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RESUMO

A positivacdo do direito a saude ocorrida no Brasil com a promulgacdo da
Constituicdo Federal em 1988 reconhece a saude como direito social universal,
garantido mediante politicas sociais e econdmicas, e trouxe cComo repercussao o
estabelecimento de uma nova relacdo juridica entre o Estado e seus cidadaos,
abrindo-se a possibilidade de tutela judicial desse direito. O crescente nimero de
acOes judiciais com esse proposito gerou o fenbmeno a que se tem chamado de
judicializacéo da saude. A heterogeneidade nas demandas é uma das dificuldades
em haver um diagnéstico nacional sobre esse fendbmeno. Essa pesquisa realizada
no Distrito Federal discute sobre as causas de pedir verificadas nas decisdes
colegiadas do Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territérios (TJDFT),
identifica a frequéncia e as classes terapéuticas dos medicamentos pleiteados, bem
como infere sobre as falhas no ciclo da assisténcia farmacéutica. Trata-se de
estudo transversal, descritivo e retrospectivo, sendo pesquisa de base documental,
de carater jurisprudencial, sobre as decisdes colegiadas (acordaos) do TJDFT
relativos as agdes movidas por individuos contra a Secretaria de Saude do Distrito
Federal (SES/DF), requerendo o fornecimento de medicamentos pelo Sistema
Unico de Salde (SUS). Foi realizada pesquisa documental com o descritor
“‘medicamento” na base publica de dados do TJDFT, abrangendo os anos de 2010
a 2012. Foram excluidos acordaos referentes a demandas por procedimentos
cirargicos e outros, exames de diagndsticos e internacdes em unidades de terapia
intensiva. A amostra total selecionada foi de 359 acérdaos. Foi verificado que 37,0
% das acOes demandavam medicamentos ndo elencados em listas oficiais do SUS;
24,2 % motivaram-se pela falta do medicamento na SES/DF e 13,4% por
interrupcdo no fornecimento. As classes terapéuticas mais demandadas foram:
22,8% de antineoplasicos e imunomoduladores; 22,7% para 0 sistema nervoso e
12% de cardiovasculares. Apesar dos esforcos do Estado previstos nas politicas
relacionadas ao tema, as falhas no ciclo de assisténcia farmacéutica resultam em
demandas judiciais por medicamentos, sobretudo relacionadas ao componente
especializado (alto custo) da assisténcia farmacéutica.

Palavras-chave: Direito Sanitario; Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica;
/legislacdo & jurisprudéncia; Decisdes Judiciais; Sistema Unico de Saude.



ABSTRACT

The promulgation of the Federal Constitution in 1988 recognizes Health as an
universal social right, guaranteed by social and economic policies. The repercussion
brought by this act was the establishment of a new legal relationship between the
state and its citizens, opening up the possibility of judicial protection of the right to
health. This event is responsible for the growing number of lawsuits which leads to
the emerging phenomenon of “judicialization of health”. The heterogeneity of
demands is one of the obstacles in having a national diagnosis for this
phenomenon. This research conducted in Federal District of Brazil discusses the
causes of demands found in judgments of the Court of Justice of the Federal District
and the Territories (TJDFT), identifies the frequency and the therapeutic classes of
demanded medicines, and infers about the failures in the pharmaceutical care cycle.
This cross-sectional descriptive and retrospective essay, based on documental of
jurisprudential character, searched in lawsuits requiring the provision of medicines
by the Brazilian National Health System (SUS) filed against the Health Department
(SES/DF). The documentary research was conducted with the descriptor "medicine”
in the TIDFT public database, covering the period between 2010 and 2012. Actions
relating to the demand for surgical and other procedures, diagnostic tests and
hospitalization in intensive care units were excluded. The selected sample was 359
judgments. It was found that 37.0% of lawsuits requested non-standardized
medications, 24.2 % were motivated by the pharmaceuticals products shortage in
the SES/DF and 13,4% were related with discontinued delivery of medicaments.
The most requested therapeutic classes were: 22.8 % of antineoplastic and
immunomodulating agents; 22.7 % for the nervous system and 12 % of
cardiovascular agents. Despite the efforts of the State specified in policies related to
the theme, the inadequacy in the pharmaceutical care cycle increases litigation for
medicines, especially related to specialized components (high cost) of
pharmaceutical care .

Keywords: Health Law; National Policy of Pharmaceutical Assistance; /legislation &
jurisprudence; Judicial Decisions; Brazilian National Health System.



LISTA DE FIGURAS

FIGURA 1 — Ciclo da Assisténcia FarmacClULICA. ............uuurrriiiiiiiiiieeeeeeeeeniaeaeenniiinns
FIGURA 2 — Fluxo do processo de incorporagéo de tecnologias no SUS...............



LISTA DE GRAFICOS

GRAFICO 1 — Frequéncia de distribuicdo dos medicamentos do grupo (L) de
acordo com o 2° nivel da classificacdo Anatdmico Terapéutico ATC, nos acérdaos
do Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territdrios entre janeiro de 2010 e
(o c 2T 0 g1 o o Jo [T O PR 75

GRAFICO 2 — Frequéncia de distribuicdo dos medicamentos por Componentes da
ASSISTENCIA FArMACEBULICA. ......cceieeeiieieeieeeiie e e e ee e e e e e e e e e eeeeeees 79



LISTA DE TABELAS

TABELA 1 — Frequéncia das Causas de Pedir nos acérdaos do TIDFT entre 2010 e

TABELA 2 - Frequéncia de distribuicdo dos medicamentos de acordo com o 1° nivel
da classificacdo Anatémico Terapéutico ATC, nos acorddos do Tribunal de Justica
do Distrito Federal e Territérios entre janeiro de 2010 e dezembro de

TABELA 3 — Numero de solicitacdes dos medicamentos do grupo LO1 e L0O2, nos
acérdaos do Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territérios entre janeiro de
2010 € dezembro de 2012.........uuuuuiiieiiee e e e ——————— 77



LISTA DE QUADROS

QUADRO 1 - Categorias de andlise das causas de pedir nos mandados de
{To [ =T aTor= o (o I 1N | B 1 PP PP ROPPTPPPP 52

QUADRO 2 - Classificacdo do farmaco metformina, de acordo com o sistema



ABRASCO
AF
AIDS

ATC

ANVISA

APC

APO
APAC
CACON
CBAF
CEME
CEBES
CESAF
CITEC
CiB

CIT
CONITEC
CEP-FS/UnB

CEAF
CNJ

CNS
CONASS
CF

DAF

DIASF/DF

FTN

GDF

HIV

LOS

MSG

MS

ODM
OMS
ONU
PIDESC
PNAF
PNM
PNS
PCDT
RENAME
RENASES
REME/DF

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Associacédo Brasileira de P6s-Graduacao em Saude Coletiva
Assisténcia Farmacéutica

Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida

Anatomical Therapeutic Chemical (Sistema Anatdomico
Terapéutico Quimico)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Apelacbes Civeis

Apelacbes Com Reexame Necessario

Autorizacdes de Procedimento de Alta Complexidade
Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica

Central de Medicamentos

Centro Brasileiro de Estudos em Saude

Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica
Comisséo de Incorporacéo de Tecnologias

Comissoes Intergestores Bipartite

Comissoes Intergestores Tripartite

Comisséo Nacional de Incorporacao de Tecnologias

Comité de FEtica em Pesquisa com Seres Humanos da
Faculdade de Ciéncias Saude da Universidade de Brasilia
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
Conselho Nacional de Justica

Conselho Nacional de Saude

Conselho Nacional de Secretéarios de Saude

Constituicao Federal

Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude

Diretoria de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Saude
do Distrito Federal

Formuléario Terapéutico Nacional

Governo do Distrito Federal

Virus da Imunodeficiéncia Humana

Leis Organicas da Saude

Mandados De Seguranca

Ministério da Saude

Objetivos de Desenvolvimento do Milénio

Organizacdo Mundial de Saude

Organizacao das Nacdes Unidas

Pacto Internacional de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

Politica Nacional de Medicamentos

Politica Nacional de Saude

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

Relac&o Nacional de Medicamentos Essenciais

Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude

Relacao de Medicamentos do Distrito Federal



REMUME
SCTIE

SES/DF
SES

SUS
SAS/DF
STF
TCLE
TIDFT
UNACON

Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude

Secretaria de Saude do Distrito Federal

Secretarias Estaduais de Saude

Sistema Unico de Salde

Subsecretaria de Atencdo a Saude do Distrito Federal
Supremo Tribunal Federal

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territérios

Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia



Sumario

1 INTRODUGAO ..ottt ettt ettt ettt et e e et et ene e e eae e 16
2  OSUSEACONSTITUICAO FEDERAL .....cooiieiecee ettt 20
3 ACESSO A MEDICAMENTOS NO SISTEMA UNICO DE SAUDE.........cccoveoviveeeeeeeee 23
3.1  APOLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS......cviiiiieeieeeeeee e 24
3.2 APOLITICA NACIONAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA.......cooooveveieeeeeeee, 25
3.3 AASSISTENCIA FARMACEUTICANO SUS......ooiieiiceeeeeee e 26
3.4 A COMISSAO NACIONAL DE INCORPORAGCAO DE TECNOLOGIAS....................... 30
3.5 RELACAO NACIONAL DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS (RENAME) E RELACAO
NACIONAL DE ACOES E SERVICOS DE SAUDE (RENASES).......cccovoviiieieeeeeeeeeenne 32
4 OS COMPONENTES DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA ......coiiiiieeeeeee e 34
4.1 COMPONENTE BASICO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA.......cooooveveeeieeeeannnn 34
4.2 COMPONENTE ESTRATEGICO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA..........co.o...... 35
4.3 COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA.................. 36
4.4 A ASSISTENCIA FARMACEUTICA PARA MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS......... 37
5  JUDICIALIZAGCAO DAS POLITICAS ..ottt 40
5.1 JUDICIALIZACAO DA POLITICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA .......ccovne..... 44
LR O =1 = 1 1Y 1S T 47
6.1  OBJIETIVO GERAL .....ooueieeiee ettt ettt ettt ee e e 47
6.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS ..ottt ettt 47
A V] =2 (0] 51 1T 48
A% R =V =l =i 0 Y1510 1T 48
7.2 UNIDADE DE PESQUISA ..ottt ettt 49
7.3  INSTRUMENTO DE COLETA ..ottt ettt 51
7.4 CATEGORIAS E FERRAMENTAS DE ANALISE ......oooiiiiiieeeee e 51
7.5  ASPECTOSETICOS ....ooieiieeiee ettt ettt ettt ee e e 54
8 RESULTADOSEDISCUSSAOD ......ciiiieieeeeeeete ettt 56
8.1 AS CAUSAS DE PEDIRNO DISTRITO FEDERAL .......cveveeieeeeeeeeeeeeeeeee e, 56
8.2 PADRAO DE DECISOES JUDICIAIS NOS PLEITOS POR MEDICAMENTOS............ 71
8.3 AS CLASSES TERAPEUTICAS DEMANDADAS..........cveueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 73
8.4 INDICACOES APROVADAS EMBULANO BRASIL.....c.ccuveeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 78
8.5 OS COMPONENTES DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA .....coovvieeeeeeeeeeeeee, 78
9 CONSIDERAGOES FINAIS......coi oottt re e 81
REFERENCIAS. ...ttt ettt ettt ea s ae s st es st sesses s esessesesess et esess st esess st esessasesese s s 84
ANEXO A — Parecer Comité de EtiCa €M PESQUISA. .............cevirrieeeireieseeeereeeieeeeesseeseseeeessssse s 93

ANEXO B — Recomendacéo do Conselho Nacional de Justica n® 31.........ccceovveeiriiiiieeeiiiiieeeeenns 97



16

1 INTRODUCAO

O direito a saude esté estabelecido em muitos tratados internacionais. Um
exemplo € o Pacto Internacional de Direitos Econémicos, Sociais e Culturais
(PIDESC) da Organizacao das Nagbes Unidas (ONU), que desde 1966 reconhece
em seu artigo 12°, o direito de todos a desfrutar o mais elevado nivel possivel de
saude fisica e mental. As recomendac¢des do documento sdo 0S passos a serem
seguidos para que se alcance esse objetivo através de prevencdo, tratamento e
controle de doencas e da criacdo de condicdes que assegurem Servicos e
assisténcia médica no caso de doencas, incluindo o acesso a medicamentos
essenciais’ (HOGERZEIL et al, 2006).

Os marcos institucionais ou reguladores de uma Politica de Saude devem
envolver fundamentos e estratégias relacionadas ao padrao civilizatério e o modelo
de sociedade que um pais quer construir (FLEURY & OUVERNEY, 2008, p.62). No
Brasil, a Constituicdo Federal de 1988 (CF/88), inseriu a Saude como direito
fundamental® e parte inerente & cidadania.

Os fundamentos da Politica Nacional de Saude fizeram parte de um projeto
solidario, baseado nos direitos humanos, que estabeleceu o direito a saude como
um direito social universal, integral, descentralizado, acessivel e democratico.
Nesse contexto, a CF/88 foi responsavel por uma mudanca no padrdo de
relacionamento entre sociedade civil e Estado.

A Constituicdo foi parte da transicdo entre o autoritarismo e a democracia
politica e a repercussdo mais imediata dessa reforma no sistema foi o
estabelecimento de uma nova relagao juridica entre o Estado e seus cidadaos, que
adquiriram direitos sociais e subjetivos, abrindo-se a possibilidade de tutela judicial
do Direito a Saude (SANT'ANA et al., 2011).

! Medicamentos essenciais sd0 medicamentos para tratamentos mais efetivos com 0 menor custo
para doengas consideradas prioridades epidemioldgicas, que refletem necessidades coletivas e,
ndo necessariamente, individuais ou de segmentos especificos. O elevado custo de um
medicamento ndo o exclui da lista, quando ele representar a melhor escolha para uma condi¢éo
nosoldgica epidemiologicamente relevante. (BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE, 2010a).

? “Os direitos fundamentais, também conhecidos como direitos humanos ou liberdades publicas,
surgiram com a necessidade de proteger o homem do poder estatal, a partir dos ideais advindos
do lluminismo dos séculos XVII e XVIII, mais particularmente com a concepgao das Constituicbes
escritas”. (DANTAS, 2008, p.108).
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O arcabouco juridico do Estado pressup8e uma hierarquia entre as normas,
sendo que as inferiores devem extrair seus fundamentos das superiores, até chegar
a Constituicdo, que representa o topo da hierarquia. No entanto, todas as normas
constitucionais que expressem direitos fundamentais sdo normas de eficacia plena,
ou seja, ndo dependem de qualquer Lei infraconstitucional para se tornarem
efetivas. Os direitos fundamentais sdo garantidos a todas as pessoas, sem
possibilidade de exclusédo de qualquer parcela da sociedade, dependem da atuacao
positiva do Estado e da existéncia de politicas publicas e servigos publicos para
serem exercidos pelos cidadaos (DANTAS, 2008, p.112).

Conforme disposto na Carta Magna: Art 5° - § 1° “As normas definidoras dos
direitos e garantias fundamentais tem aplicacdo imediata”. Elas se prestam a
obrigar que o Estado tome medidas para melhorar as condi¢des sociais dos
cidadaos, no sentido de diminuir as desigualdades sociais (BRASIL, 1988).

No Brasil, foi implantado em 1990, o Sistema Unico de Salde (SUS), pela
Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n° 8.142, de 28 de dezembro
de 1990. Assim, o SUS vem sendo construido com a elaboracdo de politicas
publicas sociais e econdmicas, e com a promulgacdo de um arcabouco normativo
gue detalha e regulamenta os servicos de saude, a estrutura e o acesso dos
cidadaos aos servicos (BRASIL, 1990a; 1990b).

No Distrito Federal, a “Lei Organica do Distrito Federal” estabelece a saude
como um dos seus objetivos prioritarios e em seu art. 207, declara que compete ao
Sistema Unico de Salde do Distrito Federal a prestacio de assisténcia
farmacéutica e garantia do acesso da populacdo aos medicamentos necessarios a
recuperacédo de sua saude (DISTRITO FEDERAL, 1993).

Em 2002, a Politica Distrital de Medicamentos foi aprovada pela Portaria n®
69, de 6 de novembro de 2002, em consonancia com a Politica Nacional de
Medicamentos (PNM) e com apoio da Organizacdo Pan-Americana de Saude
(OPAS) (DISTRITO FEDERAL, 2002).

Os principais regulamentos referentes a matéria Saude serdo apresentados
nessa dissertacao, de modo a descrever a organizacao e a estruturacdo do acesso
a assisténcia farmacéutica no SUS.

O SUS, criado h&a 25 anos no Brasil, deveria representar a concretizacdo de
uma luta democrética por uma sociedade mais justa, como foi previsto nos artigos
196 a 200 da CF/88. No entanto, dificuldades de toda ordem: administrativa,
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financeira, estrutural, logistica, de recursos humanos, impedem a concretizacédo do
SUS como modelo ideal de sistema de saude publico.

Nesse cenério, a via Judicial representa ao cidaddo a possibilidade de
acesso integral a saude, fundamentado na norma constitucional, seja para
tratamentos, diagnésticos, realizacdo de exames, internacdes em UTI ou acesso a
medicamentos. A atuacdo do Poder Judiciario nas demandas de saude permite o
acesso imediato a um direito constitucional e provoca os gestores de saude a
adequar os programas as necessidades da populacao.

Com o intuito de debater, porém sem a pretensao de explicar ou mesmo de
esgotar a discussao sobre a judicializacdo da politica de assisténcia farmacéutica
no Distrito Federal, serdo expostos no texto, os fatos que contribuiram para que
esse fendmeno se instaurasse no pais, se tornando parte da rotina dos Tribunais.

Quando a Administracdo é constrangida pelo Poder Judiciario, a prestar
servicos de saude, os cofres publicos sofrem grande impacto orcamentario,
comprometendo o funcionamento do Estado e da estrutura do SUS (GANDINI et al,
2008), entretanto, esse trabalho ndo discutira o mérito financeiro, nem trara dados
numéricos de ordem econémica sobre a judicializacao.

Sant'/Ana et al. (2011) atentam para o fato de que a judicializacdo da
assisténcia farmacéutica isoladamente ndo é suficiente para reduzir as
desigualdades em saude e a heterogeneidade nas demandas em diversas regifes
do pais se mostra como uma dificuldade em haver um diagndstico nacional para
gue se possa tomar medidas preventivas, conforme citado por Pepe et al. (2010a).
O Sistema Judicial por sua vez se vé sobrecarregado por demandas sanitarias,
sobre as quais apresenta profundo desconhecimento.

As explicacbes para o fenbmeno de judicializacdo das politicas de
assisténcia farmacéutica néo estdo suficientemente esclarecidas, porém a
insuficiéncia da assisténcia farmacéutica prestada no ambito do SUS e o
despreparo dos operadores do direito em relacdo ao tema da Saude sao fatores
associados a sua producdo por parte de segmentos cada vez maiores da
sociedade.

Dificuldades de acesso a medicamentos prejudicam a adesao ao tratamento
e consequentemente podem agravar o quadro de saude dos pacientes, desse

modo, a prestacdo da assisténcia farmacéutica pelo Estado pode ser vista como
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uma atividade essencial para o atendimento das necessidades dos usuarios do
SUS.

Os medicamentos tém valor terapéutico real, seja por produzir a cura,
eliminando a causa da doenca, seja por prolongar a vida reduzindo efeitos
deletérios sobre a saude, seja por retardar o surgimento de complicacbes
associadas as doencas. Eles facilitam o convivio do paciente com a enfermidade e
se apresentam como a intervencao terapéutica mais frequentemente utilizada, e
também a mais custo-efetiva (OLIVEIRA; BERMUDEZ; OSORIO-DE-CASTRO,
2007, p.36).

Esse trabalho exibira uma discussdo a respeito das causas de pedir que
motivaram o ingresso dos usuarios do Sistema Unico de Satide com demandas por
medicamentos no Sistema Judiciario no Distrito Federal entre 2010 e 2012. Os
dados foram coletados no banco eletrénico do Tribunal de Justica do Distrito
Federal e Territorios (TJDFT) e foi realizada a andlise das demandas judiciais que
alcancaram a segunda instancia de julgamento, sendo escolhidos como unidades

de andlise, os acordaos emitidos pelo colegiado do TJDFT.
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2 O SUS E A CONSTITUICAO FEDERAL

Fundamentada nessas duas ideias centrais: o ‘Direito a Saude’ e a
‘Participagao Popular’, a proposta ético-politica da Reforma Sanitéria Brasileira, nas
décadas de 70 e 80, trouxe um conjunto de proposi¢des politicas que reafirmavam
o reconhecimento da satude como um direito de todos e um dever do Estado. Essa
proposta surgiu durante o processo de redemocratizacdo do pais, com o tema
Saude e Democracia. Ainda hoje, um dos obstaculos na cultura politica € a
assimilacdo da concepcao de salude como direito, jA que anteriormente, a salde
era vista como um beneficio (ASENSI, 2010, p.35).

Em meados dos anos 70 surge o movimento postulando a democratizacéo
da saude. Estudantes, professores universitarios, setores populares e entidades de
profissionais de salde passaram a defender mudancas na saude. O movimento
estruturou-se nas universidades, nas entidades sindicais e em experiéncias
regionais de organizacao de servi¢os, culminado na criacdo do Centro Brasileiro de
Estudos em Saude (CEBES) em 1976, que organizou o movimento da Reforma
Sanitaria. Em 1979, formou-se a Associacdo Brasileira de Pds-Graduagcdo em
Saude Coletiva (ABRASCO) e ambas propiciaram a base institucional para
alavancar as reformas (PAIM, 2007). Um marco de transformacéo na reforma do
Sistema de Saude brasileiro foi a 82 Conferéncia Nacional de Saude, em 1986,
guando se aprovou O conceito de saude como um direito do cidaddo e se
delinearam os fundamentos do SUS (BRASIL, 1987).

A seguridade social na CF/88 incluiu a saude como parte integrante e esta
definida no Art. 194 como “um conjunto integrado de agdes de iniciativa dos
poderes publicos e da sociedade, destinado a assegurar os direitos relativos a
saude, a previdéncia e a assisténcia social (BRASIL, 1988)”.

Essa incluséo introduz a nocdo de direitos sociais universais, como parte da
cidadania, antes restritos a populacdo beneficiaria da previdéncia (FLEURY &
OUVERNEY, 2008, p.37).

O Titulo VIII — Da Ordem Social, capitulo Il — Da Seguridade Social, Secéo Il
— Da Saude, postula no Art 196:
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Art. 196. A saude € direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reduc¢édo do risco de doencas e
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigcos para
sua promocao, protecdo e recuperacdo (BRASIL, 1988).

O modelo de seguridade social é inspirado no principio de justica social, que
garante a todos os cidaddos um minimo vital, o que geraria a “cidadania universal”,
uma vez que os beneficios sdo assegurados como direitos sociais, de forma
universalizada a todos aqueles que necessitem deles: “O acesso aos beneficios
depende unicamente da necessidade dos individuos”. A referéncia histérica para o
modelo de seguridade social é o Plano Beveridge®, de 1942 na Inglaterra, onde se
estabeleceu pela primeira vez o modelo de organizacao social na qual os cidadaos
passam a ter seus direitos sociais assegurados pelo Estado. O mecanismo
funciona por intermédio das politicas sociais, que pretendem corrigir as
desigualdades geradas pelo mercado. Esse modelo, também chamado de
institucional, gera um sistema de politicas e instituicdes publicas com a intengéo de
assegurar e coordenar a execucdo das politicas (FLEURY & OUVERNEY, 2008,
p.35).

O SUS marca uma transicdo do modelo assistencial, vertical, centrado na
doenca, com a prestacdo de servicos de saude individual, para um modelo novo,
guanto a organizacdo e principios que o regem. No entanto, o SUS, ndo se
estrutura apenas em servicos publicos, também é composto por uma rede privada,
gue atende aos usuarios de forma complementar, mediante o estabelecimento de
contratos e convénios (CARVALHO et al., 2013, p. 72).

As Leis Organicas da Saude (LOS), como sdo conhecidas as Leis 8.080/90 e
8.142/90, constituem os marcos legais basicos que fixam os fundamentos e valores
politicos e organizacionais e conferem materialidade a Politica de Saude no Brasil,
instituindo o SUS como “o conjunto de agdes e servigos publicos de saude,
prestados por 6rgdos e instituicbes publicas federais, estaduais e municipais, da
administracdo direta e indireta e das fundacdes mantidas pelo Poder Publico”
(BRASIL, 1990a; 1990b).

% O Plano Beveridge foi publicado no Brasil em 1943, com o titulo O Plano Beveridge: relatério sobre
0 seguro social e servigos afins. O titulo original é Social Insurance and allied service. The
Beveridge report in brief. London, 1942. No texto original em inglés a expresséao utilizada é social
security. Na tradugao brasileira, assim como portuguesa, o termo utilizado foi “seguranca social”.
No Brasil, lembre-se que o termo seguridade social s6 foi cunhado a partir de 1988 (BOSCHETTI,
2003).
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Os principais principios e diretrizes do SUS, estabelecidos pelas LOS
8.080/90 e 8.142/90 sao: 1) Universalidade de acesso em todos os niveis de
assisténcia; 2) Integralidade na assisténcia; 3) Igualdade de assisténcia a saude,
sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie; 4) Participacdo da
comunidade; 5) Descentralizacdo politico-administrativa (BRASIL, 1990a).

A producdo de determinada politica abrange um ciclo de elaboracéo,
implantacédo e execucdo, do qual participam diversos atores, compondo um circulo
das relagcbBes de poder. A estrutura decisoria é fundamentada em: mecanismos de
controle e participacdo social através dos conselhos de saude, de caréater
permanente; mecanismos de formacdo da vontade politica, através das
conferéncias de salde, que se reinem a cada quatro anos; e mecanismos de
negociacdo e pactuacao entre os entes num sistema descentralizado de saude
(pactos de gestdo). Cada tipo de decisdo tem sua respectiva arena, por exemplo,
0s consorcios de saude, as comissdes intergestores bipartite (CIB) e tripartite (CIT)
e os conselhos (FLEURY & OUVERNEY, 2008, p.50).

A participacdo social aparece como elemento central no controle e
formulacdo de politicas publicas para o setor, e ocorre por meio dos Conselhos de
Saude e das Conferéncias de Saude, bem como a definicdo das atribuicoes de
cada instancia gestora em cada esfera de governo: Ministério da Saude (MS), na
federal, Secretarias Estaduais e Municipais (SES), nos estados e municipios
respectivamente. Como caracteristicas do préprio federalismo, os obstaculos
estruturais no Brasil se expressam nas desigualdades em saude, na protecédo social
fragmentada e no modelo médico assistencial privatista. Um dos principais desafios
para a consolidacdo do SUS é a afirmacdo da saude como direito de cidadania
nacional, com a abrangéncia e o respeito a diversidade regional. Na area da saude,
€ tarefa complexa separar nitidamente os espacos de influéncia politica de cada
esfera de governo (NORONHA; LIMA; MACHADO, 2008, p.465).

Um dos maiores problemas do SUS diz respeito ao seu financiamento, pois a
forma como ele deveria acontecer ndo estava completamente prevista. Para que
fossem criadas regras mais precisas, foram quinze anos de debates, para se
elaborar a Emenda Constitucional 29 (PEC da Saude), no ano 2000, que assegura
suas fontes minimas de recursos e as responsabilidades dos entes da Federacao
(MARQUES & MENDES, 2000).



23

3 ACESSO A MEDICAMENTOS NO SISTEMA UNICO DE SAUDE

O marco da politica de medicamentos no Brasil se deu com a criagdo da
Central de Medicamentos (CEME) em 1971, subordinada a Presidéncia da
Republica. As politicas e acdes prioritarias estabelecidas pela CEME estavam
englobadas em trés grandes vertentes: 1) Assisténcia farmacéutica a populacao
atendida pela rede governamental de saude; 2) Ampliacdo da oferta de
medicamentos a custos reduzidos e aumento da participacdo dos laboratérios
oficiais e nacionais; 3) Ampliacdo da producdo interna de matérias-primas para
garantir a fabricacdo de medicamentos essenciais, paralelamente expandindo a
autonomia tecnoldgica e industrial nacional do setor (SILVA, 2000). No entanto, a
promocdo do acesso as populacdes de baixa renda pelo fornecimento de
medicamentos, foi a atua¢cdo de maior destaque da CEME.

O Programa Farméacia Basica, elaborado pela CEME e iniciado em 1987, foi
uma proposta governamental para racionalizar o fornecimento de medicamentos
para a atencdo primaria de saude. Consistia de uma cesta integrada por 48
(quarenta e oito) medicamentos para tratamento das doengcas mais comuns. Essas
cestas eram concebidas para atendimento de cerca de trés mil pessoas por um
periodo de seis meses. Mais adiante, esse conjunto de medicamentos foi ampliado
para 60 (sessenta), incorporando-se 0s medicamentos de uso continuo, mais
demandados pela rede publica. Em sua implantacédo, 73% dos municipios da época
receberam a Farmécia Basica (MINISTERIO DA SAUDE, 2002).

Em 1997, houve a desativacdo da Central de Medicamentos (CEME) apos
uma série de denuncias de corrupcao, ineficiéncia, desabastecimento da rede de
salude e desvio dos seus objetivos. No final da década de 90, o momento politico
proporcionou a formulacdo de nova politica nacional de medicamentos em meio
aos esforcos para consolidacdo do SUS. Para minimizar os problemas, foi
reeditado o Programa Farmacia Basica durante o periodo de transi¢do para 0 novo
cenario (BERMUDEZ; OLIVEIRA; LUIZA, 2008, p. 778). Gerou-se entdo, a
necessidade de definicdo das atividades e reponsabilidades na é&rea de
medicamentos do Ministério da Saude, com foco nos principios ético-doutrinarios

do SUS, destacando-se a universalidade, a equidade, a integralidade, a
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descentralizacdo, regionalizagdo, hierarquizacdo e controle social. (OLIVEIRA;
BERMUDEZ; OSORIO-DE-CASTRO, 2007, p.83).

3.1 A POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

A Politica Nacional de Medicamentos (PNM) foi a primeira das politicas
setoriais da é4rea da salde regulamentada no pais (OLIVEIRA;
BERMUDEZ;OSORIO-DE-CASTRO, 2007, p.85). Foi publicada por portaria do
Ministério da Saude n. 3.916, em 30 de outubro de 1998 e como aspecto primordial
estava a formalizacdo do compromisso publico do governo com o tema (BRASIL,
1998).

A PNM apresenta-se como parte essencial da Politica Nacional de Saude
(PNS), e constitui um dos elementos fundamentais para a efetiva implementacéo de
acOes capazes de promover a melhoria das condi¢cbes da assisténcia a saude da
populacdo. A PNM tem como base os principios e diretrizes do SUS e na ocasiao
de sua elaboracéo, entre as instancias consultadas, estiveram os varios 6rgaos do
proprio Ministério da Saude, os demais gestores do Sistema Unico de Salde, os
segmentos diretamente envolvidos com o assunto objeto da politica e a populagéo
em geral, mediante a atuacdo do Conselho Nacional de Saude (CNS), instancia
que, no nivel federal, tem o imprescindivel papel de atuar “na formulacdo de
estratégias e no controle da execugao da politica de saude”, conforme atribuicao
gue lhe foi conferida pela Lei n. 8.142/90 (BRASIL, 1990b).

As diretrizes da PNM séo: a adocéo de relacdo de medicamentos essenciais;
a regulamentacdo sanitaria de medicamentos; a reorientacdo da assisténcia
farmacéutica - de modo que ndo se restrinja a aquisicdo e a distribuicdo de
medicamentos — a promoc¢ao do uso racional de medicamentos; o desenvolvimento
cientifico e tecnolégico; a promocédo da producdo de medicamentos; a garantia da
seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos; o desenvolvimento e
capacitacdo de recursos humanos (BRASIL, 1998).

Dentre os objetivos da PNM estdo: 1° - Garantir a necessaria seguranca,
eficacia e qualidade dos medicamentos. A producdo e a venda de medicamentos

devem se enquadrar em um conjunto de leis, regulamentos e outros instrumentos
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legais direcionados para garantir a eficacia, a seguranca e a qualidade dos
produtos; 2° - A promocao do uso racional de medicamentos. O processo indutor do
uso irracional e desnecessario de medicamentos e o estimulo a automedicacéao,
presentes na sociedade brasileira, sdo fatores que promovem um aumento na
demanda por medicamentos, requerendo, necessariamente, a promocao do seu
uso racional mediante a reorientacdo destas praticas e o desenvolvimento de um
processo educativo, tanto para a equipe de salude quanto para o usuario; 3° - O
acesso da populacao agueles medicamentos considerados essenciais. A promocao
do acesso deve se enquadrar em um conjunto de leis, regulamentos e outros
instrumentos legais direcionados a custos e precos de venda, em defesa do
consumidor e dos programas de subsidios institucionais, tais como de compras de

medicamentos, reembolsos especiais e planos de saude (BRASIL, 1998).

Observa-se que todas as iniciativas tomadas no sentido de garantir maior
promocgao, protecdo e recuperagdo da salde, individual e coletiva, tendo o
medicamento como foco, envolvem uma complicada articulacdo entre
setores, que inclui desde a pesquisa/desenvolvimento/producédo, bem
como as etapas relacionadas a garantia de que a populacéo tera acesso a
um produto (medicamento) de qualidade, em quantidade suficiente, sob
orientacdo profissional competente, capaz de assegurar seu uso racional
(BAUMGRATZ-PAULA et. al, 2009).

3.2 APOLITICA NACIONAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Em setembro de 2003, realizou-se a 12 Conferéncia Nacional de
Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica, que proporcionou amplo debate
envolvendo governo, profissionais, gestores, académicos, setor produtivo e
sociedade civil e culminou com a publicacéo, pelo Conselho Nacional de Saude, em
2004, da Resolucdo n°® 338, de 06 de maio de 2004, que aprovou a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) (BRASIL, 2004).

A PNAF complementa a Politica Nacional de Medicamentos, porém é
considerada parte integrante da Politica Nacional de Saude, e aponta para a
necessidade de integralizar as acdes de assisténcia farmacéutica no ambito do
SUS.
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Art 1° -[...] lll - A Assisténcia Farmacéutica trata de um conjunto de ac¢des
voltadas a promocao, protecdo e recuperagdo da saude, tanto individual
como coletivo, tendo o medicamento como insumo essencial e visando o
acesso e ao seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, 0
desenvolvimento e a producédo de medicamentos e insumos, bem como a
sua selecdo, programacao, aquisicdo, distribuicdo, dispensacéo, garantia
da qualidade dos produtos e servi¢cos, acompanhamento e avaliacdo de
sua utilizagdo, na perspectiva da obtencdo de resultados concretos e da
melhoria da qualidade de vida da populacéo.

IV - as a¢Oes de Assisténcia Farmacéutica envolvem aquelas referentes a
Atencdo Farmacéutica, considerada como um modelo de prética
farmacéutica, desenvolvida no contexto da Assisténcia Farmacéutica e
compreendendo atitudes, valores éticos, comportamentos, habilidades,
compromissos e co-responsabilidades na prevencdo de doencas,
promocao e recuperacédo da saude, de forma integrada a equipe de saude.
E a interagdo direta do farmacéutico com o usuario, visando uma
farmacoterapia racional e a obtencdo de resultados definidos e
mensuraveis, voltados para a melhoria da qualidade de vida. Esta
interacdo também deve envolver as concepcdes dos seus sujeitos,
respeitadas as suas especificidades bio-psico-sociais, sob a 6dtica da
integralidade das acdes de salde (BRASIL, 2004).

3.3 A ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO SUS

Embora o acesso aos medicamentos faca parte dos Objetivos do Milénio*, a
OMS estima que um terco da populacdo mundial ainda ndo tem acesso regular a
medicamentos (BERMUDEZ; OLIVEIRA; LUIZA, 2008, p.767).

Quando utilizados de maneira racional, os medicamentos contribuem para a

melhora das enfermidades e salvam vidas. Sao considerados como a intervencao

* Em setembro de 2000, 189 nac¢des firmaram um compromisso para combater a extrema pobreza e
outros males da sociedade. Esta promessa acabou se concretizando nos 8 Objetivos de
Desenvolvimento do Milénio (ODM) que deverdo ser alcancados até 2015. Em setembro de 2010,
0 mundo renovou 0 compromisso para acelerar o progresso em diregdo ao cumprimento desses
objetivos. O acesso a medicamentos esta expresso na meta 6, do objetivo 8: “Em cooperagdo com
as empresas farmacéuticas, proporcionar 0 acesso a medicamentos essenciais a precos
acessiveis, nos paises em desenvolvimento”. Fonte: PNUD Brasil, “Os Objetivos de
Desenvolvimento do Milénio”, www.pnud.org.br
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terapéutica utilizada com mais frequéncia. Conforme apontado por Bermudez et al
(2008, p.763), na perspectiva dos sistemas de saude, a disponibilidade dos
medicamentos promove a credibilidade dos servicos e ac¢des de saude.

A implementagédo de servigos de assisténcia farmacéutica nas trés esferas
de governo como resultado da diretriz de reorientacdo da AF na Politica Nacional
de Medicamentos, da realizacdo da primeira Conferéncia Nacional de
Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica e da aprovacédo da PNAF, demonstram
importantes avancos na AF no Brasil, objetivando promover a¢des, ndo somente
para a ampliagcdo do acesso, mas principalmente para a promog¢ao do uso racional
dos medicamentos e insumos para a saude (BRASIL.CONASS, 2007).

O Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude (DAF/MS) foi criado em junho de 2003, com a criagcdo da
Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), por meio do
Decreto n° 4.726, de 9 de junho de 2003 (BRASIL, 2003).

A criacdo do DAF foi o primeiro passo para a institucionalizacdo da
Assisténcia Farmacéutica no MS, com estrutura propria e a atribuicdo de formular e
implementar a Politica Nacional de Medicamentos e de Assisténcia Farmacéutica,
ja& que antes as acdes eram desenvolvidas por assessoria técnica, ligada
diretamente ao Secretario de Politicas de Saide (PORTAL DA SAUDE, 2013a). No
ambito do Distrito Federal, a criacdo da Diretoria de Assisténcia Farmacéutica
(DIASF) — subordinada a Subsecretaria de Atencdo a Saude (SAS) da Secretaria
de Saude do DF, ocorreu em 2004.

O termo Assisténcia Farmacéutica, apresentado pela OMS, que foi

incorporado pela PNM, tem a seguinte definicdo:

Grupo de atividades relacionadas com o medicamento, destinadas a
apoiar as a¢bes de salde demandadas por uma comunidade. Envolve o
abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas
constitutivas, a conservacdo e controle de qualidade, a seguranca e a
eficicia terapéutica dos medicamentos, o acompanhamento e a avaliacdo
da utilizacdo, a obtencéo e a difusdo de informag&o sobre medicamentos e
a educacdo permanente dos profissionais de saude, do paciente e da
comunidade para assegurar o uso racional de medicamentos (BRASIL,
1998).

O chamado Ciclo da Assisténcia Farmacéutica envolve atividades proprias e
sucessivas, que para se completarem, a atividade anterior deve ser

adequadamente cumprida (Figura 1). O ciclo tem inicio com a sele¢cdo de
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medicamentos, que tem como objetivo definir o elenco de medicamentos que seréo

disponibilizados pelo Sistema de Saude, em todos 0s niveis.

Figura 1 — Ciclo da assisténcia farmacéutica
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Fonte: Oliveira et al., 2007
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A selecdo deve ser baseada em evidéncias cientificas e levar em
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consideracao critérios epidemiologicos dos usuarios. A selecéo ira gerar uma lista
de medicamentos essenciais, como produto principal, além de outros produtos
desejaveis que sado os protocolos terapéuticos, uma vez que o fator decisorio no
processo sdo as indicacbes clinicas (OLIVEIRA; BERMUDEZ;OSORIO-DE-
CASTRO, 2007, p.15).

Atividades anteriores ao ciclo estdo aquelas relacionadas a Pesquisa &
Desenvolvimento, a producdo do medicamento e ao registro sanitario pela ANVISA.

Passa-se entdo para a etapa de suprimento, com a programacao de
medicamentos. Essa etapa deve considerar o orcamento disponivel e as condi¢cdes
estruturais dos servicos, com a definicdo de prioridades. As ferramentas para a
programacao devem se basear em dados epidemiolégicos e no consumo historico
para que sejam determinadas as quantidades suficientes dos medicamentos que

serdo adquiridos. Observa-se, no entanto, a fragilidade dessa etapa, pois 0s
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sistemas de informacdo nem sempre sdo atualizados, o que prejudica a
confiabilidade dos dados.

Em seguida deve se iniciar a etapa de aquisicdo de medicamentos, que
implica em comprar os produtos com qualidade, de acordo com as regras do setor
publico, como consta na Lei Federal n. 8.666, de 21 de junho de 1993, que obriga a
licitacdo e estabelece critérios para sua inexigibilidade, como no caso de
calamidade publica ou urgéncia de atendimento (BRASIL, 1993). O conhecimento
da legislacao sanitaria e do mercado séo fatores que influenciam no sucesso dessa
etapa.

Ap6s a compra, deve-se elaborar a etapa de recebimento e guarda,
chamada no ciclo da AF de armazenamento de medicamentos. Medicamentos sao
produtos sensiveis que exigem 0O manuseio e armazenagem apropriados,
atendendo as Boas Praticas de Armazenamento. Para isso exigem-se
conhecimentos técnicos e gestdo de estoque. Essa etapa € um ponto critico do
processo, pois 0 armazenamento inadequado leva a perdas e desvios. A
distribuicdo de medicamentos é a etapa seguinte, que visa suprir as unidades de
saude, e deve ser executada de modo a ndo comprometer o abastecimento
(OLIVEIRA; BERMUDEZ;OSORIO-DE-CASTRO, 2007).

Completando-se as etapas até esse ponto, as proximas atividades iréo
envolver a utilizacdo do medicamento, que inclui a prescricdo, a dispensacéo e o
uso do medicamento.

De modo continuo, todas as etapas do Ciclo devem ser permeadas por
atividades de planejamento e gestdo, monitoramento e avaliacdo e capacitacao de
recursos humanos (OLIVEIRA; BERMUDEZ; OSORIO-DE-CASTRO, 2007).

O ato de prescrever medicamentos também é regulamentado pela
legislacdo, a Lei n. 5991, de 17 de dezembro de 1973 estabelece que as
prescricbes devam estar legiveis, devam conter nome e o endereco residencial do
paciente, a data e a assinatura do profissional, 0 endereco do consultério ou da
residéncia, e o numero de inscricdo no respectivo Conselho profissional (BRASIL,
1973).

A prescricdo € um documento que tem valor legal. No Distrito Federal, a
Portaria n°® 111/12 regulamenta a prescricdo, dispensacdo e formas de
disponibilizacdo dos medicamentos para os usuarios. O artigo 1° da Portaria

determina que para atendimento aos usuarios dos servicos de saude do Sistema
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Unico de Saude da SES/DF, os profissionais de saude utilizardo os medicamentos
constantes na Relagcdo de Medicamentos do Distrito Federal (REME/SES/DF)
(DISTRITO FEDERAL, 2012).

3.4 A COMISSAO NACIONAL DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS

Uma das maiores polémicas sobre o SUS diz respeito a materializagdo do
conceito de integralidade da assisténcia. Uma vertente de interpretacdo desse
conceito entende que a integralidade no SUS diz respeito a existéncia de
assisténcia e servicos de saude em todos os niveis de complexidade, ou seja, a
cobertura desde a atencédo basica até a alta complexidade; a outra vertente
entende que a integralidade no SUS indica o fornecimento de toda e qualquer
tecnologia demandada, desde que propriamente indicada por profissionais de
saude.

Os marcos legais recentes como a Lei n. 12401, de 28 de abril de 2011
(BRASIL, 2011a), que altera, e o Decreto n. 7.508, de 28 de junho de 2011
(BRASIL, 2011b), que regulamenta a Lei n. 8.080/1990, para dispor sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnologia em saude no ambito do
Sistema Unico de Saude — SUS, sdo consequéncias da polémica em torno do
entendimento sobre o conceito de integralidade e de fendmenos como a
judicializacéo do acesso a medicamentos (PEPE & OSORIO-DE-CASTRO, 2013).

O texto da Lei n. 12401/11, detalha de que se trata a alinea d, do inciso I, do
Art 6° da lei 8080/90 (Art. 6° - Estdo incluidas ainda no campo de atuacdo do
Sistema Unico de Salde (SUS): | - a execucdo de acdes: d) de assisténcia
terapéutica integral, inclusive farmacéutica;) no que se refere a assisténcia

terapéutica integral:

“Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do
inciso | do art. 6° consiste em: | - dispensagdo de medicamentos e
produtos de interesse para a saude, cuja prescricdo esteja em
conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico
para a doenca ou 0 agravo a saude a ser tratado ou, na falta do protocolo,
em conformidade com o disposto no art.19-P;
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Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar,
ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor
federal do Sistema Unico de Saude - SUS, realizados no territorio nacional
por servigo préprio, conveniado ou contratado.” (BRASIL, 2011a)

A Lei 12401/11 veda, expressamente, em todas as esferas de gestdo do
SUS, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirargico experimental, ou de uso ndo autorizado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, bem como a dispensacéo, o
pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional
ou importado, sem registro na ANVISA (BRASIL, 2011a). Convém, no entanto,
ressaltar que a publicacdo do registro sanitario no Brasil ndo significa a
incorporagdo automatica nas listas oficiais do SUS. O fluxo de incorporagédo das

tecnologias esta representado na figura 2.

Figura 2 — Fluxo do processo de incorporacao de tecnologias no SUS
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Fonte: Portal da Saude, 2012.

CONITEC (SE) analisa os
estudos apresentados
pelo demandante

CONITEC (SE) submete
parecer a consulta
publica (CP) e avalia as
contribuicées

CONITEC (SE) realiza

audiéncia publica se

Secretario da SCTIE
solicitar

CONITEC (SE) solicita

estudos e pesquisas

complementares, se
necessario

CONITEC (Plenario)
analisa relatorio, faz
recomendacdo e parecer
conclusivo

Secretario da SCTIE
avalia relatdrio , decide e
publica no DOU




32

Desde 2006, as atividades de Avaliacdo de Tecnologias em Saude se
estruturaram no Ministério da Saude com a criacdo da Comissdo de Incorporacao
de Tecnologias (CITEC), com processos de avaliagdo baseado em evidéncias
cientificas (PORTAL DA SAUDE, 2012).

Em 2011, foi criada a Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
(CONITEC) no SUS, pelo Decreto n. 7.646, de 21 de dezembro de 2011 (BRASIL,
2011c). A CONITEC tem por objetivo assessorar o Ministério da Saude nas
atribuicdes relativas a incorporacdo, exclusdo ou alteracdo de tecnologias em
satde no Sistema Unico de Salde, e na elaboracéo ou na alteracéo de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e na atualizacao da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) (PORTAL DA SAUDE, 2014).

35 RELACAO NACIONAL DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS
(RENAME) e RELACAO NACIONAL DE ACOES E SERVICOS DE SAUDE
(RENASES)

O Brasil iniciou a elaboracdo de listas de medicamentos considerados
essenciais antes da recomendacao, feita pela OMS, em 1977. A primeira lista foi
estabelecida pelo Decreto n.° 53.612, de 26 de fevereiro de 1964, denominada
Relacdo Basica e Prioritaria de Produtos Bioldgicos e Materiais para Uso
Farmacéutico Humano e Veterinario (BRASIL, 2007).

A adocdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais esta prevista
nas diretrizes e prioridades da Politica Nacional de Medicamentos, como forma de
favorecer o acesso aqueles produtos considerados basicos e indispensaveis para
atender a maioria dos problemas de saude da populacdo. A RENAME serve de
base e direcionamento para a definicdo das listas de medicamentos pelos Estados
e Distrito Federal e municipios, que devem ser estabelecidas considerando o perfil
epidemiologico de cada regido, além de servir de orientacdo para a producao
nacional de medicamentos. Atualmente a competéncia pela elaboracdo e
atualizacdo da RENAME estd na Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Saude. Fazem parte do elenco, o0s

medicamentos até a segunda opc¢ao terapéutica das doencgas mais prevalentes no
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pais, e serve de orientacdo para a elaboracdo de listas nos niveis estadual e
municipal (REME e REMUME).

O Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei
8.080/90, traz o conceito de Relacdo Nacional de Acbes e Servicos de Saude
(RENASES), que passa a compreender todas as acgdes e servi¢cos oferecidos pelo
SUS, explicitando seus limites por meio de listas de servicos e agles de
atualizacdo continua (BRASIL, 2011b). Do mesmo modo, o conceito da RENAME
foi reformulado e redefinido como uma lista Unica, composta pelos componentes da
Assisténcia Farmacéutica. Ou seja, a RENAME 2013 agrega todos os itens dos
programas e ac¢des do Ministério da Saude, independente do processo de sele¢céo
do item, porém sabe-se que muitos deles ndo sdo selecionados com base em
evidéncias (BRASIL, 2013a).

A RENAME esta em constante processo de atualizacdo, e deve ser
republicada a cada dois anos, contemplando os medicamentos e insumos
disponibilizados no SUS por meio do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF), Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica
(CESAF), Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), além
de determinados medicamentos de uso hospitalar (PORTAL DA SAUDE, 2013a).
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4 OS COMPONENTES DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Em 2006, a partir da publicacdo das diretrizes do Pacto pela Saude pela
Portaria GM/MS n. 399, de 22 de fevereiro de 2006 (BRASIL, 2006a), e da
publicacdo dos Pactos pela Vida e de Gestado pelas Portarias GM/MS n. 698 e
699/2006, de 03 de abril de 2006, respectivamente (BRASIL, 2006b; BRASIL,
2006c), o SUS passou a considerar a Assisténcia Farmacéutica como um bloco
especifico de financiamento, de responsabilidade das trés esferas de governo,
pactuado na Comissao Intergestores Tripartite (CIT). Os recursos de cada bloco de
financiamento devem ser aplicados exclusivamente nas acdes e servicos de saude
relacionados ao bloco. O bloco de financiamento da AF é constituido por trés
componentes: Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF);
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF); e Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

4.1 COMPONENTE BASICO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

O CBAF é voltado para a aquisicdo de medicamentos e insumos no ambito
da atencdo basica e dos Programas de Hipertensdo e Diabetes, Asma e Rinite,
Saude Mental, Saude da Mulher. Um percentual de até 15% da soma das
contrapartidas estaduais e municipais® pode ser aplicado também em acdes de
estruturacdo das Farmacias do SUS, e qualificacdo dos servigcos farmacéuticos
destinados a Assisténcia Farmacéutica Basica (BRASIL,CONASS, 2007, p.25).
Também podem ser comprados com esses recursos, 0Ss medicamentos
fitoterapicos estabelecidos na RENAME vigente.

No ambito deste Componente, além do repasse financeiro ao Distrito

Federal, estados e/ou municipios, o Ministério da Saude também é responséavel

® De acordo com a Portaria n° 1.555, de 30 de julho de 2013, a partida federal é de R$

5,10/habitante/ano, e as contrapartidas estadual e municipal devem ser de no minimo R$
2,36/habitante/ano cada, sendo que esses recursos devem se aplicados no custeio dos
medicamentos destinados aos agravos prevalentes e prioritarios da Atencdo Bésica, presentes
na RENAME vigente (BRASIL, 2013b).
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pela aquisicao e distribui¢cdo das Insulinas Humanas NPH e Regular (frascos de 10
ml) e dos Contraceptivos orais e injetaveis, além do DIU e Diafragma.

O Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica foi regulamentado pela
Portaria GM/MS no 2.982, de 26 de novembro de 2009 (BRASIL, 2009b) e ocorreu
de forma articulada com a construgdo do Componente Especializado, pois para
muitas doencas do CEAF, a primeira linha de cuidado deve ser garantida em nivel
da atencdo basica, além de evitar sobreposicéo de elencos e garantir o tratamento
na forma de linhas de cuidado para todas as fases evolutivas das doencgas.

4.2 COMPONENTE ESTRATEGICO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Esse componente da assisténcia farmacéutica objetiva disponibilizar
medicamentos para o atendimento de Programas Estratégicos de Saude (BRASIL,
CONASS, 2007, p.65).

O Ministério da Saude considera como estratégicos todos os medicamentos
utilizados para tratamento das doencas de perfil endémico, cujo controle e
tratamento tenham protocolo e normas estabelecidas e que tenham impacto

socioecondmico. Sao eles:

| — Tuberculose, Hanseniase, Maléaria, Leishmaniose, Chagas e outras
doencas endémicas de abrangéncia nacional ou regional;

Il — Anti-retrovirais do programa de doencas sexualmente transmissiveis

(DST/AIDS) ;

[Il — Sangue e Hemoderivados;

IV — Imunobioldgicos;

V — Alimentac&o e Nutricao;

VI — Combate ao Tabagismo;

VIl — Influenza.



36

Os medicamentos desse componente tém o financiamento e a aquisicéo
centralizada pelo Ministério da Saude e sdo distribuidos para as Secretaria
Estaduais de Saude. As secretarias estaduais tem a responsabilidade de fazer o

armazenamento e distribuicdo aos municipios.

4.3 COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA

A publicagdo da Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009
(BRASIL, 2009a), aprovou o Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) e desde entdo, esse componente apresenta-se como
importante estratégia para a garantia do acesso a medicamentos no SUS. O CEAF
substituiu o antigo Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional.

A construcdo do CEAF foi motivada, principalmente, pela necessidade da
ampliacdo de cobertura para medicamentos j4 padronizados; pela
necessidade de incorporar medicamentos, seja para ajustar as linhas de
cuidado para as doencas ja tratadas ou para ampliar o escopo de doencas
a serem contempladas e; pela necessidade de ampliar 0 acesso aos
medicamentos. Necessidades essas, oriundas da sociedade em geral,
CONASS, CONASEMS, do préprio Ministério da Saude e por meio do
crescente nimero de ac¢des judicias individuais para fornecimento de
medicamentos (BRASIL, 2010b).

Os medicamentos do Componente Especializado sdo destinados ao
tratamento de patologias especificas de um numero limitado de pacientes, entre
eles transplantados, portadores de esclerose mdltipla, hepatites, esquizofrenia,
doencas genéticas entre outras (BRASIL,CONASS, 2007, p.90), e estao divididos
em trés grupos distintos quanto as responsabilidades e formas de organizacéo.

O primeiro Grupo contempla medicamentos de financiamento exclusivo da
Unido, com alto impacto financeiro e indicado para patologias mais complexas ou
para falhas na primeira linha ou segunda linha de tratamento.

O Grupo 2 constitui-se de medicamentos a serem financiados pelas
Secretarias Estaduais de Saude e o Grupo 3 por aqueles medicamentos cuja

responsabilidade pelo financiamento é tripartite, de modo que as etapas de
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programacao, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacao sédo de
responsabilidade dos Estados e Distrito Federal.

O fornecimento dos medicamentos do Componente Especializado esta
obrigatoriamente vinculado aos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) estabelecidos pelo Ministério da Saude, obedecendo aos critérios de
diagnéstico e indicagbes terapéuticas. Um exemplo dessa situacdo é o
medicamento olanzapina, que atualmente estd presente no CEAF para a indicacao
de uso em pacientes com esquizofrenia.

Apesar do farmaco olanzapina ser prescrito em varias ocasifes para
distarbio bipolar, indicacdo também aprovada em bula, o PCDT do Ministério ndo
contempla essa indicagdo por auséncia de evidéncias cientificas que justifiquem a
incorporacdo no SUS para casos de disturbio bipolar, quando comparado a outras
opcOes terapéuticas disponiveis. Nesses casos 0 medicamento olanzapina, apesar
de estar disponivel nas listas oficiais para a indicacdo de esquizofrenia, ndo é
fornecido pelo SUS para o disturbio bipolar, por ndo se adequar aos protocolos
aprovados.

Considerando os medicamentos dos Grupos 1, 2 e 3, até o0 ano de 2013 o
CEAF estava composto por 198 farmacos em 379 apresentacdes farmacéuticas
indicados para o tratamento das diferentes fases evolutivas das doencas
contempladas (PORTAL DA SAUDE, 2013b).

Estudos demonstram que grande parte dos medicamentos objeto de
demandas judiciais esta no elenco do CEAF (MESSEDER; OSORIO-DE-CASTRO;
LUIZA, 2005; VIEIRA & ZUCCHI, 2007; PEPE e al., 2010; MACEDO; LOPES;
BARBERATO-FILHO, 2011).

4.4 A ASSISTENCIA FARMACEUTICA PARA MEDICAMENTOS
ONCOLOGICOS

Os medicamentos antineoplasicos ndo se enquadram nos Componentes da
Assisténcia Farmacéutica (Basico, Especializado ou Estratégico), pois seu
financiamento estd vinculado as Autorizacbes de Procedimento de Alta

Complexidade (APAC ONCO), que prevé a atencdo integral ao paciente nos
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centros especializados®, os Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON) e Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (UNACON) (PORTAL DA SAUDE, 2014).

Os CACON/UNACON sao pessoas juridicas credenciadas pelas Secretarias
de Saude local e habilitadas pelo Ministério da Saude apds o credenciamento, para
prestar atendimento gratuito e universal a populacdo. O planejamento, controle e
regulacdo dos servicos sdo de responsabilidade das respectivas Secretarias de
Saude (BVS, 2014).

Os CACON possuem autonomia para padronizar e conduzir os atendimentos
e devem adquirir e fornecer os tratamentos prescritos, conforme disposto na
portaria GM/MS 2.439/05, sobre as Diretrizes da Politica de Atencdo Oncoldgica.
(BRASIL, 2005).

O SUS financia o tratamento integral do céancer, seja ele cirdrgico,
radioterapia, quimioterapia, iodoterapia ou transplantes. O fornecimento de
medicamentos para uso em oncologia ndo segue o0 procedimento dos
Componentes da Assisténcia Farmacéutica. No caso dos oncoldgicos, eles devem
ser fornecidos pelo estabelecimento de saude credenciado e habilitado, para os
pacientes que estiverem recebendo seu tratamento no préprio estabelecimento’.

Diferentemente do que foi exposto no item 4.3 sobre o vinculo dos PCDT
para o fornecimento dos medicamentos do Componente Especializado, no caso da
Politica de Oncolégicos, o documento norteador sdo as Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas.

Os PCDT sao documentos que estabelecem desde o diagnostico,
tratamento, controle e acompanhamento do paciente, inclusive com a prescricdo e
€ regulador da assisténcia farmacéutica. As Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas
sdo documentos elaborados pela Administragcdo Publica, com a participacdo da
sociedade civil, para diagnostico e tratamento de um determinado cancer (BRASIL,
2005).

A diferenca entre esses documentos é que as Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas (DDT) nao vinculam a assisténcia farmacéutica, sendo essas,

documento que deve ser utilizado como norte cientifico para o tratamento das

® Nota Técnica n° 1.131/2012, emitida pela Coordenacdo-Geral de Média e Alta Complexidade, da
Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério da Saude, em 10 de julho de 2012.

’ Nota informativa sobre a Politica Nacional de Atencéo Oncolégica. Disponivel em:
http://mww.mpba.mp.br/atuacao/saude/temasemsaude/oncologia/5_Nota Onco_MS_2010.pdf
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enfermidades tumorais, que na maioria das vezes sao tratados com esquemas
guimioterapicos especificos para cada tipo de cancer. Por esse motivo a
padronizacdo de tratamento nesses casos representa uma dificuldade (PORTAL
DA SAUDE, 2014).

Segundo a Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério da Saude, os

motivos para a ndo padronizacdo do tratamento de cancer séo os seguintes®:

e Poliquimioterapia - Uso associado de varios quimioterapicos em doses
e combinacdes variadas para uma mesma finalidade terapéutica;

e Diferentes esquemas para um mesmo tumor ou situacao tumoral;

e Mesmos esquemas para diferentes tumores ou situagdes tumorais;

e Administracao por ciclos de periodicidade variavel;

e Intervalos pré-determinados e regulares, porém pendentes da
verificagdo da toxicidade do ciclo anterior e das condi¢des fisicas
atuais do paciente;

e Biologia tumoral variavel e que determina a escolha dos esquemas
guimioterapicos;

e Resisténcia tumoral facilmente desenvolvida, se nao forem
observadas as doses e intervalos de aplicacdo da quimioterapia;

e Uso do medicamento por dose e nao por unidade de apresentacao
farmacéutica;

e Compartiihamento de doses de uma mesma apresentacao
medicamentosa entre diversos pacientes;

e Fornecimento e administracdo imediatos;

e Aplicacdo em Centro de quimioterapia especialmente equipado;

e Alta toxicidade que determina a tolerancia para aplicacdo ou
suspensao da medicacao;

e Autorizacdo prévia necessaria.

® Nota informativa sobre a Politica Nacional de Atencdo Oncolégica. Disponivel em:
http://www.mpba.mp.br/atuacao/saude/temasemsaude/oncologia/5 Nota Onco MS_2010.pdf
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5 JUDICIALIZACAO DAS POLITICAS

A Constituicdo Federal de 1988 no Brasil foi a primeira a conferir a devida
importancia a salde, ao considerd-la como um direito fundamental. As
Constituicdes anteriores ndo foram totalmente omissas quanto a questao da saude,
porém elas geralmente apresentavam normas com o propésito de estabelecer
competéncias a Unido para “legislar sobre defesa e protecdo da salde”, no sentido
de organizacdo administrativa de combate as endemias e epidemias (GANDINI
2008).

As profundas transformacfes que afetaram as sociedades ocidentais no
segundo poés-guerra motivaram que as constituicbes incluissem valores
fundamentais como deveres dos Estados e que dotassem o Judiciario com
capacidade para exercer jurisdicdo sobre a legislacdo produzida (VIANNA et al,
2007).

Com o objetivo de organizar o capitalismo e promover relacées harmoniosas
entre as classes sociais, surge o Welfare State, ou Estado de Bem Estar Social,
com uma legislacdo aberta, indeterminada e programatica, surgindo as
controvérsias sobre sua interpretacdo, levando o juiz a uma nova situacdo de
“legislador implicito”. Segundo Vianna et al (2007), essa projecdo nao se deu por
conta de ativismo do Judiciario nesse sentido, mas sim por processos mais
complexos e permanentes.

O Welfare State tem origem no movimento sindicalista dos operarios em
meados do século passado, e teve como consequéncia 0 nascimento do Direito do
Trabalho, que conferiu, pela mediacdo dos partidos politicos, carater publico ao

contrato de trabalho, uma relacdo até entdo da esfera privada.

Se o direito privado classico se assentava sobre a liberdade individual e
sobre o pressuposto da autolimitagdo dos individuos, o fato dele ter
admitido um elemento de justica, como a protecdo dos “economicamente
desfavorecidos” introduzida pelo Direito do Trabalho, emprestou-lhe um
novo significado, pondo-o também a servico da justica social (VIANNA et
al, 1999, p. 16).
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Nos anos 70 instalou-se a crise do Welfare State, com a emergéncia do
neoliberalismo, retirando os alicerces dos direitos de varios setores sociais, dando
seguimento a uma sociedade fragmentada.

No Brasil, a filosofia politica da Constituicdo de 1988, (apelidada de
Constituicdo “Cidada”) sofreu impacto da agenda neoliberal no processo de
transicdo a democracia. O projeto dirigido por personalidades, partidos e grupos
sociais comprometidos com os valores republicanos passou a ser controlado por
liderancas dispostas a atender as exigéncias da globalizacdo e do mercado como
determinantes da vida social (VIANNA et al, 1999).

O estabelecimento de um livre mercado necessitaria de circunstancias que o
viabilizassem, sem obstaculos formais. A repercussdo desse ajuste foi o
descompasso entre as agdes estatais e o texto constitucional, provocando tensao
entre a agenda neoliberal e o projeto da Carta de 1988. Nesse cenario, o Poder
Judiciario comecou entdo a ser convocado a exercer papeis que o qualificavam
como guardido dos valores fundamentais, pela insatisfacdo com o ativismo
legislativo do Executivo (VIANNA et al, 1999).

Vianna et al (1999) sugerem ser da presenca desse nOVO Processo
institucional que se derivou a judicializacdo da politica, um fendmeno ja
estabelecido em paises de democracia avancada.

Tradicionalmente, o Poder Judiciario era associado a um poder inerte, com
funcdo de tradutor do texto juridico, contido em apenas reproduzir a “letra da lei”,
ndo cabendo qualquer subjetividade na realizacdo do direito. Essa posicao foi
amplamente criticada ao longo do século XX.

Com a ampliacéo dos instrumentos processuais, como por exemplo, a acédo
civil pablica® e a acdo popular’®, o Judiciario passou a fazer parte da formulagéo

das leis, principalmente pelos mecanismos de controle direto nas acbes do

° A Acéo Civil Pablica é um instrumento processual, de ordem constitucional, destinado & defesa de
interesses difusos e coletivos. Sua propositura pode ser feita pelo Ministério Publico, pela Uniado,
pelos Estados e Municipios. Em razdo da intrincada organizacdo da administragdo publica no
Brasil, também podem promové-la as autarquias, as empresas publicas, as fundacdes e as
sociedades de economia mista. Fonte: Rede JusBrasil, “Acdo Civil Publica”,
(http://www.jusbrasil.com.br/topicos/26413013/acao-civil-publica)

19 A Acado Popular concede ao cidad&o o direito de ir & juizo para tentar invalidar atos administrativos
praticados por pessoas juridicas de Direito Publico enquanto Administragdo Direta e também
pessoas juridicas da Administracdo Indireta. O titular da acdo é o cidadd@o, ou seja, qualquer
brasileiro dotado de direitos politicos. A acdo deve ser movida contra aqueles que, em nome da
entidade publica prejudicada, praticaram o ato ilicito. Fonte: Rede JusBrasil, “A¢do Popular
(http://www.jusbrasil.com.br/topicos/26413024/acao-popular)
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42

Executivo e de constitucionalidade das leis, levando a politica a fazer parte do
mundo do direito, ocasionando transformacfes consideraveis nas acdes,

competéncias e atribui¢cdes das instituicdes juridicas (ASENSI, 2010, p.83).

Em torno do Poder Judiciario vem-se criando, entdo, uma nova arena
publica, externa ao circuito classico “sociedade civil — partidos —
representacdo - formacéo da vontade majoritaria’ [...]. Nessa nova arena,
os procedimentos politicos de mediacao cedem lugar os judiciais, expondo
0 Poder Judiciario a uma interpelacdo direta de individuos, de grupos
sociais e até de partidos [...]. (VIANNA et al, 1999, p.23)

A cultura democratica contemporanea projetou o papel do juiz em quase
todos os ambitos da vida social. As iniciativas do Legislativo promoveram a
capilarizacdo da Justica, por meio dos juizados de pequenas causas e da
institucionalizacdo das acfes de classes dos setores mais vulneraveis, visando dar
cobertura, por exemplo, a crianca, idosos, portadores de deficiéncia, instalando o
juiz em um lugar estratégico para a tomada de decisdo em matéria de politicas
publicas, num processo de “invasao do direito sobre o social’. Desse modo,
destacam Vianna et al. (2007), que a decisao de autorizar o juiz a ocupar a posi¢ao

de julgar esse tipo de conflito foi do politico e ndo do Judiciario.

[...] a ampliacdo do poder judicial, com a consequente judicializacdo da
politica, ndo pode ser analisada de maneira pontual e isolada, mas, sim,
como um fendmeno situado historicamente no processo de construcdo
democratica da sociedade brasileira, e potencialmente favoravel a
ampliagdo dos mecanismos de participagdo e garantia de direitos.
(VENTURA et al., 2010).

Conforme observado por Vianna et al. (2007) em relacdo a populacao: “Sem
Estado, sem fé, sem partidos e sindicatos, suas expectativas de direito deslizam
para o interior do Poder Judiciario”, como via alternativa para a defesa e conquistas
de direitos. O fenbmeno de acesso a Justica se torna mundial.

Na luta pela implantacéo das politicas publicas em saude, existem tensdes e
conflitos que permeiam o0s sujeitos e atores envolvidos, o que possibilita o
surgimento de instituicbes para organizar, incorporar, garantir e fiscalizar as
politicas de saude. Inclusive o crescimento da participacdo do Poder Judiciario
nesses processos tem ficado cada vez mais evidente como forma de efetivar o

direito a saude. Gandini (2008) afirma que “A implementacdo de direitos sociais por
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determinacao do Poder Judiciario encontra limites de toda ordem, especialmente de
ordem or¢gamentaria”.

Os direitos fundamentais, instituidos por principios na CF/88, nao podem ser
retirados da Constituicao (clausulas pétreas), nem por emenda constitucional. Eles
obrigam o Estado a promové-los e efetiva-los, de modo imediato, direto e prioritario.
Dessa consideracao, implica que o direito a saude vincula os Poderes Publicos
(Legislativo, Executivo e Judiciario), ou seja, significa que os Poderes tém dever de
elaborar e executar politicas publicas de saude, as mais eficazes e abrangentes
possiveis (RIOS, 2013).

O direito a saude no Brasil estd fundamentado no principio de
universalidade, que indica prestacdo de servi¢cos publicos em saude ao alcance de
todos os brasileiros e estrangeiros residentes no pais de forma igualitaria.

Dentre outros principios constitucionais do direito a saude estdo a
integralidade, a equidade, a descentralizacdo e o controle e participacdo popular. A
criacdo do Sistema Unico de Salde se apresentou como a expressdo mais
significativa desses principios, com a elaboracdo de normas e diretrizes para
concretizar e ampliar esse direito. A partir de entéo, o direito a saude associou-se
fortemente ao principio constitucional da dignidade da pessoa humana e ao direito

a vida.

O direito a saude implica, também, prestaces positivas, incluindo a
disponibilizagédo de servicos e insumos de assisténcia & saude, e tendo,
portanto, a natureza de um direito social, que comporta uma dimensao
individual e outra coletva em sua realizacdo. A trajetéria do
reconhecimento do direito a saide como relativo a dignidade humana e,
consequentemente, sua incorporagdo nas leis, politicas publicas e
jurisprudéncias, espelham as tensdes e percepg¢des sobre as definicdes de
saude e doenca, de como alcancar este Estado de bem-estar, e quais 0s
direitos e responsabilidades dos cidaddos e dos Estados. (Ventura et al,
2010)

O fenbmeno de Judicializacdo das politicas publicas, em atencao especial a
judicializacdo da politica de assisténcia farmacéutica, se destaca na comunidade
juridica, na comunidade médico-farmacéutica, na Administracdo Publica e na
imprensa, uma vez que o Judiciario tem sido provocado a coagir a Administracao
para cumprir o dever constitucional, para garantir o exercicio do direito a Saude.
(GANDINI et al, 2008).
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Identifica-se a tendéncia crescente de envolvimento do Poder Judiciario com
a questdo social, antes um Poder periférico, inacessivel aos leigos, agora se mostra
uma instituicdo central a democracia brasileira, tanto na politica quanto no ambito
social, tornando-o mais presente e aumentando sua visibilidade na midia e em

pesquisas universitarias. (VIANNA et al, 1999).

Em relacdo ao acesso a justica, € importante ressaltar que o Estado
democratico de direito pressupfe a existéncia de canais solidos de
exercicio do direito de acdo via Poder Judiciario, caso o cidaddo entenda
que houve lesédo ou ameaga de violacdo a algum direito. (Ventura et al,
2010)

A Constituigao teve o intuito de buscar a igualdade material concreta entre as
pessoas. Segundo Alarcon (2011), os direitos sociais tem a intencdo de promover
equilibrio entre os diversos segmentos sociais, em favor dos mais necessitados,
utilizando-se de acdes estatais nas areas basicas da sociedade, como saude,

educacdo, moradia, emprego entre outras.

5.1 JUDICIALIZACAO DA POLITICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

O inicio do movimento de judicializacdo da saude e da assisténcia
farmacéutica no Brasil se deu com os pacientes da Sindrome da Imunodeficiéncia
Adquirida (AIDS). A articulacéo desse grupo de pacientes resultou na promulgacao
da Lei n® 9.313, de 13 de novembro de 1996 (BRASIL,1996), que instituiu a
distribuicdo gratuita de medicamentos, pelo SUS, para os portadores do virus da
imunodeficiéncia humana (HIV). A atribuicAo pela dispensacdo desses
medicamentos nado estava definida, de modo que as acbes recaiam
majoritariamente sobre os estados. A partir da incorporacdo dos medicamentos
dedicados ao tratamento dessa moléstia ao elenco do SUS, a demanda pela via
judicial por esses medicamentos diminuiu, porém a partir desse momento as
demandas comecaram a se diversificar (MESSEDER; OSORIO-DE-CASTRO;
LUIZA, 2005).

Estudos demonstram que a incorporacdo dos medicamentos pode ser

favoravel a prépria redugcdo da demanda judicial, considerando, por exemplo, que



45

esta pode diminuir quando os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
sdo atualizados com mais celeridade e quando h& distribuicdo regular de
determinada terapia. Esta parece ter sido uma resposta estatal eficiente para
reducdo da demanda judicial no caso da AIDS, que representava 90% da demanda
entre 1991 a 1998, passando para 16,7% no ano de 1999, e 14,6% no ano de 2000
(MESSEDER; OSORIO-DE-CASTRO; LUIZA, 2005).

Em estudos mais recentes no Rio de Janeiro, a demanda relacionada ao
HIV/AIDS continua muito baixa, inferior a 5% (BORGES; UGA, 2009; SANT’ANA et
al, 2011).

Nas inumeras ac¢fes ajuizadas contra o Estado, a fim de coagi-lo a prestar
assisténcia farmacéutica, nota-se segundo Gandini et al (2008), que os
instrumentos processuais instituidos pela Lei e postos a disposicdo da sociedade
sdo utilizados de forma desvirtuada. O autor coloca que esse desvirtuamento
ocorre muitas vezes pela falta de informacéo sobre as politicas publicas de saude
pelos operadores do direito, pelo desconhecimento dos aspectos técnicos que
envolvem a prescricdo medicamentosa e outras vezes, decorre da ma-fé de
profissionais médicos e da industria farmacéutica.

Por ser um tema recorrente no cotidiano do Sistema Judicial e para buscar
um entendimento coeso e mais harmonioso entre os que decidem sobre o tema, foi
promovida a Audiéncia Pablica n° 04 , em 2009,

A Audiéncia Publica da Saude foi convocada pelo Presidente do Supremo
Tribunal Federal (STF) a época, Ministro Gilmar Mendes, e contou com 50
especialistas, entre advogados, defensores publicos, promotores e procuradores de
justica, magistrados, professores, médicos, técnicos de saude, gestores e usuarios
do sistema unico de saude (SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, 2014).

Os objetivos da Audiéncia foram de elucidar questbes de ordem
administrativa, politica, econdmica e juridica, bem como aclarar questdes técnicas e
cientificas sobre a prestacdo de saude pelo SUS. Também foi pauta da Audiéncia,
as demandas judiciais no sentido de se debater os limites e possibilidades da via
judicial (TERTO JR et al., 2009).

A partir dessa Audiéncia, o Conselho Nacional de Justica (CNJ), elaborou a

Recomendacédo n°® 31/2010 (ANEXO A), que “recomenda aos Tribunais a adocao

! Fonte: Supremo Tribunal Federal, “Judicializagéo do direito & satde”,
http://www.stf.jus.br/portal/cms/verTexto.asp?servico=processoAudienciaPublicaSaude



http://www.stf.jus.br/portal/cms/verTexto.asp?servico=processoAudienciaPublicaSaude
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de medidas visando melhor subsidiar os magistrados e demais operadores de
direito, para assegurar maior eficiéncia na solugdo das demandas judiciais
envolvendo a assisténcia a saude”.

Em 2010, o Conselho Nacional de Justica publicou a Resolugdo n. 107, que
instituiu o Férum Nacional do Judiciario para monitoramento e resolucdo das
demandas de assisténcia a Saude — o Forum da Saude é coordenado por um
Comité Executivo Nacional e constituido por Comités Estaduais™?.

12 Fonte: Conselho Nacional de Justiga, “Férum do Judiciario para a Satde”
http://www.cnj.jus.br/programas-de-a-a-z/saude-e-meio-ambiente/forum-da-saude



http://www.cnj.jus.br/programas-de-a-a-z/saude-e-meio-ambiente/forum-da-saude
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6 OBJETIVOS

6.1 OBJETIVO GERAL

Categorizar os motivos que configuraram as causas de pedir nas acdes por
medicamentos no Distrito Federal, e discutir as situacdes que levaram os pacientes
a buscar a via judicial para obter o fornecimento de medicamentos pelo Sistema
Unico de Saude, verificando a tendéncia decisoéria do Tribunal de Justica do Distrito

Federal e Territorios (TIDFT) referentes aos pleitos por medicamentos.

6.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Elucidar as classes terapéuticas mais frequentes nas demandas judiciais por
medicamentos e elencar os medicamentos mais solicitados pela via Judicial;

Verificar se a via judicial esta sendo utilizada para o acesso a medicamentos
de indicacéo néo aprovada (off-label) ou medicamentos sem registro no pais;

Apresentar o componente da assisténcia farmacéutica mais frequente nas
demandas judiciais.
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7 METODOS

Trata-se de estudo de corte transversal descritivo retrospectivo, limitado aos
anos de 2010 a 2012, que aborda o fendbmeno da judicializacdo no contexto do
Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territérios (TIDFT).

Trata-se de pesquisa de carater jurisprudencial, com abordagem quali-
guantitativa por analise documental e analise de conteudo (BARDIN, 2009), cujo
objeto de andlise foi a decisdo colegiada (acérdaos) do TJIDFT, relacionadas aos
processos impetrados por individuos contra a Secretaria de Salde do Distrito
Federal (SES/DF), requerendo o fornecimento de medicamentos pelo Sistema
Unico de Saude.

7.1 FONTE DE DADOS

A fonte de dados foi secundaria e de carater publico, disponivel no sitio
eletrénico do TIDFT (www.tfdft.gov.br).

O acesso ocorreu entre os dias 14 e 17 do més de janeiro de 2013 e a busca
foi orientada pela consulta de jurisprudéncias com o descritor “medicamento”.

A delimitacdo temporal foram acérddos publicados entre 1° de janeiro de
2010 e 31 de dezembro de 2012.
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7.2  UNIDADE DE PESQUISA

Os acorddos resultantes da busca inicial foram referentes a agravos de
instrumento®®, agravos regimentais’*, apelacées civeis'®, apela¢cdes com reexame
necessario™®, conflito de competéncia'’, embargos de declaracdo'®, mandados de
seguranca’® remessas de oficio® e outros.

A apelacdo € o recurso contra a decisdo do juiz de primeira insténcia e o
mais importante do sistema recursal. Os acordaos referentes as apelacdes foram
escolhidos por apresentarem as principais informacdes do processo da primeira
instncia, desse modo foram selecionadas os acérdaos referentes as apelacfes
civeis e as apelacbes com reexame necessario para compor a amostra desse

estudo.

3 Agravo de instrumento: Recurso cabivel para o Segundo Grau de jurisdicéo, tanto das decisdes
interlocutérias (ato pelo qual o juiz decide questdo incidental com o processo ainda em curso)
propriamente ditas quanto de despacho de juizes de Primeiro Grau que causem 6nus ou encargo
a parte, a terceiro ou ao Ministério Publico.

Fonte TJDFT, http://www?2.tjdft.jus.br/info/consJud.asp?flag=1&letra=A&page=7

4 Agravo regimental: é aquele interposto para impugnar decisdes tomadas individualmente pelo
relator de outro recurso. Estdo previstos no regimento interno dos tribunais. O prazo para sua
|nterp05|gao € de cinco dias. Fonte: DireitoNet, http://www.direitonet.com.br/dicionario

> ApelacBes civeis: Recurso que se interpde de decisdo terminativa ou definitiva de Primeira
Instancia imediatamente superior, a fim de pleitear a reforma, total ou parcial, da sentenca com a
qual a parte ndo se conformou.

Fonte TJDFT, http://www?2.tjdft.jus.br/info/consJud.asp?flag=1&letra=A&page=8htm

!® Apelacdes com reexame necessario: O reexame necessario constitui exigéncia da lei para dar
efichcia a determinadas sentencas. Consiste na necessidade de que determinadas sentengas
sejam confirmadas pelo Tribunal ainda que nédo tenha havido nenhum recurso interposto pelas
partes Fonte: DireitoNet, http://www.direitonet.com.br/dicionario

" Conflito de Competéncia: Acéo para decidir qual autoridade judiciaria tem poder para agir em
determinada situacé@o. A acdo pode ser proposta pela parte interessada, pelo Ministério Publico ou
por uma das autoridades em conflito.

Fonte TJDFT, http://www?2.tjdft.jus.br/info/consJud.asp?flag=1&letra=C&page=6

¥ Embargos de declaracdo: Remédio processual oposto contra decisdo que contém obscuridade,
davida ou contradicdo, tendo como finalidade esclarecer, tornar clara a decisdo. Em qualquer
caso, a substancia do julgado, em principio, sera mantida, visto que os embargos de declaracéo
ndo visam modificar o contetido da deciséo.

Fonte TJDFT, http://www?2.tjdft.jus.br/info/consJud.asp?flag=1&letra=E

® Mandado de Seguranca: Acdo constitucional instituida pelo art. 5°, incisos LXIX e LXX, da
Constituicdo Federal, que confere aos cidadaos, partidos politicos, entidades de classe e
associacfes a garantia de protecao contra a ilegalidade e abusos do poder. Visa a resguardar
“direito liquido e certo”, busca a protecéo legal contra agdes ou omissdes por parte do Poder
Publico, contra a ilegalidade ou abuso de poder, contra a lesdo ou ameaca de lesdo ao direito
garantido. Volta-se, portanto, contra ato omissivo ou comissivo de autoridade, podendo ser
preventlvo ou repressivo. Fonte: DireitoNet, http://www.direitonet.com.br/dicionario

% Oficio: E um documentos expedido pelo poder judiciario e encaminhado para alguém que n&o é
parte do processo para que cumpra alguma determinacédo judicial, ou para que forneca alguma
informacao. Fonte: DireitoNet, http://www.direitonet.com.br/dicionario
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Também foram escolhidos acordéos referentes a mandados de seguranca
por apresentarem os dados que interessavam a essa pesquisa. Um mesmo
processo pode ser instruido com varios elementos e para que ndo ocorresse
duplicidade de processos na amostra, estabeleceram-se critérios de inclusédo e

exclusao:

7.2.1. Critérios de Inclusao

Foram incluidos todos os aco6rddos relacionados ao fornecimento de
medicamentos impetrados contra a Fazenda Publica do Distrito Federal, na figura
do Secretario de Saude;

Foram incluidos todos os acordaos relacionados a apelagdes civeis (APC) e
apelacbes com reexame necessario (APO);

Foram incluidos todos os acérdéaos relacionados a mandados de seguranca
(MSG);

7.2.2. Critérios de Exclusao

Foram excluidos acoérdaos relacionados a demandas por: procedimentos
cirargicos, exames diagnosticos, fornecimento de alimentacdo infantil, vagas em
leitos de unidade de terapia intensiva, indeniza¢des por danos morais, produtos
para saude e outras terapias;

Foram excluidos acoérdaos relacionados a demandas contra planos de saude
privados;

Foram excluidos acérddos em que o medicamento solicitado ndo pode ser
identificado por constar apenas na peca inicial;

Foram excluidos, igualmente, agravos regimentais, agravos de instrumentos,

embargos de declaracao e conflito de competéncia.
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7.3 INSTRUMENTO DE COLETA

Foi elaborada uma planilha utilizando o programa Microsoft Excel® para a
coleta sistematica das informac¢des dos acérdaos. As informacdes coletadas nos
acoérdaos foram: nimero do aco6rdao; data de publicacdo; tipo (APC, APO ou MSG);
namero do processo inicial; nome do demandante; status da decisdo; causa de
pedir®; medicamento pleiteado e indicacdo terapéutica constante na peca.

As informacbes complementares como situagcdo de incorporacdo do
medicamento no SUS, existéncia de registro no Brasil, indicacdes terapéuticas
aprovadas em bula, agrupamento em classes terapéuticas, presenca em listas de
medicamentos oficiais e disposicdo entre 0s componentes da assisténcia
farmacéutica, foram verificadas ap0s a coleta dos dados nos acérdados, com o

auxilio das ferramentas descritas no item 7.4.

7.4 CATEGORIAS E FERRAMENTAS DE ANALISE

Apoés a selecdo, foi realizada a leitura flutuante de todos os acérdaos e foi
realizada a codificacdo dos dados brutos, buscando identificar sistematicamente as
unidades de registro que definissem o tema das categorias. Desse modo surgiram
sete categorias pautadas nas causas de pedir do demandante, que motivaram seu
ingresso no Sistema Judiciario, detalhadas no Quadro 1. Nos resultados seréao
apresentados exemplos das unidades de registro que justificaram a inclusdo dos
mesmos nas respectivas categorias.

Apés a categorizacdo de todos os acorddos da amostra, foi determinada a
frequéncia simples de cada categoria criada. Foi registrado em planilha o resultado
da deciséo judicial de cada acdo, em relacdo fornecimento dos medicamentos

pleiteados.

2! Ccausa de pedir, ou titulo, é o conjunto dos fatos necessarios para deduzir, com base em norma
juridica, que o autor € titular de um direito violado pelo réu. E composta pelos fatos e
fundamentos juridicos. Fonte: DireitoNet, http://www.direitonet.com.br/dicionario
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Quadro 1 — Categorias de analise das causas de pedir nos mandados de
seguranca do TIDFT — 2010/2012

Nome da Categoria Resumo da categoria

Casos em que o medicamento estava presente em

Solicitagdo Administrativa listas oficiais do SUS, porém o pedido administrativo

Indeferida foi indeferido formalmente.
Casos em que o medicamento ndo estava elencado
5 Solicitagdo Administrativa Nao nas listas do SUS, porém o paciente entrou com
Respondida pedido de fornecimento pela via administrativa e ndo

obteve nenhuma resposta.

Casos em que o paciente entrou com mandado direto
3 Demanda Direta ao Judiciario no Sistema Judiciario sem procurar a Vvia
administrativa anteriormente.

Casos em que o medicamento estava elencado no
4  Faltado Medicamento SUS, porém nao havia disponibilidade no estoque da
SES/DF.

: : Casos em que O0s pacientes que estavam em
Fornecimento Interrompido ou d b q

5 . : tratamento pararam de receber o medicamento
intermitente nto. pararam
temporéria ou definitivamente.
6 Medicamento nédo Elencado em Casos em que o medicamento ndo constava em listas
Listas Oficiais oficiais do SUS.
Casos em que o0 medicamento ndo possuia
7 Medicamento Ndo Registrado no autorizacdo de comercializacdo concedida pelo érgao

Brasil competente no Brasil, no caso atual a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Fonte: Acérdaos coletados do site do TFDFT.

Os medicamentos objetos das acbes foram agrupados em classes
terapéuticas segundo o Sistema Anatémico Terapéutico Quimico (ATC - Anatomical
Therapeutic Chemical), que desde 1996, passou a ser reconhecido pela
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) como padrédo internacional para os estudos
de utilizacdo de medicamentos.

Nesse sistema, cada farmacos é classificado em cinco diferentes niveis. Os
farmacos sao subdivididas em catorze grupos principais (nivel 1), de acordo com o
orgdo ou sistema no qual eles atuam. O nivel 2 elenca os subgrupos

farmacologicos /terapéuticos. Os niveis 3 e 4 sdo subgrupos quimico/
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farmacoldgico/ terapéutico e o nivel 5 é a substancia quimica, ou seja, 0 nome

genérico do farmaco, conforme exemplo ilustrado no Quadro 2.

Quadro 2 — Classificacdo do farmaco metformina, de acordo com o sistema ATC

Cédigo ATC Niveis de Classificacao
A 1°nivel, grupo anatémico principal: Aparelho digestivo e metabolismo
A10 2°nivel, subgrupo terapéutico: Farmacos usados para diabetes
ALOB 3°nivel, subgrupo farmacologico: Farmacos hipoglicemiantes, excluindo
insulinas
A10BA 4° nivel, subgrupo quimico: Biguanidas
A10BAO2 59 nivel, substancia quimica: Metformina

Fonte: OMS http://www.whocc.no/atc_ddd_index/.

O Sistema de Classificagdo ATC esta disponibilizado no sitio eletrénico da
OMS, no qual o acesso ¢ livre e gratuito: http://www.whocc.no/atc_ddd_index/.

Para essa pesquisa adotou-se o primeiro nivel, referente ao grupo anatémico
principal, do Sistema ATC, para todos os medicamentos identificados, exceto para
os farmacos classificados no grupo L (Agentes Antineoplasicos), para os quais se
estendeu a classificacdo até o segundo nivel, diferenciando-se antineoplasicos
(LO1), terapia enddcrina (L0O2), imunoestimulantes (LO3) e imunossupressores
(LO4).

Para verificar se 0 medicamento havia sido prescrito para indicacdes
terapéuticas aprovadas pela autoridade sanitaria (ANVISA) ou se havia casos de

indicacdes de uso off label®

, as indicacdes terapéuticas identificadas nos acordaos
foram confrontadas com as respectivas bulas aprovadas. O acesso ao texto de bula
foi feito em consulta ao Bulario Eletrénico da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA, 2009). Nos casos em que a bula ndo estava catalogada no
bulério, outras fontes foram acessadas, como por exemplo, no sitio eletrénico
MedicinaNet (http://www.medicinanet.com.br) e os sitios eletrénicos dos fabricantes

dos medicamentos.

?2.0 uso off-label de medicamentos ocorre quando a prescricdo de medicamentos é emitida para
indicacbes diferentes daquelas constantes na bula aprovada pela autoridade sanitaria competente
(PAULA et al, 2010).


http://www.whocc.no/atc_ddd_index/
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Para os medicamentos envolvidos nas acfes judiciais, foi verificada a
concessdo ou a auséncia de registro no Brasil, utilizando-se consulta a base de
dados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Para a confirmacdo da presenca do medicamento em listas oficiais da
assisténcia farmacéutica no Distrito Federal (REME/DF), foram consideradas as
listas disponiveis no sitio eletrdnico da Secretaria de Atengdo a Saude do Distrito
Federal (SAS/DF), vigentes entre 2010 e 2012, referentes a atencdo basica,
componente especializado e medicamentos estratégicos. No entanto, verificou-se
gue muitas das acbes haviam sido iniciadas em anos anteriores ao periodo do
estudo, de modo que a amostra continha pleitos iniciados desde 2004.

Para esses casos foram pesquisadas as RENAME vigentes a época da
propositura da acédo. Desse modo foram consultadas as seguintes edicfes da
RENAME:

2002 - Portaria n.° 1587/GM, 03 de setembro de 2002;

2006 - Portaria n® 2.475 de 13 de Outubro de 2006;

2008 - Portaria n® 2.012, de 24 de setembro de 2008;

2010 - Portaria n® 1.044/GM/MS, de 5 de maio de 2010;

2012 - Portaria MS/GM n° 533, de 28 de marc¢o de 2012.

Também foram consultadas listas referentes aos componentes estratégicos
da assisténcia que fazem parte do escopo dos Programas do Ministério da Saude e
do Formulario Terapéutico Nacional (FTN), em

http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/Lista medicamentos CGAFME.pdf .

7.5 ASPECTOS ETICOS

O projeto de pesquisa foi submetido & apreciacio do Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos da Faculdade de Ciéncias Saude da Universidade
de Brasilia (CEP-FS/UnB), com requerimento de dispensa de Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).


http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/Lista_medicamentos_CGAFME.pdf
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Tendo em vista que o estudo néo envolveu diretamente seres humanos e
utilizou de base de dados publica, o referido CEP opinou pela aprovacéo do projeto
e dispensa do TCLE, conforme parecer (ANEXO B).

A divulgacdo e analise dos resultados ndo implicaram em exposicdo de
dados pessoais de demandantes das agbes ou de desembargadores envolvidos
nas decisbes, bem como ndo houve divulgacdo de nomes comerciais ou

fabricantes de medicamentos.
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8 RESULTADOS E DISCUSSAO

A busca inicial pelo descritor “medicamento” alcancou um retorno de 1614
acoérdaos entre os anos de 2010 e 2012. Foram aplicados os critérios de inclusdo e
selecionados todos os acorddos referentes a mandados de seguranca (MSG),
apelacdes civeis (APC) e apelacdes com reexame necessario (APO), resultando
em 804 acordaos.

Foram aplicados os critérios de exclusdo apds a analise dos objetos das
demandas dos 804 (oitocentos e quatro) acordaos, e a amostra final utilizada nesse
estudo foi de 359 (trezentos e cinquenta e nove) acordaos, sendo 118 (centro e
dezoito) publicados no ano de 2010, 141 (cento e quarenta e um) publicados em
2011 e 100 (cem) publicados em 2012.

Em 2003, o Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) efetuou
um levantamento junto as Secretarias de Saude dos Estados (SES), questionando
as causas mais comuns de ingresso das acdes judiciais. A nao inclusdo do
medicamento em listas oficiais foi citada por 16 SES; a indicacdo do medicamento
em desacordo com os critérios estabelecidos nos protocolos do Ministério da Saude
foi citada por 15 SES e a indisponibilidade do medicamento foi citada por dez SES.
Outra causa citada por quatro Secretarias foi a solicitacdo de medicamentos néo
registrados no Brasil (BRASIL, CONASS, 2007, p.146).

8.1 AS CAUSAS DE PEDIR NO DISTRITO FEDERAL

Macedo et al. (2011) enfatizam que é preciso identificar as razbes que
motivam cada acdo, de modo que as decisdes estejam amparadas por pleno
conhecimento das politicas publicas de saude, das listas de medicamentos de
fornecimento publico e das alternativas disponiveis no Sistema Unico de Saude,

dos protocolos e restricdes ao uso dos medicamentos.
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Segundo proposta de Vieira e Zucchi (2009), as demandas judiciais

poderiam ser agrupadas em duas categorias: as justificadas e as injustificadas.

Apesar das controvérsias para separagdo dessas categorias, podem ser
consideradas justificadas aquelas representadas pelas solicitacdes de
medicamentos previstos nas listas do SUS para o fornecimento publico,
mas cujo acesso esteja prejudicado por problemas de gestdo dos servi¢os
farmacéuticos ou por protocolos restritivos ou desatualizados.

[.]

Por outro lado, ndo parece razoavel que os individuos demandem
medicamentos e produtos para saude quando ha politica de tratamento
estabelecida e com qualidade. Ou que requeiram produtos de eficacia
duvidosa, cujo custo é proibitivo ao sistema de salde, comprometendo,
por restricdo orcamentéria, o acesso de milhares de pessoas a
medicamentos. (VIEIRA; ZUCCHI, 2009)

Um estudo realizado no Distrito Federal, envolvendo oito Varas de Fazenda
Pudblica, analisou os processos julgados em primeira instancia entre os anos de
2005 e 2008, e concluiu que 100% dos processos eram de demandas individuais e
gue em 95,4% dos casos os autores foram representados pela Defensoria Publica
(DELDUQUE & MARQUES, 2011).

Na presente pesquisa, a unidade de andlise foram os acordados do TJDFT,
OuU seja, 0s processos selecionados estavam na segunda instancia. Foram
elaboradas sete categorias para agrupar os acérddos segundo o motivo de o
demandante ingressar na via judicial para solicitar o tratamento.

Das sete categorias, foi constatado que as mais frequentes estavam
relacionadas primeiramente a auséncia do medicamento em listas oficiais (REME-
DF ou RENAME) que elencam os medicamentos para o fornecimento pelo Sistema
Unico de Salde e em segundo lugar, & indisponibilidade do medicamento, ou seja,
0 desabastecimento do medicamento na rede de assisténcia farmacéutica no
Distrito Federal (TABELA 1).

Segundo observado por Pepe et al. (2010b), a busca consistente por
medicamentos ndo inclusos nas listas oficiais do SUS merece estudos mais

aprofundados sobre as motivacdes dos demandantes.
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Tabela 1 — Frequéncia das Causas de Pedir nos acérdaos do TIDFT entre 2010 e

2012.

CATEGORIAS DE ANALISE 2010 2011 2012

Causas de Pedir

N (%) N (%) N (%) TOTAL N %

Solicitagéo Administrativa o o o o
Indeferida 8 (6,8%) 4 (2,8%) 8 (8,0%) 20 (5,57%)
Solicitagdo Administrativa N&o . . o o
Respondida 15 (12,7%) 25 (17,7%) 11 (11,0%) 51 (14,2%)
Demanda Direta ao Judiciario 4 (3,4%) 4 (2,80%) 0 8 (2,2%)
Falta do Medicamento 34 (28,8%) 33 (23,4%) 20 (20,0%) 87 (24,2%)
::orneqmento Interrompido ou 1 (0,80%) 21 (14,9%) 26 (26,0%) 48 (13,4%)

ntermitente

Medicamento néo Elencado 54 (458%) 49 (34,8%) 30 (30,0%) 133 (37,0%)
em Listas Oficiais ' ' ! '
Medlcamento N&o Registrado 2 (1,7%) 5 (3,5%) 5 (5,0%) 12 (3,3%)
no Brasil

TOTAL DE ACORDAOS 118 (100%) 141 (100%) 100 (100%) 359 (100%)

Fonte: Acérdaos coletados no site do TIJDFT, 2010-2012.
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8.1.1. Solicitagdo Administrativa Indeferida

Nos casos em que a solicitacdo pela via administrativa foi formalmente
indeferida (5,57%), e que levaram o demandante a ingressar na via judicial,
averiguou-se que o0s medicamentos pleiteados pertenciam ao componente
especializado da assisténcia farmacéutica, ou seja, se tratavam de medicamentos
gue constavam nas listas do SUS. O argumento predominante para justificar o
indeferimento, foi de que o paciente ndo se enquadrava nos protocolos clinicos
estabelecidos pelo Ministério da Saude para o tratamento das respectivas
patologias. No entanto em todos os casos dessa categoria (n=20), o Judiciario nao
acolheu tal justificativa e decidiu favoravelmente aos pacientes demandantes, em
alguns casos a concessao se deu parcialmente pelo periodo de seis meses, com
reavaliagédo periodica.

Chieffi e Barata (2009) ja haviam atentado para o fato de que medicamentos
listados para uso em determinadas doencas quando s&o prescritos para situacdes
nao previstas nos protocolos, geram a demanda judicial, o que corrobora com os
resultados obtidos nesse estudo.

Conforme observado por Romero (2010), a auséncia de explicacbes
detalhadas sobre os critérios técnicos e fundamentos dos protocolos clinicos e das
listas de medicamentos nas pecas recursais e de defesa sdo mal recebidas pelos
julgadores, o que desfavorece a aceitacao da tese que justificou o indeferimento do
pedido administrativo.

Vieira e Zucchi (2007) ressaltam que o pressuposto de que qualquer
demanda por medicamento deva ser atendida revela o desconhecimento do
Judiciario sobre as politicas publicas e seu componente farmacéutico (VIEIRA;
ZUCCHlI, 2007).

Como exemplos apurados na amostra estudada, estdo demandas pelos
medicamentos olanzapina e quetiapina, que estdo no elenco do SUS com indicacéo
para a esquizofrenia, porém nas acdes foram indicados para o transtorno afetivo
bipolar com sintomas psicéticos. Apds julgamento, os pleitos foram atendidos e
todas as decisdes judiciais foram favoraveis ao demandante.

As argumentacoes da Secretaria de Saude do Distrito Federal para negar os

pedidos na via administrativa estavam apresentadas conforme se segue:



60

A Secretaria de Estado de Saude, inicialmente, negou o pleito enderegado
pelo médico do impetrante, sob argumento de que o CID (cédigo
internacional de doencas) referenciado ndo era atendido pelo programa
governamental destinado ao atendimento de casos desse jaez. (Processo
20100020011162MSG, acoérdao 422379, julgado em 11/05/2010);

A autoridade impetrada indeferiu o fornecimento do remédio, sob o
argumento de que, apesar de correta a indicagdo do medicamento, ele ndo
consta do protocolo clinico e diretrizes terapéuticas para tratamento da
artrite reumatéide. Sustenta que o medicamento postulado é padronizado
na rede da Secretaria de Salde para o tratamento de cancer, mas que nao
esta discriminado na Lista Componentes Especializados da Assisténcia
Farmacéutica, RENAME e REME-DF para tratamento da artrite
reumatoéide. (Processo 20120020054275MSG, acoérddo 599130, julgado
em26/06/2012).

(...) o indeferimento de seu pedido baseou-se no parecer emitido pela Dr?
XXXXXXXXXXX, a qual argumentou que a reposicdo do horménio de
crescimento na idade adulta ndo é contemplada pelo Ministério da Saude.
A primeira negativa deu-se pelo fato de que a substancia pleiteada ndo se
encontrava contemplada pelos protocolos clinicos estabelecidos pelo
Ministério da Salde. Removido tal obstaculo pela revisdo do referido
protocolo, novamente negou-se o pedido da impetrante, agora por se
entender que esta ndo apresenta dados que justifiguem sua inclusdo no
requerimento para o medicamento, segundo Protocolo do Ministério da
Salde, Portaria n° 110, de marco de 2010. (Processo
20090020184649MSG, acérdao 450612, julgado em 21/09/2010).

Houve a recusa administrativa a dispensacdo do medicamento, sob a
alegacdo de que o protocolo clinico e as diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude excluem da dispensacéo do referido medicamento os
pacientes portadores do mal de Parkinson. (Processo
20080111370895APC, acoérddo 522003, julgado em 20/07/2011).

Sustentou que a pretensé@o do Autor de receber a medicacéo foi analisada
e indeferida, pois o pleito ndo respeitava os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas. (Processo 20080111171055APC, ac6rdao
451395, julgado em 29/09/2010).

8.1.2. Solicitacdo Administrativa Nao Respondida

Nessa categoria, incluem-se pedidos por medicamentos presentes ou nao
nas listas oficiais do SUS, e representou 14,2% (n=51) da amostra estudada. A
escolha em categorizar as solicitacdes nao respondidas pretendeu demonstrar que

embora o demandante tenha procurado a via administrativa para obtencdo do
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medicamento, a auséncia de qualquer tipo de resposta pelo servico de assisténcia
farmacéutica leva o demandante a via judicial.

Marques (2008) enfatiza que a desorganizacdo administrativa na prestacao
dos servicos de saude deixa os cidaddos desprovidos da assisténcia farmacéutica
e sem informagdes claras sobre o caminho formal para obtencdo dos
medicamentos.

Na situacdo de busca pelo reestabelecimento da saude, o cidaddo que
muitas vezes ja esperou tempo razoavel para conseguir atendimento médico e ter o
tratamento prescrito, se depara com a omissdo do servico de assisténcia
farmacéutica, restando impedido de realizar o tratamento. A falta de resposta
configura um desrespeito a cidadania e fere o direito a saude. Entende-se que
mesmo uma resposta negativa ao fornecimento, abre outros caminhos ao cidadéo
em busca da efetivacéo de seu direito. Por outro lado, a auséncia de resposta deixa
o cidaddo a mercé do servico, na davida se tera seu pleito atendido e a
tempestividade do atendimento das demandas em saude é um dos fatores cruciais
para o desfecho favoravel no tratamento das patologias.

Com efeito, “a consagracdo da dignidade da pessoa humana em nivel
constitucional representa o reconhecimento de que o ser humano nao pode ser

considerado reflexo da ordem, mas seu objeto supremo”?,

Considerando que, conquanto tenha requerido o fornecimento do
medicamento ao Subsecretario de Atencéo a Saude do Distrito Federal por
meio do Oficio n°® xxx/xxxx — MED/22 PROSUS, nao fora contemplada com
o fornecimento da medicacgé&o solicitada. (Processo 20110110884550APO0,
acérdao 638639, julgado em 08/11/2012);

Aduziu que solicitou o0 medicamento na Secretaria de Saude, porém nao
obteve resposta. (Processo 20070110096790APO, acérdao 516265,
julgado em 29/06/2011);

Solicitado a Secretaria de Salde do Distrito Federal desde o més de
setembro de 2009, mas que nenhuma providéncia foi tomada para sua
aquisi¢é@o. (Processo 20090020173797MSG, acérddo 461836, julgado em
09/11/2010);

Diz ter formulado requerimento junto a SES, porém, nenhuma providencia
foi tomada ou justificativa fornecida. (Processo 20090020148732MSG,
acordao 411334, julgado em 02/03/2010);

28 Mandado de Seguranca 20100020118226MSG, acordéo 456.035.
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Diz que j& solicitou o medicamento junto a Subsecretaria de Atendimento a
Saude — Secretaria de Saude do Distrito Federal, no dia 1° de abril de
2011, mas que ainda ndo obteve éxito. (Processo 20110020089400MSG,
acordao 536896, julgado em 20/09/2011);

Aduz que realizou requerimento administrativo junto a Subsecretaria de
Atencdo a Saude (fl.26), com a finalidade de receber o farmaco, sem,
contudo, ter recebido qualquer resposta sobre o fornecimento do aludido
medicamento.(Processo 20110020112732MSG, acordao 533259, julgado
em 06/09/2011);

Enfatiza que, conquanto haja requerido administrativamente o
fornecimento da medicacdo, a autoridade tida como coatora deixou de
responder ao mencionado pedido dentro de um prazo razoavel. (Processo
20100020173473MSG, acordao 479338, julgado em 08/02/2011);

Infforma que, em 12 de novembro de 2010, fez o requerimento
administrativo para fornecimento do citado medicamento, mas nédo obteve
nenhuma resposta. (Processo 20110020008682MSG, acdrddo 559588,
julgado em 14/02/2012).

8.1.3. Demanda Direta ao Judiciario

Dentre os acordaos agrupados na categoria de Demandas Diretas ao
Judiciario, que representaram 2,2% da amostra, os argumentos apresentados pelo

demandante que justificaram a inclusdo nessa categoria foram os seguintes:

(...) a impetrante ndo fez o pedido na via administrativa. (Processo
20110020007626, acorddo 510521, data de julgamento 31/05/2011);

Apesar de o medicamento ser padronizado na SES/DF e dispensado aos
pacientes na Farmacia Ambulatorial do Hospital de Base do Distrito
Federal, encontrando-se com estoque regular, o impetrante recorreu
diretamente ao judiciario. (Processo 20100020128178, ac6rddo 461782,
data de julgamento 09/11/2010).

Em estudo abrangendo o periodo de 2003 e 2004, Pereira et al. (2010)
descreveram a situacdo dos processos judiciais impetrados contra o Estado de
Santa Catarina para o fornecimento de medicamentos e puderam observar que em
relacdo as demandas por medicamentos do Programa de Medicamentos
Excepcionais (denominado de Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica a partir de 2010), 50% dos pacientes buscaram a via administrativa
anteriormente a via judicial. Nesse estudo os autores elucidaram ainda alguns dos

motivos do ndo atendimento das demandas do Componente Especializado pela via



63

administrativa, dentre eles o fato de a patologia ndo estar incluida no Programa, da
documentagcdo estar incompleta ou dos pacientes apresentarem exames
sanguineos com valores abaixo dos critérios de inclusdo estipulados pelo
Programa.

Ficou evidenciado na presente pesquisa que 0os demandantes recorrem ao
sistema judiciario majoritariamente apos alguma insuficiéncia administrativa, ou
seja, as demandas diretas ao Sistema Judiciario, sem antes ter passado pelo
tramite administrativo para a obtencdo do medicamento apareceram em apenas 8
dos casos estudados.

Poderia se supor que fosse necesséaria a comprovacdo da recusa do Poder
Executivo em cumprir seu dever com relacéo a assisténcia farmacéutica, para que
a peca inicial fosse fundamentada na omissédo do Estado, porém o direito a saude
como direito social garantido na constituicdo, comporta uma vertente de natureza
positiva, que significa ao cidaddo o direito as medidas e prestacdes estatais
visando a prevencao e o tratamento das doencgas.

Nos termos do art. 5°, inc. XXXV, da CF, é desnecessario o exaurimento da
instancia administrativa para o exercicio do direito de acdo® e do acesso ao

Judiciario.

8.1.4. Falta do Medicamento

A insuficiéncia no abastecimento de medicamentos das listas oficiais na
Secretaria de Saude do DF apareceu nos acordaos estudados como a segunda
causa mais frequente para o ingresso na via judicial (24,2%). Apesar dos avangos

nas politicas de assisténcia farmacéutica, evidencia-se que o Distrito Federal nédo

24 O direito de acdo é um direito publico subjetivo do cidadao, também conhecido como principio da
inafastabilidade da jurisdicao, ou principio do livre acesso ao judiciario. Consagrado no artigo 5°,
XXXV da Constituicdo da Republica: “a lei ndo excluira da apreciacdo do Poder Judiciario leséo ou
ameaca de direito”, ou seja, fica assegurado a todo aquele que se sentir lesado ou ameacado em
seus direitos o acesso aos 6rgados judiciais, ndo podendo a lei vedar esse acesso.

Diz-se que a agdo é um direito abstrato porque independe do resultado final do processo. Isto
significa dizer que a natureza abstrata do direito de acdo ndo depende de qualquer fato ou
resultado, exercido por quem tenha ou ndo razéo, o que serd apurado tdo somente na sentenca.
http://www.direitonet.com.br/artigos/exibir/1067/Direito-de-Acao-Principio-da-Inafastabilidade-da-
Jurisdicao



http://www.direitonet.com.br/artigos/exibir/1067/Direito-de-Acao-Principio-da-Inafastabilidade-da-Jurisdicao
http://www.direitonet.com.br/artigos/exibir/1067/Direito-de-Acao-Principio-da-Inafastabilidade-da-Jurisdicao
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cumpre com suas responsabilidades em relagdo a essa politica publica de forma
satisfatoria.

Essa realidade foi verificada em diversos estados da federacdo e relatada
em estudos que revelam a falha da gestédo da assisténcia farmacéutica pelo SUS,
ressaltada pela alta frequéncia com que demandas por medicamentos elencados
gue aparecem nas acdes judiciais, apontando para a existéncia de problemas
relacionados a aquisicdo, distribuicdo e dispensacdo de medicamentos pelo setor
publico (MESSEDER; OSORIO-DE-CASTRO; LUIZA, 2005; PEPE et al., 2010;
ROMERO, 2010; SANT'ANA et al., 2011; VIEIRA; ZUCCHI, 2007).

Conforme afirmam Delduque e Marques (2011): “Nesses casos, a
intervencdo do magistrado é no sentido de garantir um direito que nao esta sendo

~

prestado ao cidadao”. Pepe et al. (2010) concordam que o uso da via judicial para o
acesso a medicamentos presentes nas listas oficiais do SUS é legitima forma de
garantir o direito a saude previsto na lei brasileira, e de garantir o exercicio do
direito a assisténcia terapéutica individual.

Quando o fornecimento previsto esta prejudicado pela falta de medicamentos
nas unidades de saude, denota-se que decorrem problemas no ciclo da assisténcia
farmacéutica. No entanto, a tarefa de identificar em que etapa a falha esta
ocorrendo é parte primordial da gestdo da assisténcia. Os problemas podem ser de
selecdo, programacdo, aquisicdo, controle de estoque, armazenamento,
distribuicdo, dispensacao por recursos humanos sem qualificacao.

O conteudo dessa categoria foi formado pelos acérdéos, dos quais foram
extraidos trechos que ilustram as situacGes vivenciadas pelos demandantes de

medicamentos constantes nas listas oficiais, porém em falta na SES-DF:

[...] no conseguiu obté-lo junto a Secretaria de Saude do Distrito Federal,
uma vez que se encontrava em falta. (Processo 20090111446295APC,
acérdao 464571, julgado em 17/11/2010);

[...] que se encontra em falta na rede publica de salde ha mais de 03(trés)
meses. (Processo 20100110680472APC, ac6rddo 618982, julgado em
12/09/2012);

Informa que o medicamento estd em falta na Secretaria de Estado de
Saude do Distrito Federal e que ndo ha previsdo de novas aquisi¢des.
(Processo  20100110464539APC, ac6rddo 596409, julgado em
13/06/2012);



65

[...] ndo lhe foi entregue ao argumento de estar em falta e dependendo de
procedimento licitatério para aquisicdo. (Processo 20100020056917MSG,
acordao 456213, julgado em 19/10/2010).

Em 1° de janeiro de 2011 foi editado o Decreto n® 32.713, que instituiu, pelo
prazo de 180 (cento e oitenta) dias, estado de emergéncia no ambito da saude
publica do Distrito Federal, consubstanciado, dentre outros, “na deficiéncia das
acOes e servicos de saude no Distrito Federal, a situacdo dramética a que se
chegou, com a auséncia de planejamento e gestdo, ocasionando frequentes
desabastecimentos de remédios e insumos na rede” (DISTRITO FEDERAL, 2011).

Macedo et al. (2011) também enfatizam que a via judicial se torna legitima
como ferramenta de acesso aos direitos previstos na Constituicdo, especialmente

guando existem politicas publicas especificas, como a de assisténcia farmacéutica.

8.1.5. Fornecimento Interrompido ou intermitente

O fornecimento intermitente ou mesmo interrompido, mostra-se expressivo
em 2011 e 2012, particularmente por conta da decisdo administrativa do Governo
do Distrito Federal (GDF), de interromper o fornecimento do Concentrado de Fator
VIl de Origem Recombinante, utilizado no tratamento de hemofilia A grave®. O
fornecimento interrompido representou 13,4% dos acordaos pesquisados (n= 48).

Desde 2003, o Distrito Federal implantou o Programa de Profilaxia Primaria e
a distribuicdo do Fator VIII Recombinante, para pacientes da rede publica, mesmo o
Ministério da Saude ainda ndo contemplando tal politica até entéo.

A CONITEC recomendou a incorporacdo no SUS do fator VIII de origem
recombinante para tratamento de pacientes com hemofilia A?® e o Ministério da

Saude aprovou, no més de marco de 2013, o uso do fator VIII recombinante, que

?® A hemofilia € uma doenca hemorrégica, de heranca genética, que leva & perda de mobilidade do
paciente. Ela se caracteriza pela deficiéncia quantitativa e/ou qualitativa de Fator VIII (hemofilia A)
ou de Fator IX (Hemofilia B). O tratamento profilatico corresponde & reposicdo destes fatores no
organismo, de maneira periédica e ininterrupta a longo prazo, iniciada antes ou apés ocorréncia do
primeiro sangramento ou hemorragia da articulagdo (hemartrose) e antes dos 3 anos de idade, por
periodo superior a 45 semanas por ano.
http://portalsaude.saude.gov.br/portalsaude/noticia/3886/162/dia-nacional-do-hemdfilico:-
tratamentos-avancam-no-sus.html

26 http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/FatorVIlirecombinante FINAL.pdf



http://portalsaude.saude.gov.br/portalsaude/noticia/3886/162/dia-nacional-do-hemofilico:-tratamentos-avancam-no-sus.html
http://portalsaude.saude.gov.br/portalsaude/noticia/3886/162/dia-nacional-do-hemofilico:-tratamentos-avancam-no-sus.html
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/FatorVIIIrecombinante_FINAL.pdf
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estara disponivel em até seis meses nos hemocentros do pais, para esse tipo de
tratamento®’ (BRASIL, 2013).

Além do Fator de Coagulacao VIII recombinante, o fornecimento intermitente
de outros medicamentos apareceu como causa de pedir, 0 que aponta para grave
falha de abastecimento e controle de estoque da Secretaria de Saude. Portanto, a
implementacdo de mecanismos que assegurem a efetividade da assisténcia a
saude, ndo pode ficar, exclusivamente, “submetida ao juizo de oportunidade e

conveniéncia da Administracdo Publica, sobretudo diante da maior relevancia do

direito & satde, frente as regras de ordem orgamentéarias”®.

A situacao de interrupcado no fornecimento se agrava na medida em que o
paciente que ja esta em tratamento, pode apresentar regressdao no quadro de
melhora ou mesmo o descontrole de parametros bioquimicos, no caso de doencas
cronicas como diabetes, hipertensdo, doencas do sistema nervoso, conforme

relatos colhidos nos acordaos:

Assevera que, embora tenha regularmente recebido a medicacdo, em
dezembro de 2011 a Farmé&cia de Medicamentos Excepcionais ndo
forneceu o medicamento, alegando auséncia de estoque. (Processo
20110020251589MSG, acérdao 579826, julgado em 17/04/2012);

[...] o fornecimento do remédio foi suspenso no més de agosto/2008. [...] 0
préprio Distrito Federal, em sua contestacdo, admite que ndo tinha o
medicamento CLOZAPINA 100 mg para fornecer ao apelante no més de
agosto/2008. (Processo 20080111330256APC, acérddo 604862, julgado
em 08/06/2011);

[...] a medicacgéo requerida pela autora era fornecida regularmente pelo réu
até o més de dezembro de 2007 (conforme documentos de fls. 18 e
69/72), data a partir da qual houve a interrupcdo do fornecimento.
(Processo  20080110110523APC, acé6rddo 415982, julgado em
07/04/2010);

Aduz que recebe o tratamento em questdo ha cerca de sete anos, mas
que em 08.08.10, o responsavel pela farméacia do Hemocentro se recusou
a fornecer a medicagcdo, ao argumento de que teria que passar por
exames e por um médico e fazer um novo cadastro. (Processo
20110020154251MSG, acérdao 586857, julgado em 24/04/2012);

Informa que no dia 16 de margo, quando deveria apanhar o produto para
utilizar durante o més, foi informado de que a medicacéo s6 seria fornecida
aos pacientes que possuem decisdo judicial favordvel ao respectivo
fornecimento. (Processo 20110020045724MSG, acordao 521365, julgado
em 19/07/2011).

27 http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/PortariaSCTIE 11.pdf
?8 Apelacdo Civel 20090110079729APC, acérddo 440.518



http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/PortariaSCTIE_11.pdf

67

8.1.6. Medicamento nao Elencado em Listas Oficiais

As acdes causadas pela solicitacdo de medicamentos nédo elencados em
listas oficiais se mostraram como a primeira causa de nao prestacao da assisténcia
farmacéutica pela Secretaria de Saude do Distrito Federal ao longo do periodo
abrangido pelo estudo. No entanto, observa-se uma tendéncia de queda na
frequéncia dessa categoria nos anos estudados, passando de 45,8% em 2010 para
30% em 2012. Uma hipbtese que merece aprofundamento, para interpretar essa
gueda, pode estar relacionada com a incorporacao de tecnologias no SUS.

A frequéncia média de solicitagcbes por medicamentos ausentes das listas
oficiais, que foram categorizados como causa de pedir da demanda judicial ficou
em 37% no periodo estudado (n=133).

Delduque e Marques (2011) encontraram essa mesma media (37,7%) de
solicitacbes por medicamentos que ndo se enquadravam em listas oficiais no DF,
em pesquisa que abrangeu o periodo de 2005 a 2008.

Pesquisas realizadas em anos anteriores nos estados de Minas Gerais e em
Sdo Paulo apontaram que mais da metade das demandas, 56% e 77%
respectivamente, eram por medicamentos ndo listados oficialmente no SUS
(MACHADO et al., 2011; CHIEFFI; BARATA, 2009).

Esse estudo ndo pretendeu avaliar em profundidade os medicamentos e a
incorporacao ao longo do periodo estudado, porém sabe-se que apoés a criacdo da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC) em 2011, o
Ministério da Saude incluiu, em um ano, 29 medicamentos e procedimentos no
Sistema Unico de Saude (SUS), o que equivale ao dobro da média de
incorporacfes feitas nos Ultimos seis anos antes da criacdo da CONITEC.
(PORTAL BRASIL, 2013b).

Em estudo conduzido por Messeder et al. (2005), em que foram analisadas
acOes contra o Estado do Rio de Janeiro entre 1991 e 2002, foi realizado o
cruzamento de dados os medicamentos mais solicitados versus o ingresso desses
medicamentos nas listas de financiamento publico para aquisicdo e foi observado
gue ha relacdo entre o numero de pedidos de medicamentos por meio de

mandados judiciais e a inclusdo de medicamentos nas listas oficiais de
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financiamento. Observou-se que a inclusdo em listas de financiamento leva a
diminuic&o da frequéncia de agdes judiciais pleiteando esses medicamentos.

Foi verificado, no entanto, que as decisdes judiciais referentes a essa
categoria ndo levaram em consideracdo a informacdo sobre a presenca dos
medicamentos em listas oficiais. Percebe-se que o Sistema Judiciario entende as
listas oficiais de medicamentos como orientadoras das acOes de assisténcia
farmacéutica, porém nunca como limitadoras do acesso aos medicamentos.

Macedo et al. (2011) discute que a alta frequéncia de solicitacdes judiciais
por medicamentos ndo elencados no SUS pode estar relacionada a inexisténcia de
alternativas terapéuticas ofertadas pelo Sistema, uma vez que as listas sao
restritivas e, muitas vezes, ndo oferecem escolha. No entanto, nos processos
judiciais sobre o tema, a verificacdo da possibilidade de escolha de tratamento
alternativo disponivel no SUS ndo aparece como argumentacéo do réu em caso de
recurso, nem tampouco como questionamento dos operadores do direito sobre
essa possibilidade. As avaliagdes do Judiciario basearam-se na prescrigdo por
profissional de saude habilitado.

Por ser a prescricdo medica o principal fundamento para as decisfes no
judiciario, a ndo observacao das listas oficiais no SUS pelos prescritores, contribui
para a utilizacdo da via judicial como mecanismo de acesso aos medicamentos néao
elencados.

Outro ponto destacado por Chieffi e Barata (2010), diz respeito a pressao da
industria farmacéutica sobre os prescritores, que se torna um problema na medida
em que o mercado tenta gerar a necessidade de uso de determinados
medicamentos, com poucas evidéncias cientificas de superioridade aos
tratamentos existentes, mesmo com disponibilidade de outras alternativas eficazes
e seguras.

Um estudo de avaliacdo, que utilizou indicadores da Assisténcia
Farmacéutica propostos pela Organizacdo Mundial da Saude, realizado na Atencao
Basica no DF no ano de 2001, apontou que as listas de medicamentos essenciais
estavam disponiveis em apenas 60% dos centros de saude e que ndo eram
distribuidas aos prescritores com frequéncia (NAVES; SILVER, 2005).
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8.1.7. Medicamento N&o Registrado no Brasil

bY

Em relacdo a categoria de Medicamentos Nao Registrados no Pais, a
representacédo foi de 3,3% dos casos no presente estudo (n=12). Pereira et al.
(2010) destacaram essa causa de pedir em 1,4% das demandas estudadas entre
2003 e 2004 no estado de Santa Catarina. No estado do Rio de Janeiro, em que
processos de 2006 em segunda instancia no TJRJ foram analisados, verificaram
gue apenas 0,9% das demandas foram causadas pela falta de registro do
medicamento no Brasil (PEPE et al., 2010).

Outro estudo realizado entre 2005 e 2006 na Procuradoria do Estado de
Minas Gerais por Machado et al. (2011), evidenciou até 5% de demandas por
medicamentos sem registro no Pais.

Ja no estado de Sao Paulo, a analise de processos entre 1997 e 2004
resultou em 9,6% de pleitos por medicamentos sem registro no Brasil (MARQUES;
DALLARI, 2007).

Uma pesquisa anterior realizada no DF, entre os anos de 2005 a 2008,
relatou que nos processos de primeira instancia, todos os medicamentos
demandados possuiam registro na ANVISA (DELDUQUE & MARQUES, 2011).

Alguns exemplos dos contetudos dos acordaos estudados, que formaram

essa categoria:

[...] o medicamento vindicado pelo autor ndo é padronizado, ndo pertence
ao programa de medicamentos excepcionais do Ministério da Saude e,
também, ndo é aprovado pela ANVISA. (Processo 20060110699208APC,
acérdao 447525, data de julgamento 08/09/2010);

[...] o medicamento solicitado é importado, ndo € padronizado e ndo tem
registro na ANVISA. (Process020120020089074MSG, ac6rddo 628947,
data de julgamento 23/10/2012);

[...] o magistrado de primeira instancia ndo apreciou a alegacédo de que o
fornecimento do medicamento ofenderia o art. 196 da CF/88 e o art. 2°, 81°
da Lei 8.080/90 por ser medicamento ndo padronizado, sem registro na
ANVISA, o que impede sua comercializagdo  (Processo
20060110962216APC, acérdédo 528820, julgado em 10/08/2011).
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Romero (2008), em estudo que analisou a conformacao da jurisprudéncia no
TJIDFT entre os anos de 2001 e 2005, relatou que nos casos pesquisados, a
alegacdo de que o medicamento pleiteado ndo era registrado na ANVISA né&o
constituiu Obice as decisdes do Judiciario favoraveis aos demandantes. Esse
argumento da defesa, até entdo ndo tinha consideravel relevancia. Acrescenta
ainda que houve em 2004, pela primeira vez, o indeferimento desse tipo de
solicitacdo, no julgamento de acdo cominatéria de autoria de um grupo de
pacientes portadores de doenca de Fabry.

Das 12 solicitagbes de medicamentos (3,3%) sem registro encontradas nos
acérdaos agrupados nessa categoria, quatro foram negadas. Desse modo, a
existéncia de registro do medicamento no pais ndo mais esta sendo vista no
Sistema Judiciario apenas como um entrave burocratico-comercial, mas esta
ganhando relevancia por representar a consolidacdo do direito a saude, uma vez
gue o registro de medicamentos no Brasil vai de encontro as diretrizes da Politica
Nacional de Medicamentos em relacdo a regulamentacdo sanitaria, qualidade,
eficacia e seguranca de medicamentos.

Os processos dessa categoria foram negadas sob as seguintes

argumentacgoes:

Todavia, na espécie dos autos ndo ha como ser atendido o pleito autoral,
uma vez que o medicamento solicitado sequer possui registro no Ministério
da Saude e na ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ndo
sendo fabricado no territério nacional e sim no exterior. (Processo
20080110934328APC, aco6rdao 542489, julgado em13/10/2011);

No mérito, ao indeferir o pedido de liminar, o fiz (...) em razdo do fato de
que o medicamento pretendido sequer possui registro perante a ANVISA e
nao é comercializado no Brasil. No mesmo sentido o parecer do Ministério
Puablico, como se colhe de parte de suas razfes, expressas nos seguintes
termos (fl. 156): “In casu, contudo, verifica-se um O6bice para o
fornecimento do medicamento Eculizumab ao impetrante, exatamente a
auséncia de registro perante a ANVISA”. Portanto, enquanto a eficacia,
seguranca e qualidade do medicamento ora solicitado ndo for chancelada
pelo registro da referida Agéncia Reguladora, sua concessdo mostra-se
temeraria. (Processo 20100020177024MSG, acérdao 496100, julgado em
05/04/2011);

Entretanto, o farmaco pleiteado qualifica-se como medicamento importado,
chocando, dessa forma, o seu fornecimento com a Lei n°® 6.360/76.
(Processo  20080110105214APC, ac6rddo 511538, julgado em
01/06/2011).
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8.2 PADRAO DE DECISOES JUDICIAIS NOS PLEITOS POR
MEDICAMENTOS

Em 2008 no Distrito Federal, verificou-se que em todas as ac¢des estudadas,
0 provimento era em favor do autor-paciente (ROMERO, 2008), no entanto, o
estudo atual evidenciou uma discreta mudanca nesse padréo.

Em 2006 no estado do Rio de Janeiro, um estudo relatou que 100% dos
processos obtiveram liminarmente seus pleitos e apenas trés sentencas finais
foram negadas (PEPE et al., 2010).

Em estudo realizado por Ventura et al (2010), os resultados a respeito do
padrdao de decisdes judiciais constatou que em 96,9% dos casos ndo houve
nenhuma exigéncia do juiz para a concessdo ou manutencdo do pedido liminar,
demonstrando que a decisdo baseou-se somente na documentacdo apresentada
pelo reivindicante, evidenciando a soberania da prescricdo meédica, sem nenhuma
contestacao sobre a adequacédo do pleito as normas sanitarias, sobre a possivel
existéncia de alternativas terapéuticas, sobre a real urgéncia no acesso ou sobre a
incorporacgao para fornecimento pelo SUS.

Na analise estratificada da amostra, considerando apenas os Mandados
analisados (n=181), pouco mais de noventa por cento (91,7%) tiveram a seguranca
concedida e houve a negativa pelo colegiado do TIDFT em quase quatro por cento.
Além disso, a concessdo parcial da seguranca esteve presente em 4,4% dos
acordaos, sempre relacionada a limitacdo de validade do mandado, que variou
entre 30 dias, seis meses e um ano.

Anteriormente, ndo era incomum que o judiciario decidisse pelo fornecimento
do medicamento solicitado, bem como incluisse na sentenca a garantia do futuro
fornecimento de outros medicamentos que viessem a ser prescritos para aquele
paciente.

No caso das Apelacfes estudadas, houve apenas dois indeferimentos nos
pedidos de tutela antecipada e sentencas finais negadas, ambos relacionados a
casos de pedidos de medicamentos sem registro no pais.

Houve uma sentenca pela improcedéncia do pedido, apos avaliacdo médica

pericial, que atestou a impropriedade do medicamento para a indicacao, inclusive
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com a manifestagdo do Ministério Publico, sob o fundamento de que o estado
clinico do autor ndo condizer com a medicacao prescrita.
A observacéo do aspecto clinico da indicacédo, ja havia sido apontada como

importante por Messeder et al.(2005):

Uma consideracdo importante quanto ao pleito dos autores é a avaliagao
das condi¢cdes patoldgicas apresentadas. A avaliacdo da condicdo
patolégica € essencial, sobretudo em relacdo aos medicamentos
excepcionais, que possuem sua dispensacdo condicionada a doenca do
paciente. Uma verificacdo da correta prescricdo dos medicamentos € um
dado importante para avaliar a real necessidade dos pedidos e a
adequacao da indicacdo terapéutica, dentro do marco do uso racional de
medicamentos. (MESSEDER; OSORIO-DE-CASTRO; LUIZA, 2005)

Verificou-se também um caso em que o pedido fora julgado improcedente,
ao fundamento de que a autora, em razdo de sua renda, deveria arcar com uma
parcela de seu tratamento, uma vez que o Distrito Federal ja estaria fornecendo
parte dos materiais e medicamentos.

Embora ainda sejam casos esporadicos, denota-se uma mudanca no padréo
das decis@es judiciais a respeito dos pleitos por medicamentos. Os méritos estao
sendo discutidos em maior profundidade técnica do ponto de vista clinico e
eventualmente contestados com laudos periciais.

Estudos anteriores demonstravam que as sentencas eram proferidas e
cumpridas sem a correta avaliacdo do pleito, ignorando-se as consequéncias sobre
a saude do individuo, uma vez que indicacées ndo condizentes com a patologia do
paciente também podem constituir agravo a saude (MESSEDER; OSORIO-DE-
CASTRO; LUIZA, 2005).

O que permanece incontestavel € o entendimento pelo Judiciario, de que o

dever do Estado esta em garantir o direito constitucional a saude.
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Conforme a classificacdo no 1° nivel do codigo ATC, do total de 534

medicamentos identificados nos acdrdados, os grupos anatdbmicos mais frequentes

foram o dos Agentes Antineoplasicos e Imunomoduladores (L), com 22,8% e os do

Sistema Nervoso, com 22,7%, seguido por farmacos do Aparelho Cardiovascular

(C), com 12%. A distribuicAo completa por classes terapéuticas encontra-se na

Tabela 2.

Tabela 2 - Frequéncia de distribuicdo dos medicamentos de acordo com o 1° nivel
da classificacdo Anatdmico Terapéutico ATC, nos acérdaos do Tribunal de Justica
do Distrito Federal e Territorios entre janeiro de 2010 e dezembro de 2012.

Grupos Anatémicos Terapéuticos

N Frequéncia (%)
1° nivel ATC

(L) Agentes antineoplasicos e imunomoduladores 122 22,8
(N) Sistema nervoso central 121 22,7
(C) Aparelho cardiovascular 64 12,0
(B) Sangue e 6rgaos hematopoiéticos 62 11,6
(A) Aparelho digestivo e metabolismo 48 9,0
(J) Anti-infecciosos gerais para uso sistémico 27 51
(M) Sistema musculoesquelético 24 4,5
(G) Aparelho genito-urinario e hormonios sexuais 21 3,9
(H) Horménios sistémicos, excluindo hormdnios sexuais e 18 3,4
insulinas

(S) Orgéos Sensoriais - oftalmicos 16 3,0
(R) Aparelho respiratério 7 1,3
N/A - fitoterdpicos 2 0,4
(D) Medicamentos dermatolégicos 1 0,2
(P) Antiparasitarios 1 0,2
Total 534 100

Fonte: Acérdaos coletados no site do TIJDFT, 2010-2012.
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Os resultados de Machado et al. (2011) do mesmo modo, apontam esses 3
grupos (L, N e C) como foco principal das demandas, sendo que 21,4% dos
medicamentos do seu estudo eram do sistema nervoso, 18,3% do sistema
cardiovascular e 16,4% agentes antineoplasicos e imunomoduladores. Assim como
Messeder et al. (2005) e Pepe at al. (2010) que também encontraram maior
frequéncia entre os farmacos do sistema cardiovascular (17,5% e 31,6%) e do
sistema nervoso central (21% e 23,1%), respectivamente.

No Distrito Federal, uma pesquisa realizada por Delduque e Marques (2011),
abrangendo o periodo de 2005 a 2008, demonstrou que a maioria das solicitacdes

por medicamentos era por farmacos utilizados em transtornos mentais (grupo N).

8.3.1. Os Medicamentos do Grupo Anatémico Terapéutico de

Agentes Antineoplasicos e Imunomoduladores

Os 122 medicamentos do grupo anatdomico terapéutico (L) solicitados, foram
separados em subcategorias e apresentaram frequéncia de distribuicdo no nivel 2
conforme Gréfico 1.

A alta frequéncia de pedidos por medicamentos antineoplasicos chama a
atencao, pois o fornecimento desse tipo de terapia segue politicas e diretrizes
préoprias, por meio dos Centros de Alta Complexidade em Oncologia (CACON).

A maioria das solicitacbes argumenta que o0s medicamentos ndo estao
contemplados nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, porém os PCDT
se aplicam somente as enfermidades e medicamentos contemplados nos demais
Componentes da Assisténcia e os medicamentos oncoldgicos ndo seguem as
regras desses Componentes.

O tratamento de cancer € multidisciplinar e ndo se constitui um atendimento
isolado, seja ele cirargico, radioterdpico ou quimioterapico, indicando que na
maioria das situacBes o0 paciente sera tratado com mais de uma modalidade
terapéutica.

A argumentacdo encontrada nas pecas alegando que o medicamento néo

faz parte das listas do SUS demonstra a falta de conhecimento da politica
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oncoldgica do SUS. A tabela de ressarcimento do SUS para oncoldgicos nédo faz
referencia a medicamentos, mas a situagdes tumorais especificas.

Vieira e Zuchi (2007) discutem essa situacdo uma vez que o alto custo
desses medicamentos evidenciaria a forte distorcdo que as acdes judiciais estao
causando ao SUS por retirarem recursos para a compra de medicamentos
pertencentes a outros componentes da assisténcia farmacéutica e forcarem a
incorporacao de novas tecnologias. As decisdes a respeito desses medicamentos
ignoram a Politica de Assisténcia Oncoldgica no SUS.

Outra preocupacdo quanto ao deferimento das solicitacbes por
medicamentos oncolégicos diz respeito aos cuidados com armazenamento e
manuseio dos produtos. Muitas vezes € necessario conhecimento especializado
para lidar com esses produtos, para manter a esterilidade e a seguranca do

usuario.

Grafico 1 — Frequéncia de distribuicdo dos medicamentos do grupo (L) de acordo
com o 2° nivel da classificagcdo Anatdomico Terapéutico ATC, nos acordaos do
Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territérios entre janeiro de 2010 e
dezembro de 2012.
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Fonte: Acérdaos coletados no site do TIJDFT, 2010-2012.
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A situagcdo dos medicamentos oncologicos entrou na pauta da
Recomendagé&o n° 31, de 30 de margo de 2010, que “recomenda aos Tribunais a
adogcdo de medidas visando a melhor subsidiar os magistrados e demais
operadores do direito, para assegurar maior eficiéncia na solucdo das demandas
judiciais envolvendo a assisténcia a saude.” Em seu item “| /d”, traz a seguinte
recomendacgédo aos Tribunais de Justica dos Estados e aos Tribunais Regionais
Federais: “promovam, para fins de conhecimento pratico de funcionamento, visitas
dos magistrados aos Conselhos Municipais e Estaduais de Saude, bem como as
unidades de saude publica ou conveniadas ao SUS, dispensérios de medicamentos
e a hospitais habilitados em Oncologia como Unidade de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia - UNACON ou Centro de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia — CACON”.

Os medicamentos oncolégicos mais frequentes encontrados nas acodes
estudadas foram listados na Tabela 3, com o correspondente numero de
solicitacbes. Pode-se inferir que existe uma tendéncia de utilizacdo de novas
tecnologias, porém ndo ha um predominio de nenhum dos medicamentos. No
Distrito Federal, ndo se observou a focalizacdo em determinado medicamento
como alvo das demandas estudadas.

Chieffi e Barata (2010) encontraram resultados no estado de Sao Paulo que
mostraram a distribuicAo concentrada de processos solicitando medicamentos
especificos correlacionados a médicos prescritores e a advogados responsaveis
pelas acbes. Ao analisarem 1309 processos, verificaram que as demandas se
concentraram em 14 medicamentos. No Distrito Federal essa tendéncia nédo foi

observada.



Tabela 3 — Numero de solicitagbes dos medicamentos do grupo LO1 e LO2, nos
acordaos do Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territorios entre janeiro de
2010 e dezembro de 2012

MEDICAMENTO S'\(')?ir;fggédei
SORAFENIBE 5
TEMOZOLOMIDA .
BORTEZOMIBE 5
RITUXIMABE 6
BEVACIZUMABE 6
CETUXIMAB .
FULVESTRANTO 4
SUNITINIBE .
BICALUTAMIDA 4
DASATINIBE )
LAPATINIBE )
LETROZOL )
TRASTUZUMABE )
AZACITIDINA )
DECITABINA L
ERLOTINIBE L
RALTITREXATO 1
TENSIROLIMUS 1
TOPOTECANO L
TRETINOINA L
VINORELBINA DITARTARATO DE 1
Total a1

Fonte: Acérdaos coletados no site do TIJDFT, 2010-2012.
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8.4 INDICACOES APROVADAS EM BULA NO BRASIL

O uso off-label de medicamentos, mais precisamente a prescrigdo off-label
ou nao licenciada, consiste na prescricdo de medicamentos para indicacdes, usos e
finalidades distintos daqueles constantes na bula aprovada pela autoridade
sanitaria competente, podendo ocorrer também diferengas na via de administracao,
dose e frequéncia de uso (PAULA et al., 2010)

No Brasil, o Estado possui papel de provedor e regulador ao mesmo tempo,
sendo a seguranca sanitaria importante para se alcancar bons resultados no uso
dos medicamentos. O dever do Estado é garantir o acesso aos medicamentos e
proteger a saude da populacéo pelas acbes de regulacéo no intuito de minimizar os
riscos envolvidos no consumo de bens e servigcos (FIGUEIREDO; PEPE; OSORIO-
DE-CASTRO, 2010).

O trabalho de Macedo et al.(2011) encontrou a ocorréncia de indica¢cdes off-
label em 2,7% da amostra estudada.

A ocorréncia de demandas por medicamentos prescritos para indicacées nao
aprovadas na amostra estudada ndo foi significativa, com apenas cinco acodes
(1,4%) envolvendo trés medicamentos distintos. O uso da via judicial para o
fornecimento de medicamentos para indicacfes de uso ainda ndo aprovadas pela

autoridade sanitaria no pais se mostrou minoritario na amostra estudada.

8.5 OS COMPONENTES DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Uma das dificuldades para agrupar as acdes estudadas nos respectivos
Componentes da Assisténcia Farmacéutica e a partir de entdo fazer inferéncias
sobre a prestacdo desse servico pelo Sistema é que o0s receituarios médicos muitas
vezes sdo compostos de varios itens. Desse modo, as prescricdes podem conter
medicamentos de mais de um Componente, porém a demanda judicial ter sido
motivada por problemas no fornecimento de apenas um dos itens do receituario.
Observou-se nessa amostra que 0s medicamentos do Componente Basico

normalmente ndo se mostraram alvo principal das demandas, apesar do receituario
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ser demandado por completo. Por exemplo, os medicamentos do componente
basico em 2010 apareceram 35 vezes nas pecas judiciais, porém em apenas 5
delas eles néo faziam parte de receituarios multiplos.

Segundo Chieffi & Barata (2009) relataram, sdo comuns prescricbes de
insulina especial estarem associadas a insulina regular, ou ao acido acetilsalicilico,
além de atorvastatina ou sinvastatina. Nesse exemplo, apenas as insulinas
especiais ndo estdo disponiveis no SUS, no entanto na demanda judicial, o
paciente solicita o receituario completo.

A distribuicdo por Componentes da Assisténcia (Gréafico 2), no entanto,
evidenciou que o Componente Especializado continua sendo o principal foco de
demandas judiciais dentre os medicamentos elencados.

Grafico 2 — Frequéncia de distribuicdo dos medicamentos por Componentes da
Assisténcia Farmacéutica.

60% 52,2

2010
m2011
m2012

Fonte: Acérdaos coletados no site do TJDFT, 2010-2012
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Em relagcdo a presenca dos medicamentos nas listas oficiais da assisténcia
farmacéutica no SUS, verificou-se que do total dos 534 medicamentos
identificados, 47,4 % (n=253) ndo estavam presentes em listas da assisténcia
farmacéutica e 15% (n=80) corresponderam a antineoplasicos e medicamentos de
programas especificos do Ministério da Saude, que possuem outras fontes de
financiamento.

Elencados no Componente Basico corresponderam 13,5% (n=72), no
Componente Especializado foram 20% (n=107) e no Componente Estratégico
foram 1,9% (n=10). Medicamentos sem registro totalizaram 2,2% (n=12).

Os resultados de um estudo realizado em Minas Gerais por Machado et al.
(2011) evidenciou que 56,7% dos medicamentos demandados via judicial n&o
estavam nas listas do SUS e apontou uma frequéncia maior de solicitacdes de
medicamentos sem registro no pais, chegando a 5%.

A desorganizacdo da Assisténcia Farmacéutica no Distrito Federal fica
evidente na medida em que a demanda por medicamentos incluidos nos
Componentes da Assisténcia Farmacéutica estdo sendo demandados

judicialmente, chegando a representar 37,3% do total dos acérdaos estudados.
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9 CONSIDERACOES FINAIS

Realizou-se pesquisa documental de carater quali-quantitativo na base de
dados eletrénica do Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territorios (TJDFT),
com o intuito de verificar o que movia os demandantes a procurarem o Sistema
Judiciario para reivindicar seus tratamentos de saide medicamentosos.

Partiu-se do fato que a causa em comum das ag¢Oes demandando
medicamentos ao SUS, era a falta de acesso ao tratamento, porém buscou-se
aprofundar os méritos das acbes para elucidar as razdes dessa dificuldade no
acesso. Para isso foram elaboradas sete categorias em que pudessem ser
agrupadas as causas de pedir dos processos.

O estudo apresentou algumas limitagdes, justificadas pelo curto periodo de
tempo para sua realizacdo, uma vez que 0 projeto comecgou a ser executado em
janeiro de 2013, sendo a principal delas a impossibilidade de consulta fisica a
peticdo inicial e documentos originais como receituarios medicos e laudos de
exames. Todas as informacfes utilizadas nessa pesquisa foram retiradas dos
acordaos publicados pelo colegiado do TIDFT, no banco de dados eletronico.

Nas acOes contra o Distrito Federal entre os anos de 2010 e 2012, os
“‘medicamentos ndo elencados” e as “falhas no abastecimento” dos medicamentos
presentes nas listas oficiais, devido a indisponibilidade nos estoques ou a
descontinuidade no fornecimento dos medicamentos, foram as motivacdes mais
frequentes de ingresso na via Judicial.

Observou-se ainda assim, que o0 argumento da auséncia dos medicamentos
em listas oficiais ndo é levado em consideracao pelos julgadores para a negativa no
fornecimento do medicamento, pois consideram que as listas de medicamentos
elencados se prestam a orientar a assisténcia farmacéutica, mas nunca limita-la.

Verificou-se que atos administrativos dos gestores do SUS impactam
diretamente na judicializacdo da assisténcia farmacéutica, por exemplo, a decisao
de suspender o fornecimento do Fator de Coagulacdo VIII recombinante aos
portadores de Hemofilia A no Distrito Federal, teve como consequéncia 0 aumento
imediato das demandas judiciais por esse produto.

No entanto, algumas mudancas sutis no padrao de julgamento, evidenciadas

no estudo atual como o discreto aumento na negativa de concesséo da seguranca
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em casos de mandados julgados, sinaliza que o Judiciario pode estar discutindo o
meérito da judicializacdo da salde com mais propriedade.

Por outro lado, os resultados obtidos apontaram que mesmo com a
existéncia de politicas publicas e diretrizes especificas, exemplificadas no caso dos
medicamentos antineoplasicos, 0s quais ndo se enquadram nos Componentes da
Assisténcia Farmacéutica (devem ser fornecidos como parte integral do tratamento
do paciente de cancer), a manifestacdo do Judiciario, quando provocado, tem sido
pela efetivacdo do direito a saude na decisao de compelir o Estado ao fornecimento
dos produtos conforme solicitados nas demandas, sem questionar a
responsabilidade dos Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia,
gue sao as instituicdes credenciadas para prestar atendimento integral ao paciente,
revelando o desconhecimento do Judiciario quanto a prestacao da terapéutica em
neoplasias pelo SUS.

Verificou-se que as decisbes judiciais sdo tomadas sem o devido
conhecimento técnico em saude ou entendimento da politica publica que orienta a
discussao posta em juizo, porque envolvem matérias pertencentes a campos que
os operadores do direito desconhecem.

Percebeu-se que o reconhecimento do direito a assisténcia farmacéutica
pela populacdo ainda ndo esta consolidado, uma vez que os casos de solicitacdo
de medicamentos pela via administrativa, que nao obtiveram nenhum tipo de
resposta, ndo geraram demandas imediatas ao Judiciario. Também foi pouco
expressivo 0 numero de casos em que o demandante recorreu diretamente ao
Judiciario sem tentar primeiramente a via administrativa, ou seja, na maioria das
vezes 0s pacientes relataram esperar meses até acionar o Sistema Judiciario, do
gue se depreende que a expectativa dos cidadaos € de que o Poder Executivo se
organize para a prestacédo da assisténcia farmacéutica.

Cada ator nesse processo tem uma interpretacao diferente do fenbmeno da
judicializacdo. Os gestores do SUS tém sérias dificuldades em atender as
determinacdes da Justica e alegam que a judicializacdo desorganiza a estrutura da
Assisténcia Farmacéutica.

Os juizes tem o entendimento de que a limitacdo orcamentaria ndo pode ser
Obice na concretizacdo do Direito Fundamental a Saude. Diversos
desembargadores citam a licdo do Min. Celso de Mello para fundamentar os

acordaos:
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“Quando se vir dividido entre proteger a inviolabilidade do direito a vida e a
saude, que se qualifica como direito subjetivo inalienavel assegurado a
todos pela propria Constituicdo da Republica (art. 5°, caput e art. 196), ou
fazer prevalecer, contra essa prerrogativa fundamental, um interesse
financeiro e secundéario do Estado, (...) imp6em ao julgador uma sé e
possivel opcado: aquela que privilegia o respeito indeclinavel a vida e a
satde humana®”.

Os pacientes recorrem cada vez mais ao Judicidrio ao se sentirem
desassistidos em seus tratamentos, pelo anseio na recuperacdo de sua saude, e
por na maioria das vezes esgotarem a via administrativa, sem sucesso.

Do mesmo modo, recai também sobre os profissionais médicos o fomento a
Judicializacdo ao emitirem prescricbes baseadas mais na influéncia da industria
farmacéutica e menos em evidéncias cientificas. Essa pesquisa confirmou-se que o
receituario médico foi a principal prova em que se basearam as decisbes dos
julgadores, raramente sendo solicitada pericia ou mesmo comprovacao de qualquer
natureza em relagéo ao tratamento prescrito.

A maior visibilidade do Poder Judiciario, ocorrida nas udltimas décadas,
ampliou o circulo de interlocutores, inclusive com crescente nimero de pesquisas
universitarias sobre o tema da judicializacdo das politicas. A compreensdo da
dinamica entre a politica publica, os operadores do direito e os usuarios do sistema
€ essencial para efetividade do direito a saude e para a ampliacdo do acesso a

justica e a saude.

%% Pet. 1.246-SC e RE-AgR 393175- Relator Ministro Celso de Mello - Segunda Turma - unanime -
DJU de 02/02/2007. (http://stf.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/14784469/recurso-extraordinario-re-
393175-rs-stf )



http://stf.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/14784469/recurso-extraordinario-re-393175-rs-stf
http://stf.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/14784469/recurso-extraordinario-re-393175-rs-stf
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ANEXO A - RECOMENDAGAO DO CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA

RECOMENDAGAOQ N° 31 DE 30 DE MARGO DE 2010

scomenda acs Tribunais a adogdo de
medidas  visando  melhar  subsidiar  os
magistrados & demzis operadores do direlto,
para assegurar maior eficiéncia na solugao das
demandas judiciais envoivendo a assisiéncia a

salde.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE JUSTIGA — CNJ, no usc de
suasg atribuigtes, e

CONSIDERANDO o© grande niumerc de demandas envolvendo a assisténcia a
saude em tramitagao no Poder Judicidrio brasileire e o representativo dispéndio

de recursos publicos decorrente desses processos judiciais;

CONSIDERANDO = relevancia dessa matéria para a garantia de uma vida
digna a populagac brasileira;

CONSIDERANDO que ficou constatada na Audiéncia Plblica n® 4, realizada
pelo Supremo Tribunal Federal para discutir as quesiées relativas as
demandas judiciais que chjetivam o fornecimento de prestagdes de sadde, a
caréncia de informagoes clinicas prestadas aos magistrados a respeite dos

problemas de salde enfrentados pelos autores dessas demandas;
2

(.

e
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CONSIDERANDO que oz madicamentos e tratamentos utilizados no Brasi
dependem de prévia aprovacio pela ANYISA, na forma do arl. 12 da Le
G.360/7E ele & Lel 9.782/99, as quais objetivam garanlir a salude dos usuaros
confra praticas com resultados ainda ndo comprovados ou mesmo conlia

afuelas gue possam ser prejudiciais aos pacientas;

COMSIDERANDD as reileradas reivindicacies dos gestores para que sejam
ouvidos antes da concessdo de provimentos judiciais de urgéncia 2 a
necessidade da prestigiar sus capacidade gerencial. as politicaz plblicas

existentes e a organizacdo do sistema plblico de sadde;

CONSIDERANDO a mengio, realizads na audiéncia piblica n® 04, & pratica da
alguns laboratorios no senlido de ndc assistr oz pacientes anvolvidos em
pesquisas experimaniais, depois de finalizads a experidénoia, bem como a
vedagdn do itern L2, *p", da Hesclucdo 198/85 do Consslho MWacional de
Salide;

CONSIDERANDD gue, na mesma audiéncia, diversas autoridades e
especialistas, tanto ¢a drea madica quanto da juridica, manifestaram-se acerca
de decisdes judiciais que versam sobre paliticas plblicas existentes, assim

como a necessidade de assegurar a sustentabilidade & garenciamenta do SUS;

CONSIDERANDO, finalmants, indicagic formulade pelo grupo de trabalho
designado, atraves da Portaria n® 850, de 20 novembro de 2008, da Ministro
Presidente do Conselha Macional de Juslica, para proceder cstudos & prapor
medidas que visem aparfeicoar a prestagdo jurisdizional em matéra de

assist&ncia 4 salde;
RESOLVE:

|. Recomendar ges Tribunais de Justica dos Estades & aas Tribunais Redionais
Federais que:

a) ale dezembro de 2010 celsbrem convénios gue cbjetivemn disponibilizar
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gpoio técnico composto por médicos e fammacéuticos para auxiliar oS
ragistrados na formagde de um juize de valor quanto a apreciagac das
quasties clinicas apresentadas pelas partes das agdes relativas a2 sadde,

obzervadas as peculiaridades regionais,
k) origntem, através das suas corregedorias, aos magistrades vinculados, gque:

k.13 procurem instruir as acies, tanio quanto pessivel, com relatérios madicos,
com descrigio da dosnea, inclusive  CID,  cantenda prescricio de
medicamantos, com  denominacio genérica ou principio ative, produtes.

Srteses, profeses e insumos em garal, com posologia exala,

B.2) avitem autorizar o fornecimento de medicamentos ainda ndo registrados
pela ANVISA, ou em fase experimental, ressalvadaz as  excecdes

sxpressamants pravistas am el

0.3 ougam, quando possivel preferencialmanie por meio eletrdnicn, os
aastores, antas da apreciacdo de madidas de urgéncia;

b.4) verifiguem, junto 4 Comissio Nacional de Flica am Pesquisas (CONEP),
se us requerentes fazem parte de programas de pesquisa experimental dos

laboratdrins, caso em que estes devem assumir a continuidade do tratamento;

b.5) determinem, no momenta da concessic de medida abrangida por palitica

pliklica existente, a inscricds da beneficidrio nos respectivos programas:

c) incluam a legislagao relativa ao direito sanitaric como matéria individualizada
no programa dea dirgito administrative dos respectivos concursos para ingresso
na carreira da magistratura, de acorda com a relagga minima de disciplinas

estabelocida pela Resalugas 752008 do Conselha Nacional de Justiga;

d} promovam, para fins de conhecimento pratico de funcionamento, visitas dos
magistrados aus Conselhos Municipais e Estaduais de Salde. bem como As
L

—
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medicamentos e hospitais habiltados em Oncologia come Unidade de
Assisténcia de Alla Complexidade em Oncologia - UNACON ou Centro de
Assistancia de Alta Complexidade em Oncclogia - CACON:

Il. Recomendar & Escola Nacional de Fommagdo e Aperfeicoamento de
Magistrados — ENFAM. & Escola Nacional de Fermagdo e Aperfeigoamentio de
Magistrados do Trabalhc - ENAMAT e as Escolas de Magistratura Federais e
Estaduais gue:

a) incorporem o direitn santario nos programas dos cursos de formagdo,

vitaliciamento e aperfeignamente de magistrados;

h) promovam a realiza¢ao de seminarios para astudo e mebilizagéo na area da
saude, congregando magistrados, membros do ministério publico e gestores,

no sentidc de propiciar maior entrosamento sobre a matéria;

Publique-se e encaminhe-sa copia desta Recomendagao a tados os Tribunais,
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