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RESUMO

As solicitagdes de fornecimento de medicamentos por agao judicial tornaram-se. uma
pratica rotineira e cada vez mais frequente. A judicializacao do sistema de saude
entra em confronto com principios -basicos do SUS, como o da equidade e
universalidade. Desta forma, este artigo tem por objetivo apresentar o perfil da
judicializacdo de medicamentos referente ao Sistema Unico de Salde (SUS) de um
municipic do planalto norte catarinense. A coleta de dados foi extraida do sistema
informatizado das a¢bes judiciais no setor de assisténcia farmacéutica do municipio
de Mafra, 25 ? Geréncia Regional de Saude, Justica Federal e Justiga Estadual de
Santa Catarina comarca de Mafra utilizando um check-list semi-estruturado,
previamente organizado de acordo com os objetivos da pesquisa, como guia de
coleta, referente ao periodo de 2013/1° a 2014/2°. Os resultados apontam que a
maioria das agdes se da por representacao juridica estatal 85%, sendo 90% com
solicitagdo de justiga gratuita e 89,5% de condenacgio dos trés entes federativos.
Das agbes em questdo, foi observado que os medicamentos mais solicitados
possuem aliernativas de tratamento pertencentes as listas do SUS. Conclui-se de
posse dos dados da judicializagdo de medicamentos desse municipio gque essas
demandas judiciais nao respeitam os principios do SUS como o da equidade e
universalidade, privilegiando uma pequena parcela da populagao.

Palavras Chave: Medicamentos. Judicializag&o. Politicas de saude.




ABSTRACT

‘Requests for delivery of drugs by lawsuit became a routine and increasingly frequent
practice. The health system judicialization clashes with basic principies of SUS such
as equity and universality. Thus, this article aims to present the profile of the
legalization of drugs related to the Unified Health System (SUS) from a municipality
in northern Santa Catarina plateau. Data collection was taken from the computerized
system of the lawsuits in the pharmaceutical care sector of the city of Maifra, 25 th.
Regional Health Management, State Federal and Justice Justice of Santa Catarina
region of Mafra using a semi-structured checklist previously organized according to
the research objectives, such as collecting guide for the period 2013/1 2014/2. The
results show that most of the action takes place by state legal representation 95%,
90% with free legal request and 89,5% conviction of the three federal entities. Of the
shares in question, it was observed that the most requested drugs have treatment
alternatives belonging fo the SUS lists. The conclusion is in possession of the
legalization of drugs data that municipality that these lawsuits do not respect the
principles of SUS such as equity and universality, favoring a small '

Keywords: Drugs. Legalization. Health policies.
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1 INTRODUGCAO

Com o intuito de efetivar o direito fundamental a salde, constitui-se o Sistema
Unico de Salde (SUS), um dos maiores sistemas publicos de saude do mundo, que
abrange desde o simples atendimento ambulatorial até o transplante de 6rgaos,
garantindo acesso integral, universal e gratuito para toda a populagado do pais.
Amparado por um conceito ampliado de saude, o SUS foi criado em 1988 pela
Constituicdo Federal Brasileira, para ser o sistema de saltde dos mais de 180
milhdes de brasileiros. Além de oferecer consultas, exames e internagées, o Sistema
também promove campanhas de vacinagéo e agdes de prevencdo e de vigilancia
sanitaria, como fiscalizagao de alimentos e registro de medicamentos, atingindo,
assim, a vida de cada um dos brasileiros (BRASIL., 2015).

O direito & salde esta garantido constitucionaimente, conforme previsao do

artigo 196 da Constituicao Federal:

Art. 196. A salde e direito de fodos e dever do estado, garaniido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem & redugio do risco de doenga e de
oukros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para
promogao, protecio e recuperagio (BRASIL. CONSTITUICAO FEDERAL,

1988, p. 133).

O reconhecimento do direito a saide a partir da Constituigdo e da Lei
Orgénica da Saltde n- 8080 de 19 de setembro de 1990, responsabilizando o Estado
pela saude da populagdo, tem sido alvo de muita discuss@o e polémica, sobretudo
acerca do acesso a medicamentos por via judicial. De um lado ha a interpretacéo da
Constituigao pelo poder judiciario, de outro o Estado sem recursos financeiros para
suprir necessidades de carater individual em detrimento da coletividade. Ao mesmo
tempo ha o préprio Estado assumindo uma postura de abstengdo e o Judiciario
incorporando fung¢des dos outros poderes. Desta forma, o artigo 196 da Constituigdo
Brasileira, ndo pode ser examinado isoladamente, como ocorre na maioria das
decisbes vertidas pelo Judiciario no que toca as questdes que envoivem
medicamentos, como se o SUS estivesse inteiramente regulado no dito dispositivo
constitucional (CRETELLA JUNIOR, 1993).

O direito publico subjetivo a salde representa prerrogativa juridica
assegurada a todos os cidadaos pela Constituicdo Federal. Traduz o bem juridico,
cuja responsabilidade cabe ao Poder Plblico, a quem incumbe formular e




implementar politicas sociais e econdmicas idéneas, visando garantir aocs cidadios o
acesso universal e igualitario a saiude (MARIN, 2013).

Com dificuldades em obter medicamentos a populacdo de forma individual, ou
através de grupos, se articula para conseguir acesso aos iNsSUMOS Necessarios e
recomendados pelos profissionais de salde de outras formas. Ou seja, a falta de
recursos, a escassez de verbas no setor publico e a crescente demanda por
medicamentos colocam a populagdo em uma situagcdo em que as definicdes do
Executivo ficam aquém das necessidades, e resta, como alternativa para conseguir
solucionar as suas necessidades, recorrer ao poder judiciario (MESSEDER;
OSORIO-DE-CASTRO; LUIZA, 2005).

A Lei Federal 8.080/20 em seu artigo 6° define como campo de atuacgdo do
Sistema Unico de Satde a execugdo de agdes de assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica, destacando a importancia do acesso aos medicamentos
(CARVALHO; SANTOS, 2002). Desta forma, o direito & assisténcia farmacéutica é,
portanto, garantido como parte integrante do direito a salde, cabendo, entao, ao
poder publico formular e programar politicas e agdes que assegurem o acesso da
populagédo aos medicamentos, fundamentais para uma adequada assisténcia
integral a saude dos cidadaos (BRASIL, 2007).

Apbs a aprovacdo da Constituicdo Federal tornou-se cada vez mais frequente
a interferéncia do poder judiciario em questbes que, primariamente, s&o da
competéncia dos poderes executivos ou legislativos. A este novo papel exercido
pelo Judiciario na garantia de direitos individuais tem sido atribuido & nogédo de
judicializagao.

No campo especifico da politica de salde, a judicializagdo tem se traduzido
como a garantia de acesso a bens e servigcos por intermédio do recurso a agbes
judiciais. Com o aumento exponencial das agbes e a impossibilidade de previsao
orcamentaria dos gastos por elas acarretados, os gestores do sistema de satde, nos
ambitos municipal, estadual e federal, tentam resolver de diversas maneiras os
impasses criados. Um dos aspectos da assisténcia médica que mais tem sido alvo
das agbes judiciais € a assisténcia farmacéutica, ou seja, a garantia do acesso a
medicamentos néo disponiveis nos servigos publicos, em razdo de pregos abusivos
praticados pelos fabricantes ou de falta de estoque, padronizagao do uso, registro no

pais e comprovacao cientifica de eficacia (BRASIL, 2007).




A judicializagao de medicamentos vem aumentando em diferentes regides do
Pais, com perfil bem diversificado, abrangendo medicamentos para as mais variadas
indicagées terapéuticas (MESSEDER; OSORIO-DE-CASTRO, LUIZA, 2005).

Algumas pessoas vém obtendo a garantia do acesso as mais diversas
medicagbes pela via judicial, que embora assegure o direito individual dos pacientes
de acordo com a Constituicao Federal e as prerrogativas do SUS, acabam afetando
os direitos das outras pessoas ja que o0s altos custos e a maneira desorganizada na
forma como os municipios sao impelidos a adquirir esses medicamentos dispendem
de mais recursos.

Essa falta de critérios pde em risco a propria continuidade das politicas de
salide publica e de assisténcia farmacéutica, desorganizando a atividade
administrativa e impedindo a alocagao racional dos escassos recursos publicos.

Ha uma forte tendéncia de os magistrados decidirem em favor da parte mais
fraca sem avaliar as condi¢des financeiras do municipio ou Estado, muitas vezes por
desconhecimento. A igualdade de coﬁdigées, preconizéda para a assisténcia,
deveria impedir a existéncia de privilégios ou preconceitos de qualquer espécie nos
servicos de saude. No entanio, muitas ordens judiciais ferem este conceito por
garantir a poucos individuos determinados servicos que nédo séo oferecidos pelo
SUS, beneficiando-os. Tais decisdes interferem de forma negativa na organizagéao
do SUS.

Segundo a Organizagdo Mundial da Saiude (OMS), as politicas e os servigos
de salde publica devem ser baseados em evidéncias confiaveis e derivados da
pesquisa de boa qualidade. |Ignorar tais evidéncias pode gerar danos aos individuos
e populagdes e dispéndio desnecessarios de recursos (GANDINI, 2012).

Além da questao orgamentaria assinalada, muitas das decisbes judiciais
infringem ou distorcem principios do SUS, sobretudo o da equidade. As acdes
judiciais para a obtencdo de medicamentos nao se relacionam diretamente aos
principios da universalidade e ao principio da integralidade uma vez que nao
decorrem nem de restricées € nem de exclusdes estabelecidas pelo SUS. O acesso
ao tratamento esta garantido, seja qual for o tipo e a complexidade do problema
apresentado (CHIEFFI; BARATA, 2009).

A saude é direito de todos e dever do Estado. Ao SUS compete prover
servicos e produtos de salide para a populagao. Na esfera da gestdo municipal, a
prestacdo de servicos na area da saude & um dos grandes desafios para
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administragbes municipais, pois & onde se concretizam as politicas publicas de
saude.

A Constituicdo Federal ampliou as responsabilidades municipais, sem
contudo, lhes conferir meios proporcionais de obtencdo dos recursos para a
execucgao das politicas publicas de sua responsabilidade (BLIACHERIENE, 2010).

Os municipios tém autonomia para disponibilizar os medicamentos conforme
a populagao local. Cada municipio faz a sua prépria lista — a Relagéo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME). Esses itens sdo adquiridos com recursos
proprios dos estados e municipios, complementados por recursos do Ministério da
Salde. A compra dos medicamentos € uma responsabilidade compartilhada entre
estados e municipios, bem como a definigdo dos pontos de oferta dos produtos e
documentos que devem ser apresentados pelos usudrios (MARIN, 2013).

O numero de acgdes judiciais que buscam concessdo de medicamentos
aumenta a cada dia, mas os municipios ndo possuem disponibilidade orcamentaria
para fornecé-los, gerando um impasse dificil de ser resolvido.

O Estado brasileiro ndo tem condigbes de prestar gratuitamente atendimento
médico-hospitalar e farmacologico sem limitagdes. Isso é de primaria compreenséo.
Se todos querem e n&o ha recursos para todos, ha que se eleger prioridades e
atender primeiro quem a sociedade, representada pelo Estado organizado, escolheu
atender. Nao basta, portanto, que o Estado meramente proclame o reconhecimento
formal de um direito. Torna-se essencial que, para além da simples declaracéo
constitucional desse direito, seja ele integralmente respeitado e plenamente
garantido (MARIN, 2013).

Este estudo analisou as caracteristicas da judicializagido de medicamentos no

Sistema Unico de Satide de Mafra, municipio do Planalto Norte Catarinense.




11

1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo Geral

—Analisar as a¢des judiciais de medicamentos do municipio de Mafra.

1.2.2 Objetivos especificos

—Verificar o numero de processos judiciais € quantidade de medicamentos;
—ldentificar as caracteristicas dos sujeitos contemplados nas ac¢des judiciais;
—Verificar a origem das a¢des e as condenacdes do réu;

~Analisar quais medicamentos foram pleiteados;

—Dimensionar custos financeiros das acgdes judiciais em torno dos

medicamentos no municipio pesquisado.
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2 REFERENCIAL TEORICO

Na criagdo do Sistema Unico de Salde foi previsto o direito do cidaddo a
assisténcia farmacéutica, mas esse direito so foi regulamentado apos dez anos, com
a publicacdo da Politica Nacional de Medicamentos (PNM). Esta fortalece os
principios e as diretrizes do SUS, objetivandc ainda a garantia da eficacia e
seguranca no uso racional de medicamentos e o acesso da populagdo aos
medicamentos essenciais. Em 2004, foi aprovada, pelo Conselho Nacional de Saude
(CNS), a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), cujas diretrizes se
baseiam nas doutrinas do SUS e num conceito abrangente de assisténcia
farmacéutica. A PNAF foi estabelecida como parte integrante da Politica Nacional de
Saude, envolvendo um conjunto de acgbes voltadas a promocgao e recuperagao da
saude, garantindo os principios da universalidade, integralidade e equidade. Assim,
com base nas doutrinas e diretrizes e em suas politicas publicas retacionadas com a
assisténcia farmacéutica, o SUS, em seus vinte e cinco anos de existéncia, vem se
organizando para fornecer medicamentos essenciais a populagéo. A padronizacdo e
descentralizagdc da compra tfornam mais ageis e racionais a aquisicao e
dispensacao dos medicamentos a populagéo.

De acordo com a Resolugdo ne 338, de 6 de maio de 2004, que aprovou a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, tem como conceito atribuido

assisténcia farmacéutica:

Conjunto de agdes voitadas a promogao, prote¢cao e recuperacio da saude,
tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial
€ visando ao acesso e ao seu uso racional. Este conjunto envolve a
pesquisa, o desenvolvimento e a produgio de medicamenios e insumos,
bem come a sua selegdo, programacio, aquisi¢do, distribuicao,
dispensagéo, garantia da qualidade dos produtos e servigos,
acompanhamenio e avaliagao de sua utilizacao, na perspectiva da obtengéo
de resultados concretos e da melhoria da quaiidade de vida da populagao
(BRASIL, 2006).

A assisténcia farmacéutica, como politica pablica, teve inicio em 1971 com a
instituicdo da Central de Medicamentos (CEME), que tinha como missdo o
fornecimento de medicamentos a populacdo sem condicbes econdmicas para
adquiri-los e se caracterizava por manter uma politica centralizada de aquisicéo e

distribuicédo de medicamentos.
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Quando foi desativada a CEME responsavel pela assisténcia farmacéutica,
suas atribuigdes foram transferidas para diferentes érgéos e setores do Ministerio da
Saude.

A Politica Nacional de Medicamentos por meio da Portaria GM/MS n. 3916
{BRASIL, 1998), tendo como finalidades principais:

~Garantir a necessaria seguranga, a eficacia e a qualidade dos

medicamentos;

—A promogao de uso racional dos medicamentos;

-0 acesso da populagédo aos medicamentos considerados essenciais.

A Politica Nacional de Medicamentos apresenta um conjunto de direfrizes
para alcancar os objetivos propostos, quais sejam: adogdo da Relagéo de
Medicamentos Essenciais; regulagdo sanitaria de medicamentos; reorientacdo da
assisténcia farmacéutica; promogdo do uso racional do medicamento;
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico; promogéo da producéao de medicamentos;
garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos; desenvolvimento e
capacitacao dos recursos humanos (BRASIL, 1998).

Destas diretrizes sdo consideradas prioridades, a revisdo permanente da
Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), a reorientagédo da
assisténcia farmacéutica, promogado do uso racional do medicamento e a
organizacao das atividades de Vigilancia Sanitaria de medicamentos (BRASIL,
20086).

Os medicamentos padronizados pelo SUS sao avaliados no que se refere a
eficiéncia e a efetividade, além da relagdo custo/beneficio. Cada instancia de
governo tem suas competéncias e atribuicbes no gerenciamento, na
operacionalizagao e no financiamento dos programas (CHIEFFI; BARATA, 2009).

A PNM determina as responsabilidades de cada esfera do governo no ambito
da assisténcia farmacéutica e o processo de judicializagdo da satide desconsidera
essa normatizacgdo. O municipio € frequentemente obrigado a fornecer
medicamentos do Programa do Componente Especializado, que s&o de
responsabilidade da gestao estadual, e esta, por sua vez, é compelida a fornecer
medicamentos da atengao basica.

Poucos estudos publicados avaliam o fendmeno recente da judicializagao no ambito

da salde puoblica, e isso requer melhor compreensao para seu adequado
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enfrentamento. Desse modo, este artigo tem por objetivo apresentar o perfil da
judicializagao de medicamentos referente ao Sistema Unico de Salde (SUS) de um
municipio do planalto norte catarinense.

O que se apresenta é que o perfil de medicamentos requeridos parece nao
corresponder as necessidades coletivas na forma com que séo contempladas pelas
politicas publicas de salde, ou seja, 0 que é predominantemente demandado na
Justica € fruto de necessidades individuais. Porém, quando o Estado formula essas
politicas, pretende garantir na pratica o direito a saude universal e integral que
preconiza a Constituicdo da Republica e reduzir iniquidades. Para isso, o Estado
seleciona quais servicos e agbes serdo priorizados com base nos recursos
disponiveis e nas melhores evidéncias de eficacia, seguranca e custo-efetividade
(CHIEFFI; BARATA, 2009).

Apesar de varias criticas aoc modelo biomédico centrado na doenga,
enfatizando a tecnologia e cada vez mais "novas” tecnologias, especializagdes,
subespecializagdes e utilizando a terapéutica para a resolugio do problema atraves
de uma pilula, nao levando em conta a dindmica social e ultrapassando a
capacidade real do medicamenio, sua hegemonia ainda persiste (TESSER, 2006).
Concepcbdes oriundas desse modo de pensar e praticar saude a faz migrar para o
campo econdmico, transformando tudo em produgéo e consumo, ou seja, em uma
mera mercadoria ao alcance de gquem puder pagar.

Este processo de dependéncia da sociedade em relagio as tecnhologias em
salde, onde ha oferta, consumo e busca por solugdes médicas para todo e qualquer
tipo de problema - problemas esses que muitas vezes séo gerados e definidos pelo
Complexo Médico Industrial - crescem vertiginosamente. Tal fendmeno de busca
desenfreada por tecnologias de salide & chamado de medicalizagdo (TESSER,
2006).

No caso da salde temos infindaveis exemplos acerca da medicalizagao,
sendo emblematicos 0 aumento de cesarianas - que nao se justifica cientificamente -
e o uso de antidepressivos - prescrifos para qualquer angustia relatada pelo
paciente. No caso mais especifico dos medicamentos, observamos cada vez mais a
intensificagéo da medicaliza¢do em todos os momentos da vida do individuo, desde
a concepgdo até a morte. E importante lembrar que os medicamentos s&o
importantes para a resolugao de muitos problemas de salde, momentos nos quais

sa0 realmente necessarios. Ha, porem, demandas geradas através de publicidade
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que procura mosfrar que qualquer problema de saide, ou estado fisioldgico
especifico, deve e pode ser resolvido através do consumo de medicamentos,
revestindo-os de um carater magico e simbolizando a cura para qualquer mal
(TESSER, 2006).

A assisténcia farmacéutica esta intrinsecamente figada ao Uso Racional de
Medicamentos, que €& oufra prioridade definida pela PNM. O uso racional de
medicamentos é definido quando ocorre a escolha terapéutica, a indicagdo e o
medicamento sao apropriados, bem como, a dose, a adminisiracao e a duragéo do
tratamento s&o adequados e a dispensagdo do medicamenio se fez de maneira
correta com a adesao do paciente ao tratamento (MARIN, 2013). Simplesmente
garantir o acesso ao medicamento nao soluciona o problema de saude, é preciso

incorporar agdes de adesao ao tratamento.
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3 METODOLOGIA

Trata-se de uma pesquisa de natureza basica que de forma descritiva
analisou os processos judiciais com demandas de medicamentos interpostos contra
0 municipio de Mafra, estado de Santa Catarina no periodo de janeiro 2013 a
dezembro de 2014.

A coleta de dados foi realizada no sistema informatizado das agdes judiciais
no setor de assisténcia farmacéutica do municipio de Mafra, 25 2 Geréncia Regional
de Salde, Justica Federal e Justica Estadual de Santa Catarina comarca de Mafra
utilizando um check-list semi-estruturado, previamente organizado de acordo com 0s
objetivos da pesquisa, como guia de coleta.

Foi realizado um levantamenio do numero de pacientes atendidos
mensalmenie com ac¢des judiciais listando-os em programa estatistico € apos a
comparagao desses dados foram demonstrados por meio de tabelas e graficos.

As variaveis pesquisadas foram: numero do processo; sexo, idade, réu,
antecipacao de tutela, representacdo do autor no Poder Judiciario, Justica Gratuita,
medicamento, quantidade mensal, forma farmacéutica, concentracdo e classe
terapéutica do(s) medicamento(s) solicitado(s).

Os dados foram sumarizados. O software Excel versao 2010 foi empregado
para construgdo do banco de dados e analisado através do IBM SPSS Statistics
versao 21.

Dessa forma, todos os registros documentais coletados foram analisados
seguindo uma sequencia cronolégica de pré-analise, exploragao do material,
tratamento e interpretacao.

O projeto de pesquisa nao foi submetido ao Comité de Etica da Universidade
do Contestado por se tratar de pesquisa documental e em banco de dados publicos.
Foi solicitado consentimento formal bara a realizagao da pesquisa por meio da

assinatura de termo de consentimento da secretaria municipal de sauide do

municipio estudado.
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4 RESULTADOS

Dos 1.280 processos judiciais com demandas de medicamentos no periodo
estudado, 1.209 (93,8%) foram analisados. Nao foram analisados (6,2%), sendo que
os mesmos foram excluidos da amostra porque nao foram enconirados arquivos no
sistema ou os processos estavam suspensos. Verificou-se a existéncia de 86
pacientes atendidos mensalmente por a¢des judiciais de medicamentos e 94 fipos

de medicamentos fornecidos.
Dentre os processos disponiveis (Tabela 1) 61,6% (n=53) dos sujeitos eram

do sexo feminino, 54,7% (n= 47) apresentavam idade maior de 60 anos.

Tabela 1 — Caracteristica dos sujeitos contemplados pelas agdes judiciais, Mafra, 2013-2014.

Caracteristicas N Percentual
Sexo
Feminino 53 61,6
Masculino 33 38,4
|dade
<60 anos 47 54,7
>80 anos 39 45,3

Resultou em 89,5% (n=77) a condenacao dos trés entes federativos: Uni&o,
Estado e Municipio onde sac solidarios nas agdes, 72,1% (n=62) foram deferidas a
tutela antecipada, que se refere a urgéncia no fornecimento do medicamento. A
representacé@o do autor no Poder Judiciario foi de 95,3% (n=82) por advogado na
Justica Federal e 90,7% (n=78) das acdes foi deferida a Justica Gratuita (Tabela 2).
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Tabela 2 — Caracteristicas das acdes judiciais de medicamentos, Mafra, 2013-2014.

Caracterisficas N Percentual
Réu
3 entes federativos 77 89,5
UFSC 1 1.2
Unigo/Estado 2 2,3
Uniao 3 3.5
Uniao/Municipio 2 2,3
Municipio 1 1,2
Tutela
Deferida 62 2.1
Indeferida 5 58
Nao Reguerenie 4 47
Requerente 11 12,8
Parcialmente deferida 4 4,7
Representagac
Ministério Publico ' 4 4,7
Advogado 82 253
Justica Gratuita
Deferidas 78 90,7
Indeferidas 2 2,3
Nao requeridas 2 2,3
Requeridas 3 3.5
Parcialmente Requeridas 1 1,2

Para avaliar a dependéncia da idade com a representagao do autor no Poder
Judiciario foi realizado teste de qui-quadrado em que se observou nao haver
correlagao estatisticamente significativa (p=0,281). O mesmo foi observado em

relagao a idade e a antecipacao de tutela (p=0,480) representado na Tabela 3.

Tabela 3 — Correlagéo estatistica entre a idade e a representagao e a tutela das agbes

Variaveis ‘ p valor®
Representacédo , 0,287
Tutela 0,480

*Teste de qui quadrado

Em relacdo aos medicamentos solicitados, verificou-se um total de 84
medicamentos, 8 insumos para salde e 2 outros, como leite em po tipo NAN e
sabonete liquido.

Os medicamentos mais solicitados sado as insulinas representando 42,5%,
seguido de Sulfato de Glicosamina e Condroitina com 3,9% e Brometo de Tiotropic
com 2,9%, 43,3% sao solicitagbes individuas de medicamentos diferentes. As
insulinas representam 32,7% dos custos, a Imunoglobulina humana representa

43,8% dos custos, Sulfato de Glicosamina e Condroitina 0,8% dos custos, Brometo
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de Tiotropio representa 2,2% dos custos e 20,5% dos custos se refere a solicitagbes

individuas de medicamentos diferentes como representado no Grafico 1.

Gréfico 1 — Comparacéo dos medicamentos com percentual de processos e percentual de custos
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Fonte: Dados da Pesquisa (2016)
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5 DISCUSSAQ

A equidade em saude refere-se a diminuicdo das diferengas consideradas
desnecessarias e evitaveis (VIANA; FAUSTO; LIMA, 2003). Para o SUS, todo
cidad&o & igual perante a lei e deve ser atendido de acordo com suas necessidades.
Assim os servigos de salde precisam conhecer as necessidades dos diferentes
grupos da populagao e trabalhar para satisfazé-las, oferecendo mais a quem
precisa, contribuindo para a diminuigao das desigualdades existentes.

O direito a salde & um direito social, de acordo com a Constituicdo Federal, a
concretizagio destes direitos depende da elaboragdo e implementagao das politicas
publicas de saude. Elas objetivam melhorar as condigbes de vida da populacio e
realizar a equalizacdo de situacdes desiguais. As politicas de salde devem ser
implantadas em escala coletiva, a fim de atender a esses preceitos legais
(MARQUES; DALLARI, 2007).

De maneira geral, os juizes ao deferirem as ordens judiciais para
fornecimento de medicamentos como forma de garantir os direitos. dos individuos,
nao observam a politica nacional de assisténcia farmacéutica do SUS (MARQUES;
DALLARI, 2007). Essas agbes tém consequéncias orgamentarias importantes, uma
vez que os recursos sao finitos e sua administragio deve ser planejada e de acordo
com as politicas de satlide. Consequentemente, as demandas judiciais prejudicam
essas politicas, impedindo a alocagéo racional dos escassos recursos publicos, além
de interferir no planejamento das a¢ées de salde (VIEIRA, 2008).

Ao se fornecer medicamentos por ordem judicial, ndo esta sendo avaliado se
aquele tratamento realmente € o melhor em termos de relagao custo/beneficio, se
realmente o individuo necessita do medicamento pleiteado, se nao pode ser
substituido por outro disponivel nos programas do SUS, se o paciente tem condi¢cbes
de pagar o tratamento e, ainda, se ndo estdo sendo infringidos alguma lei ou algum
principio fundamental do SUS. Apenas se cumpre a ordem determinada, mas o
Executivo continua com o problema, pois atendera a determinagao judicial retirando
recursos de outros projetos que também sao essenciais, tera que escolher onde
aplicar os recursos, ja que em termos nenhuma vida tem mais valor do que a outra.

A utilizagdo das escassas verbas existentes no atendimento de pedidos
especiais coloca em risco a salde de toda uma comunidade, resultando em dano ao

programa global de assisténcia do Sistema, podendo gerar resultados catastréficos a
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populagdo carente, porquanfo esta também tem necessidade de medicamentos e
assisténcia em geral, que serdo diminuidos com a destinacdo de recursos a
situagdes particularizadas.

A maioria das agdes analisadas mostrou ser para pessoas do sexo feminino e
também com idade maior de 60 anos, ndo apresentando uma diferenga significativa.

Quase 90% das agbes resultaram na condenacao dos trés entes federativos,
os tribunais de justica de todo o pais reconhecem a responsabilidade solidaria entre
Uniado, Estado e Municipio cabendo aos trés entes dispor dos meios necesséarios
para garantir a sallde e bem-estar de seus cidadaos. Nao levando em consideragao
a Portaria 399 de 22 de fevereiro de 2006 do Ministério da Salde. A referida portaria
divulga o Pacto pela Saude, trazendo consolidagdo do SUS e as diretrizes
operacionais do pacto, sendo que em determinado ponto trata da responsabiliza¢ao
de cada ente com a satide da populagéo {BRASIL, 2006). Ainda segundo Portaria,
em alguns de seus dispositivos deixa clara a obrigagdo dos municipios, Estados,
Distrito Federal e Uni&o em custear o fratamento da populagao, cujos medicamentos
estejam sob sua responsabilidade. O municipio é responsavel em elaborar sua
REMUME (Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais) de acordo com a
RENAME (Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais) confeccionada pela
Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) onde
define cada Componente da Assisténcia Farmacéutica através de portarias, em:
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica tendo como documentos norteadores os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e Formulario Terapéutico Nacional
definidos pelo Ministério da Saude. Segundo Portaria 399/2006 que divulga o Pacto
pela Saude determina que o financiamento e aquisigdo do Componente Estratégico
sejam de responsabilidade da Unido, Componente Especializado sejam de
responsabilidade do Estado e o Componente Basico sejam de responsabilidade dos
trés gestores do SUS (Municipio, Estado e Uniao).

A tutela antecipada foi observada em torno de 72% o que significa a
antecipagao da sentenga, ocorre quando o individuo ndo pode esperar a execugéo
da sentenga, necessita do cumprimento com urgéncia, evitando a demora do

processo, Nem todos os casos sdo de extrema urgéncia, somente quando pée em
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risco a vida do paciente ou quando ha a possibilidade de adquirir sequelas
irreversiveis para sua salde.

Em torno de 95% a representagdo do autor no Poder Judiciario foi por
advogado. Com as demandas judiciais, pretende-se garantir direitos sociais que sao
essencialmente coletivos. Entretanto, como a atuacgédo do Poder Judiciario ocorre no
ambito individual, isto é, de forma individualiza, acaba havendo tratamento
diferenciado, privilegiado a esses pacientes, o que & incompativel com a ideia de
igualdade proposta pelo SUS.

E em 90% das agbes foi deferida a justica gratuita. Na maioria dos trabalhos
publicados no Brasil predominam ag¢des conduzidas pela representagdo juridica
estatal (CHIEFFI; BARATA, 2009). Os direitos sociais, como ja mencionados, devem
ser realizados coletivamente, a fim de que haja acesso igualitario e universal dos
individuos aos beneficios oferecidos pelas politicas publicas.

O Decreto Presidencial n® 7.508, publicado em 28 de junho de 2011,
regulamenta aspectos da Lei n°8080/90, surgindo em um momento em gue
dirigentes e profissionais de salde detém de maior compreensdo sobre a
organizagdo do SUS e o cidadao sobre o direito 4 sadde, tendo importante papel
para sua consolidagao e a melhoria permanente do SUS (BRASIL, 2015). O referido
Decreto estabelece novo marco regulatério para a gestéo e a organizagéo do SUS,
com a atencao organizada em Redes de Atengdo no ambito das regides de satde,
com acesso universal e igualitario as agdes e aos servicos de salde ordenado pela
atencgéo primaria da salde, sob responsabilidade da gestao municipal da saide. No
capitulo relacionado a assisténcia a salde, estabelece-se a Relagdo Nacional de
Agbes e Servigcos de Saude (RENASES), que compreende todas as acles e
servigos que o SUS oferece ao usuario.

Tratando-se do acesso universal e igualitario aos medicamentos, o Decreto
vincula esse conceito a RENAME e aos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas. Assim, o conceito da RENAME é ampliado e a relagdo passa a
compreender a selecao e a padroniza¢ao de todos os medicamentos indicados para
o atendimento das doencas e agravos no ambito do SUS. Neste contexto, a
RENAME apresenta o conjunto dos medicamentos a serem disponibilizados e
ofertados aos usuarios do SUS, visando a garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso. A obrigatoriedade do SUS e de fornecer os medicamentos

padronizados na RENAME conforme portaria MS/GM n° 1 de 2 de janeiro de 2015.
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Foi realizada analise da dependéncia da idade com a representagac do autor
no Poder Judiciario, para verificagdo de agdes coletivas por idade, e em relagéo a
idade e a antecipagdo de tutela, para verificagdo da urgéncia com idade, n&o
apresentando correlagdo estatisticamente significativa como representado na Tabela
3.

Foram encontradas solicitagdes judiciais de produtos como sabonete liquido e
Leite, que ndo sdo medicamentos, e sim produto- de higiene e alimentagdo, néo
sendo responsabilidade da satde.

Em relagdo aos medicamentos fornecidos verificou-se que cerca de 40%
trata-se do fornecimento de insulinas analogas, glargina e detemir, que sao
adquiridas pelo preco seis vezes superior as insulinas fornecidas pelo SUS.

Atualmente estdo disponiveis pelo SUS as insulinas de acéo
intermediaria/longa (insulina isdéfana ou NPH) e de agéo rapida (insulina regular). A
escolha do melhor esquema terapéutico deve levar em consideragéo as
caracteristicas das insulinas, idade, estagio puberal, horario de escolaftrabalho,
atividades fisicas, padrao de alimentagao, assim como a aceitagdo do esquema
proposto pelo paciente e pela familia (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES,
2015).

Segundo a RENAME 2014, por intermédio da CONITEC, nos relatérios 103 e
114— Insulinas analogas para diabetes mellitos tipo | e tipo Il, resolvem néo
incorporar ao SUS, atraves das Portarias n © 30/2014 e n ° 31/2014 publicadas em
05/09/2014.

As insulinas analogas de longa agao sao resultantes de mudancas estruturais
na molécula de insulina humana, obtida a partir da tecnologia do DNA-recombinante,
com o objetivo de estender a duragao do efeito e diminuir a variagao intra-individual
(MICROMEDEX®, 2015). Sao consideradas alternativas terapéuticas para o controle
glicémico basal, possuindo o mesmo objetivo da insulina NPH.

A insulina glargina, registrada no Brasil sob o nome comercial Lantus®, é
produzida pelo laboratério farmacéutico Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda, na forma
farmacéutica solugao injetavel de concentragao 100 Ui/ mL. E menos sollvel em pH
fisiolégico (neutro) do que a insulina humana nativa e se torna completamente
solivel em pH 4 (correspondente ao pH acido da solucédo injetavel da insulina
glargina). Apds ser injetada no tecido subcutaneo, a solugéo acida e neutralizada,

levando a formagéo de micro-precipitados, dos quais peguenas quantidades de
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insulina glargina s&o liberadas continuamente, resultando em absorgao retardada,
sem picos de agao pronunciados e permitindo administracao Unica ao dia. A insulina
detemir, registrada no Brasil sob o nome comercial Levemir®, é produzida pelo
laboratério farmacéutico Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda, na forma
farmacéutica solucéo injetavel de concentracéo 100 Ul/mL. E um derivado acetilado
da insulina humana recombinante que, ao ser injetado, liga-se a albumina,
prolongando sua duracao (MICROMEDEX®, 2015).

Segundo a RENAME (2014) em suas consideragdes sobre a padronizacgéo
das insulinas analogas descreve que a literatura cientifica internacional aponta na
diregdo de que nao ha evidéncias robustas, que as insulinas analogas, trazem
melhoras significativas nas condigdes de saldde dos pacientes. Além disso, existe
divergéncia na literatura médico-cientifica quanto a maior efetividade do tratamento
com insulinas analogas. Alguns deles defendem que a maior conveniéncia das
insulinas analogas, levaria a uma maior comodidade ao paciente e
consequentemente a maior ades&o, diminuindo a incidéncia de hipoglicemia e
poupando recursos do sistema de satllde com eventos adversos relacionados ao
diabetes. Frente a tantas incertezas em relagéo ao real acréscimo de beneficio
clinico das msulinas analogas de longa-agao em relagédo & insufina NPH, e
considerando que as insulinas analogas de longa duragao sdo muito mais custosas
gue a insulina humana NPH, deve-se analisar criteriosamente a relevancia de sua
incorporagao num sistema publico de recursos limitados (BRASIL, 2015).

Também mostra uma projec¢ao ilustrada que representa um custo adicional de
cerca de 15 bilhdes de reais com a incorporagdo das insulinas analogas de longa
acgao para o tratamento de diabetes mellifos tipo | e tipo I, em relagéo ao tratamento
convencional ja disponibilizado (BRASIL, 2015).

O impacto orgamentario também se apresentou como um cobstaculo na
incorporagéo destas insulinas analogas, quando consideramos o grande aporte de
recursos necessarios para a sua introdugéo e o seu beneficio clinico incerto frente a
insulina NPH. Em um sistema de salde com restrigdes orcamentarias, é de
essencial importancia a alocagao de recursos de forma a maximizar o tratamento da
populagdo que recorre ao sistema. Considerando ¢ aumenio crescente na
prevaléncia do diabetes tipo 2 e dos crescentes custos envolvidos na possivel
aquisicdo de analogos de insulina de longa agfdo, deve-se considerar as

consequéncias econdmicas em longo prazo de fornecer estes medicamentos de
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forma eficiente a uma populagéo crescente em um sistema de recursos finitos. Mais
estudos s&o necessarios para elucidar se, em algum grupo especifico, como para
pacientes que estao em alto risco de hipoglicemia, a disponibilizagdo destes
analogos de insulina poderia ser custo-efetiva, ou seja, os beneficios advindos da
sua inclusdo superariam os custos. Hoje ndo existe no pais nenhuma estimativa de
quantos pacientes com diabetes mellitos tipo Il faz parte deste subgrupo com
hipoglicemia recorrente ou mal controlada. Contudo, é certo que qualquer
intervengdo farmacéutica isolada para o controle do diabetes ndo sera bem sucedida
caso ndo seja acompanhada de intervencdes educacionais continuas, adogio de
estilo de vida saudavel e monitoramento glicémico adequado (BRASIL, 2015).

Em segundo lugar, dos medicamentos mais fornecidos, vem o medicamento
Sulfato de Glicosamina e Condroitina usado nas doencas articulares e Osseas,
também néo esta padronizado pela RENAME.

A condroitina e a glicosamina sdo dois componentes importantes das
cartilagens. A suplementacido dessas substancias na formagao de comprimidos
diarios (Condroflex®, Artrolive®, Artico®) tem sido indicada para ajudar a diminuir
dores articulares de portadores de osteoartrites a um custo aproximado R$ 200,00
mensais, uso continuo. A busca na literatura localizou inUmeras revistes
sistematicas, sendo a mais recente publicada em 2010 no British Medical Journal
(BMJ). Essa revisao incluiu dez estudos com 3.803 pacientes e demonstrou que a
condroitina e a glicosamina, combinadas ou isoladamente ndo reduzem a dor
articular ou apresentam qualquer efeito positivo na articulagao, portanto condroitina
e a glicosamina nao tém efetividade no tratamento da osteoartrife e seu uso deve
ser desestimulado (GANDINI, 2012).

Em terceiro lugar, dos medicamentos mais fornecidos, vem o medicamento
broncodilatador Brometo de Tiotrépio, ndo padronizado pela RENAME, segundo
CONITEC relatério 68 — Brometo de tiotrépio para tratamento da Doenga Puimonar
Obsftrutiva Crénica (DPOC), resolvem pela ndo incorporagéo, pois até o momento,
os estudos ndo demonstraram beneficios significativos. Além disso, em alguns
estudos, o medicamento aumentou o risco de mortalidade total ou cardiovascular,
principalmente quando utilizado com o inalador Respimat®. As altiernativas para
tratamento da DPOC disponiveis pelo SUS sao: budesonida, beclometasona,

fenoterol, salbutamol, formoterol e salmeterol (BRASIL, 2015).
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Observou-se que em torno de 18% dos medicamentos solicitados pela via
judicial estdo padronizados no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica sob responsabilidade do Estado de Santa Catarina e em torno de 5%
padronizados pelo municipio que fotalizam 23% dos medicamentos solicitados j&
estado contemplados em listas do SUS.

A Imunoglobulina humana que representou ¢ maior custo também esta
padronizada no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, seguido
de maiores gastos com as insulinas como ja comentado. As solicitagbes individuais
representam um gasto significativo e os demais nao representam significancia em

relag@o aos custos.
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6 CONCLUSAO

A andlise dos processos referentes a dispensagdo de medicamentos
mediante demandas judiciais permitiu evidenciar os efeitos que essas decisdes tém
sobre as politicas publicas. Os dados mostram que prevalecem as solicitagbes de
medicamentos ja pertencentes, ou com alternativas de tratamento, nas listas do
SUS. Os medicamentos mais solicitados ndo possuem beneficios significativos, seja
na questao financeira, custo-beneficio, ou sem comprovacao cientifica evidente.

A interpretacdo dos direitos sociais apenas na dimens&o individual,

desconsiderando a dimensao coletiva, nao permite considerar o problema em todas

as suas dimensoes e em toda sua complexidade, acaba sendo beneficiada uma
parcela pequena de usuarios.

As acgbes judiciais que pretendem determinado medicamento sao legitimadas
com o argumento do direito inviolavel a salde, a despeito de questdes politicas e
orgamentarias. A judicializacdo da salde inverte a logica das politicas ptblicas e,
consequentemente os principios do SUS de universalidade, integralidade e equidade

n&o respeitando a responsabilidade de cada ente federativo.
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