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JUDICIALIZACAO DO ACESSO A MEDICAMENTOS: DIREITO INDIVIDUAL E
JUSTICA SOCIAL

JUDICIALIZATION ACCESS TO MEDICINES: INDIVIDUAL RIGHTS AND SOCIAL
JUSTICE

Patricia Garmus de Souza Moretti*
Roberto da Luz Junior?

Area tematica: Ensino e Pesquisa em Administrac&o.
RESUMO

O presente estudo busca discutir e refletir sobre o fendmeno da Judicializagdo da
Saude problematizando aspectos referentes as politicas publicas de assisténcia farmacéutica
bem como seu financiamento e a crescente demanda judicial para acesso a medicamentos por
parte dos usuarios do Sistema de Saude. Inicialmente realizou-se uma construcao reflexiva
sobre as politicas publicas da assisténcia farmacéutica, seguido pelo seu financiamento,
analisando os processos judiciais para a demanda de medicamentos no Estado e os problemas
enfrentados pelo Sistema Unico de Satde (SUS) devido a judicializagdo. A partir da analise
das pesquisas disponiveis nas bases de dados LILACS, Medline, SciELO, PubMed e nos
bancos de teses da CAPES constatou-se que o aumento do gasto privado e o fortalecimento
do poder econébmico diminuem a sustentabilidade do financiamento publico, diminuindo o
investimento na salde publica e que o conflito entre o direito a saude, garantido por lei, e a
deficiéncia na implantacdo de politicas publicas de assisténcia farmacéutica evidencia as
dificuldades do sistema judiciario para lidar com o julgamento de demandas da saude. O
trabalho considera mecanismos possiveis de serem adotados pelos gestores e profissionais do
sistema de salde e da justica na tomada de decisbes que certifiqguem a seguranca e a protecao
dos usuarios.
Palavras-chave: Judicializacdo da Salde, Direito a Salde, Sistema Unico de Salde.

Assisténcia Farmacéutica.
ABSTRACT

This study aims to discuss and reflect on the phenomenon of health Judicialization,
problematizing aspects of public policy for pharmaceutical care well as its funding and
growing demand for judicial access to drugs by users of the Health System. Initially we
carried out a reflexive construction on public policies of pharmaceutical care followed by
financing, analyzing the legal proceedings to demand for drugs in the State and problems
faced by the Brazilian Health System (SUS) due to judicialization. Based on an analysis of the
available research in LILACS, Medline, SCIELO, PubMed and the banks' thesis CAPES it was
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found that the increase in private spending and strengthening the economic power decrease
sustainability of public funding, decreasing investment in public health and that the conflict
between the right to health, guaranteed by law, and the deficiency in the implementation of
public policies pharmaceutical care highlights the difficulties the judicial system to deal with
the trial of the health demands. The paper considers possible to be adopted by managers and
professionals of the health system and justice in making decisions to certify the safety and
user protection mechanisms.

Keywords: Judicialization of Health, Right to Health, Brazilian Health System. Health
System. Pharmaceutical Services.

1 INTRODUCAO

A chamada “Judicializa¢do da Satde” é um fendmeno recente na realidade brasileira,
com aproximadamente 10 anos, e vem impondo discussdes e reflexdes sobre o acesso a
medicamentos e outros tratamentos de salde pela via judicial. Envolve gestores publicos,
autoridades judiciarias, sociedade civil e, suscita debates de diferentes setores da sociedade,
sobretudo, no meio académico visando encontrar um caminho que possa, de fato, garantir,
como previsto em Estados democréaticos, ao cidaddo os seus direitos que, por desventura,
estejam sendo descumpridos pelas autoridades publicas. Reflete uma luta entre o que o
cidaddo entende que lhe deve ser garantido e o que o Estado lhe garante de
maneira insatisfatoria ou aquilo que o cidaddo gostaria que Ihe fosse garantido, mas nédo
encontra respaldo na lei (BRASIL, 2014).

A Constituicdo de 1988, incorpora claramente o carater de direito a salde ao
estabelecer, em seu artigo 196, que ele sera “garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo do risco de doencas e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acdes e servicos para sua promocao, protecdo € recuperagao”
(BRASIL, 1988).

A propositura de ac¢des judiciais relacionadas ao direito a saude, contra os poderes
publicos, apontam que grande parte desta demanda se concentra nos processos judiciais de
cidad&os reivindicando o fornecimento de medicamentos (PEPE et al., 2010; MARQUES,
2008; FIGUEIREDO, 2010).

Essa maior demanda foi iniciada na década dos anos de 1990 como uma alternativa ao
acesso a medicamentos antiretrovirais usados no tratamento do HIVV/AIDS (BRASIL, 2005a).

Estudos realizados sobre pedidos de medicamentos em diferentes regides do pais demonstram



caracteristicas comuns: i) a maioria dos pedidos de medicamentos ainda é individual e tem
sido deferida pela justica tendo como praticamente Unica base a prescricdo medicamentosa
apresentada pelo reivindicante (PEPE et al.,, 2010); ii) a prescricdo contém tanto
medicamentos incorporados como ndo incorporados pela Assisténcia Farmacéutica (AF) do
SUS, alguns, inclusive sem registro no pais ou em indicacdo terapéutica ndo constante do
registro sanitario (PEPE, 2010; FIGUEIREDO, 2010) e iii) h& crescimento exponencial das
demandas judiciais e dos gastos com medicamentos (PESSOA, 2007; BONFIM, 2008).

Entende-se por Assisténcia Farmacéutica (AF), o conjunto de atividades sistémicas
articuladas como um ciclo, que se sucedem e s se completam na medida em que a atividade
anterior for adequadamente realizada. Neste ciclo, incluem-se: selecdo, programacéo,
aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e utilizacdo (que abrange a prescricdo, a dispensacédo
e 0 uso) do medicamento (MARIN, 2003; OLIVEIRA, 2007).

A ndo selecdo e incorporacdo de determinados medicamentos pelos gestores publicos
pode ser justificada, por exemplo, em razdo do recente registro de alguns medicamentos
pleiteados, ou por ndo possuir registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) para uso no pais, ou ainda, por tratar-se de indicacdo terapéutica nao autorizada no
registro e/ou no protocolo terapéutico estabelecido pelo SUS.

Os problemas de gestdo da AF associados a judicializacdo da saude ndo se delimitam a
entrega de medicamentos inclusos ou ndo nas listas oficiais publicas. H& caracteristicas
especificas desta demanda, que vem exigindo um tipo de atuacdo do gestor, administrativa e
judicialmente, diferenciada, no intuito de evitar o crescimento de novas demandas e preservar
0s principios e as diretrizes do SUS. Um exemplo é o fato de que quase a totalidade dos
pedidos judiciais formulados terem concessao de tutela antecipada (liminar) o que implica a
determinacdo de entrega imediata do medicamento pelo gestor, sem que este seja ouvido
anteriormente sobre o pedido do reivindicante, gerando dificuldades na gestdo da AF para o
cumprimento da ordem judicial, a0 mesmo tempo em que é necessario atender & demanda
ordinaria do sistema de saude (PEPE et al., 2010).

H4& observagdes que devem ser ponderadas sobre os efeitos negativos do fenémeno da
judicializagdo da satde. A primeira aponta que o deferimento absoluto de pedidos judiciais
pode aprofundar as injusticas de acesso no sistema publico de saude, infringindo os principios
de equidade e da integraliade do SUS, uma vez que favorece aqueles que tém maior
possibilidade de veicular sua demanda judicialmente e as a¢gdes de cunho individual ndo sdo
estendidas aos sujeitos na mesma condi¢cdo patoldgica que poderiam se beneficiar desta
demanda (VIEIRA; MARQUES e DELLARI, 2007; CHIEFFI, BARATA, 2009).



A segunda observacdo refere-se as dificuldades na gestdo da AF em agir rapidamente
em resposta a ordem judicial, pois, ndo estando prevista tal demanda, faz com que, néo
raramente, o gestor tenha maior gasto na aquisi¢éo deste medicamento (PEPE et. al, 2010).

A terceira se refere a seguranca do paciente em razdo de possiveis prescri¢coes
inadequadas, em especial, na prescrigdo de “novos” medicamentos e/ou “novas” indica¢des
terapéuticas para os quais ndo ha evidéncias bem estabelecidas. Tais fatos podem favorecer a
introducdo e utilizacdo de novas tecnologias de forma acritica, muitas vezes sob forte
influéncia da industria farmacéutica (LOPES et al., 2008; ANGELL, 2007).

E primordial destacar que é comum medicamentos “novos” ndo representarem real
ganho em eficacia terapéutica, ocorrendo muitas vezes reacdes adversas inesperadas no
usuario. Medicamento sem registro sanitario ou cuja indicacdo para a qual foi registrado nédo

estd adequada (uso off label) pode também significar riscos a satude (PEPE et al., 2010).

2 OBJETIVO GERAL

O presente estudo busca discutir e refletir sobre o fendmeno da Judicializagdo da
Saude, problematizando aspectos referentes as politicas publicas de assisténcia farmacéutica
bem como seu financiamento e a crescente demanda judicial para acesso a medicamentos por
parte dos usudrios do Sistema de Salde fazendo um comparativo com o Brasil e 0 Estado do
Rio Grande do Sul.

3METODO

Trata-se de um estudo descritivo onde a pesquisa foi realizada a partir de uma revisao
narrativa, ou seja, por acesso e analise de pesquisas nas bases de dados eletrénicas LILACS,
SciELO, PubMed nos bancos de teses da CAPES, sendo algumas localizadas no Portal
Dominio Publico através da consulta pelos descritores: “Judicializacdo da Saude” (Health
Litigation), “Direito a Saude” (Right to Health) e SUS (Brazilian Health System).

Procurou-se por artigos apresentados na integra, escritos em portugués, inglés e
espanhol, sem delimitacdo de tempo ou restricbes sobre o tipo de estudo e amostra onde sdo
discutidos 0s principais elementos de interferéncia da “judicializacdo da saude” e as

caracteristicas comuns e divergentes das demandas do acesso a medicamentos.



4 REVISAO DA LITERATURA

4.1 Politicas Publicas de sauide e de Assisténcia Farmacéutica

As politicas publicas de saide destinam-se a racionalizar a prestacdo coletiva do
Estado, com base nas principais necessidades de saude da populacéo, de forma a promover a
justica distributiva, caracteristica da natureza dos direitos sociais (MARQUES, 2008).

Espera-se que as politicas publicas, enquanto matéria de assisténcia a salde, sejam
conhecidas pelo Poder Judiciério para garantir efetivamente o direito a salde, nos casos
concretos que sdo submetidos a sua apreciacdo, conjugando, desta forma, os interesses
individuais com os coletivos, formalizados mediante tais politicas (MARQUES e DELLARI,
2007).

O Poder Judiciario, que ndo pode deixar sem resposta 0s casos concretos que sdo
submetidos a sua apreciacdo, enfrenta dilemas e tomada de decisdes frente a cada cidadao que
reclama por um servi¢o e/ou um bem de saude, os quais geralmente se apresentam como
urgentes para que uma vida seja salva ou/e um sofrimento minimizado (MARQUES, 2008).
As politicas publicas, muitas vezes dispersas em inimeros atos normativos, sem uma
sistematizacdo clara, muito bonitas de serem lidas, mas de dificil execucdo pratica,
principalmente para gestores e profissionais de saude, contrastam frequentemente as
necessidades da populacdo (AMARAL, 2001).

Consta-se que é preciso que o Poder Judiciario avance em relacdo a incorporacdo da
dimensdo politica que compde o direito a salde, mas, também, é preciso que 0s gestores
publicos — nas trés esferas de governo, avancem em relacdo a elaboracdo ou implementacédo
das politicas de saude no Brasil. Ainda se vivencia uma organizagdo administrativa de
prestacdo de servicos de saude, que deixa os cidaddos sem a correta assisténcia (médica,
farmacéutica e de outras especialidades), assim como ainda sdo escassos, quando n&o
distorcidos, os espagos para a participagdo popular. Na area da salde s&o raros 0s canais
administrativos capazes de ouvir e processar as diferentes demandas da sociedade; as
informacdes disponiveis nem sempre estdo dispostas de forma clara para quem necessita de
medicamentos ou tratamentos de salde. Este € um quadro que, frequentemente, ndo da outra
alternativa ao cidad&@o sendo buscar a tutela jurisdicional para ver garantido o seu direito.

Até a década de 1990, a logistica do medicamento era restrito & compra e distribuicao

de produtos, coordenadas pela Central de Medicamentos de forma centralizada (LEITAO,
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2012). Com a implementacdo do SUS, e sua regulamentagdo, mudancas significativas
ocorreram na abordagem da AF, passando a adotar praticas voltadas para o uso racional dos
medicamentos (PEREIRA, 2006).

A partir da Politica Nacional de Medicamentos (PNM) de 1988, foi estabelecido a
adoc¢do de relagdo de medicamentos essenciais (RENAME), o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico, a regulamentacdo sanitaria de medicamentos, a promocao do seu uso racional, a
garantia da seguranca, a eficicia e qualidade dos medicamentos, o desenvolvimento e a
capacitacdo de recursos humanos, a promocao da producdo de medicamentos, reorientando a
AF no Brasil (BRASIL, 2001;VIEIRA, 2007).

Segundo Leitdo (2012), a PNM também estabeleceu competéncias de cada ente
federativo, ficando a gestdo municipal responsavel pela execucdo de acbes, como a
dispensacdo de medicamentos essenciais, tanto os adquiridos por ele proprio, quanto os
fornecidos pelos outros dois niveis de gestdo sempre considerando o perfil epidemioldgico
das populagdes.

Coube a gestdo estadual a responsabilidade de organizacgéo e coordenacédo das acoes de
AF dentro do Estado, além da responsabilidade especifica quanto a dispensacdo dos
medicamentos de alto custo (medicamentos excepcionais) ficando o gestor federal
responsavel pela regulacdo de todo o sistema, devendo providenciar os mecanismos de
financiamento, bem como propor as diretrizes das a¢des a serem implementadas pelos Estados
e Municipios (MESSEDER, 2005).

Brasil, (2004, p.1) através da Resolucdo 388, do Conselho Nacional de Saude ao

aprovar a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, definiu:

[...] a AF deve ser compreendida como politica publica norteadora para a
formulagcdo de politicas setoriais, entre as quais destacam-se as politicas de
medicamentos, de ciéncia e tecnologia, de desenvolvimento industrial e de formag&o
de recursos humanos, dentre outras, garantindo a intersetorialidade inerente ao
sistema de salde do pais (SUS) e cuja implantagdo envolve tanto o setor publico
como privado de atencéo a saude.

Entretanto, dados demonstram que a articulagdo de agOes que viabilizam a
implementacédo integral da PNM no sistema de satde do pais tem sido insuficiente, mesmo
apos o desenvolvimento de um conceito de AF mais adequado a realidade do SUS e da

incorporacgdo desse entendimento a sua legislacdo (PEREIRA, 2006).
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4.2 Financiamento da Assisténcia Farmacéutica

O incentivo a assisténcia farmacéutica basica foi estabelecido atraveés da portaria
Gabinete do Ministro (GM) do Ministério da Satude (MS) GM/MS n° 176/99 onde os valores
aprovados eram de R$ 2,00 por habitante/ano, com repasse de R$1,00 por habitante/ano pelo
gestor federal onde os governos estaduais e municipais contribuiam cada um, com R$ 0,50
per capita/ano (BRASIL, 1999) e os recursos federais, repassados pelo Fundo Nacional de
Salde aos respectivos fundos estaduais e municipais de saude, em parcelas mensais
correspondentes a 1/12 do valor estabelecido, na proporcdo do nimero de habitantes dos
municipios (BRASIL, 1999; PEREIRA, 2006).

Foi a partir da portaria GM/MS 698/2006, que ocorreu uma mudanca na forma de
custeio de acdes e servicos de saude. Os recursos federais passaram a ser organizados e
transferidos na forma de cinco blocos de financiamento: atencdo béasica; atencdo de média e
alta complexidade ambulatorial e hospitalar; vigilancia em salde; assisténcia farmacéutica; e
gestdo do SUS (BRASIL, 2006). O bloco de financiamento para a AF foi constituido por
quatro componentes, sendo eles: Componente basico da AF que é destinado a aquisicao de
medicamentos e insumos de AF dos programas de hipertensdo e diabetes, asma e rinite, salde
mental, salde da mulher, alimentacdo e nutricdo e combate ao tabagismo. Excetuou-se a
insulina humana, do programa de hipertenséo e diabetes, cuja aquisi¢do foi centralizada pelo
Ministério da Satde. (BERMUTZ, 1999); Componente de medicamentos estratégicos que
atendem aos programas de controle de endemias, tais como a tuberculose, hanseniase,
malaria, leishmaniose, chagas e outras doencas endémicas de abrangéncia nacional ou
regional; anti-retrovirais do programa DST/AIDS; sangue e hemoderivados; e
imunobioldgicos; Componente medicamentos de dispensagdo excepcional utilizado para
aquisicdo de medicamentos de valor elevado e administrados por periodos longos, como 0s
destinados a doengas neurologicas, osteoporose, hepatite e transplantes e 0 Componente de
organizacdo da assisténcia farmacéutica constituido por recursos federais destinados ao
custeio de acdes e servigos inerentes a assisténcia farmacéutica.

Em 2013 uma atualizacdo dos valores para financiamento dos medicamentos (portaria
1.555, de 30 julho de 2013) alterou os valores minimos a serem aplicados pela unido para R$
5,10 por habitante/ano; pelos estados e distrito federal, R$ 2,36 por habitante/ano; e pelos
municipios, R$ 2,36 por habitante/ano (BRASIL, 2013). Além dos medicamentos previstos na

portaria, 0S municipios passaram a possuir autonomia na aquisi¢do de outros medicamentos
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com o referido recurso, contudo estes devem estar presentes na RENAME, incluindo os
insumos para 0s usuarios insulino dependentes.

Além dos medicamentos disponibilizados na RENAME, sujeitos acometidos de
determinados agravos encontram nos Centros Especializados de Dispensacdo de
Medicamentos Excepcionais (CEDMEX) uma possibilidade de tratamento. O usuério passa a
ter acesso ao programa através da abertura de processo administrativo de solicitacdo de
medicamento. O modelo de gerenciamento adotado deve envolver o controle nominal dos
pacientes, o adequado gerenciamento da prescricdo e fornecimento dos medicamentos, que,
por sua vez devem estar contidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas,
estabelecidos pelo Ministério da Salde a fim de racionalizar a prescricdo e a dispensacao
(BRASIL, 2001).

O programa dos medicamentos dispensados em carater excepcional disponibiliza
medicamentos de elevado valor unitario, ou que, pela cronicidade do tratamento, se tornam
excessivamente caros para serem suportados pela populacdo. Utilizados no nivel ambulatorial,

a maioria deles integra tratamentos de doencas crénico-degenerativas (BRASIL, 2005b).

4.3 O Publico e o Privado: Alguns problemas enfrentados pelo SUS

Se por um lado o aumento da demanda judicial no acesso a medicamentos, leitos
(principalmente em Unidades de Terapia Intensiva), cirurgias, orteses e proteses dentre outras
prestacOes positivas de salde pelo Estado, representa um avanco em relacdo ao exercicio da
cidadania por parte da populacdo brasileira, por outro lado, significa um ponto de critico
perante os elaboradores e executores da politica no Brasil, que passam a atender um nimero
cada vez maior de ordens judiciais, garantindo as mais diversas prestacbes do Estado.
PrestacOes que representam gastos publicos e ocasionam impactos significativos na gestéo
publica da saude no pais (MARQUES, 2008).

A judicializagdo no acesso a medicamentos ndo é o Unico problema grave enfrentado
pelo Sistema Unico de Satde. A descrenca do povo brasileiro pelos servicos publicos do SUS
leva milhGes de pessoas a procurar por servigos, planos ou seguradoras de salde privados,
pagando muitas vezes valores abusivos, um fato que ocorre, especialmente, na populacéo de
faixa etaria mais avancada. Sabe-se que um dos temas de maior demanda pela Agéncia
Nacional de Salde Suplementar (ANSS) é o aumento da mensalidade de operadoras e planos
de saude (BRASIL, 2007).



13

Para Vasconcelos e Pasche (2006), o sistema de saude suplementar é importante num
pais com desigualdades sociais acentuadas, como o Brasil, tornando-se necesséria a utilizacdo
do sistema privado por aqueles que possam, o qual tem estabelecido maiores parcerias com o
SUS, em carater complementar de ac6es, devido a insuficiéncia na disponibilidade e oferta de
determinados servigos publicos sendo essa participagdo do setor privado no SUS mais
pronunciada na atengdo hospitalar e na oferta de servicos especializados de alto custo e
densidade tecnoldgica, que o sistema publico ndo pode alcancar devido a insuficiéncia de
investimentos. Mas segundo OCKE-REIS, 2013, esse sistema de satide suplementar reproduz
desigualdades sociais, favorece o crescimento do mercado e inviabiliza os preceitos
constitucionais da salde. Para o autor, enquanto o SUS atravessa uma crise cronica de
financiamento, a consolidacdo dos planos acaba concentrando renda e subtraindo recursos do
setor publico de saude onde o setor privado mais prejudica do que colabora com o setor
publico, porque o aumento do gasto privado e o fortalecimento do poder econémico corroem
a sustentabilidade do financiamento publico na arena politica, levando a um circulo vicioso,
caracterizado por uma queda relativa do investimento na sadde publica.

No que tange ao acesso a medicamentos, as lacunas deixadas pelas politicas publicas
muitas vezes inexistentes ou insuficientes fazem com que a populacdo, de forma justificada
busque os meios juridicos para conseguir seu tratamento. E fundamental que o Estado cumpra
seu papel em relacédo as reais necessidades de assisténcia a satde no pais. Porém, é igualmente
importante avaliar até que ponto outros interesses podem estar também interferindo no
processo de judicializacdo, causando mais danos do que beneficios a saude da populacéo

brasileira.

4.4 Judicializagéo do acesso a medicamentos

Medicamentos estdo entre as tecnologias mais utilizadas pelo setor saude, e séo
considerados essenciais para a pratica da medicina ocidental contemporanea (CAMARGO
JR., 2005). Sdo também importantes indicadores sanitérios e culturais, e trazem contribuices
valiosas a compreensdo das relagdes de consumo no campo da saiude. Com o avango do
processo de mercantilizacdo no setor, as tecnologias utilizadas passaram a atender mais a
interesses econdémicos do que as necessidades de saude das populacdes. No Brasil — 9° maior
consumidor mundial de medicamentos per capita — entre 15% e 20% da populagéo ndo tém
acesso a qualquer tipo de medicamento, e 50% dos pacientes que dele precisam, ndo dispbem

de meios para compra-lo. Nas farmacias privadas, 15% da populacdo mais rica consome 48%
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dos medicamentos e 51% da populacdo, os mais pobres, consomem apenas 16% (CREMESP;
CRFSP; IDEC, 2006).

Reflexo da crescente inovacgdo tecnoldgica na industria farmacéutica com a insercédo
no mercado de novos medicamentos, bem como devido ao aumento de agravos a saude, em
particular das doencas cronicas, a demanda pelo tratamento medicamentoso no Brasil foi
ampliada consideravelmente com reflexos nos servigcos publicos de saude. Em um plano
democratico, entre o interesse do Estado e o direito fundamental & satde, o Poder Judiciario,
instigado pelo apelo da sociedade, tem optado pela garantia da vida dos cidadaos, resultando
demandas judiciais a serem executadas pela gestio publica (GOUVEA, 2004).

Barroso (2008), alerta para o impacto da judicializacdo da salude que representa risco a
continuidade das politicas de salde publica, desorganizando a atividade administrativa e
impedido a alocacéo racional dos escassos recursos publicos. Em muitos casos, revela-se a
concessdo de privilégios a alguns jurisdicionados em detrimento do coletivo que continua
dependente das politicas universalistas implementadas pelo Executivo.

Um ponto crucial é o debate gerado diante do direito a vida e a satde de uns versus o
direito a vida e a salde de outros. Reflexdo que vai além da colisdo de valores ou de
interesses. H4, portanto, a contraposicdo do direito sanitario de um lado e, de outro, a
separacdo de Poderes, os principios orcamentérios e a reserva do possivel (BARROSO,
2008).

Para Guimaraes (2014), o fato mais relevante no campo da judicializacdo nos ultimos
anos foi a sancdo presidencial da Lei 12.401, em 28 de abril de 2011 que visa superar a falha
legislativa que propiciou a exploséo do processo de judicializagdo, a saber, a regulamentagéo
do preceito constitucional da integralidade. A lei que criou o SUS (Lei 8.080/1990) né&o
estabeleceu contornos nitidos capazes de orientar com clareza as politicas de acesso a bens e
servicos de saude e de incorporacdo tecnoldgica no sistema publico de satde.

Em todos os paises que possuem sistemas de acesso universal a salde, o conceito de
integralidade é devidamente regulamentado. Em nenhum desses paises o cuidado integral
significa o acesso geral e irrestrito a bens e servigos regulados apenas pelo mercado.

Em paises como a Inglaterra, considerado o berco do modelo do SUS, foi criado
(1999), o National Institute for Health and Clinical Excelence (NICE), na Alemanha, hd o
Institut fir Qualitéat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (2004), na Francga existe a
Haute Autorité en Santé (2005), no Canadd a Common Drug Review (2003) e o Ontario
Health Technology Advisory Committee (2005) e até mesmo nos nos Estados Unidos da

Ameérica, que ndo possui um sistema de saude publica universal, ha também uma agéncia que
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avalia a qualidade dos servicos de salde tendo como norte a seguranca do paciente. Trata-se
da Agency for Healthcare Research and Quality (1999). Apesar das diferengas de
procedimentos, a missdo desses Institutos é a busca entre 0 “justo” a ser fornecido pelo Estado
(e também pela atencdo regulada privada a satde) onde as tecnologias sdo governadas com
vistas a medir a efetividade dos produtos e procedimentos sob escrutinio, comparando 0s
ganhos e perdas para os pacientes em relacdo aos produtos e servigos ja incorporados.

A tomada de decisdo frente a a demanda judicial de medicamentos € bastante
complexa, envolvendo elementos que vado além dos fatores técnicos e administrativos. A
andlise cuidadosa da prescricdo medicamentosa, que embasa o pedido judicial tem sido
admitida praticamente sem contestacdo, nas decisdes judiciais e constitui-se numa importante
limitacdo relacionada ao uso da via judicial na garantia do acesso aos medicamentos tendo
sido amplamente reconhecida nos estudos, pelas instancias gestoras e do sistema de justica.

A proposta do fluxograma (Figura 1) para a analise das demandas judiciais na tomada
de decisdo sobre o fornecimento de medicamento leva em consideragcdo que devem ser
fornecidos os que possuam as melhores evidéncias disponiveis sobre eficacia, seguranca e

indicacdo terapéutica.

Figura 1 Fluxograma analitico da demanda judicial na tomada de decisdo para o

fornecimento de medicamentos.
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Fonte: Figueiredo, (2010).
Quando ocorre a demanda judicial por medicamento, é proposto ao gestor que,

verifique primeiramente se 0 medicamento prescrito possui registro sanitario no pais. Se
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negativo, deve-se questionar a seguranca sanitaria deste medicamento e seguir na analise
buscando-se alternativa terapéutica disponivel e segura, que garanta o direito a um tratamento
adequado. Se houver registro sanitario, deve-se verificar a indicacéo terapéutica para a qual
foi realizado o registro, evitando a prescri¢cdo que possa trazer riscos a saude, especialmente
quando ndo foram realizados ensaios clinicos a fim de confirmar a eficacia e a seguranca do
medicamento para o segundo uso. Neste caso deve ser questionado a seguranca sanitaria deste
medicamento e a seguir bucar uma alternativa terapéutica segura disponivel. Se confirmado
gue o medicamento pleiteado possui registro sanitario, deve-se analisar sua presenca em listas
de financiamento publico. Se a resposta for positiva, é verificado se a indicacdo da prescricdo
médica do paciente coincide com a estabelecida pelo SUS para sua dispensacdo. N&o
coincidindo as indicagdes terapéuticas, a divida pode ser se existe atraso na incorporacdo aos
protocolos ou se inexistem evidéncias cientificas que justifiguem sua incorporacdo. Nestes
casos, é importante analisar cuidadosamente os pedidos e as alternativas disponiveis para
evitar risco ao usuario e, deixar de fornecer o que lhe possa ser util (PEPE, 2011).

A prescricdo que contenha medicamento que ndo faca parte de lista publica oficial,
deve ser verificado a existéncia de alguma alternativa terapéutica que tenha financiamento
publico. Havendo alternativa ainda ndo utilizada, acredita-se que seja de extrema importancia
oferecé-la. Porém, ndo havendo alternativa terapéutica para a condicdo patoldgica do paciente
ou caso 0 mesmo ja tenha utilizado e ndo tenha havido resposta terapéutica, deve-se verificar
se existem evidéncias cientificas que justifiguem o uso do medicamento para a indicacdo
prescrita. Nao havendo alternativa terapéutica no SUS para condi¢édo patologica apresentada e
havendo evidéncias cientificas para a mesma, deve ser fornecido o medicamento (PEPE,
2011).

5 ANALISE DOS RESULTADOS

Em se tratando do Rio Grande do Sul, em 2011 o estado despontou como campedo
nacional das agGes judiciais no campo da satde com 113 mil processos em tramitacdo, mais
da metade dos processos envolvendo medicamentos ou tratamento médico (RAYMUNDI,
2014). Apenas no campo de medicamentos, dos R$ 316 milhdes gastos este ano (2014) pela
Secretaria Estadual de Saude (SES), R$ 192 milhGes (64%) foram via judicial
(RAYMUNDY, 2014).

A figura abaixo demonstra a dimensdo da judicializacdo da satde no Rio Grande do

Sul em 2011. Estados como o Parand, com populacdo numérica semelhante, somou apenas
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2.609 agOes. Sdo Paulo, com seus 41 milhGes de habitantes, teve 44,6 mil agbes — menos da

metade do Rio Grande do Sul.

Figura 2 Judicializacdo da Saude no Brasil em 2011
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Fonte: Trezzi; Otero, (2013).

Segundo Trezzi e Otero, (2013) o governo do Estado do Rio Grande do Sul costuma
contestar pedidos via judicial, mas na maioria das vezes acaba obrigado a financiar a
demanda, num custo que, ao final, é financiado pelo contribuinte.

O governo do RS recebe por més cerca de 5,6 mil pedidos de tratamentos,
medicamentos ou cirurgias via administrativa e cerca de 2 mil através de processos judiciais
sendo que os gastos com a judicializacdo de medicamentos, na SES do RS, sdo crescentes: R$
141 milhdes em 2011, R$ 127 milhdes em 2012 e R$ 192 milhdes até outubro de 2013. Um

salto de 36% em dois anos conforme demonstrado na Figura 3.
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Figura 3 Gastos com judicializa¢do de medicamentos na SES-RS
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Fonte: Trezzi; Otero, (2013).

Segundo mesmo estudo, dos 316 milhes gastos com medicamentos pelo Estado no
ano de 2013, 192 milhdes de reais foram gastos via judicial (TREZZI e OTERO, 2013).

Em recente debate no Rio de Janeiro, promovido pela Escola de Magistratura, houve a

sugestdo de que o crescimento do nimero e do valor das ac¢des judiciais vem diminuindo ou,

no minimo parando de crescer (GUIMARAES, 2014). Entretanto, tomando como indice

apenas 0 Ministério da Saude e levando em conta o valor dos dispéndios com ag¢des judiciais

apenas para a compra de medicamentos, verifica-se que ha aumento nos valores absolutos de

dispéndios porém ha diminuicdo gradativa em percentual, conforme pode ser observado na

Figura 4.
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Figura 4 Dispéndios do MS com ac¢0es judiciais para a compra de Medicamentos até 31
de julho de 2013.
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Fonte:Guimarées, (2014).

Como pode ser observado, os dados anteriormente expostos ndo confirmam a cogitada
tendéncia quanto a a diminuicdo ao dispéndio das agdes. O que vem ocorrendo é a
dimuniucdo em porcentagem do crescimento desses dispéndios. Observa-se que entre 2005 e
2006 houve um crescimento de 211%, de 2006 para 2007 o crescimento foi de 128%, de 2007
a 2008 o crescimento foi de 200%, de 2008 a 2009, 211%. Observa-se que no decorrer de trés
anos (2009 a 2012) houve um crescimento menor de dispéndios (77%) e entre 2012 e meados
de 2013, houve um crescimento de apenas 12%.

Este aumento no gasto, parcialmente pode ser decorrente do aumento no valor dos
medicamentos, dando margem a interpretacdo de estabilizagdo ou diminui¢do quanto ao
crescimento dos dispéndios com medicamentos, confirmando a sugestdo da Escola de

Magistratura.



6 CONSIDERACOES FINAIS

A analise, a partir deste estudo, permite um diagndstico preliminar das principais
deficiéncias e obstaculos ao acesso de medicamentos no Sistema Unico de Sade.

Pode-se afirmar que o SUS atravessa uma crise de financiamento em que a
consolidacdo dos planos de saude acabam concentrando renda e subtraindo recursos do setor
publico; o setor privado acaba prejudicando mais que colaborando com o setor publico,
porque, o aumento do gasto privado e o fortalecimento do poder econdmico diminuem a
sustentabilidade do financiamento publico na arena politica, levando a um circulo vicioso,
caracterizado por uma queda relativa do investimento na saude publica e, consequentemente,
a judicializacdo da saude.

Percebe-se também um conflito entre o direito a saide, garantido por lei, e uma
deficiéncia na implantacdo de politicas publicas de assisténcia farmacéutica evidenciando a
dificuldade do sistema judiciario para lidar com o julgamento de demandas da satde.

Apesar de algumas limitacbes do estudo, é possivel apontar medidas a serem adotadas
pelos gestores municipais e de servigos de saude, bem como pelos profissionais do sistema de
justica para a melhoria do acesso aos servigos tais como: fornecimento de medicamentos que
possuam melhores evidéncias disponiveis sobre eficacia e seguranca, quanto a sua indicacdo
terapéutica; ao recorrer de ordem judicial liminar fazé-lo com embasamento técnico
adequado, ressaltando a seguranca do usuario; a construcdo de indicadores de monitoramento,
mais padronizados, das acOes judiciais de medicamentos, desta forma, serd possivel
acompanhar e comparar a situacdo dos mandados judiciais em varios locais do pais; a
sistematizacdo das informacdes sobre a demanda judicial facilitando a discussdo nos &mbitos
dos servigos de saude; o aprimoramento de bancos de dados das Secretarias Estaduais de
Saude; o fomento de espacos institucionais formais de dialogo que melhore a elaboracdo de
politicas publicas eficazes; intensificacdo de interlocucdo do gestor com as instancias do
sistema de justica (Judiciario, Procuradorias Estaduais e Municipais, Ministério Publico,
Defensoria Pablica) exigindo, no momento do ajuizamento da acdo judicial, documento
médico com indicacdo de diagndstico, nome generico na prescri¢do, condi¢do patologica do
usuario-reivindicante e o tipo de tratamento que visa atender.

Também é recomendavel que a decisdo judicial proferida seja reproduzida na integra
nas bases de dados informatizadas dos Tribunais de Justica, fazendo constar, em especial, 0s
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medicamentos concedidos, tendo em vista que 0s estudos apontam que poucas decisoes
liminares consignam os medicamentos solicitados e os deferidos.

A partir desses fatores considerados, € importante compreender e desenvolver
instrumentos operacionais que criem mecanismos de constante atualizacdo de informagdes
sobre a demanda judicial, que possam ser compartilhadas entre os diversos atores e setores
envolvidos na garantia do direito a assisténcia farmacéutica, que viabilize e facilite 0 acesso
as informacdes e analises, de forma a ampliar a possibilidade de acdes éticas, juridicas e
técnicas desses agentes do estado no planejamento, realizacdo e monitoramento de suas acoes.
Por fim, garantir que essas informacGes e analises sejam disponibilizadas em uma linguagem
compreendida por diversos agentes, com formacgdes de diversos campos de conhecimento
estimulando, desta forma, a¢des inovadoras.

A regulacdo do mercado pela ANS deve organizar o mercado na perspectiva do
interesse publico, impedindo a mercantilizacdo da saude de tal modo que a judicializacéo seja
uma excegao.

Concluindo, pode-se afirmar que, a partir do conhecimento destes elementos
principais, € possivel formular estratégias e acOGes potencialmente mais efetivas para a

melhoria do acesso a saude e, também, para a redu¢do da demanda judicial.

6.1 LimitacOes da Pesquisa

Como limitagdo da pesquisa constata-se que a fonte de dados disponiveis no site
Tribunal de Justica do Estado do Rio Grande do Sul ficou restrita as ementas das decisGes
disponiveis na internet, e, tendo em vista que ndo é possivel refinar automaticamente os dados
da consulta com o para identificar a quantidade de processos judiciais contra agente publico
para aquisicdo de medicamentos e, desta forma, conhecer o perfil desses mandados judiciais,
os dados ficaram restritos aos estudos metodoldgicos ja citados. Vale ressaltar que durante a
pesquisa, foi solicitado tais dados junto ao TJ RS. Foi contestado que os dados necessarios
para a pesquisa existiam mas que ndo estavam tabulados e que para consegui-los, deveria ser
solicitado via Ministério Publico (MP). No proprio site do Tribunal de Justica do Estado do
Rio Grande do Sul, foi realizada a solicitacdo pelos dados, porém,decorreram mais de
quarenta dias e ndo houve resposta do MP.



22

6.2 Recomendacdes de estudo

Recomentada-se recorrer novamente ao MP para obter as informacbes sobre a
quantidade exata de processos impenetrados no Tribunal de Justica do RS, dados que ja
existem no banco de dados do TJ-RS. Desta forma, sera possivel delinear o condutor da acdo,
0 tempo e a duracdo do processo, o diagnostico médico principal, produtos solicitados,
prescricdo pelo nome genérico, registro na ANVISA, se os medicamentos solicitados estdo
padronizados pelo SUS além de demonstrar qual é a maior prevaléncia de tratamento de

doengas.
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