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RESUMO

Objetivos: Revisar sistematicamente estudos sobre questdes da judicializagcdo de
medicamentos no Brasil e descrever o perfil dos medicamentos solicitados por acbes
judiciais e autorizados por bloqueio de valores no estado do RS.

Metodos: Os artigos da revisdo sistematica foram identificados nas bases de dados
Scielo, Lilacs, Pubmed via Medline, Embase e Scopus, além da Biblioteca Virtual em
Saude (Bireme). Utilizou-se como limite os estudos publicados no periodo de 2000 a
2013. A pesquisa das agdes judiciais no RS seguiu 0 modelo de estudo transversal, com
analise documental e analisou demandas de acesso a medicamentos por via judicial
junto a SES/RS, no periodo de outubro de 2012 a marco de 2013.

Resultados: Na revisdo sistematica foram identificados 45 artigos, dos quais foram
selecionados 17 artigos. 47% foram publicados nos anos de 2010 e 2011 no Brasil
(94,1%). Foram analisados 18.433 processos de aquisicdo de medicamentos por meio da
via judicial no periodo de 2005 a 2013. Em sete estudos os usuarios foram
representados por defensores publicos e cinco por advogados particulares. Em duas
pesquisas 0 objetivo das acOes judiciais foi o tratamento de doencas raras e cinco
indicaram o Diabetes mellitus como a doenga mais frequente. Insulina glargina foi o
medicamento mais solicitado (f=5), seguido de adalimumabe, etanercepte e infliximabe
(f=4). Na pesquisa conduzida na SES/RS foram identificadas 650 demandas com 1.109
medicamentos solicitados. A mediana dos valores foi de R $ 369,48 (min. de R $ 12,50;
max. R $ 294,000.00 ) . O total de valores envolvidos nesta amostra foi de R$
1.866.902,61. O numero médio de medicamentos por casos foi de 1,7
(DP=1.25/min=1/max=11). As doencas do sistema nervoso foram as que apresentaram a
demanda mais frequente. Cerca de 63% dos medicamentos pleiteados ndo foram
incluidos na lista de medicamentos financiados pelo Ministério da Saude. 18,9%
pertencem ao componente basico, 12,3 % para a especializada 1,3 % e 3,8% para a lista
de financiamento estratégico e especial do RS. 7,4 dos medicamentos consumiam 80 %
dos recursos totais envolvidos nas agoes.

Conclus6es: De acordo com os dados da revisdo sistematica o perfil dos autores das
acOes sdo portadores de doencas cronicas que buscam a Defensoria Publica para
adquirir medicamentos. Na pesquisa na SES/RS a maioria dos pedidos foi feito
diretamente pelo processo judicial sem pedido prévio a SES. Aparentemente, no estado
do RS, os tribunais tém sido usados indiscriminadamente, porque a maioria nao exigiu
0s medicamentos para o Estado antes da acdo judicial. Ignorar os procedimentos
estipulados pelo departamento de salude pode aprofundar a interrupcdo dos servicos
farmacéuticos.

Palavras chave: medicamentos, direito a satde, judicializacdo, assisténcia farmacéutica
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ABSTRACT

Objective: The present paper offers a systematic review of descriptive studies
published in international scientific journals regarding lawsuits with demands of acess
to medicines in Brazil and to describe the profile of the medicines demanded lawsuits
and authorized by values to blocks in the state of RS.

Methods: The studies included in the systematic review were located by searching the
databases Scielo, Lilacs, Medline, Embase, Scopus and Virtual Health Library (Bireme)
for the period 2000-2013. The research conducted in RS is a cross-sectional study with
documentary analysis that examines lawsuits with demands of acess to medicines
referred to the SES/RS, from October 2012 to March 2013.

Results: Forty-five articles were identified and 17 were selected for review. 47 % were
published in the years 2010 and 2011 in Brazil (94,1 %). 18,433 cases demands of acess
to medicines through judicial process in the period 2005-2013 were analyzed. In seven
studies users were represented by public defenders and private lawyers by five. In two
studies the goal so the lawsuits was the treatment of rare diseases and five indicated
Diabetes mellitus is the most common disease. Insulin glargine was the most requested
product (f=5), followed by adalimumab, etanercept, and infliximab (f=4). In research
conducted in RS, 650 demands with 1,109 requested medicines were analyzed. The
median of the values was R$ 369,48 (min. R$ 12.50, max. R $ 294.000,00). The amount
of values involved in this sample was R$ 1.866.902,61. The average number of
medicines per cases was 1.7 (SD=1.25/min=1/max =11). The diseases of the nervous
system were that most frequent demand medicines. Approximately 63 % the medicines
demanded were not included in the list of medicines funded by the Ministry of Health.
18.9 % belong to the basic component, 12.3% for specialized, 1.3% and 3.8 % for
strategic funding list and special of RS. 7,4% of medicines consumed 80 % of total
resources involved in the actions.

Conclusions: In conclusion, the data from Brazilian research showed that the profile of
the authors of chronic diseases, who were legally represented by public defenders. The
research on SES / RS showed that the majority of requests were made directly by
judicial process without prior request to SES. Apparently, in the state of RS, the courts
have been used indiscriminately, because most do not demanded the medicines to the
state before the lawsuit. Ignore the procedures stipulated by the health department may
deepen the disruption of pharmaceutical services.

Key words: medicines, rigth to health, judicialization, pharmaceutical assistence
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1. INTRODUCAO

Judicializacdo da saude € um conceito normalmente usado para referir-se ao uso
de acdes judiciais que obrigam o poder publico a fornecer bens e/ou servicos envolvidos
no cuidado a satde e que podem incluir medicamentos, tratamentos, insumos, cirurgias,
proteses, drteses, internagfes e melhorias na infraestrutura de unidades de sadde. Todas
essas acdes se baseiam juridicamente na Constituicdo Federal, que prevé, nos artigos 6°
e 196, que a saude é um direito do cidaddo e um dever do Estado. Além disso, a
Constituicdo Federal vigente criou o sistema brasileiro de salde que tem por principios
a universalidade (acesso a todos os cidad&os), a equidade (“tratar desigualmente os
desiguais”, com o0 objetivo de obter uma igualdade de oportunidades) e integralidade

(acesso a todos os niveis e tipos de cuidado a saude) (Wang, 2009).

Antes de mencionar as questdes diretamente relacionadas ao fenémeno da
judicializagdo da salde, cabe realizar a contextualizacdo historica dos servicos de salde
no Brasil. No que tange a salde, a década de 70 foi pautada pelo Movimento de
Reforma Sanitaria (MRS), um movimento que iniciou no meio académico e que se
opunha ao regime militar. O MRS teve seu apice com VIII Conferéncia Nacional de
Saude (V111 CNS) realizada em 1986, no inicio da redemocratizacdo politica do pais. A
VIII CNS estabeleceu as bases para o que conhecemos hoje do sistema de salde
brasileiro, pois seu relatério serviu de suporte para a Assembléia Constituinte incluir
pela primeira vez no pais, a saude como um direito constitucional. A Constituicéo
Federal, promulgada em 1988 foi sem duvida de grande relevancia para a constru¢édo da
democracia brasileira, sobretudo em relacdo aos direitos sociais (Cohn, 2009; Anjos,
2009).

Antes de 1988 a maioria dos cidaddos brasileiros dependia de instituicdes
filantropicas, como Santas Casas, ou assisténcia privada e sé possuia direito a
assisténcia médica em lei, aqueles trabalhadores com carteira assinada e em dia com as
contribui¢bes previdenciarias, e mesmo para estes a saude ndo era tratada como uma
prioridade (Paim, 2009).

Com a instituicdo do Sistema Unico de Salde (SUS), a populacdo brasileira
passa a ter acesso a servicos de salde que ndo existiam antes da sua criagdo. Como foi
dito, o SUS foi criado fundamentado nos principios da universalidade do acesso, da
integralidade da atencéo e da equidade no atendimento. Desta forma os servicos e acoes

em saude devem abranger a todos os individuos de forma igualitaria e articulada com
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outros setores no ambito estatal, mas o grande desafio dos gestores publicos &€ como
promover a igualdade de forma equanime num pais marcado por inUmeras
desigualdades sociais (Anjos, 2009). H& sete anos, Campos (2007) apontava o SUS
como uma reforma incompleta, considerando a forma heterogénea como vem sendo
implementado, com acdes e servicos sendo organizados paulatinamente nos diferentes

niveis de gestd0™® e sujeitos s mudancas na ordem politica.

A légica de funcionamento do SUS se baseia na descentralizacdo dos servigos,
na qual os municipios passam a ter um papel de destague em questBes inerentes ao
sistema publico de saude, sendo foco principal a atencdo primaria, priorizada para a
reorientacdo dos servicos de salde. Considerando a integralidade das acgdes, é
importante ressaltar que ndo se garante salde a populacdo sem garantia de terapias que
resolvam e/ou controlem os problemas diagnosticados. Os medicamentos estdo,
provavelmente, entre as terapias mais acessiveis e mais prescritas na sociedade
moderna. Assim sendo, a gestdo da assisténcia farmacéutica (AF) também acompanha a
reorganizacao do servico e se estabelecem papéis bem definidos entre os trés niveis de

governo (federal, estadual e municipal) (Marin et al., 2003).

O direito a AF foi previsto no artigo 6° da Lei 8.080/90 (Lei Organica da Saude)
que regulamentou o SUS. Em 1998, foi publicado o documento da Politica Nacional de
Medicamentos (PNM). A PNM indicou as diretrizes para assegurar 0 acesso da
populacdo a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade, a0 menor custo possivel e
determinou que os gestores do SUS, nas trés esferas de Governo, deveriam atuar em
parceria para alcancar esta meta. Entre as diretrizes da PNM estava adotar a Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), assim como, questdes pertinente a
regulacdo sanitaria, o desenvolvimento tecnoldgico e cientifico, a producdo de
medicamentos. Também determinava a reorientacdo da AF, para que se assegurasse que
esta ndo deveria se restringir a aquisicdo e distribuicdo do produto, e sim ter como
objetivo a promocéo do uso racional de medicamentos. A PNM também estabeleceu as
prioridades e responsabilidades de cada esfera do governo no ambito da AF para

facilitar a sua organizacao.

A PNM estabeleceu o conceito de AF e é importante destaca-lo para seguir

comparando historicamente as defini¢cGes que resultaram nas politicas publicas atuais:



Grupo de atividades relacionadas com o medicamento destinadas a
apoiar as acdes de salude 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 eficAcia terapéutica dos medicamentos, o
acompanhamento e a avaliagdo da utilizagéo, a obtencédo e a difuséo
de informacdo sobre medicamentos e a educacdo permanente dos
profissionais de salde, do paciente e da comunidade para assegurar o
uso racional de medicamentos.

Na sequéncia histérica, da construcdo das politicas publicas de acesso a
medicamentos, foi publicada em 2004 a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
(PNAF), que estabeleceu a¢Bes na &rea que serviriam para a promocao, protecdo e
recuperacdo da saude, tendo o medicamento como um elemento essencial, tanto no que
se refere ao seu acesso, quanto ao seu uso racional e seguro, visando a melhoria da
qualidade de vida da populacdo: Em relacdo a PNM, a PNAF amplia o conceito,
incorporando as atividades inerentes a AF, a pesquisa, 0 desenvolvimento e a producao
de medicamentos e insumos. Estabelece também, as etapas envolvidas no processo de
trabalho que garantem a qualidade dos produtos e servicos (sele¢do, programacao,
aquisicdo, distribuicdo, dispensacdo) e determina a necessidade de acompanhamento e
avaliagdo da utilizagdo dos medicamentos, visando obter resultados concretos na

melhoria da qualidade de vida da populacéo.

Durante o curso historico varios estudos foram conduzidos com intuito de
revelar o cenario da AF no pais e diversas contribuicGes elaboradas no sentido de
construir bases mais sélidas para a implementacdo do setor. Neste sentido, Pereira e
colaboradores (2010) postularam que o direito a AF estd ligado a estruturacdo dos
servicos publicos nos diferentes niveis de complexidade. Atualmente e para fins de
financiamento, aquisicdo e distribuicdo, os medicamentos estdo classificados por
componentes, a saber: basico, especializado e estratégico. As responsabilidades de cada
esfera governamental seréo discutidas no decorrer do trabalho.

A analise do contexto histérico nos mostra que 0 acesso aos medicamentos pelo
sistema publico de salde vem sendo consolidado passo a passo e com foco nas
principais demandas de saude da populacéo (Pereira et al., 2010). Apesar da melhoria
no setor, observou-se nas ultimas décadas um aumento da solicitacdo de tratamentos,
procedimentos, medicamentos e insumos pela via judicial, o fenémeno da judicializagdo
da saude, que tem entre suas demandas principais os medicamentos (Soares e Sepra,

2012). As primeiras agdes surgiram com pleitos reivindicando medicamentos para o



tratamento do HIV/AIDS (Borges e Uga, 2012), e a partir dos anos 2000 vem
ocorrendo, ano a ano, um aumento significativo no numero de acfes judiciais

solicitando os mais diversos tratamentos.

O panorama do gasto, pela esfera federal, com essas demandas indica que em
2006, o governo federal utilizou diretamente R$ 7,6 milhdes com aquisicdo de
medicamentos solicitados pela via judicial. Em 2009, o gasto passou para R$ 83
milhdes para o atendimento de cerca de 10 mil novas agbes, em 2010 os valores
chegaram a 124 milhdes. A execucdo da ordem judicial obriga o Estado a fornecer, em
carater imediato, o produto, de forma desarticulada com a gestdo da AF, ou seja,
desconsiderando a legislacdo vigente sobre a aquisicdo de produtos por meio de
recursos publicos, acarretando um aumento no custo de aquisicdo do produto (Brasil,
2013).

Em 2009 o presidente do Supremo Tribunal Federal (STF) convocou uma
Audiéncia Publica intitulada “Judicializagdo do direito a saude”, para subsidiar o
julgamento de processos que discutiam 0 acesso a servi¢os de saude, relacionado ao
fornecimento de medicamentos e tratamentos pelo Poder Publico. Atualmente varios
seminarios, workshops, e debates com discussdes sobre o assunto vém sendo

apresentadas tanto no &mbito do executivo, quanto do judiciario.

A questdo da judicializacdo da salde é tratada por alguns autores, como o
envolvimento do Poder Judiciario no ambito do executivo e que seria um fendmeno das
democracias contemporaneas, especialmente nos paises em que o mesmo realiza o
controle da constitucionalidade das leis (Borges e Uga, 2012). Este tipo de atuacdo do
judiciario é comum nos Estados Unidos, onde os tribunais sdo constantemente
chamados a discutir politicas publicas, podendo assim ser vista como uma forma
“americanizada” de responder as demandas sociais (Anjos, 2009).

Segundo Ventura e colaboradores (2010), ainda que se reconheca a legitimidade
do Poder Judiciério, para garantir os direitos dos cidad&os, certos limites sdo necessarios
a tal intervencdo. Esta conduta do judiciario seria discutivel no que se refere a
competéncia técnica e/ou legal deste para decidir sobre servigos prestados pelo poder
executivo. Por sua vez, cabe ao executivo, juntamente com as instancias deliberativas de
gestdo administrativa do SUS, decidir sobre ac¢des e servicos de saude, considerando as
reservas orcamentarias e critérios técnicos que envolvem a incorporagdo de novas

tecnologias na assisténcia a satde.



Outra questdo levantada por pesquisadores da area e que ndo deve ser
menosprezada, ¢ que as condigdes de saude ndo estdo relacionadas meramente a
distribuicdo de medicamentos e sim a uma juncdo de determinantes de culturais, sociais
e sanitarios. Além disso, no momento em que se utiliza como critério Unico, sem
maiores analises, o direito Constitucional a saude, ignora-se a questdo da seguranca,
efetividade dos produtos e da limitacdo de recursos. E, mesmo sendo compreensivel a
preocupacdo sobre o risco de que os direitos constitucionais ndo sejam garantidos, o
problema da limitacdo de recursos persiste, trata-se de um fato real e ndo € uma questao

secundaria ndo podendo ser negligenciada nos debates (Ferraz e Vieira, 2009).

Mesmo que o tema da judicializacdo da saude, em particular dos medicamentos,
tenha motivado estudos e intensos debates entre profissionais da salde, gestores e
juristas, ndo hd um consenso sobre a justeza ou necessidade das acBes e de seus
resultados (Medeiros et al., 2013; Pandolfo et al., 2012; Neto et al., 2012), contudo é
necessario que tais debates continuem ocorrendo e que outras analises sejam realizadas
para que se torne possivel obter um panorama sobre a questdo da judicializacdo no pais,
que sem duvida consome recursos publicos consideraveis em tratamentos que muitas
vezes ndo sao a melhor alternativa disponivel, podendo causar prejuizos a saude do
paciente e danos aos cofres publicos, além de ndo contribuir para a eficiéncia do sistema
de saude.

O Poder Judiciario tem o entendimento que o artigo 196 da Constituicdo Federal,
compde uma regra indispensavel para resguardar a satde do cidaddo e assim sendo, 0
Estado deve entregar todo e qualquer medicamento que seja necessario para a qualidade
da satde, mesmo que os medicamentos ndo facam parte das listas oficiais do sistema
publico de saude. Ao tomar essa decisdo e dar conhecimento ao gestor, e este nao
fornecer o produto pleiteado, ha a possibilidade do juiz de recorrer a tutela antecipada.
Esta consiste no ato em que o juiz, por meio de decisdo ndo definitiva, adianta ao
postulante, total ou parcialmente, os efeitos do julgamento de mérito. O artigo 273 do
Cadigo de Processo Civil autoriza ao juiz conceder ao autor um provimento imediato,
provisoriamente e Ihe assegure o bem juridico reclamado no litigio. A tutela antecipada
é diferente das medidas cautelares, pois elas visam resguardar o direito que sera
definido posteriormente, ou seja, a tutela antecipada € uma tutela de urgéncia. Entre as
medidas de tutela antecipada ha a possibilidade de o juiz autorizar o blogueio de valores
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das contas publicas para garantir a aquisicdo do medicamento pelo requerente
(Lusvarghi, 2012)

No contexto contemporaneo, no qual as demandas judiciais ameagam
comprometer o orcamento pablico, a organizacdo da AF e a liberdade de gestores, pois
em alguns casos pode gerar a prisdo destes por descumprimento de decisdo judicial, foi
promulgada a Lei n°® 12.401/2011 que acrescentou a Lei n° 8.080/1990 disposi¢des
sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagdo de tecnologias em saide no ambito do
SUS. De acordo com o artigo 19 desta lei, a incorporacdo de novos medicamentos é de
responsabilidade do Ministério da Saude assessorado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) e as avaliacOes realizadas por esta
comissdao devem estar pautadas em evidéncias cientificas de eficacia, acuracia,
efetividade e seguranca do medicamento, além de avaliagdo econdmica dos beneficios e
custos em relacdo a tecnologias ja incorporadas. Outro ponto importante € que de
acordo com esta lei fica proibido a pagamento pelo SUS de medicamentos sem registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

O presente estudo teve por objetivo tracar o perfil de liminares que ordenam
bloqueio de valores de contas do Estado do Rio Grande do Sul (RS) para aquisicdo de
medicamentos e complementarmente foi realizada uma revisao sistematica para analisar

dados de outros estudos publicados na literatura cientifica da area.



2. JUSTIFICATIVA

O estado do RS é dos estados brasileiros que detém os maiores numeros de
acOes impetradas contra o poder publico estadual no pais (Biehl et al., 2012). Segundo
dados da Secretaria Estadual de Saude do Estado do Rio Grande do Sul (SES/RS), nas
demandas judiciais movidas contra o estado para aquisicdo de medicamentos, 53%
referem-se a medicamentos que ndo pertencem a nenhuma lista publica de distribuicéo,
30,15% referem-—se a medicamentos especiais e do componente especializado (Prazeres,
2012).

Os medicamentos especiais compdem uma lista de medicamento cuja
distribuicdo e aquisicdo é de responsabilidade da SES/RS com o objetivo de tratar
doencas de maior prevaléncia no estado do RS. A lista de medicamentos especiais,
financiados pelo governo do Rio Grande do Sul fica disponivel no sitio eletronico da
Secretaria Estadual de Satde, bem como a relagdo de documentos e procedimentos para
a abertura de um Processo Administrativo, que dard condicdes, aos requerentes, da
analise das demandas. A principal hipGtese para que esses medicamentos sejam
solicitados pela via judicial é a demora do deferimento do pedido administrativo ou
indeferimento do processo, condicionado provavelmente ao ndo enquadramento nos
critérios previstos em Protocolos Clinicos e nas Diretrizes Terapéuticas do Ministério da
Saude (PCDT/MS).

Para fins de financiamento, os medicamentos distribuidos pelo setor publico de
satde foram organizados, segundo acordo tripartite (Unido, estados e municipios), em
componentes basico, especializado e estratégico. A Portaria n® 1.554/2013 disp6e sobre
o financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito
do SUS e define-o como uma estratégia de acesso a medicamentos no SUS, cujas linhas
de cuidado estdo definidas nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, elaborados
por especialistas do Ministério da Saude.

A responsabilidade do financiamento e aquisicdo de tais medicamentos é do
Ministério da Saude, das Secretarias Estaduais de Saude e/ou do Distrito Federal,
dependendo do grupo ao qual o medicamento pertenca. O componente foi dividido em
grupos, sendo estes com as seguintes caracteristicas: a) Grupo 1: de maior
complexidade do tratamento da doenca. Os medicamentos estdo sob responsabilidade de
financiamento pelo Ministério da Saude e dividido em Grupo 1A, cuja aquisicdo é
centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados



e Distrito Federal. As secretarias sao responsaveis por programar, armazenar, distribuir
e dispensar os produtos para tratamento das doengas contempladas neste componente.

No Grupo 1B sdo contemplados medicamentos financiados pelo Ministério da
Saude por transferéncia de recursos financeiros as Secretarias de Salde dos Estados e
Distrito Federal. Neste caso, 0s gestores estaduais sdo responsaveis por adquirir,
programar, armazenar, distribuir e dispensar os medicamentos indicados para as
doencgas do &mbito do Componente Especializado da AF.

No Grupo 2, as Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal sdo
responsaveis pelo financiamento, aquisicdo, programacdo, armazenamento, distribuicao
e dispensacdo dos medicamentos usados nas doencas incluidas no componente. E
finalmente, o Grupo 3 inclui medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de
Salde do Distrito Federal e dos Municipios para aquisi¢cdo, programacéo,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo e estd vinculado ao ato normativo que
regulamenta o Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

Os critérios gerais para 0 enquadramento em cada grupo € realizado
considerando a complexidade do tratamento da doenca; garantia da integralidade do
tratamento; refratariedade ou intolerancia a primeira e/ou a segunda linha de tratamento
e elevado impacto financeiro para o0 Componente Especializado da AF. Além destes,
foram considerados também medicamentos que podem ser incluidos em acbes de
desenvolvimento produtivo no complexo industrial da salde.

A diferenca do Grupo 2 € a menor complexidade do tratamento da doenca em
relagdo ao Grupo 1 e refratariedade ou intoleréncia a primeira linha de tratamento. Ja os
medicamentos do Grupo 3 foram classificados por pertencerem ao Componente Béasico
da AF, mas que ao mesmo tempo, fazem parte dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, quando sdo indicados como primeira linha de cuidado no tratamento das
doencgas contempladas pelo Componente Especializado.

Dentre os medicamentos financiados pelo setor publico de satde, 17% dos casos
pertencem ao componente basico. A Portaria n° 1.555 de 2013 dispde sobre as normas
de financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica. Segundo esta
portaria 0 componente basico destina-se a aquisi¢do de medicamentos e insumos no
ambito da Atencgéo Basica a Saude, seu financiamento é de responsabilidade da Unido,
dos Estados e dos municipios e sua distribuicdo é de responsabilidade dos municipios.

O terceiro componente da AF definido pelos gestores representa cerca de 1%

dos medicamentos financiados e sdo definidos como medicamentos estratégicos, pois
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sdo utilizados para tratamento de doengas com perfil endémico, cujo controle e
tratamento tenham protocolo e normas estabelecidas e que possuam impacto sécio-
econdmico. Usados ao tratamento de doengas que atingem ou que oferecem risco a
salde de uma comunidade e por isso necessitam de estratégia de controle e tratamento
de seus portadores, com vista a evitar a propagacao. Sdo exemplos algumas das doencas
transmissiveis como a maléria, a esquistossomose, a doenca de Chagas e a leishmaniose
que acometem populacfes de areas especificas do pais, mas também a Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS) e outros programas especificos, como o controle do
tabagismo.

A divisdo de competéncias entre os gestores € complexa e burocratica,
dificultando o entendimento do sistema. A selecdo dos medicamentos que serdo
financiados utiliza critérios técnicos bem definidos, mas a ndo incluséo de determinados
medicamentos nos componentes de financiamento, a desorganizacdo do servico e
dificuldade de informacdo e comunicacdo podem estar implicados na judicializacdo das
demandas por medicamentos.

Como foi mencionado anteriormente, 0 RS esta entre os estados brasileiros que
mais apresenta demandas de judicializacdo da saude e de medicamentos em particular.
Algumas medidas j& foram adotadas para minimizar o fendbmeno, como um Termo de
Ajuste de Conduta (TAC) que foi acordado entre o estado e o Ministério Publico em
2005, no qual o estado se comprometia em avaliar 0s processos de medicamentos de
alto custo em até trinta dias (Prazeres, 2012). Apesar disto, nem todas as deficiéncias
tem sido sanadas e ndo é incomum o judiciario recorrer a tutela antecipada por bloqueio
de valores de contas publicas para atender as demandas dos usuarios.

O crescimento da judicializacdo da satde nos ultimos anos, no estado do RS e
no Brasil, tem obrigado gestores a gastos desordenados de recursos publicos para
aquisicdo de medicamentos. Sendo que geralmente essa aquisicdo ndo vem
acompanhada da avaliacdo correta quanto a garantia de eficacia, seguranca e custo-
efetividade. As secretarias de saude ndo tem conseguido quantificar todos 0s numerosos
dados que esses processos judiciais geram, inclusive em relagdo aos bloqueios de
valores. A organizagdo e andlise destes dados podem subsidiar a elaboragdo de
estratégias para tornar o servico de saude mais efetivo e eficiente e consequentemente

garantir ndo somente direitos, mas o bem estar e satde da maioria da populagéo.



3. OBJETIVOS
3.1 GERAL

Descrever o perfil de liminares que ordenam bloqueio de valores de contas do
Estado do RS para aquisicdo de medicamentos e complementarmente realizar uma
revisdo sistematica para analisar dados de outros estudos conduzidos no Brasil e

publicados na literatura cientifica da area.

3.2 ESPECIFICOS

o Caracterizar as liminares envolvendo a questdo de bloqueios de valores,
quanto ao medicamento pleiteado, periodo de bloqueio, valor da ac¢éo e o

réu.

o ldentificar as principais macrorregides de salde do estado do RS que

originaram os pedidos de bloqueios.
o ldentificar os medicamentos e suas classes terapéuticas.

o Classificar os medicamentos requisitados quanto aos componentes de
financiamento da assisténcia farmacéutica do MS e a existéncia de
registro na ANVISA.

o Calcular o montante de recursos despendidos nas a¢des, classificando-os
de acordo com a curva ABC.

o Levantar hipoteses para o enfrentamento do problema da judicializacdo
no Brasil e no estado do RS.
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4. ARTIGO1

Decisdes judiciais para o0 acesso a medicamentos no Brasil: uma revisdo sistematica
Judicial Decisions for access to drugs in Brazil: a systematic review

Decisiones judiciales para el acceso a los medicamentos en Brasil: una revision
sistematica

Mestranda Vanessa Santana Gomes

Universidade Federal do Rio Grande do Sul

Artigo elaborado conforme normas da revista Cadernos de Salde Publica
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Resumo

Revisar sistematicamente estudos sobre questfes da judicializacdo de medicamentos no
Brasil. Os artigos foram identificados nas bases de dados Scielo, Lilacs, Pubmed via
Medline, Embase e Scopus, além da Biblioteca Virtual em Saude (Bireme). Utilizou-se
como limite os estudos publicados no periodo de 2000 a 2013. Foram identificados 45
artigos, dos quais foram selecionados 17 artigos. 47% foram publicados nos anos de
2010 e 2011 no Brasil (94,1%). Foram analisados 18.433 processos de aquisi¢édo de
medicamentos por meio da via judicial no periodo de 2005 a 2013. Em sete estudos 0s
usuarios foram representados por defensores publicos e cinco por advogados
particulares. Em duas pesquisas o objetivo das acgdes judiciais foi o tratamento de
doencas raras e cinco indicaram o Diabetes mellitus como a doenga mais frequente.
Insulina glargina foi o medicamento mais solicitado (f=5), seguido de adalimumabe,
etanercepte e infliximabe (f=4). O perfil dos autores das acgbes sdo portadores de
doencas cronicas que buscam a Defensoria Pablica para adquirir medicamentos.
Decisdes Judiciais, Assisténcia Farmacéutica, Direito & Satde, Medicamentos

Abstract

The present paper offers a systematic review of descriptive studies published in
international scientific journals regarding lawsuits with demands of acess to medicines
in Brazil. The studies included in the analysis were located by searching the databases
Scielo, Lilacs, Medline, Embase, Scopus and Virtual Health Library (Bireme) for the
period 2000-2013. Forty-five articles were identified and 17 were selected. 47 % were
published in the years 2010 and 2011 in Brazil (94,1 %). 18.433 cases demands of acess
to medicines through judicial process in the period 2005-2013 were analyzed. In seven
studies users were represented by public defenders and private lawyers by five. In two
studies the goal so the lawsuits was the treatment of rare diseases and five indicated
Diabetes mellitus is the most common disease. Insulin glargine was the most requested
product (f=5), followed by adalimumab , etanercept, and infliximab (f=4). The profile of
the authors with chronic diseases, who were legally represented by public defenders.
Judicial Decisions, Pharmaceutical Services, Right to Health, Medicines

Resumen

Objetivo es revisar los estudios sobre los decisiones judiciales para el acceso a los
medicamentos en Brasil Los estudios fueron localizados en las bases de datos Scielo,
Lilacs, Medline, Embase, Scopus y la Biblioteca Virtual en Salud (Bireme) para el
periodo 2000-2013. Cuarenta y cinco articulos fueron identificados y 17 fueron
seleccionados. 47 % fueron publicados en los afios 2010 y 2011 en Brasil (94,1 %). Se
analizaron 18.433 casos de demandas acess a los medicamentos a través de un proceso
judicial en el periodo 2005-2013 . En siete estudios usuarios estuvieron representados
por defensores publicos y abogados privados por cinco. En dos estudios de la meta por
lo que las demandas fue el tratamiento de las enfermedades raras y cinco designadas
diabetes mellitus es la enfermedad mas comdn . La insulina glargina fue el producto
mas solicitado (f=5) , seguido por el adalimumab, etanercept, infliximab y (f=4). El
perfil de los autores de las demandas es aquellos con enfermedades cronicas, que
estaban legalmente representados por defensores publicos.

Decisiones Judiciales, Servicios Farmacéuticos, Derecho a la Salud, Medicamentos
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Introducéo

Vérios segmentos da sociedade vém discutindo a questdo da judicializacdo da
salude. O tema, ja chamou a atencdo inclusive da midia e com frequéncia vemos
estampado em reportagens de jornais e revistas resultados de a¢Oes judiciais envolvendo
questBes relacionadas ao direito a sadde. A discussdo também estd muito ativa entre os
setores da saude e do judiciario. Com base no artigo 196 da Constituicdo Federal que
determina: “a saide ¢ um direito de todos e um dever do Estado” o niimero de pessoas

que recorrem a justica para assegurar este direito tem crescido de forma exponencial.

Os dados do Ministério da Saude (MS) indicam que as agdes judiciais tem
aumentado ano a ano. Em 2009, 10.486 novos processos surgiram contra a Unido, em
2010 o nGmero foi de 11.203, em 2011, 12.811 e em 2012, 13.051 novos processos’. E
de ciéncia do poder puablico que a maioria da demanda esta relacionada aos

medicamentos?.

Neste sentido, uma série de estudos vem sendo realizados em Vvarios estados
brasileiros, na tentativa de estudar o fendmeno da judicializagdo, tragando um perfil
destes processos, fazendo apontamentos das causas que poderiam nortear tais
fendmenos, caracterizando os diversos aspectos envolvidos e buscando alternativas para
solucionar problemas.

O crescente numero de demandas judiciais relacionadas a medicamentos bem
como, 0 numero de publicacdes neste sentido motivou a realizacdo desta Reviséo
Sistematica que tem por objetivo identificar e caracterizar estudos que tenham realizado

levantamentos sobre questfes da judicializacdo de medicamentos no Brasil.
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Métodos

Na revisdo sistematica se utilizou critérios estabelecidos pelo PRISMA
(Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses). Foi conduzida
uma busca objetivando identificar estudos quantitativos ou mistos (quanti e
qualitativos), que tenham realizado levantamento de dados sobre processos judiciais
requerendo a aquisicdo de medicamentos, publicados em artigos cientificos de revistas
indexadas as seguintes bases de dados eletrénicas: Scielo, Lilacs, Pubmed via Medline,
Embase e Scopus, além da Biblioteca Virtual em Saude (Bireme). Utilizou-se como
limite os estudos publicados nos idiomas inglés e portugués, no periodo de 2000 a 2013.

Para compor a estratégia de busca foram identificados descritores em portugués
na Bireme e termos MeSH — Medical Subject Headings, em inglés, na base de dados do
PUBMED. Os termos foram aplicados individualmente para testar a sensibilidade dos
mesmos, posteriormente chegou-se a combinacdo de termos a seguir e que foi utilizada
em todas as bases de dados pesquisadas: drugs and judicial decisions, right to health
and judicial power, SUS and pharmaceutical services, health policy and judicialization.

A busca dos artigos foi realizada de forma independente por duas pesquisadoras,
que realizavam a primeira triagem pelo titulo dos artigos, havendo ddvidas os resumos
eram lidos. Os artigos selecionados neste processo eram transferidos ao programa
ENDNOTE®, para armazenamento e gerenciamentos das referéncias, desta forma eram
excluidas duplicatas.

O resultado das duas pesquisas era confrontado, havendo divergéncias de
inclusdo ou exclusdo, um terceiro pesquisador era consultado para dirimir as duvidas.
Foram excluidos artigos de andlise tedrica sobre o tema ou com resultados somente de
pesquisas qualitativas, monografias, dissertacdes e documentos técnicos publicados por
gestores. As referéncias de artigos selecionados ndo foram utilizadas como fonte de
informacdo e nem artigos nao publicados.

A pesquisa foi realizada no periodo de abril-maio de 2012 e em dezembro de
2013 foi atualizada por um unico pesquisador no PUBMED e na Bireme, pois nédo
houve diferenga no nimero de artigos encontrados nestas e nas demais bases de dados.

Dos estudos incluidos foram coletados e registrados, no banco de dados criado
para esta pesquisa, informagdes sobre: identificacdo do estudo: autores, periodico, ano,
pais e idioma de publicacdo; caracterizacdo do estudo: objetivos, delineamento, sujeitos

do estudo, resultados, conclusdes e limitadores da pesquisa.
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Resultados

Foram encontrados 1023 estudos por meio de busca nas bases de dados
eletronicas, sendo selecionados para leitura completa 45 destes. ApoOs analise mais
detalhada e aplicando-se os critérios de exclusdo chegou-se a um nimero de 14 artigos.
Na atualizacdo dos dados em dezembro de 2013, nas bases Scielo e Pubmed, foram
localizados mais cinco artigos, sendo que dois foram excluidos, um por ndo se
enquadrar aos critérios de inclusdo e o outro que realizava uma nova andlise de dados
publicados em artigo ja incluido nesta revisdo, chegando-se ao numero final de 17

artigos incluidos (Figura 1).

Estudos potencialmente relevantes,
identificados a partir da busca
eletrdnica no ano de 2012 (n= 1023)

> Estudos excluidos na analise do titulo
v (n=821)

Estudos selecionados para analise do
resumo (n=202)

Estudos excluidos na analise do
v resumo (n=157)

v

Estudos selecionados para analise do
texto completo (n= 45)

Estudos excluidos a partir da analise
v do texto completo (n=31)

Artigos selecionados para o estudo
apos analise mais detalhada (n= 14)

\4

Novos estudos incluidos ap6s busca
atualizada em 2013 a partir das bases
de dados Scielo e PUBMED (n=5)

Estudo excluido por ndo atender aos
critérios de inclusdo n=1, estudo
v excluido por possuir dados duplicados
Nuamero total de artigos selecionados n=1.
para o estudo (n=17)

v

Figura 1. Fluxograma da selecéo de artigos incluidos na reviséo sistematica.
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Dos estudos analisados, 47% foram publicados nos anos de 2010 e 2011 no
Brasil (94,1%). Os estados brasileiros que mais apresentaram publicacdes sobre a
questdo da judicializagcdo de medicamentos foram: S&o Paulo (29,4%) e Rio de Janeiro
(23,5%). Quanto ao delineamento, todos sdo estudos descritivos, sendo que 82,3%
fizeram uma analise quantitativa. No total, foram analisados 18.433 processos de
aquisicdo de medicamentos por meio da via judicial no periodo de 2005 a 2013. A
revista que mais apresentou publicagbes sobre o tema foi a Revista de Saude Publica
(Tabela 1).

Tabela 1. Caracterizagédo dos estudos sobre a judicializacdo de medicamentos no Brasil
publicados entre 2005-2013.

Ano da publicacgéo F %
2013-2012 5 29,4
2011-2010 8 47%
2009-2008 2 11,8
2007-2006 1 59
2005 1 59
Entes envolvidos nas pesquisas
Unido 1 5,9
S&o Paulo 5 29,4
Rio de Janeiro 4 23,5
Minas Gerais 2 11,8
Rio Grande do Sul 2 11,8
Santa Catarina 2 11,8
RS, MG, PE 1 59
Idioma de publicacéo
Portugués 16 94,2
Inglés 1 5,9
Pais de publicacdo
Brasil 16 94,1
Estados Unidos 1 5,9

Revista de publicacéo

Ciéncia e Saude Coletiva 17,6

Revista de Salde Publica 41,2

Health and human rights 5,9

3
7
Caderno de Saude Publica 5 29,4
1
1

Revista do Direito Sanitario 59

Delineamento do estudo

Descritivo 17 100
Quantitativos 14 82,3
Misto (quali/quanti) 3 17,7
Tamanho da amostra

<500 7 41,2
De 500 a 1.000 3 17,6
De 1.000 a 1.500 2 11,8
De 1.500 a 2.000 0 0
De 2.000 a 2.500 3 17,6
De 2.500 a 3.000 2 11,8
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A maioria dos estudos analisou processos judiciais (83,3%), sendo que um
estudo avaliou apenas as sentengas proferidas em 12 instancia e outro processos julgados
em 2?2 instancia. Os locais de coleta dos dados mais frequentes foram: Secretarias
Estaduais de Saude (35,3%), sitio eletronico do Tribunal de Justica (17,6%) e Sistema
de Controle Juridico Online do Estado de S&o Paulo (17,6%) (Tabela2).

Tabela 2. Caracterizacdo do tipo de documento e Orgdo usados como fonte nas
pesquisas.

Fonte de dados F %
(tipo de documento e local)
Documentos
Acordaos 1 5,9
Dossiés sobre judicializagdo do MS 1 59
Processos judiciais 14 82,3
Arquivo de autorizagdes financeiras para compra de medicamentos 1 59

Local de onde foram coletados os dados

Secretaria Municipal de Satde* 2 11,8
Secretaria Estadual de Saude 6 35.3
Arquivos fisicos e eletrénicos do MS 1 59
Sitio eletrdnico Tribunal de Justica 3 17,6
Procuradoria Geral de Estado (PGE) 2 11,8
Sistema de Controle Juridico (SCJ) 3 17,6

*uma pesquisa também usou como local para coleta de dados a Secretaria da Crianga, Adolescente, ldoso, Familia e
Desenvolvimento Social (SCAIFDS) e a Associacdo Florianopolitana de Voluntarios (AFLOV).

Com relacdo ao objeto de analise dos estudos, um artigo analisou 0s aspectos
juridicos, dois analisaram os medicamentos pleiteados e para os demais, ambas as

analises foram realizadas.

Verificou-se que, do total das pesquisas, 70,6% (f=12) determinaram qual a
representacdo juridica da acdo. Em sete estudos predominaram a representacao publica
(Defensoria Publica, Ministério Publico, Procuradorias Municipais, Estaduais e
Procuradoria Geral da Unido). Em cinco predominaram as representacoes de advogados
particulares, sendo que em um estudo a assisténcia gratuita foi concedida para todos os
demandantes. Dois estudos observaram que um pequeno numero de advogados e

médicos estava associado a um grande niimero de processos **,

Quatro estudos (23,5%) analisaram a alegagédo dos autores da acdo judicial para

justificar a demanda. As principais alegagdes referem-se a urgéncia quanto a situacéo de
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salde, risco de morte, existéncia de prescricdo e/ou laudos médicos comprovando a
necessidade do medicamento. Em um estudo, realizado no RS, a alegagéo de demora ou
negacdo de pedido administrativo foi usado em 29% dos casos analisados?. O direito
fundamental a satde assegurado pela Constituicdo Brasileira aparece como justificativa

em pelo menos trés artigos.

Apenas trés (17,6%) estudos observaram se a agdo era coletiva ou individual,
sendo que nas trés pesquisas a prevaléncia era de ac¢des individuais. Quatro (23,5%) dos
artigos avaliaram os pedidos de antecipacdo de tutela ou outro tipo de liminar e os
resultados observados foram os seguintes: em dois artigos houve 100% de pedidos, em
um 98% e em outro 83,8%. A maioria dos estudos (76,5%; f=13) ndo diferenciou quem
eram 0s réus das acdes, apenas quatro realizaram essa andlise, sendo que destes a

maioria foi movida contra apenas um ente.

Tabela 3. Variaveis juridicas de maior relevancia presentes nos estudos sobre
judicializagcdo de medicamentos. N=15.

Variaveis juridicas analisadas f %
Representacdo juridica dos autores (publica, privada e 12 70,6
assisténcia juridica gratuita)

Alegacdo dos autores da acdo e argumento dos juizes para 4 23,5
justificar a demanda judicial

Natureza da acdo (individual ou coletiva) 3 17,6
Pedido de antecipacao de tutela ou outras liminares 4 23,5
Réus (Unido, Estado, Municipio ou a combinacao deles) 4 23,5

Analises com relacdo aos medicamentos demandados também foram realizadas.
Dois artigos tratam especificamente de acfes judiciais para doencas raras. Um teve
como foco as a¢Oes movidas por pacientes com cancer. Dos demais, seis fizeram uma
analise quanto a indicacdo terapéutica mais frequente. O Diabetes mellitus (DM) estava
entre as principais indicacdes terapéuticas (f=5), seguido de hipertensdo essencial (f=4),
e doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), hepatite viral crénica C, doenca
isquémica do coracdo e cancer (f=3). Onze artigos também analisaram os medicamentos
mais frequentemente solicitados. Insulina glargina figurou entre os medicamentos mais

solicitados (f=5), seguido de adalimumabe, etanercepte e infliximabe (f=4).

Nove artigos avaliaram o servico de salde de origem dos usuérios e 0s
resultados demonstram que 50% eram provenientes do setor publico e 50% do setor
privado. Oito estudos avaliaram a presenca de registro dos medicamentos na Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e em nenhum dos estudos a percentagem
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de medicamentos sem registro foi maior que 5%. Um estudo avaliou apenas dois
medicamentos, um possuia registro na agéncia reguladora, a época do estudo, e outro
ndo. Um estudo conduzido em S&o Paulo (2010) comparou a indicacdo presente na acao
judicial com as do registro dos medicamentos. O uso para indicacdes ndo aprovadas foi
de 14% em 2006 e 10% em 2007, foram consultadas as agéncias ANVISA, EMA
(European Medicines Agency) e FDA (Food and Drug Administracion). Dez estudos
analisaram os medicamentos quanto a presenga nas listas oficiais dos componentes da
assisténcia farmacéutica, bem como da RENAME (Tabela 4).

Em trés estudos os autores tentaram, a partir de dados disponiveis, classificar os
autores das acBes com base em critérios socioeconémicos. Em um dos estudos foi
alegado falta de dados para que fosse possivel realizar tal avaliacdo, em outro estudo
53% dos autores das acdes alegaram renda inferior a um salario minimo e em outro a
situacdo socioeconémica foi avaliada por meio da localidade de moradia. Neste caso,
63% dos impetrantes de acdes, que tiveram o endereco localizado, residiam nas areas

com menor grau de exclus&o social.
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Tabela 4. Anélise dos artigos quanto as indicacGes terapéuticas mais frequentes, medicamentos mais

solicitados, origem dos servicos de saude, registro dos medicamentos na ANVISA e presenca em listas
oficiais.
Autor Indicaces terapéuticas Medicamentos mais Servigos de % sem registro Presencas em listas oficiais Ano de
solicitados salde ANVISA publicacéo
Neto OHC et artrite reumatoide, DM tipo adalimumabe, NA NA NA 2012
al®, I, outras doengas etanercepte, acido
pulmonares obstrutivas ursodesoxicolico,
cronicas e espondilite infliximabe e insulina
anquilosante. glargina.
Junior DS et al*, Doenca de Fabry! alfagalsidase’ Privado 0% NA 2012
Diniz D et. al %, mucopolissacgridose tipo galsulfase NA NA NA 2012
v
Biehl Jet. al % hipertenséo essencial, DM, teriparatida, Pubico NA essenciais 28%; excepcionais 2012
hepatite viral cronica, clopidogrel, insulina 27 %; especiais 11 %;
doencas isquémicas do glargina, rituximabe, uma agdo estratégicos.
coracéo e doengas infliximabe 56% fora de lista
pulmonares obstrutivas
cronicas
Macedo ElI NA NA NA NA 14,3% atencéo bésica e 19,5% 2011
etal’. excepcional.
Machado MAA NA adalimumabe, Privado 5% 19,6% presente na RENAME, 2011
etal 8 etanercepte, insulina 11,1% essenciais pela lista da
glargina, omeprazol, OMS. 24,3% alto custo; 10,9%
aripiprazol atencdo bésica, 3,5%
estratégico. 56,7% fora de lista.
Sant’ Ana JMB NA furosemida; digoxina; 50% privado, 0,9% 45,2% RENAME; 13.9% 2011
etal . clonazepam; &cido 50% publico excepcionais.
acetilsalicilico; enalapril
e bromazepam.
Borges DCL e NA NA NA NA 52% presente em listas do MS. 2010
Uga MAD™.
Chieffi AL e NA insulina glargina e NA NA NA 2010
Barata RDCB lispro, adalimumabe,
1 etanercepte, infliximabe
Lopes LC et.al Cancer® bevacizumabe, Privado 2006: 14% 2007: NA 2010
3, capecitabina, 10%*
cetuximabe, erlotinibe,
imatinibe, rituximabe,
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temozolomida

Pepe VLE, et doencas hipertensivas, DM, NA NA NA 35,8% dos medicamentos 2010
al*2. outras doencas estavam presentes na RENAME
degenerativas do sistema e 48,1% estavam presentes em
nervoso, doengas cronicas alguma lista oficial.
das vias aéreas inferiores e
insuficiéncia renal.
Pereira JR, et Artrite reumatoide, infliximabe, leflunomida, Privado 1,4% Medicamentos 2010
al*® espondilite anquilosante, etanercepte, excepcionais/alto custo 26,4%,
artrite psoritica, hepatite | adalimumabe assisténcia farmacéutica basica
viral C, cardiopatia propatilnitrato, 2,4%, satide mental 1,5%,
isquémica, HAS, cancer e | clopidogrel, estratégicos 1,4%, fibrose
diabetes enalapril carvedilol, cistica 1%.
sinvastatina,
insulina glargina
Chieffi AL e NA NA Publico 3% 23% fornecidos pelo SUS, 13% 2009
Barata RB™. pertenciam ao Programa de
Medicamentos de Dispensacéo
Excepcional.
Leite SN et al™. NA NA NA NA 32% dos medicamentos 2009
solicitados eram padronizados
no SUS.
VieiraFSe DM, cancer, comorbidades NA Publico 2 sem registro 62% fazem parte da REMUME 2007
Zucchi P, relacionadas a hipertenséo e — Séao Paulo, ou na lista do
diabetes Programa de Medicamentos de
Dispensacdo Excepcional (Alto
Custo).
Messeder AM Até 1998- HIV. 2000: toxina botulinica Publico NA 31,4 % excepcional, 2005
etal'’. 2000- Doenca de Crohn, A, riluzol e olanzapina. 18,2%estratégicos, 14,08%

hepatite viral cronica C e
doenca renal.

2001 e 2002- hipertenséo
essencial e doenga
isquémica cronica do
coracao

2001: acetatos de
ciproterona e de
goserelina.
2002:hidrocloreto de
sevelamer e mesalazina.

atencdo bésica, 19% satde
mental, 3,7% estadual, 30,8%
sem financiamento definido.

lestudo realizado apenas com pessoas portadoras de Doenca de Fabry; Zestudo realizado apenas com dossiés de acdes judiciais demandando medicamentos para o tratamento da
mucopolissacaridose; ®estudo realizado em Sdo Paulo com os sete medicamentos antineoplasicos de maior impacto financeiro para o SUS; “anélise com base na indicago terapéutica aprovada

nas agéncias EMA, FDA e ANVISA; Ymais frequentes; NA=n&o analisou
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Discussao

Na pesquisa bibliografica realizada para esta revisdo sistematica, foram
identificados 49 trabalhos e com os critérios de exclusdo adotados avaliou-se 17
publicacbes, que tratam especificamente sobre a questdo da judicializacdo de
medicamentos e levantam dados, referentes a esta questdo em diversos estados
brasileiros e na Unido. Esse numero de publicacbes sobre judicializacdo reflete o

impacto que o fendmeno vem alcangando no pais.

Um dos aspectos que foram abordados por diferentes artigos, foi a questdo da
representacdo juridica dos autores, sendo a representacdo publica dominante em pelo
menos sete estudos, com destaque para a ativa atuacdo da Defensoria Publica, em
alguns estados, e do Ministério Publico®®. Cabe aqui destacar que a justica, no Brasil, é
representada por quatro instituicdes: a advocacia privada onde atuam os profissionais
liberais e bacharéis em direito que defendem direitos contratados por pessoa ou
iniciativa privada. Advocacia publica, representada pela Advocacia Geral da Unido que
é responsavel pela defesa de todos os poderes do Estado. O Ministério Publico que € a
instituicdo que tem por dever a defesa da ordem juridica e a fiscalizacdo das leis. E a
Defensoria Publica que é uma instituicdo bastante nova e tem por objetivo garantir o
acesso & justica a pessoas hipossuficientes™.

Em cinco estudos houve predominio de assisténcia juridica por advogados
particulares, o que tem levado alguns pesquisadores a inferir que o tipo de representacao
judicial pode estar associado com a situacdo socioecondmica dos demandantes, pois na
maioria dos processos judiciais os dados relacionados a renda dos autores das a¢fes ndo
estdo disponiveis. Entretanto, por ser uma associacdo indireta, essas inferéncias devem

ser analisados com cautela.

Em alguns estados, como o Rio Grande do Sul e Sao Paulo, por exemplo, para
acessar a Defensoria Publica é necessario ter renda maxima de até trés salarios
minimos?, ja em outros estados como no Rio de Janeiro e no Distrito Federal a caréncia
financeira deve ser comprovada por documentos e declaracdo do autor da acdo™. Neste
caso podemos inferir que as pessoas que buscam veicular sua demanda judicial por
meio da Defensoria Pablica sdo, a priori, as que possuem menores condi¢des
socioeconbmicas. Contudo, o contrario ndo é possivel afirmar. Segundo Medeiros

(2013), muitas vezes as custas com o processo podem estar sendo financiadas por
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instituicOes interessadas na judicializacdo como laboratorios farmacéuticos e
distribuidoras de medicamentos. Além disso, 0s custos com um processo judicial ndo
poderiam ser administrados por pessoas com renda muito baixa, mas ndo seria um
empecilho para a maioria da populacdo®. Outro fator relevante é que em estados onde
ndo ha Defensoria Publica ou onde o numero de defensores é insuficiente hd a
possibilidade de ser contratado um escritorio particular e requerer judicialmente a
assisténcia juridica gratuita. Fato que ocorreu em pelo menos um estudo, onde todos 0s

autores obtiveram assisténcia juridica gratuita®.

Quatro estudos analisaram as alegacOes dos autores das acgdes, advogados ou
defensores, e juizes para justificar a demanda judicial. Os pesquisadores puderam
observar que o argumento dominante dos juizes foi o direito fundamental a saude, que é
garantido pelo artigo 196 da Constituicdo Federal de 1988 e a Lei 8080/90. Quanto a
alegacdo dos autores das acdes e advogados/defensores estas se baseiam na necessidade
de urgéncia/emergéncia, risco de morte ou necessidade do medicamento atestado pelo

médico.

Os dados também revelam que a maioria das acfes foi movida de forma
individual. Esse dado tem motivado o debate acerca da distribuicdo de recursos do SUS,
que tem entre 0s seus principios a universalidade como premissa ao acesso de todos 0s
cidaddos. Além disso, ha o questionamento de que o gasto de recursos para atender uma
demanda individual poderia gerar falta de recursos para o suprimento das necessidades
coletivas'™. Esse tem sido um dos principais temas debatidos entre profissionais
envolvidos na judicializacdo da salde, sem que se chegue a um consenso, ja que as
interpretacdes podem ser dadas de acordo com a analise dos juizes, que vale ressaltar
tem de maneira geral favorecido o autor da acdo em detrimento do Estado.

Percebe-se, nessas a¢es, um claro descompasso entre o Poder Judiciario e a
visdo dos técnicos em salde. Os especialistas em salde publica enfatizam que é
necessario, fazer escolhas sobre a utilizacdo desses recursos®. Na elaboracdo das
politicas publicas de salude os gestores utilizam critérios cientificos, aceitos pela
Organizacdo Mundial de Saude, para basear seus programas de assisténcia farmacéutica,
portanto, ndo caracterizando uma omissdo ao direito a saude. A garantia do amplo
direito a saude, isto é, para a maioria da populagdo e para todos 0s servi¢os necessarios,
requer a utilizagdo de critérios técnicos na formulagdo das politicas publicas?’. De outro

lado, o judiciario apoiado unicamente no direito constitucional a saude, defere a entrega
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indiscriminada de medicamento por meio da via judicial, sobrepondo-se as politicas
viabilizadas pelo MS.

Nos artigos analisados, 25% discutem que em algum momento houve pedido de
antecipacdo de tutela ou outro tipo de liminar, e ainda, que na maioria dos casos 0s
juizes ndo solicitaram maiores esclarecimentos para conceder estes pedidos, baseando-
se apenas na prescricdo médica e nos documentos apresentados no inicio do processo.
Nd&o ha, por parte do judiciario, de acordo com os estudos incluidos nesta revisdo, no
que se refere a concessdo de antecipacdo de tutela, uma analise mais detalhada da
situacdo de salde do paciente, comprovado por provas legais como exames
complementares, laudos médicos ou da necessidade de urgéncia em fornecer o
medicamento antes de conceder o pedido liminar.

As doencas mais frequentemente observadas nos estudos sdo as cronicas como o
DM, hipertensdo essencial, DPOC, hepatite viral crénica C, doenca isquémica do
coracdo e cancer. Segundo dados da International Diabetes Federation, de 2012, o DM
atingiu cerca de 13,4 milhdes de adultos, no Brasil, o que corresponde a 6,5% da
populacdo entre 20 a 79 anos®®. Outro fator que também deve ser levado em
consideracdo, em relacdo a prevaléncia de doencas cronicas, € a mudanca no perfil
epidemiol6gico da populagdo relacionada ao envelhecimento e as condigdes
socioecondmicas™,

O aumento dessas doencas na populacdo brasileira também representou um
aumento dos investimentos do MS no tratamento, sendo incluidas na politica de
assisténcia farmacéutica e para todas ha distribuicdo gratuita de medicamentos. Em
alguns casos, como no diabetes, os medicamentos sdo distribuidos pelos municipios na
pactuacdo tripartite, na distribuicdo gratuita pelo Programa Aqui Tem Farmécia Popular,
portanto com acesso mais amplo e ainda, em casos excepcionais, medicamentos de
custo mais elevado foram incluidos nos protocolos clinicos ou nas diretrizes
terapéuticas do MS.

Para todos os agravos mais frequentes existem tratamentos de primeira escolha,
descritos em protocolos clinicos nacionais e internacionais. A incorporacdo de novas
tecnologias e praticas assistenciais deve se dar com base em estudos clinicos que
comprovem a seguranga e eficacia do novo medicamento, além de custo-beneficio em
relacdo aos tratamentos ja existentes. Assim sendo, no momento em que a deciséo para
aquisicdo de determinado medicamento, se d& sem uma analise prévia das alternativas

terapéuticas ja incorporadas aos componentes de financiamento do SUS, a politica de
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salde estd sendo desconsiderada e pode haver prejuizo tanto ao usuario quanto ao
sistema como um todo. Essa é uma possibilidade e outra é que realmente ha falhas na
organizagdo da assisténcia farmacéutica, que pode levar ao desabastecimento das
farmacias puablicas.

Os quatro medicamentos que apresentaram maior frequéncia de demanda nas
pesquisas (insulina glargina, adalimumabe, etanercepte e infliximabe), o Unico que ndo
estd presente na RENAME de 2013 é a insulina glargina, apesar de estar padronizada
em alguns estados como é o caso de Minas Gerais®. A insulina glargina é uma insulina
analoga de longa duracdo. Em 2010 foi publicado o Boletim Brasileiro sobre Avaliacédo
em Tecnologias de Salde, que analisou 0 uso das insulinas determir e glargina para o
tratamento de diabetes mellitus tipo I, no qual, por meio de revisdo da literatura de
ensaios clinicos, os desfechos de eficacia e seguranca da insulina glargina e detemir
foram comparados a insulina NPH.

As evidéncias clinicas apresentadas e vieses metodoldgicos identificados nos
estudos ndo permitiram afirmar que ha diferenca entre as insulinas detemir, glargina e
NPH, referente ao controle glicémico, sendo a insulina glargina superior apenas no que
se refere a prevencdo de episodios de hipoglicemia noturna. Em estudo de custo
efetividade realizado pela agéncia canadense os autores concluiram que a substituicao
da insulina NPH no tratamento da DM tipo | pelas insulinas detemir e glargina seria
dispendioso para o sistema de satide canadense?”.

Em relacdo aos medicamentos mais demandados judicialmente, usados no
controle da artrite reumatdide (adalimumabe, etanercepte e infliximabe), é importante
destacar que as solicitagdes citadas em artigos dizem respeito a dados de até o ano de
2011 e que os medicamentos foram incorporados ao SUS em 2012. Desde 2006 ja
faziam parte das alternativas terapéuticas constantes dos protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas da doenca, que prevé o uso de agentes anticitocinas como tratamento
alternativo em casos de refratariedade.

Nos estudos incluidos na revisdo houve uma frequéncia de 50% para pacientes
provenientes do setor publico e 50% provenientes do setor particular.

Uma reflexdo que deve ser realizada ¢ ao que tange o uso racional dos
medicamentos. Segundo a OMS existe uso racional quando os pacientes recebem os
medicamentos apropriados a sua condicdo clinica, em doses adequadas as suas
necessidades individuais, por um periodo de tempo adequado e ao menor custo possivel

para eles e sua comunidade®®. A informagdo que ainda ndo estd clara é se os
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profissionais, principalmente os inseridos no sistema publico, reconhecem e respeitam
as politicas publicas de assisténcia farmacéutica e se compreendem as pactuagdes
intergestoras de financiamento de medicamentos, pois € a partir de prescri¢cdes deles que
sdo geradas as demandas.

Onze estudos trataram sobre a questdo do financiamento dos medicamentos e a
presenca em listas gratuitas de distribuicdo, contudo, ndo foi possivel agrupar 0s
resultados, pois os estudos utilizam classificacbes distintas entre si e daquelas
estabelecidas pelo MS. Pode-se observar que em todos os estudos que fizeram este tipo
de analise, medicamentos com distribuicdo gratuita no setor publico foram solicitados
pela via judicial, com destaque para os medicamentos do componente especializado. A
presenca de tais medicamentos pode ser justificada, pois o seu fornecimento esta
atrelado aos PCDT e muitos pacientes podem estar fazendo uso para outras indicacdes
terapéuticas, ndo contempladas. A presenca dos medicamentos na RENAME, quando
avaliado, variou de 19,6% a 52% nas pesquisas analisadas.

Os pesquisadores constataram ndo haver dados suficientes para tragcar um perfil
socioecondémico dos demandantes. Os processos, geralmente, ndo continham dados
sobre naturalidade, escolaridade, profissdo, emprego e renda. Bem como, em alguns
casos, 0 nome do medicamento pleiteado e condi¢do patoldgica do autor da a¢do. Sendo
assim, muitos pesquisadores consideraram a falta desses dados nas a¢des judiciais uma
limitacdo de seus estudos.

Por fim, podemos inferir, por meio dos dados, que o perfil dos autores das acdes
sdo portadores de doencas crbnicas que buscam a Defensoria Publica para demandar
seus medicamentos judicialmente. Em contrapartida no setor judiciario as demandas séo
atendidas quase que na sua totalidade, sem muitas contestacGes por parte dos juizes,
tornando-se necessario incorporar aspectos técnicos cientificos para analise destas
demandas, evitando a medicalizagdo excessiva que ndo garante melhores condicdes de

saude aos cidadaos brasileiros.
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Resumo

Objetivo: Descrever o perfil dos medicamentos pleiteados por via judicial autorizados
com bloqueios de valores no Estado do RS.

Metodos: Estudo transversal, com analise documental realizado por meio de consulta
aos ordenamentos das liminares envolvendo bloqueios de valores encaminhados a
SES/RS para o fornecimento de medicamentos, no periodo de outubro de 2012 a marco
2013.

Resultados: Foram analisados 650 processos, 1.109 medicamentos solicitados. A
mediana dos valores dos bloqueios foi de R$ 369,48 (min. R$ 12,50; méax. R$
294.000,00). O montante de recursos envolvidos nos blogueios de valores, na amostra
analisada, foi de R$ 1.866.902,61. O numero medio de medicamentos por blogueio foi
de 1,7 (DP= 1,25/min.=1; méax.=11). 63% ndo fazem parte das listas dos componentes
de financiamento do MS; 18,9% pertencem ao componente basico, 12,3% ao
especializado, 1,3% ao estratégico e 3,8% de lista de financiamento especial do estado
do RS. 7,4% dos processos utilizaram 80% do total dos recursos envolvidos na amostra.

Conclusbes: A maioria das solicitacbes foi feita diretamente por via judicial, sem
solicitacdo prévia a SES. No RS a judicializacdo parece ter se tornado uma via mais
curta para solicitacdo de medicamentos. O fato de a maioria das solicitacGes ser feita
diretamente por acgdes judiciais, mostram que usuarios e juizes ignoram o fluxo
administrativo estipulado pelos gestores e contribui para a desorganizacdo do sistema.

Descritores: judicializagdo de medicamentos, assisténcia farmacéutica, direito a saude,
SUS.
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Abstract

Objective: To describe the profile of the medicines demanded lawsuits and authorized
by values to blocks in the state of RS.

Methods: Study is a cross-sectional study with documentary analysis that examines
lawsuits with demands of acess to medicines referred to the SES/RS, from October
2012 to March 2013.

Results: 650 demands with 1,109 requested medicines were analyzed. The median of
the values was R$ 369.48 (min. R$ 12.50, max. R$ 294,000.00). The amount of values
involved in this sample was R$ 1,866,902.61. The average number of medicines per
cases was 1.7 (SD = 1.25/min = 1; max=11). The diseases of the nervous system were
that most frequent demand medicines. Approximately 63 % the medicines demanded
were not included in the list of medicines funded by the Ministry of Health. 18.9 %
belong to the basic component, 12.3% for specialized, 3.8 % , 1.3% and 3.8 % for
strategic funding list special of RS. Three medicines consumed 74.8 % of total
resources involved in the actions.

Conclusions: The majority of requests were made directly by judicial process without
prior request to SES. Apparently, in the state of RS, the courts have been used
indiscriminately, because most do not demanded the medicines to the state before the
lawsuit. Ignore the procedures stipulated by the health department may deepen the
disruption of pharmaceutical services.

Descriptors: medicines of judicialization, pharmaceutical services, right to health, SUS.
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Introducéo

As decisfes judiciais relacionadas ao direito a satde vém crescendo de forma
acelerada no pais. No ano de 2002 a Uni&o foi citada como réu em apenas um processo,
no ano de 2010 foram 11.203 novas acdes e 0 gasto para o atendimento da demanda foi
de aproximadamente 124 milhdes, ja em 2012 foram 13.051 novos processos, com um
gasto de aproximadamente 288 milhdes para a aquisicio de equipamentos,
medicamentos e insumos.®

3 e tais

Ocorre que um dos bens mais judicializados sio os medicamentos,*
decisbes podem comprometer o planejamento dos gestores responsaveis pela gestdo da
assisténcia farmacéutica.? Um ponto importante e discutido por varios autores é que ndo
h& recursos suficientes para atender a todas as solicitagdes e, portanto, torna-se

necessario a utilizacdo de critérios técnicos na tomada de decisdo para sua utilizagdo.™

No atendimento da demanda pela via judicial os gastos ndo estdo previstos no
planejamento do orgamento publico, o que pode causar dificuldade para garantir
aquisicdo de medicamentos previstos nas listas publicas e programas do Ministério da
Saude (MS).2 Neste sentido, a judicializagdo tem sido vista por alguns autores como
uma interferéncia do poder judiciario sobre o poder executivo.? O poder judiciario
normalmente pauta suas decisdes no artigo 196 da Constituicdo Federal®, que determina
“a saude é um direito de todos e um dever do Estado”, contudo, muitas vezes o0s juristas
ndo levam em consideracdo aspectos relevantes como 0s recursos disponiveis, a
adequacao do tratamento, as politicas publicas e decisbes pactuadas nas comissdes

intergestoras.

O estado do Rio Grande do Sul (RS) encontra-se entre os que detém um dos
maiores nimeros de agdes judiciais relacionadas a satde no pais,® e a questido dos
bloqueios de valores esta presente em muitos processos. Segundo dados da Secretaria
Estadual de Saude/RS (SES/RS) o valor gasto com esta modalidade pode chegar a 80
milhdes.”> Contudo, apesar da demanda crescente, ndo localizamos na literatura
pesquisas com foco na questdo dos bloqueios de valores para atender as demandas

judiciais nem no Estado do RS nem no pais.

No caso da judicializacdo de medicamentos o cumprimento das decisOes

judiciais pode se dar por aquisicdo do medicamento pleiteado pelo estado ou municipio,

? Brasil. Constituicdo 1988. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, DF. 1998.
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por depésito judicial ou por blogueio de valores.®> No caso dos dois Gltimos é o préprio
paciente ou representante deste que recebe o valor demandado para fazer a compra do
medicamento. A principal diferenca entre depdsito e bloqueio é que no bloqueio além
do paciente receber o valor também ocorre o bloqueio deste valor de uma conta publica,
0 que gera inumeros problemas aos gestores. Para receber o valor o autor da acéo deve
apresentar trés orcamentos e adquirir pelo menor preco e apds a aquisicdo tém um
prazo, que é estipulado pelo juiz, para prestar contas ao judiciario. Ainda, cabe salientar
que os blogueios de valores sdo decis@es judiciais que normalmente ocorrem quando ha
um descumprimento de outra decisdo judicial, por exemplo, o ndo fornecimento do

medicamento no prazo estipulado pelo juiz.

Diante do exposto, a aquisi¢do de forma urgente e sem o procedimento padréo
do servico puablico tende a aumentar significativamente o custo para o Estado.
Considerando o contexto apresentado, este artigo se propde a tracar o perfil das acdes

judiciais com bloqueios de valores no Estado do Rio Grande do Sul.
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Métodos

Estudo transversal, com andlise documental realizado por meio de consulta aos
ordenamentos de liminares de processos judiciais envolvendo bloqueios de valores para
o fornecimento de medicamentos, no periodo de outubro de 2012 a margo 2013, nos
quais o Estado do Rio Grande do Sul foi citado como réu. Os dados foram coletados em
planilha previamente testada. O acesso aos processos e ao Sistema Administracdo de
Medicamentos do Estado (AME) foi autorizado pela Coordenacdo da Politica de
Assisténcia Farmacéutica (CPAF), vinculada a SES/RS.

Este artigo foi escrito com base no instrumento STROBE (STrengthening the
Reporting of OBservational studies in Epidemiology), para estudos observacionais. Foi
realizado o calculo da amostra utilizando-se uma margem de erro de 5% e o nivel de
confianca de 95%. Foram analisados 650 processos. Optou-se por coletar dados de
processos alternados, para evitar vicios de selecdo na amostra, assumindo uma

proporcionalidade na quantidade de processos analisados por més de estudo.

Foram utilizados os seguintes critérios de inclusdo, a saber: as liminares
deveriam tratar de blogueio de valores para aquisicdo de medicamento, com
possibilidade de identifica-lo na prépria liminar, no Sistema AME ou ao sitio eletrénico
do Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul (TJ/RS), na internet. Foram também
incluidos processos onde constavam tiras reagentes para a medicdo de glicose, ja que
estas normalmente estavam associadas a prescri¢do de insulinas; a acdo ndo deveria ser
movida pelo juizado da infancia e da juventude, pois esses processos normalmente

correm em segredo de justica, dificultando a obtencéo dos dados.

As variaveis coletadas foram: nimero da acdo judicial, identificacdo da parte
autora, género, comarca de origem, data da ordem, medicamento pleiteado, periodo de
tempo do bloqueio, valor envolvido, réu (Unido, Estado, Municipio ou ambos), nimero

do CID (Classificacao Internacional de Doencas — 10).

Apbs a coleta, os dados foram confrontados com o sistema AME, para se
averiguar se 0 medicamento estava cadastrado pela via judicial e se o autor havia
recorrido a via administrativa, antes de ingressar com ac¢édo judicial para obtencdo do
mesmo. Na inexisténcia de alguma das variaveis no processo ou no Sistema AME as

informagdes eram complementadas no sitio eletronico TJ/RS.
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Para a analise, os dados referentes a comarca foram utilizados para identificar as
Macrorregides de Saude de origem do requerente, a saber: Norte, Sul, Metropolitana,
Serra, Missioneira, Vales e Centro-Oeste (Figura 1).

Macrorregides de salde do
RS:

- Norte (6,11,15,19)

-Sul (3,7)

-Metropolitana (1,2,18)
Figura 1. Macrorregides de satde do RS. -Serra (5)

- Missioneira (9,12,14,17)
-Vales (8,13,16)

. .. . , -Centro-oeste (4.10
Fonte: sitio eletronico da Secretaria Estadual da Saide na ( )

internet. Disponivel em:

http://www.saude.rs.gov.br/lista/104/Coordenadorias_Regio

nais

Para a classificacdo dos medicamentos utilizou-se o Codigo Internacional
Anatomical Therapeutic Chemical (ATC). A presenca dos medicamentos em listas
oficiais de fornecimento publico foi verificada nas RENAME de 2012 e 2013 e nas
listas dos componentes da Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude (MS) e da
SES/RS: basico, especial, especializado, estratégico. A SES/RS utiliza o termo
“especial” para designar um grupo de medicamentos usados em doencas prevalentes no
Estado e ndo contempladas nos programas do MS e cuja aquisi¢do e dispensacéo sao de

sua responsabilidade, por meio de processo administrativo.
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Para os medicamentos fora de lista verificou-se a existéncia de registro para
comercializagdo no Brasil por meio do banco de dados de medicamentos e
hemoderivados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) na internet.

Para categorizar os recursos financeiros, envolvidos nos bloqueios, utilizou-se a
curva ABC que permite identificar os itens que necessitam maior atencao,
condicionado ao montante de recursos envolvidos. Neste estudo, assumiu-se que
processos que consumissem até 80% do total dos recursos encontrados pertenceriam a
classe A (alto custo), 15% a classe B (itens em situacdo intermediaria) e C (grupo de

itens de menor importancia, compreendendo 5% dos gastos).®

Os dados foram codificados e armazenados no programa Excel® verséo 2007 e
posteriormente transferidos, para realizar as analises estatisticas, para programa IBM
SPSS Statistics Data Editor® verséo 20.

A pesquisa foi aprovada pelo comité de ética em pesquisa da Universidade
Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS) e da Escola de Saude Publica do Rio Grande
do Sul, parecer de 07/03/2013, registrado sob n°214.540.
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Resultados

Foram analisados 650 processos envolvendo blogueio de valores, resultando em
1.109 medicamentos solicitados, sendo 347 itens diferentes. Em 58,5% (f=380) dos
processos a parte requerente era do género feminino. A mediana dos valores dos
blogueios foi de R$ 369,48, sendo o valor minimo encontrado R$ 12,50 para o
tratamento de um més com o medicamento &cido acetilsalicilico e o valor méximo de
R$ 294.000,00 para aquisi¢do do medicamento brentuximabe vendotina, indicado para o
tratamento de linfoma de Hodgkin e ainda sem registro na ANVISA. Neste processo o
periodo do blogueio ndo foi informado. O montante de recursos envolvidos nos
bloqueios de valores, na amostra analisada, foi de R$ 1.868.413,65. O nimero médio de
medicamentos por blogueio foi de 1,7 (DP= 1,25/Min.=1/Méx.=11), sendo a ocorréncia

mais frequente (62,8%) de um medicamento por blogueio.

Em 56,9% da amostra o réu foi exclusivamente o estado do RS. Na maioria das
liminares (48%) o periodo de blogueio ndo foi informado, houve apenas um processo
com bloqueio para 12 meses, para azatioprina, com indicacdo terapéutica para artrite

reumatoide.

A macrorregido de saude que originou mais processos foi a Norte (27,4%),
seguida da Metropolitana (19,1%) e Missioneira (17%). Foi verificado que 92,4% dos
medicamentos solicitados pela via judicial estavam cadastrados no sistema AME. A
maioria dos medicamentos (92,1%) ndo havia sido solicitada por via administrativa,

antes da acdo judicial (Tabela 1).

Tabela 1. Caracterizacdo da amostra de liminares com bloqueio de valores para a aquisi¢do de
medicamentos no RS. Outubro de 2012-Marc¢o de 2013.

Variavel F %
Género
Masculino 270 41,5
Feminino 380 58,5
Réu
Estado 370 56,9
Estado + Municipio 280 43,1
Periodo de Bloqueio (meses)
1-3 296 45,5
4-6 41 6,3
7-12 1 0,2
Néo informado 312 48
N° de medicamentos por bloqueio
Um 408 62,8
Dois 128 19,7
Trés 62 9,5
Quatro 27 4.2
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Cinco ou mais 25 3,8
Macrorregibes de Saude do RS

Norte 178 27,4
Sul 46 7.1
Metropolitana 124 19,1
Serra 59 91
Missioneira 111 17
Vales 58 8,9
Centro Oeste 74 11,4
Medicamento cadastrado no AME

Sim 1025 92,4
Nao 40 3,6
Processo nao localizado 44 3,9
Solicitagdo por meio administrativo

Sim 44 4
Nao 1021 92,1
Processo nao localizado 44 3,9

A Tabela 2 apresenta a classificagdo ATC dos medicamentos mais frequentes
nas acdes judiciais com os respectivos CID’s constantes nos processos. O medicamento
mais requerido foi glicosamina em associacdo com condroitina (3,1%), associacdo esta
ndo constante do cddigo ATC e, na maioria dos casos, com indicacdo para o tratamento
de artrose e gonartrose. Memantina e venlafaxina foram os seguintes mais solicitados
(2,3% e 2,2%), com indicacdo mais frequentes para episodios de deméncia na doenca de

Alzheimer e tratamento de transtornos de humor.
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Tabela 2. Caracterizagdo no 3° nivel do cddigo ATC dos medicamentos mais frequentes e os respectivos CID’s indicados nas a¢gdes com blogueio de valores

no RS. Outubro de 2012-Marco de 2013.

Farmaco Nivel 3 da ATC

cID!

f

%

Glicosamina + Condroitina N&o possui

Memantina Medicamento para
0 tratamento da

deméncia.

Venlafaxina Antidepressivo

Acido Valpraico Antiepiléptico

Paroxetina Antidepressivo

M15-M19: artroses.

MO05-M14: poliartropatias inflamatdrias.

M20-M25:outros transtornos articulares.

M80-M94: osteopatias e condropatias.

G30-G32: outras doencas degenerativas do sistema nervoso.

FO0-F09: transtornos mentais organicos inclusive os
sintomaticos

G40-G47: transtornos episodicos e paroxisticos.
F40-F48: transtornos neuroticos.
F30-F39: transtornos do humor (afetivos).

F40-F48: transtornos neur6ticos transtornos relacionados com
0 stress e transtornos somatoformes.

F60-F69: transtornos da personalidade e do comportamento do
adulto.

G40-G47: transtornos episodicos e paroxisticos.
G80-G83: paralisia cerebral e outras sindromes paralitica.
F30-F39: transtornos do humor (afetivos).

FO0-F09:transtornos mentais organicos inclusive os
sintomaticos.

F30-F39: transtornos do humor (afetivos).

F40-F48: transtornos neur6ticos transtornos relacionados com

35

26

25

22

18

31

2,3

2,2

2,0

1,6
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Escitalopram

Salmeterol + associacoes

Tiotrépio

AAS

Duloxetina

Rivastigmina

Timolol + associac¢des

Antidepressivo

Inalantes
adrenérgicos

Outros
medicamentos para
desobstrucédo das
vias aéreas

Antitrombatico

Antidepressivo

Medicamento para
0 tratamento da
deméncia

Antiglaucomatoso

0 stress e transtornos somatoformes.

F20-F29: esquizofrenia transtornos esquizotipicos e transtornos
delirantes.

F30-F39: transtornos do humor (afetivos).

F90-F98: transtornos do comportamento e transtornos
emocionais que aparecem habitualmente durante a infancia ou
a adolescéncia.

G40-G47: transtornos episodicos e paroxisticos.

J40-J47 Doencas cronicas das vias aéreas inferiores.

J40-J47 Doencas cronicas das vias aéreas inferiores.

110-115: doencas hipertensivas.
120-125: doengas isquémicas do coracgéo.
F30-F39: transtornos do humor (afetivos).

F10-F19: transtornos mentais e comportamentais devidos ao
uso de substancia psicoativa.

F20-F29: esquizofrenia, transtornos esquizotipicos e
transtornos delirantes.

G30-G32: outras doengas degenerativas do sistema nervoso.

H40-H42: glaucoma

18

18

18

16

13

13

13

1,6

1,6

1,6

1,4

1,2

1,2

1,2
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Quetiapina

Insulina Glargina

Glicosamina

Metoprolol

Bupropiona

Antipsicotico

Insulinas e
analogos

Antiinflamatorio e
antireumatico, ndo
esteroidal

Agente beta
bloqueador

Antidepressivo

Q10-Q18: malformagdes congénitas do olho do ouvido da face
e do pescoco.

F30-F39: transtornos do humor (afetivos).
G30-G32: outras doengas degenerativas do sistema nervoso.

F40-F48: transtornos neuréticos transtornos relacionados com
0 stress e transtornos somatoformes.

E10-E14: diabetes mellitus.
E20-E35: transtornos de outras glandulas enddcrinas.
M15-M19: artroses.

M80-M85 Transtornos da densidade e da estrutura 6ssea.

120-125: doengas isquémicas do coracéo.
130-152: outras formas de doenca do coragéo.
F30-F39: transtornos do humor (afetivos).

F20-F29: esquizofrenia transtornos esquizotipicos e transtornos
delirantes.

12

11

11

11

11

11

ICID mais frequente para o medicamento, pode ter outros indicados no processo.’AF= Assisténcia Farmacéutica
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Os sistemas mais frequentes, a que pertencem o0s medicamentos quando
classificados pelo 1° nivel (anatdmico) da ATC, foram o sistema nervoso (33,7%;
f=374); sistema cardiovascular (16%; f=177); trato alimentar e metabolismo (11,9%;
f=132); sistema respiratério (7,8%; f=87); sistema hematopoiético (5,1%; f=57);
antineoplasicos e agentes imunomoduladores (4,9%; f=54); sistema sensorial (4,4;
f=49); sistema musculo esquelético (4,1%; f=46). Em outras classes foram 5,1% (f=56)

e 6,9% (f=77) ndo tem classificacdo na ATC.

Apenas 36,2% do total de medicamentos estdo presentes na RENAME de 2013
(Tabela 3). Em relacdo a classificagdo quanto aos componentes de financiamento da
assisténcia farmacéutica: 63,8% séo medicamentos fora de lista, 18,9% pertencem ao
componente basico, 12,3% ao especializado, 3,8% ao especial e 1,3% ao estratégico. Os
144 medicamentos, pertencentes ao componente especializado, foram comparados aos
critérios para uso descritos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do

MS. Para a avaliagéo levou-se em consideracdo o CID descrito no processo. Em acordo

com os critérios do PCDT estavam 45,8% (f=66) dos medicamentos, 52% (f=75) néo
estavam, para 2,1% (f=3) ndo constava o CID, portanto ndo foi possivel comparar.
Apenas 1% dos medicamentos ndo apresentava registro na ANVISA e 92,1% nao

haviam sido socilitados pela via administrativa previamente & agdo judicial (Tabela 3).
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Tabela 3. Medicamentos, solicitados por via judicial com bloqueio de valores, classificados quanto a
presenca na RENAME, registro na ANVISA, componentes da AF'.e existéncia de solicitacdo prévia
por processo administrativo. RS, outubro de 2012-mar¢o de 2013.

Variavel F %

Medicamentos presente na RENAME

2013

Sim 402 36,2
N&o? 707 63,8
Registro na ANVISA

Sim 1098 99
Né&o 11 1
Componente de financiamento da AF*

Basico’ 210 18,9
Especial’ 42 38
Especializado® 136 12,3
Estratégico® 14 1,3

Processo Administrativo (% por
Componente de financiamento da AF componente)
Sim %  N&o % NL* %

Basico 8 3,9 195 92,8 7 3,3
Especial 1 24 39 928 2 48
Especializado 13 96 122 897 1 0,7
Estratégico 0 0 14 100 0 0
Fora de lista 22 32 651 92 34 48
Total 44 4 1021 92 44 4

IAF= Assisténcia Farmacéutica; *fora de lista; *financiamento tripartite;4 financiamento do estado do RS;>financiamento MS;
NL=nd&o localizado

Os valores envolvidos nos bloqueios foram classificados de acordo com a curva
ABC. Podemos observar que a classe A, que consome 80% do total dos recursos,
representa apenas 7,4% (f=48) do total dos processos. Na classe B (15% dos recursos)
estdo 33% (f=214) dos processos e na C (5% dos recursos) estdo 59,6% (f=388) dos

processos.

Em todas as trés classes houve predominio de um medicamento por bloqueio,
representando 62,8% do total. A maioria dos bloqueios foi para um periodo ndo
determinado (48%; f=312), seguido por bloqueio de 1 a 3 meses (45,5%; f= 296), sendo
que na classe A predominou o periodo ndo informado (4,9%;f=32 do total) e na classe C
0 periodo para 1 a 3 meses (29,7% f=193 do total). Os resultados sdo demonstrados na
Tabela 4.
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Tabela 4. Comparacdo dos recursos financeiros, categorizados pela Curva ABC, para aquisicdo de
medicamentos, nimero de itens e tempo de bloqueio. RS, outubro de 2012-marco de 2013.

Curva ABC
A B C Total
(alto custo) (custo (baixo custo)
intermediario)
Rec“rs‘(’;g)"o"’ido 1.494.681,42 291.051,51 82.680,72 1.868.413,65
N° de medicamentos
por bloqueio

1 43 (6,6%) 117 (18%) 248 (38,1%) 408 (62,8%)
2 2 (0,3%) 48 (7,4%) 78 (12%) 128 (19,7%)

3 3 (0,5%) 24 (3,8%) 35 (5,4%) 62 (9,5%)

4 0 11 (1,7%) 16 (2,5%) 27 (4,1%)

>5 0 14 (2,1%) 11 (1,7%) 25 (3,8%)

Total 48 (7,4%) 214 (33%) 388 (59,6%) 650 (100%)

Periodo de bloqueio
(meses)

l1a3 14 (2,2%) 89 (13,7%) 193 (29,7%) 296 (45,5%)

4236 2 (0,3%) 21 (3,2%) 18 (2,8%) 41 (6,3%)

7a12 0 1 (0,2%) 0 1 (0,2%)

NZo informado 32 (4,9%) 103(15,8%) 177 (27,2%) 312 (48%)
Total 48 (7,4%) 214 (33%) 388 (59,6%) 650 (100%)
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Discussao

O numero de itens diferentes encontrados no presente estudo foi de 347,
demonstrando uma ampla variedade de medicamentos demandados por via judicial. Os
valores dos bloqueios também variaram significativamente, o maior valor blogueado foi

23.520 vezes maior que 0 menor.

Os processos com valores mais altos, pertencentes a classe A, da curva ABC,
representaram 7,4% da demanda, em contrapartida foram responséveis por 80% do
gasto. O alto valor envolvido, sem uma andlise mais aprofundada da real necessidade do
produto, e sem considerar a possibilidade do uso de um equivalente terapéutico, pode
interferir no principio da universalidade do sistema de salde, priorizando o individual
em detrimento do coletivo, no que se refere a distribuicdo de recursos para a salde.
Nossa pesquisa ndo avaliou a origem dos processos judiciais, quanto a representacao
juridica e as condic¢des socioeconémicas dos autores das acdes, mas outros autores que
o fizeram afirmam que o principio da equidade também pode estar sendo infringido em

outros estados brasileiros. 391113

A amostra analisada apresenta uma heterogeneidade em relacdo ao custo dos
tratamentos, ndo sendo, portanto um pré-requisito que os medicamentos sejam de alto
custo para figurarem nas acOes de bloqueio de valores, contudo, tais medicamentos
consomem uma parte significativa da verba pablica, necessitando de atencdo especial.
Em estudo realizado no RS em 2012, os autores atentam para o fato de que a
“judicializagdo” ndo esta relacionada com inovacdes terapéuticas e moléculas novas e

caras, mas sim por qualquer tipo de medicamento®.

Os valores, neste caso, podem ter relagdo com o custo individual dos produtos
ou com tempo de tratamento que foi autorizado para o bloqueio, pois a média de
medicamentos por processo foi baixa,1,7, menor que a encontrada por Machado et. al.
(2011) que foi de 2,1, em estudo que avaliou as demandas judiciais em geral, sem
especificar bloqueio de valores. Em outros estudos realizados no RS e no RJ a média foi
de 2,8 e 3,25 medicamentos por processo respectivamente. ** Os dados publicos sobre
os valores totais gastos pelo Estado do RS, na aquisi¢do de medicamentos por processo
judicial, ndo foram localizados, mas os valores pagos pelo MS com medicamentos e
outros itens, concedidos em decisdes judiciais, passaram de R$ 83.165.223,93 para R$
287.844.968,16 do ano de 2009 para 2012, destacando que 0 custo com medicamentos é
sempre mais alto que os demais itens®.
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Em relacdo ao tempo de tratamento autorizado para o bloqueio de valores, em
(48%) ndo constava o periodo do blogueio, em 6,3% o periodo foi de quatro a seis
meses e em um processo 0 blogueio foi autorizado para um ano. Estes dados podem
gerar alguns problemas, seja no tratamento do paciente ou na programacéo logistica da

assisténcia farmacéutica para os gestores.

A aquisicdo de medicamentos para um longo periodo de tempo ndo é
aconselhavel. Primeiro, ao longo de um ano o tratamento pode ser alterado ou ajustado
pelo médico, havendo assim um desperdicio de recursos, ja& que o autor da acao
provavelmente vai ter realizado a compra do medicamento para todo o periodo que
recebeu o dinheiro, devido ao prazo para prestar contas ao judiciario. Outra questdo
relevante é que o abastecimento do medicamento pode ter seu estoque normalizado no
municipio e o paciente nao precisaria comprar o medicamento com o valor do bloqueio,
0 que geraria economia ao Estado, tendo em vista que o setor publico compra

medicamentos através de processos licitatorios.

Além disso, grandes quantidades de medicamentos armazenados no domicilio
podem gerar: perda da eficacia devido a mau armazenamento, riscos de seguranca
relacionado ao uso incorreto ou inapropriado pelo paciente ou familiar. Em situacdes de
rotina nos servigos farmacéuticos, geralmente nos tratamentos de uso continuo, e que
ndo sejam de controle especial, a prescricdo tem validade maxima de seis meses e 0s
procedimentos de dispensacdo geralmente sdo para no maximo dois meses, exatamente

para que se possa fazer ajustes de dose e controlar estoques.

O Estado do RS foi citado como réu principal na maioria das acfes, entretanto
houve um namero significativo de acdes que foram movidas contra o Estado e contra o
municipio de origem simultaneamente, compreendendo neste item, ndo s6
medicamentos basicos, mas medicamentos de todos os componentes e fora de listas. Ha
algumas hipdteses para que isto ocorra, uma delas é desconsiderar o funcionamento do
sistema de saude baseada na descentralizacdo dos servicos e pactuacOes intergestores
inerentes as politicas publicas de saude, sobretudo no que tange o financiamento da

assisténcia farmacéutica, que vem sendo implantadas desde a instituicdo da PNM
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(1998)b. Ocorre que os tribunais t€ém adotado a “responsabilidade solidaria” entre oS

entes para que se garanta maior eficacia no atendimento ao paciente.*

Outra motivacdo que tem levado ao ganho de causa pelos autores das acdes € o
entendimento equivocado, de que se 0 medicamento requerido ndo faz parte das listas
oficiais ou ndo tem registro no pais, a causa seria ineficiéncia do executivo em
modernizar suas politicas'®. A ideia é equivocada, porque a incorporacéo ou exclusio,
de medicamentos no ambito do SUS ocorre mediante decisdo do Ministério da Salde,
assessorado pela Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias (CONITEC)® que
segue regras internacionais preconizadas pela OMS.

No presente estudo, se verificou que a maioria dos medicamentos solicitados ndo
estava presente em listas publicas de fornecimento (63,8%), resultado semelhante ao
encontrado por outros pesquisadores.®® A respeito do fato, destaca-se que a RENAME é
parte integrante da Politica Nacional de Salde, e apresenta os medicamentos selecionados
conforme critérios de essencialidade ou de financiamento definidos em protocolos e acordos
entre trés niveis de gestdo. Além disso, a prescricdo do tratamento deveria sempre seguir
os critérios cientificos na selecdo do medicamento, que considera as necessidades
clinicas do paciente, estagio da doenca e a ocorréncia de eventos adversos, sempre com
intuito de garantir efetividade e qualidade ao tratamento e a seguranca ao paciente, ao

menor custo possivel.

Apesar desta orientagdo, foram encontrados onze medicamentos (1%) sem registro
na ANVISA e, de acordo com Lei n° 12.401/2011°% é proibida a dispensagdo, o
pagamento, o ressarcimento ou reembolso de medicamentos e produtos nacional ou
importado, sem registro na ANVISA, corroborando com a ideia anteriormente citada
que o0s juizes interpretam como ineficiéncia no registro e selecdo de novos

medicamentos.

® Brasil. Portaria GM/MS n° 3916 de 30 de outubro de 1998. Define a Politica Nacional de Medicamentos. Diario
Oficial da Uni&o. 10 nov 1998; Secéo 1:18-22.

¢ Brasil. Portaria n°1.554, DE 30 de julho de 2013. Dispde sobre as regras de financiamento e execucdo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS). Diério Oficial
da Unido 31 de julho de 2013.

9 Brasil. Lei 12401 de 28 de abril de 2011. Altera a Lei 8080/90, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a
incorporacéo de tecnologia em satide no ambito do SUS. Diério Oficial da Unido 29 abril 2011.
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Os medicamentos do componente basico representaram 18,9% dos pedidos e 0s
especializados 12,3%. Os do componente especializado foram analisados quanto ao
enquadramento nos PCDT, sendo que 43,4% destes estavam de acordo com os PCDT,
portanto passiveis de serem atendidos por via administrativa. O percentual de pessoas
que recorreram a via administrativa antes da judicial e que por algum motivo tiveram
seu processo indeferido foi baixo (4%). A maioria dos medicamentos foi solicitada
diretamente na justica (92,1%), mesmo aqueles que fazem parte das listas padronizadas
do sistema publico e poderiam ter sido solicitados administrativamente ou obtidos pelos
programas governamentais de acesso aos medicamentos, caso dos pertencentes ao

componente basico.

No caso dos medicamentos especiais, que sdo fornecidos pelo estado do RS, por
exemplo, ndo ha necessidade da andlise do pedido por meio de PCDT, sendo o tramite
do processo administrativo mais rapido, mesmo assim encontramos solicitacdes que
foram feitas ao judiciario sem haver sido solicitado ao gestor estadual. Aparentemente
0s autores das agdes partiram do pressuposto que solicitar o tratamento pelo processo
administrativo poderia ser ineficiente. Mesmo considerando que o bloqueio de valores
ocorreu por ndao cumprimento de uma decisdo judicial, isso pode ter se dado por
motivos diversos que nao somente descaso do gestor. A logistica que envolve a compra
de um medicamento, principalmente aqueles do componente especializado, pode ser
complexa e demorada. Caso o medicamento houvesse sido solicitado por via
administrativa, o gestor poderia programar a compra, diferentemente de uma decisdo
que, em alguns casos, deve ser cumprida em horas ou poucos dias, além do grande

volume de acdes que ocorrem no estado do RS.

O medicamento que apresentou o maior percentual (3,1%) de solicitacdes foi a
associacdo entre glicosamina e condroitina, essa associacdo ndo esta classificada pela
ATC, visto que é uma recomendacdo da OMS o uso de farmacos em preparagdes
isoladas, justificando-se 0 uso em associa¢fes apenas quando o beneficio for maior que
0 uso isolado. De acordo com o resultado de uma meta-analise, publicada em 2010, que
comparou os efeitos da glicosamina e condroitina com placebo no tratamento de
osteoartrite de joelho e quadril, a condroitina e glicosamina isoladamente ou em
combinacdo ndo obtiveram um efeito importante sobre dor nas articulagdes ou no

estreitamento do espaco articular. Os autores concluem que as autoridades de satde nédo
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devem cobrir os custos destes medicamentos e novas prescricbes ndo sdo

recomendadas.*®

Outra revisdo avaliou 25 estudos que compararam o0 uso de glicosamina com
placebo no tratamento da osteoartrose e concluiram que néo havia evidéncias fortes que
justificassem o uso. ’ Condroitina e glicosamina é um exemplo representativo da falta
de critérios seguros para a autorizacdo de bloqueio de valores na aquisicdo de
medicamentos. O produto tem sido usado por pacientes com artrite reumatoide e artrose
e o0s resultados das revisbes sistematicas apontam para a falta de eficacia do
medicamento, sendo que existem outros medicamentos disponiveis na rede publica que

séo efetivos no controle dessas doencas.

Apesar de as liminares estarem distribuidas por todas as macrorregifes de satde do
RS, chama atencdo o fato da regido Norte do estado acumular o maior nimero de
processos, maior que a regido metropolitana, mais populosa. Isto sugere que o0
fendmeno ndo esta relacionado com o tamanho da popula¢do, mas sim com causas
diversas, como a desorganizagdo do servico, jaA mencionado em outras pesquisas’ ou
ainda, e a descrenca nos poderes executivos e legislativos.? Entretanto, ao decidir
somente com base na afirmacdo do direito a saude, ignorando as politicas sociais e
econdmicas ja estabelecidas e considerando que a salde ndo se resume & mera auséncia
de doenga, mas de um conceito mais amplo que engloba determinantes de natureza
ambiental, social, econdmica e cultural,® o poder judiciario ndo somente assume
questdes que sdo inerentes aos poderes executivo e legislativo, mas ndo contribui para a

resolutividade do sistema de salde.

Uma reflexdo importante é que a assisténcia farmacéutica ndo é o simples
fornecimento de medicamentos pelo setor governamental, e sim o estabelecimento de
politicas e diretrizes que possibilitem o uso racional e seguro dos medicamentos no
intuito de oferecer a populacdo subsidios para uma melhor qualidade de vida.* Da
mesma forma, deve-se compreender que a salde ndo se resume a mera auséncia de
doenga, mas sim contempla fatores multidimensionais, como mencionado
anteriormente. Em segundo lugar, essa multidimensionalidade do conceito de saude
implica em complexidade na elaboracdo e na implementacdo das medidas que visem a
sua protecdo, promocdo e recuperacdo. Assim, diante do panorama atual podemos

inferir que o posicionamento predominante nas acdes judiciais decorre — na maioria dos
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casos - de uma visdo simplificada de que o simples fornecimento de medicamentos, €

suficiente para resolver os problemas de satde da populagéo *.

O fato de que os dados de bloqueios de valores terem sido coletados no
departamento de Assisténcia Farmacéutica, para onde os ordenamentos de liminares sdo
encaminhados ap0s passar por outros setores dentro da SES, como assessoria juridica,
por exemplo, pode ter ocasionado perdas na amostra, pois 0 processo poderia estar em
outro local da SES ou ainda n&o ter sido enviado ao departamento. Também constituiu
uma limitacdo do estudo a existéncia de dados incompletos em relagdo as liminares
envolvendo os bloqueios de valores. Devido ao fato da amostra analisada ter sido
pequena e dos processos analisados compreenderem um periodo de apenas seis meses €

necessario cautela na generaliza¢do dos dados.

Podemos concluir que o enfretamento dos problemas gerados pela judicializacdo
da saude requer uma mobilizacdo de todos os setores da sociedade e a elaboracdo de
acOes intersetoriais. Algumas medidas foram adotadas no ano de 2013, como as “Agdes
de planejamento e de gestdo sistémicos com foco na salde, visando a reducdo da
judicializa¢do”, organizados pelo Conselho Nacional de Justiga. Mas outras medidas
ainda sdo necessarias. Cabe ao poder judiciario procurar apoio junto aos técnicos do
executivo e gestores para embasar suas decisdes. Aos profissionais da salde cabe
atender a demanda de forma organizada e estruturada em todas as etapas da assisténcia
farmacéutica, desde a selecdo do medicamento até a prescricdo e atencdo farmacéutica,
apoiados nas praticas de uso racional e seguro de medicamentos e ndo somente nas

praticas mercadoldgicas.
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26. CONCLUSOES E CONSIDERACOES FINAIS

A pesquisa conduzida para esta dissertacdo produziu dois artigos cientificos que
foram submetidos a revista da area. O primeiro artigo teve por objetivo revisar
sistematicamente estudos sobre questdes da judicializacdo de medicamentos no Brasil.
Os artigos foram identificados nas bases de dados Scielo, Lilacs, Pubmed via Medline,
Embase e Scopus, além da Biblioteca Virtual em Saude (Bireme). Foram analisados
estudos publicados no periodo de 2000 a 2013.

Identificou-se 45 artigos e selecionados 17 artigos. 47% foram publicados nos
anos de 2010 e 2011 no Brasil (94,1%). Observou-se pouca diferenca entre o tipo de
representacdo, se pela Defensoria Publica (7) ou se advogados particulares (5). Em dois
artigos o objetivo das acOes judiciais foi o tratamento de doencas raras e cinco
indicaram o Diabetes mellitus como a doenca mais frequente. Insulina glargina foi o
medicamento mais solicitado (f=5), seguido de adalimumabe, etanercepte e infliximabe
(f=4). O perfil dos autores das ac¢Oes sdo portadores de doencas crénicas que buscam a
Defensoria Publica para adquirir medicamentos e o poder judiciario tem atendido as

demandas judiciais quase na totalidade.

O segundo artigo contém o resultado da pesquisa propriamente dita, cujo
objetivo foi descrever o perfil dos medicamentos pleiteados por via judicial autorizados
com bloqueios de valores no Estado do RS. Os dados foram coletados por meio de
consulta aos ordenamentos das liminares envolvendo bloqueios de valores
encaminhados a SES/RS para o fornecimento de medicamentos, no periodo de outubro
de 2012 a margco 2013. Foram analisados 650 processos, 1.109 medicamentos
solicitados. A mediana dos valores dos bloqueios foi de R$ 369,48 (min. R$ 12,50;
méax. R$ 294.000,00). O montante de recursos envolvidos nos blogueios de valores, na
amostra analisada, foi de R$ 1.866.902,61. O numero médio de medicamentos por
bloqueio foi de 1,7 (DP= 1,25/min.=1; mé&x.=11). 63% n&do fazem parte das listas dos
componentes de financiamento do MS; 18,9% pertencem ao componente basico, 12,3%
ao especializado, 1,3% ao estratégico e 3,8% de lista de financiamento especial do
estado do RS. 7,4% dos processos utilizaram 80% do total dos recursos envolvidos na

amostra.

A maioria das solicitacdes foi feita diretamente por via judicial, sem solicitacdo
prévia a SES. Por meio dos dados obtidos na pesquisa envolvendo agdes com decisdes
judiciais de bloqueio de valores no estado do RS e a revisao da literatura se percebe que
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a questdo da judicializacdo da saude é uma questdo complexa e repleta de sutilezas
(Barroso, 2007). Contudo, nota-se que existem duas frentes distintas no que se refere ao

tema.

De um lado o poder judiciario com seu aparato juridico, amparado em lacunas
deixadas pelas Leis e pela Constituicdo Federal e de acordo com os poderes que Ihe sdo
dados, interpreta que o direito a satide pressupde acesso irrestrito a qualquer terapia que
seja prescrita no momento do atendimento médico. De outro, o poder executivo
representado pelos técnicos em salde e gestores, que sdo responsaveis pelo
estabelecimento das politicas publicas e que necessitam responder pelo atendimento de
todas as demandas da populagdo e administragdo dos recursos, e que algumas vezes séo

escassos, burocraticamente dificeis de gerir, mas muitas vezes mal empregados.

O contraponto necessario neste debate é que os recursos financeiros sao finitos
e quando o poder judiciario decide somente com base no “direito” puro e simples, ndo
pesa outros fatores que podem determinar uma tomada de decisdo mais acertada,
equanime, efetiva e eficiente. Existe no mercado farmacéutico uma oferta de mais de 16
mil especialidades farmacéuticas e neste cenario o sistema de saude publico deve
garantir o fornecimento de medicamentos de forma a atender a populacdo com base no
principio da universalidade e em todos os niveis de complexidade da atencdo a salde
(Vieira, 2008).

Quanto aos aspectos econdmicos envolvidos na questdo da judicializacdo, ha
ainda duas considerac@es a serem feitas. Primeiro ndo existem estudos com objetivo de
discutir os gastos do judiciario com as questdes da judicializacdo da saude e se o setor
judiciario tem deferido um nimero cada vez maior de processos versando sobre esta
questdo, os juristas tem demandado seu tempo com atendimento das demandas judiciais
em salde, envolvendo um grande nimero de profissionais do setor judiciario. Sendo
assim, ha uma duplicidade de recursos publicos despendidos, principalmente levando-se
em consideracdo a maioria dos processos é representado pela Defensoria Publica e que
assisténcia juridica gratuita muitas vezes é concedida, desta forma o gasto com

judicializagdo ndo se limita ao setor saude.

No estudo que realizamos sobre a questdo de blogueio de valores podemos
observar que poucos medicamentos consumem uma quantidade significativa de
recursos, cerca de 80% do gasto total, em contrapartida muitos outros medicamentos, de
menor custo sdo demandados pela via judicial, compreendendo uma vasta gama de
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especialidades terapéuticas, cujo, 0s processos sdo deferidos sem que a prescri¢ao esteja
apoiada em critérios cientificos rigorosos, nem haja avaliacdo de substituto terapéutico

em listas publicas e avaliacdo da real necessidade do produto.

Também é importante ressaltar que os gestores publicos ainda ndo enfrentaram
consistentemente essa questdo, no sentido de qualificar o servico com profissionais
capacitados para atuar na assisténcia farmacéutica, com conhecimentos de gestéo e de
todas as etapas que compdem a logistica do setor, para que se otimize a aplicagdo dos
recursos publicos. A sensibilizacdo de prescritores, a divulgacdo ampla do
funcionamento do sistema entre profissionais e usuarios, a promocao de campanhas que
se contraponham a logica do uso indiscriminado de medicamentos e agilidade em
responder as demandas, certamente sdo medidas que necessitam ser planejadas pelos

gestores e que diminuiriam o processo galopante de medidas judiciais.
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Anexo 1: Ficha de coleta de dados artigo “Decisfes judiciais para 0 acesso a
medicamentos no Brasil: uma revisdo sistematica”.
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Anexo 2: Quadro sintese da coleta de dados artigo: “Decisdes judiciais para o acesso a medicamentos no Brasil: uma revisdo sistematica”

N° do Tamanho da Tipo de analise Representagao do Condicao financeira Natureza da agdo Existéncia de Algiig?: e
h (juridica/ Objeto de estudo autor (publico/ ¢ (individual/ I ’
artigo amostra X . alegada pelo autor . pedido liminar advogados e
medicamentos) privado) coletiva) juizes
Servico de saude Género % de medicamento Média de Componente da
Medicamentos utilizado (publico/ predominante nas sem registro na medicamentos | AF, RENAME,
Réus pleiteados privado) acdes (F/M) CIDs mais frequentes Anvisa por processo listas da OMS




Anexo 3: Ficha de coleta de dados artigo “Analise de agdes judiciais com bloqueio de valores impetradas contra o Estado do Rio Grande do Sul para
aquisi¢ao de medicamentos”.
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o ~
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2
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C“ﬁgig;“ﬁggg?\‘% MEDICAMENTO CODIGO ATC*
AME PELA VIA SOLICITADO PELA
3

JUDICIAL (S/N)® VIAADM (S/N) 2012 2013
1
2
3

IF=Feminino; M=Ma; 2 Classificacéo Internacional de Doengas 10; 3 3=Sim, N= Néo; * ATC= Classificagdo Anatomical Terapeutical Chemica
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