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RESUMO

Através de diversas revolugdes sociais, politicas e econdmicas, o Sistema Unico de Saude
(SUS) conseguiu fortalecer diversos conceitos, em destaque o de universalizacdo ao acesso a
salde, protecdo garantida pela Constituicdo Federal de 1988 e pela Lei 8080 de 1990, onde a
Assisténcia Farmacéutica (AF) se torna um dos meios de acesso. A AF é a atividade responsavel
pela garantia do acesso aos medicamentos, contudo, quando este insumo ndo consta nas
unidades ou nas relac6es nacionais, estaduais ou municipais de medicamentos, o Unico meio da
populacdo obter acesso é através da judicializacdo. Logo, esta pesquisa teve a proposta de
desenvolver uma revisdo sistematica sobre o papel da assisténcia farmacéutica, a relacdo que
esta area apresenta com a judicializacdo, evidenciar como o processo judicial ocorre e é
avaliado pelo Estado, descobrir a presenca de comités que auxiliam nos processos judiciais e
revelar o papel do profissional farmacéutico nos processos de judicializagdo. Este estudo é
identificado como uma revisdo sistematica de literatura, obtido através de um processo de oito
etapas (elaboracdo da pergunta; busca na literatura; critérios de inclusdo/exclusdo; selecdo de
artigos e exclusédo de duplicados; extracdo dos dados; avaliacdo qualitativa metodologica e de
evidéncias; sintese dos dados; redacéo e publicacdo dos resultados). As bases escolhidas foram
Biblioteca Virtual de Saude (BVS) e PubMed. A amostra inicial contou com 94 estudos, dos
quais apenas 26 foram selecionados. O desenho metodoldgico predominante foi o estudo
descritivo de abordagem quantitativa (42,30%) da amostra, seguido pela abordagem
retrospectiva (53,85%), sendo o periodo de maior publicacdo em 2019 (46,15%) e os estados
gue mais publicaram foram Sao Paulo (30,80%), Bahia (15,40%) e Rio de Janeiro (11,60%). A
causa majoritaria identificada para o uso de a¢fes judiciais em saude foram o0 acesso a
medicamentos (73,10%) para o tratamento de diversas doencas, sendo uma delas em maior
destaque, a diabetes mellitus. Os 26 estudos revisados revelam o tamanho e a complexidade do
fendmeno da assisténcia farmacéutica e da judicializagdo em salde, em especifico o0 acesso a
medicamentos no Brasil, a diferenca entre casos administrativos e a¢des judiciais, 0 aumento
da desigualdade social gerada pela dificuldade na difusdo dessas informacgdes pelos
profissionais de saude, tanto no setor publico quanto privado, na ardua tarefa que gestores
municipais e estaduais recebem para o cumprimento das a¢6es, isso acaba trazendo um impacto
direto nos recursos disponiveis para o sistema publico de salde, aumentando a insatisfagcdo da
populacdo e afetando na qualidade no atendimento. Além disso, é evidenciado a importancia
do profissional farmacéutico para o acesso a medicamentos, insumos, Orteses, préteses e
materiais especiais, nos quais auxiliam na decisdo juridica tomada para garantir o acesso a satde
da populacéo.

Palavras-Chave: Assisténcia Farmacéutica. Gestdo em Saude. Judicializac¢do. Revisao.



PHARMACEUTICAL ASSISTANCE AND THE JUDICIALIZATION OF HEALTH
CARE: AREVIEW OF THE LITERATURE

ABSTRACT

Through several social, political, and economic revolutions, the Sistema Unico de Satde - SUS
has managed to strengthen various concepts, especially which of universal access to health care,
a protection guaranteed by the 1988 Federal Constitution and by Law 8080 of 1990, where
Pharmaceutical Assistance (PA) represents one of the channels of access. The PA is the activity
responsible for ensuring access to medicines, however, when this input is not in the units or in
the national, state, or municipal lists of medicines, the only way for the population to gain access
is through judicialization. The purpose of this research was to develop a systematic review on
the importance of pharmaceutical assistance, the role that this area presents with judicialization,
to evidence how the judicial process is made and evaluated by the State, to identify the presence
of committees that help in the judicial processes, and to reveal the role of the pharmaceutical
professional in the judicialization processes. This study is identified as a systematic literature
review, obtained through an eight-step process (elaboration of the question; literature search;
inclusion/exclusion criteria; selection of articles and exclusion of duplicates; data extraction;
qualitative methodological and evidence evaluation; data synthesis; writing and publication of
results). The databases chosen were Biblioteca Virtual de Sadde (BVS) and PubMed. The initial
sample comprised 94 studies, of which only 26 were selected. The predominant methodological
design was the descriptive study of quantitative approach (42.30%) of the sample, followed by
the retrospective approach (53.85%), with the period of greatest publication being 2019
(46.15%) and the states that published the most were Séo Paulo (30.80%), Bahia (15.40%) and
Rio de Janeiro (11.60%). The majority cause identified for the use of health lawsuits were
access to medicines (73.10%) for the treatment of various diseases, one of which was most
prominently diabetes mellitus. The 26 studies reviewed reveal the scale and complexity of the
phenomenon of pharmaceutical assistance and judicialization in the healthcare field,
specifically the access to medicines in Brazil, the difference between administrative cases and
lawsuits, the increase in social inequality created as a result of the difficulties in the
dissemination of this information by healthcare professionals, both in the public and private
sectors, the arduous task that municipal and state managers receive for the fulfillment of the
actions, this ends up bringing a direct impact on the resources available to the public healthcare
system, raising the dissatisfaction of the population and affecting the quality of care. This
highlights the importance of the pharmaceutical professional for the access to medicines, inputs,
orthoses, prostheses, and special materials, which help in the legal decision taken to ensure
access to health care for the population.

Keywords: Pharmaceutical Assistance. Health Management. Judicialization. Review.
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INTRODUCAO

Contemplando o processo historico e evolutivo do Sistema Unico de Satde (SUS) é
possivel notar as vitais transformacdes que ocorreram, sendo elas de carater social (como a VIII
Conferéncia Nacional de Saude), econdmicos e politicos, nos quais permitiram o
fortalecimento de diversos conceitos, principalmente na universalizacdo ao acesso a Saude,
protecdo garantida pela Constituicdo Federal de 1988 (BOTELHO et al., 2017; CANUT, 2017;
CAVALCANTE, 2018). Contudo, o SUS apresenta um conjunto de desafios para atender toda
a populacéo, fruto da constante regulacao que se faz necesséria para seu funcionamento, assim
como na auséncia de infraestrutura, recursos e/ou tecnologias que cada caso necessite para ser
solucionado, levando em consideracdo 0 aumento na expectativa de vida e do nimero de
enfermidades que acometem a sociedade.

Segundo a Organizacdo Mundial da Sadde (OMS, 2006 apud PAHO, 2018), o conceito
de saude ndo se limita a auséncia de doencas ou enfermidades, mas sim os fatores do bem estar
de cada individuo e todos os meios que ele se apresente (fisico, mental, social, etc.). Assim
como ocorreu a alteragdo do conceito de salde pela OMS, o SUS também necessitou
transformar a atuacdo dos profissionais que o compde, levando em considera¢do o impacto que
promove para a sociedade, podendo ser destacado uma das principais atividades a assisténcia
farmacéutica.

Através da assisténcia a salde, atividade instituida pela Constituicdo Federal de 1988,
bem como por intermédio da Lei de n°® 8080 de 1990, o SUS consegue executar acbes de
assisténcia terapéutica, mais especificamente a de assisténcia farmacéutica, que busca a garantia
a populacdo no acesso aos medicamentos. Sua atuacdo € regida por diversos dispositivos que
garantem o seu correto funcionamento e desempenho de suas atividades, no entanto, quando
um servico ou tratamento ndo constam nas unidades ou na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), a populacdo tende a recorrer na abertura de processos judiciais,
denominado judicializagdo.

De acordo com Sant’Ana et al. (2011), a judicializacdo da saude ¢ um fendémeno social e
juridico, no qual permite ao individuo recorrer & justica para a aquisicao desse bem ou servico,
sendo esse fendmeno aplicado principalmente no atendimento na demanda de medicamentos.
Este tipo de processo foi iniciado nos anos 90 no pais, para atender pacientes com enfermidades,
como o caso da Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA). Tendo esse topico em mente,
guestiona-se: existem comités técnicos que auxiliam a atividade juridica na gestdo dos recursos

na saude e qual o papel do profissional farmacéutico nesse processo?



Logo, este estudo teve como objetivo o desenvolvimento de uma revisdo sobre o papel da
assisténcia farmacéutica, a relacdo que esta area apresenta frente a judicializacdo, assim como
a existéncia de comités que auxiliam nos processos judiciais e, consequentemente, buscando a
otimizacdo dos recursos destinados a area da satde, que podem vir a afetar diretamente a gestao
em seus diversos niveis. Além disso, evidenciar o papel do profissional farmacéutico nos

processos de judicializacgéo.



REVISAO TEORICA
1. Sistema Unico de Saude (SUS)

De acordo com Botelho et al. (2017), Canut (2017) e Cavalcante (2018), 0 processo
historico de desenvolvimento e construgdo do Sistema Unico de Sadde (SUS) ocorreu devido a
diversas transformagcdes, estas sendo de carater social (como a VIII Conferéncia Nacional de
Saude), econémico e politico, permitindo o fortalecimento de diversos conceitos,
principalmente na universalizacdo ao acesso a Saude, protecdo garantida pela Constituicao
Federal de 1988.

Através da CF/88, foram estabelecidos as principais diretrizes operacionais, sendo estas
especificadas através das Leis 8.080/1990 e a 8.142/1990, ondem sdo preconizadas a
descentralizacdo, a regionalizacdo, a hierarquizacao e a participacdo da comunidade. Além de
garantir a universalizacdo, a CF/88 estabeleceu como principios o direito da equidade e
integralidade, sendo estes os principais pilares que s&o o alicerce que o Sistema Unico de Salde
— SUS defende e luta para garantir a toda populacdo um servico de satde gratuito, igualitario e
integro, priorizando sempre a atencdo e cuidado a saude. (CANUT, 2017)

Segundo a Organizacdo Pan Americana de Saude (PAHO, 2018 apud OMS, 2006), o
conceito de saude ndo se limita a auséncia de doencas ou enfermidades, mas sim o bem estar
de cada individuo em todos os meios que ele se apresente (fisico, mental, social, etc.). Assim
como ocorreu a alteracdo do conceito de salde pela OMS, o SUS também necessitou
transformar a atuacdo dos profissionais que o compde, levando em considera¢do o impacto
promovido para a sociedade. Pode ser destacado uma destas atividades a assisténcia
farmacéutica, sendo o objetivo majoritario desta atividade o acesso a medicamentos para a

populacéo.

2. Assisténcia Farmacéutica (AF): origem e conquistas

A assisténcia farmacéutica, como politica, surgiu a partir de 1971, com a instituicdo da
Central de Medicamentos (CeMe), que tinha como missdo o fornecimento de medicamentos a
populacdo sem condices econdmicas para obté-los, sendo esta uma politica centralizada.

Contudo, apos a promulgacéo da Constituicdo Federal de 1988 foi estabelecido como
direito social a saude (Art. 6°), o seu cuidado como competéncia do Estado, e através da
regulamentacéo da CF, foi definida a Lei Organica da Saude (Lei n° 8.080/1990), sendo esta lei
especifica para a area da salde e apresentam as politicas de acesso a salde, medicamentos e

acOes de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica. (BRASIL, 2007).
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O acesso aos medicamentos € garantido a todos a partir da Portaria de n® 3916 de 1998,
no qual define as diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos (PNM) e as atribui¢Bes que
a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica — PNAF, apresenta, como as ac¢fes de saude,
0 abastecimento de medicamentos em todas as instituicbes de salde, através da selecéo,
programacao e aquisi¢do, levando como base a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), a conservacdo e controle de qualidade, além da seguranca, eficacia e a garantia do

Uso Racional de Medicamentos — URM, como ilustrado na figura abaixo (Figura 01):

FIGURA 01 - Politicas Nacionais e suas Atribuigdes

Plano Nacional de e 1990

Saude e SUS
Politica Nacional de * 1998
Medicamentos e RENAME
Politica .NaAciopaI de 42004
Assisténcia
Farmacéutica * URM, etc.

Fonte: Préprio autor. 2021

Segundo Aradjo & Melo (2018), em 1971 foi promovida o primeiro servico publico de
acesso a medicamentos para a populagdo com vulnerabilidade econémica, este servigo sendo
realizado pela Central de Medicamentos (CeMe). Como consequéncia, surge a Politica
Nacional de Medicamentos, instituida no ano de 1998, tornando-se a base para corroborar a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, criada em 2004, na qual evidencia algumas
atividades, como o desenvolvimento de uma lista de medicamentos essenciais (conhecida como
RENAME), a regulamentacdo sanitaria de medicamentos, a promog¢do do uso racional de
medicamentos, o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, dentre outras que afetam
diretamente no cuidado e preservacdo da salde e bem-estar da populacao brasileira. Contudo a
PNAF ndo se limita apenas a estas atribui¢Bes, suas atividades podem ser subdividas em
componentes, sendo eles apresentados no quadro abaixo (Quadro 01).



QUADRO 01 — Componentes da PNAF e suas atividades

COMPONENTES

PRINCIPAIS ATIVIDADES

Componente Bésico da
Assisténcia

Farmacéutica

Atividade desenvolvida a partir da relacdo entre o0s
medicamentos e insumos com as doengas/agravos que afetam a
sociedade, todos estes itens presentes na RENAME. Avaliado
nesse nivel as doengas crénicas prevalentes, como, hipertenséo,

diabetes, dislipidemias, asma, etc.

Componente
Estratégico da
Assisténcia

Farmacéutica

Tem relagdo aos medicamentos e insumos utilizados para a
prevencdo, diagnostico, tratamento ou controle de doengas,
sendo seu financiamento controlado pelo Ministério da Saude,
devido ao seu alto custo ou doengas que afetam diretamente a
salide, acesso a saneamento basico e/ou acesso a educacdo da
populagdo, como as doencas tropicais (Dengue, Zika,
Chikungunya, Malaria), doencas parasitarias (Esquistossomose,
Chagas, Leishmaniose), infeccdes sexualmente transmissiveis
(SIDA), doencas autoimunes (LUpus), tabagismo, vacinas, soros,

entre outros.

Componente
Especializado da
Assisténcia

Farmacéutica

S80 0s processos estratégicos de acessos a medicamentos e
procedimentos no SUS, tem por finalidade garantir a
integralidade do tratamento a nivel ambulatorial, no qual é
definido e publicado pelo Ministério da Saude através dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

Fonte: Secretaria Estadual de Salide do Distrito Federal, 2018.

A PNAF utiliza a RENAME como norteador, a partir dela que sdo desenvolvidas as

demais relagbes, como a Relacdo Estadual de Medicamentos (RESME) e a de Municipios

(REMUME), formando o alicerce para a garantia do cumprimento do ciclo de assisténcia

farmacéutica (Figura 02) e, consequentemente, assegurado 0 acesso aos medicamentos para a

populacéo. (Secretaria Estadual de Saude do DF, 2018)




FIGURA 02 — Ciclo de Assisténcia Farmacéutica

Fonte: Proprio autor. 2021

Portanto, é possivel observar a atividade executada pela assisténcia farmacéutica como
essencial para viabilizar o acesso da populacdo aos medicamentos e informagbes que
necessitem, assim como auxiliar na gestdo de recursos de todos os estabelecimentos e unidades
de saude publicos e privados e, consequentemente, obtendo um controle maior sobre a
distribuicdo dos recursos para a continua atividade exercida, priorizando e zelando pela satde
da populagdo. N&o obstante, alguns embaragos impedem com que a atividade seja
desempenhada de maneira plena, isso devido a falta do insumo/servigco ou pela auséncia do
mesmo na propria lista da RENAME, sendo necessario ao paciente recorrer ao Poder Judiciario
para obter acesso ao bem e, consequentemente, de sua salude. Os medicamentos sdo 0s
principais itens solicitados através de acGes judiciais, entretanto o impacto econdmico, a
avaliacdo dos casos e o desfecho destes itens sdo raramente abordados, tornando-se necessario
o0 desenvolvimento de pesquisas sobre esta tematica. (Oliveira, Nascimento & Lima, 2019;
Caetano et al., 2020; Rodrigues et al., 2020; e Telheiro, Veras & Saturnino, 2020).

3. Judicializagao

Segundo Afonso et al. (2020), as relagdes entre o direito e a saude apresentam grandes
desafios para o futuro do SUS, assim como para o globo como um todo, visto que o setor da
salde necessita de atualizacBes constantes ao surgimento de demandas que naturalmente
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acabam encontrando entraves, ou no estabelecimento de resolugdes que pacifiguem os
principais conflitos, um desafio na rotina de gestores, como sdo 0s casos e acles de
judicializacdo. Conforme o autor, a via judicial € o caminho para a efetivacéo do direito a satde
no que tange a solicitacdo de demandas individuais, sendo elas, na maioria dos casos, 0 acesso
a medicamentos, aparelhos, exames de diagnostico, orteses, proteses e/ou materiais especiais.

A “judicializagdo da saude”, fendbmeno multifacetado, expde limites e possibilidades
institucionais estatais e instiga a producéo de respostas efetivas pelos agentes publicos, do setor
da saude e do sistema Judiciario. A intervencdo judicial no &mbito da gestdo do setor da salde
tem sido alvo de intensos debates devido a importancia sobre o tema e das consequéncias que
acarretam suas decisfes. Porém, deve ser levado em consideracdo que a decisao judicial nem
sempre esta pautada em protocolos clinicos de saude ou evidéncias capazes de garantir eficacia
e a relacdo custo-efetividade, além de existirem a necessidade de avaliar o controle e uso das
novas tecnologias, pois sao através delas que surgem 0s novos procedimentos, as novas terapias
e também os novos medicamentos (Botelho, 2017 apud Pepe et al., 2015; Paim et al., 2017;
Afonso et al., 2020).

De acordo com Araudjo & Machado (2020), os estudos acerca da judicializacdo na satde
apresentam 3 aspectos: a) a ultima alternativa dos cidaddos que buscam solugdes em face da
auséncia ou deficiéncia do Estado no cumprimento dos servicos; b) séo as agdes judiciais a
principal interferéncia no planejamento de acdes e servicos de salde, por acabar
desconsiderando o conhecimento técnico envolvido nos estudos para o desenvolvimento da
RENAME e suas derivagbes, como também privilegiando individuos que possuem
conhecimento do  processo e que detém maiores condi¢des financeiras em obter
consequentemente, 0 acesso a justica; e ¢) o descaso com relacdo aos componentes legais e
operacionais do Sistema Unico de Saude (SUS), pois a judicializacdo acaba respondendo de
forma satisfatoria e imediata as necessidades individuais, mas acabam esquecendo e ameagando

0s principios coletivos, principios estes defendidos pelo SUS.
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METODOLOGIA

Para realizar a revisdo sistematica, foi utilizado o método padréo para o desenvolvimento
de uma revisdo, na qual consiste em um processo de oito etapas, sendo elas: a elaboracdo da
pergunta de pesquisa (1), a busca na literatura, sendo definido as palavras-chave e os critérios
de incluséo/excluséo (2), a selecdo de artigos e exclusao dos artigos duplicados (3), a extragédo
de dados (4), a avaliacdo da qualidade metodologica (5), a sintese dos dados (metanalise) (6),
a avaliacdo de qualidade das evidéncias (7) e a redacéo e publicacdo dos resultados (8). A
pergunta desenvolvida foi “Qual ¢ a fungdo da assisténcia farmacéutica nos processos e agoes
judiciais de saude?”, sendo definido como plataformas de busca duas fontes: a Biblioteca
Virtual da Saude (BVS) e a PUBMED.

Além disso, as palavras-chave criadas a partir da combinagdo dos termos: a ‘Assisténcia
Farmacéutica’ e a ‘Judicializa¢do’ foram obtidas através da lista de Descritores em Ciéncias da
Saude (DeCS). Foram utilizados os operadores booleanos “OR” e “AND”, que permitiram
modular e ampliar a busca de dados nas plataformas. Assim, foram utilizados os seguintes
descritores validos: ("Pharmaceutical Services" OR "Care, Pharmaceutical” OR "Pharmaceutic
Service" OR "Pharmaceutic Services" OR "Pharmaceutical Care" OR "Pharmaceutical Service"
OR "Pharmacy Service" OR "Pharmacy Services" OR "Service, Pharmaceutic” OR "Service,
Pharmaceutical” OR "Service, Pharmacy"” OR "Services, Pharmaceutic® OR "Services,
Pharmaceutical” OR "Services, Pharmacy") AND ("Adjudication of Health" OR "Adjudication
of Health Care™ OR "Adjudication of Health Care Claims" OR "Adjudication of Health Care
Insurance Claims" OR "Adjudication of Healthcare” OR "Health Care Adjudication” OR
"Health Care Payment Adjudication” OR "Judicialization of Access to Medicines" OR
"Judicialization of Health" OR "Judicialization of Health Care" OR "Judicialization of Health
Policies" OR "Judicialization of Health Policy" OR "Judicialization of Public Health Policies"
OR "Judicialization of Public Health Policy” OR "Judicialization of the Right to Health"). Os
critérios de inclusdo foram: artigos cientificos que apresentassem no seu titulo as palavras-
chave “Assisténcia Farmacéutica” e “Judicializagdo”; pertencer a area da saude; serem de livre
acesso; publicados nos idiomas portugués e inglés; no intervalo de tempo de 6 anos (entre 2016
e 2021). Os critérios de exclusdo foram: artigos de revisdo, meta-analises, resumos,
conferéncias, anais, editoriais e/ou cartas; documentos duplicados; artigos publicados em outro

idioma; pertencer a outra area fora a discriminada nos critérios de inclusao.
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RESULTADOS

Através da pesquisa, foi obtido um resultado de 95 estudos, sendo que 50 estudos estavam
na plataforma da BVS e 25 destes foram descartados por ndo encaixar nos padroes estabelecidos
(titulo ndo possuia as palavras-chave pré-estabelecidas em seu titulo, resumo e/ou palavras-
chave) e 4 titulos por se tratarem de revisGes sistematicas (sendo descartados da amostra), logo
o0 resultado para a segunda etapa de analise apresentou 21 artigos para posterior analise de
resumo e palavras-chave. Ja a busca na plataforma da PUBMED obteve um resultado de 45
titulos, sendo 37 deles eliminados por ndo encaixarem nos padrGes determinados na
metodologia, 2 deles sendo duplicadas, sendo 6 artigos para posterior analise de titulo e
palavras-chave. Segue, abaixo, um fluxograma (Figura 03) simplificando as etapas 1,2 e 3 da
metodologia:

FIGURA 03 - Fluxograma da selecdo dos artigos incluidos na reviséo.

e
e
S

.

.

Fonte: Préprio autor. 2021

Ap0s a busca, a analise dos estudos incluidos (etapa 4) fora agrupado em tabelas do
Microsoft Word os dados coletados (Quadro 02), contendo autores, ano da publicacdo, fonte
(revista publicada), objetivos, tipo de estudo e resultados, sendo a amostra caracterizada e
posteriormente discutida de forma descritiva.
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QUADRO 02 - Caracterizacdo dos artigos de revisdo sistemética sobre assisténcia farmacéutica e judicializacdo da saude, Brasil, 2016-2021

AUTORES/ TIPO DE
ANO ORIGEM REVISTA OBJETIVOS ESTUDO RESULTADOS
Foram movidas 96 acfes judiciais por 86
beneficiarios, referentes a procedimentos médicos
(38,5%), tratamentos (26,1%), exames (14,6%),
1ti i 0, 0 0,
. Analisar as  acdes judiciais Estudo descritivo medlcar_nentos (9,4/0), 1—|ome Ca_re (6,,2 0%0) € 5,2/9 a
Afonso et al.; sp Rev. Bras. de demandadas por beneficiarios de de abordagem outros tipos de interna¢des. O maior nimero de a¢des
2020 Enfermagem P . guantitativa e dentre os procedimentos foi rizotomia percutanea;
uma operadora de plano de saude. .y - -
transversal para tratamentos, a quimioterapia; exames solicitados
de tomografia por emissdo de pdsitrons; para
medicamentos, os antineoplasicos e para tratamento
de Hepatite C.
Anqll_sa_r 0 fenonjeno da O resultado demostrou os principais motivos que
judicializacdo da saude como . o . .
. desencadeiam a judicializacdo da saude, entre os quais
forma de garantir acesso a L R S )
. : , Estudo descritivo | a majoritaria representacdo judicial realizada por
Araljo & , tecnologias em saude X . . B
, Rev. Salde e - . de abordagem Orgdos de defesa da cidadania da esfera publica.
Machado; AM . (medicamentos, insumos, . ? . . N "
Sociedade . quantitativa e Também ficou clara a interferéncia da justica nos
2020 consultas e  procedimentos - . . - .
. - . retrospectiva fluxos e procedimentos do Sistema Unico de Salde,
médicos especializados, orteses, L o .
. - o decidindo de forma personalissima em detrimento da
préteses e materiais especiais) no .
. , coletividade.
sistema de salide em Manaus.
Todas as aquisicdes por Orgdos federais foram
realizadas pelo Ministério da Saude. As compras se
Examinar as aquisicbes de iniciaram em 2009, sendo efetuadas por dispensa de
‘eculizumabe’, um  anticorpo licitacho e para atendimento de demanda judicial.
monoclonal de alto custo | Estudo exploratério | Houve tendéncia crescente no nimero de compras e
Caetano et al.; R] Rev. Saude utilizado no tratamento de de abordagem guantidades adquiridas ao longo do tempo. Foram
2020 Publica doencas raras, pelos &rgdos quantitativa e realizadas 283 compras, totalizando 116.792 unidades

federais brasileiros, em termos
das quantidades compradas,
gastos e precos.

transversal

adquiridas, 28,2% compradas em 2018. Os gastos
totais contratados corrigidos somaram mais de R$
2,44 bilhdes. Apds a aprovacdo do registro pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, o preco
médio ponderado caiu aproximadamente 35%, para
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valores abaixo dos precos estabelecidos pela Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos.

tema dos
acesso a

Analisar como o
desafios do

Um dos grandes desafios dos sistemas estudados é o
da incorporacdo de medicamentos de alto custo, via
analises de custo-efetividade para cumprir a dificil

. _ , medicamentos em quatro | Estudo qualitativo | tarefa de conciliar a justica social e a equidade no
Oliveira et al.; Rev. Salde . . . , , Py A .
BA sistemas universais de salde da | com carater critico- | acesso com sustentabilidade econbmica.
2019 Debate . . , . . , .
Austrélia, do Brasil, do Canada e reflexivo Particularmente o Canada, mesmo sendo um pais
do Reino Unido é tratado nas desenvolvido, ainda vive o dilema de como financiar
publicacdes cientificas. um sistema de satde no qual o acesso a medicamentos
também seja universal.
Reallzgr a avallagao_ economica O servico de consultoria promoveu reducdo de 40%
do Ndcleo de Assisténcia da = R L
L , . (p=0,01) nas acdes judiciais. Além disso, observou-se
Judicializag&o na Saude, | Estudo descritivo ~ L
. . reducdo de 31% nos custos judiciais (p=0,003) com a
. promovido  pela  Secretaria de abordagem LA .

Rodrigues et Lo . . o medicacdo sendo responsavel por 33% desse valor.
) SP Rev. Einstein Municipal de Saude na quantitativa, ~ X ~
al.; 2020 - A . . Observou-se reducdo no uso de insumos ndo

Defensoria Puablica, que visa retrospectiva e . . . . ]
N : L constantes nas listas do Sistema Unico de Saude (27%;
minimizar 0s impactos da exploratoria _ . o
e N p=0,003), contudo, sem diferenga estatistica entre os
judicializacdo da saude em um
o g grupos.
municipio brasileiro.
Foram avaliados 189 processos emitidos. A média de
idade dos autores dos processos foi de 25,1 anos e
57,1% eram do sexo feminino. Em 98 casos (51,9%),
Estimar o custo direto anual da 0 documento utilizado no processo foi proveniente de
judicializacdo dos sistemas de médicos da rede publica de satde. O juiz deferiu o
infusdo continua de insulina | Estudo descritivo | pleito em 153 processos (80,9%). De um total de 75
. J. Bras. de . . L . .
Telheiro et R] Economia e (Sici), no municipio do Rio de de abordagem médicos prescritores, nove foram responsaveis por
al.; 2020 Sadde Janeiro, entre 2015 e 2017, e quantitativa e 43,9% das prescricbes, demonstrando uma

analisar as caracteristicas dos
processos relacionados a referida
tecnologia.

transversal

concentracdo das prescricdes em determinados
profissionais. O valor estimado de custo direto
acumulado (2015-2017) decorrente da judicializagéo
dos Sici, no municipio do Rio de Janeiro, corresponde
a R$ 6,9 milhdes, o que representa 6,7% dos gastos de
judicializa¢do da saude no mesmo periodo.
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Alves &
Silva; 2019

BA

Rev. Baiana de
Salde Publica

Analisar a judicializa¢do da saude
no acesso a medicamentos no
SUS a partir das demandas dos
usuérios atendidos no respectivo
Servico, no ano de referéncia,
observando as caracteristicas
politico-administrativa dos
medicamentos solicitados,
considerando registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa) e seu pertencimento nas
listas oficiais do SUS, e apontar
alternativas  extrajudiciais ao
fendmeno.

Estudo descritivo
de abordagem
exploratoria e ndo
sistematica

O estudo revelou que a maioria dos medicamentos
solicitados ndo consta na relacéo oficial do SUS e tem
sido indicada para o tratamento de patologias nédo
incluidas nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas existentes. Trata-se de um fendmeno
complexo, que envolve aspectos legais, éticos,
politicos, econdmicos e sociais, e suscita discussdes
sobre o papel do Estado e o debate sobre justica social.

Araljo &
Melo; 2018

SP

Instituto de
Saude

Descrever fundamentos, métodos
utilizados e resultados alcangados
com relacdo a trés aspectos da
assisténcia farmacéutica
considerados mais relevantes pela
equipe de gestdo da saude do
municipio de Franco da Rocha.

Estudo descritivo
de abordagem
mista.

Por fim, fizeram um levantamento de ac¢des judiciais
em salde para a analise dos medicamentos requeridos
conforme Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) 2017 e Relagcdo Municipal de
Medicamentos Essenciais de Franco da Rocha
(REMUME-FR). Na analise de receitas foram
encontrados diversos erros em todas as receitas (erros
na receita, de prescricdo e de dispensa); a partir das
observac@es notou-se que ndo ha fluxo estabelecido e
foram elaborados dois fluxos de dispensa de
medicamentos; os ACS aceitaram o instrumento de
adesdo ao tratamento farmacol6gico na rotina de
trabalho e o0 instrumento mostrou que a maioria da
populacdo ndo adere ao tratamento farmacoldgico
prescrito.

Barbosa &
Alves; 2019

BA

Cadernos Ibero-
Americanos de
Direito Sanitario

Analisar sua dimensdo e trajetéria
no periodo compreendido entre
2014 a 2017 e o0s numeros
relacionados &  assisténcia
farmaceéutica.

Estudo descritivo
de abordagem
gualitativa e
longitudinal

Curva crescente da judicializacdo no ambito da
assisténcia farmacéutica; predominio de acdes
individuais; incremento de gastos com a judicializagdo
no componente especializado.
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Descrever o perfil dos processos
administrativos e judiciais de
solicitacdo de medicamentos a
Secretaria de Saude do Estado do

Estudo descritivo

A Secretaria de Saude do Estado do Ceara, através do
CEIMED (Centro de Estudos e Informagdes Sobre
Medicamentos) recebeu em 2013 um total de 1156

Botelho et al.; CE J. Health Biol. Ceara. analisando a oricem dessa de abordagem processos no total com um aumento de 33,91% no ano
2017 Science ' 1 019 ; quantitativa e de 2014, totalizando 1548 processos. Os principios
demanda, os 10 principios ativos . . . A
. - retrospectivo ativos mais relevantes de 2013 foram: rituximabe
mais solicitados em cada ano e A . X
Suas fincipais  indicaces (cancer) e teriparatida (osteoporose). Em 2014
P P ¢ rituximabe (cancer) e insulinas (diabetes).
terapéuticas.
A comparag&o entre os pedidos apresentados por meio
de acles judiciais e 0s processos administrativos
Avaliar em que medida o0s revelou diferencas em os rendimentos dos queixosos e
processos  administrativos  de 0s custos dos medicamentos. Ambos os métodos de
solicitagbes judiciais estdo de do descriti envio de solicitacBes registradas de medicamentos
. acordo com as politicas e Estudo descritivo para doencas dos sistemas enddcrino e circulatorio; a
Chagas et al.; BMC Public M s de abordagem - . . ’
GO diretrizes publicas, por exemplo, o Unica diferenca era a prevaléncia de doengas do
2019 Health SN quantitativa e . AR o .
se 0s processos administrativos . sistema geniturindrio nas acdes judiciais. Maior
s retrospectivo x N .
resultam em menos decisdes de proporcdo de acbes buscou medicamentos fora do
compra fora do formuléario do formulario do SUS com alternativas terapéuticas,
SUS. enquanto medicamentos fora do formuléario do SUS
sem alternativa eram mais comumente solicitados em
casos administrativos.
Reducdo dos custos dos medicamentos nas agdes
Avaliar os efeitos de duas judiciais e das solicitacfes de medicamentos no SUS
estratégias institucionais . formulario foi verificado apdés a implantacdo do
s Estudo descritivo . . 9
adotadas por um municipio de abordagem Departamento de Avaliacdo de Medicamentos N&o
Chagas et al.%; GO BMC Public brasileiro a fim de enfrentar uantitati%/a Padronizados (DAMNP) e a Camara Técnica de
2019 Health distor¢Bes econbmicas, sociais e rgtros ectivo,e Avaliacdo em Saude (CATS); um aumento nas
politicas que envolveram a | pect prescrices processadas. Observou-se 0 SUS ap6s a
pY L ongitudinal ' ~ )
judicializaco do acesso ao implantagdo do CATS; e um aumento nos
medicamento. medicamentos fora do formulario do SUS sem
alternativa terapéutica foi verificado ap6s o CATS.
. Analisar  os  itinerarios e . Foram entrevistados 6 sujeitos (11,76%) a partir dos
Damascena; BA FIOCRUZ percepcOes dos requerentes que Estudo descritivo 51 processos ajuizados contra 0 municipio no periodo
2016 de abordagem

pleitearam medicamentos por via

estudado, impetrados nas varas da Fazenda Publica e
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judicial no municipio de Vitoria
da Conquista - BA nos anos de
2014 e 2015.

qualitativa,
retrospectivo

da Justica Federal. Foram excluidos do trabalho
processos que envolviam menores ou corriam em
segredo de justica. Todos o0s entrevistados
selecionados residiam no municipio estudado. A
maioria das agOes tinha tutela antecipada e tinham
como principal representante juridico a Defensoria
Publica (83,33%). A maioria eram mulheres
(66,67%). A peregrinacdo do individuo em busca do
tratamento medicamentoso mostrou-se  bastante
penoso. O desgaste causado pelas negativas, pela
desinformacéo, pela burocracia e pelo tratamento, por
vezes, desumanizado acaba por aumentar o sofrimento
durante a busca.

Lopes et al.;
2019

MG

Rev. Salide e
Sociedade

Verificar 0 potencial
racionalizador dos critérios de
acesso universal a assisténcia
farmacéutica integral, instituidos
pela Lei n°® 12.401/2011 e pelo
Decreto n° 7.508/2011, na
judicializacdo da saude ao
analisar seu impacto na primeira
década da judicializacdo do
acesso a medicamentos em Minas
Gerais, entre 1999 e 2009.

Estudo descritivo
de abordagem
quantitativa e
retrospectivo

Se 0s critérios instituidos em 2011 estivessem
normalizados e fossem acatados pelo Judiciario no
intervalo em pauta, entre 68,84% e 85,77% dos
medicamentos judicializados em Minas Gerais teriam
sido indeferidos. Contudo, apesar de demonstrar
potencial para racionalizar a judicializacdo, as
normativas ainda ndo parecerem ter influenciado as
decisBes em salde de forma determinante.

Maduro &
Pereira; 2020

SP

Rev. Bioética

Descrever e caracterizar 0
fendmeno da judicializa¢do (mais
especificamente a requisicdo de
medicamentos) no municipio de
Ribeirdo Preto/SP, com base em
processos  impetrados  entre
janeiro de 1999 e 1° de julho de
2014. Entre os “medicamentos”,
optamos pelos insumos
necessarios & aplicacdo da
insulina.

Estudo descritivo e
transversal

Na maioria das vezes, agentes publicos foram
responsaveis pela representacdo legal (81,8% dos
casos), a maior parte das prescri¢des veio do sistema
privado (50,10%) e apenas 3% dos prescritores
concentraram quase 30% dos processos. As doencas
prevalentes foram diabetes e transtorno do déficit de
atencdo com hiperatividade; insulinas analogas e o
metilfenidato foram os farmacos mais requeridos.
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Cadernos Ibero-

Analisar o Tema 793 do STF, que
trata da responsabilidade
solidaria dos entes federados pelo

O artigo apresenta as regras basicas de financiamento
da assisténcia farmacéutica; fornece parametros para

Nogueira; . dever de prestar assisténcia a | Estudo descritivo e | identificar o ente responsavel pela prestacéo da salde;
SP Americanos de . L - ) o LI T
2019 . ... | saude, e que exigiu do magistrado dedutivo indica formas de diminuir os custos da judicializacio
Direito Sanitario L - x - .
que direcione o cumprimento da e aponta a Unido Federal como a maior responsavel
obrigacdo conforme as regras de pelo financiamento da assisténcia farmacéutica.
reparticdo de competéncias
O valor acumulado necessario para 0 cumprimento
Estimar o custo e a economia da integral das acfes judiciais ativas entre os anos de
aquisicio  de  medicamentos 2004 a 2015 seria de R$6.592.936,58 para 0 cenario
. ) quisIc ) x Estudo descritivo, | A, de R$5.573.571,19 para 0 cenario B e de
Paimet al,; Caderno de fornecidos por meio de acdo liti L | d
2017 RS Saude Coletiva | judicial considerando a aquisi¢do analitico e R$5'357.'309'82 para o cenario CO percentual de
. retrospectivo economia comparativamente ao cenario A foi 13,44%
de medicamentos de ~marca, pela aquisicdo de medicamentos genéricos (cenario B)
genérico e similar equivalente. e de 17,94% pela aquisi¢do do medicamento de menor
valor (cenario C).
Relatar o estado atual da gestédo
farmacéutica no Brasil e analisar Visto que a judicializacdo é um tdpico importante, o
- um estudo de caso da . problema escolhido para resolugdo com o PES esteve
Brazilian . « Estudo descritivo - A
_ implementacdo de um Plano presente na emissdo de ordens judiciais pelo
Portella et al.; Journal of . . de abordagem T . - -
SP . Operacional em um municipio do N municipio para itens de medio e alta complexidade. O
2019 Pharmaceutical « qualitativa e ; . . .
, estado de S& Paulo, dando . L PES permite aos pesquisadores analisar a realidade
Sciences - L T intervencionista ; . . .
énfase no acesso da judicializagdo através de diferentes pontos de vista, de cuja
a medicamentos e insumos participacdo é um aspecto fundamental.
relacionados a salde.
Analisar 0S casos de . Identificou-se que o gestor tem um grande desafio em
T . Estudo descritivo S x
. judicializacdo, e o0 impacto atender as demandas judiciais que ndo constam na
Silvestre & Rev. ; - s de abordagem . e ca
) financeiro em  atender as s RENAME, é necessario implementar comités
Fernandez; SP Enfermagem da S qualitativa, oL . x
demandas judiciais e a falta de P municipais, estaduais para reducdo dos casos de
2019 UFPE S o analitica e L L -
comunicacdo do Poder Judiciario . judicializacdo, e possibilitar comunicacdo do Poder
. retrospectivo L .
com o Executivo. Judiciario com o Poder Executivo.
5 = — - -
Ziolkowoski, ABCS Health | Analisar as acfes judiciais | Estudo descritivo 55’5./0 das agoes z_:ljwzadas re_lauonavgrr_l e a
. RS ! . medicamentos fornecidos pelo Sistema Unico de
etal.; 2019 Science envolvendo medicamentos de abordagem

Saude (SUS). 44,5% ndo se enquadravam nas
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movidas por cidaddos de um
municipio brasileiro.

quantitativa e
retrospectivo

diretrizes da Politica Brasileira para Servicos
Farmacéuticos. A maioria das ac¢des judiciais foi
movida por mulheres com mais de 60 anos velho. Em
relacdo a classificacdo terapéutica, os medicamentos
mais solicitados foram para o sistema nervoso. A
condicdo patoldgica mais descrita de acordo com a
CID-10 (Classificacao Internacional de Doengas) foi
Diabetes Mellitus.

Zebulum;
2019

SP

Revista Direito
Sanitario

Verificar a presenca de tais
indicios em decisGes proferidas
no ambito de quatro tribunais
estaduais de justica do pais ao se
defrontarem com uma questdo
tipica de saude, identificando,
assim, possiveis situacGes de
conflito enfrentadas pelos juizes.

Estudo seccional
retrospectivo

A partir da simples observacédo dos resultados, podem-
se extrair as seguintes informacdes: (a) em todos os
tribunais de justica pesquisados, ha uma forte
tendéncia a se deferir o fornecimento do medicamento
prescrito, ainda que sem registro ou autorizacdo da
Anvisa; (b) a questdo foi observada, com maior
incidéncia, nos julgados do Tribunal de Justica do
Estado do Rio Grande do Sul (TJRS).

Chieffi et al ;
2017

SP

BMC Public
Health

Caracterizar acbes judiciais de
medicamentos, no periodo de
2010 a 2014, contra a Secretaria
Estadual de Salide de Sao Paulo,
seguindo as  politicas de
assisténcia farmacéutica.

Estudo descritivo
de abordagem
quantitativa e
retrospectivo

No periodo avaliado, 0 nimero de agdes ajuizadas
com produtos relacionados a saude aumentou
aproximadamente 63%; os pedidos de medicamentos
foram predominantes. Aproximadamente 30% dos
medicamentos envolvidos em processos judiciais
foram fornecidos através de programas de Assisténcia
Farmacéutica. Em relacdo aos medicamentos
fornecidos por componente especializado, 81,3%
foram prescritos em desacordo com os protocolos
publicados pelo Ministério da Salde. A insulina
glargina foi o medicamento mais solicitado (6,3%),
seguido de insulina aspartico (3,3%). Porque ndo ha
evidéncias cientificas de que qualquer um desses
medicamentos seja superior para o tratamento do
diabetes, nenhum deles foi incorporado ao SUS pela
Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias.
Os dados judiciais mostraram que a maioria das acdes
judiciais envolveu processos normais (ou seja,
demandas individuais), foram impetrados por




20

advogados particulares, e nomearam o Estado de S&o
Paulo como Unico réu, demonstrando a natureza
individual dessas reivindica¢bes. Os dados indicam
desigualdade na distribuicdo entre o numero de
processos e advogados e o nimero de agOes judiciais
e prescritores, evidenciando a concentracdo de
advogados e médicos em agdes judiciais.

Relatar o planejamento e a
implementacdo de estratégias

Nao descrito pelo

A caracterizagdo da assisténcia farmacéutica no
municipio revelou que os tratamentos fornecidos
estavam de acordo com a Politica Nacional de
Medicamentos. Além disso, um setor foi implantado
para atender demandas de medicamentos néo
incorporados. Apesar de os servigos disponibilizados,
a caracterizacdo dos processos indicou que o0s
principais demandantes eram usuarios do sistema
publico de salde, necessitando de medicamentos ndo
incorporados, com  alternativas  terapéuticas

Machado et Frontiers in para abordar 0S processos P . . . . . . :
) RJ L autor. (Mdltiplos | disponiveis. Assim, as visitas de extensdo educacional
al.; 2021. Pharmacology | judiciais envolvendo ) : . ;

X s Métodos) foram realizadas em 14 unidades de salde (23
medicamentos em municipio da sdi | q q liacs
regi&io sudeste do Brasil médicos no total). To 0s que responderam a avaliagéo

' declararam que eles ficaram muito satisfeitos com a
abordagem. Conversas em grupo com 0s usuarios do
sistema de salde atingiu 227 participantes no total. Em
relacdo a percepcdo dos usuarios sobre servigos
farmacéuticos, a analise temética de relatorios
identificou trés categorias principais incluindo
aspectos relacionados aos medicamentos fornecidos,
usudrios atendidos e qualidade do servigo.

Analisar se as demandas judiciais Foram analisados 987 processos, em que foram
por medicamentos movidas solicitados 1.517 medicamentos. Desses, 60,7% nao
. : contra o estado do Rio Grande do . faziam parte do elenco da Relacdo Nacional de
Oliveira et al.; Caderno de < Estudo descritivo e . . .
RN . o Norte estdo de acordo com . Medicamentos Essenciais, e em 75% dos casos havia
2021 Salde Publica retrospectivo

critérios medico-sanitérios e de
gestdo da assisténcia
farmacéutica estabelecidos pelas

alternativa terapéutica no Sistema Unico de Sadde.
Em 13,6% das acOes, a0 menos um medicamento foi
prescrito para uso off label. Os prescritores dos
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politicas publicas de acesso a
medicamentos vigentes no Brasil.

servicos  filantrépicos e privados  solicitam
frequentemente medicamentos ndo contemplados pela
politica de assisténcia farmacéutica. Mesmo o0s
medicamentos judicializados que fazem parte da
relacdo nacional sdo constantemente solicitados para
indicacdes ndo padronizadas.

Oliveira et al ;
2020

RN

Rev. de Saude
Publica

Analisar as demandas judiciais
por medicamentos  movidas
contra a Secretaria Estadual de
Salde Publica do Rio Grande do
Norte (SESAP/RN) no periodo de
2013 a 2017.

Estudo descritivo e
retrospectivo

Foram analisados 987 processos em que a maioria dos
autores € do sexo feminino (58,8%), com idade média
de 48,3 anos e residentes no interior do estado
(56,9%). Houve predominio de assisténcia juridica
publica (52,8%) e origem da prescricdo no setor
privado (38,1%). Em 68% dos casos, houve acesso ao
medicamento, sendo o autor responsavel pela compra
em 56,1% deles, via bloqueio de verbas publicas. As
doencas cronicas predominaram, bem como a
solicitacdo de medicamentos ndo disponibilizados
pelo Sistema Unico de Salde (SUS). Foram
solicitados 1.517 medicamentos, dos quais 936
(61,7%) ndo estavam na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME). @)
medicamento mais solicitado foi a insulina glargina
(74 pedidos). Dos 10 medicamentos com maior
numero de agOes judiciais, 4 foram posteriormente
incorporados ao SUS, com destaque para as insulinas
analogas. Os resultados mostraram que a via judicial
tem se consolidado como forma de acesso a
medicamentos ainda ndo incorporados ao SUS, o que
pode contribuir como forma de pressdo para a
incorporacao.

Szpak et al.;
2020

PR

Rev. Einstein

Analisar as demandas judiciais do
brometo de tiotrépio para tratar a
doenca pulmonar  obstrutiva
cronica

Estudo descritivo,
retrospectivo e de
carater exploratorio

Acles civis publicas e acgBes ordinarias, de
procedimento comum, entre outras, foram as mais
praticadas pelos pacientes para obter o medicamento.
Duas Regionais de Salde do Parana (Londrina e
Umuarama) concentraram mais de 50% das acoes.
Quanto a especialidade dos médicos prescritores,
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33,8% eram pneumologistas. Verificou-se discreto
impacto financeiro do brometo de tiotrépio nos gastos
gerais com medicamentos pelo Centro de
Medicamentos do Parana. Entretanto, também houve
relevante impacto financeiro individual, pois uma
unidade do medicamento consome 38% do salario
minimo.

Vargas-Pelaez
etal.; 2019

SC

BMC Public
Health

Realizar analise comparativa das
causas e consequéncias da
judicializacdo do acesso a
medicamentos em  Argentina,
Brasil, Colombia e Chile na
perspectiva dos medicamentos
como necessidades de salde.

Estudo qualitativo e
comparativo

Representantes da Argentina, Brasil e Colémbia
consideraram a judicializagdo do acesso a
medicamentos como um fendbmeno generalizado em
seus respectivos paises. Enquanto isso, no Chile, os
entrevistados destacaram que a maioria acfes judiciais
relacionadas ao direito & saude foram movidas contra
seguradoras privadas por causa de aumentos
injustificados em os prémios de seguro. A analise
comparativa mostrou que surgiu a judicializagdo do
acesso aos medicamentos nos quatro paises
independentemente da protecdo constitucional ou da
cobertura populacional do sistema de satde. Entre as
causas, foram citadas as dificuldades em garantir o
acesso aos medicamentos contemplados e a influéncia
do marketing farmacéutico na avaliagdo de
necessidades e comportamentos de prescricdo. Em
contraste, o financiamento de medicamentos sem
evidéncia de eficacia ou seguranca foi considerado um
impacto negativo. SO no Brasil, a judicializag¢do teve
impacto nas politicas de P&D.

Fonte: Proprio autor. (2021).
Obs.: Os destacados em azul sdo todos os artigos da plataforma PubMed
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O desenho metodologico predominante foi o estudo descritivo de abordagem quantitativa
(42,30%) da amostra, seguido pela abordagem retrospectiva (53,85%) e tendo a presenca de
outros desenhos (exploratdrio, misto, analitico, qualitativo e longitudinal, sendo estes tipos de

estudo identificados, pelo menos, um exemplo de cada na amostra).

Tabela 01 - Distribuicdo das publicacdes por tipo de estudo, no periodo de 2016 a 2021.

Qualitativo 6 (22,22%)
Quantitativo 11 (40,74%)
Outros (Exploratério, Misto, 9 (33,34%)

Transversal e Analitico)

NDPA (N&o descrito pelo autor) 1 (3,70%)

Fonte: Proprio autor. (2021).

A maioria dos estudos (46,15%) foi publicada em 2019 (Tabela 2); tendo o estado com
maiores publicacdes o de S&o Paulo (30,8%), o da Bahia (15,4%) e o do Rio de Janeiro (11,6%).
As revistas que apresentaram mais publicacdes sobre a tematica foram a BMC Public Health:
4 publicacBes (15,4%), sequidas da Revista de Saude Publica: 3 publicagdes (11,5%) e das
revistas Saude e Sociedade, Einstein e os Cadernos Ibero-Americanos de Direito Sanitario com
2 publicacgdes cada um (7,7%). (Tabela 3)

Tabela 02 — Caracterizacao dos artigos por estado onde foi analisada a judicializagdo da salde.

AM Araujo & Machado; 2020 1 3,7%

BA Alves & Silva; 2019 / Barbosa & Alves; 2019 4 14.8%
Damascena; 2016 / Oliveira et al.; 2019

CE Botelho et al.; 2017 1 3,7%

GO Chagas et al.1; 2019 /Chagas et al.; 2019 2 7,4%

MG Lopes et al.; 2019 1 3,7%
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Afonso et al.; 2020 / Aradjo & Melo; 2018 / 33,3%
Chieffi et al.; 2017 / Maduro & Pereira; 2020 /
Nogueira; 2019/ Portella et al.; 2019 /
Rodrigues et al.; 2020 / Silvestre & Fernandez; 2019 /
Zebulum; 2019

SC Vargas-Pelaez et al.; 2019 1 3,7%

RJ Caetano et al.; 2020 / Machado et al.; 2021 / Telheiro et 3 11,2%
al.; 2020

RN Oliveira et al.; 2020 / Oliveira et al.; 2021 2 7,4%

RS Paim et al.; 2017 / Ziolkowoski et al.; 2019 2 7,4%

PR Szpak et al.; 2020 1 3,7%

Fonte: Préprio autor. (2021).

Tabela 03 — Numero de publicacGes por revista e percentagem.

BMC Public Health 4 (14,8%)

Rev. Saude Publica 3 (11,2%)

Rev. Saude e Sociedade 2 (7,4%)

Rev. Einstein 2 (7,4%)

Cadernos Ibero-Americanos de Direito Sanitario 2 (7,4%)
Caderno de Saude Coletiva 1(3,7%)
FIOCRUZ 1 (3,7%)

Instituto de Saude 1 (3,7%)

J. Bras. de Economia e Saude 1 (3,7%)

Rev. Baiana de Saude Publica 1(3,7%)

Rev. Bioética 1 (3,7%)

Rev. Bras. de Enfermagem 1(3,7%)

Rev. Enfermagem da UFPE 1 (3,7%)

Rev. Direito Sanitario 1(3,7%)

Rev. Saude Debate 1 (3,7%)

ABCS Health Science 1 (3,7%)

Brazilian Journal of Pharmaceutical Sciences 1 (3,7%)
Frontiers in Pharmacology 1(3,7%)

J. Health Biol. Science 1 (3,7%)

Fonte: Proprio autor. (2021)
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DISCUSSAO

O desenvolvimento de revisdes sistematicas sdo recursos imprescindiveis para a difusdo
de conhecimento e informacéo cientifica, levando em consideracao a sintese de informacoes
atualizadas disponiveis na literatura sobre a assisténcia farmacéutica e a judicializacéo da salde
com a possibilidade de auxiliar profissionais de saude, advogados, gestores de salde e
pesquisadores no seu trabalho e em suas futuras buscas.

Os principais motivos para a judicializacdo foram relacionados a medicamentos (73,1%
dos estudos), sendo identificada a solicitacdo de itens para o tratamento de determinadas
doencas, como o cancer (Botelho et al.; 2017; Afonso et al.; 2020), a diabetes mellitus (Botelho
et al., 2017; Chieffi et al., 2017; Ziolkowoski et al.; 2019; Oliveira et al., 2020; Maduro &
Pereira, 2020), a osteoporose (Botelho et al.; 2017), a asma (Szpak et al.; 2020), a Hepatite C
(Afonso et al.; 2020), além de doencas que afetam o sistema endocrino e circulatorio (Chagas
etal.; 2019).

Com relacéo as principais enfermidades, a que merece destaque sdo 0s casos que sofreram
acOes para adquirir acesso ao tratamento para diabetes, em especial, 0 acesso a analogos da
insulina. O acesso aos hipoglicemiantes e alguns tipos de insulina séo garantidos gratuitamente
pelo SUS através do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), pelo Programa
Farmécia Popular (Lei n® 10.858/2004 — criacdo; Portaria n°® 739/2018 — versdo mais
atualizada), pela Campanha Saude Ndo Tem Preco - SNTP (Portaria 184/2011) estabelecido
pelo Ministério da Saude em associagdo com algumas farmacias presentes no territorio
nacional. Entretanto, ap6s a publicacdo da Lei n°® 12.401/2011, responsavel pela criacdo da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC, ocorreram algumas
alteracdes nas listas de medicamentos disponibilizadas pelo SUS, incluindo alguns analogos de
insulina de acdo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus do tipo | (Portaria
n°19/2019). (BRASIL, 2019).

Dos 26 estudos, 19 deles relatam sobre o a interferéncia das a¢des judiciais na saude, o
SUS acaba sendo um dos maiores prejudicados, uma vez que o atendimento continuo/gradual
a demandas individuais atinge diretamente os recursos direcionados as instituicdes em seus
municipios, afetando diretamente nos bens e recursos que poderiam ser utilizados para outros
fins.

Ap0s a caracterizacdo dos estudos analisados, pode-se observar que, a base legal para as

concessdes judiciais, a0 mesmo tempo a garantia efetiva do direito a salde, se utiliza a
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Constituicdo de 1988 e o Unico documento valido para essas agdes: a prescricdo médica.
(Chieffi et al., 2017; Aradjo & Melo; 2018; Chagas et al., 2019; Vargas-Pelaez et al., 2019;
Maduro & Pereira, 2020; Oliveira et al., 2020; Szpak et al., 2020; Telheiro et al., 2020; Oliveira
etal., 2021)

Segundo Chieffi et al. (2017), essa prova documental prescrita pelo médico solicitante
acaba sendo o primeiro (ou até mesmo o unico) profissional de satude que entra em contato com
esses pacientes e que garante 0 acesso a informacdo sobre sua enfermidade e o tratamento
disponivel para sua melhora. Contudo, as prescri¢cGes que ndo apresentem conformidade com
as diretrizes e protocolos clinicos defendidas pelo SUS, acabam nédo sendo atendidas, tornando
a Unica via de acesso através das acdes judiciais.

De acordo com Alves & Silva (2019), Oliveira et al. (2019) e Telheiro et al. (2020), a
judicializacdo da saude comeca a partir de duas hipoteses: a) ocorre quando é reconhecido o
direito universal, contudo a via administrativa nega o acesso, sendo solicitado a alteracdo da
prescri¢do para os itens presentes nas listas nacionais, estaduais e municipais de medicamentos
e insumos que compdem no Sistema Unico de Satde (SUS) ou b) o processo gira em torno do
acesso a tecnologias ou tratamentos ndo incorporados pelo SUS ou registrados na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), necessitando de maior analise nesses casos,
devido ao custo-beneficio e 0s riscos que essas tecnologias podem causar apds sua concessao.

Para melhor compreensdo do processo de acesso a medicamentos, apresento o fluxograma
adaptado (Figura 04) de Chagas et al.! (2019), cuja finalidade é simplificar as duas vias de
acesso, as entidades responsaveis e as instituicdes envolvidas nos processos, sejam eles
administrativos ou acgdes judiciais. Ressaltando que, nos casos administrativos, o papel dos
farmacéuticos é fundamental para a aprovacdo (ou ndo) dos insumos solicitados pela populacéo,
pois é a partir dos pareceres com informacdes técnicas que as secretarias de saude, nucleos de
conciliacdo e o Ministério Publico conseguem tomar a deciséo final dos casos administrativos,
reduzindo, assim, o nimero de ac¢des judiciais e, consequentemente, a demora no tratamento
destes pacientes. (BRASIL, CFF, 2018).



FIGURA 04 - Acdes judiciais e casos administrativos que asseguram 0 acesso a
medicamentos e as relagdes entre as instituigdes envolvidas.

Pedido deferido

l Pedido deferidot
Fonte: Adaptado de Chagas et al.! (2019). Disponivel em:
<https://bmcpublichealth.biomedcentral.com/track/pdf/10.1186/s12889-019-6529-3.pdf>. Acesso em: abr. 2021

A partir deste contexto, Aratjo & Melo (2018) apresentaram um estudo que relata o caso
de 33 pacientes, que receberam seus medicamentos através das agdes judiciais, sendo 20
(60,6%) das prescrigdes de acordo com a legislacdo, sob 0 nome genérico; 7 (21,2%) tinham
recebido uma prescrigdo sob o0 nome comercial/referéncia ou similar e 4 (12,1%) apresentaram
receitas mistas (nome comercial e genérico). Além disso, apontam que dos 60 medicamentos
requeridos, 24 (40,0%) constavam na RENAME 2017 e 21 (35,0%) na REMUME de seu
municipio (Franco da Rocha - SP). Os autores também destacam a necessidade da formagéo de
comités técnicos para auxiliar na avaliacdo dos casos de acdes judiciais, a orientagdo dos
médicos ligados as prefeituras sobre as terapias farmacoldgicas disponiveis no SUS, além de
sugerir o estabelecimento de fluxogramas (Figura 05) e estratégias para administrar a demanda
vinda de acGes judiciais, seguindo o modelo publicado por Pepe et al. (2010 apud Aradjo &
Melo, 2018).

Estudos conduzidos por Caetano et al. (2020) destacaram sobre a tendéncia crescente no
numero de compras e de quantidades adquiridas, com a finalidade de atender a demanda judicial
e a dispensacao dos itens que sofreram licitagdo, sendo atendidas pelo Ministério da Saude e
pela ANVISA, cujas a¢cdes acabaram gerando uma queda no preco, devido a alta demanda, em

aproximadamente 35% para os valores dos precos estabelecidos pela Camara de Regulagéo do
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Mercado de Medicamentos. Também abordaram sobre a importancia dos comités para a
elaboracdo dos protocolos, do controle e da avaliagdo dos insumos que nao possuem registro
no pais, pois seus gastos sao extremamente significativos, como é o caso do medicamento
eculizumabe (Soliris®).

Outro caso relevante é o estudo produzido por Paim et al. (2017), cujo objetivo era estimar
0s gastos relacionados a compra de medicamentos das agdes, simulando o investimento
necessario para adquirir todos os medicamentos em 3 categorias: (A) apenas medicamentos de
marca/referéncia; (B) medicamentos de referéncias e genéricos mais vantajosos; e (C)
medicamentos de referéncia, genérico e similar equivalente, visando reduzir os gastos. O valor
estimado necessario apresenta uma diferenca de R$1.235.626,82 do valor mais alto
(marca/referéncia) para o mais barato (caso C), no qual apresenta um percentual de economia
de 17,94%.

Conforme Araljo & Machado (2020), foi observado a interferéncia da justica nos fluxos
e procedimentos que o SUS, no qual acabam influenciando na tomada de decisdes de forma
personalissima em detrimento a coletividade. Um dos fatores relatados por Botelho et al. (2017)
seria 0 assédio e pressdao que os laboratorios farmacéuticos, da associacdo de pacientes, dos
advogados, de meédicos e do governo para atender essas demandas, pois 0s medicamentos
requeridos s30, em sua maioria, onerosos € considerados “inovagdes terapéuticas”, sem
apresentarem relevancia e/ou avanco terapéutico significativo com relacdo as opcdes existentes.
Ja para Zebulum (2019), os desafios também acabam sendo destaque para os juizes, pois cada
acdo judicial demanda o fornecimento dos itens prescritos pelos médicos, contudo nem todos
estes itens solicitados estdo inseridos nas listas de medicamentos aprovados pela ANVISA,
produzindo como consequéncia um conflito ético e moral para 0s magistrados e o principio da
legalidade.

De acordo com Chagas! et al. (2019) e Chagas® et al. (2020), as demandas por
medicamentos solicitados pelo SUS pode ter um outro fator associado: a ma implementacédo
das politicas farmacéuticas e/ou uma ma interpretacdo dos formularios e requerimentos para a
solicitacdo dos medicamentos pelo sistema, o que afeta diretamente o ciclo de assisténcia
farmacéutica e, consequentemente, a gestdo do SUS como um todo.

A melhor maneira de otimizar o processo de ac¢des judiciais é através da implementagéo
de estratégias, como o desenvolvimento de comités (Chagas® et al., 2020; Silvestre &

Fernandez, 2019) e através de planejamentos (Portella et al., 2019). Dois exemplos desse tipo
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de estratégia seriam: 1) o Departamento de Avaliagdo de Medicamentos N&o padronizados
(DAMNP) (criado em 2006); e 2) a Camara de Avaliacdo Técnica em Saude (CATS) (criada
em 2009), cujas atividades auxiliam no processo avaliativo de insumos e tecnologias que nao
estdo inseridas no SUS. Contudo, mesmo ap0s a implementacéo de ambas, 0 nimero de a¢des
ndo reduziu, muito menos a demanda publica, sendo necessaria uma atualizacéo das politicas e
a incorporacdo de novas tecnologias para o SUS.

Outro fator apontado pelos autores para o aumento de acGes judiciais de saude seria a
falta de informacéo sobre os medicamentos que o SUS distribui, tanto para a populagdo em
geral quanto para os médicos prescritores, além da falta de informacéo sobre a judicializacdo
perante as classes sociais mais desfavorecidas (Lopes et al., 2019; Maduro & Pereira, 2020). O
estudo feito por Damasceno (2016) aponta que a maioria dos entrevistados obteve informac6es
sobre 0 acesso a medicamentos atraveés de amigos e familiares. Nesse mesmo estudo a parcela
que mais se beneficia é de classe média/alta, por terem acesso a essa informacao através de
médicos de instituicGes privadas, além de possuirem recursos para contratar advogados e
agilizar as tratativas e, consequentemente, garantir seu acesso aos medicamentos, aumentando
ainda mais a desigualdade e ferindo diretamente um dos pilares defendidos pelo SUS.

A maneira mais adequada para corrigir os problemas que a judicializacdo apresenta seria
a publicidade da informacao, visto que somente através do compartilhamento de pesquisas e 0
desenvolvimento e aplicacdo de estratégias torna-se possivel obter resultados positivos, tanto
para 0 publico quanto para quem presta o servico. O estudo desenvolvido por Machado et al.
(2021) apresentou a ideia de avaliar o entendimento do servigo farmacéutico prestado no
municipio, sendo esta acdo realizada a partir de visitas nas unidades, a apresentacdo de palestras
tematicas e o desenvolvimento de cursos de capacitacdo para os profissionais de saude
relacionados a Politica Nacional de Medicamentos - PNM, além da distribuicdo de materiais
educacionais impressos, nos quais auxiliam no processo de aprendizado e também o meio mais
rapido de consulta para identificar os medicamentos disponibilizados pelo SUS, abrangendo
todos 0s grupos que estdo compondo a Politica Nacional de Medicamentos (sendo eles o bésico,

0 estratégico e o especializado).



FIGURA 05 - Fluxograma das ac¢des judiciais em saude
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CONSIDERACOES FINAIS

Os 26 estudos revisados revelam o tamanho e a complexidade do fenémeno da assisténcia
farmacéutica e da judicializacdo na area da saude, em especifico o acesso a medicamentos no
Brasil, a diferenca entre casos administrativos e agdes judiciais, 0 aumento da desigualdade
social gerada pelas informagdes que acabam ndo sendo compartilhadas pelos profissionais de
saude do setor publico e privado e a ardua tarefa que gestores municipais e estaduais recebem
para 0 cumprimento das acOes. Esses fatores acabam produzindo um impacto direto nos
recursos disponiveis para o sistema publico de salde, na qualidade do atendimento e no nivel
de satisfacdo da populacdo. Além disso, é evidenciado a importancia do profissional
farmacéutico para o acesso a medicamentos, insumos, drteses, proteses e materiais especiais,
nos quais auxiliam na decisdo juridica tomada para garantir 0 acesso a saude da populacao.

Destacam-se seis pontos importantes neste estudo: em primeiro lugar, a prescricao
médica, sendo esta a Unica prova necessaria para embasar o deferimento das ac¢Ges judiciais;
em segundo lugar, o alto influxo das prescricdes médicas solicitando medicamentos que, em
grande parte, utilizam o nome comercial/ referéncia do insumo, ao invés da forma correta de
prescrever: a forma genérica; em terceiro lugar, fica claro e evidente que o desenvolvimento e
a implementacdo de comités nos municipios auxilia na gestdo e na producdo de evidéncias
fundamentais para as agdes administrativas e judiciais, reduzindo o ndimero de recursos
destinados para as a¢des judiciais e facilitando a tomada de decisdo; em quarto lugar, o processo
de judicializacdo é o ultimo recurso para a populacdo obter acesso ao bem que garantira seu
direito universal; em quinto lugar, torna-se evidente o papel que o profissional farmacéutico
apresenta no processo de judicializacdo, seja no periodo pré-processual (parecer técnico,
relatorios e informac@es sobre os insumos solicitados) ou pos-processual (atraves do ciclo de
assisténcia farmacéutica); e em ultimo lugar, se torna evidente e necessario o aumento de
estudos sobre a tematica e, consequentemente, o compartilhamento de informacdes para toda a
populacdo, incluindo os profissionais de salde, sobre as politicas que permitem acesso a
medicamentos, como funciona o processo de judicializacdo e quais programas implementados
garantem acesso gratuito aos medicamentos. Dessa forma, é necessério a criagdo de campanhas
de conscientizacdo sobre as doencas cronicas que mais tém afetado a populacdo mundial, além
de informes sobre o0s beneficios que os genéricos promovem para a sociedade, para a economia

e para o SUS.
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