
hospitalar com pessoa imunodeprimida. 3.
Transplantados de 6rgéos sélidos ou de células
tronco hematopoiéticas (TMO). 4. Criancas com
histéria de paralisia flacida associada a vacina,
apo6s dose anterior de vacina poliomielite 1, 3
atenuada, oral (VOP)

Vacina varicela (VZ) e imunoglobulina
humana antivaricela-zoster (IGHVZ)

1. Pessoas imunocompetentes de grupos
especiais de risco (profissionais de salde,
cuidadores e familiares), suscetiveis a doenca,
gue estejam em convivio domiciliar ou
hospitalar com pacientes imunodeprimidos. 2.
Maiores de um ano de idade,
imunocompetentes e suscetiveis a doenca, no
momento da internagcdo, onde haja caso de
varicela. 3. Candidatos a transplante de 6rgaos,
suscetiveis a doenca, até pelo menos quatro
semanas antes do procedimento, desde que
nao estejam imunodeprimidos. 4. Pacientes
com nefropatias cronicas. 5. Pacientes com
sindrome nefrética. 6. Doadores de o6rgaos
solidos e de células-tronco hematopoiéticas
(medula 6ssea). 7. Transplantados de células-
tronco hematopoiéticas (TMO): para pacientes
transplantados ha 24 meses ou mais, sendo
contraindicadas quando houver doenca enxerto
versus hospedeiro. 8. Criancas e adolescentes
vivendo com HIV suscetiveis a varicela nas
categorias clinicas N, A e B dos Centros de
Controle e Prevencéo de Doengas (CDC), com
CD4 >15%. Recomenda-se a vacinacao de
criancas expostas, mesmo ja excluida a
infeccéo pelo HIV, para prevenir a transmissao
da varicela em contato domiciliar com
imunodeprimidos. 9. Pacientes com deficiéncia
isolada de imunidade humoral (com imunidade
celular preservada). 10. Pacientes com
doencas dermatolégicas graves, tais como:
ictiose, epidermélise  bolhosa, psoriase,
dermatite atopica grave e outras
assemelhadas. 11. Individuos em uso crénico
de acido acetilsalicilico (suspender uso por seis
semanas apds a vacinagdo). 12. Individuos
com asplenia anatémica e funcional e doencas
relacionadas. 13. Pacientes com trissomias.

Quadro 2: Imunobiolégicos disponibilizados pelos CRIE e suas indica¢des, conforme o Manual

dos CRIE, no ano de 2019.
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De modo tedrico as vacinas previstas no calendario vacinal e nos CRIE’s estao

disponibilizadas no SUS de modo regular e universal.

Deste modo, juridicamente, o SUS deve fornecer as vacinas ja incorporadas
para pacientes, conforme as regras de acesso estabelecidas. O ndo fornecimento de
algo regularmente oferecido a outros pacientes na mesma condicdo pode ser uma
violagdo dos principios da igualdade, integralidade e universalidade do SUS
(CONASEMS, 2022).

1.7 JUDICIALIZACAO DA VACINA

O presente estudo se fundamenta e se justifica na compreensdao da
judicializacédo das vacinas, ja que muitas sdo ou deveriam ser disponibilizadas pelo
SUS.

Embora a judicializacdo seja um fenbmeno crescente, ha a necessidade de
maior clareza sobre a lacuna entre o direito a salude e 0s meios para sua
disponibilizacdo aos cidaddos. E um tema que ainda carece de estudos direcionados
e especificos.

Em pesquisa realizada pelo Instituto de Ensino e Pesquisa (INSPER) do
Conselho Nacional de Justica (CNJ): “Judicializagdo da Saude no Brasil: perfil das
demandas, causas e propostas de solucao”, foi possivel verificar que entre os anos
de 2008 e 2017, a quantidade de processos judiciais com pedidos de salde aumentou
130%. Um numero elevado se comparado ao aumento do numero total de demandas,
que foi superior a 50% no mesmo periodo. Nesta pesquisa, o INSPER demonstrou a
importancia de identificar e isolar os tipos de judicializagdo da saude, como uma
ferramenta fundamental para compreender melhor o fendbmeno de acordo com a
especificidade do item ou procedimento pedido, possibilitando um panorama que pode
auxiliar as diversas areas envolvidas (BRASIL, 2019).

Outro aspecto importante a ser analisado isoladamente nas acfes de saude &
o regional. Conforme Travassos et al. (2012) isto ajudaria a conhecer as
caracteristicas regionais no que diz respeito a prestacao, eficiéncia de postura dos
profissionais de servicos de saude.

Os estudos gerais também sao importantes e trazem contribui¢cdes diversas.
Podemos verificar por exemplo, em estudo que analisou a judicializagdo da saude no
Distrito Federal que, diferente do presumido, ndo € possivel generalizar que o
fendmeno é exclusividade de classe social mais favorecida, ja que no Distrito Federal
verificou-se o oposto (DINIZ et al., 2014).

Outra pesquisa transversal sobre judicializacdo da saude verificou dados
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secundarios de trés tribunais brasileiros, escolhidos de modo a representar trés

regides distintas do Brasil. Verificou-se neste estudo diferencas entre os estados, seja
quanto ao tipo de demanda, quanto a participacédo do poder publico na representacao
juridica e ainda sobre as diferencas de decisdes favoraveis ou ndo (TRAVASSOS et
al., 2012).

Estudo de revisdo bibliografica sobre o fendbmeno da judicializagéo da saude
demonstra que existe um numero elevado de estudos sobre o fendmeno da
judicializacdo da saude, porém poucos sao especificos. Também é destacada a
importancia de melhor compreensdo sobre o tema, e possiveis apontamentos de
solugéo para o problema (OLIVEIRA et al., 2015).

Viera (2023), realizou estudo que discutiu os impactos da judicializacdo na
garantia do direito a Saude no Brasil, demonstrando ndo apenas consequéncias
positivas do fenbmeno, como o fomento a formulacdo e a revisdo das politicas
publicas. Demonstrou também os aspectos negativos, como o comprometimento

orgcamentario e o impacto sobre o financiamento do SUS.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL:

Compreender o fendbmeno da judicializagcéo da vacina nos estados do Brasil entre os
anos de 2015 e 2019, de modo a verificar se o fenbmeno contribui para a efetiva

participacdo da comunidade nas decisdes do Estado.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Realizar levantamento geral das caracteristicas da acdo judicial,
caracteristicas sociodemograficas do autor, caracteristicas médico-sanitarias
e caracteristicas processuais relativas a judicializacdo de solicitacbes de

vacinas.

e Analisar se ocorreram mudancas ao longo do periodo entre 2015 e 2019 nas
caracteristicas relativas a judicializacéo de solicitacdes de vacinas;

e Comparar 0s registros entre as regides brasileiras nas caracteristicas relativas
a judicializacéo de solicitacBes de vacinas;

e Comparar 0s registros entre porte dos municipios nas caracteristicas relativas

a judicializacao de solicitacdes de vacinas;
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3 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

Para o desenvolvimento da presente pesquisa, realizou-se a abordagem
metodoldgica de pesquisa descritiva retrospectiva dos processos de judicializa¢do no
Brasil entre os anos de 2015 e 2019.

Tratou-se de pesquisa de base documental que teve como unidade de andlise
acordaos de segunda instancia. Optou-se pela segunda instancia, tendo como critério
acOes ja decididas pelos colegiados por meio de acérdao, por serem estas decisfes
disponibilizadas por meio eletrénico e de dominio publico.

O método de coleta de dados foi por meio de levantamento nos sites dos
Tribunais de Justica de todos os estados brasileiros, verificando as decisdes judiciais
em segunda instancia relacionadas a vacina, usando as palavras-chaves: “vacinagao”,
“vacina”, “vacinas”, “imunizagao”, “imunobiologico”.

Foi elaborado um formulario préprio para a utilizacdo e foram coletadas
algumas variaveis de referéncia no manual de indicadores para a avaliacdo e
monitoramento de demandas judiciais (PEPE, 2011), descrito no apéndice 01. Os
dados coletados foram inseridos numa planilha do Microsoft Excel®.

Foram coletados dados sobre quatro tipos de caracteristicas: |. caracteristicas
da acao judicial; Il. caracteristicas sociodemograficas do autor; Ill. caracteristicas
meédico-sanitarias; IV. caracteristicas processuais.

Travassos et al. (2012) enumeram 0s principais objetivos em verificar as
diferencas entre decisdes de tribunais de justica diversos: melhor compreensao das
caracteristicas regionais de acesso aos servi¢os tanto de saude como os de prestacéo
judicial, eficiéncia na prestacédo de servigos publicos, posturas dos profissionais de
salde e gestores e conhecimento e capacidade de exercicio de direitos.

O recorte temporal utilizado foi limitado entre o periodo desde o inicio de 2015

ate o final de 2019, realizando a busca por data de julgamento.

3.1 ANALISE DOS DADOS

Os dados coletados para cada tipo de caracteristica foram: I. caracteristicas da
acao judicial (ano de julgamento, estado, municipio, comarca, ente demandado e tipo
de acdo); Il. caracteristicas sociodemogréficas do autor (tipo de acesso a justica,
faixa etaria, porte do municipio que reside); lll. caracteristicas médico-sanitarias (item
pedido, situacdo de saude, origem do prescritor); IV. caracteristicas processuais
(titularidade da acao, representacao judicial, pedido de tutela proviséria, resultado do
pedido, fundamentacgéo legal da deciséo).
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3.2 REFERENCIAL TEORICO

Os dados empiricos da pesquisa foram analisados a partir do referencial
tedrico metodoldgico de direito a saude e democracia sanitaria, sendo a judicializacéao
uma forma de efetiva participacdo da comunidade nas decisdes de Estado (AITH,
2017).

Aith, 2017, entende que as decisdes judiciais em saude sédo fundamentais nao
apenas por resguardar o cidadao contra uma lesao ao direito a saude, mas tambéem
por ser um modo de regulacéo das politicas publicas em casos de falhas e omissdes,
além de ter um resultado importante em inovacdes na politica de salude e nas
estruturas judiciarias.

Para verificar se o fendbmeno da judicializacdo se caracteriza como instrumento
da participacdo da sociedade na formulacdo de politicas publicas, foi verificado se
ocorreu a incorporacdo de vacinas ao SUS, ou se houve mudanca nos critérios de
acesso da vacina no PNI.

Os resultados da pesquisa também foram analisados a partir dos indicadores
de progresso para avaliagdo dos direitos contemplados no Protocolo de S&o
Salvador. Na analise dos dados frente aos indicadores de acesso a justica, quanto a
estrutura foram verificados: existéncia de instancias administrativas e se houve
pedido administrativo prévio; se ha existéncia de servicos juridicos gratuitos e

aplicacao das garantias processuais no processo judicial.

3.3 CONSIDERACOES ETICAS

Sobre as consideragdes éticas, as informacdes constantes nas acdes judiciais
estdo em banco publico, aberto e estéo disponiveis na internet. Dessa forma, tendo
em vista que trata de uso de dados secundarios de dominio publico e ndo ha mencéo
aos dados pessoais constantes dos documentos consultados, o estudo dispensa a
submiss&o prévia ao Comité de Etica em Pesquisa e a observacdo as Resolucées do
Conselho Nacional de Saude (CNS) /Ministério da Saude n° 466, de 12 de dezembro
de 2012, 510/2016 e 580/2018.
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4 ANALISE DOS RESULTADOS

A estrutura do estudo estd em duas etapas distintas. A primeira, em que foi construido
0 banco de dados da pesquisa, e que demonstra 0os elementos de caracterizacdo dos

acordaos. A segunda etapa, de analise e interpretacdo das informacoes.

4.1 CARACTERISTICAS DOS ACORDAOS

Conforme a busca pelas palavras chaves realizada nos sites dos tribunais de justica
estaduais, foram identificados 601 acérddos no ambito da salde no periodo analisado.
Desses, foram excluidos 499 que tramitavam em segredo de justica, hesitacdo vacinal,
eventos adversos poés vacinacao e relacionados a demandas de medicamentos que nao
séo vacina.

Sendo assim, dentre os parametros estabelecidos, a pesquisa contou com a andlise
de 102 acordaos.

Sobre as caracteristicas da acgdo judicial, quanto ao ano de julgamento 23,5%(24)
dos acérdéaos foram julgados no ano de 2019, 20,6% (21) no ano de 2018, 22,5%(23) no
ano de 2017, 20,6%(21) no ano de 2016 e 12,7%(13) no ano de 2015.

A maioria dos acérdéaos analisados, ou seja 68,6% (70) , sdo provenientes da regido
sudeste, seguidos da regido sul 16,7 %(17), da regido nordeste com 7,8% (8) e da regiao
centro-oeste com 5,9% (6), sendo que a regido norte contou com 1% (1) do total de
acordaos.

Identificou-se uma concentracdo de acérdaos no estado de S&o Paulo, representada
por 51,0% (52). Dos 26 estados da federagcdo, 15 tinham pelo menos 01 acérdédo de
solicitagdo de fornecimento de vacina, conforme Tabela 1. N&o foram identificados
acordados nos estados do Acre, Amapa, Amazonas, Maranhdo, Mato Grosso do Sul,

Paraiba, Piaui, Sergipe, Tocantins, Rondbénia e Roraima.
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Tabela 1. Quantidade de acérdaos identificados com pedido de solicitacdo de acesso a vacinas,
por estado do Brasil, entre 2015 e 2019

ESTADO | 2015 2016 2017 2018 2019 Total %
SP 10 13 13 11 5 52 51,0
RJ 0 2 2 2 4 10 9,8
RS 1 2 1 2 4 10 9,8
MG 1 2 1 1 2 7 6,9
PR 0 1 0 1 3 5 4,9
GO 0 0 2 1 1 4 3,9
PE 0 0 3 0 0 3 29
RN 0 0 0 0 2 2 2,0
MT 0 0 0 0 2 2 2,0
SC 0 0 0 2 0 2 2,0
AL 1 0 0 0 0 1 1,0
BA 0 0 0 0 1 1 1,0
CE 0 0 0 1 0 1 1,0
ES 0 0 1 0 0 1 1,0
PA 0 1 0 0 0 1 1,0
Total 13 21 23 19 24 102 (100,0)

Foram identificados trés tipos diferentes de acdo: ordinaria, mandado de seguranca
e acdo civil publica. A acdo ordinaria € utilizada quando nédo couber qualquer outro
procedimento especifico e tem o objetivo de provimento jurisdicional de mérito. O mandado
de seguranca é um remeédio constitucional, que visa proteger direito liquido e certo,
demonstrado no inicio da acéo. A acao civil publica é utilizada para responsabilizar os réus
por danos morais e materiais ocasionados a bens e direitos coletivos.

Os tipos de acdo mais frequentes foram as acdes ordinarias, que representam
69,6% (71) dos acoérdaos, seguidas do mando de seguranca com 22,5% (23). As acdes

civis publicas representaram 7,8% (8).
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O municipio foi a parte ré mais demandada. Do total de documentos analisados,

46,1% (47) dos acordaos tinham como parte ré exclusivamente o municipio; 24,5% (25)
municipio e estado; 21,2% (22) somente o estado e 7,8% (8) a saude complementar.

A respeito das caracteristicas sociodemograficas do autor da acao judicial, em
51,0% (52) dos acordaos foi identificado que os autores se beneficiaram com a gratuidade
de justica. Em 73,5% (75) dos acorddos néo tinha informacéo sobre a faixa etaria dos
autores.

A informacdo quanto ao porte do municipio de residéncia dos autores estava
registrada em 76,5% (78) dos acordaos, sendo identificados que 57,7% (45) dos autores
eram provenientes de municipio de grande porte (superior a 100 mil habitantes), 10,3% (8)
de médio porte (entre 20 mil e 50 mil habitantes) e 32,1% (25) de pequeno porte (até 20
mil habitantes).

Em relacdo as caracteristicas médico-sanitarias, verificou-se que entre os 102
acordaos analisados houve 135 pedidos de fornecimento de 17 vacinas diferentes, sendo
identificados acérdaos que pediam mais de um tipo de vacina.

A vacina mais solicitada foi a vacina contra HPV, representando 33,3% (45), seguida
da vacina Pneumo 13, representando 11,1% (15), Meningite B representando 9,6% (13) e

Meningococica ACWY também representando 9,6% (13) conforme Tabela 2.
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Tabela 2. Vacinas solicitadas nos acérdaos que solicitam vacina, no Brasil, entre 2015 e 2019

VACINA n %
HPV 45 32,3
PNEUMO 13 15 11,1
NAO INFORMADO 14 10,4
MENINGOCOCICA ACWY 13 9,6
MENINGITE B 13 9,6
DTPA 7 5,2
HEPATITE A 6 4,4
HEPATITE B 5 3,7
PNEUMOCOCICA 23-VALENTE 3 2,2
BCG 2 1,5
DTP+HIB+HB(PENTA) 2 1,5
MENINGOGOCICA C 2 1,5
TETRA VIRAL 2 1,5
VARICELA 2 1,5
INFLUENZA 2 1,5
PNEUMOCOCICA 10 VALENTE 1 0,7
DTP 1 0,7
Total 135 (100,0)
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A situacdo de saude, agravo ou doenca do autor da acao foi informada em 68,6%

(70) dos acorddos analisados. A forma de apresentacdo da informacdo nao foi
padronizada, sendo que em alguns acérdaos constam o CID e outras a doenca do autor
da acdo. Constam no Quadro 3 os agravos de saude informados nos acorddaos em que 0

autor solicitou a vacina contra HPV.

FORA DA FAIXA ETARIA ESTABELECIDA PELA CAMPANHA PROMOVIDA PELA
SECRETARIA DE SAUDE DO ESTADO DE SAO PAULO

PRESENCA DE DNA-HPV DO GRUPO DE BAIXO RISCO ONCOGENICO
ALTERACAO NO EXAME PAPANICOLAU

CANDILOMA VULVAR

CARATER EXCLUSIVAMENTE PREVENTIVO

CID A63.0

DISPLASIA DA VULVA

DISPLASIA DO COLO DE UTERO (CID-N 87)

DNA-HPV DO GRUPO DE BAIXO RISCO ONCOGENICO

DOENCA RENAL CRONICA QUE A OBRIGA REALIZAR PERIODICAS
HEMODIALISES

ESCLEROSE SISTEMICA — CID M34.0

HIV

HPV

HPV (CID 10 B97.7)

HPV TIPO Il

HPV. DOENCA PAPILOMATOSE LARINGEA

INFECAO VIRAL NO COLO DO UTERO

INSUFICIENCIA RENAL CRONICA, SENDO SUBMETIDA A CIRURGIA DE
TRANSPLANTE, POSSUINDO TAMBEM BAIXA IMUNIDADE

NEOPLASIA INTRAEPITELIAL GRAU Ill DE COLO DE UTERO

PAPILOMA VIRUS HUMANO (HPV) E NEOPLASIA INTRA-EPITELIAL CERVICAL
(NIC-II)

PORTADORA DE “DNA-HPV GRUPO DE ALTO RISCO ONCOGENICO”
PORTADORA DE PAPILOMA NAS CORDAS VOCAIS

QUADRO INFECCIOSO

PARA MELHOR SUCESSO DA CIRURGIA, CONFORME PRESCRICAO MEDICA
SUA COMPANHEIRA SER PORTADORA DE TAL MOLESTIA (VIRUS HPV)

Quadro 3. Agravos de saude informados nos acorddos em que o autor solicitou a
vacina contra HPV, no Brasil, entre 2015 e 2019

Em relacdo a origem, ou seja, se a vacina foi prescrita por profissional de saude
pertencentes aos quadros do SUS ou particular, em 87,3% (89) dos acordaos ndo havia
esta informacdo. Nos demais acordaos, 6,9% (7) foram provenientes de profissionais do
SUS e 5,9% (6) dos pedidos foram provenientes de prescricdo de profissionais da saude
plementar.

Sobre as caracteristicas processuais, quanto a titularidade da acdo, todos os
acordaos tratavam-se de acdes individuais.

A respeito da representacado judicial do autor, havia auséncia da informacdo em

grande parte dos acérdéaos, o que representou 83,3% (85). Em 9,8 % (10) dos acoérdaos, o
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autor da acao foi representado pelo Ministério Publico e em 6,9% (7) o autor foi

representado pela Defensoria Publica.

A ferramenta juridica de tutela provisoria, cujo principal objetivo é a concessao
urgente do item pleiteado ao autor da acao, foi solicitada em 67,6% (69) das demandas
analisadas. Dessas solicitaces, em 65,7%(67) das solicitacdes o pedido foi deferido.

Quanto ao resultado do pedido de fornecimento de vacina houve predominéncia de
resultados favoraveis aos pedidos. De acordo com o verificado nos relatérios dos acordaos,
nas decisfes de 12 instancia 85,3% (87) foram procedentes ao pedido do autor e 8,8 % (9)
foram improcedentes quanto aos pedidos de fornecimento de vacinas. Ja nas decisdes de
julgamento em segunda instancia, 85,3% (87) dos pedidos foram procedentes, 9,8 % (10)
improcedentes, 1,0%(1) adquiriu a vacina por meios proprios e 3,9% (4) foram extintos sem
analise do pedido.

Dos 87 acoérdaos procedentes nas decisdes de julgamento em segunda instancia,
em 77 deles continha a fundamentacéo legal dos pedidos. O artigo 196 da Constituicdo
Federal foi 0 mais citado para fundamentar a decisao de fornecimento da vacina ao autor,

conforme Tabela 3.
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Tabela 3. Fundamentacéo legal dos acérddos procedentes quanto a solicitacdo de vacina, no

Brasil, entre 2015 e 2019

FUNDAMENTACAO n %
Art. 196/CF

A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante

politicas sociais e econémicas que visem a reducédo do risco de doenca 60 24,6
e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acoes e

Servigos para sua promogao, prote¢ao e recuperacao.

JURISPRUDENCIA.

Conjunto de decisfes e entendimentos que os tribunais tém acerca 58 23,8
de um tema.

PRINCIPIOS.

Conjunto de padrdes de conduta presentes de forma explicita ou 21 8,6
implicita no ordenamento juridico.

LEI 8080/1990

Dispde sobre as condigBes para a promog¢ao, protecao e recuperagao 20 82
da saude, a organizacéo e o funcionamento dos servi¢cos '
correspondentes e d& outras providéncias.

CF ART. 5°

Todos séo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza,

garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a 20 8,2
inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca

e a propriedade.

SUMULAS

Resumo da jurisprudéncia predominante e pacifica de determinado 19 7,8
tribunal.

DOUTRINA

Citacdo de autores e juristas. 12 4.9
CONSTITUI(;AO ESTADUAL 10 41
Art. 6°/CF

Sao direitos sociais a educacéo, a saude, a alimentagéo, o trabalho, a

moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a 7 29
protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados,

na forma desta Constituico.

Art. 23/CF

Dispde sobre comum da Uniéo, dos Estados, do Distrito Federal e 6 2,5
dos Municipios.

LEI N° 8.078/1990 3 192
Dispde sobre a protecdo do consumidor e d& outras providéncias. '
LEI N° 8.069/1990

Dispde sobre o Estatuto da Crianca e do Adolescente e da outras 3 1,2
providéncias.

CONSTITUICAO FEDERAL 2 0,8
Art. 198/CF

As acles e servicos publicos de saude integram uma rede 2 08
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema Uunico, '
organizado de acordo com as seguintes diretrizes
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Art. 197/CF

Sao de relevancia publica as ac¢des e servigos de saude, cabendo ao
Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacéo,
fiscalizacdo e controle, devendo sua execucao ser feita diretamente ou
através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito
privado.

0,4

Total

244

(100,0)

Os dados com a justificativa para a negativa da vacina por via administrativa

constaram em 13 acérdaos, que foram transcritos no Quadro 4. Verificou-se que na época

do pedido, algumas vacinas ndo estavam incorporadas ao SUS; houve desabastecimento

ou ainda, o solicitante estava fora dos critérios previstos no PNI.

Quadro 4. Justificativa guanto ao ndo fornecimento de vacina, no Brasil, entre 2015 e 2019

ITEM SOLICITADO JUSTIFICATIVA NAO
FORNECIMENTO

BCG Desabastecimento

DTpa Paciente ndo comprovou existir
situacdo de risco

DTpa Municipio alega que n&o consta na
lista do SUS

DTpa Desabastecimento temporario

HPV QUADRIVALENTE Fora da idade

HPV QUADRIVALENTE Fora da idade do calendario de
imunizacao

HPV QUADRIVALENTE N&o padronizado

HPV QUADRIVALENTE Apelada possui 24 anos,

ultrapassando a idade indicada para
aplicacdo da vacina

HPV QUADRIVALENTE

N&o enquadramento da autora nos
critérios do PNI

HPV QUADRIVALENTE

N&o padronizado

MENINGOCOCICA ACWY; MENINGITE B

N&o padronizado

MENINGOCOCICA ACWY; MENINGITE B

Vacinas néo incorporadas ao SUS

MENINGOCOCICA ACWY; MENINGITE
B:DTP+HIB+HB(PENTA)

N&o previsdo contratual

4.2 DISCUSSAO

Nossos resultados mostram que a judicializacdo da vacina expressa uma forma

efetiva de participacdo democratica da comunidade nas decis6es do Estado. Assim, o

monitoramento da judicializacdo na saude por meio da caracterizacdo das demandas

judiciais é central para contribuir com o incremento de politicas publicas para atendimento
das necessidades dos cidadaos (PECANHA et al.,2019; DELDUQUE et al.,2015).
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Sobre as caracteristicas da acao judicial, em relacéo aos tipos de ac¢des, assim como

verificado em estudo de 2012, os mais frequentes foram as ac¢des ordinérias, seguidas dos
mandados de seguranca (TRAVASSOS, 2012). E possivel que a escolha das acbes
ordinarias seja justificada pela possibilidade de producéo de provas em momento posterior,
diferentemente do mandado de seguranca em que todas as provas devem ser
apresentadas no inicio da demanda.

O municipio foi a parte mais demandada, acarretando possivel maior dispéndio
financeiro para este ente, ja que conforme o PNI a aquisicdo e distribuicdo das vacinas &
de responsabilidade do governo federal (Ministério da Saude) e estadual (Secretaria
Estadual de Saude). Neste caso, € previsto que a responsabilidade juridica seja solidaria
entre unido, estado e municipio, sendo que o demandante pode requerer judicialmente de
apenas um dos entes publicos ou de todos eles juntos. Pode ainda escolher o que
considerar melhor para si. E possivel que a escolha em demandar o municipio resulte em
maior celeridade no resultado da acéo, ja que ha maior facilidade na intimagédo do ente.
Desta forma, o municipio, que ndo é o ente competente para adquirir vacinas, tenha que
fazé-lo para cumprimento da determinacéo judicial. A atuacao do Poder Judiciario deve ser
baseada em critérios racionais e articulados para que a efetivacéo do direito seja feita com
seguranca, eficiéncia, economicidade e transparéncia (AITH,2017).

A respeito das caracteristicas sociodemograficas verificadas nos acoérdaos, na
maioria (51%) foi identificado que os autores se beneficiaram com a gratuidade de justica,
assim como verificado em estudo realizado no estado do Rio de Janeiro, em que analisou
o perfil da judicializacdo do método Therasuit, e todos os autores solicitaram o beneficio
da gratuidade (MORAES et al.,2019). Também foi prevalente a concesséao do beneficio da
gratuidade em 91,4% dos processos analisados em estudo realizado no estado do Piaui,
sobre analise de judicializagdo com foco em doencas tropicais (ANDRADE et al.,2023). A
existéncia de servicos juridicos gratuitos € um dos indicadores para avaliacdo de acesso a
justica e o direito a saude no Protocolo de S&o Salvador.

A respeito das caracteristicas médico-sanitarias, verificou-se entre os 102 acordaos
analisados, 135 pedidos de fornecimentos de vacinas, sendo a média de 1,3 vacina por
acérdao, dado semelhante a estudo realizado no RN (OLIVEIRA et al., 2021), em que
verificou a média de 1,4 pedido de medicamento por acdo. A maior parte das acdes
solicitam apenas um tipo de vacina, embora em uma acao ter sido pedido seis vacinas
diferentes. E possivel que os demandantes judicializem apenas vacinas que nio tenham
acesso por estarem fora dos critérios ou por desabastecimento pontual.

A maior solicitacdo foi da vacina contra o HPV, com 45 pedidos. Ha a indicagéo do

agravo de saude do pleiteante em 26 acordaos que solicitaram esta vacina. Ressalta-se
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gue nove autores da vacina justificaram o pedido devido a ja portarem a doenca, dois

citaram carater preventivo e um descreveu que estava fora da faixa etaria do critério de
fornecimento pelo SUS. De acordo com o manual do CRIE néo ha indicacdo da vacina para
pessoas diagnosticadas com HPV, o que pode explicar a judicializacéo do item.

Em 2022, a Vacina HPV quadrivalente teve o publico alvo ampliado também para
homens de até 45 anos com imunossupressao e meninos e adolescentes de 09 e 10 anos
(BRASIL,2022), podendo indicar tendéncia de incorporacao de itens judicializados as listas
de padronizacéo, ja que o estudo analisou acérdéaos julgados até 2019. Dentre as vacinas
mais solicitadas também ocorreram incorporacdes recentes ao PNI, como a Pneumol3,
incorporada em marco de 2019; a meningogdcica ACWY, que também teve seu publico
alvo ampliado para criancas de até 10 anos e trabalhadores da saude; e as vacinas DTPA
e hepatite A que foram incorporadas em 2014. Conforme estudo que analisou a
judicializacdo da saude em trés tribunais brasileiros, em alguns estados, devido ao
aumento dos pedidos judiciais, os servicos de saude estdo se organizando para
acompanhar o perfil das demandas (TRAVASSOS, 2012).

Diferentemente do verificado no estudo realizado no RN em que foi analisada a
judicializacdo no acesso a medicamentos (OLIVEIRA et al., 2021), a quantidade de
prescricbes médicas provenientes do SUS foram maiores do que os pedidos da saude
complementar. Deve-se considerar que este dado pode néao refletir a realidade, ja que a
informacdo ndo estava disponivel em 87,3% dos acérdados. A falta desta informacao
também foi citada no estudo do RN.

Quanto as caracteristicas processuais, ndao foram verificados aco6rddos cuja
titularidade da acéo fosse coletiva. A maioria de agbes individuais também foi observada
em estudo que analisou a judicializacdo de medicamentos nos Tribunais dos estado de
Pernambuco, Rio Grande do Sul e Minas Gerais, que reflete possivel privilégio individual
em contraposicao ao coletivo. A preferéncia por solicita¢cdes individuais pode demonstrar
falta de preocupacdo com a coletividade (TRAVASSO0S,2012). E possivel que o
atendimento de demandas individuais gere falta de recurso para atendimento de demandas
coletivas. A intervencao do Judiciario na microjustica (a¢c6es individuais de caso concreto),
pode ter efeitos negativos para a garantia do direito a satde a todos 0s. Em casos de agfes
coletivas ou acfes civis publicas, por buscarem mudancas estruturais e mudancas em
politicas publicas, provocariam maior impacto econdémico, situacdo em que o Poder
Judiciério se mostra mais cauteloso (VIEIRA,2020).

Um aspecto de dificil identificacdo nos acordaos é quem representa judicialmente o
autor da acdo. Dos poucos acorddaos em que se pode identificar, a maioria da

representacdo era feita pelo Ministério Publico ou pela Defensoria Publica, dado
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corroborado por estudo que analisou judicializacdo de demandas de salude no estado do

Piaui, entre 2000 e 2020, onde constatou-se que a maioria dos demandantes foram
representados pela advocacia publica (ANDRADE et al.,, 2023). A tendéncia da
representacdo juridica pelo Ministério Publico e pela Defensoria Publica também foi
verificada no estudo de judicializacdo do Rio Grande do Norte (OLIVEIRA et al., 2021). A
representacdo dos autores pela Advocacia Publica pode indicar a hipossuficiéncia dos
demandantes. Para Aith (2017), as instituicbes de protecdo de direito como Defensorias
Publicas e Ministérios Publicos devem ser mobilizadas para a efetivacao do direito a satude
de forma democratica. Essas instituicées devem exigir o cumprimento eficaz do direito a
saude, de forma tanto individual como coletiva.

A maioria dos resultados dos pedidos de fornecimento de vacina foi favoravel ao
pedido do autor, demonstrando que a via judicial é efetiva para se requerer o fornecimento
de vacinas. O alto indice de deferimento dos pedidos em estudos que analisam a
judicializacdo da saude foi observado em diversos estudos (ANDRADE et al.,2023;
MORAES et al.,2019; OLIVEIRA et al., 2021; TRAVASSO0S,2012).

A ferramenta juridica de tutela proviséria foi amplamente solicitada e deferida nos
acérdaos analisados. Assim como o alto indice de deferimento dos pedidos, verificou-se
grande numero de deferimento das solicitacdo de tutela provisoria na maioria dos estudos
(ANDRADE et al.,2023; MORAES et al.,2019; OLIVEIRA et al., 2021; TRAVASSO0S,2012).
Sendo assim, ha a analise do pedido muitas vezes sem a manifestacdo da outra parte,
pautados nos laudos e pedidos médicos demonstrando a tendéncia do judiciario de decidir
0s processos de judicializacao da saude em beneficio do cidadao. Este também é indicador
de estrutura quanto ao acesso a justica e o direito a saude no protocolo de Séo Salvador,
com a aplicacdo de garantias processuais em tempo razoavel; e é também um indicador
de processo, quando demonstra a abertura de espaco para garantias de saude em geral.

E possivel que o fendmeno da judicializacio se caracterize como instrumento da
participacdo da sociedade na formulacdo de politicas publicas. Nos ultimos anos, foi
verificada a incorporacédo de vacinas ao SUS e a mudanca nos critérios de acesso da
vacina no PNI. Tendo em vista que os acérdaos analisados foram julgados entre 2015 a
2019, algumas vacinas ainda ndo estavam incorporadas ou tinham acesso restrito, o que
pode justificar as acdes judiciais.

Os resultados da pesquisa também foram analisados a partir dos indicadores de
progresso para avaliacdo dos direitos contemplados no Protocolo de S&o Salvador. Na
analise dos dados frente aos indicadores de acesso a justica, quanto a estrutura foram
verificados: pedido administrativo prévio; existéncia de servicos juridicos gratuitos e

aplicacao das garantias processuais no processo judicial.
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Este trabalho tem limitacbes que devem ser consideradas.O banco de dados foi

construido com base em consulta manual aos sites dos Tribunais de Justica, sendo
possivel a ocorréncia de sub-registros. Esta metodologia é semelhante a outras pesquisas
que analisaram acoérdaos (TRAVASSOS,2012;FREITAS,2020 e QUELUZ.,2020). Outro
aspecto limitante para a descricdo de algumas variaveis foi a incompletude dos dados, ja
que o instrumento de andlise foram os acordédos, sem acesso as peti¢cdes iniciais com a
descricdo completa do caso.

Mesmo com as limitacdes, conseguiu-se realizar uma analise ampla de processos
de judicializacdo de pedidos de vacina, por meio do estudo de acérdaos de todos os
tribunais de justica do Brasil ao longo de 05 anos. Como as variaveis utilizadas séo
descritas no Manual de indicadores de avaliacdo e monitoramento das demandas juridicas
por medicamentos, ha a possibilidade de comparacdo com dados de outros estudos,

possibilitando a construcdo de um panorama da judicializagéo.
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5 CONCLUSAO

O direito a saude € dever do Estado, e de acordo com 0s principios norteadores do
Sistema Unico de Saude (SUS) no Brasil, esse direito deve ser garantido e prestado a toda
a populacdo. Porém, por diversas problematicas, os servicos ndo sao prestados de
maneira eficiente e integral.

O estudo, ao analisar o fenébmeno da judicializacéo especifica de vacinas em todo o
pais, demonstra que os pedidos se referem a itens regulamentados e previstos no SUS.
Embora ndo seja estabelecido o dever de se fornecer uma vacina quando ndo estéo
satisfeitos os critérios para o acesso (como faixa etaria ou condi¢cdes de saude) ou ainda
quando a vacina ndo esta incorporada ao PNI, o dever de fornecer através de uma deciséo
judicial pode ser o impulso inicial para fomentar a reformulacdo de politicas publicas de
saude.

Ha a necessidade de estudos que contemplem outros aspectos da judicializacao de
vacinas, como a possivel relagcdo com desabastecimento, melhor descri¢cdo da solicitacao,
dos agravos de saude e as justificativas para os pedidos. Deve ser analisado ainda o perfil
socioeconémico do demandante, com o objetivo de verificar se a judicializacdo da saude é

uma questao de classe favorecendo apenas uma camada da populacao.
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CARACTERISTICAS DA ACAO JUDICIAL

Ano de julgamento:
Estado:

Municipio:
Comarca:

Tipo de acéo:

Ente demandado:

CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS DO AUTOR DA ACAO JUDICIAL

Tipo de acesso ajustica
ogratuita
ondo gratuita

Porte do municipio
opequeno

omédio

ogrande

Ente demandado
oEstado

oMunicipio

oEstado e Municipio
osaude complementar

Faixa etaria
oMenor de 1 ano
o1 a4 anos

o5 a 9 anos

010 a 14 anos
015 a 19 anos
020 a 29 anos
030 a 39 anos
040 a 49 anos
050 a 59 anos
060 a 69 anos
070 a 79 anos
080 anos ou mais
Informacao ndo disponivel

CARACTERISTICAS PROCESSUAIS DAS ACOES JUDICIAIS

Pedido de tutela | Resultado do pedido (1° e 2°

proviséria grau)
asim oprocedente
onao oParcialmente Procedente

onédo informado oimprocedente

onao julgar o mérito

Fundamentacédo legal da
deciséo

oCF Art.

oCE Art.

olLei orgénica

oLei 8080

oOutro

oPrincipios

Quial(is)

oJurisprudéncia Qual

?

Titularidade da acéo
gindividual

ocoletiva

oONG

oMinistério Publico
ooutros

Representacéo judicial
odefensoria publica
oadvogado particular

o Ministério Publico

CARACTERISTICAS MEDICO-SANITARIAS DAS ACOES JUDICIAIS (ASPECTOS
RELATIVOS AO CORPO DE CONHECIMENTOS DAS CIENCIAS DA SAUDE)

Vacina solicitada

oBCG aoDTP

oHepatite B oHepatite A
oDTP+Hib+HB (Penta) oVaricela

oPoliomielite 1,2,3 (VIP - oDifteria e tétano adulto
inativada) (dm),

Situacdo de saude, agravo ou
doenca citada no acérdéo
oQual?

onéo informado
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oPoliomielite 1 e 3 (VOP -
atenuada)

Rotavirus humano G1P1
(VRH)

oPneumocdcica 10 valente
(Pncc 10)
oMeningococica C
(conjugada)

oFebre Amarela

oTriplice Viral

oTetra Viral

oMeningocécica ACWY,
oHPV quadrivalente,
adTpa

olnfluenza

oPneumocécica 23-valente
(Pneumo 23)
onao-informado

ooutra. Qual?

Vacina prescrita por
Profissional de saude
oSUS

ondo SUS

onao informado




