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RESUMO

A rede publica de prestacdo de servigos é, para uma consideravel parte
da populacdo brasileira, a Unica alternativa para obter o acesso a
assisténcia médica e aos medicamentos essenciais. Quando este servigo
falha na garantia de acesso aos medicamentos, o cidaddo tem o direito
de recorrer a justica. O ndmero de decisGes judiciais para garantir o
acesso a medicamentos no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
vem crescendo de maneira significativa, impactando drasticamente no
orcamento da Unido, dos Estados e dos Municipios. Este fendmeno,
chamado de judicializacdo da saude, obriga o poder publico a fornecer
0s mais diversos medicamentos, baseado nas necessidades individuais
dos cidaddos. Essa pesquisa objetivou identificar a organizacdo para
atender a judicializacdo do acesso a medicamentos e analisar a evolugdo
dos processos judiciais no Estado de Santa Catarina (SC), 2000-2018. A
pesquisa teve abordagem qualitativa e quantitativa. Os dados foram
coletados a partir de: documentos; entrevistas com informantes de
diferentes setores, servicos ou érgdos implicados com a judicializacdo
em SC (seis informantes do Poder Executivo, trés do Judiciario e um do
Ministério Publico); duas dissertaces de mestrado (analise do periodo
de 2000 a 2008) e registros da Secretaria de Estado da Saude (SES/SC)
referentes ao periodo de 2010 a 2018. Estdo envolvidos na
judicializacdo da salde: o Poder Executivo, se destacando a SES, a
Procuradoria Geral do Estado e a Defensoria Publica; o Poder Judiciario
(Justica Estadual e Justica Federal); e o Ministério Publico (MP). A
judicializacdo em SC iniciou em 2000 e a SES ndo possuia uma
organizagdo especifica para o seu atendimento. Com o aumento da
demanda de processos, o Estado foi se organizando, criando setores,
rotinas e sistemas, alterando-os conforme as necessidades, possuindo em
2018 uma conformagdo bem diferente daquelas iniciais. Ao final de
2018, possuia uma Geréncia e um setor especifico para esta demanda,
tanto na logistica do produto quanto do processo judicial. O Poder
Judiciério e 0 MP também precisaram se organizar para o enfrentamento
desse fendmeno. O direito garantido na Constituicdo Brasileira, a forma
de organizacdo da assisténcia farmacéutica, a influéncia da inddstria
farmacéutica, o desconhecimento da organizacdo da assisténcia
farmacéutica pelos magistrados e a prescricdo médica foram apontados
pelos entrevistados como as causas da judicializacdo em SC. A maioria
dos impactos foi avaliada como negativa, sendo mencionados a
distor¢do do principio da equidade, os atendimentos de medicamentos
ndo padronizados e de custo elevado, a pressdo para incorporacdo de



novas tecnologias, a escassez de recursos publicos e a ineficiéncia dos
servicos de salde. As medidas e estratégias utilizadas segundo os
informantes eram: os enunciados do Conselho Nacional de Justica, 0
Incidente de Resolugdo de Demandas Repetitivas, a Comissdo
Multidisciplinar de Apoio Judicial, o Comité Estadual de
Monitoramento e Resolucdo das Demandas de Assisténcia da Salde de
SC, o Ndcleo de Acles Repetitivas em Assisténcia a Saude e o Nucleo
de Apoio Técnico. Porém, cabe destacar que as estratégias ndo se
limitavam as citadas. Além disso, atualmente existem recursos no
Supremo Tribunal Federal aguardando julgamento que podem impactar
nos critérios de julgamento dos processos. A analise com base nas duas
dissertacbes e nos registros da SES/SC evidenciaram que a
judicializacdo do acesso a medicamentos e/ou insumos em SC iniciou
com um custo de R$ 38.362,07 em 2001, demandando R$
164.623.153,40 em 2018. O wvalor em 2018 foi para atender
judicialmente os 23.576 pacientes ativos, sendo que 7.357 pacientes
foram novos, incluidos neste ano. Entre os dez medicamentos mais
solicitados em 2018, as insulinas analogas de acédo lenta e de acdo rapida
se destacaram (61%). Os dez medicamentos solicitados de maior custo
corresponderam a 29% do total de compras referentes a judicializacéo,
sendo sete medicamentos pertencentes ao grupo terapéutico dos
antineoplasicos e agentes imunomoduladores. A judicializacdo do
acesso a medicamentos ao longo dos anos em SC tem exigido constantes
mudangas nas estruturas governamental e judicial, ao passo que os
custos aumentaram exponencialmente, demonstrando a complexidade
do fendbmeno e a necessidade de abordagem conjunta dos poderes
envolvidos, buscando racionalidade e atendimento dos casos realmente
imprescindiveis.

Palavras-chaves: Judicializacdo da Salde. Medicamentos. Direito a
Salde.



ABSTRACT

The public services network is, for a considerable portion of the
brazilian population, the only alternative to obtain access to medical
assistance and essential medicines. When this service fails to guarantee
access to the medicines, the citizen has the right to appeal to justice. The
number of justice decisions to guarantee the access to medicines in the
scope of Health Single System (Sistema Unico de Salde - SUS) is
significantly increasing, drastically impacting the budget of the Union,
States, and Counties. This event, called judicialization of health,
requires the public power to provide the most diverse medicines
requested by the citizens, based on their individual necessities. This
research had the goal to identify: the structure of Executive and Judicial
Powers involved in the judicialization of the access to the medicines in
Santa Catarina (SC) between 2000 and 2018; the causes, impacts, and
measures of facing the event; the analysis of the evolution of
judicialization processes between 2000 and 2018. The research had a
qualitative and quantitative approaches. The data were collected from:
documents, interviews with informants from different sectors, services
or agencies involved with the judicialization in SC (six informants from
Executive Power, three from Judicial and one from Public Ministry);
two dissertations (analysis from the period between 2000 and 2008) and
records of the Secretary of Health State (SES/SC) referred to the period
of 2010 and 2018. The following are involved in the judicialization of
health: the Executive Power, which the SES, the General Attorney of the
State and the Public Defense has stood out; the Judicial Power (State
and Federal Justice); and the Public Ministry. The judicialization in SC
started in 2000 and the SES didn’t have a specific organization to attend
itself. With the increase of processes’ demand, the State got organized,
creating sectors, routines and systems, changing them according to the
needs, defining in 2018 a different conformation from the initial ones.
At the end of 2018, it got a Management and a specific sector for its
demand, for the product logistic and judicial process. The Judicial
Power and the Public Ministry had to organize themselves to face this
event as well. The guarantee rights in the Brazilian Constitution, the
way the pharmaceutical care is organized, the influence of
pharmaceutical industry, the unknown organization of the
pharmaceutical care by magistrates and the medical prescription were
pointed out by the interviewers as the cause of judicialization in Santa
Catarina. The majority of impacts was evaluated as negative, such as
distortion of the principle of equity, the non-standard drug treatment and



high cost, the pressure to incorporate new technologies, the scarcity of
public resources and the inefficient health services. The strategies used
according to the informants were: the statements of National Council of
Justice, the Incident of Resolution of Repetitive Demands, the Judicial
Support  Multidisciplinary Commission, the State Committee of
Monitoring and Resolution of Health Care Demands of SC, the
Repetitive Actions Nucleus in Health Care and the Nucleus of Technical
Support. However, the strategies are not limited to the ones listed.
Besides that, there are currently resources in the Federal Court of Justice
awaiting judgement that can impact the criteria of the trial of processes.
The analysis based in the two dissertations and the records of SES/SC
have evidenced that the judicialization of access to medicines and/or
inputs in SC started with a cost of R$ 38.362,07 in 2001, demanding R$
164.623.153,40 in 2018. The value in 2018 was to meet judicially the
23,576 active patients, which 7,357 patients were new, including this
year. Among the ten medicines most requested in 2018, the analog
insulins of slow action and fast action stood out. (61%). The ten
requested medicines of most cost corresponded to 29% of the total
shopping referent to the judicialization, which seven medicines belong
to the therapeutic group of antineoplastic and immunomodulatory
agents. The judicialization of access to medicines along the years in SC
has required constant changes in the government and justice structures,
while the cost increased exponentially, demonstrating the complexity of
the event and the necessity of a joint approach of the involved powers,
searching rationality and treatment of the really essential cases.

Keywords: Judicialization of Health. Medicines. Right to Health.
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1 INTRODUCAO

A rede publica de prestagdo de servicos é, para uma consideravel
parte da populacéo brasileira, a Unica alternativa para obter o acesso a
assisttncia médica e aos medicamentos essenciais (LEITE;
SCHAEFER; FITTKAU, 2012). Quando existem dificuldades em obter
medicamentos, por esta via ou mesmo no mercado privado, o cidaddo de
forma individual, ou através de grupos e/ou associac@es, se articula para
conseguir acesso aos iNsUmMos necessarios e prescritos pelos
profissionais de satde de outras formas (BOING, 2008). N&o tendo suas
necessidades atendidas, recorrem frequentemente ao Judiciario para
obté-los. Esse fenémeno ficou conhecido como “judicializagdo do
acesso ao medicamento”! (VARGAS-PELAEZ et al., 2014).

O ndmero de decisdes judiciais para garantir 0 acesso a
medicamentos no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) vem num
crescimento constante e expressivo (ARAUJO, 2014; GOMES;
AMADOR, 2015), impactando drasticamente no or¢camento da Unido,
dos Estados e dos Municipios (CHIEFFI; BARATA, 2009). Obriga o
poder publico a fornecer os mais diversos medicamentos solicitados
pelos cidaddos baseados nas suas necessidades individuais.
Necessidades essas que, por diversas vezes, se confronta com a politica
publica de saude que utiliza critérios técnicos para definir a melhor
oferta terapéutica a todos que delas necessitarem (DELDUQUE;
MARQUES; CIARLINI, 2013). Também ignora o potencial risco que
este cidaddo pode estar sendo submetido, principalmente ao deferir
medicamentos experimentais, sem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou de eficacia duvidosa (RONSEIN,
2010).

! Durante uma das entrevistas para essa dissertacdo, houve o questionamento do
uso da palavra “acesso” nessa expressdao. Na concepc¢do do entrevistado
Matilde, acesso € a via institucional. Ndo realizamos um estudo sobre este
tema, porém observou-se que no material utilizado existem autores que
utilizam o termo “acesso” e outros ndo. Decidiu-se pela expressdo
“judicializacdo do acesso aos medicamentos” baseado nos autores: Ronsein
(2010), Catanheide; Lisboa; Souza (2016), Chieffi; Barata (2009,2010),
Gomes; Amador (2015) Leite e colaboradores (2010), Messeder; Osorio-De-
Castro; Luiza (2005), Vargas-Peléez e colaboradores (2014), sendo que dois
desses trabalhos fizeram uma reviséo sistematica. Além destes, 0s enunciados
do Conselho Nacional de Justica mencionam a judicializacdo do acesso a
medicamentos.



26

“A saude ¢ um direito de todos e um dever do Estado” (BRASIL,
2018a, p. 153). Este é o inicio do tdo mencionado artigo 196 da
Constituicdo Federal de 1988, expressando o compromisso do Estado de
garantir a todos os cidaddos o pleno direito a salde. Porém, a redacéo
deste artigo ndo finaliza ai: o referido artigo constitucional é completado
por “mediante politicas sociais ¢ econdmicas [...]” (BRASIL, 2018a, p.
153).

E fundamentado neste artigo que o Judiciario obriga o Estado a
fornecer os medicamentos prescritos pelo médico, independente de
questdes politicas e orcamentérias, desconsiderando os principios e
diretrizes do SUS e a existéncia de politicas publicas de salde
(RONSEIN, 2010).

A demanda judicial ndo esti vinculada & reserva orcamentaria,
quando realizado o planejamento dos programas de assisténcia
farmacéutica (VIEIRA, 2008). Esse fato faz com que o Estado tenha
dificuldade de atendé-la, devido a limitagdo orgcamentaria e/ou
indisponibilidade de recursos financeiros. Gandini, Barione e Souza
(2008, p. 3) ja mencionavam que o atendimento do nimero crescente de
decisdes judiciais onera os “cofres publicos ao ponto de inviabilizar o
atendimento de outras pessoas ou comprometer a implementacdo de
politicas publicas em outras areas sociais”.

Embora exista a Politica Nacional de Medicamentos (PNM)
desde 1998, com as diretrizes para a estruturacdo e organizacdo da
assisténcia farmacéutica e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica (PNAF) desde 2004, com a adogdo da Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME), além de outras politicas
publicas e do aumento de investimentos na area, o Estado ainda tem
falhado na garantia de acesso aos medicamentos (RONSEIN, 2010).

Os medicamentos solicitados nas acdes judiciais sdo os mais
diversos. Vao desde medicamentos padronizados nas listas do SUS a
tratamentos experimentais ou medicamentos sem registro na ANVISA.
Além disso, verifica-se em algumas situacfes a obrigacdo do Estado a
fornecer o medicamento de “marca” especifica, ndo permitindo outra ou
0 seu genérico (RONSEIN, 2010).

Os motivos que levam a judicializacdo dos medicamentos
padronizados podem ser: falta de medicamentos na rede baésica;
desconhecimento, pelos prescritores, dos programas existentes;
burocracia para se conseguir participar dos programas, como 0s critérios
dos protocolos clinicos, entre outros fatores (BOING, 2008).
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Em relacdo aos ndo padronizados, as causas podem ser as mais
diversas; maior acesso a informagdo, alta probabilidade de ganho de
causa, influéncia da industria farmacéutica, envelhecimento da
populacdo, aumento do diagndstico de neoplasias com prescricdo de
medicamentos cada vez mais modernos (muitos destes sem
comprovacdo de eficicia e seguranga), sendo que para varios destes
teriam alternativas terapéuticas nas listas oficiais. Constata-se que existe
desconhecimento por parte dos juizes e prescritores sobre a organizacao
do SUS, dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), dos
programas governamentais e dos critérios e medicamentos que 0s
compdem (BOING, 2008).

Em estudo realizado em Santa Catarina por Ronsein (2010), no
periodo de 2005 a 2008, observou-se uma média de 23,3% de
solicitagBes judiciais de medicamentos, pertencentes aos Componentes
da Assisténcia Farmacéutica, com predominio de medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
seguido de medicamentos do Componente Baésico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF). Este fato ocorre em outros estados e municipios.
No Estado do Parand, no ano de 2009, 26,4% eram do componente
especializado, 6,4% do bésico e 1,2% do estratégico (PEREIRA; PEPE,
2014). No periodo de fevereiro a dezembro de 2011, de acordo com a
Procuradoria Geral do Distrito Federal, 16,9% pertenciam ao
componente especializado, 2,3% pertenciam ao estratégico e 11,2%
pertenciam ao basico (CONTI; FOLLE; NAVES, 2015). Em 2011, a
Secretaria Municipal de Saude de Sdo Paulo gastou por volta de 55%
dos recursos com a judicializagdo da saude para cumprir decisdes para o
fornecimento de medicamentos e insumos que fazem parte das listas da
Unido e dos estados (WANG et al., 2014).

Em Santa Catarina (SC), as demandas judiciais por
medicamentos iniciaram-se no ano de 2000, sendo registrados apenas
dois processos judiciais contra a Secretaria de Estado da Salde de Santa
Catarina (SES/SC). No estudo realizado nos anos de 2003 e 2004, foram
impetrados 622 processos contra a SES/SC, envolvendo 1.163
solicitagbes com gastos de, aproximadamente, R$ 9.500.000,00
(PEREIRA, 2006). No periodo de 2005 a 2008, as decisdes judiciais
impetradas contra SC consumiram, aproximadamente, R$ 151 milhdes
de reais em recursos publicos, sendo observado um aumento de 521,7%
nos custos de aquisi¢cdo no ano de 2008 em relacdo ao ano de 2005
(RONSEIN, 2010).

A judicializacdo esta presente em praticamente todos os estados
brasileiros, variando de estado para estado, diferindo no nimero de
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acdes, no tipo de medicamento solicitado e no valor despendido para o
cumprimento das a¢des de acordo com 0s contextos econdmico, politico
e social.

De acordo com informagbes do Ministério da Salde (MS), em
2013 o gasto com a judicializacdo da satde foi de R$ 551,9 milhdes,
sendo que 48% deste valor foi para a aquisicdo de 20 medicamentos. Em
2014, 52% dos R$ 843 milhdes gastos com a judicializacdo foi para
aquisicao de 20 medicamentos (CRUZ, 2015).

Os custos dos processos sdo exorbitantes em todos os niveis,
desde os valores dos prdprios procedimentos de salde até valores como
multas por atraso, custas, honorarios e demais despesas do processo
(SCHULMAN; SILVA, 2017). Os resultados do estudo de Vargas-
Peldez e colaboradores (2014) observou que os impactos no inicio do
movimento da judicializacdo foram positivos, como a garantia de acesso
ao tratamento para o HIV/Aids. Depois, passou para uma énfase dos
efeitos negativos, quando houve uma exploséo nas ac¢des judiciais para o
acesso a medicamentos, com predominio de agdes individuais.

O valor gasto pelo poder publico na compra de medicamentos
para atender as decisdes judiciais, associado ao limitado orcamento e a
Lei de Responsabilidade Fiscal, compromete 0s recursos
disponibilizados para a¢des coletivas basicas do Estado, ndo apenas da
salde, mas principalmente ameacando a sustentabilidade do SUS
(BOING, 2008).

Existe uma complexa discussdo sobre a responsabilidade do
tratamento do paciente, envolvendo o tridngulo Executivo — Judiciario —
Paciente. Os gestores dos estados indicam a falta de recursos e a
dificuldade cada vez maior em suprir as necessidades com saude devido
ao aumento das demandas e poucos recursos disponiveis. O paciente
precisando dos medicamentos prescritos pelos profissionais de salde
para melhorar a sua qualidade de vida ou para simplesmente manté-Ilas.
Entre estes dois atores, estd o Poder Judiciario que, frente a demanda,
pela abstencdo do Estado, pela falta de resolugdo por parte do executivo,
assume um papel de gestor e fazedor de politicas (MARQUES;
DALLARI, 2007).

A garantia do acesso a medicamentos € uma questdo complexa,
gue envolve os setores publico e privado e depende dos contextos
econdmico, politico e social (TORRES, 2013). Vargas-Pelaez e
colaboradores (2017), por meio de um modelo tedrico analitico,
demonstram que os medicamentos sdo bens sociais, utilizados para
prevencdo ef/ou cura de doengas, mas também sdo mercadorias que
geram lucro para a indastria farmacéutica. Os autores propdem que ha
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fatores moduladores, como a definicdo do direito a saude na
Constituicdo Federal, o modelo de sistema de salde e a industria
farmacéutica, incluindo a politica de protecdo da propriedade,
desenvolvimento cientifico e tecnolégico, assim como o controle de
precos dos medicamentos. Outro fator modulador apontado é o papel do
cidaddo exigindo seus direitos, com a percepcao de que produtos novos
sdo melhores, sendo ndo teria sentido ser ofertado pela indUstria
farmacéutica. Na limitacdo do acesso, reforcam que ndo had a
obrigatoriedade do sistema de salde de disponibilizar todos os
medicamentos existentes no mercado. O governo define as politicas de
salde, envolvendo tanto o setor publico quanto o privado, que sdo
transversais, considerando aspectos de producdo de medicamentos e
aspectos regulatdrios. Ainda lembram que as pessoas alocam recursos
(financeiros e de tempo) no que desejam, dependendo da cultura,
educacdo e nivel social.

Porém, nem todas as acdes sdo abusivas ou equivocadas, pois
ainda existem doencas 60rfds de tratamento no SUS, ou para outros casos
h& poucas alternativas que ja tendo sido utilizadas, mostraram-se
ineficazes para o paciente. Nestes casos, sdo problemas da organizagédo
da assisténcia farmacéutica, demora na incorporagdo de novas
tecnologias e até mesmo na atualizagdo dos Protocolos Clinicos e da
RENAME. Nestes casos, a judicializacdo parece ser a Unica via de
acesso ao medicamento (RONSEIN, 2010).

Segundo Schulze (2018a, p.1), “o tema gera muita controveérsia.
Alguns entendem que a judicializacdo é forma de acesso e outros de
desigualdade na saude publica”.

Durante muito tempo, as sentencas eram cumpridas sem
contestacdo, independente de qual esfera governamental era responsavel
pelo fornecimento perante a Lei 8080/90 (BRASIL, 1990). Porém, mais
recentemente, algumas medidas, em alguns estados, vém sendo
realizadas para minimizar o valor “gasto” com ag¢des judiciais. Estas sdo
oriundas tanto do Poder Executivo quanto do Poder Judiciario.

Esse trabalho investigou como o Estado de Santa Catarina,
incluindo os Poderes Executivo e Judiciario, Defensoria Publica e o
Ministério Publico, vem se organizando para atender as demandas
judiciais que envolvem o acesso a medicamentos e se estd realizando
alguma medida para reduzir o nimero de agdes judiciais e/ou para
otimizar os recursos nas decisfes judiciais e identifica-las. Até o
momento, pouco se sabe sobre esse tema, pois a maioria dos trabalhos
tém focado mais nos custos da judicializagdo do que nas acles
realizadas para minimizar o seu impacto. Assim, esta pesquisa pode



30

auxiliar o Estado a analisar suas acbes governamentais, podendo
aprimoréa-las ou criar novas a¢oes para o enfrentamento do problema.

A pesquisa foi orientada pela pergunta “Quais foram as
iniciativas de enfrentamento da judicializacdo de medicamentos
adotadas pelo Estado de Santa Catarina para reduzir ou otimizar 0s
custos investidos desde 2000, quando do primeiro processo judicial
impetrado contra o Estado?”

1.1 OBJETIVOS
1.1.1 Objetivo geral

Identificar a organizacdo para atender a judicializacéo do acesso a
medicamentos e analisar a evolu¢do dos processos judiciais no Estado
de Santa Catarina, 2000-2018.

1.1.2 Objetivos especificos

eldentificar:
—A estrutura dos Poderes Executivo, Judicidrio e Ministério
Publico envolvida na judicializacéo.
—0 fluxograma das demandas judiciais.
—As causas e impactos da judicializacéo.
—As estratégias e medidas de enfrentamento & judicializagao.
eAnalisar:
—NUmero de processos e custos com a aquisicdo de
medicamentos por via judicial.
—As causas e impactos da judicializacao.
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2METODOLOGIA
2.1 DESCRICAO DO ESTUDO
2.1.1 Tipo de Estudo

A presente pesquisa tem cardter descritivo qualitativo e
guantitativo. Foi realizada por meio de entrevistas no formato
semiestruturado com agentes dos Poderes Executivo, Judiciario,
Defensoria Publica e Ministério Pdblico envolvidos com a
judicializacdo de medicamentos em Santa Catarina, bem como por uma
pesquisa exploratéria das demandas judiciais no referido Estado, com
abordagem metodoldgica descritiva quantitativa.

2.1.2 Universo

O estudo teve como base o Estado de Santa Catarina, localizado
na Regido Sul do Brasil. Apresenta uma populagdo de 7.075.494
pessoas, segundo estimativa do IBGE no ano de 2018, com 295
municipios, sendo sua capital a cidade de Floriandpolis (INSTITUTO
BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA, 2019).

Em 2018 estava organizado em nove macrorregionais e 16
regionais de saude, oficialmente denominadas de Geréncias Regionais
de Salde (GERSA), mas designadas pela equipe da SES de regionais de
satide ou apenas regionais (SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DE SANTA CATARINA, 2019). De acordo com o paragrafo Unico do
artigo 67 da Lei Complementar n° 381/2007 (SANTA CATARINA,
2007):

“As Geréncias de Salde possuem subordinacdo
ao titular da Secretaria de Estado de
Desenvolvimento Regional? respectivo, ficando
submetidas a orientagcdo normativa, ao controle

2 As Secretarias de Estado de Desenvolvimento Regional (SDR) foram
transformadas em Agéncia de Desenvolvimento Regional (ADR) em
dezembro de 2015, através da Lei n° 16.795, passando de 36 SDR para 35
ADR. De acordo com o Decreto n° 1503, de fevereiro de 2018, foram extintas
15 ADR.
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técnico e a fiscalizacdo da Secretaria de Estado
da Saude .

A Geréncia responsavel pelos medicamentos judicializados na
Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina, denominada de
Geréncia de Bens Judiciais (GEJUD), esta localizada na cidade de
Floriandpolis, e realiza o gerenciamento destes com a emissao das guias
de transferéncias para as GERSA e/ou diretamente aos municipios. Esta
foi a fonte dos dados em relacdo aos processos judiciais impetrados
contra o Estado de Santa Catarina, no periodo de 2009 a 2018.

A regido da 122 GERSA, localizada em Rio do Sul, no Alto Vale
do Itajai, foi usada como referéncia para algumas entrevistas, compondo
uma amostra de conveniéncia. Esta Geréncia atende 29 municipios:
Agrolandia, Agrondmica, Atalanta, Aurora, Bra¢co do Trombudo,
Chapaddo do Lageado, Dona Emma, Ibirama, Imbuia, Ituporanga, José
Boiteux, Laurentino, Leoberto Leal, Lontras, Mirim Doce, Petrolandia,
Pouso Redondo, Presidente Getulio, Presidente Nereu, Rio do Campo,
Rio do Oeste, Rio do Sul, Salete, Santa Terezinha, Taié, Trombudo
Central, Vidal Ramos, Vitor Meireles e Witmarsum.

2.1.3 Populagéo Alvo

A populacdo alvo para a entrevista foi composta pelos
responsaveis de servicos ou setores ou territorio de jurisdicdo, dos
Poderes Executivo, Judicidrio, Defensoria Publica e do Ministério
Publico, envolvidos diretamente com a judicializagdo em Santa
Catarina.

2.1.4 Aspectos Eticos

A pesquisa foi realizada com o consentimento do Secretario
Adjunto para Assuntos Administrativos da Secretaria de Estado da
Salde de Santa Catarina e do presidente do Tribunal de Justica do
Estado de Santa Catarina e aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos da Universidade Federal de Santa Catarina, sob o
parecer n. 712.031/17 (Anexo A), conforme estabelece a Resolugdo
466/2012 do Conselho Nacional de Saude (CNS).
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2.2 PROCEDIMENTOS PARA COLETA DE DADOS
2.2.1 Revisao Bibliogréfica

Realizou-se uma revisdo bibliografica sobre a judicializacdo da
salde, buscando a realidade brasileira e principalmente dados sobre
Santa Catarina. Foi utilizada a base de dados SciELO. As palavras-
chave utilizadas foram: judicializacdo, salde, medicamentos,
medicamentos judiciais. Ndo houve restricdo a data, idioma e tipo de
estudo. A finalidade desta revisdo foi obter dados da judicializacdo no
pais, o que vem se fazendo para enfrenta-la, como estd a situacdo
especifica nos estados brasileiros, principalmente em Santa Catarina, €
guais seus impactos na gestdo publica. Também foram utilizados
trabalhos de conclusdo de curso, dissertacdes, teses, legislacbes e outros
tipos de publicacdes ndo enquadradas como artigos cientificos, bem
como as paginas eletronicas oficiais dos 6rgdos a que pertenciam os
entrevistados (Governo de Santa Catarina, Secretaria de Estado da
Salde de Santa Catarina, Procuradoria do Estado de Santa Catarina,
Defensoria Publica, Ministério Publico, Tribunal de Justica do Estado de
Santa Catarina, Supremo Tribunal Federal, Conselho Nacional de
Justica).

2.2.2 Definicao dos Entrevistados

Uma das etapas do estudo foi definir quais seriam o0s
entrevistados. Para isso foi necessario analisar quais 0s servigos ou
setores que estavam envolvidos com a judicializacdo de medicamentos
no estado de Santa Catarina. Estes foram escolhidos com base nos
estudos anteriores de Pereira (2006) e Ronsein (2010), e na experiéncia
da pesquisadora, conforme Quadro 1.

Na SES/SC foram selecionados para a entrevista 0s responsaveis
pela Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DIAF), Geréncia de Bens
Judiciais (GEJUD), Comissdo Multidisciplinar de Apoio Judicial
(COMA)) e Nacleo de Apoio Técnico (NAT). A DIAF, apesar de desde
2014 ndo estar mais envolvida com a judicializacdo, foi o setor
responsavel durante um longo periodo por uma parte significativa da
logistica da judicializagdo. JA& o NAT foi uma indicagdo feita pelo
responsavel da COMAJ.

A Defensoria Publica de Rio do Sul é a Gnica que existe na regido
do Alto Vale do Itajai e nesse caso foi selecionada. Conforme
informacgfes recebidas de que o procurador atuante na regido da 122
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GERSA estava aposentado, sem ter havido preenchimento da vaga,
incluiu-se um procurador do Nuicleo de Acdes Repetitivas de
Assisténcia a Satide (NARAS), indicacdo da Procuradoria Regional de
Rio do Sul.

No caso da Justiga Estadual, os entrevistados escolhidos foram os
juizes atuantes nas cinco Comarcas (lbirama, Presidente Getulio, Rio do
Oeste, Rio do Sul e Trombudo Central) responsaveis pelos 15
municipios atendidos pela 128 GERSA na época da pesquisa. Porém,
aceitaram participar somente 0s juizes de Rio do Oeste e de Presidente
Getulio.

Em relacéo a Justica Federal, o juiz escolhido vem se destacando
no cenario nacional como um dos principais estudiosos do pais sobre
judicializacdo da salde, além de fazer parte do Comité Estadual de
Monitoramento e Resolucdo das Demandas de Assisténcia da Salde de
Santa Catarina (COMESC).

Quadro 1 - Setores, servicos ou territorios de jurisdi¢ao selecionados para
participarem da pesquisa, Santa Catarina, 2017.

Orgdo Setor/Servigo/Territorio de Jurisdi¢do
Comisséo Multidisciplinar de Apoio
Judicial (COMAJ)

Secretaria de Estado | Geréncia de Bens Judiciais (GEJUD)
Poder da Salde (SES) Diretoria de Assisténcia Farmacéutica
Executivo (DIAF)

Nucleo de Apoio Técnico (NAT)
Procuradoria Geral do | Nucleo de Agdes Repetitivas de

Estado (PGE) Assisténcia & Salde (NARAS)
Dgfe_nsorla Nucleo de Rio do Sul
Plblica
Justica Estadual Comarca de Presidente Getulio
Comarca de Rio do Oeste
Poder Comité Estadual de Monitoramento e
Judiciario Justica Federal Resolugdo das Demandas de
Assisténcia da Salde de Santa
Catarina (COMESC)
Ministério Centro de Apoio Operacional dos
Pubico Direitos Humanos e Terceiro Setor

Fonte: Elaborado pela autora (2018).

No caso do Ministério Pablico foi escolhida uma promotora de
justica, membro do conselho consultivo do Centro de Apoio
Operacional dos Direitos Humanos e Terceiro Setor (CDH), presente
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nos encontros, seminarios e congressos voltados a judicializacdo da
saude.

2.2.3 Instrumentos Utilizados

Na entrevista, foi utilizado um roteiro adaptado da pesquisa de
Vargas-Pelaez e colaboradores (2014). Foram criadas duas versdes deste
roteiro, uma para o Poder Executivo (Apéndice A) e uma para o Poder
Judiciario (Apéndice B). Todos os entrevistados autorizaram a gravacao.

2.2.4 Coleta de Dados
2.2.4.1 Entrevistas

Foi realizado o contato telefénico com os escolhidos ou com seus
assessores para informar sobre a pesquisa e realizar o convite. Para
todos, foi encaminhado previamente, por correio eletrdnico, o projeto de
pesquisa. As entrevistas, previamente agendadas, foram realizadas
pessoalmente, no proprio local de trabalho do participante, exceto no
caso do juiz federal que optou por responder por escrito e enviar as
respostas por correio eletrénico.

A primeira entrevista foi feita em 20 de outubro de 2017 e a
Ultima em 07 de dezembro de 2017; o representante da Justica Federal
encaminhou as suas respostas por correio eletrénico em 10 de dezembro
de 2017. Tiveram duragdo entre 20 e 80 minutos e aconteceram em
apenas um momento. No inicio, havia uma répida apresentagdo pessoal
e eram expostos, claramente, 0s objetivos e a metodologia da pesquisa,
por meio do TCLE, que apds assinado dava inicio a entrevista.

Os entrevistados foram identificados no texto com nomes
ficticios para preservar sua identificac&o.

2.2.4.2 Demandas judiciais em Santa Catarina

Os dados relacionados a evolucdo da judicializacdo de
medicamentos em Santa Catarina foram obtidos de duas formas. A
primeira utilizou dados de fonte tratada a partir de estudos anteriores. A
dissertacdo de Pereira (2006) forneceu os dados referentes a: nimeros de
novos processos, numeros de solicitagBes, custo total de compras do
periodo de 2000 a 2004, os dez medicamentos mais judicializados e os
dez medicamentos judicializados de maior custo do periodo de 2003 a
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2004. Os mesmos dados foram obtidos na dissertacdo de Ronsein (2010)
para o periodo de 2005 a 2008, ano a ano. No caso dos valores de custo
total de compra, os valores dos anos de 2005 a 2008 sdo aproximados,
pois Rosein (2010) apresenta-os apenas na forma de grafico sem os
valores pontuais, informando que a soma dos quatro anos é de
aproximadamente R$ 151 milhdes. A segunda forma de obtencgéo foi
junto a GEJUD, considerando o periodo de 2009 a 2018, tendo sido
solicitados os dados primarios: nimero de pacientes novos, relacdo de
todos os medicamentos judicializados com o ndmero de solicitagdes,
nimero total de pacientes atendidos, valor total de compras; os dados
referentes aos medicamentos com maior demanda e de maior custo
foram disponibilizados pela GEJUD apenas para os anos de 2017 e
2018. A GEJUD encaminhou também os dados de custos referentes as
transferéncias para as GERSA e/ou municipios.

Segundo o informante da GEJUD, ndo ha informacdes referentes
aos medicamentos adquiridos e seus custos, no banco de dados deste
setor, anteriores ao ano de 2010. A informagdo que consta nos dados
enviados pelo informante é que o sistema SGM2®? iniciou em 2010.
Portanto, se percebe que o histérico anterior foi perdido com a
implantagdo deste sistema.

Os dados referentes ao periodo de 2010 a 2016 foram recebidos
através de uma apresentacdo oficial do Governo do Estado de Santa
Catarina, sendo as fontes desta 0 MEJUD®* e 0 SGM2®. Ja os dados de
2017 e 2018 vieram em formato de planilha Microsoft Excel® em dois
arquivos, um contendo os dez medicamentos de maior custo, com o
custo total anual de cada um (dados extraidos do sistema SGM2®),
considerando todas as notas fiscais de compra do ano, e 0 outro
informando a relagdo de todos os medicamentos, insumos e demais
produtos judicializados com o nimero de pacientes para cada um (dados
extraidos do sistema MEJUD®), considerando pacientes cadastrados no
periodo de 01 de janeiro a 31 de dezembro dos anos de 2017 e 2018.

3 SGM2® - Sistema de Gerenciamento de Materiais e Medicamentos da
Secretaria de Estado da Salde de Santa Catarina, que realiza o controle de
estoque dos medicamentos judicializados.

4 MEJUD - Sistema de Medicamentos Judiciais da Secretaria de Estado da
Salide de Santa Catarina, que concentra as informagfes de todas as agdes
judiciais que condenaram o Estado a viabilizar medicamentos para o
impetrante (BOING et al., 2013).
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2.3 ANALISE DOS DADOS

O conteldo das entrevistas foi analisado em profundidade, o que
permitiu definir as categorias a serem abordadas para compreender o
processo da judicializacdo em Santa Catarina, desde o seu inicio em
2000 até 2018: “Entendendo os 6rgdos e atores envolvidos diretamente
na judicializacdo do acesso a medicamentos em Santa Catarina”; “Passo
a passo da judicializagdo”; ‘“Panorama Catarinense das Demandas
Judiciais”; “Causas e Impactos da judicializagdo segundo 0s
entrevistados” e “Estratégias e medidas de enfrentamento do Estado de
Santa Catarina frente a judicializacdo”.

Para os dados quantitativos, foi utilizada a planilha do Microsoft
Excel®, como auxiliar para a organizacdo, calculos, analise e
interpretacdo. Os resultados foram organizados e resumidos em
frequéncias absolutas e relativas, apresentados e dispostos em forma de
tabelas e/ou graficos, descritos no topico “Panorama catarinense das
demandas judiciais”.
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3 RESULTADOS E DISCUSSOES

3.1 ENTENDENDO 0S ORGAOS E ATORES ENVOLVIDOS
DIRETAMENTE NA JUDICIALIZACAO DO ACESSO A
MEDICAMENTOS EM SANTA CATARINA

Em Santa Catarina, estdo envolvidos diretamente na
judicializacdo, no ambito do executivo, a Secretaria de Estado da Salde
e a Procuradoria Geral do Estado. Ja no Poder Judiciario, os juizes de
direito, subordinados ao Tribunal de Justica, ou 0s juizes federais sao o0s
gue definem a decisdo em primeira instancia. Entre ambos esta a
Defensoria Publica e 0 Ministério Publico, este Gltimo atua diretamente
e/ou através do Centro de Apoio Operacional dos Direitos Humanos e
Terceiro Setor. Todos estdo destacados em cinza na Figura 1, exceto a
Justica Federal.

A seqguir, descreveremos cada uma dessas instancias, buscando
reconstruir as medidas adotadas desde o inicio da década de 2000 ate
2018 para 0 acesso a medicamentos, demonstrando a complexidade
envolvida na sua judicializacdo no Estado de Santa Catarina.

3.1.1 Poder Executivo
3.1.1.1 Secretaria de Estado da Saude

Na Secretaria de Estado da Salde de Santa Catarina, até 2002, a
assisténcia farmacéutica era desenvolvida pela Diretoria de
Medicamentos Basicos (DIMB). Pereira (2006, p. 23) relata sobre a
composic¢do e responsabilidade da DIMB:

Essa diretoria possuia trés geréncias: Geréncia de
Programacdo, Geréncia de Suprimentos e
Geréncia Administrativa e Financeira e era
responsdvel pela programacdo anual dos
medicamentos para os programas de Assisténcia
Farmacéutica  Basica, Salde Mental e
Medicamentos Excepcionais. Além disso, era
responsavel pelo armazenamento e distribuicéo
dos medicamentos incluidos nos programas acima
citados, além do programa de diabetes e
hipertensdo, aos municipios e regionais de salde.
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Figura 1 - Organograma governamental do Estado de Santa Catarina, 2018.
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Fonte: Elaborado pela autora a partir de Santa Catarina (2017a), de informacgdes
obtidas em https://www.sc.gov.br/index.php/governo e em
http://www.saude.sc.gov.br/index.php/a-secretaria/estrutura-organizacional .

Em 2003, em substituicdo & DIMB, foi criada a Diretoria de
Assisténcia Farmacéutica (DIAF), mantida na estrutura da SES/SC até o
presente momento. Essa Diretoria tem como missdo “Promover no
estado de Santa Catarina acesso e o uso racional de medicamentos aos
usuarios do SUS, em consonancia com 0s principios deste, através da
assisténcia farmacéutica” [Grifo de Ronsein] (RONSEIN, 2010, p. 66).
N&o obtivemos registros de quando foi definida esta missédo, porém se
mantém até o momento dessa pesquisa de acordo com uma das
entrevistadas.

No organograma da SES/SC, a DIAF ficou subordinada a
Superintendéncia de Vigilancia em Salde e encontrava-se inicialmente
organizada em quatro geréncias: Geréncia do Laboratério Industrial e
Farmacéutico de Santa Catarina (LAFESC), Geréncia de Administracao
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da Assisténcia Farmacéutica, Geréncia de Programacdo e Suprimento e
Geréncia Técnica da Assisténcia Farmacéutica. (PEREIRA, 2006). Com
a Lei Complementar n° 381/2007, que alterou 0 modelo de gestdo e a
estrutura organizacional da Administracdo Publica Estadual, a DIAF
continuou a ser subordinada & mesma Superintendéncia, porém foi
excluida a Geréncia do LAFESC, mantendo as outras trés geréncias
(RONSEIN, 2010). Além da gestdo relacionada aos Programas de
Medicamentos Excepcionais/Alto Custo (desde 2009 chamado de
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica), Satde Mental
(extinto em 2007) e Assisténcia Farmacéutica Bésica, a DIAF era
também responsavel pelo atendimento as demandas judiciais para o
fornecimento de medicamentos, correlatos, produtos de higiene e de
nutricdo (PEREIRA, 2006; RONSEIN, 2010).

Devido ao aumento progressivo e significativo da demanda de
processos judiciais impetrados contra a SES/SC para aquisicdo de
medicamentos, exames e outros produtos para saude, e visando maior
controle e agilidade no cumprimento dessas demandas, em julho de
2007 foi criado o Nucleo de Acompanhamento das Agdes Judiciais
(NAAJ). O NAAUJ tinha os seguintes objetivos: cumprir a acdo dentro do
prazo estipulado na decisdo; defender o Estado quando intimado a pagar
multa pelo descumprimento das acOes; fazer pactuacdo; prestar
esclarecimentos ao juiz; fazer respostas as solicitacdes de medicamentos
para o usudrio; prestar informacdes aos procuradores do Estado
(RONSEIN, 2010). Além disso, o NAAJ foi importante para organizar a
entrada das acGes judiciais na SES, pois até entdo ndo existia um local
de referéncia para estas demandas — as mesmas eram recebidas em
diferentes locais na SES/SC, conforme a entrevistada Virginia. O NAAJ
sera abordado novamente na subsecédo 3.5.2.1.

Como a maior demanda era de medicamentos, ele ficou vinculado
a DIAF, pois segundo a entrevistada Virginia, “nés [referindo-se a
DIAF] tinhamos expertise de compras e expertise de atendimento. Era a
Diretoria e as geréncias da DIAF que trabalhavam as a¢des judiciais”.

Concomitante & criacdo do NAAJ, houve a implementagdo de um
banco de dados sobre medicamentos, denominado Dadosmed (Virginia).
Segundo Smith (2012, p. 37) esse banco de dados era:

[...] uma ferramenta da SES/SC criada para
auxiliar internamente esta secretaria nos assuntos
relacionados a medicamentos, principalmente no
que se referia a elaboragdo das respostas as
solicitagcbes administrativas de medicamentos.



42

De acordo com a entrevistada Virginia, este banco de dados foi
criado por uma equipe da Universidade Federal de Santa Catarina
(UFSC), através de um convénio da SES/SC, por meio da DIAF, com a
Fundacdo de Amparo a Pesquisa e Extensdo Universitaria (FAPEU),
visto que o pedido de informagdo a DIAF sobre fornecimento de
medicamentos recebidos de pacientes era repetitivo.

O Dadosmed passou a ser utilizado por outros érgdos, além da
SES/SC, como a PGE, fornecendo subsidios para recorrer judicialmente
das agdes referentes a medicamentos. A Defensoria Publica da Unido e
0 Ministério Publico, 6rgdos que ajuizam agbes contra a SES/SC,
também tinham acesso a essa base de dados, podendo utilizar estas
informagdes contra o Estado. “Ou seja, a mesma ferramenta que o
Estado utilizava para se defender estava sendo usada contra si” (SMITH,
2012, p. 37).

Em julho de 2010, o Nucleo foi extinto e suas atividades
passaram a ser novamente executadas pela DIAF (RONSEIN, 2010).

Em agosto de 2011, foi criada a Comissdo Multidisciplinar de
Apoio Judicial (COMAJ), com a responsabilidade de coordenar, orientar
e acompanhar o cumprimento das ordens judiciais na area da saude,
sendo acbes para o fornecimento de medicamentos e/ou insumos,
materiais especiais, realizacdo de exames, de consultas e de
procedimentos, disponibilizacdo de leitos hospitalares, bem como
atendimento do que for necessario & salde do individuo (SANTA
CATARINA, 2011), esta subordinada a COJUR (Figura 2). A COMAJ
também assumiu o banco de dados de medicamentos antes vinculado a
DIAF, onde foi reestruturado e passou a ser chamado de SISCOMAJ
(Sistema da Comissdo Multidisciplinar de Apoio Judicial). De acordo
com Smith (2012), o SISCOMAJ tinha a pretensdo de gradativamente
ser aberto para tornar-se colaborativo e amplamente consultado pelos
diversos orgdos da administracdo estadual. Na subsecdo 3.5.2.2 a
COMAJ ser& melhor detalhada.

Em 2013, conforme a entrevistada Virginia, houve outra mudanca
no organograma da SES/SC (Figura 2), resultado do relatdrio final do
plano de gestdo para a administracéo indireta, realizado pela consultoria
Roland Berger, finalizado em agosto de 2013. Entre as alteragdes, foi
criada a Superintendéncia de Compras e Logistica (SUC), retirando da
DIAF a parte de programagéo e suprimento, mantendo as outras duas
Geréncias nessa  Diretoria, que continuou subordinada a
Superintendéncia de Vigilancia em Saiude (SANTA CATARINA, 2013a
e 2013b).
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Figura 2 — Organograma da Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina,
2018.
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Fonte: Criado pela autora a partir de informacOes obtidas na pégina eletrénica
da SES/SC (SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SANTA
CATARINA, 2018).

De acordo com a entrevistada Virginia, a Geréncia extinta de
programacao e suprimento possuia mais da metade dos servidores da
diretoria e ocupava-se quase 100% da demanda judicial de
medicamentos. Na mudanca, de acordo com as Portarias n° 231, 236 e
238 de 2014 (SANTA CATARINA, 2014a, 2014b, 2014.c), 21
servidores, entre eles quatro farmacéuticos, foram deslocados para a
nova Superintendéncia ,SUC, e 11 deles, incluindo trés farmacéuticos,
foram especificamente para a Geréncia de Bens Judiciais (GEJUD). A
Geréncia de Planejamento da Demanda de Bens e Servicos (GPLAD)
(Figura 2), recebeu o farmacéutico que fazia o planejamento de compras
na Geréncia extinta da DIAF. Esta mudanca impactou positivamente na
organizagdo da DIAF. Na visdo do entrevistado José, ficaram poucos
funcionarios na GEJUD, considerando a demanda dos medicamentos
judicializados. Portanto, houve um acordo de que, enquanto ndo
houvesse aumento de funcionérios na GEJUD, a GPLAD continuaria
fazendo o planejamento e compra dos medicamentos das demandas
judiciais e a GEJUD ficaria responsavel pela logistica de entrega dos
medicamentos e insumos aos usuarios. Esse cenario se mantém até os
dias atuais.

Seguindo a recomendacdo do Conselho Nacional de Justica
(2010), em 2015 foi criado o Nucleo de Apoio Técnico (NAT), com
carater consultivo, subordinado & COJUR (Figura 2). O NAT tem a
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funcdo de subsidiar os magistrados nos assuntos referentes as acfes
judiciais que buscam a prestacdo de assisténcia a sadde, elaborando
pareceres técnicos, propondo o uso de medicamentos padronizados no
SUS, considerando os pareceres emitidos pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)?®, o uso racional de
medicamentos, a utilizagdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), bem como a adogéo de critérios baseados na
medicina baseada em evidéncias (SANTA CATARINA, 2016a). De
acordo com Catarina, além de prestar assessoramento técnico ao Poder
Judiciario, o NAT ficou responsavel pelo banco de dados de
medicamentos, alterando o nome SISCOMAJ para CEOS. O NAT sera
aprofundado na subsecéo 3.5.2.5.

Vale enfatizar que embora os bancos de dados tenham sido
melhorados com o decorrer das necessidades, ainda ndo ha um sistema
informatizado de controle de estoque nas GERSA e municipios,
conforme José:

“O que estd faltando na Secretaria é um sistema
adequado de gestdo dos produtos judiciais.”

3.1.1.2 Procuradoria Geral do Estado

A PGE é uma instituicdo juridica permanente, subordinada ao
Gabinete do Governador do Estado, porém com autonomia funcional e
administrativa, que, diretamente ou através de o6rgdo vinculado,
representa 0 Estado judicial e extrajudicialmente, cabendo-lhe, as
atividades de consultoria e assessoramento juridico do Poder Executivo,
sendo competéncia exclusiva da PGE. Além disso, compete também

5> A CONITEC adota os mesmos critérios de paises como Australia, Reino
Unido, Canada: avaliagdo criteriosa da eficacia (funciona?), efetividade (o
qudo bem funciona?) e com que eficiéncia (a que custo?). Respondidas estas
questbes, avaliam-se o custo-efetividade e o custo-oportunidade da
incorporagdo de dada tecnologia, neste caso medicamento e insumo, assim
como o impacto nos gastos e orgamento do sistema de salde. Portanto, o
relatério da CONITEC leva em consideracdo: as evidéncias cientificas sobre a
eficacia, acurécia, efetividade e a seguranca do produto; a avaliagdo
econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias
ja incorporadas (BRASIL, 2017c).
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orientar a administracdo publica no cumprimento de decisdes judiciais
(SANTA CATARINA, 2018a).

De acordo com a entrevistada Mariana, “como a judicializa¢io
cresce em ordem geométrica a gente foi tendo que se estruturar para
dar conta destas demandas”. Nao existia um setor especializado para as
questdes de medicamentos. A area que trabalhava com este assunto era a
patrimonial da Procuradoria, “os medicamentos se encaixavam aqui”. O
entrevistado ainda afirma que “A demanda foi tio grande que dai
fizeram um nicleo especializado de medicamentos”, chamado Nucleo
de Acdes Repetitivas em Assisténcia a Saude (NARAS) (Figura 3),
atuando exclusivamente nas agdes de medicamentos. Na opinido da
Mariana “/...] mudou bastante do fato que era uma coisa que era
tratada de material comum, mas, em razdo do volume, virou uma parte
especializada da procuradoria”.

O NARAS sera discutido a frente na subsec¢do 3.5.2.4.

Figura 3 — Organograma da Procuradoria Geral do Estado de Santa Catarina,
2018.
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Fonte: Criado pela autora a partir de portarias do Estado de Santa Catarina
(2005 e 2015).
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3.1.2 Defensoria Publica

A Defensoria Publica também estd envolvida na judicializacao,
porém de forma diferenciada da SES/SC e da PGE. Enquanto a SES/SC
e a PGE defendem o Estado prestando informagfes durante o
andamento do processo e/ou apds a sentenca ser deferida, a Defensoria
presta orientacdo juridica e exerce a defesa dos assistidos/necessitados.
Portanto, pode promover a a¢do contra o proprio Estado. Para tanto, é
assegurada autonomia funcional e administrativa a Defensoria Pablica.
Os cidaddos que tém direito sdo os definidos como necessitados de
acordo com o artigo 2° do seu Regimento Interno:

“§1°. Consideram-se necessitados, para os fins
legais, todos aqueles cuja situacdo econdémica ndo
lhe permita pagar as custas do processo e 0s
honorérios de advogado, sem prejuizo do sustento
préprio ou da familia, de acordo com os critérios
fixados por Resolugdo do Conselho Superior da
Defensoria Publica.

§ 2° Também se consideram necessitados todos
aqueles que se encontram em situacdo de
vulnerabilidade e que merecam a protecdo
especial do Estado, tais como, a crianga, 0
adolescente, 0 idoso, a pessoa com necessidades
especiais, a mulher vitima de violéncia doméstica
e familiar, entre outros.”. (SANTA CATARINA,
2017a, p. 3).

Os defensores publicos possuem a fungdo de promover, sempre
gue possivel, a solugdo extrajudicial dos litigios, tentando a conciliacdo
antes de promover a acdo cabivel, que pode ser individual ou civil
publica. Além disso, devem “promover a mais ampla defesa dos direitos
fundamentais dos seus assistidos, abrangendo seus direitos individuais,
coletivos, sociais, econdmicos, culturais e ambientais”. O Defensor
Publico atua junto a todos os Juizos de 1° grau de jurisdicdo, nlcleos,
6rgdos judiciarios de 2° grau de jurisdicdo, instancias administrativas e
Tribunais Superiores (SANTA CATARINA, 2017a, p. 22).

As funcdes institucionais da Defensoria Publica sdo exercidas
inclusive contra as pessoas juridicas de direito publico e “a assisténcia
juridica sera integral e gratuita custeada ou fornecida pelo Estado”
(SANTA CATARINA, 2012, p.1). Apesar da Defensoria Publica existir
desde 1988, com a Constituicdo Federal, em Santa Catarina apenas em
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02 agosto de 2012 foi criada pela Assembleia Legislativa através da Lei
Complementar n° 575 (SANTA CATARINA, 2012).

Existem 24 ndcleos regionais da Defensoria Publica espalhados
pelo Estado (Figura 4) — em cinza, a Defensoria a qual pertence o
defensor publico entrevistado nesta pesquisa. Dependendo da cidade, o
nucleo regional atende apenas o municipio onde esté localizado ou pode
atender também alguns municipios préximos. De acordo com a pagina
eletronica da Defensoria Publica do Estado de Santa Catarina, apenas 74
municipios possuem assisténcia da Defensoria Publica, entre os 295
municipios existentes. A maioria dos ndcleos possui mais de um
defensor publico, chegando a 26 apenas na sede localizada na capital do
Estado (DEFENSORIA PUBLICA, 2018).

Figura 4 - Organograma da Defensoria Publica do Estado do Estado de Santa
Catarina, 2018.
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Fonte: Criado pela autora a partir da lei de sua criacdo (Santa Catarina, 2012) e
informagdes obtidas na pagina eletronica da Defensoria Publica/SC (2018).

3.1.3 Poder Judiciario

O Poder Judiciario é um dos trés poderes do Estado, composto
por juizes, desembargadores e ministros, denominados de magistrados.
De acordo com a instancia em que atuam, tém a obrigacdo de interpretar
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e julgar acGes ou situacBes que ndo se enquadram com as leis criadas
pelo Poder Legislativo e aprovadas pelo Poder Executivo, ou com as
regras da Constituicdo do pais, por meio de processos judiciais que
comegam por iniciativa dos interessados (BRASIL, 2018b). Sdo 6rgaos
do Poder Judiciario: Supremo Tribunal Federal; Conselho Nacional de
Justica; Superior Tribunal de Justica; Tribunal Superior do Trabalho;
Tribunais Regionais Federais e Juizes Federais; Tribunais e Juizes do
Trabalho; Tribunais e Juizes Eleitorais; Tribunais e Juizes Militares;
Tribunais e Juizes dos Estados e do Distrito Federal e territérios (Figura
5). O Judiciario € dirigido pelo Supremo Tribunal Federal e pelo
Conselho Nacional de Justica (BRASIL, 2018a, p. 83). Nesse trabalho,
daremos énfase somente as instancias diretamente envolvidas com a
judicializacdo na saude.

Figura 5 — Organograma adaptado do Poder Judiciario.
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Fonte: Cartilha do Poder Judiciario (BRASIL, 2018b).

O Supremo Tribunal Federal (STF) é 0 “6rgdo maximo do Poder
Judiciario, que tem como principal funcdo fazer cumprir 0 que estd na
Constituicdo Federal. Por isso, ele ¢ chamado de o “guardido da
Constitui¢do” (BRASIL, 2018b, p. 34).

O Conselho Nacional de Justica (CNJ) foi criado pela Emenda
Constitucional n°® 45 de 2004 e instalado em 14 de junho de 2005
(CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA, 2018). Segundo a
Constituicdo Federal (Brasil, 2018a, p. 403-404), “Compete ao
Conselho o controle da atuacdo administrativa e financeira do Poder
Judiciario e do cumprimento dos deveres funcionais dos juizes”, ou seja,
é um oOrgdo que fiscaliza a forma como os tribunais do pais sdo
administrados e garante que os juizes cumpram com seus deveres. Ainda
Ihe cabe, entre outras coisas, elaborar relatérios, propondo providéncias
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sobre a situacdo do Poder Judiciario no Pais e as atividades do Conselho
(BRASIL, 2018a).

Ja o Superior Tribunal de Justica (STJ) é a corte responsavel por
uniformizar a interpretacdo da lei federal em todo o Brasil, solucionar
definitivamente os casos civis e criminais, desde que ndo envolvam
matéria constitucional nem a justica especializada (SUPERIOR
TRIBUNAL DE JUSTICA, 2018). Compete ao STJ, entre outras coisas:

julgar [...] os mandados de seguranca decididos
em Unica instdncia pelos Tribunais Regionais
Federais ou pelos tribunais dos Estados, do
Distrito Federal e Territérios, quando denegatoria
a decisdo; [...] julgar, em recurso especial, as
causas decididas, em 0nica ou Ultima instancia,
pelos Tribunais Regionais Federais ou pelos
tribunais dos Estados, do Distrito Federal e
Territorios, quando a decisdo recorrida, contrariar
tratado ou lei federal, ou negar-lhes vigéncia; [...]
der a lei federal interpretagdo divergente da que
lhe haja atribuido outro tribunal (BRASIL, 2018a,
p. 98-99).

Varios sdo 0s mecanismos processuais que podem ser utilizados
pelo paciente para solicitar medicamentos perante o Poder Judiciério,
porém os mais utilizados, segundo Gandini, Barione e Souza (2008),
sdo: acdo civil publica, mandado de seguranca e acdes condenatdrias de
obrigacdo de fazer ou de obrigacdo de dar. O que se percebe ainda em
2018 é a utilizacdo de acbes condenatorias de obrigacdo de fazer.
Porém, as demais continuam sendo utilizadas.

A acdo civil publica é destinada a interesses coletivos e/ou
individuais homogéneos, representando um grupo de pessoas. O
mandado de seguranca é uma acdo com o objetivo de protecdo de direito
lesado ou ameacado, por ato ou omissdo de autoridade pablica. Porém,
ndo é a recomendada, pois traz mais desvantagens do que vantagens. No
caso das acdes condenatorias de obrigacdo de fazer ou de obrigacdo de
dar sdo acBes comuns, optando-se normalmente pelo rito ordinario, que
é mais 4gil que o rito suméario (GANDINI; BARIONE; SOUZA, 2008).

Independente do mecanismo processual escolhido, a competéncia
sera da Justica Estadual quando a acdo for promovida contra uma
autoridade estadual efou municipal. Quando a Unido for o ente
requerido, quer isoladamente, quer solidariamente aos demais entes, a
competéncia serd da Justica Federal.
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Em qualquer dos procedimentos adotados, é possivel a concessdo
de tutela de urgéncia (liminares, cautelares e antecipacGes de tutela)
(GANDINI; BARIONE; SOUZA, 2008).

3.1.3.1 Estadual

Em Santa Catarina, de acordo com a Constituicdo Estadual, os
orgdos que integram o Poder Judiciario do Estado sdo: “Tribunal de
Justica; Tribunais do Jari; Juizes de Direito e os Juizes Substitutos;
Justica Militar; Juizados Especiais e as Turmas de Recursos; Camara
Regional de Chapecd; Juizes de Paz; outros 6rgdos instituidos em lei”
(SANTA CATARINA, 2018b, p. 72).

Para o exercicio das atividades jurisdicionais, o territorio do
Estado de Santa Catarina constitui se¢do judiciaria Unica, fracionada, em
trés subsecles, nove regides, 40 circunscri¢cbes, 111 comarcas e 182
comarcas ndo instaladas (SANTA CATARINA, 2006; SANTA
CATARINA, 2008).

De acordo com o artigo 7° da Lei n® 5.624/1979:

A comarca serd constituida de um ou mais
municipios, formando &rea contigua, com a
denominacdo daquele que lhe servir de sede.
Quando o movimento forense o0 exigir, a comarca
poderd ser subdividida em duas ou mais varas
(TRIBUNAL DE JUSTICA DE SANTA
CATARINA, 2009, p. 4).

Nas comarcas, a vara da fazenda publica é a responsavel pela
tramitacdo da agdo, sendo que na sua auséncia a agdo tramita perante a
vara civel comum (GANDINI; BARIONE; SOUZA, 2008).

S&o 6rgdos de julgamento do Tribunal de Justica: Tribunal Pleno;
Secdo Civil e as Camaras Criminais Reunidas; Grupos de Cémaras;
Camaras Civis Isoladas; Camaras Criminais Isoladas; Conselho da
Magistratura. E a definicdo de competéncia ocorre hno momento em que
a acdo ¢ proposta, (TRIBUNAL DE JUSTICA DE SANTA
CATARINA, 2009, p. 24).

Em relacdo ao Juizado Especial, ele é uma via rapida, econdmica
e desburocratizada para o cidadao, buscando primeiro resolver o conflito
entre as partes pela conciliacdo, com a participacdo de conciliadores e
juizes leigos (TRIBUNAL DE JUSTICA DE SANTA CATARINA,
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2018). Este modelo é adotado em algumas comarcas como afirma a
entrevistada Terezinha:

“Os processos de medicamentos correm pelo
juizado especial aqui, que ndo tem custas, ndo
tem honorarios e corre mais rapido. [..] a ndo ser
que o valor seja superior a sessenta salarios
minimos, mas dificilmente é .

3.1.3.2 Federal

A Justica Federal é composta pelos Tribunais Regionais Federais
e pelos Juizes Federais. Os Tribunais Regionais Federais, entre outras
coisas, julgam, “em grau de recurso, as causas decididas pelos juizes
federais e pelos juizes estaduais no exercicio da competéncia federal da
drea de sua jurisdi¢do” (BRASIL, 2018a. p. 100). Os juizes federais
processam e julgam as causas em que a Unido, estiver na condicdo de
autora ou ré, “exceto as de faléncia, as de acidentes de trabalho e as
sujeitas a Justica Eleitoral e a Justi¢ca do Trabalho” (BRASIL, 2018a, p.
100).

3.1.4 Ministério Publico

A partir da Constituicdo Federal de 88, o Ministério Publico (MP)
foi desvinculado do Poder Executivo, tornando uma instituicdo com
autonomia funcional, administrativa e financeira, ou seja, totalmente
independente.

O MP é uma instituicdo que atua na “defesa da ordem juridica, do
regime democratico e dos interesses sociais e individuais indisponiveis”
(BRASIL, 2018a, p. 107). Estd dividido em: Ministério Publico da
Unido, subdividido em Ministério Pablico Federal, Ministério Publico
do Trabalho, Ministério Publico Militar, Ministério Publico do Distrito
Federal e Territorios; e Ministérios Publicos dos Estados (BRASIL,
2018a).

Entre suas fungdes, promove o inquérito civil e a acdo civil
publica, para: “a protegdo dos direitos constitucionais; [...] a protecdo
dos interesses individuais indisponiveis e homogéneos, difusos e
coletivos relativos a familia, a crianca, ao adolescente, ao idoso e as
minorias étnicas” (SANTA CATARINA, 2019, p. 11). Cabe aos
promotores de justica ainda “atender a qualquer do povo, adotando,
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guando for o caso, as medidas de sua competéncia” (SANTA
CATARINA, 2019, p. 13).

O MP tem ainda como fungdo institucional definida em Santa
Catarina (2019, p. 11)

Manifestar-se  nos processos em que sua
participacdo seja obrigatoria por lei e, ainda,
quando entender cabivel a intervengdo em razéo
de interesse publico, para assegurar o exercicio de
suas fungdes institucionais, ndo importando a fase
ou o grau de jurisdicdo em que se encontrem 0s
processos.

Também de acordo com Madalena, o Ministério Publico deve
tutelar direitos individuais indisponiveis, que inclui a satide. N&o h4 um
padrdo sobre a acdo dos promotores de justica nesse campo: alguns
optam por atuar somente quando o paciente for crianca, adolescente ou
idoso, visto que nesses casos existem leis especificas; outros apenas se a
pessoa for hipossuficiente; no caso da existéncia de Defensoria Publica
no Municipio do requerente, alguns ndo aceitam fazer a defesa; e ha
ainda aqueles que atendem a qualquer pessoa.

De acordo com a entrevistada Madalena,

“Ha uma independéncia  funcional  dos
promotores, sobre quem eles vao tutelar. A
orientacdo do centro de apoio é que todo e
qualquer cidaddo que procura a promotoria de
justica, desde que preenchida aquelas condigdes,
inclusive do IRDR [Incidente de Resolucdo de
Demandas Repetitivas], que é comprovar a
hipossuficiéncia pra ter acesso a medicamentos
ndo padronizados, ele deve tutelar”.

O MP-SC tem o suporte dos Centros de Apoio Operacional
(Figura 6), que sdo 6rgdos auxiliares da atividade funcional do MP, e
suas atividades ficam “restritas ao oferecimento de consultoria e apoio
técnico-juridico, dentro das respectivas 4reas de atuagdo”
(MINISTERIO PUBLICO DE SANTA CATARINA, 2012, p. 5). De
acordo com a entrevistada Madalena,

“O centro de apoio presta subsidio a todos os
promotores de justica do Estado que atuam na
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area de cidadania. Dentro dos temas da
cidadania estd a salde. Entdo, eu ndo atuo
diretamente nos processos. Eu sou demandada
pelos promotores. [..] Eles nos consultam no
seguinte sentido: ha algum medicamento que tem
prova da eficiéncia, da seguranga para que eu
posso pleitear judicialmente? H& mais de uma
opcao? Quais sdo os valores? Entdo muitas vezes,
a gente faz esta avaliacdo dos medicamentos que
0s promotores querem propor a medida. Entdo,
nés nao atuamos la no dia a dia no que se refere
as acdes judiciais .

Aos Centros de Apoio Operacional compete:

Estabelecer  intercAmbio  permanente  com
entidades ou orgdos publicos ou privados que
atuem em areas afins, para obtencdo de elementos
técnicos especializados necessarios ao
desempenho de suas funcdes; [...] prestar apoio
aos orgdos de execugdo do Ministério Publico,
especialmente na instrugdo de inquéritos civis ou
na preparacao e propositura de medidas judiciais;
(SANTA CATARINA, 2019, p. 8).

Na area da salde, o Centro de Apoio Operacional é o dos Direitos
Humanos e Terceiro Setor (CDH) (em cinza na Figura 6) com a funcao
de:

Defesa dos direitos humanos, com destaque para o
direito a salde e a educacdo, a protecdo dos idosos
e das pessoas com deficiéncia, o controle das
internacdes psiquiatricas, a fiscalizagdo dos atos
de instituicdo e a gestdo de entidades do terceiro
setor e questdes residuais de direito civil
(MINISTERIO  PUBLICO DE  SANTA
CATARINA, 2012, p.1).
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Figura 6 — Organograma adaptado do Ministério Pablico do Estado de Santa
Catarina.
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Fonte: Organograma disponivel na pagina eletronica do Ministério Publico/SC
(2018).

3.2 PASSO A PASSO DA JUDICIALIZACAO

De acordo com Pereira (2006), no inicio da judicializacdo no
Estado de Santa Catarina, os processos eram encaminhados, na pratica,
primeiramente a Consultoria Juridica da Secretaria de Estado da Salde
(SES/SC), a qual enviava copia da decisdo judicial a Diretoria de
Assisténcia Farmacéutica (DIAF)8, que era responsavel pela aquisicdo
dos produtos e dispensacdo dos mesmos’. Os processos, apds darem

® Lembramos que a DIAF substituiu a Diretoria de Medicamentos Basicos
(DIMB) em 2003, ou seja, supfe-se que entre 2000 e esse ano, 0S primeiros
processos passavam pela DIMB. Portanto, na falta de registros especificos
para esse curto periodo, nossa descri¢do e analise corresponderdo a partir da
DIAF em 2003.

" Vale salientar que a época, essa Diretoria era responsavel pelas etapas de
selecdo, programacdo, armazenamento e distribuicdo dos medicamentos
referentes aos Programas de Medicamentos Excepcionais/Alto Custo, de
Saude Mental e de Assisténcia Farmacéutica Basica. A selecdo e a
programagdo do Programa de Medicamentos Estratégicos eram efetuadas
pelas respectivas coordenagGes, provavelmente sob a responsabilidade da
Diretoria de Vigilancia Epidemioldgica (DIVE) e a DIAF desenvolvia as
demais etapas.
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entrada no setor de protocolo da DIAF, eram encaminhados a sua
Geréncia de Programagdo e Suprimento, onde os dados do paciente, dos
produtos solicitados, do ndmero do processo, entre outras informagoes,
eram registrados através de programa informatizado, denominado
MEDEXP, desenvolvido pela propria DIAF para o cadastramento
informatizado dos pacientes e gerenciamento do Programa de
Medicamentos Excepcionais (hoje denominados medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica).

Com o aumento progressivo do nimero de processos judiciais, 0
fluxo da judicializacdo sofreu alterages no decorrer dos anos. A partir
de 20078, munido de uma prescricdo médica, o usuario buscava a
SES/SC, através das regionais de salde, para a obtencdo dos
medicamentos necessarios ao seu tratamento. A SES/SC orientava o
preenchimento de um requerimento, informando o diagnéstico médico e
0s medicamentos prescritos. Este era encaminhado ao NAAJ,
responsavel por esclarecer se os medicamentos solicitados eram
padronizados (conforme seus objetivos descritos na pagina 37); caso
sim, indicava o programa governamental e quais os critérios de inclusdo
e/ou exclusdo desse programa; caso ndo fizessem parte das listas do
SUS, era informado sobre a existéncia de alternativas terapéuticas. As
informacBes do NAAJ eram encaminhadas oficial e diretamente ao
endereco do usuario, “como uma tentativa de orientacdo sobre 0 acesso
correto a0 medicamento, considerando as politicas publicas e as
diretrizes do SUS” (RONSEIN, 2010, p. 92). Essa forma de obter
informac&o era moroso, pois havia apenas um setor para atender a todas
solicitagdes do estado, somando ainda o tempo de envio e recebimento
da correspondéncia na residéncia do requerente, quando esta ndo era
extraviada. Apos a extingdo do NAAJ em julho de 2010 e outras
alteracdes internas da Secretaria (j& mencionadas nas paginas 38 e 39
dessa dissertacdo), a solicitagdo do usuario vem sendo realizada,
oficialmente desde fevereiro de 2015, diretamente nas GERSA (Figura
7), porém algumas regionais ja estavam respondendo as solicitagcdes
diretamente aos usuarios anos antes. Essa proximidade agilizou as
respostas para os cidaddos. De acordo com a Portaria n°® 49, cabe as
GERSA o recebimento e a resposta das solicitacfes de medicamentos e
insumos, padronizados ou ndo, mediante formulario a ser
disponibilizado diretamente ao usuario. A resposta deve ser prestada no

8 Em que pese nosso esforco, ndo foi possivel obter informagBes que
esclarecessem como se dava o fluxo de 2000 até a criagdo do NAAJ em 2007.
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prazo maximo de 15 dias, e conter, no minimo, informacdo sobre a
existéncia de padronizacdo pelo Ministério da Salde. Sendo o
medicamento ou insumo padronizado, devera ser informada a forma de
acesso. Caso o medicamento ou insumo “ndo constar nas listas oficiais
de padronizagdo, devera ser informada, sempre que houver, alternativa
terapéutica disponibilizada” (SANTA CATARINA, 2015a, p. 12).

Por recomendacdo do CNJ, atraveés de seus enunciados (Anexos
C e D), o paciente deve fazer este movimento de procurar os servigos de
salde, tanto municipal quanto estadual, para tentar obter o medicamento
requerido. Caso este ndo seja encontrado, 0 paciente deve solicitar por
escrito essa informacdo. Este documento é chamado por muitos de
“certidao negativa”, que nada mais é que uma declaragdo informando
gue a secretaria de saude ndo fornece tal medicamento e suas
alternativas terapéuticas, quando houver.

Para o tratamento do HIV/Aids, o Ministério da Salde publicou
“Um estudo sobre 0 acesso a novos medicamentos e exames em
HIV/Aids no Brasil por meio de acles judiciais”, onde apresenta
informacGes sobre a busca pelo Judiciario pleiteando os medicamentos
para o tratamento deste agravo. Segundo este estudo, o paciente quando
recebe uma prescri¢do de medicamentos, normalmente, tenta obté-los no
SUS. Neste caso, podem ocorrer trés hipoteses (BRASIL, 2005, p. 101):

1) o medicamento prescrito ja foi incorporado na
rede publica e esté disponivel ao cidadéo;

2) o medicamento j& foi incorporado na rede
publica, mas esta em falta;

3) o medicamento ndo foi incorporado na rede
publica, podendo estar ou ndo disponivel no pais.

Essas mesmas hipdteses podem ser extrapoladas para a
solicitacdo judicial de qualquer outro medicamento.

A indisponibilidade do medicamento gera uma circunstancia
limite para o cidaddo que necessita do tratamento para a preservacao de
sua saude e vida (BRASIL, 2005, p. 101).

Os cidaddos, em posse da prescricdo médica® e da “certiddo
negativa” de fornecimento pelo Estado e municipio, acionavam o Poder

® Segundo Pereira (2006, p. 70), “Até 2005 a DIAF nio exigia que a prescri¢io
médica (copia ou original) estivesse anexada ao processo judicial para que o
atendimento fosse realizado”, o que gerava, em muitos casos, transcri¢do de
forma errada do nome do medicamento, forma farmacéutica, apresentacdo
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Judiciario (Figura 7). Para tanto, era necessario um advogado com
registro na Ordem dos Advogados do Brasil (OAB). Caso ndo tivesse
condicdes de arcar com os custos deste profissional, podia se valer da
Assisténcia Judiciaria Gratuita prestada por meio da Defensoria
Publical®, ou do Ministério Publico, para obter, da Secretaria da Saude,
0 acesso a terapéutica prescrita pelo profissional de salde (BRASIL,
2005; RONSEIN, 2010). Este fluxo mantém-se até o ano de 2018.
Dados de Pereira (2006) mostraram gque nos anos de 2003 e 2004, 59%
das agdes foram conduzidas por escritdrios de advocacia particulares,
35% pela defensoria pablica e 6% por escritérios-modelo.

Nem todas as cidades possuem Ministério Publico ou Defensoria
Publica, porém, de acordo com a entrevistada Terezinha, as pessoas
precisam alcangar os seus direitos. Entdo, nas comarcas que ndo tém
defensor, existe a assisténcia judiciaria. A entrevistada Terezinha ainda
informa que “Tem uma lista de advogados e a gente vai passando um
por um, nomeia, eles fazem o trabalho deles e no final o Estado paga
por isso”.

De acordo com o entrevistado Emanuel, é realizada uma
avaliacdo da situacdo econdmica do cidaddo que chega a defensoria
solicitando esta assisténcia. O entrevistado Emanuel ainda
complementa:

“passando na nossa triagem, na nossa avaliacdo
econdmica, a gente define se vai poder atender a
pessoa ou ndo. Depois disso, identificando que €é
uma acdo de medicamentos, a gente solicita a
documentagdo para instruir o processo e para
verificar se realmente € o caso de ajuizamento.
No nosso procedimento, desde o inicio aqui a
gente trabalha com formularios preenchidos pelo
médico que receitou a medicag¢do.”

Algumas defensorias e juizes adotaram formulario padrao
desenvolvido pela comarca ou ainda adotaram o desenvolvido pelo

e/ou quantidade. Uma medida nesse sentido foi tomada no segundo semestre
de 2005, porém Pereira (2006) ndo especifica esta medida. Os enunciados do
CNJ (Anexos C e D) e do COMESC (Anexo E) mencionam a necessidade da
prescricéo.

10 |_embrando que a Defensoria Plblica sé pode prestar assisténcia juridica aos
que ndo tém condicdes de contratar um advogado particular.
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COMESC (Anexo E), conforme informaram Terezinha e Emanuel
durante suas entrevistas. Emanuel explica qual e como foi adotado pela
defensoria de Rio do Sul:

“Inicialmente a gente comegou trabalhando com
0 modelo padrdo da defensoria publica. Que foi
desenvolvido em outras comarcas, se eu ndo me
engano em Joinville e na capital e a gente passou
a utilizar aqui. Posteriormente, teve reunides do
COMESC que tiveram de padronizar um
formulario, foi repassado pra gente e a gente
passou a utilizar o formulario do COMESC. Mas,
mais recentemente, aqui na comarca, 0 juiz da
vara da fazenda padronizou um formulario dele.
E, passou a exigir isso, no curso do processo.
Entdo a gente j& comegou a trabalhar com o
formulario do juiz pra agilizar, pra
desburocratizar, ja no inicio, que tenha as
informagdes que a gente precisa pra avaliar a
situacdo se realmente € necessdria para
ajuizamento do processo ou ndo”.

Nestes formularios, tém perguntas em relagdo a: caracteristica da
patologia, inclusive o cddigo da Classificacdo Estatistica Internacional
de Doencas e Problemas Relacionados com a Saude (CID) da
Organizacdo Mundial da Salde; disponibilidade no SUS de politica
publica destinada a enfermidade; motivos por ndo utilizar o tratamento
disponibilizado pelo SUS ou descrito nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude; tratamentos anteriores;
posologia e indicacdo do medicamento prescrito e quais sd0 0s
beneficios que este tem em comparagdo com o disponivel no SUS.

Segundo o entrevistado Emanuel, quando este formulario é
apresentado na Defensoria, ele é pré-analisado:

“Por que a politica publica ndo atendeu o
paciente? Por que aquele medicamento que ele
descreveu seria necessario? E por que ele seria
superior ao tratamento disponivel no SUS? Para
justificar a necessidade do medicamento fora
dessa politica publica”



59

Justificada a necessidade da judicializacdo do acesso ao
medicamento, a defensoria dd andamento ao processo administrativo
para a abertura da acdo. E comum este formulario vir preenchido apenas
com “sim” ou “ndo”, sem muitas informacdes. Neste caso, quando as
informagBes vém incompletas ou gerando ddvidas, a defensoria, de
acordo com Emanuel, solicita que a parte retorne ao médico para
detalhar melhor:

"a gente tenta justificar bem a necessidade do
pedido judicial. Até porque, o formulario ndo
detalhado a gente ndo consegue liminar, ndo
consegue decisdo judicial, terminando ja no inicio
do processo”.

Em relagdo a “certiddo negativa”, o entrevistado Emanuel relatou
que orienta os funcionarios no sentido de informar, quando estdo
coletando a documentacédo, para primeiro pegarem a negativa do Estado
ou do municipio, e levar ao médico para que este analise 0s argumentos
da negativa, os medicamentos que estdo previstos como alternativos e
justifique por que os medicamentos que foram indicados como
alternativos nédo se aplicam, ndo podendo ser utilizados pelo doente. O
judiciario também faz essa analise e, muitas vezes, “quando estd
mencionado que o medicamento pode ser substituido e o médico néo
especificou, isso pode prejudicar a concessdo da liminar.” Conforme o
entrevistado Emanuel:

“em alguns casos também, que a gente verificou
que existia um medicamento similar que estava
padronizado. A gente conversou com o paciente e
pediu para ele levar essa informagao ao médico e
0 proprio médico receitou a medicacdo que
estava padronizada no SUS. Entdo alguns casos
assim, a gente consegue evitar a judicializacdo
também analisando as negativas. E muito
importante”.

Esta forma de analise relatada pelo entrevistado Emanuel é muito
particular, ndo sendo necessariamente a mesma conduta adotada nas
demais defensorias e juizes, dependendo do interesse da instituicdo, do
defensor e/ou do juiz.
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Figura 7 - Fluxograma da judicializagdo no Estado de Santa Catarina, 2018.
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Definidos o intermediario entre o paciente e o juiz e, de posse de
todos os documentos necessarios, a acao judicial deve ser ajuizada
contra algum ente da federacdo (Unido, Estado e/ou Municipio) (Figura
7). Se for contra o Estado e/ou municipio a acdo sera proposta na Justica
Estadual, se for contra a Unido, deverd ser na Justica Federal ‘e,
consequentemente, julgados, em primeira instancia por um juiz estadual
ou federal”, respectivamente (RONSEIN, 2010, p. 92) (Figura 7). De
acordo com a entrevistada Madalena, é o autor da acdo que decide quem
sera 0 réu ou o0s réus na acdo, ou seja, o promotor ou o defensor publico
ou o advogado. Ele pode entrar apenas contra um ente, contra dois entes
ou contra os trés entes da federacdo. Caso esteja envolvida a Unido
como réu, seja sozinha ou com outros entes, a acdo deve ocorrer na
Justica Federal. Lembrando que o Ministério Publico Estadual e a
Defensoria Publica Estadual ndo podem propor nenhuma acgéo contra a
Unido, pois ndo possuem legitimidade para esse ato (somente o
Ministério Pablico da Unido e a Defensoria Publica da Unido podem
fazer contra a Unido).

De acordo com a entrevistada Madalena, mesmo que 0 promotor
de justica ndo tenho sido o autor da acéo, ele precisa se manifestar, pois
é o fiscal da lei, visto que todos os processos que tratam de salde tém
que ir para o Ministério Pablico (Figura 7). E o préprio juiz que envia a
acdo para o promotor de justica para que este se manifeste. Nessa
situacdo, 0s mesmos critérios que o promotor de justica utiliza para
definir se vai ou ndo entrar com a agdo, serdo usados por ele como fiscal
da lei. O promotor vai analisar se a pessoa € hipossuficiente, se aquele
medicamento é ou ndo fornecido pelo SUS, qual a alternativa
terapéutica, se tem registro na ANVISA, se & um medicamento
experimental, entre outros critérios. “A partir desta constatagdo, ele vai
manifestar se é ou ndo favoravel ao fornecimento daquele tratamento
para o cidaddo”, segundo a informante Madalena. O juiz tem livre
convencimento, ou seja, pode ser contrario a manifestacdo do Ministério
Publico, visto que a decisdo sera tomada apds ouvir as trés instancias
que falam sobre 0 mesmo tema: o autor da a¢do, o promotor como fiscal
da lei e o réu (ou os réus: municipio e/ou Estado e/ou Unido).

Segundo a publicagdo do Ministério da Saude, por se tratar de
questdo de salde, ha urgéncia. Por isso, é proposta uma agdo cautelar
com pedido liminar ou tutela antecipada.

Este recurso juridico visa assegurar a imediata
entrega do medicamento, enquanto o mérito ([...]
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se 0 Poder Publico tem ou ndo o dever de fornecer
0o medicamento) serd discutido ao longo do
processo, que levara anos para chegar ao fim. O
Poder Publico (municipio, Estado ou Unido) é
obrigado a atender a imposi¢do judicial, mas tem
também o direito de recorrer da decisdo, o que
geralmente ocorre (BRASIL, 2005, p. 101-102).

No caso do Estado ser o réu na acdo, a Procuradoria Geral do
Estado faz a defesa (Figura 7). De acordo com a entrevistada Mariana, é
feita a analise do que esta sendo solicitado, qual o medicamento, para
gual doenca. A PGE informa, quando é possivel, que para a doenga em
guestdo o SUS fornece medicamentos e apresenta as alternativas
terapéuticas. Também questiona: se 0 paciente procurou o setor publico
do SUS, visto que muitos apresentam receita de médico privado; se o
paciente buscou estas alternativas; se as usou, caso ndo conste no
processo. Caso tenha utilizado e afirma que ndo deu certo, apresentando,
por exemplo, efeitos colaterais, as vezes é solicitada pericia médica para
analisar se 0 medicamento que esta sendo pedido se aplica ao caso da
pessoa. O que realmente a PGE faz é “defender o Sistema. A gente tenta
evitar que a pessoa leve um medicamento que ndo aqueles que o Estado
ja poderia fornecer gratuitamente. A gente tenta evitar a sangria do
dinheiro da saude” (informante Mariana).

Em algumas comarcas (Justica Estadual) e Subsecbes (Justica
Federal), existe o assessoramento do Nucleo de Apoio Técnico (NAT)
ao Poder Judiciario (Figura 7), convénio iniciado em 2016 (SANTA
CATARINA, 2016a). De acordo com a entrevistada Joaquina:

“o julgamento da ag¢do vai cair ao mesmo
momento para o0 magistrado e para o NAT. O
magistrado vai esperar 72 horas para o NAT dar
uma instrucéo técnica para entdo fazer a tomada
de decisdo. A tomada de decisdo do magistrado
independe do parecer do NAT. Ele pode tomar
esta decisdo antes de chegar o aparecer do NAT
ou ele pode esperar o parecer do NAT .

Importante salientar que o “processo judicial envolve uma
discussdo normalmente longa sobre o direito de receber gratuitamente os
medicamentos” (BRASIL, 2005, p. 102). Em consequéncia desta, o juiz
de primeira instancia deve apreciar o mérito da acdo e proferir uma
sentenca, que “¢ a decisdo definitiva (e ndo mais provisoria) do juiz, que
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pode ser no sentido de confirmar a liminar ou tutela antecipada dada ou
no sentido contrario, revogando a liminar” (BRASIL, 2005, p. 102).

No caso de indeferimento da liminar ou da antecipacdo de tutela,
0 cidaddo tem o direito de recorrer ao tribunal, utilizando o recurso
denominado agravo de instrumento, para insistir no seu pedido e
conseguir o medicamento pleiteado (Figura 7). “Este recurso €
apreciado por trés juizes de segunda instancia, também chamados de
desembargadores” (BRASIL, 2005, p. 102). Se o réu for o Estado e/ou o
municipio, sera o Tribunal de Justica do Estado (TJ) que fard a
apreciacdo do recurso. No caso da Unido ser a ré na acdo, o Tribunal
Regional Federal (TRF) apreciara o recurso (BRASIL, 2005, p. 102).

De acordo com Brasil (2005), o tribunal, seja 0 TJ ou o TRF,
podem decidir pela manutencdo da liminar ou pela sua cassacdo. Essa
decisdo pode ser novamente objeto de recurso, desta vez para o STJ.
Caso seja ofensa a Constituicdo Federal cabe recurso ao STF (Figura 7).

As decisdes (liminares, tutelas ou sentengas) concedidas pelo
Poder Judiciario até julho de 2010 eram encaminhadas ao NAAJ e a
DIAF. O NAAJ registrava 0s novos processos judiciais em banco de
dados chamado MEJUD® e era “responsavel pela pactuagdo com as
esferas de gestéo do SUS (no caso de a acdo judicial ter mais de um réu)
e por prestar informag6es & Procuradoria Geral do Estado, que fazem a
defesa do Estado”. Este papel foi assumido pela COMAJ em agosto de
2011 (RONSEIN, 2010, p. 93).

Quem realizava as etapas de programacdo, aquisigdo,
armazenamento e distribuicdo dos produtos, além de andlise e
acompanhamento dos processos judiciais era a DIAF/SES/SC
(RONSEIN, 2010). Em 2013, como salientado na subse¢do anterior, a
judicializacdo se desvinculou da DIAF, sendo que as etapas de
programacao e aquisicdo passaram a ser realizadas pela GEPLAD, a
organizagdo da logistica pela GEJUD e, desde 2016, 0 armazenamento e
distribuicdo sdo realizados por uma empresa terceirizada (Figura 7). A
empresa Logfarma Distribuicdo e Servicos Ltda foi contratada por
licitacdo para:

realizar os servicos de gestdo e operagdo logistica
do fluxo de medicamentos, materiais médico
hospitalares, patrimonio e correlatos (produtos
da area da saude), incluindo o recebimento,
armazenagem, separagdo, fracionamento e
distribuicdo para a rede estadual de salude, para
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as unidades da SES (SANTA CATARINA,
2016b, p. 27).

De acordo com o entrevistado José, a GEJUD faz a parte de
logistica de encaminhamento para as GERSA e/ou municipios:
preparacdo das guias de transferéncias; organizacdo de medicamentos
que devem ser administrados nos centros de referéncias; controle de
alguns medicamentos de alto custo; atendimento a informacGes e
reclamac®es de usuarios de todo o Estado; e assume a responsabilidade
sobre os medicamentos importados. A Logfarma faz a separacdo e
entrega dos medicamentos para as GERSA e/ou municipios de acordo
com as guias de transferéncias emitidas pela GEJUD. As GERSA e o0s
municipios realizam a entrega dos medicamentos aos usuarios que
tiveram sua acdo judicial deferida (Figura 7) — a equipe técnica da
GERSA atua junto aos municipios de sua abrangéncia, que sado
responsaveis pelo cumprimento das demandas judiciais estaduais,
considerando a descentralizacdo preconizada no SUS (SANTA
CATARINA, 2017c).

Apesar da decisdo (liminar, tutela antecipada ou sentenca), pode
acontecer de o Poder Pablico demorar a cumprir a ordem judicial ou ndo
fornecer o medicamento pedido. No caso de descumprimento ou mesmo
de atraso no seu cumprimento, pode ser estipulada multa. A
desobediéncia de ordem judicial é crime, punivel com pena de detencédo
de 15 dias a 6 meses, desde que denunciado no Ministério Publico
(BRASIL, 2005). Outra forma de atender ao paciente, caso 0
medicamento ndo seja entregue pelo poder publico, é relatada pela
entrevistada lolanda:

“Dai as pessoas vdo la e voltam a juizo para dar
cumprimento aquela decisdo, que acaba
importando num sequestro do valor necessario,
quer seja para que adquira o medicamento ou pra
ressarcir o gasto que foi realizado na compra. A
gente exige que apresente a nota fiscal da compra
e ai acaba sequestrando o valor, que acaba sendo
um trabalho para todos” .

Em relacdo as multas e sequestro de valores, 0o COMESC fez uma
recomendacdo que serd apresentada na subsecdo 3.5.2.3.

Durante o percurso da judicializagdo, o Estado foi se adaptando a
cada situacdo nova, criando e substituindo servicos, alterando
responsabilidades, para conseguir acompanhar o crescente aumento das
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acdes judiciais, sendo a maioria pensando na logistica de atendimento, e
pouco na forma de reduzir estas demandas.

Importante também ressaltar que nem todos os usuarios seguem o
caminho acima descrito. Muitos cidaddos ndo fazem a menor ideia de
como acessar seu direito. De acordo com estudo de Leite e Mafra (2010,
p. 1167), realizado no Municipio de Itajai/SC, “As trajetdrias em busca
dos medicamentos prescritos iniciaram, em 75% dos casos, em longas
historias de sofrimento [...] e das andancas entre servigos, politicos,
instituicOes publicas e privadas, promessas e frustrages. O usuario tinha
a percepgdo de que estava recebendo um “favor” dos agentes publicos.
Nenhum dos entrevistados sabia que poderia requerer o medicamento do
Estado antes de ser encaminhado pelas vias mencionadas acima (LEITE;
MAFRA, 2007).

A judicializacdo ndo é um programa, nao se aceita ela como tal,
mas tomou tamanha proporcdo que ja se institucionalizou. Tanto que foi
necessaria uma reestruturacdo da SES para o atendimento das agdes
judiciais. S&o0 muitos os envolvidos na judicializacdo na SES. Criaram-
se setores, servicos, mas ndo Se investiu em estrutura e recursos
humanos. Poucos foram novos funcionarios, sendo que a maioria foi
remanejamento de outros setores ou simplesmente absorveram mais esta
atividade. Os funcionérios ficaram sobrecarregados, inclusive nas
regionais de salde, visto que a mesma equipe que atendia o CEAF
precisou absorver o judicial. Desta forma, ficam prejudicados o0s
controles adequados, ja que ndo existe um sistema informatizado de
gestdo de estoque, bem como o desenvolvimento de medidas para a
reducdo das ac¢des judiciais junto aos municipios e prescritores.

Outra situacdo é que apesar do paciente ter sua solicitacdo
atendida pelo juiz, em nada garante a melhoria na sua qualidade de vida,
pois 0 seu atendimento ndo necessariamente é regular. E sabido que as
faltas (desabastecimento) sdo frequentes no atendimento judicial pelo
Estado, podendo ser esporadicas ou em sucessivos meses. Nestes casos,
0 representante juridico do solicitante (advogado, defensor publico ou
promotor) pode requerer o valor monetario para a compra do produto
judicializado junto ao judiciario, seja através do ressarcimento ou do
sequestro de valores. Em muitos casos, o solicitante ndo faz uso deste
direito, 0 que gera uma economia ao Estado. Em outros casos, procura,
mas ha o largo tempo gerado pela burocracia, que quando recebe o
valor, o requerente ficou sem o tratamento em algum periodo. Ha ainda
0S usuarios que além de ndo solicitarem o valor financeiro
judicialmente, também ndo adquirem com recursos préprios, ficando
desassistido e muitas vezes piorando o seu quadro de salde.
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Além disso, o judiciario garante o direito ao medicamento
(acesso), porém ndo define contrapartida ao requerente. Muitos
pacientes nem sequer apresentavam a receita médica para a retirada de
seus medicamentos, visto que o juiz ndo definia essa obrigatoriedade em
sua sentenca. Nos Ultimos anos, alguns juizes colocam na liminar ou na
sentenca como contrapartida a necessidade de apresentar receita nova a
cada 30, 60, 90, 120 e 180 dias, dependendo do juiz e/ou do
medicamento.

Portanto, o cendrio descrito acima sugere que ha falta de
investimento pelo Estado de Santa Catarina para que seja realizado um
trabalho junto aos envolvidos na judicializacdo, de modo a que ocorra
somente de forma excepcional.

3.3 PANORAMA CATARINENSE DAS DEMANDAS JUDICIAIS

Nessa sec¢do serdo tratados os seguintes temas: visdo geral do
nimero de processos e de pacientes novos, solicitacdes e custos por
ano para atender a demanda judicial de medicamentos e/ou insumos;
guais os dez medicamentos e/ou insumos mais judicializados e quais 0s
produtos com baixa solicitacdo; os dez medicamentos e/ou insumos
judicializados de maior custo; e outros produtos judicializados no
Estado de Santa Catarina, distintos dos medicamentos.

De acordo com os registros trazidos por Pereira (2006) e Ronsein
(2010), os primeiros processos judiciais em Santa Catarina ocorreram
em 2000 (Tabela 1), sendo apenas dois processos com um total de oito
medicamentos, utilizados em problemas cardiovasculares e para o
controle do diabetes, sem informacgéo do custo destes.

Considerando desde o primeiro processo em 2000 até 2018
(Tabelas 1 e 2), é possivel ver o aumento significativo da judicializacédo
no Estado de Santa Catarina. O ano de 2018 encerrou com 23.576
pacientes cadastrados no sistema (independente do ano de registro) e
ainda ativos para receber o produto, com 43.408 solicitacGes distribuidas
em 2.681 produtos, sendo que 1.646 produtos sdo de novos pacientes
(MEJUD®/SES/SC).

11 Nos trabalhos consultados, alguns trazem “gastos” com a judicializagdo,
outros “custos” da judicializacdo; o Tribunal de Contas da Unido utiliza
“gastos”. Nessa dissertacdo, utilizaremos os dois termos, adequando-0s de
acordo com a compreensibilidade do texto.
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Tabela 1 - Evolugdo dos processos judiciais, em relacdo a nimero e custos, de
2000 a 2008, SES/SC.

NUumerode Namero  NuUmero
Ano novos de solici- de

Custo total de

processos tacbes*  produtos compra (R$) **
2000 2 8 - -
2001 7 19 - 38.362,07
2002 34 84 - 269.303,16
2003 178 365 388 3.521.309,94
2004 444 798 7.812.440,61
2005 762 2.052 643 10.000.000,00
2006 1.781 4.576 960 30.000.000,00
2007 2.650 7.015 1.282 45.000.000,00
2008 2.875 7.239 1.284 65.000.000,00

* “Solicitagdes” refere-se a cada produto solicitado nos processos.

** Os valores sdo referentes tanto dos processos novos, como dos demais
processos ativos, sendo que os valores de 2005 a 2008 sdo aproximados (ver
Metodologia).

Fonte: Elaboracdo propria baseada em Pereira (2006) e Ronsein (2010).

Tabela 2 - Evolugdo do nimero de novos pacientes que judicializaram o acesso
a medicamentos em relagdo a numero e custos, de 2010 a 2018, SES/SC.

NUmerode NUmero  NUmero

Custo total de

Ano novos de sglicj- de compra (R$) **
pacientes  tacdes produtos
2010 3.393 Fxx Fxx 53.177.072,55
2011 4.150 Fkk Fxx 92.575.530,80
2012 5.476 Fxx Fxx 89.463.708,39
2013 6.891 Fxx Fxx 100.664.782,35
2014 7.200 Fkk il 139.694.162,79
2015 9.867 Fxx Fxx 114.455.915,94
2016 8.897 Fxx il 96.057.133,89
2017 8.849 14.828 1.709 124.139.976,94
2018 7.357 11.124 1.646 164.623.153,40

* “Solicitagdes” refere-se a cada produto solicitado nos processos.

** Os valores sdo referentes tanto dos novos pacientes, como dos demais
processos ativos (ver Metodologia).

*** Ndo foi possivel obter os dados referentes iunto 8 GEJUD/SES/SC.

Fonte: Elaborag&o propria baseada nos sistemas MEJUD® e SGM2® da SES/SC.
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Cumpre salientar que até 2008, as informacdes extraidas de
Pereira (2006) e Ronsein (2010) tratavam como “novos processos”.
Porém, segundo um dos informantes dessa pesquisa, a partir de 2010
tratam-se de “novos pacientes”. Essa diferenca ¢ importante, pois
“novos processos” referem-se as novas decisfes judiciais, em que o
mesmo paciente pode ter mais de um processo; “novos pacientes” quer
dizer que um novo cidaddo passou a receber produtos por meio de
decisdes judiciais, sendo que 0 mesmo cidaddo podera ter um ou mais

processos.

3.3.1 Numero de novos processos e de novos pacientes

No primeiro periodo, fruto da coleta dos resultados apresentados
nas dissertagdes de Pereira (2006) e Ronsein (2010), o aumento no
numero de processos novos foi quase 1.500 vezes o quantitativo de 2000
para 2008. O aumento mais significativo foi de 2002 para 2003, com
aumento de 424% (Figura 8).

Figura 8 - Evolugdo do nimero de novos processos judiciais, no periodo de
2000 a 2008, SES/SC.
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Fonte: Elaboragdo propria baseada no estudo de Pereira (2006) e Ronsein
(2010).

No segundo periodo, a inclusdo de pacientes novos com
processos judiciais demandando medicamentos e/ou insumos vinham
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num crescente linear de 2010 a 2015 (Figura 9), com um aumento de
191% neste periodo, chegando ao auge de 9.867 pacientes novos em
2015. A partir de 2016, inicia um declinio no nimero de pacientes
novos, tendo uma queda mais acentuada de 2017 para 2018, com 17%
de reducdo.

Figura 9 - Evolucdo do nimero de novos pacientes que judicializaram o acesso
a medicamentos, no periodo de 2010 a 2018, SES/SC.
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Observagdo: ndo ha dados para o ano de 2009.
Fonte: Elaboracdo prépria baseada no sistema MEJUD®/SES/SC.

Um dos possiveis fatores para este declinio pode ser o aumento
da ampliacdo do acesso aos medicamentos de acordo com as
recomendacfes da CONITEC, seja através da incorporacdo de novos
medicamentos no SUS, ou por meio da inclusdo de patologia ou outras
mudangas nos protocolos para os medicamentos j& disponibilizados nos
componentes da Assisténcia Farmacéutica.  Além disso, varios
mecanismos foram criados nos Poderes Executivo e Judiciario, na
Defensoria Publica e no Ministério Puablico nos altimos anos para o
enfrentamento da judicializacdo, que podem ja ter impactado na reducéo
de pacientes novos em Santa Catarina. Os juizes estdo sendo mais
criteriosos em suas decisdes, e 0 Nlcleo de Apoio Técnico (NAT) e o
Ministério Publico repassam informacfes que podem subsidiar suas
decisBes. Estes e outros mecanismos e estratégias serdo apresentados na
subsec¢do 3.5.
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Na regido Sul do Brasil, o Estado com o maior nimero de
processos judiciais na area da salde é o Rio Grande do Sul. Numa
pesquisa realizada nesse Estado, observou-se que 0 nimero de novos
processos em 2009 era de 17.025, com um aumento de mais de 1.000%
em apenas sete anos (em 2002 eram 1.126 novos). A maioria desses
processos judiciais envolvia acesso a medicamentos, totalizando 70%
dos casos em 2008 e 2009 (BIEHL, 2013). Ja no estado do Parana, em
2013, foram 3.002 processos novos, existindo no total 5.635 processos
ativos, com pacientes desde 2000. De 1999 a 2013, foram 10.876 novos
pacientes cadastrados junto a Secretaria de Estado da Saude do Parana
para recebimento de medicamentos por demanda judicial
(PONTAROLLI; SILVA; STRAPASSON, 2015). Apenas no ano de
2009 o numero de processos novos no RS foi maior que os 14 anos
(1999 a 2003) no Parand, o que comprova a afirmacéo de que o RS é o
estado da regido Sul com o maior nimero de processos judiciais
considerando que o nimero de habitantes dos dois estados (de acordo
com dados do IBGE, 2010, a populagdo de ambos estados é muito
préxima).

Outro nimero expressivo é da Secretaria de Estado da Salde de
S&o Paulo, em que o nimero de medicamentos fornecidos judicialmente
subiu de 799 em 2005 para 14.563 em 2011 (WANG et al., 2014). Em
2013, foram atendidas 38.578 demandas judiciais com fornecimento de
medicamentos, produtos médico-hospitalares e nutricdo (SIQUEIRA,
2015). Segundo Siqueira (2015, p. 7):

Atualmente  h&  aproximadamente  42.000
demandas judiciais em atendimento no Estado de
S8o Paulo. Destas, 68% versam exclusivamente
medicamentos, as demais representam dietas,
produtos, ou ainda, Servigos.

O numero de agBes judiciais atendidas pelo Ministério da Salde
também é crescente. Em 2009, foram 10.486 novas agdes, em 2010
foram 11.203, em 2011 o nimero foi de 12.811 e de 13.051 em 2012.
Muitas dessas agdes foram referentes a medicamentos de uso continuo.
Em 2012, o MS era responsavel pela aquisicdo de medicamentos para
8.549 acbes ativas (ADVOCACIA GERAL DA UNIAO, 2019;
FREITAS, 2015).

Em 2009, o STJ recebeu 5.536 casos apelando decisfes judiciais
em relacdo a salde, sendo que 47% foram para acesso a medicamentos.
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No mesmo ano, o STF ouviu 806 casos relacionados ao direito a saude e
18% eram para acesso a medicamentos (BIEHL, 2013).

De acordo com a 14? edi¢do do relatério “Justica em Numeros”,
do Conselho Nacional de Justica, de todas as demandas sobre a
judicializagdo da saude no Brasil, “considerando 0s processos ajuizados
até 31/12/2017 e em trdmite no 1° grau, no 2° grau, nos juizados
especiais, no Superior Tribunal de Justica, nas turmas recursais e nas
turmas regionais de uniformizagdo”, o fornecimento de medicamentos
teve um total de 420.930 processos ajuizados entre 2014 e 2017 (LIMA
JR; SCHULZE, 2018, p. 1).

3.3.2 Custo para atender os medicamentos e/ou insumos
judicializados

Os custos totais de compra de medicamentos e/ou insumos no
Estado de SC acompanharam uma linear crescente de 2001 a 2008,
sendo o primeiro grande salto na judicializagdo em 2003 com aumento
de 1.208% em relacdo ao ano de 2002; o segundo aumento significativo
foi em 2006 com 200% em relacdo a 2005. A partir de 2007, o aumento
€ mais discreto (Tabela 1).

Nos anos de 2010, 2012, 2015 e 2016 ocorreu uma redugdo
significativa em relagcdo ao ano anterior de cada um (Figura 10). O ano
de 2010 foi comparado as compras de 2008, ja que ndo obtivemos 0s
dados de 2009. A reducdo foi de 18%, 3%, 18% e 16% respectivamente.
A reducdo nas compras pode ser, entre outros fatores, pelo tipo de
medicamento  solicitado, problemas com as compras/licitagdes
(impugnacdo, atraso, itens ndo cotados), mas principalmente pela falta
de orcamento. A entrevistada lolanda relata que:

“Desde o ano passado [referindo-se a 2016], de
forma bem sistematica, houve um desatendimento
das determinagdes judiciais, depois de ja deferida
a ordem para disponibilizacdo. [...] houve um
problema orcamentario, mas também parece nao
s0 isso, mas um problema da organizacdo do
sistema”.

De acordo com a ata da reunido da Camara Técnica da
Assisténcia Farmacéutica/SES/SC, realizada em 14 de junho de 2018, o
gerente da GEJUD relatou que o Estado passou por periodos de
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dificuldades, com falta de recursos entre 2014 e 2017, e que atualmente
estdo regularizando o estoque (SANTA CATARINA, 2018d).

Figura 10 - Comparativo entre as compras realizadas € as guias emitidas pela
SES/SC para as GERSA e/ou municipios, para atender as demandas judiciais de
medicamentos e/ou insumos, no periodo de 2010 a 2018.
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Fonte: Elaboragéo propria baseada no sistema SGM2®/SES/SC.

Foi possivel perceber que os custos totais de compras nos anos de
2017 e 2018 voltaram a crescer, € mesmo com a reducdo de novos
pacientes em relacdo aos anos 2015, 2016 e 2017, o ano de 2018 atingiu
o0 valor maximo de compras, R$164.623.153,40.

A pequena reducdo na quantidade de solicita¢cbes em 2018, com o
grande aumento nos custos, pode ser devido ao fato do juiz ter sido mais
criterioso no seu julgamento, deferindo menos medicamentos basicos
(deixando estes a cargo dos municipios ou mesmo indeferindo o pedido)
e mais medicamentos onerosos, principalmente da oncologia. Também
pode ter contribuido o fato da regularizacdo das compras, mesmo com a
permanéncia de faltas.

Apesar do aumento, ainda segundo o informante da GEJUD,
estima-se que para atender 100% dos pacientes em 2018, o Estado
gastaria entre R$ 380 e R$ 400 milhGes. Essa estimativa esta baseada na
demanda e no pre¢o unitario médio do medicamento.

Os recursos totais gastos com os medicamentos encaminhados as
GERSA e/ou municipios para atender aos pacientes foram maiores que
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os valores totais de compras, em todos os anos, de 2010 a 2018, como
mostra a Figura 10, ou seja, apesar das compras serem reduzidas, existia
estogue remanescente no almoxarifado central para atender, pelo menos,
parte dos pacientes. Este fato pode estar relacionado aos o6bitos,
suspensdes, abandono de tratamento, entre outras situagoes.

Em outros estados a judicializagcdo também é significativa e vem
aumentando, ano a ano. O Estado de Minas Gerais gastou nos anos de
2005, 2007 e 2008, respectivamente, R$ 8,5 milhdes, R$ 22,8 milhdes e
R$ 42,5 milhGes com o cumprimento de processos judiciais na &rea da
salde (MACHADO et al.,, 2011). No Espirito Santo, o valor total
distribuido em medicamentos por demanda judicial, de janeiro a
setembro de 2009, incluindo aqueles que ja se encontravam na demanda
de fornecimento de medicamentos em anos anteriores, foi de R$
5.418.854,25 (TAVARES et al., 2010).

No periodo de fevereiro a dezembro de 2011, o Distrito Federal
teve a despesa total de R$ 12.723.535,75 em medicamentos
judicializados, sendo 45% gastos com medicamentos importados, 25%
para compra de medicamentos anti-hemofilicos e mais 30% referentes a
compra de outros medicamentos e produtos para saude (CONTI;
FOLLE; NAVES, 2015). Ja no periodo de setembro de 2014 a agosto de
2016, o valor total gasto na aquisicdo de 244 medicamentos foi de R$
43.700.727,04 (SILVA; ALMEIDA; PESSOA, 2017).

O Estado de S&o Paulo gastou, em 2013, R$ 362.718.654,34 com
a judicializacdo da salde, sendo a maioria (86,9%) com medicamentos,
13% com nutricdo e 0,01%. Esta quantia representa quase o dobro do
gasto com a judicializacdo em saide em 2010. Segundo Siqueira (2015,
p. 10) “O custo anual, em 2013, por paciente foi de R$ 10.368,00, 75
vezes maior que o paciente tratado pelo SUS.” Em Sao Paulo, 0s
medicamentos oncolégicos sdo ofertados administrativamente, e a salide
suplementar tem a obrigatoriedade de fornecer medicamentos
intravenosos e medicamentos oncoldgicos orais, 0 que reduz a sua
solicitacdo judicial (SIQUEIRA, 2015). Ja o Estado do Parana gastou
em 2013, com a demanda judicial por medicamentos, R$ 85.009.327,63
(PONTAROLLLI; SILVA; STRAPASSON, 2015).

O Ministério da Saude (MS) também teve um gasto significativo
para compra de medicamentos solicitados pela via judicial. Em 2003
foram R$ 170 mil (CONTI; FOLLE; NAVES, 2015). Em 2005, o
Governo Federal gastou R$ 2,5 milhdes com aquisicdo de
medicamentos e sendo réu em 387 processos; em 2007, 0 gasto passou
para R$ 15 milhdes destinados ao atendimento de aproximadamente trés
mil acdes; em 2008, esse valor alcancou R$ 52 milhdes e em 2010 as
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despesas totalizaram o valor de R$ 132,58 milhdes (GUIMARAES;
PALHEIRO, 2015). Segundo Cruz (2015), o MS gastou R$ 551,9
milhdes em 2013 com agdes judiciais para a aquisicdo de medicamentos,
equipamentos, insumos, realizacdo de cirurgias e depdsitos judiciais; e
em 2014 o gasto foi da ordem de R$ 843 milhdes.

Vale lembrar que os valores apresentados sdo apenas em relagdo
ao produto comprado, ndo estando incluidas as despesas com recursos
humanos, estrutura fisica, transporte, nem o0s custos da propria
tramitacdo dos processos, despesas administrativas, como fotocdpias,
altm da condenagdo principal (medicamentos, tratamentos e
internacdes).

Segundo Medrado e colaboradores (2013, p.2), no Estado de
Minas Gerais, em 2011, estima-se que 0 gasto em cada processo,
independente do valor do medicamento/produto solicitado foi de
aproximadamente R$ 9.500,00, sendo este valor a soma dos honorérios
advocaticios (R$ 1.000,00), pericia e multa cominatéria (R$ 7.500,00 —
numa média de 15 dias e valor padrdo de R$ 500,00), ndo considerando
no calculo a remuneracdo dos servidores, transporte, despesas
administrativas, além da condenacdo principal (medicamentos,
tratamentos e internagdes).

Nestes casos, sdo mobilizados para atender as solicitacbes a
Defensoria Pudblica, Ministério Publico, Poder Judiciario, Advocacia-
Geral do Estado e Secretarias de Saude (MEDRADO et al., 2013).

No Estado de S&o Paulo, Siqueira (2015, p. 11) observou que:

cerca de 7% dos recursos humanos de cada
Coordenadoria Regional de Saude estavam direta
e exclusivamente envolvidos na ‘judicializacao’,
ampliando este percentii em mais 8%,
considerando aqueles que estdo indiretamente
relacionados com o cumprimento da demanda
(por exemplo, consultores técnicos, pregoeiros,
equipe que opera orcamento e finangas),
desviando assim uma importante parcela de
colaboradores que originariamente estariam
cumprindo politicas publicas de salde. Observou-
se um grande contingente de servidores destinados
a realizar compras de medicamentos para
cumprimento de ordens judiciais.
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3.3.3 Medicamentos e/ou insumos solicitados judicialmente

Os medicamentos e/ou insumos mais solicitados em SC tiveram
uma mudanca significativa de 2003 a 2018. Apenas os medicamentos
Tiotropio e Infliximabe sdo repetitivos, comparando os dados dos
estudos no periodo de 2003 a 2008 com os atuais de 2017 e 2018
(Tabela 3), sendo que o Tiotropio esta entre os dez mais solicitados de
2006 a 2008 e em 2017. Ja em 2018, nenhum medicamento e/ou insumo
se repete. Como ndo obtivemos os dados do periodo de 2009 a 2016,
ndo podemos afirmar que realmente aparecem pela primeira vez em
2017 efou 2018. Outro fato relevante é que até 2008 ndo havia
relacionado entre os dez primeiros um antidepressivo, aparecendo em
2018 a Venlafaxina em terceiro lugar.

A comparacéo de alguns medicamentos ficou comprometida, pois
Pereira (2006) ndo descreveu completamente os produtos. Como é o
caso da insulina Glargina, que aparece nos anos 2003/2004, porém néo
especifica qual a sua apresentaco (frasco, refil ou caneta descartavel).

Das solicitacGes listadas nos anos de 2017 e 2018, seis se
repetem: Enoxaparina, insulinas (Aspart, Glargina e Lispro),
Ranibizumabe e Rivaroxabana.

As insulinas tém um destaque importante. Em 2017, dos cinco
primeiros medicamentos listados, quatro eram insulinas, ficando no
primeiro, terceiro, quarto e quinto lugares. As insulinas analogas de acéo
lenta (Glargina) e as analogas de acdo rapida (Aspart, Glulisina e
Lispro), todas na apresentacdo caneta descartavel, corresponderam a
61% entre os mais solicitados e 15% do total de solicitacbes. SO a
Glargina totalizou 49% dos mais solicitados. J& em 2018, ha uma
reducdo nas solicitacbes e alteracdo no tipo das insulinas, porém
continuam sendo destaque. A Glargina caneta descartavel correspondeu
a 28% dos dez medicamentos mais solicitados. Nesse ano, surgiu a
Degludec (agdo lenta) em oitavo lugar. As insulinas Aspart, Glargina,
Degludec e Lispro, que listam entre os dez mais solicitados, também
somaram 61% destes, porém com menos representatividade no total de
solicitagdes (8%).
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O Ranibizumabe, segundo medicamento entre os dez mais
solicitados em 2017 e o primeiro em 2018, é indicado para o tratamento
do edema macular diabético (retinopatia diabética). A Secretaria de
Atencdo a Saude do Ministério da Salde fez uma solicitacdo a
CONITEC para sua incorporacdo nas listas oficiais. Para tanto, a
CONITEC realizou uma comparagdo com o0 medicamento
Bevacizumabe que tem a mesma indicacdo. O parecer foi desfavoravel a
incorporacdo no SUS do Ranibizumabe, recomendando favoravelmente
a incorporagdo do Bevacizumabe para essa indicacdo. Considerou-se
gue o Ranibizumabe ¢ eficaz e seguro, porém se equipara em eficacia e
seguranca ao Bevacizumabe, o qual representa a alternativa de
tratamento mais custo-efetiva (BRASIL, 2015).

A Enoxaparina foi avaliada pela CONITEC apo6s solicitacdo do
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saide (CONASEMS)
para uso em Gestantes e puérperas com trombofilia. O relatério de
recomendacéo traz as seguintes consideracdes:

As evidéncias elencadas no relatorio final
descrevem:  demonstram  superioridade  da
enoxaparina em relacdo ao AAS para 0 maior
nimero de nascidos vivos, e, consequentemente
menor taxa de abortos, entre as gestantes
trombofilicas. No que diz respeito aos eventos
adversos, ndo se observa diferenca entre as
alternativas. Destaca-se que a bula da enoxaparina
ndo possui indicacdo para 0 uso em mulheres
gestantes e apresenta categoria de risco C na
gravidez. O uso off-label da enoxaparina para
profilaxia do TEV em gestantes, entretanto, ja esta
consolidado na pratica médica. (BRASIL, 2018d,

p- 6)

Apo6s a deliberacdo favoradvel a incorporagdo, a CONITEC
publicou a Portaria n° 10, em 24 de janeiro de 2018, tornando “publica a
decisdo de incorporar a Enoxaparina sédica 40 mg/0,4 mL para o
tratamento de gestantes com trombofilia no d&mbito do Sistema Unico de
Salde — SUS” (BRASIL, 2018d, p. 37). A partir da publicacdo, as areas
técnicas tiveram prazo maximo de 180 dias para efetivar a oferta ao
SUS. Porém, até dezembro de 2018 o medicamento Enoxaparina ainda
nao se encontrava disponivel para a populacdo através do Ministério da
Salde, apesar de alguns municipios disponibiliza-lo com recursos
proprios.
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Tabela 3 - Relacdo dos dez medicamentos e/ou insumos mais solicitados judicialmente (n), com o nimero de solicitagdes,

considerando 2003 a 2008 e 2017-2018, SES/SC.

Medicamentos e/ou insumos

Numero de solicitagdes por ano

2003/04 2005 2006 2007 2008 2017 2018
Acido Acetilsalicilico - - - 85 80 - -
Adalimumabe 40 mg - 54 169 - - - -
Aflibercepte 40 mg/ml frasco 0,278 mL - - - - - - 210
Cabergolina 14 - - - - - -
Clopidogrel 75 mg - - 66 - 106 - -
Empagliflozina 25 mg - - - - - 149 -
Enoxaparina 40 mg, sol. injet. Seringa preenchida - - - - - 156 194
Fitas reativas para glicemia 28 - - - - - -
Infliximabe 10 mg/mL, ampola 10 mL 73 37 - - - 215 -
Insulina Aspart 100 UI/mL, caneta desc. 3 mL - Novorapid Flexpen - - - - - 361 140
Insulina Aspart refil 3 mL - - 42 77 - - -
Insulina Degludec 100 Ul/mL, caneta desc. 3 mL - 300 unidades - - - - - - 166
Insulina Glargina 16 - - - - - -
Insulina Glargina 10 mL - 35 76 95 - - -
Insulina Glargina 100 Ul/mL Refil 3mL - - - 70 83 - -
Insulina Glargina 100 UI/mL, caneta desc. 3 mL - Lantus Solostar - - - - - 1.087 427
Insulina Glulisina 100 Ul/mL, caneta desc. 3 mL - Apidra Solostar - - - - - 385 -
Insulina Lispro 100 Ul/mL, caneta desc. 3 mL - Humalog Kwikpen - - - - - 370 183
Insulina Lispro 10 mL - 27 48 - - - -
Interferon Peguilado 102 - - - - - -



Interferon Peguilado alfa 2a 180 mcg

Leflunomida

Leflunomida 20 mg

Levodopa+Benserazida

Micofenolato de mofetila

Omeprazol 20 mg

Propatilnitrato

Ranibizumabe 10mg/mL ampola 0,23mL

Ribavirina 250 mg

Rituximabe 500 mg

Rivaroxabana 20mg

Sinvastatina 20 mg

Tiotropio, Brometo 2,5mcg sol inal. fr 4mL+ respimat - 60 doses
Tira reativa advantage ¢/25 unid

Tira reativa advantage ¢/50 unid

Tira reativa para glicemia Performa c/ 50
Venlafaxina 150 mg liberag&o controlada (contr. C1)
Subtotal

Outros

Total

25

13
16

15

90

277
886
1.163

247
1.805

47 -
45 74
- 104
75 95
- 88
134 72
133 123
333 603

79

75 - -
84 - -

- 547 557
77 - -
75 - -

- 224 165
76 - -
78 208 -
83 - -

- - 207

- - 228

470 2613  1.498

4243 6.412 6.769 12215 9.626
2.052 4576 7.015 7.239 14.828 11.124

Observacdo: ndo foram obtidos dados junto a GEJUD/SES/SC para os anos de 2009 a 2016.
Fonte:  elaboragdo  propria, com dados de Pereira

(2006),

Ronsein

(2010)

e

MEJUD®/SES/SC.
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O medicamento Rivaroxabana, o sexto medicamento mais
solicitado judicialmente em 2017 em SC e o0 nono em 2018, segue a
tendéncia das vendas. Em 2013, a sua marca comercial Xarelto® era o
41° medicamento mais vendido no Brasil; em 2014 passou para 8° lugar;
em 2015 para 3° lugar e em 2016 e 2017 foi o segundo medicamento
mais comercializado no Brasil (ASSOCIACAO DA INDUSTRIA
FARMACEUTICA DE PESQUISA, 2018).

A mudanca de perfil das solicitacbes de anos anteriores em SC
pode ter ocorrido por varios motivos. Um deles é a atualizacdo dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PDCT), seja pela
incorporacdo de medicamentos e/ou pela inclusdo de outro Cddigo da
Classificagdo Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a
Saude (CID) efou alteracdo de critérios de inclusdo, ou ainda outras
situacGes. Foi o que aconteceu, por exemplo, com o Infliximabe,
Leflunomida e Adalimumabe. Apesar disso, o Infliximabe e o
Adalimumabe continuaram a ser solicitados, porém houve uma reducao.
Além disso, houve a inclusdo de medicamentos e insumos no
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (por exemplo, as tiras
reagentes de medida de glicemia capilar) (RONSEIN, 2010). Outros
fatores também devem ser considerados: o lancamento e marketing pela
industria farmacéutica de novos farmacos no mercado, influenciando na
prescricdo médica; e 0 acesso a assisténcia médica, seja ela via setor
publico, convénio ou particular, aumentando o diagndstico de doencas
antes subestimada, entre outros fatores.

Conti, Folle e Naves (2015, p. 261) afirmam que:

A inovacdo terapéutica constante e as mudancas
nos habitos de prescricdo, promovidas
principalmente pelos fabricantes de
medicamentos, além do avango tecnoldgico
relacionado ao diagnostico de doengas, tém se
refletido sobre a demanda de novos farmacos.

Os medicamentos que ndo tinham financiamento previsto através
de um dos programas vigentes, ou seja, ndo padronizados,
representavam 62,2% em 2003 e 2004, correspondendo a 59% dos
processos (PEREIRA, 2006). Ja nos anos de 2017 e 2018, dos dez
medicamentos mais solicitados, apenas trés eram padronizados (as
insulinas analogas de acdo rapida) seguindo protocolos especificos.
Como a pesquisa em tela ndo coletou dados diretamente nos processos



81

judiciais, ndo se sabe para qual uso estavam sendo indicados e se foi ou
ndo solicitado por via administrativa antes da solicitacdo judicial.

As insulinas analogas de acéo rapida (Aspart, Glulisina e Lispro),
para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, foram incorporadas ao
SUS ap6s consulta publica e extensa avaliagdo pela CONITEC, tendo
como demandante a Sociedade Brasileira de Diabetes, conforme o
relatorio de Recomendacdo n° 245. A Portaria que tornou publica a
decisdo de incorpora-la para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1
no ambito do SUS foi publicada em fevereiro de 2017. Porém o seu
fornecimento deve seguir protocolo estabelecido pelo Ministério da
Salde, sendo o prazo de 180 dias para a efetivacdo de sua oferta a
populacdo brasileira (BRASIL, 2017a; BRASIL, 2017b). Assim, o
processo de atendimento iniciou no segundo semestre de 2018.

A Assembleia Legislativa de SC, sensibilizada em relacdo aos
usuarios de insulinas analogas, em abril de 2017 publicou uma Lei
estadual que garante a distribuicdo gratuita dessa classe aos portadores
de Diabetes inseridos em programas de educacdo para diabéticos
(SANTA CATARINA, 2017b). Em oposicdo a Lei, em agosto de 2017
0 entdo governador de Santa Catarina, Sr. Raimundo Colombo, ajuizou
uma Acdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI 5758) no Supremo
Tribunal Federal, pedindo a concessdo de medida cautelar para
suspender esta Lei. O governador alegou que, ao restringir a Santa
Catarina a distribuicdo gratuita de analogos de insulina, a Lei estadual
ofende a logica de funcionamento do SUS, que tem carater universal
conforme estabelecido pelo artigo 196 da Constituicdo Federal. Ha
ainda violacdo do paragrafo 5° do artigo 195 do texto constitucional ao
ndo prever a fonte de custeio para a concessdo de tal beneficio
(SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, 2017).

Muitos outros medicamentos pedidos judicialmente que néo
aparecem na lista dos dez mais solicitados, estdo inseridos nas listas do
SUS. Ou seja, ndo deveria ser necessaria uma acdo judicial para o
provimento destes, visto terem garantido seu acesso na rede publica de
salde. As possiveis causas das solicitagdes destes medicamentos via
judicial, segundo Ronsein (2010) e Boing e colaboradores (2013),
podem ser: deficiéncia de acesso dos usuarios, como a falta eventual de
medicamentos nas unidades de salde; desconhecimento por parte dos
prescritores, cidadaos e condutores das acoes da
existéncia/funcionamento dos programas existentes no SUS, como
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF); ndo
preenchimento dos critérios estabelecidos pelos PDCT, como a
solicitacdo para indicacGes ainda ndo previstas no caso do CEAF;
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burocracia para se conseguir participar dos programas; e falta de
estrutura dos servigos. Outra situacdo que pode ocorrer é quando o
cidaddo que ja tem seu processo administrativo deferido pelo CEAF,
faz-se valer do processo judicial para agilizar a entrega do tratamento ou
para garantir o fornecimento de medicamentos em situacfes que 0
governo falha em fornecé-lo. Além disso, 0 CEAF é descentralizado,
sendo gerido por estados, que sdo reembolsados pelo governo federal.
Ainda segundo Biehl (2013, p. 427) o CEAF “depende da cooperacdo
administrativa entre governo federal e estadual e é wvulnerdvel a
caprichos da politica e da gestdo estadual de saude”.

O Conselho Nacional de Secretarios de Saude divulgou em 2004
que acBes judiciais para fornecimento de medicamentos do CEAF
(lembrando que & época esse Componente era denominado de
Medicamentos Excepcionais ou de Alto Custo) ocorreram de forma
frequente em 18 estados brasileiros, tendo como principais razdes a falta
de medicamentos, 0 ndo cumprimento de critérios de protocolos clinicos
e a solicitacdo de medicamentos ndo padronizados. As patologias que
apresentaram maior demanda foram: Hepatite C, Alzheimer, Mal de
Parkinson, Fibrose Cistica, Esclerose Mdltipla, Doenca de Gaucher e
Erros Inatos do Metabolismo (BRASIL, 2004a).

Portanto, a padronizacdo de um medicamento ndo significa
necessariamente acesso. E necessaria a garantia do fornecimento
continuo dos medicamentos nas unidades de satde. No caso do CEAF,
“os pacientes devem preencher determinados critérios para serem
incluidos. Sabe-se também que, em algumas situacfes, os Protocolos
sdo restritivos e a via judicial torna-se a alternativa de maior
viabilidade” (RONSEIN, 2010, p. 139).

Existem situacdes em que, apesar do medicamento solicitado nédo
estar padronizado, ha algum outro tratamento disponivel. Nos processos
judiciais avaliados entre 2005 e 2008 em SC, em geral ndo constavam as
justificativas a respeito de motivos pelos quais os medicamentos
disponibilizados ndo estavam sendo utilizados (RONSEIN, 2010).
Ainda segundo Ronsein (2010, p. 129):

Ao prover, via judicial, medicamentos ndo
padronizados e habitualmente mais caros, sem
evidéncias que os efeitos na doenga sejam
realmente melhores, estar-se-a destinando mais
recursos per capita a poucos, em detrimento de
garantir, para a maioria, 0s medicamentos
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essenciais para controle das doencas mais
frequentes.

Assim como em SC, outros estados possuem solicitaces
judiciais tanto de medicamentos ndo padronizados quanto padronizados,
sejam do CBAF, CEAF ou do Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica (CESAF). Essa é uma realidade independente do ano de
referéncia do estudo, variando apenas a propor¢do de cada um dos
componentes. No Rio de Janeiro, em 2005, identificou-se 704 processos
solicitando medicamentos, com 334 produtos diferentes, estando
incluidos medicamentos dos Componentes Especializado, Estratégico e
Basico da Assisténcia Farmacéutica. Segundo Borges e Uga (2010,
p.62), entre estes “52% estavam padronizados pelo Ministério da Salde,
fazendo parte de programas especificos ou listados na RENAME ou em
Portarias”, sendo que os restantes 48% ndo faziam parte do elenco
oficial de medicamentos.

Conforme Tavares e colaboradores (2010), no Espirito Santo, em
2009, observou-se que de um total de 501 medicamentos solicitados,
72% foram medicamentos ndo padronizados, destes 32% eram
classificados como da atencdo basica. Além disso, 8% eram
medicamentos de uso oncoldgico, cujo fornecimento pelo SUS é feito
por meio dos Centros de Alta Complexidade em Oncologia (CACON).
Verificou-se também que 21% dos itens solicitados faziam parte de
listas de medicamentos disponibilizados pelo SUS, sendo 4,4% do
CBAF, sob responsabilidade de fornecimento municipal, e 15,8% eram
do elenco de medicamentos do CEAF (10% com cddigo da CID
padronizado no PCDT e 5,8% com codigo da CID ndo padronizado),
sob responsabilidade de fornecimento estadual.

No Distrito Federal, a analise dos processos referentes aos dez
medicamentos mais solicitados em 2009, 2010 e 2011, revelou maior
demanda por tratamento de doencas com baixa prevaléncia, como
alguns tipos de céncer, distdrbios de coagulagdo, doengas que afetam o
sistema nervoso central, hipertensdo arterial pulmonar e doencas
autoimunes (CONTI; FOLLE; NAVES, 2015).

No Estado de S&o Paulo, em 2015, foram solicitados através de
acles judiciais 5.205 itens diferentes para assisténcia a salde, sendo
3.524 tipos e apresentacBes diferentes de medicamentos. Dos
medicamentos, 93% ndo eram padronizados pelo SUS e 7%
representavam  medicamentos  dispensados  pela  Assisténcia
Farmacéutica, mas ndo estavam inseridos nos PDCT estabelecidos
(SIQUEIRA, 2015).
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Os dados da Tabela 3 sdo apenas em relagdo as novas solicitacdes
de cada ano, porém o que o Estado efetivamente atende é muito mais
expressivo, visto que existem processos que foram julgados e deferidos
nos anos anteriores e ainda estdo ativos, ou seja, precisam ser somados
aos processos novos. Em dezembro de 2018 eram 23.576 pacientes
sendo atendidos no total (novos e antigos), expandindo a lista para
43.408 solicitacbes com 2.681 produtos diferentes. Esse numero é
constantemente alterado devido a suspenses, seja da prescricdo ou da
liminar, abandono de tratamento ou 6bito. Pode-se dizer que os dados da
demanda judicial sdo como uma foto, retrata apenas o momento.

Comparando-se 0s medicamentos solicitados nos processos novos
com o total atendido no ano de 2018, h4 uma pequena alteracdo nos
itens mais solicitados, com o aparecimento de dois novos medicamentos
em destaque: a Duloxetina e o composto Glicosamina + Condroitina
(Tabela 4).

Tabela 4 - Relagdo dos dez medicamentos de maior demanda judicial
acumulada*, 2018, SES/SC.

Medicamentos Nu_m_ero~d y
Solicitagdes
Insulina glargina 100ui/ml 3 ml - Lantus solostar** 2.217
Tiotropio 2,5mcg sol inal fr 4ml+ respimat 1.163
Insulina lispro 100ui/ml 3ml - Humalog kwikpen** 770
Insulina glulisina 100ui/ml 3ml - Apidra solostar** 758
Insulina aspart 100 ui/ml 3 ml - Novorapid flexpen** 637
Rivaroxaban 20mg 621
Ranibizumab 10mg/ml ampola 0,23ml 597
Duloxetina 60mg 442
Insulina glargina 100ui/ml refil 3ml 417
Glicosamina 1,5¢g + condroitina 1,2g saches 383
Subtotal 8.005
Outros 35.403
Total 43.408

* total dos processos atendidos (novos + ativos de anos anteriores)
** 100 Ul/ml, caneta descartavel 3 ml.
Fonte: elaboragdo propria com dados do sistema MEJUD®/SES/SC.

As insulinas continuam com destaque importante. Em 2018, as
duas apresentagdes da Glargina (caneta descartavel e refil)
corresponderam a 33% dos dez medicamentos mais fornecidos.
Observa-se tambhém que as cinco insulinas que listam entre os dez mais
fornecidos, tanto as analogas de acdo lenta (Glargina) quanto as
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analogas de acdo rapida (Aspart, Glulisina e Lispro), somaram 61%
entre 0os de maior demanda judicial acumulada e 11% do total das
solicitagdes. Estavam sendo fornecidos até dezembro de 2018, 28 tipos
e/ou apresentacdes de insulinas diferentes, associadas ou nao*?, através
de processo judicial pela SES/SC. Todas estas insulinas (6.437)
representaram, em 2018, 15% do total dos produtos solicitados. Das
6.437 insulinas fornecidas, 54% eram de acdo lenta, 45% de acdo rapida
e 1% associacOes de insulinas.

Este fato € bem oportuno para pensarmos como esta o tratamento
e 0 acompanhamento dos diabéticos na atencdo basica nos municipios.
O judicidrio garante o medicamento, mas ndo garante adesdo ao
tratamento, acompanhamento dos resultados e muito menos uma
assisténcia integral a salde (SOUZA et al., 2018). Muitos diabéticos nao
tém conhecimento das reais complicacbes da doenca e quais 0S
possiveis efeitos colaterais dos medicamentos. Tampouco sabem todos
os alimentos que podem interferir nos valores da glicemia. Este paciente
realiza o controle e acompanhamento da glicemia e da hemoglobina
glicada regularmente? Recebe orientagdes do uso correto dos
medicamentos, principalmente da aplicacdo da insulina? Esta
participando dos grupos de saude disponibilizados nas unidades de
salde do SUS? Quem realmente realiza o acompanhamento deste
paciente? O médico faz as consultas regulares em intervalo de 6 meses?
Os pacientes ganham apenas o direito ao medicamento especifico,
ficando, normalmente, desassistidos em todo o restante. Portanto, ndo ha
garantia de melhoria de qualidade de vida destes pacientes. No caso
especifico das insulinas analogas, o0 seu uso é a possibilidade, muitas
vezes, do diabético poder comer de tudo, sem restri¢cdes. Do ponto de
vista da pessoa diabética, essa possibilidade é muito boa. Até porque
mudar habitos de vida ndo é facil, requer sacrificios, significa privar-se
de alguns alimentos e fazer atividade fisica, mudar rotina, evitar, as
vezes, eventos sociais... Porém o que esta aqui em analise é a obrigacéao
do Estado no atendimento nessas situacdes, em que outros
medicamentos e insulinas poderiam tratar, mas ndo com tanta
comodidade.

Conforme Siqueira (2015), em S&o Paulo o medicamento mais
peticionado também foi a insulina andloga. Nos anos de 2012 e 2013

12 Os tipos eram Aspart, Degludec, Detemir, Glargina, Glulisina, Lispro,
Humana NPH e Humana Regular nas apresentacdes refil e/ou caneta
descartavel e/ou frasco.
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representaram 25% das prescricdes médicas das acOes judiciais. Nos
pedidos judiciais dessas insulinas, ndo ha justificativa da sua
superioridade em detrimento das ofertadas pelo SUS. O autor enfatiza
que “Supde-se que a maior parte dos pacientes visa o conforto
terapéutico em seu uso” (SIQUEIRA, 2015, p. 10). Segundo Wang e
colaboradores (2015), a representatividade deste medicamento, em
2010, foi ainda maior no municipio de Sdo Paulo. Entre os 11
medicamentos mais solicitados cinco eram insulinas, e outros cinco
eram produtos relacionados a elas (tiras reagentes, lancetas, agulhas para
caneta de insulina, glicosimetro e bomba de infusdo de insulina).

O segundo medicamento mais fornecido, em SC, foi 0 Brometo
de Tiotrépio. Esse produto, indicado para o tratamento de manutengédo
de pacientes com Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC), ndo
consta da RENAME, tampouco integra 0s componentes de
financiamento da assisténcia farmacéutica. Até dezembro de 2018, ndo
constava a sua inclusdo na lista de medicamentos do CEAF e nem nos
PDCT do Ministério da Salude. Apds estudo, a CONITEC ndo
recomendou a incorporacdo do Tiotrépio baseado na justificativa
abaixo:

Até o momento, os estudos disponiveis ndo sdo
suficientes i) para estabelecer definitivamente o0s
beneficios clinicos do Tiotropio em relacdo aos beta2L A
ou a associacdo de beta2LA+CI e ii) para demonstrar a
seguranga especificamente em relagdo ao Respimat.”
(BRASIL, 2013b, p. 20).

Em relacdo a Glicosamina+Condroitina, a Nota Técnica
n°34/2012 traz o relato de dois estudos que demonstram que combinados
ou isolados, esses farmacos ndo reduzem a dor articular ou qualquer
efeito positivo na articulagdo, recomendando “que autoridades de saude
nao devem cobrir os custos dessas preparacdes” (Brasil, 2012, p. 3).

Todos estes medicamentos sdo considerados da atengdo bésica,
apesar de ndo fazerem parte do CBAF. Porém, muitos do CBAF sédo
solicitados nas acdes judiciais e deferidos pelo juiz, tendo como réu no
processo o Estado de SC, apesar de ndo aparecerem nas relacbes de
medicamentos mais solicitados e muito menos na lista de maior custo.
Isso compromete a gestdo dos servicos de salde, dificultam o
planejamento dos recursos, aumenta o processo de logistica (recursos
humanos, estrutura fisica, transporte), gerando maiores dificuldades para
o fortalecimento do SUS (BOING et al., 2013).
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No outro extremo das acBes judiciais, estd um ndmero
significativo de produtos (outros medicamentos, insumos, alimentos,
artigos de higiene e perfumaria, entre outros) que possuem poucas
solicitacdes. Muitos itens (915) tém apenas um paciente sendo atendido,
366 tem dois pacientes e 489 itens tem de trés a cinco pacientes
utilizando (Tabela 5). Praticamente a metade (48%) é de produtos para
atender no maximo dois pacientes. Essa situacdo dificulta o processo de
compra e causa transtornos na logistica para o fornecimento dos
produtos. Alguns casos tratam-se de nomes comerciais especificos,
outros sdo medicamentos manipulados e tém ainda outros produtos que
ndo sdo nem medicamentos e nem insumos na area da saude, conforme
consta na subsecdo 3.3.5.

Tabela 5 - Relagdo entre o nimero de produtos e o nimero de solicitagdes,
2018, SES/SC.

Numero de Numero de

solicitacOes produtos
n (%)

1 915 (34)

2 366 (14)

3 216 (8)

4 149 (6)

5 124 (5)

Subtotal 1.770 (66)

Total 2.681

Fonte: Elaboracdo propria, baseada nos dados do MEJUD®/SES/SC.

A solicitacdo e o fornecimento pela marca comercial contrariam a
Lei Federal n° 8.666/1993, que define que as compras publicas devem
atender ao principio da padronizagédo, observando ainda “a especificacdo
completa do bem a ser adquirido, sem indicagdo de marca” (BRASIL,
1993, p. 11).

Mesmo que ndo existam mais processos novos desses produtos,
eles continuam sendo adquiridos, pois as sentengas sdo definitivas,
garantindo normalmente o atendimento do paciente pelo tempo que ele
precisar, salvo as tutelas antecipadas ou liminares. Porém, o
fornecimento pode ser suspenso temporariamente ou encerrado por
término do tratamento, falha do tratamento com mudanca da prescricéo,
ndo retirada dos produtos durante dois meses consecutivos ou
falecimento do autor (RONSEIN, 2010; SANTA CATARINA, 2017c).
Ou ainda podem migrar para um dos programas existentes no SUS,
como CEAF e CBAF, devido a atualizacdo dos protocolos, da
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RENAME e das REMUME. Além disso, as tutelas ou liminares podem
ser suspensas quando julgadas pelo juiz, independente do tempo que ele
esteja recebendo.

Vale ressaltar uma situacdo intrigante, que € o numero de
devolugdes de medicamentos judicializados que ocorre em Santa
Catarina. De acordo com o relato do gerente da GEJUD/SES/SC que
consta na ata da reunido da Cé&mara Técnica da Assisténcia
Farmacéutica/SES/SC  “tem muitos casos de devolugdo de
medicamentos, chegando a R$ 16 milhdes de medicamentos devolvidos
somente em 2017” (SANTA CATARINA, 2018d, p. 2). Muitas podem
ser as causas da ndo retirada do medicamento, como por exemplo, a
mudanca na prescri¢do, com suspensdo ou troca de medicamentos, 0s
abandonos de tratamento ou ainda o O&bito do paciente sem a
comunicacgdo ao setor responsavel pela entrega. Além disso, existe o
desconhecimento, por parte de alguns impetrantes, do ganho de causa ou
do local para retirada do objeto da acdo judicial. Esses medicamentos
passam a circular entre as GERSA e o Almoxarifado Central da
SES/SC. Entende-se que ha tanto esforco, uso de recursos publicos
financeiros e de pessoal, com processo por vezes moroso, e ao final o
medicamento ndo é retirado. Essa ndo é uma realidade somente em
Santa Catarina. Siqueira (2013) observou que em média 35% dos
medicamentos disponibilizados pelo estado de S&o Paulo para atender as
demandas judiciais ndo eram retirados regularmente.

Para exemplificar a dificuldade de compra de produtos com
poucas solicitagdes, Siqueira (2015) traz a realidade de S&o Paulo.
Segundo Siqueira (2015, p. 11), em 2013, “o indice médio de insucesso
na aquisicdo de produtos judicializados alcangou 26% das compras
realizadas, em razdo da especificidade do item e/ou seu baixo
consumo.” Em razdo disso, o processo de compra nao se efetivou, por
falta de interesse do fornecedor devido a pequena quantidade solicitada,
agravado pela obrigatoriedade legal de aplicar o Coeficiente de
Adequacdo de Precos (CAP), um desconto no preco de fabrica, para a
aquisicdo de medicamentos devido & agdo judicial. Isso compromete o
estoqgue, ndo sendo realizado o atendimento, levando ao
descumprimento da ordem judicial (SIQUEIRA, 2015). Em
consequéncia do descumprimento, ocorrem penalidades que variam
desde multa (que podem ser valores vultosos e desproporcionais),
“instauragdo de inquérito policial para apuracdo de improbidade
administrativa, responsabilizacdo administrativa, civil e criminal,
bloqueio e sequestro de verbas publicas” (SIQUEIRA, 2015, p. 11).
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Outro problema em consequéncia do numero baixo de
solicitagdes para alguns produtos é o desperdicio. Isso porque se o
paciente ndo usar mais, o medicamento ficara em estoque até que outro
solicitante ganhe na justica o direito a recebé-lo ou até que expire 0
prazo de validade.

Na Secretaria de Estado da Saude do Parana, em 2013, foram 953
apresentacGes de medicamentos para cumprimento das ordens judiciais,
sendo que “413 destinaram-Se a0 atendimento de um Unico paciente,
137 para dois pacientes e 403 para atender trés pacientes ou mais”. Um
pouco mais de 50% foram para atender um ou dois pacientes, “o que
torna mais complexo o gerenciamento logistico (da aquisicdo a
dispensacdo) do cumprimento da demanda judicial” (PONTAROLLI;
SILVA; STRAPASSON, 2015, p. 9).

3.3.4 Medicamentos judicializados de maior custo

Os dez medicamentos solicitados judicialmente de maior custo,
em SC, em 2018, corresponderam a 29% do total de compras referentes
a judicializacdo nesse ano (Tabelas 6 e 7). Na Tabela 6, alguns
medicamentos aparecem duas vezes, pois aqueles citados por Pereira
(2006) ndo trouxeram a sua apresentacdo, 0 que compromete a
comparacgdo — pode ser 0 mesmo medicamento, ou pode ser a soma de
todas as apresentagdes. Os valores de 2017 e 2018 sdo em relacéo as
compras realizadas, portanto, ndo refletem o real consumo, pois a falta é
uma realidade no atendimento do judicial.

Em 2013, o MS gastou, com a compra de 20 medicamentos mais
demandados, 48% (R$ 266,7 milhdes) do total gasto com agdes judiciais
para a aquisi¢do de medicamentos, equipamentos, insumos, realizagdo
de cirurgias e depositos judiciais, e em 2014 gastou 52% (R$ 442
milhGes) referentes a compra de 20 medicamentos (CRUZ, 2015).
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Tabela 6 - Relagdo dos medicamentos judicializados de maior custo de compra, no periodo de 2003 a 2008 e 2017-2018, SES/SC.

. 2003-2004 2005 2006 2007 2008 2017 2018
Medicamentos

(%0)* ) () () () () (%)
Abiraterona 250 mg - - - -

Adalimumabe 40 mg frasco 0,8 mL 1 12 26 19 16
Agalsidase beta 35 mg - - - - -
Bevacizumabe 400 mg (25mg/mL- ampola 16 mL) - - - - -
Cetuximabe 1 - - - -
Cetuximabe 100 mg - 4 2 - -
Eculizumabe 300 mg - - - - - -
Elosulfase alfa Img/mL, frasco ampola 5 mL - - - - - -
Etanercepte 4 - - - - -
Etanercepte 25 mg - 10 6 6 6 - -
Foérmula Dietética Pediatrica Elementar-Neocate® - 2 - - - - -
Ibrutinibe 140 mg - - - -
Idursulfase 6 mg - - - -
lloprosta 3 - - -
Imunoglobulina humana5a 6 g - - - -
Infliximabe 10 mg/mL, ampola 10 mL (Remicade) 22 13 8 10
Insulina glargina solostar 100UI/ml 3 mL - caneta - - - -
Interferon Peguilado 23 -
Interferon Peguilado alfa 2A 180 mcg - 13
Interferon Peguilado alfa 2B 80 mcg - -
Laronidase 2,9 mg/5mL - 4
Micofenolato de mofetila 1

Nintedanibe 150 mg - -
Omalizumabe 150 mg/2 mL - - - - - 4 -
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Oxaliplatina 100 mg - - - 2 - -
Pembrolizumabe 25 mg/mL, injetavel, 4 mL - - - - -
Pertuzumabe 420mg (30mg/ml - ampola 14 ml) - - - - -
Ranibizumabe 10 mg/mL ampola 0,23 mL - - - - -
Rituximabe 1 - -
Rituximabe 500 mg - - 3 4 5
Sunitinibe 12,5 mg - Sutent® - - 2
Temozolamida 5 -
Temozolamida 100 mg - 3 2 2 2 -
Temozolamida 250 mg - 2

Teriparatida 250 mcg/mL 2,4 mL - - - - - 2
Tobramicina solucéo inalatdria 1 - - - - -
Trastuzumabe 440 mg - 2 7 10 11 -
Total dos mais solicitados 62 65 67 61 57 35

W U1 N

Observacdo: ndo foram obtidos dados junto a GEJUD/SES/SC para os anos de 2009 a 2016.
* Os medicamentos citados por Pereira (2006), referente aos anos de 2003-2004, ndo tinham sua apresentacéo relatada.
Fonte: elaboracdo prdpria, com dados de Pereira (2006), Ronsein (2010) e SGM2®/SES/SC.

W W



92

Em Santa Catarina, em 2018, dos dez medicamentos de maior
custo, sete pertenciam ao grupo terapéutico antineoplasicos e agentes
imunomoduladores, sendo quatro antineoplasicos (Bevacizumabe,
Ibrutinibe, Nintedanibe, Pembrolizumabe), um para terapia enddcrina
(Abiraterona) e dois imunossupressores (Adalimumabe, Eculizumabe),
correspondendo a 21% do total gasto com medicamentos e/ou insumos
demandados judicialmente. Eram medicamentos com registros recentes
(entre 2003 e 2017) na ANVISA (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2018) conforme demonstrado na Tabela 7,
sendo que apenas um possuia similar e os demais tinham apenas uma
marca registrada para esta substdncia, 0 que encarecia
significativamente o produto.

Tabela 7 - Medicamentos judicializados de maior custo, solicitacdes e ano de
registro, 2018, SES/SC.

. Média do

Medicamentos Custo anual s’\(l)LIjir(T:]i?;gﬁdees custo por Anq de

(R$) M) solicitagéo Registro

(R$)

Adalimumabe 8.904.922,28 177 50.310,30 2003
Ranibizumabe 5.264.142,40 597 8.817,66 2007
Ibrutinibe 5.165.978,40 26 198.691,48 2015
Eculizumabe 4.942.718,96 8 617.839,87 2017
Abiraterona 4.829.289,60 69 69.989,70 2011
Pembrolizumabe 4.395.968,32 14 313.997,74 2016
Agalsidase 4.223.564,43 11 383.960,40 2005
Elosulfase 3.597.963,93 3 1.199.321,31 2014
Nintedanibe 3.597.325,20 43 83.658,73 2015
Bevacizumabe 3.319.401,90 37 89.713,56 2005
Subtotal 48.241.275,42 985
D s 116.381.877,98  42.423
Total 164.623.153,40  43.408

Fonte: Elaborada prépria, baseado nos dados dos sistemas MEJUD® e SGM2®
da SES/SC e no site da ANVISA.

Estes medicamentos atendiam um ndmero reduzido de pacientes
(2%) (Tabela 7), porém seu custo para aquisicdo pelo paciente era
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elevadissimo. Em estabelecimentos farmacéuticos que comercializam
medicamentos, 0 valor maximo ao consumidor de uma caixa variava de
R$ 5.163,83 (Elosulfase) a R$ 48.659,97 (lbrutinibe) (CONSULTA
REMEDIOS, 2018). O custo mensal do tratamento mudava de acordo
com a dosagem, sendo que as vezes era necessaria mais de uma caixa ou
apresentacdo para atingir a dose efetiva, variando também o intervalo
das aplicages, a cada 15, 21 ou 30 dias (considerando que a maioria €
injetdvel). Além da grande maioria dos pacientes ndo ter condi¢des
financeiras para adquiri-los, alguns eram de “Venda apenas para
Hospitais”, como era o caso do Eculizumabe e Pembrolizumabe,
impossibilitando sua aquisicéo.

A maioria destes medicamentos (70%) é bioldgico, que de acordo
com o Anuério Estatistico do Mercado Farmacéutico de 2016, faturou
em 2015, no Brasil, 19,1% com apenas 4,7% do total comercializado.
Esta foi a menor comercializacdo, porém o terceiro maior faturamento
(BRASIL, 2017d).

Dos medicamentos relacionados na Tabela 6, referente aos anos
de 2017 e 2018, o Adalimumabe e o Infliximabe sdo medicamentos com
aquisicdo centralizada pelo MS para tratamento das doencas
contempladas no CEAF (BRASIL, 2013a). O mesmo ocorre com 0
Rituximabe da Assisténcia Oncoldgica, cuja compra também ¢é realizada
de forma centralizada pela Unido (BRASIL, 2017c). Portanto, 0 que
seria de responsabilidade da Unido, esta sendo atendido pelo Estado.

Os procedimentos quimioterdpicos da tabela do SUS néo
especificam medicamento. Nem o MS e nem as secretarias de salde
padronizam ou fornecem medicamentos antineoplasicos diretamente aos
hospitais ou usudrios, exceto para 0s medicamentos Talidomida,
Imatinibe, Rituximabe e Trastuzumabe que contam com protocolos
especificos. Sdo os hospitais credenciados no SUS e habilitados em
oncologia o0s responsdveis pela padronizacdo, aquisicdo e pelo
fornecimento do tratamento do paciente (BRASIL, 2017c).

O Poder Judiciario ndo tem considerado o principio de
descentralizacdo e a responsabilidade tripartite de organizacdo do SUS.
E o que reforca a entrevistada Terezinha ao dizer que a responsabilidade
é solidaria e a Secretaria de Estado da Salde deve cobrar dos demais
entes os valores correspondentes:

“[...] um medicamento que para o Estado devia
ser fornecido pela Unido. A parte entrou s
contra o Estado. Para mim, se o Estado pagar, se
0 municipio pagar ou se a unido pagar, ndo faz
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diferenca. Entdo é um medicamento carissimo que
é fornecido pela Unido, mas a parte entrou contra
0 Estado. Como a responsabilidade é solidaria,
ou seja, é dos trés, ou de um ou de todos, nédo faz
diferenca. Eu mando o Estado pagar. Cabe ao
Estado cobrar da Unido .

Conforme Siqueira (2015), em Sao Paulo, em 2013, quanto a
solidariedade dos entes publicos na demanda judicial, o Estado de Séo
Paulo foi responsavel exclusivamente por aproximadamente 73% das
acles, e este indice alcangou 93% na capital e regido metropolitana.
Considerando demandas solidarias entre o Estado e municipios, o indice
¢ de 25%, e menos de 1% para a solidariedade com a Unido
(SIQUEIRA, 2015). J& no municipio de Sdo Paulo, aproximadamente
55% dos recursos gastos foram para cumprir decisGes judiciais de
medicamentos e insumos que eram de responsabilidade da Unido e dos
Estados (WANG et al., 2014).

Considerando que o0s recursos publicos sdo insuficientes e o
dinheiro para financiar as demandas judiciais é de recursos proprios, nao
sendo possivel utilizar os repasses fundo a fundo, o ente publico precisa
tirar dinheiro de outras agdes, seja da pasta da salde ou de outras areas
para atender estas demandas. Assim, quem perde é a populagdo que ndo
recebe o retorno que almeja de seus impostos (RONSEIN, 2010).

3.3.5 Outros produtos Solicitados judicialmente

Existe um grupo cujos produtos ndo sdo considerados
medicamentos, porém tem sido também solicitado e deferido pelos
juizes, condenando o Estado a fornecer. O rol é extenso, mas importante
citar para a compreensdo do desvirtuado papel da salde neste aspecto
(dados obtidos no sistema MEJUD®/SES/SC): insumos (fitas reativas
para glicemia, glicosimetro, lancetas, seringas e sondas); bomba de
infusdo para aplicacdo de insulina; fraldas descartdveis adultos e
infantis; férmulas e dietas nutricionais; alimentos (achocolatado sem
gluten, adogante, amido de milho, azeite de oliva, biscoito sem lactose,
bolachas especiais e gelatina para fenilcetonuricos, farinha de arroz,
farinha de araruta, farinha sem glaten, farinha de soja, leite de cabra,
leite em po, leite zero lactose, leite de soja, leite longa vida, pdo sem
gliten e sem lactose, macarrdo de arroz sem gluten, polvilho doce,
polvilho azedo, suco a base de soja); produtos de higiene (alcool 70%,
algoddo, creme dental Sensodyne®, sabonete adulto e infantil, lencos
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umedecidos, shampoo adulto e infantil, hastes de pléasticos com algodao,
escova para uso em protese); perfumaria (creme e logdo hidratante
adulto e infantil, 6leo para banho, protetor solar, protetor labial com
Fator de Protecdo Solar, repelente); meias elasticas de compressao, entre
outros itens. Importante salientar que muitos deles sdo de varias
apresentacOes diferentes e marcas especificas. Mesmo ndo se tratando
de medicamentos e insumos essenciais para a saude, quem faz a
logistica da compra até chegar as maos do cidaddo é a SES/SC, e
obviamente utilizando do orgamento da salde.

Vale salientar a situacdo da judicializacéo envolvida no acesso ao
leite e a formulas dietéticas. Segundo lolanda:

“Eu recebo com bastante frequéncia, ndo é que
ndo tenha bastante processo de salde, mas do que
eu tenho em relacdo a criancas e adolescentes,
uma boa parte se refere a alimentagdo. Ai ndo se
enquadra numa politica de salde, mas atinge a
salde. Entdo, que é para disponibilizar o leite
especial, porque tem intolerancia, tem problema
de crescimento. Isso ¢ um ponto que ndo foi
abracado pelo Ministério da Salde, continua
sendo um vacuo. Eu defiro porque tem situacao
até que se coloca em risco a vida da crianca, e
realmente impacta muito o orcamento das
familias, de familia que ndo tem uma renda muito
expressiva. Mas nao tem um olhar da saude sobre
esse  suplemento  alimentar como  um
medicamento, ou numa outra lista que pudesse ser
enquadrado para disponibilizagdo. Acho que
seria bem importante”.

Situacdo semelhante foi relatada por Siqueira (2015, p. 10), em
que o Estado de S&o Paulo foi obrigado a adquirir itens excéntricos ao
SUS, como: material de higiene (inclusive alguns importados), fraldas
(mais de 56 marcas, tipos e tamanhos diferentes), nutricdo e alimento
com especificidade de marca, dos mais variados sabores e subtipos e
materiais, poltronas de massagem, colchdo, travesseiro (comuns), filtro
de barro, lupas, perucas, feira semanal para aquisi¢do de alimentos in
natura, transporte para fins de educacdo especializada, entre outros. De
acordo com as pesquisas de Tavares e colaboradores (2010) no Espirito
Santo e Borges e Ugé (2010) no Rio de Janeiro, esta situacdo se repete
nestes estados.
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Siqueira (2015, p. 10) alerta que “¢ excluido do rol da atuacdo do
SUS todas as atividades que interferem e condicionam a salide humana,
como moradia, emprego, renda, educagdo, alimentacdo.” Estas questdes
sdo de competéncias do poder publico, envolvendo a responsabilidade
de varios setores. Porém, por se tratar de processo judicial, que em geral
traz genericamente o estado como fornecedor, acaba sendo direcionado
para a pasta da satde (SIQUEIRA, 2015).

3.4 CAUSAS E IMPACTOS DA JUDICIALIZACAO SEGUNDO OS
ENTREVISTADOS

3.4.1 Causas da Judicializacao

Na judicializacdo da saude, Chieffi e Barata (2009) afirmam que
um dos aspectos que mais tem sido alvo das a¢des

€ a assisténcia farmacéutica, ou seja, a garantia do
acesso a medicamentos ndo disponiveis nos
servicos publicos, em razdo de pregos abusivos
praticados pelos fabricantes ou de falta de
estoque, padronizagdo do uso, registro no pais e
comprovacgdo cientifica de eficacia (CHIEFFI;
BARATA, 2009, p. 1840).

Essa afirmacdo é reforgada pela 14* edigdo do relatorio “Justica
em NUmeros”, do CNJ, onde o “Fornecimento de medicamentos — SUS”
€ 0 segundo assunto de maior demanda de processos ajuizados
(420.930) entre 2014 e 2017, muito proximo do ndmero de processos do
primeiro colocado “Planos de satde (Direito do Consumidor)”, com
564.090 processos, e bem distante do terceiro colocado “Tratamento
médico hospitalar e/ou fornecimento de medicamentos — SUS” com
242.684 processos (LIMA JR; SCHULZE, 2018, p. 1).

Segundo Vargas-Peldez (2016, p. 13), “A fragmentagdo dos
sistemas de salde tem sido apontada como um dos fatores que mais
contribuem para a ocorréncia de judicializacdo do acesso a
medicamentos”. De acordo com a analise realizada por essa autora, as
causas da judicializacdo do acesso a medicamentos nos quatro paises
latino-americanos estudados (Brasil, Colémbia, Chile e Argentina)
resultaram principalmente das limitacdes dos sistemas de salde na
garantia do acesso aos medicamentos cobertos e também da influéncia
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das praticas de marketing da industria farmacéutica. Além disso, 0s
resultados mostraram que as politicas de controle de pregcos de
medicamentos, de protecdo de propriedade intelectual e de
desenvolvimento cientifico em salde também influenciavam a
judicializacdo tanto no nivel nacional quanto internacional.

O aumento na solicitagdo de medicamentos e/ou insumos também
pode estar associado ao maior nivel de informagdo e organizacdo da
populacdo, através, por exemplo, de associacbes de portadores de
condicdes patoldgicas especificas que prestam assessoria juridica para
as pessoas com determinados agravos e, portanto, geram mais
exigéncias por tecnologias em salde; maior exercicio do direito
individual assegurado pela Constituicdo; envelhecimento da populagéo
com a prevaléncia de doencgas crbnicas; maior prevaléncia de doencas
gue exigem tratamento continuo e oneroso, impossivel de ser suportado
pela renda das pessoas (BOING et al., 2013; BIEHL,2013; SOUZA et
al., 2018), entre outros motivos.

A judicializacdo é multifatorial, variando de regido para regido e
de juiz para juiz, dependente da gestdo de cada governo (estadual ou
municipal) e da organizacgéo sociocultural de cada comunidade/grupo.

Aqui serdo apresentadas as categorias que contemplam as causas
apontadas pelos entrevistados: Direito garantido na Constituicdo
Brasileira; relacionadas a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica; Influéncia da Inddstria Farmacéutica; Desconhecimento
por parte dos magistrados da organizagdo da assisténcia farmacéutica; e
Prescricdo médica.

3.4.1.1 Direito garantido na Constituigdo Brasileira

Segundo alguns dos entrevistados, ha uma “cultura de procurar o
Poder Judiciario pra resolver toda e qualquer demanda, pelo
garantismo da Constituicdo, de garantir o melhor tratamento para
todos”. A Constituicdo Federal de 1988 trouxe um novo momento
politico-institucional ao pais, reafirmando o Estado democratico de
direito e definindo uma politica de protegdo social abrangente
(BAPTISTA; MACHADO; LIMA, 2009). Além disso, o direito a salde,
enquanto coletivo, deve ser garantido por meio da execucao de politicas
publicas (BARTOLOMEI; CARVALHO; DELDUQUE, 2005).

E tdo abrangente, que de acordo com o entrevistado lolanda:

“A Constituicdo abriu um grande guarda-chuva
de dificil operacionalizagdo. Quando se fala em
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acesso universal e gratuito a todos se cria a
expectativa de um atendimento que talvez ndo
seja possivel realizar na pratica”.

Conforme Chieffi e Barata (2009, p. 1839), com a aprovacgdo da
Constitui¢do, “tornou-se cada vez mais frequente a interferéncia do
Poder Judiciario em questdes que, primariamente, sdo da competéncia
dos poderes executivos ou legislativos”. Segundo Schulze (2014, p. 8),
“o Poder Judiciario tem examinado pedidos para condenar o Estado
(Unido, Estados e Municipios) a fornecer medicamentos, tratamentos e
terapias, sob a alegacdo de que a Constituicdo da Republica estabeleceu
gue a salde é direito fundamental a ser perseguido e implementado,
conforme os artigos 6° ¢ 196”.

Para o entrevistado Emanuel,

“A Constituicdo do Brasil é muito garantista, ela
garante direitos de forma muita ampla, de forma
que, muitas vezes, o estado ndo consegue colocar
em pratica todos os direitos que estdo previstos”.

A informante Virginia complementa “nossa constituicdo é de
direitos, o art. 196 esta na boca do povo. Saude é direito de todos e
dever do estado. S6 que é ponto. Mediante politica publica, ninguém
ve .

A Constituicdo estabelece que para garantir a salde é necessario
muito mais que acesso a servigos, como por exemplo, politicas publicas
para uma “moradia adequada, saneamento basico, emprego, renda, lazer
e educacao” (VIEIRA, 2008, p. 367). Mesmo existindo escassez de
recursos, € imprescindivel manter as politicas objetivando a garantia dos
“principios de universalidade, integralidade, igualdade e equidade no
acesso aos servicos de saude” (VIEIRA, 2008, p. 367). Conforme
Schulze (2014, p. 8),

E verdade que ndo cabe ao 6rgdo jurisdicional a
definicdo e a criagdo de politicas publicas de
salde, podendo determinar o cumprimento das
medidas ja fixadas pela administracdo em geral,
aceitas pela sociedade e, essencialmente,
contempladas no corpo da Constituicao.

No entanto, de acordo com Madalena “se ndo ha qualquer
Politica Publica desenvolvida para atender aquela pessoa, se procura o
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Poder Judiciario sobre a premissa que o direito € universal, ninguém
pode ser excluido dele”.

Um dos entrevistados também salientou que hd a “ideia
equivocada de que o direito a saude seria um direito absoluto”.
Segundo Chieffi e Barata (2010, p. 423), “a interpretagdo constitucional
do direito universal a salde e da responsabilidade do Estado em garanti-
lo, bem como dos principios do SUS de universalidade e integralidade”,
todos essencialmente coletivos, vém sendo utilizados como argumentos
nas demandas judiciais para a obtencdo de medicamentos néo
padronizados no SUS. Porém, o Poder Judiciario atuando no ambito
individual dispensa um “tratamento diferenciado, privilegiando esses
pacientes, o que é incompativel com a ideia de igualdade proposta pelo
SUS” (CHIEFFI; BARATA, 2009, p. 1843), ou seja, hd a quebra do
principio da equidade, também entendido em sua dimenséo coletiva.

O conflito entre o individual e o coletivo é apontado pela
entrevistada Virginia;

“Entdo, quando eu ndo consigo atender pacientes
de programas porque financeiramente todos 0s
entes estdo quebrados e priorizo uma agéo
judicial, eu estou atendendo um em detrimento a
tantos que ficaram sem”.

Os advogados que defendem o Estado frequentemente
argumentam que o mesmo ndo é responsavel pela prestacdo de
determinados servigos. No entanto, os juizes citam o principio da
“unidade” entre as esferas de governo para reivindicar ampla
responsabilidade compartilhada na garantia do direito a salde. Nessa
I6gica, a judicializacdo do direito a salde define o Estado como Unica
entidade responsavel pela provisdo de direitos sociais (BIEHL, 2013).
Porém isso € injusto, conforme explica Virginia:

“A politica publica é estabelecida pelo Ministério
da Salde, o medicamento é comprado por eles.
Os protocolos e as regras para ter acesso a
medicamento é do Ministério da Salde. E na hora
da acdo judicial o estado e o municipio sdo
condenados. Alguma coisa esta errada’.

A atuacdo do Poder Judiciario e também a do Ministério Publico
demonstra as contradi¢fes e dilemas na garantia do direito a saide no
pais, conforme afirmam Baptista, Machado e Lima (2009, p. 838).
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Colocando em xeque ndo apenas o Executivo, mas
0 contrabalango exercido pelo Legislativo. Ao
atuar como Arbitro e defensor dos direitos e
exercer sua autonomia e insulamento, o proprio
Judicidrio passa a ser questionado, pois
encaminha decisdes que as vezes colidem com a
garantia do direito a sade.

De um lado ha o Poder Judiciario interpretando a Constituicdo, de
outro o Estado com recursos financeiros escassos para atender as
demandas individuais em detrimento da coletividade. Por vezes, o
Estado assume uma postura de abstencdo e o Judiciario incorpora
fungdes dos outros poderes (BOING, 2008). Na outra ponta, estd o
usuario aguardando um tratamento prescrito para controlar ou curar sua
doenca.

3.4.1.2 Relacionadas a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) do SUS
define as diretrizes de gestdo para assegurar o fornecimento e o uso
racional de medicamentos (BRASIL, 2004b). Atualmente, a assisténcia
farmacéutica encontra-se organizada em trés componentes: basico —
medicamentos para o tratamento de doengas mais prevalentes;
estratégico — medicamentos para o tratamento de endemias e HIV/Aids;
e especializado — medicamentos cuja utilizacdo depende do
cumprimento de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(BRASIL, 2011; CATANHEIDE; LISBOA; SOUZA, 2016).

O Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) “¢
constituido por uma relacdo de medicamentos e insumos farmacéuticos
voltados aos principais agravos e programas de salde da Atencdo
Basica” (BRASIL, 2018c, p. 16). O financiamento desse componente ¢é
responsabilidade das trés esferas de governo, sendo o repasse financeiro
realizado fundo a fundo, com pagamento do governo federal de, no
minimo, R$ 5,58/ habitante/ano, e as contrapartidas estadual e municipal
devem ser de, no minimo, R$ 2,36/habitante/ano®® cada. Esse recurso

13 Em Santa Catarina, de acordo com a Deliberagio n° 501/2013 da Comissio
Intergestores Bipartite (CIB), a contrapartida estadual sera de R$
4,50/habitante/ano para 270 municipios, e de R$ 6,50 habitante/ano para os 25
municipios integrantes do Programa Estadual de Inclusdo Social — PROCIS. A
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pode ser utilizado para aquisicdo de itens desse componente constantes
na RENAME ou para outros pactuados na Comissdo Intergestores
Bipartite (CIB). O municipio é responsavel pela aquisicdo e pelo
fornecimento dos medicamentos a populagdo, exceto quando pactuados
de outra forma na CIB. Ja a aquisi¢do da insulina humana NPH, insulina
humana regular e os medicamentos do Programa Salde da Mulher sdo
de responsabilidade do Ministério da Saude (BRASIL, 2018c).

O Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica
(CESAF) “destina-se a garantia do acesso a medicamentos e insumos
para controle de doencas e agravos especificos com potencial impacto
endémico” (BRASIL, 2018c, p. 32), como a tuberculose e a hanseniase.
Também contempla medicamentos antivirais, antirretrovirais,
hemoderivados e prd-coagulantes, vacinas, soros e imunoglobulinas,
para casos especificos, além de medicamentos e insumos destinados ao
combate do tabagismo e ao programa de alimentacdo e nutri¢do. “O
Ministério da Sadude adquire e distribui esses itens aos estados e ao
Distrito Federal, cabendo a esses o recebimento, 0 armazenamento e a
distribui¢do aos municipios” (BRASIL, 20018c, p. 32).

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) “busca garantir a integralidade do tratamento medicamentoso,
em nivel ambulatorial, para algumas situa¢des clinicas, principalmente,
agravos crénicos, com custos de tratamento mais elevados ou de maior
complexidade” (BRASIL, 20018c, p. 44). O acesso aos medicamentos
deste componente “ocorre de acordo com critérios definidos em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo
Ministério da Salde, com base nas melhores evidéncias disponiveis”
(BRASIL, 20018c, p. 44). Segundo Brasil (2018c, p. 44-45), o elenco de
medicamentos do CEAF esta dividido em trés grupos:

Grupo 1: medicamentos sob-responsabilidade de
financiamento pelo Ministério da Salde, através
de aquisicdo centralizada ou através de
transferéncia de recursos para aquisicdo pelas
secretarias de Salde dos estados e do Distrito
Federal; Grupo 2: medicamentos financiados e
adquiridos pelas secretarias de Sadude dos estados
e do Distrito Federal; Grupo 3: medicamentos
financiados de acordo com as normativas do

contrapartida municipal serd também de R$ 4,50 habitante/ano para os 295
municipios (SANTA CATARINA, 2013c).
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CBAF e indicados pelos PCDTs como a primeira
linha de cuidado para o tratamento das doencas
contempladas no CEAF (BRASIL, 2018c).

Seguindo o0 modelo da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e
as recomendacOes da Politica Nacional de Medicamentos (PNM) e
PNAF, o Brasil possui listas orientativas de medicamentos para suprir as
necessidades do setor publico (BRASIL, 2018c; WANNMACHER,
2010). Estas listas estéo reunidas na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), revisada periodicamente, sendo a sua Ultima
atualizacdo em 2018, contemplando os trés componentes (CBAF, CEAF
e CESAF), com um total de 1.098 medicamentos (BRASIL, 2018c).
Conforme Bonfim (2006, 0. 26), “Os farmacos selecionados, em
maioria, ndo sdo novos (com excecdo de parte dos produtos utilizados
no tratamento da HIV/Aids) e muitos ndo estdo sob-regime de protecdo
de patente”, porém com “boa relagdo beneficio-risco e esta escolha é
suficiente para atender a maioria das necessidades terapéuticas”. Além
de definir quais medicamentos serdo ofertados & populacéo, é necessario
atrelar a forma como esse produto deve ser usado, no intuito de
promover o seu uso racional (CRUZ, 2015).

Conforme o entrevistado Lucas, a “auséncia de cumprimento das
politicas j& existentes, nos casos de tratamentos ja incorporados no
SUS” pode ser definida como uma das causas da judicializagdo que
envolve a PNAF. Catanheide e colaboradores, em uma revisdo de
estudos que trataram da judicializacdo do acesso a medicamentos,
afirmam que embora a PNAF seja tecnicamente consistente, ela:

N&o tem conseguido atender as necessidades de
acesso a medicamentos, por uma série de fatores,
entre 0s quais se pode citar: o desconhecimento ou
a ndo adesdo dos prescritores as listas de
medicamentos disponiveis, as falhas na oferta
tempestiva e a pressdo do setor produtivo em prol
do uso de farmacos nao contemplados nas listas”
(CATANHEIDE; LISBOA; SOUZA, 2016, p.
1336).

Os entrevistados salientaram que:

“é bem dificil o Ministério da Saude atualizar
suas listas de medicamentos”.
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“a inser¢do na lista de medicamentos
padronizados as vezes ndo é tao rapida”.

“ha negligéncia do Ministério da Saude em ndo
aprovar e cumprir os prazos [180 dias] da
CONITEC [Comissdo Nacional de Incorporagdo
de Tecnologias no SUS] para a implanta¢do dos
novos farmacos. Negligéncia em ndo rever a
politica de salde, se tem estudos, tem indicacao e
ndo sdo implantados”.

“eles poderiam inserir na lista de medicamentos
fornecidos alguns tratamentos de consenso que
sdo eficazes, dar um jeito de incluir, estes
tratamentos nas listas ”.

Para Gandini e colaboradores (2008), nem sempre a assisténcia
farmacéutica atende as necessidades do paciente, seja pela caracteristica
da patologia e/ou por ineficiéncia dos medicamentos da RENAME, ou
pela falha da atualizacdo desta. Além destes, existe também as falhas
administrativas, como problemas na aquisicdo e na distribuicdo do
medicamento.

Para Araljo (2014), a velocidade com que a industria
farmacéutica lanca produtos novos no mercado ndo é acompanhada na
incorporacdo de novas tecnologias no SUS, existindo um atraso na
atualizacdo das listas oficiais de medicamentos e procedimentos. A
entrevistada Virginia justificou que “ao longo dos anos a tecnologia
vem avancando demais, e por mais que a gente esteja sempre atras, mas
tentando alcangar isso ai, nunca vai ser 100% do que tem disponivel.”

A informante lolanda também abordou essa questao:

“mas ha uma dificuldade que  muitos
medicamentos que sdo de forma recorrente
exigidos  judicialmente, eles ndo sdo
incorporados. Muito dificil o Ministério da Saude
atualizar as suas listas. Acho que este é um fator
que cria dificuldades, acho bem burocratico, bem
dificil o Ministério da Salde atualizar suas listas
de medicamentos”.

Outros fatores relevantes séo a desarticulagdo entre os programas
e 0s problemas estruturais nos servi¢os, que podem dificultar ou impedir
0 acesso universal aos medicamentos (BOING et al., 2013).

Um dos entrevistados (José), em referéncia aos protocolos
clinicos, disse:
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“protocolos muito fechados, acho que tem poucos
medicamentos padronizados. E o que tem é muito
engessado, parametros especificos, patologias
diferentes, exames especificos, que impedem o
acesso a medicamentos padronizados no CEAF”.

O fato dos PDCT do CEAF definirem todos os critérios para o
acesso aos medicamentos, em uma eventual prescricdo que ndo obedece
a algum desses critérios, a gestdo do SUS recusa a dispensacdo
(RONSEIN, 2010), o que permitiria a judicializacdo. Na visdo da
entrevistada Matilde, umas das causas da judicializagio é:

“O paciente ndo querer cumprir o que determina
no protocolo clinico, ndo realizar algum exame,
ou tirar [o medicamento] sem precisar apresentar
uma prescrigdo. Isso o usuario ndo quer se
sujeitar, sO quer receber o medicamento .

Ainda, pode ocorrer também “que medicamentos pertencentes as
listas do SUS sejam judicializados por estarem na mesma prescri¢ao
médica do objeto requerido na acdo” (CATANHEIDE; LISBOA;
SOUZA, 2016, p. 1348) e desta forma o juiz obriga o fornecimento de
todos. Em adi¢do, no caso dos medicamentos do CEAF, “o processo de
liberagdo pode se delongar e é possivel que o paciente prefira obté-lo de
forma mais rapida pela via judicial” (MACHADO et al., 2011, p. 595).
Esse fato é reforcado pela entrevistada Matilde: “As pessoas optam por
judicializar. Judicializando pagam-se advogados e encurtam-se
caminhos”.

Na visdo da entrevistada Terezinha a causa da judicializacdo é “a
falta de eficiéncia da area da salde do executivo. As pessoas vao la
buscar, dizem que ndo tem, o executivo diz que ndo tem, diz que ndo
pode ”. Essa mesma questdo é abordada pela informante Madalena:

“Muitas vezes um paciente chega visando
judicialmente aquele medicamento, porque héa
algum problema ou interferéncia no setor
administrativo da assisténcia farmacéutica
realizada no municipio ou no Estado que impede
de ela ter acesso aquele medicamento”.

De acordo com este mesmo entrevistado, outras falhas ocorrem
na assisténcia farmacéutica que levam a judicializacao:
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“o paciente de posse da receita de um
medicamento ndo padronizado, procura o servico
e o profissional que |4 estd ndo conhece a
padronizacdo, verifica que ndo tem no estoque,
entdo vai informar que ndo tem o medicamento, e
fornece a nmegativa ‘ndo fornecemos este
medicamento’. Tem a prescri¢do, tem a negativa,
propde-se a agdo”.

No caso de medicamentos padronizados, Madalena complementa:

“A falta de interlocu¢do da AF [assisténcia
farmacéutica] com o setor de compras também é
um problema. Este ndo sabe que ele também ¢é
participe da judicializag&o, que é responsavel. Ele
publica o edital, e este é deserto [ou seja,
ninguém se habilita a participar]. Muitas vezes, s6
por ndo ter no estoque, pode dizer que ndo tem
medicamento. Mas poderia justificar ‘olha, a
gente ndo tem o medicamento provisoriamente
porque, de acordo com o setor de compras, ha um
problema de distribuicdo, de entrega, qualquer
outro problema, mas que daqui a 10 dias vai
fornecer o medicamento’”.

Quando o acesso a medicamentos tem falhas ou os prescritores
desconhecem as relagdes oficiais de medicamentos, por exemplo, €
reforgada a hipotese de que existem deficiéncias na gestdo das politicas
farmacéuticas. Blatt e Farias (2007), analisando o Programa de
Medicamentos Excepcionais (0 CEAF a época era assim denominado),
ja sinalizavam a importancia de organizar e estruturar esse Servico,
tendo em vista o valor financeiro aplicado crescente e o alto custo
unitario de alguns medicamentos. Assim, a (re)organizacdo da
assisténcia farmacéutica pelos gestores do SUS deve ser priorizada,
“visando garantir a disponibilidade e o fornecimento dos medicamentos
previstos nas politicas (...)”, evitando que demandas justificadas se
transformem em agdes judiciais (MACEDO et al., 2011, p. 712).

A entrevistada Madalena foi questionada em um evento do
COSEMS, todos querendo saber de quem era a culpa da judicializag&o.
De acordo com este:

“o procurador de um municipio falou: ‘o meu
sonho é que o Ministério Publico ndo entrasse
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com nenhuma a¢do de medicamento’. Como se a
culpa fosse do Ministério Publico. Ai se procura
sempre o culpado da judicializagdo. Mas ai eu
venho colocar aos secretarios e prefeitos: qual a
preocupacdo do senhor com a assisténcia
farmacéutica no seu municipio? Sistematicamente
se vé que a preocupagdo com a assisténcia
farmacéutica se da s6 na judicializa¢do. Mas a
assisténcia farmacéutica do seu municipio faz
parte de um organograma da secretaria estadual
da salde? Se tem uma atencdo a esse setor?
Quem é que é responsavel por esse setor? E um
profissional? E um farmacéutico que faz tudo,
controla estoque, faz NASF [Nucleo de Apoio a
Saude da Familia], faz os contenciosos junto com
a procuradoria? Ou é o motorista, que por
alguma questdo eleitoral foi indicado para
trabalhar na assisténcia farmacéutica e é ele que
faz isso? Qual é a preocupagé@o do municipio com
este setor? Entdo, muita gente vé assim, que 0s
gestores publicos estdo preocupados com
culpados, mas ndo estdo trabalhando para
prevenir a ocorréncia desta judicializacao .

3.4.1.3 Influéncia da IndUstria Farmacéutica

A metade dos participantes (n total = 10) desse estudo enfatizou
gue a indUstria farmacéutica tem um papel importante na judicializac&o
do acesso aos medicamentos, apontando:

“o Lobby da industria farmacéutica, que tem
contato com os médicos, que tem influéncia para
solicitar que sejam requeridos os medicamentos
das marcas que eles produzem”.

Também h4, de acordo com Joaquina:

“O melhoramento de diagndstico, que torna uma
doenca que antes ndo tinha um tratamento de
exceléncia. Hoje o diagnostico rapido ja leva
para uma tecnologia de ponta, e ai a politica
publica ndo acompanhou, porque de repente esse
método de diagnéstico ndo esta disponivel no
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SUS, somente disponivel na esfera da iniciativa
privada’.

A industria farmacéutica, visando aumento do faturamento, lanca
a cada ano uma grande quantidade de produtos farmacéuticos, fazendo o
marketing de inovacdo tecnoldgica. Muitos desses produtos, porém, ndo
correspondem & expectativa, sendo apenas mais um no grupo
terapéutico (me-too drugs) (BOING et al., 2013).

E o que demonstra a avaliacio e classificacdo da La Revue
Prescrire* dos 404 produtos farmacéuticos novos, registrados na
ANVISA no periodo de 1999-2004. Foram cotados como importante
inovacdo terapéutica, mas com limites (B) 1,5% dos produtos; 5,4%
como produto com algum beneficio, mas ndo alterando a pratica
terapéutica vigente (C); 18,3% como eventualmente Util (D); 32,7% nao
trouxe nada de novo (E); e 4,2% foram considerados inaceitaveis, sendo
um produto sem beneficio evidente, mas com desvantagens em poténcia
ou reais (F). Nenhum produto registrado no periodo recebeu a cotacdo
de verdadeira inovacdo terapéutica (A) nessa avaliacdo terapéutica
(BONFIM, 2006). Em verdade, mesmo considerando o total de cotacdes
de avaliacdo terapéutica B, C e D, verifica-se que a melhoria de
contribuico terapéutica foi dada por apenas 25% dos produtos
registrados, “em contraste com as expectativas geradas pela industria
farmacéutica e aceitas por prescritores, dispensadores e pacientes”
(BONFIM, 20086, p. 82).

Em 2016, houve a comercializacdo de 12.798 apresentacGes (que
correspondem a 6.300 produtos) por 214 empresas, com um faturamento
superior a R$ 63,5 bilh8es apenas no setor industrial. Em quantidade de
embalagens vendidas, mais de 4,5 bilhGes de embalagens foram
comercializadas no mesmo periodo. Os medicamentos biolégicos foram
0s que apresentaram maior crescimento em relacdo ao faturamento e
guantidade total comercializada entre 2015 e 2016 (BRASIL, 2017d).

Segundo Kligerman (2003, p. 3), “nos ultimos anos, por exemplo,
passou-se a dispor em oncologia de uma série de substancias
terapéuticas realmente novas, 0s anticorpos monoclonais, porém ainda

14 La Revue Prescrire é uma revista francesa com um conjunto rigoroso e
confiavel de informacGes sobre tratamentos e estratégias de cuidado. N&o
possui subsidio, acionista ou patrocinador, tampouco veicula publicidade. E
financiada por assinantes.
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carentes de estudos adequados para confirmar a eficicia e seguranca,
pois ao contrario do esperado, tem parecer desfavoravel”.

Dados da Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa
(2018b, p. 22) mostram que “o numero de pesquisas clinicas realizadas
por laboratérios farmacéuticos no ano passado [2017] subiu 40% na
comparacdo com 2016”. Foram desenvolvidos pelas companhias
participantes do relatdrio 420 estudos clinicos, estratégicos para a
validacdo de novos medicamentos e terapias. Os tipos de inovacao
foram: desenvolvimento de novos produtos (52%), aperfeicoamento de
produtos (33%), inovacdo em processos de producdo (75%) e inovagdo
em modelo de negdcio (65%). O participante pode estar inserido em
mais de um tipo de inovacio (ASSOCIACAO DA INDUSTRIA
FARMACEUTICA DE PESQUISA, 2018b).

E importante fazer uma analise critica sobre os estudos clinicos.
Segundo Gotzsche (2016, p. 83), “os ensaios clinicos raras vezes sdo
pesquisa no sentido verdadeiro dessa palavra, trata-se mais de marketing
disfarcado de pesquisa”. Por vezes, os ensaios sdo falhos e os resultados
sdo distorcidos e manipulados para garantir que o ensaio seja Util para
impulsionar as vendas, independentemente dos resultados reais do
ensaio, apesar de darem a impressao de seguirem as diretrizes das Boas
Préticas Clinicas (GOTZSCHE, 2016).

Este fato foi citado por Virginia:

“dai a gente vé, por exemplo, nas pesquisas, nos
estudos que eles apresentam, para as CFT
[Comissdo de Farmécia e Terapéutica], enfim
para a CONITEC (..) eles compararam os
produtos deles com placebos, ou eles fazem um
estudo. (...) de fase dois no méximo (...) Numero
reduzido de pessoas. Entdo assim, carece, carece
de um olhar mais criterioso das coisas que
acontecem por ai.”

A aprovacdo de novos medicamentos pela ANVISA pressiona 0s
servicos publicos e as operadoras de salde a incorpora-los e 0s proprios
pacientes a usa-los, mesmo que ndo tenham resultados superiores aos
daqueles em uso. Muitas vezes os precos dos novos sao maiores do que
os dos medicamentos padronizados, sendo equivalentes em eficacia e
seguranca, ou seja, ndo justificaria essa diferenca significativa de precos
(KLIGERMAN, 2003).
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A afirmacéo que os medicamentos sdo caros devido aos elevados
custos de descoberta e desenvolvimento é um mito. O preco é
determinado por seu valor em prevenir e tratar doencas, baseado na
necessidade da populacdo, na expectativa de cura da doenca. Um
exemplo entre os varios citados por Gotzsche (2016, p.239) € o
imatinibe, que é muito eficaz contra leucemia mieldide crénica:

A Novartis tinha sintetizado o farmaco, mas nao
estava interessada nele até que um hematologista
investigou-o e descobriu que era altamente eficaz.
Outra vez, os custos de desenvolvimento eram
minimos, mas isso ndo impediu que a Novartis
cobrasse 25 mil délares pelo tratamento de um
ano em 2002.

Além disso, “a comercializa¢gdo prematura de um produto, no
caso de medicamentos, terd 20% de chance durante até 25 anos de ser
retirado do mercado ou de provocar efeitos adversos ainda ndo
relatados” (KLINGERMAN, 2003, p. 3).

Como salientado por Chieffi e Barata (2010, p. 428):

“O intervalo entre o registro do medicamento e o
registro do preco da as industrias a possibilidade
de comercializacdo via demanda judicial com a
possibilidade de praticar o preco estabelecido por
elas, uma vez que esses medicamentos ndo tém
similares, sendo produzidos por um Unico
laboratorio. Ajuizada uma acdo, 0s gestores do
SUS sdo obrigados a compra-los por meio de
importacdo, sem nenhuma possibilidade de
negociacdo de pregos”.

As autoras enfatizam a cadeia envolvida: o “novo” produto é
apresentado em eventos cientificos (em geral por um profissional de
prestigio na especialidade); alguns médicos passam a prescrevé-lo; os
médicos ou associacBes de portadores da patologia (muitas vezes
subsidiadas pelas inddstrias farmacéuticas) orientam os pacientes a
acionarem a via judicial para obter a garantia de acesso. Dessa forma, o
processo se repete, aumentando progressivamente o ndmero de
demandantes (ANGELL, 2007; PETERSEN, 2008 apud CHIEFFI;
BARATA, 2010). As autoras ainda salientam que os principios do SUS
possibilitam a criagdo de mercado para os “novos” produtos
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farmacéuticos, fazendo com que os diferentes niveis de gestdo (federal,
estadual ou municipal) se tornem potenciais compradores, independente
dos pregos desses medicamentos.

O governo (Federal, Estadual ou Municipal) adquire diretamente
15% do faturamento do mercado farmacéutico e 9% da quantidade
vendida (BRASIL, 2017d). Por exemplo, no periodo de maio de 2016 a
abril de 2017, o mercado institucional, formado em mais da metade
pelas compras do governo, cresceu 11,6%, impulsionado por terapias
inovadoras e por tratamento para doencas de alta complexidade. Nesse
mesmo periodo, 0 mercado institucional correspondeu a 31% do total
(ASSOCIACAO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA DE PESQUISA,
2018a).

A propaganda e o pesado marketing disfar¢cado de “informacio
educativa das indastrias farmacéuticas conseguem influenciar e
condicionar comportamentos” dos médicos (BOING et al, 2013, p. 93).
Essa influéncia nem sempre é percebida, e quando o é, os prescritores
acreditam ser imunes a ela (GADELHA, 2014). Segundo Gotzsche
(20186, p. 68):

A abordagem da inddstria farmacéutica é sutil no
comeco, porém o tamanho dos favores
rapidamente aumenta se um médico provar ser (til
para a empresa. Uma pizza e uma caneta a laser
sdo como inoculagbes precoces, mindsculas
injecOes de autoconfianga que fazem um medico
pensar que nunca serd corrompido por dinheiro.

Quando um presente ou um gesto de qualquer tamanho €
recebido, gera um senso de endividamento, uma necessidade de
retribuicdo, estando o prescritor consciente disso ou ndo. Dessa forma,
influenciando o seu comportamento, principalmente para medicamentos
novos e/ou de custo elevado (GOTZSCHE, 2016).

A entrevistada Virginia foi bem taxativa quando citou a
interferéncia da indistria farmacéutica sobre os médicos:

“E os laboratdrios farmacéuticos, eles agem de
uma maneira bem cruel, porque o prescritor esta
na mao dele. Entdo assim, se tu fizeres um
levantamento em qualquer prefeitura, estado do
Brasil, tu vais ver que as saidas de médico para
estudo, congresso, capacitacao cientifica, por tras
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esta a industria farmacéutica financiando. Entdo
isso ai é muito nocivo...”

O mesmo foi reforgado por Emanuel:

“evidente que existe também a questdo da
indUstria farmacéutica, que tem contato com os
médicos, que tem influéncia para solicitar que
sejam requeridos os medicamentos das marcas
que eles produzem”.

Essa influéncia reflete no Judiciario. Muitas liminares sdo para
atender a prescricdo de produtos de alto custo, muitos deles recém
lancados em outros paises e ainda ndo disponiveis no Brasil. Assim, a
solicita¢do judicial de medicamentos fora das listas do SUS ainda pode
ser uma estratégia dos produtores, associados a médicos ou a
associacdes de usuarios, para introduzir medicamentos nos protocolos
do SUS (CHIEFFI; BARATA, 2010; LEITE; MAFRA, 2010;
CATANHEIDE; LISBOA; SOUZA, 2016).

Porém, ha um lado positivo da indUstria farmacéutica para uma
das entrevistadas (Joaquina): “mas se a gente olhar do lado positivo da
indUstria farmacéutica esta visando o tratamento de doengas raras, que
uma vez ndo existia e entdo todo mundo estd procurando essa
salvagdo”.

3.4.1.4 Desconhecimento da organizagao dos servicos de salde dos
magistrados

Para a entrevistada Joaquina:

“’Se conversar com qualquer magistrado sobre
politica publica de sadde eles vao lembrar que
existe 0 SUS, mas eles ndo sabem que existe lista
nacional, listas estaduais, listas municipais,
grandes listas regionais. Eles desconhecem’.
Entao eles estio ali para julgar um fato”.

J& Mariana vai além:

“uma das grandes causas da judicializagdo é o
desconhecimento do Poder Judiciario de como
funciona o SUS. De entender que o SUS tem muita
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coisa, fornece muita coisa, tem muita coisa
padronizada, e todo um sistema muito bem
estruturado. Que existem varios medicamentos e
vérias doencas padronizadas e esta sempre em
atualizagdo. E o Ministério da Saude criou a
Conitec para padronizar medicamentos. Entdo
tem varios estudos. Os juizes nunca querem
saber".

Definir os critérios de julgamento dos processos judiciais € um
dos principais pontos da judicializacdo da saude (SCHULZE, 2018c).
Esse autor (p. 1) afirma que ha dois caminhos a seguir, sendo “o
primeiro deles aquele em que o magistrado adota critérios técnicos, ou
seja, expbe os fundamentos e conclui sua decisdo com base em
evidéncias cientificas na area da satide” (nesse caso, significa seguir
uma linha denominada jurisprudéncia técnica). “O segundo modelo
existente é aquele em que o juiz supera 0s argumentos das ciéncias da
saude”, invocando questdes como dignidade da pessoa humana,
razoabilidade, justica, entre outros (aqui tem-se a jurisprudéncia
sentimental). Para ele, o sentimentalismo é comum porque o autor do
processo judicial invoca a natureza social do pedido e a importancia da
intervencéo. Marques e Dallari (2007) e Boing (2008) comprovam essa
jurisprudéncia sentimental, ao trazerem os discursos identificados nas
decisdes dos magistrados.

Marques e Dallari (2007, p. 105) apontam que “o Poder
Judiciario ndo tem levado em consideracdo a politica publica de
medicamentos, sustentando, principalmente, que questdes politicas nédo
podem disciplinar ou condicionar o exercicio desse direito”. OS
magistrados “tendem a governar em termos de “risco de morte” e
“direito a vida” e basear suas decisdes na maior parte sobre
interpretacdes constitucionais e experiéncias pessoais”, tendo casos
tragicos especificos em mente (BIEHL, 2013, p. 429). Essas
interpretacBes sdo muito complexas, de acordo com Virginia:

“Entdo assim, qual a qualidade de vida que vocé
da para um paciente de um medicamento novo
que foi langado pra cancer com uma sobrevida de
mais um més sem qualidade? Quem é que vai ter
coragem de dizer assim, olha ndo deixa essa
pessoa viver mais de trinta dias sem qualidade
nenhuma, vegetando numa cama. Sabe, é muito
complexo isso.”
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Conforme Vieira (2008, p. 366), quando o0s tribunais associam a
integralidade da atengfo a satide ao consumo, “o direito a saude se
resume a oferta de medicamentos, reduzindo-se as agfes curativas e
paliativas, sem considerar o carater fundamental de promocdo e
prevencdo de doengas e agravos”.

N&o ha como contestar o direito a salde, constitucionalmente
adquirido, nem o predominio desse direito frente as limitacGes
orcamentarias dos entes publicos. Porém, dado que as politicas publicas,
como a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) e a Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), servem para promover a salde
para todos, elas devem de fato ser respeitadas pelos gestores e
mencionadas nas decisGes judiciais, priorizando o justo e a saude dos
cidaddos de forma segura e sustentavel (FREITAS, 2015; GALVAO,
2013).

Segundo Silva (2006) apud Boing (2008, p. 110), “os juizes em
geral ndo estdo conscientes que estas decisdes resultam no
enfraguecimento do carater coletivo das politicas pablicas e dos direitos
sociais (...). Nesse contexto, os juizes podem acabar assumindo a
condicdo de agentes politicos e a posicdo de legisladores e executores de
politicas de saiude”. Além disso, a facilidade de obtencdo de qualquer
medicamento judicialmente estimula mais pacientes a procurarem seus
supostos direitos e mais médicos a ndo se preocuparem em prescrever
medicamentos de custo elevado pela facilidade de manter o tratamento
viabilizando-o pela justica. Isso vem ao encontro com a fala da
entrevistada Mariana:

“a pessoa diz que estd doente, tem um atestado
médico, ndo importa o0 que a pessoa esta pedindo,
eles vao |4 e ddo. E as vezes eles ddo até coisas
que ja sdo fornecidas pelo SUS. Eles ddo. As
pessoas veem que é bom, o judicidrio esta dando,
‘eu vou pedir, ndo vou mais gastar dinheiro com
iss0, eu ndo vou tentar no posto de salde, ndo vou
nem tentar, eu vou ficar pedindo no judiciario

PR

porque € garantido que eu ganho’.”.
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Os operadores do direito’> devem observar as questdes técnicas
na area da salde, sendo que o ideal é serem assessorados por
profissionais da area da salide (GANDINI; BARIONE; SOUZA, 2008).
Ainda, precisam conhecer a cadeia produtiva e de compra de insumos e
medicamentos (CRUZ, 2015).

Ha, portanto, necessidade de um maior didlogo entre os poderes
Executivo e o Judiciario afim de que possam considerar relevante a
efetividade e aplicacdo dos principios da PNM e da PNAF para
minimizacdo das consequéncias negativas do fendbmeno da
judicializacfo da satde (GALVAO, 2013).

Para Rosa (2016, p. 13), “o magistrado ndo entende de medicina.
Se o0 médico afirmar que ha risco de morte, na divida, ele ira atender a
demanda”. Além disso, o Judiciario considera incontestavel a prescri¢do
médica. Porém, essas podem vir com excessos devido ao receio dos
médicos, de acordo com Gadelha (2014, p. 69), de:

acusacdo por omissdo ou negligéncia, entdo se
excedem antecipadamente como meio de defesa
da pratica profissional. E esses excessos Sdo
confundidos como “direitos” e impostos como
indispensaveis a vida de doentes, que, a despeito
deles, ndo melhoram nem se curam, quando ndo
sofrem efeitos maléficos que Ihes aumentam o
sofrimento e reduzem a vida.

Além disso, a avaliacdo da justificativa junto da prescricdo
médica deve ser critica em uma decisdo judicial, pois podem ser
incompletas ou indevidamente interpretadas. Vale lembrar que os
médicos integram um amplo contexto, onde fazer a medicina também é
um bem de mercado e a salde é um bem de consumo (GADELHA,
2014).

O que os magistrados ndo entendem é que o fato do medicamento
estar registrado na ANVISA significa apenas que aquele medicamento
atende aos requisitos minimos exigidos por ela, porém ndo implicando
na sua incorporagdo ao SUS (VIEIRA, 2008, p. 367). Quando o Poder
Judiciario obrigada o Poder Executivo a adquirir e entregar o0s
medicamentos que ndo possuem registro junto & ANVISA, ou aqueles

15 Diz-se “operadores do direito” porque essa preocupacio nio deve ser somente
dos magistrados, mas também daqueles que formulam as pretensfes perante o
Poder Judiciario (GANDINI; BARIONE; SOUZA, 2008).
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de uso off label, ndo estd sendo levado em consideracdo 0s potenciais
riscos ao usudrio (BOING, 2008). Neste caso, de quem é a
responsabilidade de submeter o cidaddo a estes riscos? De quem
ordenou, ou de quem forneceu ou de quem prescreveu? E importante
que os juizes entendam também “que ndo ha sistemas de satde no
mundo ofertando todos medicamentos existentes em seu mercado
interno” (VIEIRA, 2008, p. 367). Nesse aspecto, o SUS trabalha com a
RENAME, que orienta a prescricdo e o abastecimento de medicamentos
no SUS (MACHADO et al., 2011).

Em relacho & responsabilidade pelo fornecimento, o0s
demandantes tendem a definir o Estado como responsavel (BIEHL,
2013). E 0 mesmo ocorre com “o Poder Judiciario brasileiro que vem se
posicionando no sentido de que a responsabilidade pelo fornecimento de
medicamentos € solidaria entre as trés esferas de poder”,
desconsiderando as diretrizes de descentralizacdo ditadas pela legislacéo
infraconstitucional (GANDINI, BARIONE, SOUZA, 2008, p. 4).

De acordo com Barroso (2009, p. 4) “A falta de conhecimento
dos magistrados [...] pode colocar em risco a continuidade das politicas
de saude publica e impedir a alocagio racional de recursos piblicos”. E
importante rever os critérios para que o Judiciario ndo seja transformado
em uma porta de entrada alternativa do SUS (FREITAS, 2015).

3.4.1.5 Prescricdo Médica

A judicializacdo dos medicamentos inicia com a prescri¢do. O
entrevistado José deixou isso muito claro:

“Os prescritores que sdo os médicos, eu acho que
0 médico & um dos maiores responsaveis pela
judicializagdo. [..] O cara ndo pega um
pedacinho de papel chega 14 no juiz e diz ‘E o
seguinte, a minha vizinha usou este medicamento
foi bem bom pra ela e eu tenho a mesma doenca.
Da pra o senhor dar pra mim?’ Ndo é, tem que ter
uma declaracdo médica, tem que ter uma
prescri¢do médica.”

Na pratica judicial, “a concessdo de liminar é regra, e a prova
necessaria e suficiente de que o autor precisa do medicamento requerido
¢ a prescrigdo de um médico” (CATANHEIDE; LISBOA; SOUZA,
2016, p. 1344). Muitas vezes esta vem acompanhada do carater de
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urgéncia, sistematicamente utilizada como argumento, embora muitas
das vezes ndo correspondente com a realidade. Catanheide e
colaboradores (2016), citando o trabalho de Sant’ana e colaboradores
(2011), reforcaram que prescricbes ilegiveis, sem assinatura do
profissional, sem data, sem o nome genérico (no ambito do SUS)
acabam embasando uma sentenga judicial (CATANHEIDE; LISBOA,;
SOUZA, 2016, p. 1344).
Também foi salientado por um dos informantes (Virginia) que:

“Por mais que tu entregue informagoes técnicas,
escrita ou falada, que existem alternativas
terapéuticas para o tratamento, a opinido do
prescritor é que é respeitada, e o juiz defere”.

De acordo com Schulze (2018a, p. 1), “o valor da prescri¢do
médica ¢ um dos grandes pontos de discussdo na Judicializacdo da
Saude”. Muitos magistrados conferem valor absoluto ao conteido da
prescricdo médica, sendo que ndo possuem formagdo na area da salde.
Essa conduta ndo é a adequada quando se trata de medicamentos nao
padronizados no SUS, isso porque é alto o indice de prescri¢des médicas
inadequadas. Esse autor ainda enfatiza que a Lei 8080/1990, no art. 19-
Q, §2° incisos I e 11, exige que a tecnologia em saude tenha “evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranga”, bem
como exista “avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos
custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas”.

Ainda em relacdo a prescricdio médica, verifica-se que
tradicionalmente os médicos brasileiros prescrevem medicamentos pelo
nome comercial, contrariando a Lei n°® 9.787/1999, que proibiu a
prescricdo pelo nome comercial, devendo ser adotada, obrigatoriamente,
a Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a
Denominagdo Comum Internacional (DCI). Dessa forma, o paciente
ajuiza acédo, pleiteando tal como foi prescrito na receita (GANDINI,
BARIONE, SOUZA, 2008).

A prescrigdo médica pode ter varios agentes ou interesses que a
antecedem, como a industria farmacéutica, as associacdes de doentes, as
sociedades de especialistas, 0s estabelecimentos de sal(de, os
fornecedores, entre outros (GADELHA, 2014)

Ainda foi dito por um dos entrevistados que ha
“desconhecimento do que estd padronizado no SUS” pelos médicos. E
fato que a maioria de profissionais da salde, em todos os niveis da
gestdo publica, desconhece as listas oficiais do SUS ou conhecem, mas
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falham em prescrever estes medicamentos (WANNMACHER, 2010).
Ainda de acordo com Wannmacher (2010, p. 6):

A falta de adesdo dos clinicos se deve a
desconhecimento, preconceitos, arraigados
habitos de prescri¢do e influéncia da propaganda
de medicamentos. Profissionais que atendem em
diferentes setores (publico, seguro saude, privado)
tém diferentes comportamentos prescritivos numa
mesma jornada de trabalho, como se coubesse
diferenga de tratamento da mesma doengca em
pacientes atendidos nesses diversos cenarios.

E importante refletir sobre o desconhecimento das listas do SUS
e a inexistente ou pouca adesdo a estas. Quando o profissional exerce
suas atividades no setor publico, é esperado que o mesmo conhega 0S
programas governamentais e as suas respectivas listas de medicamentos
(BOING, 2008). A logica deveria ser o prescritor que estd no SUS
seqguir as recomendagcfes do SUS, salvo quando, por questdes
terapéuticas, for provado a necessidade de outro medicamento. Isso ndo
fere a ética e nem a autonomia médica. A entrevistada Matilde reforcou
que:

“Muitas vezes, por falta de conhecimento da
politica, ndo se esgotam o que tem preconizado
no SUS e se busca a judicializacdo. Raros os
casos que o0s médicos trazem que tentaram
esgotar o que tem no SUS e que ndo adiantou”.

A entrevistada Madalena deixou ainda mais clara essa questdo:

“esses médicos desconhecem que a partir do
momento que atuam no Sistema Unico de Satde,
ele tem que seguir a politica e diretrizes deste
sistema. E, ai, dentro desta politica, esta la, que
devem ser priorizados 0s  tratamentos
estabelecidos pelo Sistema Unico de Satide. Num
evento, alguns médicos me perguntaram ‘aonde
estd padronizado estes medicamentos, eu ndo sei
aonde eu posso procurar’. Entdo hda um
desconhecimento, pelo proprio prescritor, do que
estd padronizado no Sistema Unico de Sadlde.
Entao, isso € uma causa que leva a judicializagéo,
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porque se 0 médico desconhece o que esta no
SUS, ele é do SUS, e prescreve um medicamento
da rede que néo esta padronizado, o Tribunal de
Justica reiteradamente, antes desse IRDR
[Incidente de Resolucdo de Demanda Repetitiva],
vinha decidindo, se o médico que compde o
Sistema Unico de Sadde ta dizendo que aquele é
um medicamente necessario, ndo precisa nem
fazer pericia, fornece o0 medicamento e pronto.”

Para Gadelha (2014, p. 66), “o que se tem passa a ser a imposi¢ao
de um poder (o médico) a outro poder (0 Executivo) intermediada pelo
Judiciario, na maioria das vezes, (..) e sem chance de obter o
contraditorio em tempo habil”.

E possivel concluir analisando o fluxograma da judicializagio
(Figura 7) e a fala do entrevistado José no inicio desta subsecédo, que a
prescricdo médica é uma causa muito importante que leva a
judicializagdo. A judicializacdo passa a existir quando existe uma receita
médica. Os demais aspectos sdo interferentes ou ocorrem em
consequéncia do processo. A prescricdo pode ndo estar de acordo com o
principio do Uso Racional do Medicamento® (URM), por
desinformagéo das listas oficiais ou desinteresse, podendo ainda ter a
influéncia da industria farmacéutica. Ainda que ela esteja de acordo com
0 URM, a assisténcia farmacéutica publica pode ser falha, com listas
desatualizadas, protocolos restritivos, faltas constantes de medicamentos
para dispensacdo, financiamento insuficiente. Chegando no Judiciério,
existe o desconhecimento por parte dos magistrados sobre a logistica,
programas e politicas envolvendo o medicamento, levando a ganho de
causa com todas as consideracdes ja citadas anteriormente.

3.4.2 Impactos da judicializagdo de medicamentos

Segundo Vargas-Pelaez e colaboradores (2014), a maioria dos
autores interpreta a judicializagdo como uma interferéncia do Poder
Judicial no Executivo, ressaltando 0s impactos negativos que essa
intervencao judicial pode ter na implementacao de politicas publicas.

16 O uso racional de medicamentos (URM) consiste em oferecer ao paciente os
medicamentos apropriados a sua condi¢do clinica, em doses adequadas as suas
necessidades individuais, por um periodo de tempo adequado e a0 menor custo
possivel para si e para a comunidade (WHO, 1987 apud ROSEIN, 2010).
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A entrevistada Joaquina apontou essa negatividade:

“Da maneira que esta e como foi até hoje
administrado, gerido no estado é negativo.
Porque ndo se fez nada, at¢ o momento, até o
momento que falo é 2015. Em 2016 que o Estado
realmente comegou a prestar mais aten¢do na
judicializagdo. Porque a judicializacdo ndo é
politica publica de salde e ela, por ndo ser uma
politica publica, ndo vai ter uma organizagéo. E
ai, por isso, eu acho que ainda hoje ela é
negativa, porque ndo se tinha o controle
adequado, porque ndo é uma politica, entdo tu
ndo vais investir numa via que ndo existe,
teoricamente ndo deveria existir. Ou deveria
existir para situagoes excepcionais”’.

Os resultados do estudo de Vargas-Pelaez e colaboradores (2014)
permitiram observar que impactos considerados como positivos ou
negativos da judicializacdo foram alterados ao longo do tempo. No final
da década de 1990 e inicio dos anos 2000, a énfase sobre os impactos
positivos predominou, tendo como referéncia principal os movimentos
gue reivindicaram a garantia do acesso ao tratamento de HIV/Aids, por
meio de processos individuais e coletivos. Em meados dos anos 2000,
no entanto, houve destaque para os efeitos negativos da intervengédo
judicial, quando acdes judiciais para o fornecimento dos medicamentos
passaram a ser vistas como um problema. Como houve poucos estudos
gue utilizaram a abordagem social da judicializacdo, ndo ha informacdes
suficientes se as acOes judiciais de medicamentos estdo relacionadas a
um reconhecimento real do direito & salde como um exercicio da
cidadania (VARGAS-PELAEZ et al., 2014).

Em relacdo ao reconhecimento da salde como um direito, o
entrevistado Lucas acreditava que 0 impacto é positivo, “pois antes da
Constituicdo de 1988 ndo havia comprometimento do Estado, como
regra, a politicas adequadas de saude publica”.

Ja a entrevistada Terezinha foi mais taxativa:

“Ela concretiza um direito que esta previsto na
Constituicio. E bastante simples, o direito esta
14, tem que ser oferecido pelo Estado. Vamos
dizer de novo, o Estado latu sensu, ndo é
oferecido de forma voluntaria ou espontanea,
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vem a justica que faz obedecer. SO esta
concretizando o que esta la.”

Em relacdo ao empoderamento das pessoas, 0 entrevistado Lucas
percebia que havia um efeito contrario:

“pois as pessoas acabam criando a ilusdo de que
o Estado tem o dever de fornecer qualquer tipo de
medicamento, independentemente de valor, de
evidéncia cientifica e de registro na Anvisa”.

Na visdo da entrevistada Terezinha, a judicializagdo da salde ndo
aumentou, “até acho que deviam procurar mais e pedir mais”.

A judicializagdo reafirma que a democracia permite que o
cidaddo utilize o judiciario toda vez que ele achar que seu direito néo foi
atendido (CRUZ, 2015).

Conforme Vieira (2008, p. 368), “o aumento das sentengas
judiciais determinando o fornecimento de medicamentos causa
distorcBes, pois sua concessdo ndo estd vinculada a reserva
orcamentaria”. Como a entrevistada Virginia afirmou “Entdo, dizer que
a judicializacéo se sustenta financeiramente? Ela ndo tem recurso para
isso. Ela ndo é uma coisa planejada. Ndo existe planejamento”. A
observacdo da entrevistada lolanda complementou:

“[...] fica dificil, penso eu, para um gestor desenvolver
politicas, sendo que ele ndo sabe com quanto ira de fato
contar porque estas decisdes sdo um fator surpresa no
correr da coisa. Entdo, para a pessoa que busca € um
meio necessario e eficiente para garantir seu direito
individual, mas para o sistema, como um todo, e para as
politicas, o desenvolvimento das politicas, € um
complicador”.

De acordo com Vieira e Zucchi (2005), a judicializacdo da satde
é contraria as diretrizes do SUS e da PNM, levando a uma
desarticulacdo nas acgBes e servigos de assisténcia farmacéutica, pois
obriga o Poder Executivo a adquirir medicamentos que ndo fazem parte
das listas oficiais do SUS, que sdo prescritos por profissionais de
servicos privados, que tém a mesma indicacao terapéutica dos existentes
no SUS, com poucas evidéncias de eficicia e seguranca, e até mesmo
sem registro na Anvisa, desconsiderando o processo de sele¢do e 0s
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Também, aumentam 0s
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gastos publicos, ndo s6 com o produto, mas com toda a estrutura fisica,
de recursos humanos e de logistica para atender essa demanda. Além
disso, desconsidera a divisdo de responsabilidade entre o0s entes
federados para aquisicdo de medicamentos (conforme detalhado na
subsecdo 3.4.1.2 sobre os componentes da assisténcia farmacéutica),
obrigando um ente a fornecer o medicamento que deveria ser atendido
por outro, e isentando, na maior parte das vezes, 0 municipio de suas
responsabilidades.

Muitas das decisfes judiciais infringem ou distorcem principios
do SUS, sobretudo o da equidade (CHIEFFI; BARATA, 2009). Quando
0 Judiciario assume a decisdo de impor ao Executivo o fornecimento de
um medicamento fora das listas oficiais, perdem-se principios basicos
do SUS, como a universalidade e a equidade (MARQUES; DALLARI,
2007). Na avaliacdo da entrevistada Joaquina:

“A equidade eu acho que é desproporcional, ndo

tem equidade na judicializacdo, ndo vai ter.
Enquanto for desta maneira, atropelado e
cumprindo, ndo vai ter! Porque a gente vé que
ndo é s6 a Defensoria Publica, ndo é s6 o
Ministério Pdblico que entra. E o advogado
particular também. Entdo, talvez quem tenha
maior condi¢do vai conseguir”.

Além disso, “pode prejudicar a eficicia da atuagdo
administrativa. Mas isso ndo se aplica quando a judicializacdo envolve
medicamentos ja incorporados no SUS e que ndo foram entregues ao
cidadao” (informante Lucas).

Muitas ordens judiciais geram privilégios e vantagens por
garantir a poucos individuos determinados servicos que ndo Ssdo
oferecidos pelo SUS, individuos que tém mais recursos financeiros para
pagar advogados, ou possuem maior conhecimento de seus direitos, em
detrimento daqueles que realmente tém mais necessidade e sem acesso a
cidadania, agravando a iniquidade no acesso a salde de um sistema ja
marcado por desigualdades socioeconémicas (MACHADO et al., 2011;
MARQUES; DALLARI, 2007; VIEIRA, 2008).

O processo judicial busca uma solucdo individualizada de uma
questdo coletiva, isso porque de acordo com Machado e colaboradores
(2011) o perfil de medicamentos requeridos ¢ fruto de necessidades
individuais.
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Tais decisOes interferem de forma negativa na organizacdo do
SUS, ou seja, as agles judiciais ndo estdo atendendo quem utiliza
exclusiva ou preferencialmente o sistema publico de saude e depende do
fornecimento gratuito de medicamentos (CHIEFFI; BARATA, 2009).

Portanto, a judicializacdo da salde é contraditoria: as acGes
judiciais legitimamente asseguram direitos, porém ao fornecer
medicamentos por esta via prioriza as necessidades individuais em
detrimento das coletivas, violando-se a garantia do acesso universal e
igualitario a salde, previsto na Constituicdo Federal (SOUZA et al.,
2018, p. 71).

A declaracdo de Emanuel reforcou o que Machado e
colaboradores (2011) afirmaram:

“Muitas vezes a pessoa que tem acesso a justi¢a, a
pessoa que tem condigBes de contratar um advogado, as
vezes, acaba conseguindo um tratamento, que a pessoa
que tem uma dificuldade a esse acesso porque ndo tem
acesso a defensoria publica, mora numa area que nao
tem defensoria, porque ndo tem informagdo pra buscar
um judiciario. Entdo, a pessoa que tem mais condicdo
financeira acaba conseguindo um tratamento superior,
que ndo vai ser disponibilizado para aquela pessoa que
ficou com dificuldade de acesso a justi¢a”.

A mesma percep¢do foi compartilhada pela entrevistada
Madalena:

“Muitas vezes as pessoas que procuram o Poder
Judiciario sdo aquelas pessoas que tém um poder
aquisitivo melhor, e ai sd consegue acessar o
medicamento por ordem judicial em razdo dessa
condi¢do. Enquanto aquela pessoa que precisa tambem
do tratamento, por desconhecer este caminho, fica sem o
acesso, e ai 0 SUS ndo é equanime desta forma, sé
fornece o medicamento para aquele que conhece e que
sabe o caminho do Poder Judicidrio”.

A fala de lolanda ainda permitiu complementar:

“Se vé muito uma md utilizagdo. Pessoas que tém
recursos, que podem custear seus medicamentos
ingressando também para ndo ter essa despesa. As
pessoas pecam na solidariedade .
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Existe uma proliferacdo de decisbes judiciais que condenam o
poder publico a adquirir medicamentos que podem ser substituidos por
outros ja padronizados, “remetendo ao gestor a responsabilidade da
decisdo de alocacdo de recursos que, muitas vezes, contradiz o principio
da equidade em saude e o acesso a assisténcia a saide de qualidade”
(MACHADO et al., 2011, p. 597). E o que reforca o entrevistado Lucas:
“considerando que hd escassez dos recursos publicos, é certo que a
judicializacdo causa iniquidade, ja que ndo sdo todas as pessoas que
possuem acesso ao Judiciario.” A fala da informante Mariana ainda
complementou:

“O impacto é muito grande, tipo assim, no
orcamento da salde, atrapalha tudo porque é um
valor que ndo estava totalmente, muitas vezes,
previsto no orcamento da salde. S&o coisas
extras, porque a salde se preocupa em tem que
dar conta dos hospitais, é tudo uma organizagao.
E comprar os medicamentos padronizados ou dar
parte para 0s municipios comprarem. A
judicializag&o é fora de isso tudo e sdo coisas ndo
previstas. Entdo o impacto é muito grande”.

Lembrando que quando se trata de uma decisdo judicial ndo é
possivel usar 0 recurso dos repasses entre os entes.

Max Carvalho Amaral e Rodrigo Otavio Lobo da Silva Costa,
funcionarios da area juridica das secretarias estaduais de salde de
Sergipe e Amazonas, respectivamente, afirmaram que:

Esse crescimento progressivo de agdes judiciais
na salde impactam tanto na efetivacdo quanto na
manutengdo das politicas publicas de salde, e
inviabilizam o planejamento dos programas e das
acOes, bem como as programagdes orcamentarias
e financeiras (apud CRUZ, 2015, p. 30).

Essa situagdo foi confirmada por Lucas:

“A  judicializagio de medicamentos tem
inviabilizado alguns entes da federacéo,
especialmente Municipios que estdo
sobrecarregados pelo cumprimento de decisdes
judiciais. Isso torna insustentavel o planejamento
e a gestdo publicos”.
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O entrevistado Emanuel reforcou esta preocupacéo:

“O acesso indiscriminado a justica e a concessao
de todos os medicamentos vai gerar quebra do
Estado. N&o vai ter condi¢do de financiar todos
0s tratamentos postulados, todos os tratamentos
indicados pelos médicos de forma indiscriminada.
Entdo tem que ter uma racionalizacdo para
permitir o bom funcionamento do sistema”.

O valor gasto pelo ente publico na judicializagdo da salde,
associado a um limitado orcamento para investimento em salde e a Lei
de Responsabilidade Fiscal, compromete os recursos disponibilizados
para acdes coletivas basicas, tornando dificil a tarefa de gestdo no SUS
(BOING et al., 2013).

Para o entrevistado Lucas, “a judicializacdo aloca recursos da
atencdo basica para o fornecimento de medicamentos caros para
poucas pessoas, fragilizando a politica e a gestdo adequada dos
recursos publicos”.

Em termos de oferta e demanda, a salde publica é agora
entendida menos como prevencdo e atencdo primaria e mais como
acesso a medicamentos e cuidados terceirizados, ou seja, a saude
publica tornou-se cada vez mais farmacéutica e privatizada (BIEHL,
2013).

A intervencgdo do Poder Judiciario na questdo do fornecimento de
medicamentos, sem observar as diretrizes da PNM e PNAF e a outras
normas consolidadas que disciplinam o acesso a salde tém
consequéncias orgamentarias importantes, visto que 0S recursos Ss&o
finitos. Consequentemente, as demandas judiciais prejudicam as
politicas publicas, impedindo a alocacdo racional dos escassos recursos
publicos e interferindo no planejamento das acgbGes de salde,
consequentemente comprometendo a organizacdo legal do SUS
(VIEIRA; ZUCCHI, 2005; VIEIRA, 2008; CHIEFFI; BARATA, 2009).
De acordo com o préprio Conselho Nacional de Justica (2015) a
intervencao judicial “continua e perene pode influenciar decisivamente
0 rumo das politicas publicas do ponto de vista do orcamento,
planejamento, gestdo e riscos, entre outros, e com a salde nao €
diferente”.

O médico sanitarista Luiz Roberto Barradas Barata, secretario da
salide do Estado de Sdo Paulo em 2007, revelou a preocupacdo com as
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solicitacdes dos medicamentos fora da lista de padronizacdo (BARATA,
2007, p. 1):

“Sdo justamente esses medicamentos [comercializados
foram do Brasil ou ainda em fase de testes, sem registro
no pais] que o Estado mais vem sendo obrigado a
fornecer por pedidos na Justica. E importante ressaltar
que a entrega de medicamentos por decisdo da Justica
compromete a dispensacdo gratuita regular, ja& que os
governos precisam remanejar recursos vultosos para
atender situacOes isoladas. Em Sao Paulo, a Secretaria
da Saude gasta cerca de R$ 300 milhdes por ano para
cumprir acdes judiciais para distribuicdo de remédios
ndo padronizados, de eficicia e necessidade duvidosas.
Com esse valor é possivel construir seis hospitais de
médio porte por ano, com 200 leitos cada. Além de
medicamentos, o Estado vé-se obrigado a entregar
produtos como iogurtes, requeijdo cremoso, queijo
fresco, biscoitos, adogante, leite desnatado, remédio para
disfuncdo erétil, mel e xampu, dentre outros itens. Em
2004, por exemplo, chegou a ter de custear, por forca de
decisdo judicial, a feira semanal para morador da
capital”.

A organizacdo da rede para o0 atendimento das doencas ja existe,
bem como o fornecimento de medicamentos. A questdo é a exigéncia de
se tratar “com o uso do medicamento A ou B, que muitas vezes ndo tém
evidéncias fortes de sua eficacia e seguranga”, por vezes, sem registro
no pais, “o que revela preferéncias e sugere influéncia pesada de
mecanismos de mercado”, reafirmando o que se v€ nas decisdes
judiciais, onde atendem a qualquer reivindicacdo de medicamento, para
garantir o direito a salde, sendo impossivel com as milhares de
especialidades farmacéuticas (VIEIRA; ZUCCHI, 2005, p. 221). O
acesso ao tratamento estd garantido, seja qual for o tipo e a
complexidade do problema apresentado, talvez ndo com o medicamento
da preferéncia do prescritor (CHIEFFI; BARATA, 2009). A
entrevistada Mariana falou sobre as limitagdes: “0 SUS nunca vai poder
dar tudo o que as pessoas querem, todos os tipos de tratamento. Ele vai
dar o meio termo, nem o pior e nem o melhor”.

Os secretarios estaduais de saude enfrentam problemas “nos
estados em relacdo a judicializacdo, como a falta de orcamento para
cumprir as decisdes, as ordens de prisdo, o bloqueio de contas pessoais
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de secretérios, entre outros” (ROSA, 2016, p. 13). A informante
Terezinha relatou no momento da entrevista que condenou um
municipio pequeno ao pagamento de um tratamento de
aproximadamente R$ 300.000,00 ou R$ 400.000,00, que estava dentro
dos requisitos que eram seguidos pelo Tribunal de Justica. O procurador
do municipio apresentou documento provando que 0 municipio néo
tinha aquela receita. Entdo a liminar foi suspensa, baseada nas provas, e
repassou a analise ao Tribunal, que acabou por agravar tudo. Ele ainda
adicionou que “Mas € isso ai, se a obrigacdo é do estado, se é uma
determinacdo na Constituicdo, se preenche os requisitos, desequilibra
todo o municipio”.

Mesmo que em algumas situacdes a judicializagdo indique falhas
a serem sanadas no sistema de sadde, por ineficiéncia do poder publico,
“ela tende a se constituir num estimulo a medicalizacdo e em um
obstaculo para o uso racional de medicamentos” (MACHADO et al.,
2011, p. 597). Outra situacdo a ser mencionada é a aquisicdo de
medicamentos novos, que devido ao procedimento de compra utilizado
para cumprir o fornecimento no prazo restrito estipulado no processo
judicial, adquire-se o produto a custos muito mais elevados do que
aquelas planejadas e licitadas, o que leva ao aumento da irracionalidade
na utilizacdo do recurso publico (SOUZA et al., 2018). Isso forca o
deslocamento de recursos publicos das politicas de salde para o
atendimento das demandas individuais, buscando, assim, uma solucdo
individualizada para uma questdo coletiva (SILVA, 2011). Todo este
esfor¢o, muitas vezes, para atender medicamentos para o qual existe
alternativa terapéutica nos programas do SUS (SOUZA et al., 2018).
Nessa mesma percepcdo, Emanuel acrescenta:

“Muitas vezes sdo determinados judicialmente
medicamentos de altissimo custo, que em alguns
casos pode ndo ter uma comprovagdo cientifica,
que ele tem seu tratamento superior ao que esta
padronizado. Entdo esse dinheiro, ele sai da
verba do estado pra financiar a salde. Os
recursos ndo sao ilimitados, entdo pode
prejudicar uma politica publica de saude que
acaba ficando deficitaria, porque esse recurso foi
para financiar um tratamento de uma pessoa
especifica e prejudicou a coletividade ”.

Além disso, as a¢des judiciais reduzem o direito a salde a acdes
curativas e paliativas, desconsiderando o carater fundamental da
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promocdo, protecdo e recuperacdo da salde, inerente a assisténcia
farmacéutica. A judicializacdo se resume em promover o acesso do
paciente ao medicamento, mas ndo garante assisténcia integral a salde
(SOUZA et al., 2018).

Portanto, as decisfes judiciais dificultam seriamente a
concretizagdo das politicas publicas, pois 0s gastos ndo planejados
prejudicam as agdes coletivas, assim como compromete o planejamento
das secretarias de saude, enfraquecendo o SUS (BOING, 2008).

Os gestores alegam que o judiciario esta extrapolando seu papel e
aumentando desigualdades no acesso aos cuidados de saude. Porém,
alguns reconhecem, que a pressdo legal melhorou a distribuicdo de
alguns medicamentos (BIEHL, 2013).

Para Chieffi e Barata (2009, p. 1847), “as demandas judiciais
transformam o sistema de salde em um mero fornecedor de
medicamentos. No SUS, a assisténcia farmacéutica tem de estar
vinculada a assisténcia médica”, o que ndo ocorre nas demandas
judiciais, sendo fornecido o medicamento, independentemente da
origem da prescricdo médica.

Apenas fornecer 0 medicamento ndo necessariamente garante o
beneficio no tratamento esperado pelos individuos (paciente e/ou
prescritor). E necessario verificar se existe a definicio clara do
profissional prescritor sobre quais as chances reais de atingir um
desfecho clinicamente relevante e favordvel. Além disso, ha a
necessidade de adesdo ao tratamento e acompanhamento dos resultados
Caso contrario, “o pleito de um medicamento ndo disponivel por via
regular ndo se sustentaria para justificar sua pertinéncia no processo de
doenga” (SILVA; ALMEIDA; PESSOA, 2017, p. 124). Essa também
foi uma preocupacao de Virginia:

“[..] ah, tem que ter um farmacéutico para
atender a demanda judicial. Tu podes intervir na
demanda judicial? Se tu olhares, tu tens um
farmacéutico na ponta, vé que é demanda
judicial, tu tens ai um paciente usando um
antibiotico anos a fio, tu podes intervir e dizer que
0 uso racional de medicamentos néo esta sendo
respeitado? Tu podes dizer assim ‘olha, senhor
juiz ndo vou fornecer esse medicamento porque
este medicamento ndo pode ser tomando héa tanto
tempo’. Tu podes fazer isso? Para mim é uma
entrega de demanda judicial, ndo é dispensacao.
Pra mim é uma entrega. Porque tu podes exigir
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receita da 344 [Portaria 344/1998, que dispde
sobre substdncias e medicamentos sujeitos a
controle especial] mensal? Ja aconteceu isso aqui
com a gente, t4. Eu exigia mensal, ele [0 juiz]
disse que ndo. Porque ele prefere trimestral,
porque ele entende que SUS ndo consegue dar
receita todos os dias pro paciente”.

Como as agles, na sua maioria, sdo deferidas com antecipacéo de
tutela, o poder publico é obrigado a fornecer o medicamento até o
julgamento final pelo juiz. Mesmo que depois de ouvir o Poder
Executivo se chegue a conclusdo de que a demanda ndo se justificava,
0s recursos publicos investidos j& foram despendidos (VIEIRA, 2008).

A judicializacdo interfere de tal forma nas politicas de salde, que
se transformou em pressdo para a incorporacdo de medicamentos pelo
setor publico (MACHADO et al., 2011). Messeder e colaboradores
(2005) identificaram em seu estudo a relagdo entre o aumento de acdes
judiciais que requisitaram medicamentos e a sua incorporacao pelo SUS.
A entrevistada Joaquina relatou que “os maiores demandantes para a
CONITEC ¢ a industria farmacéutica. Por incrivel que pareca, nédo é
nem usudrio e ndo é nem prescritor”.

Esse mecanismo de pressdo pode gerar tanto efeitos positivos
guanto negativos. Pode pressionar positivamente a atualizagdo dos
programas/protocolos, acompanhando o desenvolvimento de novos
conhecimentos sobre as praticas terapéuticas. Os entrevistados Emanuel
e Madalena trouxeram exemplos de efeito positivo:

“Um caso que eu verifiquei realmente, acho que o
judicializacdo teve um impacto direto na
avaliacdo foi da fosfoetanolamina. E foram
muitas ac¢Oes pelo Brasil todo. Isso comegou a
tomar uma proporcdo gigantesca, que acabou
financiando pesquisas sobre o medicamento pra
ser verificado se realmente aquele medicamento
era efetivo, se tinha uma necessidade daquele
medicamento ser fornecido pelo poder plblico ou
ndo” (Emanuel).

A entrevistada Madalena citou outro exemplo mais especifico:

“Algumas decisoes vém para fomentar que o
Ministério da Salde padronize alguns
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medicamentos. Exemplo da Hepatite C, o
Sofosbuvir é padronizado para a Hepatite C, mas
para algumas CID’s especificas, alguns genotipos
especificos e ha tantos outros pacientes que
poderiam ter acesso a esse medicamento, que ja
evidencia neste sentido da eficiéncia, mas nédo
padroniza. Entdo, a judicializagdo por esse
paciente veio a fazer com que o Ministério da
Salde agora analisasse e a expectativa que ele
padronize pra alcangar outros pacientes também
com a Hepatite C. Entdo, acho que esse é um lado
positivo”.

Por outro lado, a gestdo publica pode perceber que é mais
oportuno e viavel incluir nas REMUME e demais listas e protocolos
estes medicamentos, ignorando totalmente o processo de selecéo,
baseado nos critérios de eficacia e seguranga. Considera-se
simplesmente a praticidade para programar a aquisi¢do e distribuicdo de
determinados medicamentos, do que atender as liminares judiciais, com
0s prazos restritos (MACHADO et al., 2011). A entrevistada Joaquina
falou a respeito.

“Eles [uma CFT regional de SC] colocaram
outros medicamentos para atender a necessidade
daquele local. Por que que isso aconteceu?
Prevendo também um pouco a judicializagdo.
Entdo, eu ndo acho isso negativo, eu acho
positivo para a populagdo porque esta ofertando
medicamentos que antes também ndo existiam, ou
ndo tém na lista. S6 que da maneira que € feito,
isso é que é o problema”.

O entrevistado Lucas reforcou esta quest&o:

“Varios medicamentos ja foram incorporados em
razdo da alta quantidade de decisdes judiciais.
Assim, o Ministério da Saude acaba
incorporando para reduzir o impacto do prego —
decorrente da compra em escala”.

Nao se pode desconsiderar que existe uma verdadeira “industria”
da judicializacdo da salde, com o envolvimento de escritérios de
advogados e consultdrios médicos especializados em conduzir acfes
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contra o Estado, além de grupos de portadores de doenga apoiados por
laboratérios farmacéuticos, cujos interesses ndo sdo do direito a saude
(BOING et al., 2013). Foi o que comprovou o estudo de Machado e
colaboradores (2011, p. 594), identificando o predominio em muitas
acles de uma pequena quantidade de advogados e médicos da rede
particular.

Essa concentragdo de médicos e de advogados
pode sugerir a existéncia de interesses além da
protecdo e recuperagdo da salde do paciente e a
conquista de seu direito ao tratamento. Essas
acOes podem representar interesses daqueles que
comercializam medicamentos novos e
financeiramente inacessiveis a populagdo em
geral.

A informante Joaquina também concordou com a influéncia da
inddstria:

“N&o tem como provar, mas a gente sabe que
existem pessoas sendo corrompidas por
indUstrias ou a pressdo no uso daquele
medicamento pra padronizagdo. Também tem que
ter um certo cuidado com a judicializacéo,
porque ndo é tudo que tu vais, que realmente as
listas precisassem passar por uma revisdo, que
tem coisas que ndo sdo mais utilizadas na
basica”.

O SUS sofre constantemente pressdo de varios atores, defensores
da industria, médicos do setor publico e privado e associacfes de
pacientes, para tornar a medicina de alta tecnologia acessivel a todos.
Dessa forma, o Brasil esta se tornando uma lucrativa plataforma de
medicina global, pois aproximadamente 60 milhes de pessoas usam
diariamente produtos farmacéuticos (BIEHL, 2013).

Quando o medicamento é de custo elevado e o paciente é
orientado a solicita-lo judicialmente, é importante refletir sobre possivel
fraude, interesses escusos, entre outros riscos. Varias foram as matérias
noticiadas na midia sobre descobertas de “esquemas criminosos” que se
valeram de pessoas fragilizadas por doencas (CRUZ, 2015). O extremo
dessa situagdo pode ser exemplificado com a agdo de uma “quadrilha”,
formada por advogados, um médico, administradores de uma
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organizacdo ndo governamental e trés funcionarios de laboratorios
multinacionais, acusada de mover processos fraudulentos contra o
Estado de S&o Paulo para a obtengdo de medicamentos relacionados a
psoriase por meio da via judicial, cuja descoberta foi feita pela
“Operagdo Garra Rufa” (BOING et al., 2013).

Por outro lado, o Judiciario determina o fornecimento de
medicamentos incluidos nas politicas, muitas vezes negados aos
usuarios por conta de sua indisponibilidade nas unidades de salde,
constituindo-se assim em demandas pertinentes (VIEIRA, 2008). Neste
caso, a judicializacdo de tecnologias ja incorporadas reduz a potencial
causa de iniquidade (SCHULZE, 2018b).

Para Emanuel, a judicializagdo tem impactos positivos

“Em casos em que a politica publica é deficiente,
em casos em que a politica publica ndo atende
casos raros, especificos de determinado paciente,
gue ndo se adequa, ndo tem uma resposta positiva
do tratamento padronizado, é que realmente
soluciona o problema da salde dele. Entdo, em
casos pontuais e excepcionais eu vejo como
necessaria a judicializa¢do”.

De acordo com Madalena, a judicializacdo existe e sempre vai
existir “porque a partir do momento que é um medicamento
padronizado, fornecido ou o Ministério da Saude ndo padronizou o
medicamento para outros tratamentos, vai haver judicializa¢do”.

As acdes judiciais podem ser um canal legitimo de defesa dos
direitos fundamentais dos individuos a medida que o Estado se omite na
implementacdo adequada das politicas pablicas (SILVA, 2011).

A entrevistada Terezinha defendeu esta premissa quando afirmou
que “o0 judicidrio acaba fazendo a parte que o executivo ndo faz”. Mas
também tem consciéncia que a judicializacdo atrapalha: “Atrapalha
porque acabam na area da salde do Estado dando prioridade para o
cumprimento de uma decisdo judicial porque tem toda uma
penalidade”.

Assim, a judicializagdo, ao invés de garantir o direito a saude,
acaba contribuindo para a desresponsabilizacdo do Estado no que se
refere & efetivagdo destes direitos através de politicas publicas (SILVA,
2011).

Todo o fornecimento de medicamentos e tratamentos pela via
judicial gera substancial gasto de tempo e custos financeiros
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absolutamente desproporcionais ao interesse das pessoas, publicas e
particulares, que precisam solucionar seus interesses no litigio
(SCHULMAN; SILVA, 2017). Essa situacdo foi relatada por Virginia:

“A  judicializagdo em Santa Catarina foi
organizada internamente, dentro da Secretaria,
sendo criada separada da politica publica,
existindo almoxarifado proprio, com gerente
especifico. Porém, quando chega na Regional de
Salde ndo é possivel essa separagdo, porque 0
atendimento da judicializagdo estd dentro da
Regional, dentro da unidade descentralizada da
assisténcia farmacéutica, tomando um tempo
absurdo de todo mundo. Outros servigos acabam
ficando de lado, como a supervisdo de trabalho
dos municipios, o atendimento do programa
estratégico, do programa de atencdo basica,
porque tem que dar conta da judicializagdo. E
temos Regional com uma Unica pessoa que tem
que fazer isso. Entdo, eu acho danoso porque ela
[a judicializacdo] vai minando. £ como ‘tem que
cumprir, tem que fazer, tem que acontecer’. As
pessoas vao fazendo e a politica pablica tem que
ser deixada de lado porque ela ocorre, mas
efetivamente a gente perde o papel das Regionais,
no cerne do que deve ser feito nas Regionais, que
¢ o0 acompanhamento e orientacdo dos
municipios, pra dar atendimento na demanda
Jjudicial”.

O volume de recursos despendidos com a aquisicdo de
medicamentos indica a importancia que tem as a¢des judiciais, tanto na
composi¢do dos gastos puablicos quanto na realizacdo do lucro das
indUstrias farmacéuticas (CHIEFFI; BARATA, 2009).

O impacto ndo € apenas no tempo de espera e nos critérios
exigidos, mas principalmente no valor que serd pago por este
medicamento. E o que expds Virginia:

“Entdo por exemplo, um dado que me deparei
esses dias até para ajudar o Ministério Publico
para ajudar numa ac¢éo judicial no tratamento de
hepatite. O valor que o medicamento vem pro
estado, de compra centralizada, é X. O valor que
0 estado compra na judicializagdo é 5X. Valor
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que é cobrado quando se faz o sequestro de
valores porque a secretaria ndo teve condigdo de
cumprir é de 20X. Que a gente esta chegando num
momento de que a judicializa¢do esta interferindo
na politica publica, né!”

Num estudo recente, Vargas-Pelaez (2016) também demonstrou
gue as consequéncias podem ser tanto positivas quanto negativas. Entre
as positivas estdo o estabelecimento de agéncias de Awvaliacdo de
Tecnologias em Salde, a incorporacdo de novas tecnologias na
cobertura dos sistemas de salde, e mudancas nas estratégias de
financiamento dos medicamentos, com atualizacdo das listas e a
definicdlo de protocolos clinicos. Porém, o financiamento de
medicamentos de alto custo sem evidéncia de eficicia e seguranca ndo
quer dizer uma conquista, muito pelo contrario, pode gerar problemas.
Na pesquisa também surgiu a reafirmacdo do papel dos pacientes como
consumidores de servicos de salide como uma consequéncia negativa.
Além disso, trouxe a sobrecarga do Judiciario. Isso porque tanto as
medidas do Executivo quanto do Legislativo foram precedidas de
intervencdes do Judiciario.

Em relacdo as consequéncias negativas, podemos concluir que a
judicializacdo causa uma desorganizacdo e uma desarticulagdo nos
sistemas de salde, pois ndo se sabe o0 que sera solicitado e qual o seu
valor. Dessa forma, o planejamento fica muito comprometido,
dificultando ou até impedindo a realizagdo de uma previsdo
orcamentaria. Na maioria das vezes, compromete o orcamento do ente
(federal, estadual ou municipal), necessitando reduzir o investimento em
outras acdes da salde ou mesmo redirecionar o investimento de outras
areas para poder cumprir as acgbes judiciais. Além disso, causa
inequidades, pois, no geral, as acBes sdo individuais. Porém, em que
pese os elementos negativos, em alguns casos ela é necessaria para o
atendimento de pessoas com doencas negligenciadas, e/ou quando ha
problemas burocraticos e organizacionais da assisténcia farmacéutica.

3.5 ESTRATEGIAS E MEDIDAS DE ENFRENTAMENTO DO
ESTADO DE SANTA CATARINA FRENTE A JUDICIALIZACAO

Essa secdo foi construida baseada nas indicacbes dos
entrevistados e divididas em estratégias de abrangéncia nacional e as
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que sdo especificas de Santa Catarina. Além disso, sentiu-se necessidade
de citar mais algumas que séo relevantes neste cenario da judicializacao,
mas que ndo foram mencionadas pelos entrevistados. Também existem
pendéncias de julgamento de recursos pelo STF que acontecerdo em
2019 que podem gerar outros enunciados e orientagfes aos magistrados.
Estas estdo indicadas no final desta se¢do como Expectativas para 2019.

3.5.1Abrangéncia Nacional
3.5.1.1 Audiéncia Publica pelo Supremo Tribunal Federal

A realizacdo da Audiéncia Publica da Salde pelo Supremo
Tribunal Federal (STF), ocorreu em Brasilia, entre abril e maio de 2009,
e “foi um marco divisor das relagdes entre o sistema juridico e o sistema
politico no que se refere ao SUS e as agdes e servicos relacionados a
saude no Brasil” (SANTOS; DELDUQUE; MENDONCA, 2015, p.
185). Essa Audiéncia Publica foi convocada pelo presidente do STF, a
época Ministro Gilmar Mendes, para dar subsidios no julgamento de
processos que discutem a concretizacdo do direito a salde (art. 196 da
Constituicdo  Federal), principalmente no  fornecimento  de
medicamentos e tratamento pelo Poder Publico (SUPREMO
TRIBUNAL FEDERAL, 2019).

De acordo com Santos, Delduque e Mendonca (2015), na
audiéncia verificou-se grande énfase do STF aos itens a serem
observados pela magistratura como: a exigéncia de provas
cientificamente fundamentadas; se a prestacdo de salde é adequada as
necessidades do paciente; existéncia de registro do medicamento; a
Medicina Baseada em Evidéncias (MBE) e dos PCDT adotados pelo
SUS; existéncia de politica de medicamento; e “a argumentacdo de que
a reserva do possivel (escassez de recursos), por si sO, ndo elimine a
obrigacdo do Estado (Unido, estados, Distrito Federal e municipios)
quanto ao fornecimento de prestacdes de saude” (SANTOS;
DELDUQUE; MENDONCA, 2015, p. 191) .

A tese acatada nesta audiéncia pelo STF se relacionava as agdes
judiciais que pleiteiam medicamentos que ja estejam contidos em
politicas publicas. Neste caso, é inquestiondvel a existéncia do direito,
assim como os casos em que os medicamentos ofertados pelo poder
publico comprovadamente ndo sdo capazes de satisfazer ao caso
individual. Portanto, estas agBes devem ser concedidas (SANTOS;
DELDUQUE; MENDONCA, 2015).
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Os argumentos dos discursos proferidos nessa audiéncia foram
confrontados com as primeiras decisdes do STF pds-audiéncia publica a
versar sobre o tema salde e identificou-se que cerca de 20% foram
absorvidos pelos magistrados em suas decisGes (SANTOS;
DELDUQUE; MENDONCA, 2015).

Conforme esses autores, espera-se que as definicbes do STF
uniformizem as decisdes judiciais ao longo do tempo, especialmente
pelo fato de que a magistratura vinculada foi orientada a seguir também
a Recomendacdo n° 31 do CNJ, que sera apresentada a seguir
(SANTOS; DELDUQUE; MENDONCA, 2015).

3.5.1.2 Agdes do Conselho Nacional de Justica

A partir da Audiéncia Publica citada acima, o CNJ constituiu um
“grupo de trabalho para estudo e proposta de medidas concretas e
normativas para as demandas judiciais envolvendo a assisténcia a
saade” (BRASIL, 2009, p. 35). Os trabalhos do grupo culminaram na
aprovacdo da Recomendacdo n°® 31 de marco de 2010 pelo Plenario do
CNJ, com o objetivo subsidiar os magistrados e operadores do direito
para assegurar maior eficiéncia na solugdo das demandas judiciais
envolvendo a assisténcia a saide (CONSELHO NACIONAL DE
JUSTICA, 2019a).

Essa Recomendacdo estimulou que os tribunais, entre outras
medidas, estabelecam convénios para 0 apoio técnico de médicos
farmacéuticos, auxiliando nos aspectos clinicos trazidos pelas partes
envolvidas no processo (CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA,
2010). Além disso, estabeleceu que os magistrados procurem: instruir as
acOes, com relatérios médicos contendo o codigo da CID, a prescri¢do
de medicamentos pela DCB ou DCI e com posologia exata; evitar a
autorizacdo do fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa,
ou em fase experimental; ouvir os gestores, antes da apreciacdo de
medidas de urgéncia; incluir a legislacéo relativa ao direito sanitario nos
concursos e nos cursos de formacgdo, vitaliciamento e aperfeicoamento
de magistrados; promover visitas dos magistrados aos Conselhos de
Salde, as unidades de sa(de publica ou conveniadas ao SUS e a
hospitais habilitados em Oncologia (CONSELHO NACIONAL DE
JUSTICA, 2015).

Até entdo, as decisdes judiciais ndo tinham uma padronizacao,
ndo traziam uma discussdo mais aprofundada sobre as questdes
relacionadas a saude, 0 que “fez que os magistrados decidissem com
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frequéncia de maneira ‘solitaria’ as demandas de saude apresentadas”
(CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA, 2015, p. 10).

Para mudar esta realidade, o CNJ, vem, nos ultimos anos,
buscando estabelecer uma politica judiciaria para a saude. Entre as
estratégias, além da publicacdo da Recomendagdo n° 31, esta a criacdo
do Férum Nacional do Judiciario (Férum da Salde), em abril de 2010,
com a publicacdo da Resolugdo n° 107, para 0 monitoramento e
resolucdo das demandas de assisténcia a salde (CONSELHO
NACIONAL DE JUSTICA, 2015). O Férum da Saude é coordenado por
um Comité Executivo Nacional e constituido por Comités Estaduais
(CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA, 2019a).

De acordo com Arnaldo Hossepian Salles Lima Jr'7, o objetivo
do CNJ é criar uma interlocugdo entre os dois Poderes, Executivo e
Judiciario, “de forma a atender da melhor maneira possivel as demandas
da populagdo sem ultrapassar os limites or¢amentarios do setor publico”
(ROSA, 2016, p. 13). Muitas vezes, o Judiciario é o Ultimo reflgio de
esperanca para ter sua demanda atendida (ROSA, 2016).

O CNJ realizou em 2014 a | Jornada Nacional da Salde e, em
2015, a Il Jornada Nacional da Salde para debater os problemas
inerentes a judicializacdo da salde e apresentar enunciados sobre o
direito & salde (CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA, 2019a).
Segundo Schulze (2016a, p. 1), o principal destaque dessas Jornadas,
também chamadas de Jornadas de Direito a Saude:

foi a ampla discussdo e debate dos temas por
atores do sistema de Justi¢a (juizes, membros do
Ministérios Publicos, advogados, procuradores,
defensores, entre outros), atores do sistema de
Salde (gestores, médicos, farmacéuticos, etc.) e a
sociedade civil.

Foram aprovados 19 enunciados na | Jornada e 16 enunciados na
Il Jornada em relacéo a salde publica. Estes enunciados possuem uma
importancia significativa para o sistema juridico, pois: permitem
esclarecer ddvidas interpretativas; € um produto interdisciplinar,
contemplando opiniGes de varias areas, juridica, médica, entre outras;

17 Conselheiro do CNJ, representando o Ministério Pablico de S&o Paulo no
Foérum Nacional da Saude.
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apesar de ndo ser obrigatoria, permite a reflexdo sobre temas e fomenta
a atuacdo legislativa e normativa (SCHULZE, 2016a).

Os enunciados versam sobre: renovacdo periddica do relatdrio
médico; a busca anterior ao pedido judicial da disponibilidade do
atendimento administrativo; os PCDT, medicamentos sem registros, off
label e experimentais; inclusdo do paciente da oncologia no SUS;
medicamentos inclusos nas listas oficiais; inefetividade do tratamento
oferecido pelo SUS; formulario para preenchimento médico; urgéncia;
sequestro de valores; e ressarcimento e responsabilidade dos entes
(Anexos C e D).

Além das Jornadas, em 2017, o CNJ realizou uma audiéncia
publica de abrangéncia nacional objetivando ouvir a opinido de
autoridades publicas, de especialistas e de representantes da sociedade
civil em relacdo a prestacgdo jurisdicional em processos relativos a saude,
especificamente sobre: acesso a servicos de salde (acesso assistencial e
responsabilidade dos entes pulblicos); acesso a tecnologias em salde
(subdividido em incorporagdo de tecnologias, incorporacdo de
tecnologias em caso de doencas raras e medicamentos Orfaos); e
desabastecimento de  medicamentos  essenciais (CONSELHO
NACIONAL DE JUSTICA, 2019b).

Desde 2009, “o CNJ tem estimulado, discutido, desenvolvido e
implementado diversas acGes e estratégias que visam, de alguma forma,
oferecer pardmetros e diretrizes para a atuag¢do judicial em saude”
(CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA, 2015, p. 10).

3.5.1.3 Incidente de Resolugdo de Demanda Repetitiva (IRDR)

De acordo com lolanda, as decisdes em relagdo a medicamentos
sofreram modificacbes por conta de processo de uniformizacdo da
jurisprudéncia, complementando:

“Houve um IRDR julgado em 2016 ou 2015, que
sedimentou o entendimento com relagdo aos
padronizados, que teriam acesso irrestritos,
porque dentro de uma politica puablica ja
sedimentada, fixada.”

Sobre este mesmo IRDR, tema 1, a entrevistada Madalena
concluiu que:
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“Todo medicamento padronizado é de acesso a
todos. Se ele ndo esta sendo fornecido
administrativamente pelo poder publico, todo e
qualquer cidadao, independente da sua condicdo
social ou financeira vai ter acesso a esse
medicamento inclusive por ordem judicial .

Em relacdo aos ndo padronizados, na época da entrevista, 0s
juizes aguardavam o0 julgamento pelo STJ do Tema 106 -
“Obrigatoriedade do poder publico de fornecer medicamentos ndo
incorporados em atos normativos do SUS”. Enquanto isso, estavam
suspensos 0s  processos pendentes, individuais ou coletivos
(TRIBUNAL DE JUSTICA DE SANTA CATARINA, 2017). Em abril
de 2018, o STJ concluiu o julgamento deste recurso repetitivo,
estabelecendo requisitos (critérios) para que o Poder Judiciario
determine o fornecimento de medicamentos fora da lista do SUS. Para a
concessao judicial de medicamentos ou procedimento ndo padronizado
pelo SUS, sdo requisitos imprescindiveis a efetiva demonstracdo de
hipossuficiéncia financeira e a auséncia de politica publica destinada a
enfermidade em questdo ou sua ineficiéncia, somada a prova da
necessidade do medicamento buscado por todos os meios, inclusive
mediante pericia médica (SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA,
2019). Conforme a informante Madalena:

“.se 0 tratamento que o cidaddo quer é um
tratamento que ndo esta padronizado no SUS ele
vai ter que comprovar (...) Além disso, vai ter que
estar comprovado que para conseguir aquele
medicamento, 0 paciente ndo possui condigdes
financeiras, ndo s6 o paciente, mas todo o seu
ciclo familiar. Se for um idoso, s&o os filhos que
convivem com ele, se é crianga, SA0 0S Seus pais.
Esse IRDR, a deciséo dele, veio para estabelecer
alguns critérios de como se da esse acesso
universal aos medicamentos quando procurado o
Poder Judiciario. (...) Entdo, os processos que
estavam em andamento retornaram para a parte
autora para que ela comprovasse se realmente
n&o ha nenhum medicamento no Sistema Unico de
Saude, se ela é hipossuficiente. Porque muitas
vezes ndo se exigia essa comprovagdo de que o
que esta no SUS ndo é eficiente. Simplesmente
com a prescricdo médica se instruia um pedido.
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Entdo, esse IRDR veio com essa proposta de
definir alguns pardmetros de acesso”.

Para entender o que de fato € um IRDR segue abaixo uma
explanacdo sobre este assunto.

O pedido de instauracdo do IRDR pode ser realizado pelo juiz,
pelo relator, pelas partes, pelo MP ou pela Defensoria Publica,
direcionado ao presidente do Tribunal. Ele é utilizado quando houver:
“efetiva repeticdo de processos que contenham controvérsia sobre a
mesma questdo unicamente de direito; risco de ofensa a isonomia e a
seguranga juridica” (CODIGO DE PROCESSO CIVIL, 2016, p. 180). A
comissdo de jurista responsavel pela secdo “Exposi¢do de motivos”
ainda ressalta que “Esta-se, aqui, diante de poderoso instrumento, agora
tornado ainda mais eficiente, cuja finalidade é a de uniformizar a
jurisprudéncia dos Tribunais superiores, interna corporis” (CODIGO
DE PROCESSO CIVIL, 2016, p. 32-33).

Todos os processos pendentes da mesma matéria que tramitam no
Estado ou na regido ficam suspensos até o julgamento do incidente que
ocorrerd no prazo maximo de um ano. As partes, 0 MP e a defensoria
também podem solicitar a suspensdo no territorio nacional (CODIGO
DE PROCESSO CIVIL, 2016)

A suspensdo é apenas da sentenca final. Portanto, ajuizamento de
novas acoes e possiveis acordos podem ocorrer até a fase de julgamento,
ficando suspensos até o julgamento do IRDR. O pedido de tutela de
urgéncia também podera ser solicitado (CODIGO DE PROCESSO
CIVIL, 2016).

O MP é intimado a manifestar-se, assim como serdo ouvidos
também as partes e outros interessados (pessoas, 6rgdos, entidades) na
controvérsia, podendo inclusive ser designada data para ouvi-los em
audiéncia pablica (CODIGO DE PROCESSO CIVIL, 2016).

Julgado o IRDR, a tese juridica fixada devera ser aplicada “a
todos os processos que versem sobre idéntica questdo de direito e que
tramitem na area de jurisdigdo do respectivo tribunal” (CODIGO DE
PROCESSO CIVIL, 2016, p. 182).
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3.5.2Estratégias Especificas de Santa Catarina
3.5.2.1 Nucleo de Acompanhamento das AcGes Judiciais (NAAJ)

Com a grande demanda de processos judiciais impetrados contra
a SES/SC, gerando dificuldades administrativas e juridicas, em abril de
2007, o secretario de saude e a diretora geral da SES/SC autorizaram a
criacdo de uma estrutura independente a COJUR que, até entdo, era o
setor responsavel pelo recebimento e acompanhamento das agdes
(BEM, 2009).

Em julho do mesmo ano, foi concretizada a instalacdo do Nucleo
de Acompanhamento das Ac¢des Judiciais (NAAJ), composto por uma
equipe multidisciplinar (advogados, farmacéuticos, médicos e técnicos
administrativos), fazendo parte, também, a COJUR e a DIAF, pois ja
atuavam na area antes da implementacdo do Nucleo. O NAAJ tinha o
objetivo de direcionar as acdes judiciais de medicamentos e outros
servicos para uma sé equipe especializada®® e oferecer um servigo
qualificado de apoio aos demais setores e 6rgdos. Ainda prestava
atendimento direto aos pacientes, procuradores, juizes e promotores,
esclarecendo duvidas sobre os procedimentos de entrega e aquisi¢ao dos
medicamentos. Uma das atribuigdes era formular pareceres estritamente
técnicos em relacdo aos medicamentos ndo padronizados pelo SUS. Para
tanto, utilizava o banco de dados Dadosmed (ver subse¢do 3.1.1.1) e era
responsavel pela sua atualizacdo, munindo também os Procuradores de
informacGes técnicas, sugestdes terapéuticas para possiveis trocas dos
medicamentos prescritos nas acfes e opgdes de tratamento
disponibilizado pelo SUS, usados em favor do Estado (BEM, 2009).

Utilizavam o programa de cadastro de Medicamentos Judiciais
(MEJUD®) que disponibiliza todos os dados do paciente e do processo
judicial. Segundo BEM (2009, p. 62), “o sistema MEJUD® era
utilizado, também, pela DIAF, facilitando a emissdo dos relatérios de
pacientes e medicamentos cadastrados pelo NAAJ/SES, para programar
as necessidades do estoque e fornecer os medicamentos aos pacientes”.
Este sistema ainda é utilizado pela SES/SC.

O NAAJ também respondia pelas demandas judiciais referentes
as unidades hospitalares, setores da SES/SC, unidades conveniadas, ou

18 Anteriormente, eram encaminhadas a varios setores (DIAF, COJUR, gabinete
do secretério, setor de protocolos), ndo havendo uma porta Unica de entrada
das demandas.
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empresas contratadas para o devido cumprimento da decisdo judicial
(BEM, 2009).

De acordo com Bem (2009), o Nucleo também intermediou
algumas conquistas para o Estado, como “O Chamamento da Unido aos
processos”, evitando o fornecimento de medicamentos em duplicidade,
guando a Unido era ré, juntamente com o Estado e/ou municipio, sendo
as vezes fornecido pelos trés entes. Também contribuiu para o
ressarcimento pela Unido de 50% ao Estado dos valores empregados
nos medicamentos oncoldgicos.

Outro beneficio foi a implantacdo das pactuacGes, em abril de
2008, com os outros entes, municipios e Unido, quando figuravam
também como réus nas acdes. Alguns municipios se responsabilizaram
pelo fornecimento de medicamentos “bésicos”, fraldas e outros (BEM,
2009).

Apos trabalho em conjunto com a PGE/SC e o Poder Judiciéario,
0S prazos processuais eram de no minimo cinco dias. Além disso, 0
Poder Judiciario suspendeu algumas liminares, sendo que durante a
existéncia do Nucleo foram pelo menos 1.360 suspensdes conforme
relatério emitido pelo NAAJ/SES, devido provavelmente pelo
estreitamento da relacdo desse Nucleo com Procuradores, Juizes e
Promotores, analisando juntos a real situacdo do caso concreto (BEM,
2009).

Conforme Bem (2009, p. 66), “o numero de ac¢des judiciais para
obtencdo de medicamentos continuou crescendo em 2008, porém em
uma porcentagem de crescimento menor que nos anos anteriores”.

Em julho de 2010 o Nucleo foi extinto (RONSEIN, 2010).

3.5.2.2 Comissdo Multidisciplinar de Apoio Judicial (COMAJ)

A criagdo da COMAJ em agosto de 2011, de acordo com a
entrevistada Matilde, foi em consequéncia da audiéncia publica STF de
2009, ja citada acima, e do cendrio nacional da judicializacdo da época.
Iniciou com uma equipe pequena e insuficiente, pois 0 volume de agdes
era muito grande. Estd ligada ao COJUR/SES, e é responséavel por
coordenar, orientar e acompanhar o cumprimento das ordens judiciais
na rea da salide (SANTA CATARINA, 2011).

A COMAJ tem como competéncia: o recebimento e o
encaminhamento dos documentos, tanto no que se refere
especificamente a ag¢fes judiciais na area da salde, quanto no que se
refere a solicitagbes de informacBes administrativas sobre o
atendimento de salde oriundos do Poder Judiciario, MP Estadual e
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Federal, Defensoria Publica Estadual e Federal, Advocacia-Geral da
Unido, PGE, outras Secretarias de Estado e de Municipios, bem como
6rgdos representativos de Conselhos; ac¢les relativas ao ressarcimento
dos valores despendidos em acdes judiciais que sejam de competéncia
da Unido e/ou dos Municipios; a atuagdo em conjunto com o Poder
Judiciario e o MP nas acles preventivas na area da judicializacdo da
salde (SANTA CATARINA, 2011). Além disso, auxilia a PGE na parte
técnica na defesa do Estado. Portanto, a COMAJ realiza o que se
convencionou chamar de pés-judicializagdo.

A COMAJ também assumiu o banco de dados de medicamentos,
onde foi reestruturado e passou a ser chamado de SISCOMAJ (Sistema
da Comissdo Multidisciplinar de Apoio Judicial), ja citado nessa
dissertagdo na subsecdo 3.1.1.1. E a responsavel pelas atualizagbes das
informacBes ja existentes neste banco e a inclusdo de novas
informac0es, realizadas pelos farmacéuticos e médicos deste setor
(SMITH, 2012). Em mar¢co de 2016, este banco passou a ser de
responsabilidade do NAT, passando a ser chamado de CEOS.

3.5.2.3 Comité Estadual de Monitoramento e Resolucdo das Demandas
de Assisténcia da Salde de Santa Catarina (COMESC)

A Resolucdo 107/2010 do CNJ determinou a criagdo dos Comités
Executivos para coordenar e executar as a¢fes de natureza especifica,
consideradas relevantes. Os Comités Estaduais “devem contemplar
integrantes do sistema de justi¢a e o sistema de satde”, visto que com
esta composi¢ao heterogénea € possivel “esclarecer o funcionamento do
Judiciario e do SUS” (SCHULZE, 2014, p. 11).

O Comité Estadual de Monitoramento e Resolucdo das Demandas
de Assisténcia da Salde de Santa Catarina (COMESC) foi criado em
2012, sendo integrado por:

representantes da Justica Federal e Estadual,
Ministério Publico Federal e Estadual, Ordem dos
Advogados do Brasil, Tribunal de Contas do
Estado, Secretarias de Salde do Estado e de
Floriandpolis, Conselho de Secretarias Municipais
de Salde, Defensoria Publica da Unido e do
Estado, Federagdo Catarinense de Municipios,
Conselho Municipal de Saude de Floriandpolis,
Conselhos Regionais de Classe e outros
segmentos do poder publico, da sociedade civil e
de comunidades interessadas que,
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voluntariamente, cumulam esta atividade com os
seus  respectivos  trabalhos  (MINISTERIO
PUBLICO DE SANTA CATARINA, 2016).

O COMESC realiza reunifes mensais, buscando solugdes para
conflitos na &rea da saude. A sua composi¢do heterogénea permite
diversos pontos de vista sobre a judicializacdo da salde. Ocorrem
definicBes de consensos, de forma integrada e articulada. Como
resultado sdo emitidos enunciados e recomendacfes que tratam sobre
temas comuns nas acdes judiciais (MINISTERIO PUBLICO DE
SANTA CATATINA, 2016).

“Os enunciados uniformizam procedimentos a
serem adotados pelos profissionais de saide e do
direito, priorizando a assisténcia a salde, a
organizagdo do SUS e o desenvolvimento, de
modo isonémico, das politicas publicas para todos
que buscam o SUS”. (MINISTERIO PUBLICO
DE SANTA CATARINA, 2016)

Estas medidas estdo disponiveis na pagina eletrénica do MP/SC e
sdo encaminhadas aos magistrados pela Corregedoria-Geral da Justica
(MINISTERIO PUBLICO DE SANTA CATARINA, 2016).

Até dezembro de 20018, o COMESC elaborou 21 enunciados
(Anexo E), sendo que os ultimos dois enunciados foram elaborados em
relagdo aos medicamentos solicitados nos casos de pacientes terminais,
em que as Ciéncias da Salde ndo indicam mais nenhum tratamento
eficaz, como “idosos em idade avancada, pessoas com doengas em
estagio terminal, pessoas com cancer, entre outros exemplos”, por se
tratar de “tratamentos postulados muito caros e ndo possuem custo-
utilidade compativel com os beneficios desejados” (SCHULZE, 2019, p.
1-2). Séo eles:

ENUNCIADO 20

A judicializago da Salde n&o se limita apenas a
assisténcia  farmacéutica  (fornecimento  de
medicamentos), cabendo ao perito judicial, ao
NAT-JUS [Nucleo de Apoio Técnico do Poder
Judicidrio] ou a outro profissional técnico,
informar a importancia da adogdo de politicas de
cuidados paliativos, especialmente nos casos de
doencas raras e irreversiveis e quando ndo existir
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resposta clara e objetiva quanto a eficiéncia, a
efetividlade e & seguranga do tratamento
medicamentoso indicado pelo médico assistente
ENUNCIADO 21

Deve-se evitar a obstinacdo terapéutica com
tratamentos fateis (sem beneficios, em que a
morte € inevitdvel) sem  custo-utilidade
(comparagdo entre a intervencdo pretendida e o
seu respectivo efeito) e que ndo tragam beneficios
e qualidade de vida ao paciente e/ou & respectiva
familia.

Além disso, 0 COMESC também elaborou recomendacdes. Entre
elas estd a orientacdo de esgotar as alternativas de medicamentos
disponiveis nas listas padronizadas do SUS e nos PCDT antes de optar
por outros medicamentos. Caso a opg¢do disponivel ndo atender a
necessidade do paciente, deve ser elaborada uma justificativa com a
identificacdo dos beneficios deste e os motivos pela exclusdo dos
disponiveis no SUS, comprovados por estudos cientificos eticamente
isentos (MINISTERIO PUBLICO DE SANTA CATARINA, 2019).

Outra recomendacdo muito relevante na logistica do
cumprimento das decisdes judiciais foi em relacdo a prazos, sequestros e
multas (Quadro 2).

Quadro 2 - Recomendagdo do COMESC aos magistrados com atuagdo em Santa
Catarina e competéncia nos processos de judicializa¢do da salde.

Recomendacéo Competéncia

90 dias de prazo para cumprimento de decisdes que
tratam de tecnologias em salide ndo incorporadas (sem
registro na Anvisa, off label, fora dos PCDTs e fora do
rol da ANS), ressalvadas justificativas devidamente
fundamentadas;

15 dias de prazo para cumprimento de decisdes que
tratam de tecnologias em salde ja incorporadas,
ressalvadas justificativas devidamente fundamentadas;

Fixacéo de prazo

Apenas se inexistir cumprimento da decisdo e néo
haver esclarecimento no processo judicial pelo ente
publico ou pela operadora de plano de salde de
Sequestro de eventual impedimento a aquisicdo e entrega do
valores medicamento, tratamento ou tecnologia, ficando, neste
caso, incompativel a fixacdo concomitante de multa.
Neste caso, deve-se evitar a entrega de valores ao autor
do processo, recomendando-se a liberagéo,
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preferencialmente, em favor do Municipio.

A ndo fixacdo de multa quando houver justificativa
informada da impossibilidade de cumprimento da
decisdo (licitacdo deserta, tecnologia ndo disponivel no
mercado, prego comprovadamente excessivo, entre
outros argumentos plausiveis), tendo em vista a
inefetividade da medida em relagdo ao cumprimento
coativo da decisdo e que acaba onerando
demasiadamente os cofres publicos.

Na hipdtese de fixacdo da multa, seja observada a
decisdo do Superior Tribunal de Justica (Recurso
Especial 147.466-5), que a limitou em 1 salério
minimo mensal.

Multa

Fonte: MINISTERIO PUBLICO DE SANTA CATARINA (2019).

Importante ressaltar que os enunciados e as recomendagdes ndo
sdo de execucgdo obrigatorios e sim uma orientacdo para uniformizar as
condutas dos magistrados. Eles continuam tendo a liberdade para
decidirem conforme seus critérios e experiéncias pessoais e
profissionais.

3.5.2.4 Nucleo de AgOes Repetitivas em Assisténcia a Saude (NARAS)

A Procuradoria Geral do Estado (PGE) de Santa Catarina
publicou a Portaria PGE/GAB n° 59 de agosto de 2015, criando o
Nucleo de Acles Repetitivas em Assisténcia & Salde (NARAS). Ele
“estd vinculado a Procuradoria do Contencioso ¢ ¢ formado por
Procuradores de Estado, servidores e estagiarios” (SANTA
CATARINA, 2015b, p. 3). Compete a0 NARAS representar a Fazenda
Publica nas acgdes repetitivas em assisténcia a salide. O Nucleo deve
uniformizar teses de defesa, propor medidas judiciais e administrativas
para prevenir litigios e manter constante interlocugdo com 6rgdos dos
poderes Executivo e Judiciario. Além disso, compete também a
producdo de relatérios e estatisticas para subsidiar decisdes
administrativas que buscam reduzir a crescente judicializagcdo da Salde
(SANTA CATARINA, 2015b). Em 2017, o NARAS abrangia apenas a
capital catarinense, com quatro procuradores envolvidos.

Antes mesmo da formalizacdo da criacdo do NARAS, a Portaria
PGE/GAB n° 41/2012, ja designava como func¢do do Nucleo, “editar,
semestralmente, relacdo de medicamentos em relagdo aos quais fica o
Procurador dispensado de resistir a alternativa terapéutica pretendida”
(SANTA CATARINA, 2012b, p. 2). Esta Portaria dispensa a
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interposicdo de recurso contra sentenca ou acorddo proferidos em
processo judicial individual movido contra o Estado de Santa Catarina,
solicitando a prestacdo de assisténcia a salde ndo padronizada pelo
SUS, desde que: possua registro na ANVISA; ndo seja experimental;
comprove a necessidade, adequacéo e indispensabilidade do tratamento
pretendido; tenha havido condenacao solidaria da Unido nos casos em
que for parte; comprovada a hipossuficiéncia financeira; “esteja
assegurada a contracautela judicial ou administrativa para a
comprovacdo da necessidade de continuidade do tratamento, mediante a
apresentacdo periddica de nova prescrigdo médica” (SANTA
CATARINA, 2012b, p. 2).

Sobre os resultados do NARAS, a entrevistada Mariana relatou
que:

“Até agora a gente ndo conseguiu reduzir muito a
judicializagdo com o NARAS. Assim, eu acho que
vai melhorar muito agora com esse grupo grande
gue a gente esta criando. E dai a gente vai
padronizar teses e vai lutar nos tribunais. Pra ver
se a gente consegue mudar um pouco, tentar
convencer os julgadores que ndo da para dar
tudo. [...] Entdo neste sentido, agora a gente vai
comegar a fazer um trabalho mais intenso. De
conversar com juizes, com o tribunal, fazer um
trabalho assim de corpo a corpo. Eu acho que
isso vai ajudar bastante.”

3.5.2.5 Nucleo de Apoio Técnico (NAT)

O CNJ, através da Recomendacdo n® 31/2010, recomendou aos
tribunais (TJ e TRF) a celebragdo de convénios visando o apoio técnico
(CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA, 2010).

Segundo Schulze (2016¢, p. 1) os NAT “foram criados com a
finalidade de auxiliar os Juizes do Brasil na andlise e no julgamento das
demandas em que sdo postulados medicamentos, tratamentos,
internagdes e outras tecnologias em saude”.

Em relacdo a composicdo dos NAT, ndo existe imposicdo de
quais profissionais devem participar, porém deve ser multidisciplinar,
integrado por profissionais técnicos (médicos, farmacéuticos, entre
outros) (SCHULZE 2016c). O enunciado n° 17 (Anexo C) elaborado na
I Jornada de Direito a Saide permite a participagdo de profissionais dos
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Servicos de Saude dos Municipios (CONSELHO NACIONAL DE
JUSTICA, 2014).

Os NAT devem aplicar a medicina baseada em evidéncias,
possibilitando que a decisdo judicial contemple a melhor diretriz fixada
a partir das melhores praticas da medicina, ou seja, indicando
informagBes técnicas sobre o caso clinico do autor do processo
(SCHULZE, 2016c). Isso vem ao encontro do enunciado n°18 (Anexo
C), também da | Jornada, que diz que os Nucleos de Apoio Técnico em
Saude emitem notas de evidéncia cientifica para embasar as decisdes
liminares (CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA, 2014).

O primeiro NAT no Brasil foi criado em 2009, no Estado do Rio
de Janeiro, “em uma parceria do Tribunal de Justica do Estado do Rio
de Janeiro (TJ-RJ) com a Secretaria de Estado de Saude e Defesa Civil”
(PINHEIRO, 2016, p. 4) A partir desta experiéncia, estados e
municipios instituiram NAT de forma diferenciada nos arranjos
institucionais, adaptados a cada caso (PINHEIRO, 2016).

De acordo com a entrevistada Matilde, o NAT em Santa Catarina
era um projeto desde a criagdo da COMAJ, porém ndo tinha apoio para
a sua concretizagdo. Quando se criou o COMAJ, foi-se ao Rio de
Janeiro conhecer o NAT jd instituido. “E na época trouxeram a ideia do
NAT, mas faltava a possibilidade de recursos humanos, pessoas
apoiadoras, mas principalmente quem iria custear o NAT.”

O NAT em Santa Catarina foi criado pela Portaria n® 991 em
novembro de 2015, com a finalidade de assessorar o Poder Judiciario
no que tange as demandas judiciais de prestacdo de assisténcia a saude.
De acordo com a Portaria supracitada, sua composi¢do devera ser de
funcionarios publicos das &reas de farmécia, medicina, enfermagem,
nutricdo e odontologia, exercendo a fungdo de pareceristas. O NAT
devera ser coordenado por um servidor lotado na SES/SC, com
formacgéo de nivel superior em farmécia e pds-graduacéo na area, com
subordinacdo a COJUR (SANTA CATARINA, 2016a). Importante
salientar que o NAT ndo tem envolvimento com operadores do direito.

Na prética, estd funcionando com farmacéuticos, médicos,
assistentes administrativos e estagiarios de farmacia e do direito. Para
Joaquina:

“Os estagiarios de direito vém para aprenderem
a mexer nos programas do Tribunal de Justica,
da Justica Federal. Eles ndo vém pra participar
do engajamento técnico. Eles vém mais pra
aprendizado da formagdo académica deles.”
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Conforme a informacdo Matilde, o NAT de Santa Catarina é
“custeado integralmente pela Secretaria de Estado da Saude, ou seja, é
um gestor auxiliando o poder judiciario”.

A finalidade do NAT esta em subsidiar 0os magistrados com
informacdes técnicas sobre o atendimento no SUS, indicando o
tratamento preconizado por este quando existir e, na sua auséncia, da
alternativa terapéutica existente (SANTA CATARINA, 2016a).

A informante Joaquina fez uma distincdo entre a funcdo da
COMAJ e do NAT:

“A COMAJ fica com a parte pos judicializagédo e
a defesa e 0o NAT fica com o antes. Entdo, a
COMAJ presta informagdes para a PGE no pds e
na defesa e o NAT presta informagbes para 0s
magistrados. O NAT foi criado justamente como
uma agdo de enfrentamento para tentar diminuir
essa crescente judicializa¢do”.

O NAT auxilia com informagbes técnicas os magistrados tanto
do TJ quanto da Justica Federal. De acordo com Joaquina, na justica
estadual das 112 comarcas existentes, eram atendidas, até 2018, 12
comarcas (Sao José, Palhogca, Pomerode, Fraiburgo, Urubici, Gaspar,
Itapema Xanxeré, Jaragua do Sul, Porto Belo, Sombrio e Blumenau)
totalizando 21 municipios. No caso da Justica Federal, eram atendidas
trés subsecdes (Floriandpolis, Criciima e Itajai) abrangendo 53
municipios.

A rotina do funcionamento do NAT de Santa Catarina foi
apresentada por Joaquina: apds peticionada a acdo pelo procurador da
parte, ocorre a distribuicdo da acdo, que vai tanto para o magistrado
guanto para 0 NAT. O NAT tem 72 horas para dar uma instrucéo
técnica para 0 magistrado, para entdo este fazer a tomada de decisdo. O
magistrado pode tomar a decisdo antes do parecer ou aguardar o parecer
do NAT. “4A experiéncia que a gente td tendo [...] é que eles estdo
esperando a nossa resposta.” A resposta ndo é simples: tem ou nao tem
no SUS. Se o medicamento é padronizado, € feita uma instrucao
informando sobre 0 medicamento, em qual lista esta presente, onde tem
acesso, 0 que o paciente precisa fazer para obté-lo. Quando o paciente ja
esgotou a alternativa terapéutica no SUS e estd solicitando outro
medicamento, é avaliado se toda a documentagdo encaminhada pelo
médico e pelo paciente leva a condi¢des de criar um documento técnico,
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uma nota técnica. Isso porque o NAT trabalha de forma individualizada,
jaque a andlise é o caso concreto. Joaquina ainda complementou:

“A gente faz este servico de prevengdo, que tem
dado resultado bastante bacana, porque o0s
médicos estdo solicitando as explicagdes que o
NAT faz. E muitos estdo desistindo de
Jjudicializar”.

O NAT devera examinar, por exemplo, se “o medicamento
postulado esta registrado na Anvisa; é eficaz e eficiente ao tratamento da
doenca; existe outro medicamento com menor prego, COM O MesSMo
principio ativo, ou ja fornecido administrativamente pelo SUS”
(SCHULZE, 2014, p. 12).

Segundo informagGes de Joaquina, a analise nunca é individual
para ndo gerar viés. Sao entre trés e quatro pareceristas que se relinem e
interpretam o caso, decidindo qual o documento que serad elaborado.
Ainda de acordo com Joaquina, existem trés documentos possiveis de
serem elaborados:

Nota Técnica: é a andlise e constru¢do de um documento
técnico para a instrucdo. S6 vai ser construido se tiver todos
os subsidios para fazer a busca na Salde Baseada em
Evidéncias.

Oficio de Devolucdo: elaborado quando falta documentos, o
que dificulta a busca cientifica. Esse oficio volta para o
magistrado, que questiona o advogado da parte (paciente) e o
médico, determinando um prazo de retorno, que normalmente
é de cinco a dez dias. O juiz, recebendo os documentos
solicitados, encaminha para o NAT. Se retorna os documentos
solicitados é feito a Nota Técnica. Caso ndo retorne, 0
processo retorna para o Judiciario.

Oficio de Instrucdo: utilizado nos casos em que tem
alternativa no SUS, ou seja, tem na RENAME. Por algum
motivo, o paciente entrou com acdo judicial sem necessidade.
Nestes casos, ndo é realizada a andlise, apenas informado
onde o paciente deve se dirigir para solicitar o medicamento e
de quem é a competéncia de fornecer (municipio, Estado ou
Uni&o).

Joaquina ressaltou que o NAT ndo contesta o diagndstico, sendo
gue o que se pode fazer é devolver, solicitando a legitimacdo do pedido.
N&o é legitimar a doencga, mas sim fazer um relato, descrevendo melhor
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0 caso, de modo a que a equipe possa buscar na literatura evidéncias
que justifiguem ou ndo a concessdo deste beneficio.

Caso 0 medicamento ja € fornecido no SUS, porém esta em falta,
0 NAT entra em contato com Vvarios setores para consultar 0 que esta
acontecendo. E realizada uma instrucéo ao magistrado, informando que
0 paciente ja tem atendimento pelo SUS, que foi verificado que ha falta
de fornecimento para a secretaria do medicamento em questdo. Entdo,
para ndo interromper o tratamento, o NAT sugere que seja fornecido até
a regularizagdo da via administrativa. Dessa forma, o juiz da um prazo
na concessdo da tutela, por exemplo, que em dois meses se deve
verificar com a unidade de salde se ja reestabeleceu o fornecimento. Os
juizes podem ndo acatar a sugestdo do NAT.

O NAT é uma instdncia informativa, consultiva e ndo
deliberativa. Conforme Joaquina:

“em nenhum momento fala que ele [o NAT] tem
que estar dentro do Tribunal de Justica. Ele tem
que ter uma universidade, uma instituicdo de
ensino vinculada, para dar essa credibilidade.
Hoje o NAT de Santa Catarina ja tem esse
convénio com a Universidade Federal
[Universidade Federal de Santa Catarina] no
ambito da assisténcia farmacéutica, que é nosso
objeto de trabalho. Mas enfim, ndo existe POP
[procedimento operacional padrdo] para montar
um NAT JUS”.

Joaquina também informou que existe uma Portaria junto a PGE
[Portaria PGE/GAB n° 77/2016], que ndo contestaria as sugestdes
favoraveis do NAT, exceto se houver brechas:

“Se 0 NAT que é a equipe de apoio técnico ao
magistrado, esta dizendo que tem que dar, porque
a salde baseada em evidéncia mostrou que
aquela doenga rara ndo tem tratamento, que ele
j& esgotou as alternativas do SUS, ndo tinha
porque esgotar os procuradores junto com 0s
técnicos da COMAJ numa coisa que ja estava
bem sustentava pela literatura. Entdo eles fizeram
esta Portaria, entdo as sugestdes favoraveis do
NAT ndo seriam contestadas, exceto se houvesse
brechas. Se a literatura é escassa, dai eles vao
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fazer o trabalho deles junto com os técnicos da
COMAJ.”

Com a experiéncia do NAT, extinguiu-se a pericia médica que
anteriormente os juizes das comarcas de S&o José e de Palhogca, com
convénio com o NAT, solicitavam para a maioria dos processos.
Joaquina afirmou:

“Porque eles fizeram uma andlise que todos os
documentos técnicos enviados pelo NAT, que
eram muito superiores em exceléncia do que
pagar uma pericia. Entdo a gente ja tem um
ponto positivo ai... o Estado ndo pagou mais
pericia médica para essas duas comarcas [Sao
José e Palhoga]. Outro resultado: a gente reduziu
nestas duas pequenas comarcas grande numero
de concessdo imediata de tutelas, porque gerou
um Oficio de Devolugéo. Esse Oficio pode voltar
e pode gerar uma judicializacdo, sim. Mas ele
esta, de certa forma, ensinando o que que deve
ser judicializado. Que nem tudo hoje, pelo afoito
do tratamento, precisa recorrer & judicializag&o.
As vezes, a tua porta de entrada é no posto de
salde, do lado da tua casa, e tu estd pagando um
advogado, esperando julgamento, cair numa
mesa do juiz pra conseguir uma tutela e, as vezes,
isso é quatro meses. E bastava ir no posto de
saude se instruir. Entdo, ele esta servindo de uma
forma didética, as vezes j& tem magistrado que ja
consegue fazer as perguntas com o aprendizado
que ele estd tendo com o NAT.”

Outro resultado positivo que Joaquina apontou foi a credibilidade
do farmacéutico. Nunca se falou tanto em judicializacdo de
medicamentos como nos Ultimos tempos. E, até entdo, a figura que
estava ali para fazer o parecer e pericia era sempre 0 médico. “E se
tratando de medicamentos nds [farmacéuticos] temos condicdes e
habilitagdo para isso.”

No Amapd, de acordo com a secretéria de Estado da Salde a
época, Renilda Costa, com a implantacdo do NAT houve a diminuicédo
em 70% do namero de novas ac¢bes (ROSA, 2016).

Apesar do prazo estipulado na Recomendacao n° 31/2010 para a
criacio do NAT, em alguns estados esse Nucleo ainda nao foi
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implantado. Em 2016, existiam “cerca de 78 NAT distribuidos em 19
dos 27 tribunais no pais” (ROSA, 2016, p. 17).

Vale salientar, por fim, que para ndo ser confundido com 0s
Nucleos de Apoio Técnico municipal ou outro que ndo seja o vinculado
com o Judicidrio, esta sendo chamando de Ndcleo de Apoio Técnico do
Poder Judiciario (NAT-JUS). Isso porque, de acordo com Joaquina:

“Os NATs dos municipios querem fazer defesa e o
nosso NAT ndo faz defesa. Entéo, o Gnico modelo
que sustenta ser um NAT estadual com aquelas
premissas de imparcialidade é levar o Jus. Ent&o
ficaria NAT JUS e o estado. E o grupo de apoio
técnico do poder judiciario do estado de Santa
Catarina”.

3.5.2.6 Portaria n° 804/2017

A Portaria n°® 804 de agosto de 2017 definiu a responsabilidade
das Geréncias de Saude do “acompanhamento e do monitoramento dos
atendimentos realizados em cumprimento a ordens judiciais [...] quando
a sua finalizagdo for centralizada nas Geréncias de Saude” (SANTA
CATARINA, 2017c, p. 7). Especificamente, compete ao Gerente de
Salde, apoiados pelos farmacéuticos lotados em suas Regionais:
supervisionar 0s municipios no cumprimento das demandas judiciais
estaduais, quando este realizar a entrega destas demandas; fornecer
comprovantes do cumprimento das demandas judiciais; e

estabelecer controle de estoque das demandas
judiciais na Geréncia ou nos municipios de sua
abrangéncia; proceder a devolugio &
administracdo central de medicamentos, insumos
ou materiais, no prazo de 10 dias, quando
ultrapassado 02 meses sem movimentagdo desses
produtos que estdo sob a sua guarda (SANTA
CATARINA, 2016, p. 7).

Estes controles sdo realizados pelos funcionarios do setor da
farméacia, que nem sempre é o farmacéutico. O minimo de controle
realizado € referente aos recibos emitidos, que devem obrigatoriamente
retornar para a geréncia regional de salde a qual pertence para serem
arquivados. Infelizmente, o profissional que inicia na farmacia da
geréncia ndo recebe capacitagdo para atuar na dispensacdo dos
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medicamentos judicializados. Em geral, aprende através de outros que
ali estdo, por troca de mensagem eletrdnica quando altera alguma etapa
do fluxo de trabalho e/ou quando busca informagdes junto a GEJUD e
ao COMAJ.

Matilde acreditava que a responsabilizacdo que esta Portaria
impde foi de grande relevancia para o controle e cumprimento efetivo
das decisdes judiciais, otimizando os recursos, evitando que o0
medicamento que ndo estd sendo retirado seja comprado
desnecessariamente e enviado mensalmente para as Geréncias de Saude.

Para a informante Virginia foi uma conquista:

“Quem é responsavel da agdo judicial é o gerente
de salde. E em lugar nenhum estava escrito isso.
Quando se falava em acdo judicial era o
farmacéutico, o coitado da regional que tinha que
dar conta da acdo judicial. Ndo, quem tem que
dar conta da ac&o judicial é o gerente da salde,
que é o representante do estado perante aquela
regido, que tem que dar uma condi¢do de
trabalho para o farmacéutico trabalhar, tem que
dar equipe técnica, tem que dar estagiario, tem
que dar técnico administrativo para o servico
acontecer. Até ha pouco tempo este servico ndo
existia. Esses regramentos tém que ocorrer”.

3.5.2.7 Nucleos de conciliacdo na Justica Federal

Alguns estados ou municipios possuem espacos de debate
extrajudicial, como a Camara de Conciliacdo e a CAmara de Mediagdo
(SCHULMAN; SILVA, 2017).

De acordo com informag6es de Virginia, existia um Nucleo de
Conciliacdo na Justica Federal, na subsecdo de Floriandpolis, nos anos
de 2008 e 2009. Na audiéncia de conciliagdo com o juiz, deveriam estar
presentes paciente e seu prescritor e os representantes dos trés entes
(municipio, Estado e Unido). As audiéncias eram realizadas com os
municipios de Palhoca, S&o José e Biguacgu, e o Estado participava de
todas as ag@es judiciais. Porém, a Unido nunca aparecia. Entdo antes do
juiz deferir ou ndo uma liminar, ele escutava tanto o prescritor quanto a
equipe técnica. Hoje em dia ndo se faz mais audiéncia de conciliacéo,
provavelmente pelo fato de ser exigido o preenchimento de alguns
formulérios e talvez a crescente demanda das ages.



154

3.5.2.8 Comunicacdo entre o Executivo e o Judiciario

Os agentes politicos precisam exercer suas funcdes, sempre que
possivel, mantendo dialogos constitucionais e institucionais. Estes
exigem “uma mudanca de postura dos agentes publicos. O dialogo
existe para permitir a independéncia e a harmonia entre os Poderes da
Unido, nos termos preconizados pelo artigo 2° da Constitui¢ao”
(SCHULZE, 2015, p. 6), ou seja, aproxima o gestor de saude do
magistrado e de todos os atores do sistema de Justiga, “com o fim de
contribuir para a melhoria da prestacdo jurisdicional e também do
funcionamento da satde” (SCHULZE, 2015, p. 7).

Seguindo a légica do dialogo institucional, véarias agdes foram
realizadas em Santa Catarina para aproximar o Poder Judiciario do
Poder Executivo, porém sem registros por escrito. Essas a¢des foram
relatadas nas entrevistas:

a. Curso sobre assisténcia farmacéutica com 0s magistrados

antes de assumirem suas comarcas em Santa Catarina.

b. Dialogos constantes da COMAJ com o judiciario através de
seminarios, reunides.

c. Intercambio de informagfes por meio da disponibilidade do
acesso inicialmente ao Sistema da Comissdo Multidisciplinar
de Apoio Judicial (SISCOMAJ) e hoje ao sistema CEOS, para
0 Tribunal de Justica, Ministério Pablico e Defensoria PUblica
Estadual e juizes federais, dando subsidios que auxiliem a
tomada de decisGes em processos judiciais, permitindo a
consulta sobre padronizacdo dos medicamentos e alternativas
terapéuticas disponiveis para obtencdo de remeédios ou
tratamento médico.

d. Dialogos dos juizes com os gestores.

e. Eventos diversos envolvendo operadores do direito e gestores
plblicos e profissionais da salde, a fim de esclarecer a
judicializacdo da salde.

Em relagdo ao intercambio de informagdes através do CEOS, a
entrevistada Madalena relatou:

“Em 2010 foram 122 agdes civis nesta drea;
2011 foram 339; 2012 dobrou; 2013 aumentou
mais 1/3; em 2014 a gente foi pra 1.422 acles
civis publicas na area de saide. Nesse ano, nos
promovemos uma capacitacdo dos promotores,
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chamando técnicos da é&rea de assisténcia
farmacéutica e de outras areas que também
demandava atuacgdo judicial como Psiquiatras
para falar sobre o centro de atengéo psicossocial,
sobre a politica da salde mental. E ai se teve
também acesso a este sistema que nos fornece
informacgdes sobre os medicamentos. Entdo de
2014 até 2016, pode ser verificar que o nimero
de acles propostas se estabilizou, ndo ouve um
aumento. De 1.422 de 2014 foi para 1.431 em
2015 e 1.434 em 2016. E o ndmero de
atendimentos de cidaddos que procuram as
promotorias de justica vem aumento, mas agora a
gente tem um instrumento que nos possibilita
qualificar o que vai ou ndo ser demandado. Esta
ferramenta veio como forma de, se necessaria a
judicializa¢do, ndo desconfigurar toda aquela
divisdo politica administrativa de financiamento
dos medicamentos. Entdo, se o cidaddo vem com
a prescri¢ao deste medicamento, esse documento
aqui é impresso e entregue a ele e colocado que
‘o senhor volte a conversar com o seu médico
prescritor e verifique se ndo ha possibilidade de
substituir por outros medicamentos que o SUS ja
padronizou para tratar esta doenga’. Caso ndo
seja possivel, ele vai ter que preencher um
formulario para informar o porqué estes
medicamentos ndo podem ser utilizados.
Qualifica a demanda judicial, ou seja, é
necessario propor esta acdo? ou tem outras
alternativas no SUS? Se hé& outras alternativas, o
cidadao vai ter que procurar a rede novamente.
N&o tem outra alternativa, vai ter que ser
judicializado. Contra quem vai ser judicializado?
é contra o Estado? é contra 0 municipio? Se o
medicamento é oncoldgico, a obrigacdo de
financiar este tratamento é mediante APAC,
entdo cabe a Unido ser demandada. Entdo, a
gente ja vem orientando os promotores de justica
gue quando procurados para fornecimento de
medicamentos oncol6gicos ou do componente
especializado do grupo 1A, que € compra
centralizada pela Unido, que esta demanda seja
encaminhada para o Ministério Publico Federal
ou Defensoria Publica da Unido para que eles
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proponham ac¢des contra a Unido. Se quer propor
contra o Estado porque ele também faz parte, é
solidario, proponha, mas que a Unido facga parte
deste polo passivo. Até porque se sO Estado é
demandando numa acdo do medicamento
oncoldgico ou de componente especializado de
compra centralizada, o Estado tem muita
dificuldade para obter o ressarcimento do
pagamento desses valores, mas se a Unido figura
no polo passivo é muito mais rapida essa
restituicdo”.

Segundo Schulman e Silva (2017, p. 295), a “judicializacdo néo
nasce nem termina no judiciario, devem ser fomentados e colocados em
pratica” com os didlogos interinstitucionais, € em que pese as iniciativas
citadas, ha “um abismo entre as diversas esferas envolvidas no tramite”
(SCHULMAN, SILVA, 2017, p. 295).

3.5.3 Outras estratégias

Houve a citagdo por um dos informantes (Terezinha) sobre a
utilizacdo da Justica Especial como alternativa para agilizar os processos
de medicamentos, sendo o juizado especial um dos acionados pois nao
tem custas, ndo tem honoréarios e corre mais rapido, a ndo ser que o
objeto a ser judicializado exceda 60 salarios minimos.

Outro entrevistado (José) falou sobre o sistema SESMED,
implantado em fevereiro de 2017. Ele é alimentado e acompanhado pela
COMAJ, contendo informac@es gerais sobre o paciente e seus produtos
judicializados na SES/SC. Ele é utilizado nas GERSA e/ou municipios
para gerar recibo de entrega dos produtos judicializados e mantendo-os
anexados de forma digital. Segundo esse informante:

“antes ndo tinha comprova¢do € acabava
pagando multa por falta de comprovar. A gente
[GEJUD] dava o medicamento, e ndo se sabia se
era dado ou ndo. E uma forma de controle, que
estdo tentando aperfeigoar”.

Também foi citada a elaboragcdo de artigos juridicos para
esclarecer a sociedade sobre a judicializagdo da salde.

As estratégias ndo se limitam as citadas acima. Existem muitas
outras ndo mencionadas pelos entrevistados, provavelmente por ndo
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fazerem parte das suas rotinas. Assim, apresentamos mais quatro que
sdo relevantes no contexto da judicializagdo. N&o se pretende esgotar a
lista, mas apresentar outras possibilidades de estratégias de
enfrentamento a judicializacao.

3.5.3.1 Decreto n° 241/2015

O Decreto n° 241 de junho de 2015, assinado pelo entdo
governador de Santa Catarina, no seu artigo 1° define (SANTA
CATARINA, 2015d, p. 2):

Ficam os médicos e os odontdlogos servidores
publicos estaduais, sempre que estiverem no
exercicio de suas atribuicbes funcionais,
obrigados a prescrever medicamentos e solicitar
exames e procedimentos de saide nos termos das
politicas publicas, das listas padronizadas e dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDTs) do Sistema Unico de Saude (SUS).

Caso haja necessidade de prescrever fora das listas padronizadas,
o prescritor “deverd apresentar justificativa técnica que demonstre a
inadequacdo, a ineficiéncia ou a insuficiéncia da prescricdo de
medicamento padronizado para o caso concreto” (SANTA CATARINA,
2015d, p. 2).

Seguindo esta mesma determinacdo, alguns municipios
catarinenses também fizeram um decreto com as mesmas caracteristicas
do documento do Estado, entre eles: Gaspar, Rio dos Cedros e Coronel
Freitas em 2015; Criciima em 2017; e Balneario Camboritl em 2018.
Na regido do Alto Vale do ltajai, a procuradora do Estado de SC atuante
na época, fez um trabalho de conscientizacdo entre os secretarios e
prefeitos para que todos fizessem o mesmo decreto. No periodo de 2015
a 2016, dos 28 municipios, 15 municipios publicaram o decreto.

3.5.3.2 e-NatJus

O CNJ, em novembro de 2017, durante o XI Encontro Nacional
do Poder Judiciario, lancou a criagdo da plataforma virtual e-NatJus.
Desde entdo, vem sendo aperfeicoada, sendo que em outubro de 2018
contava com 36 pareceres referentes a medicamentos, além de notas
técnicas (CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA, 2019d). Essa
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plataforma tem o objetivo de auxiliar nos processos de judicializacéo da
salde, com a finalidade de servir como um Unico banco de dados com
varias notas técnicas e pareceres técnicos. Desta forma, ela permite que
0s magistrados do Brasil tenham informacges técnicas que auxiliem na
qualificacdo das suas decisfes, reduzindo a possibilidade de decisdes
judiciais conflitantes em temas relacionados a medicamentos e
tratamentos. Também serd possivel gerar dados estatisticos e relatorios
sobre os varios temas da judicializacdo da saude. De acordo com
Schulze (2017, p. 1) este instrumento podera auxiliar na reducdo da
judicializacdo da satde, “ja que disponibilizarda publicamente os
pareceres e notas técnicas, evitando a formalizacdo de pedidos cujos
tratamentos ndo sdo recomendados”.

3.5.3.3 Cartilha de apoio médico e cientifico ao Judiciario

A Confederacdo Nacional das Cooperativas Médicas (UNIMED)
publicou a cartilha de apoio médico e cientifico (GANDINI, 2019) ao
Judiciario com Dicas do Juiz Jodo Gandini de Ribeirdo Preto/SP. O
trabalho, iniciado em abril de 2009, foi desenvolvido em parceria com o
Centro Cochrane do Brasil, ou seja, leva em conta a medicina baseada
em evidéncias.

3.5.3.4 Cartilha “Judicializagdo de Medicamentos: Apoio Técnico-
Farmacéutico para a diminuigéo e/ou qualificacdo das demandas”

A cartilha, elaborada pelo Conselho Federal de Farmacia
(CONSELHO REGIONAL DE SAUDE, 2018), traz informacdes a
respeito da: atuacdo dos farmacéuticos no Sistema de Justica; assisténcia
farmacéutica; niveis de atencdo a salde; organizacdo da assisténcia
farmacéutica; expertise farmacéutica/ciéncias farmacéuticas na
judicializacdo; e paginas eletronicas de interesse.

3.5.4 Expectativas para 2019

Além das estratégias ja em andamento, existem algumas
propostas para o ano de 2019.

Em marco de 2019, o CNJ realizard a Il Jornada Nacional da
Saulde para debater os problemas inerentes a judicializacdo da saude e
produzir, aprovar e divulgar enunciados sobre o direito a salde. Além
disso, propde debater sobre o Sistema e-NatJus. Para esse evento, 0s
Comités Estaduais de Salde realizaram, junto a seus integrantes,



159

inclusive da sociedade civil, discussdes, revisdo dos enunciados e
propostas de novos enunciados (CONSELHO NACIONAL DE
JUSTICA, 2019d).

De acordo com Schulze (2018d), a partir do dia 22/05/2019 o
STF retomard o julgamento de processos importantes para a

judicializacdo da satde (Quadro 3).

Quadro 3 - Relagéo de processos aguardando o julgamento pelo Supremo
Tribunal Federal em 2019.

Processos O que se julga
0 nlcleo da discussdo € saber se o Estado (Unido,
Estados, Distrito Federal e Municipios) podem ser
Recurso P .
- condenados judicialmente a fornecer medicamento de
Extraordinario x -
alto custo ndo contemplado no respectivo programa de
566471 . x . - :
dispensacdo e se isso viola os artigos 5°, 6°, 196, e
198, 81° e §2°, da Constituicdo Federal,;
Recurso o0 tema central reside em saber se o Estado tem o dever
Extraordinario de fornecer medicamento néo registrado na ANVISA.
657718
Embargos de | tem por finalidade saber se existe a responsabilidade
Declaragdo no | solidaria dos entes publicos na judicializagdo da saude,
Recurso autorizando o autor da acdo incluir qualquer ente
Extraordinario (Unido, Estado, Municipio) no polo passivo,
855178 isoladamente ou conjuntamente.

Proposta de Simula
Vinculante 4

a discussdo tem por objeto a analise das duas
propostas de Sumula Vinculante apresentadas pelo
Defensor Pablico Geral. A primeira possui a seguinte
redacdo: “responsabilidade solidaria dos Entes
Federativos no que concerne ao fornecimento de
medicamento e tratamento médico ao carente,
comprovada a necessidade do farmaco ou da
intervencdo médica, restando afastada, por outro lado,
a alegacdo de ilegitimidade passiva corriqueira por
parte das Pessoas Juridicas de Direito Publico". E a
segunda: "possibilidade de bloqueio de valores
publicos para o fornecimento de medicamentos e
tratamento médico ao carente, comprovada a
necessidade do farmaco ou da intervencdo médica,
restando afastada, por outro lado, a alegacéo de que tal
bloqueio fere o art. 100, caput e § 2°, da Constitui¢do
de 1988". O Min. Ricardo Lewandowski sugeriu a
seguinte  Sumula Vinculante: “E solidaria a
responsabilidade dos entes federativos para o
fornecimento de medicamento e tratamento médico
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das pessoas carentes.”. O tema esta sobrestado e sera
retomado com o julgamento do mérito do Recurso
Extraordinério 566.471, mencionado no item 1, acima.

Fonte: Schulze (2018d).




161

4 CONSIDERACOES FINAIS

Desde 2000 até 2018, a judicializagdo do acesso a medicamentos
em Santa Catarina tem crescido exponencialmente, com forte impacto
sobre as politicas publicas em salde, especialmente nos recursos
financeiros alocados. Vale lembrar que o custo ndo envolve apenas o
insumo medicamento, mas também outros elementos, como a pericia
médica e os honoréarios advocaticios quando ndo ha Ministério Publico
ou Defensoria Pdblica no municipio.

No periodo analisado, de oito produtos solicitados em 2000 por
via judicial em SC, passou-se a 43.408 produtos em 2018, a um custo
total de R$ 164.623.153,40. Apenas os medicamentos Tiotropio e
Infliximabe sdo repetitivos, comparando os dados dos estudos no
periodo de 2003 a 2008 com os de 2017 e 2018, sendo que o Tiotropio
estd entre os dez mais solicitados de 2006 a 2008 e em 2017. As
insulinas analogas de acdo lenta e de acdo rapida tém um destaque
importante, principalmente em 2017 e 2018. Quanto aos valores
despendidos aos dez medicamentos de maior custo em 2018, destacam-
se 0s medicamentos dos grupos terapéuticos antineoplasicos e agentes
imunomoduladores, com sete medicamentos. Esses medicamentos
atendem um numero reduzido de pacientes, porém seu custo para
aquisicdo é elevadissimo. Ainda é importante enfatizar que existe um
grupo cujos produtos ndo sao considerados medicamentos, porém tem
sido também solicitado e deferido pelos juizes, condenando o Estado a
fornecer. O rol é extenso, permitindo observar o desvirtuado papel do
poder publico quando a judicializagdo é acionada para 0 acesso. Os
dados analisados sdo corroborados por outros estudos, conforme
discutido nessa dissertacao.

Algumas causas e impactos foram apontados, que procuram
explicar o fenbmeno. As causas e impactos também aparecem em outros
estudos realizados no pais. O principio constitucional da garantia do
direito a saude foi muito enfatizado, demonstrando o paradoxo entre
direitos coletivos (garantidos pelas politicas publicas em salde) e
direitos individuais (atendimento via judicial do direito de apenas uma
pessoa), que impacta nos principios de equidade e universalidade do
SUS. O ndo cumprimento da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, bem como o desconhecimento dos magistrados sobre a
organizacdo da assisténcia farmacéutica em todos os seus niveis,
também foram causas mencionadas pelos participantes dessa pesquisa.
Entre os aspectos da assisténcia farmacéutica que envolvem a
judicializacdo estdo a incorporacdo de tecnologias (no caso
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medicamentos) pelo Ministério da Salde, a padronizacdo por meio de
listas oficiais e os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas. O papel
da inddstria farmacéutica foi salientado, cujo lobby e marketing
pressionam a incorporacdo de medicamentos que nem sempre
significam inovacéo, sendo a via judicial um dos meios para a pressao.
Da mesma forma, a prescricdo médica também é um fator que contribui
para a judicializacdo. O desconhecimento e/ou a falta de adesdo dos
prescritores as listas oficiais de medicamentos estdo envolvidos na
judicializag&o.

Visto o cenério, esse trabalho demonstrou que o Poder Executivo
estadual, o Poder Judiciario e o Ministério Publico foram se
(re)estruturando e adotando medidas e estratégias para enfrentar o
fendmeno.

No ambito do Executivo, as principais mudancas se deram na
Secretéaria de Estado da Salde (SES), com a criacdo do Nucleo de
Acompanhamento das A¢6es Judiciais (NAAJ), posteriormente extinto e
dando lugar & Comissdo Multidisciplinar de Apoio Judicial (COMAJ)
com papéis semelhantes nos casos da judicializacdo. O banco de dados
com informag@es sobre medicamentos foi melhorado, hoje denominado
CEQS, com 0 acesso livre também para a Procuradoria Geral do Estado,
a Defensoria Publica, o Poder Judiciario e o Ministério Publico. Ocorreu
uma reestruturagdo organizacional dentro da SES, separando a parte
judicial da Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DIAF) e criando uma
geréncia especifica para esta demanda, a Geréncia de Bens Judiciais
(GEJUD). Outro servico criado foi o Ndcleo de Apoio Técnico do Poder
Judiciario (NAT-JUS), responsavel pelo sistema CEOS. Algumas
legislacBes foram publicadas para auxiliar em todo o processo, como a
Lei que responsabiliza o gerente regional e o Decreto que obriga 0s
médicos a prescreverem os medicamentos constantes das listas oficiais.

Ainda no Executivo, a Procuradoria Geral do Estado criou o
Nuicleo de Acgdes Repetitivas em Assisténcia a Salude (NARAS). A
Defensoria Publica, também parte do governo estadual, vem atuando na
orientacdo juridica e no exercicio da defesa dos assistidos/necessitados.

No Poder Judiciario, os niveis estadual e federal estdo implicados
na judicializacdo a salde. As principais contribuicdes foram os
enunciados e recomendacdes criados a partir das audiéncias publicas,
das Jornadas do Direito a Salde e do Férum da Salde, com o
envolvimento direto do Supremo Tribunal Federal e do Conselho
Nacional de Justica.

O Ministério Publico, que estd entre os dois Poderes aqui
estudados, foi se organizando de modo a atuar no momento do
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recebimento da solicitacdo do cidaddo ou no momento de agir como
fiscal da lei, com o auxilio do Centro de Apoio Operacional dos Direitos
Humanos e Terceiro Setor. Esse Centro é consultado para a avaliagdo do
medicamento demandado, fazendo uso do CEOS para orientar 0s
demais promotores. Além disso, esta em constante didlogo com
gestores, magistrados, em um esforgo de racionalizar as a¢Ges judiciais.

Concordando com Cruz (2015), é importante ressaltar que os
problemas decorrentes do fendmeno da judicializacdo da salde estdo
longe de serem sanados, mostrando que o caminho para a preservagdo
do direito & salde dos usuérios, em seu sentido coletivo, é o
desenvolvimento de estratégias que prezem pelo dialogo intra e
interinstitucional.

Se constatou neste estudo que muitas agfes positivas nas trés
esferas de governo, no que tange a judicializacdo, foram feitas para a
salde, considerando especialmente as estruturas organizacionais. Porém,
pouco foi feito em relacdo ao fortalecimento da assisténcia farmacéutica,
principalmente o financiamento (defasado desde 2013), ou em relacéo a
categoria médica, considerados os principais fatores que realmente
desencadeiam todo o processo de judicializag&o.

Para finalizar, apontamos as provaveis limitacGes desse estudo.
Em relacdo aos dados da evolucdo dos processos judiciais que envolvem
0 acesso a medicamentos em SC, o fato de ndo terem sido analisados os
dados primérios usados nas dissertacGes de Pereira (2006) e Ronsein
(2010), nem os de 2009 (inexistentes para esse ano segundo o
informante da SES/SC) a 2016, ndo permite compara¢Ges mais robustas
com os dados de 2017 e 2018, para os quais se obteve os dados
primarios.

Quanto a abordagem qualitativa, houve uma dificuldade
significativa em conseguir informacGes detalhadas sobre o
funcionamento e o fluxo da judicializagdo, em especial na primeira
década dos anos 2000, ndo s6 por falta de documentos oficiais, mas
também porque ndo foi possivel acessar informantes que estavam
responsaveis a época pelo tema em SC, em que pese o esforco para uma
maior participacao dessas pessoas. Também, em especial juizes e outros
operadores do direito convidados a participar, ndo aceitaram. Assim,
pode estar presente um viés de selecdo, ou seja, teriam aceitado
participar aquelas pessoas que ja estdo sensibilizadas com o fenémeno e
gue buscam enfrenta-lo com base em um conjunto de conhecimentos e
informac@es, para além de uma leitura meramente legal. Vale ainda
salientar que a interferéncia politica (incluindo a politica-partidaria)
pode alterar a conformacdo e os fluxos aqui apresentados, a partir de
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mudancas de governo (por exemplo, uma das medidas presente no
discurso do entdo candidato e agora governador eleito em 2018 foi a
extingdo de todas as ADR, fato que deve ocorrer no decorrer de 2019).
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APENDICE A — Roteiro de entrevista com gestores do Poder
Executivo

4 UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
= PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM
€9 ASSISTENCIA FARMACEUTICA ASSOCIACAO DE
= IES (INSTITUICOES DE ENSINO SUPERIOR)

1

Projeto — Judicializacéo do acesso a medicamentos: medidas
adotadas pelo Estado de Santa Catarina para seu enfrentamento

Introducéo

Para este projeto, a realizacdo das entrevistas semiestruturadas €
uma fonte de informac&o para conhecer as estratégias estabelecidas pelo
Estado de Santa Catarina frente a judicializacdo para 0 acesso aos
medicamentos, a partir de 2000.

ROTEIRO DIRECIONADO AOS GESTORES DO
PODER EXECUTIVO (responsaveis pela: Diretoria de
Assisténcia Farmacéutica, Comissao Multidisciplinar de Apoio
Judicial e Geréncia de Bens Judiciais; e procurador atuante na
regido vinculada a 122 Geréncia de Saude em Rio do Sul)

BLOCO 1: IDENTIFICACAO

Data: / / Inicio: h Término: h
Duracéo: min

Cddigo de identificacao:

Area ou Departamento ao que pertence:
Tempo de vinculagéo ao Sistema de
saude:

Sexo: () Feminino (' ) Masculino

Data de nascimento: / /
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BLOCO 2: EXPLORACAO DA TEMATICA

7.

8.

Onde esta localizada a judicializacdo dentro do
organograma da Secretaria Estadual da Salde de Santa
Catarina?

Qual foi o trajeto da judicializacdo dentro do estado até o
momento?

Na sua opinido, quais sdo as possiveis causas da
judicializacdo do acesso a medicamentos? Por qué?

Na sua opinido, quais sdo os impactos da judicializagdo do
acesso a medicamentos sobre o sistema de salde nos
seguintes aspectos:

a.Eficacia dos servicos de salde
b.Distribuicao dos recursos para a saide na populacdo
c.Equidade no acesso a servigos de saude
d.Sustentabilidade financeira
Quais tem sido as estratégias da gestdo do sistema de salide
para enfrentar o fendmeno da judicializagdo do acesso a
medicamentos?
Quais sdo os resultados destas estratégias?
A partir de quando foi implantada essa estratégia?

Essa estratégia estd documentada/registrada?

9.Qual o papel atualmente deste setor na judicializacdo do acesso

ao medicamento?

10.Alguma outra informacao a respeito da judicializacdo que

considere relevante para contribuir para esta pesquisa?

Fonte: Elaborada pela autora (2018).
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APENDICE B - Roteiro de entrevistas com os membros do Poder
Judiciario

4 UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
s PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM
&% ASSISTENCIA FARMACEUTICA
# 77 = ASSOCIACAO DE IES (INSTITUICOES DE ENSINO
SUPERIOR)

T

1
e
b

4

Projeto — Judicializacéo do acesso a medicamentos: medidas
adotadas pelo Estado de Santa Catarina para seu enfrentamento

Introducéo

Para este projeto, a realizacdo das entrevistas semiestruturadas
também é uma fonte de informacdo para conhecer as estratégias
estabelecidas pelo Estado de Santa Catarina frente a judicializagdo para
0 acesso aos medicamentos, a partir de 2000.

ROTEIRO DIRECIONADO AOS MEMBROS DO
PODER JUDICIAL (representantes da defensoria do estado e
juizes das comarcas, todos vinculados a 122, Geréncia de Saude
em Rio do Sul)

BLOCO 1: IDENTIFICACAO

Data: / / Inicio: h Término: h
Duracao: min

Cddigo de identificacao:

Area a que pertence:

Tempo de vinculacéo ao Poder Judicial:

Tempo de vinculagdo nesta comarca:

Sexo: () Feminino (' ) Masculino

Data de nascimento: / /
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BLOCO 2: EXPLORACAO DA TEMATICA

Quais sdo os argumentos mais frequentemente citados para
suportar sua decisdo nos pedidos de medicamentos?

Na sua opinido, quais sdo as possiveis causas da
judicializacdo do acesso a medicamentos? Por qué?

Na sua opinido, quais sdo os impactos da judicializagdo do
acesso a medicamentos sobre o sistema de salde nos
seguintes aspectos:

a.Eficécia dos servicos de satde

b.Distribuicdo dos recursos para a satde na populacéo
c.Equidade no acesso a servigos de salde
d.Sustentabilidade financeira

Na sua opinido, quais sdo os impactos da judicializacdo do
acesso a medicamentos sobre a populagcdo nos seguintes
aspectos:

a.Reconhecimento da satide como um direito
b.Empoderamento das pessoas

Vocé considera que a participacdo do Poder Judiciario tem
influenciado na mudanga das estratégias do Ministério da
salide para garantir 0 acesso a medicamentos?

Vocé considera que as medidas tomadas pelo Ministério da
Salde tém contribuido para melhorar 0 acesso aos
medicamentos?

Quais tem sido as estratégias do Judiciario para racionalizar
a judicializacdo em relacdo a medicamentos?

Quais estratégias estdo sendo aplicadas, nesta comarca, para
racionalizar a judicializacdo em relacdo a medicamentos?

Quais sdo os resultados destas estratégias?
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10. A partir de quando foi implantada essa estratégia?
11. Essa estratégia estd documentada/registrada?

12.Qual o papel atualmente deste servico na judicializagdo do
acesso a medicamentos?

13.Alguma outra informacao a respeito da judicializagdo que
considere relevante para contribuir para esta pesquisa?

Fonte: Elaborada pela autora (2018).
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ANEXO A — Parecer do Comité de Etica em Pesquisa com Seres

Humanos da UFSC

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SANTA CATARIMA - UFSC
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS [0 PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Peaquiza: JUDICIALIZACAD DO ACESSD A MEDICAMENTOS: MEDIDAS ADOTADAS PELD
ESTADC DE SANTA CATARINA PARA SEU ENFRENTAMENTO

Pasquizador: Ellana Sisabem Dieni

Arsa Tematica:

Versdo: 2

CAAE: ETE7E317.6.0000.0121

Insitulgao Proponents: CENTRO DE CIEMCIAS DA SALDE

Patrocinador Principal: Financiamentio Proprio

DADOS [0 PARECER

Homere do Parecar: 2,229 125

Apressntagao do Projsto;

C presente projeto, “udiclalizagdo do acesso a medicamenios: medidas adotadas peio Estado de Santa
Catarina para seu enfrentamento”, trata de uma pesquisa de dissartagdo de mesiado junio a0 ProgrRAma de
Fos-Graduagio em Assisienda Farmaciuica, & fol submetido pela Prof. Dra. Ellana Ellsabeth Disnl, que
3s5ina a folha de rosto Como pesqUisadon responsavel [untamente com 3 Profa. Ora. Dha Sonagha, chefe
oo Departamento de Clénclas Farmacsuticas/CCS/UFSC. O estudo tem cardler descritivo quantitativo e
qualiative & pretends analsar as poificas @ meddas voitadas 3o enfrentaments &3 Judidaizagio do acesss
a0s medlcamentos em Sants Catarina, a partir do ana de 2000. Serd realtzado por melo de uma pesquisa
documental exploratona, com abortagem mebodoidgica descrtiva quantialva, bem como entrevisias no
formato semlestrudwrado (abordagem qualltativa) com agenies dos Poderss Executivo e Judidario
envoividos com a judiciallzacao na Assisiancia Fanmacsutica (AF) em Santa Catanna. O tamanho amosal
desie pesgulsa & 8, sendo 4 membios do Poder Execulivo & 4 do Poder Judiclano. Mo Exacutiva,
especilcamente na Secretana de Estado da Salde, serdo entrevisiados: o responsavel pela Dirstoda de
Assistncia Famnaceusca (DIAF), o responsavel peta Gerdnda de Bens Juddals (GEIUD) o responsavel
pela Comissdo Mutidiscipinar de Apolo Judiclal [COMAJ) & o representanie da procuradona do Estado
auante na regldo vinculada 3 123 Gersa em Fio do Sul. No Judicaro

Endaregsy:  Lnfeorsidate Fedeial oo Sarda Catarima, Pride: Reieda ||, B Desernbaiged Viked Lima, n T30 s &01

Bairre:  Trindesn CEF: & o gin
UF: &0 Munkspla: FLORANOPOLIS
Telelone:  (aapETH i E-mail. oo prormm g ool ez e



194

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SANTA CATARINA - UFSC

SET30 enirevistatios o represantants da defensoria do Estado auants na ragldo vinculada 3 123 Gersa em
Rlo do Sul & o5 |uizes das comanas de Presidente Gebtdlio, Rio do Oesle e Rio do Sul.
Objstivo da Peagulss:

Die ac0rdo Soim o PE:

Objesvo primsnio:

Analisar a5 pollicas @ medldas voitadas 30 enfrentamantn o3 |udiclalizapio 60 acess0 05 medkamentos
em Santa Catarina, a parfir de 2000.

Cbjetvie espacifics:

1) Apresentar o MEograma 635 demantss [udicials am Santa Cataina,

2} Identiflear. - a locallzapdo da |udicalzagdo no oganograra da Secretana de Sstado da Sade SC (SES-
SC) desde 2000, - 35 pollticas e medklas reallzadas, a partr de 2000, pam 0 enfrentamento das demandas
|udicials para acsss0 de medlcamenios. - “pDCEss0S Novos” de medcamentos araves de agdes |udicias
tenda o Estado de Santa Cataina como réy, considerando seus cusios botsls de aquisiglo, no periodo de
2009 a 2015. - nimero iotal de processos & cusio ol para abender 10dos o medicamantos de demanda
|udicial no peviodo de 2009 a 2015,

3) Analisar - a5 agles judicals vinculados 3 123 Gentnga o Sadde (Gersa) - R0 00 SUWSES-5C, no ano
de 20135, conslderando: - 0s resuliados de cada medida Identificada para o enfrentamento das demandas
Judicias VISando O 308650 3 medicamentces. - o fefexn da Mudanga de qovemo estadual na judcalizagio.

Conimancic 42 Pamcar 1228 125

Avallago dos Riscos & Bensficlos:
mmmnmummpﬁm:

Riscos (O profissiond que acefiar paricipar da pesguisa nao Ssofers scos qUE INE3cE 3 5U3 vida e 3 sis
Inbegridade fisko-bioidgica. O eventual constrangimento dos pesquisadts quanto do convits para participar
da pesqulsa sers minimizado (& abd eliminads) pelos esclarecimantos fomecidos praviaments, conforme
TCLE, tendo a llerdade de recusar a pariopar o3 pesquisa em quaiquer fase, sem quaiquer prejutzo, Os
dados pessoals dos pankdpantes serdo mantidos em siglle @ oF resultados obtidos com 3 pesguisa serdo

wilizacces apenas par alcancar o objetivos da pesquisa, Incluindo a redlzagdo Dissertacdo de MesTado &
posteriones publicacies, assim como apresentagdo em eventos. Em c3so de danas decomenies da

pesquisa, 5era garantda devida Indentzago ao participants, a ser definida conjurtamente de acordo com o
tipa tie dana.

BEMEFICIOS: Atéa momenta, pouco 58 sabe sobre medidas que 06 entes Tederados t&m tomado

Enderetn:  Lrfesisldida Fedanal oo Sarls Catirifa, Prbdis Reitofa ||, B Disernibaigedo Vited Lma, i 220 sk 201

Balrre:  Trindieda CEP: & (s
e B unisipla: FLOBHEMOROLIS
Telelone (53708004 E-mall: cup piopasfSiconibns ks
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE C
SANTA CATARIMA - UFSC
Confmumcie: 2 Pemcar 1 375 182

frente 3 |udiclalizac3o, visto que a maloria dos trabalhos tEm focado mals nos vestimentos envoividos do
que nas agdes realizagas para minimizar o s2u Impasto. Ponanto, © bensficl 00 estudo consiste na

possiiidads de audiar o Ss1a00 de Sania CaEnna na analse de suas agles govemamentals, podendo
aprmora-as ol orlar novas apdes para o enfrentamento do prodlema.

Comentarios s Conslderapdes 2obre & Peaquisa:

Fode corinbuir para o conhedments generalizvel soore o tema
Conghieragios s0ore o8 Termaes de apressniagao obrigatoria:
Adequados.

Recomendsghon:

Samn recomendagies.

Conclusdes ou Penddnciss & Lista de Inadequagias:

Sem pendEncias.

Consideragias Finals a critério do CEP:

Eate parscsr fol slaborade basaado noe documenios abaleo relacionados:

Tipo Doctmento Amquie Postagem “ALRDN T
Tnformantes Dasicas| PE_INFORMALUES_BAGICAS_ DO P | 24072017 AoEt0
| oo Projain ROJETO D087ES.pof 155495

TCLE Termee 02 | Apendce & TCLE_Judicianio_Defensor | 21062017 | Slana Eleabein Aceitn
Assentimenta / _Publicn Pos._pengencia dock 120230 |l

Justmeativa oe

Ausanela

TCLE/ Termee 02 | Apendce_7_TCLE_Judicianio_President| 21062017 | Slana Eleabein Aceitn
Assentimenta / & Cetully Pos_pendencia.dock 120222 |l

Justmeativa oe

| AUsENCy

TCLE/ Tenmee 02 | Ap=ndce & TCLE Judiciano oo Dest| 21062017 | Siana leanein ACETD
Assertimenta / & Pos pendencia dock 130314 |Dienl

Justmeativa e

| Aussncly

TCLE TErmee 02 | Ap=ndce 5 TCLE Judiciano o Ul | 21062017 | Siana Eleanein ACETD
Assertimenta / Pos_pendentia. 130304 | Dienl

Justmeativa e

Ausancla

(TELE Termoe o8 | Apendoe 4 TOIE Tseiones O | TR | Elare Eleanat =i |
Assentimento / Pos pendencia.doc 130505 | Diehl

Enderegn:  Unfversiceds Federal oo Sara Catarioa, Pridic Reioa ||, R Desermbangedor Viter U, i 222 saa S04
Babire:  Trindeda CEP: &8 (0450

UF: &5 Hunicipla: FLORAMOPOLIS

Telefone:  4paTa 00 E-mail: cop peomap oo ifes &

Frgrm Shoe 2
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Confmuscic 4o Pamcar 1228

UNINERSIDADE FEDERAL DE
SANTA CATARINA - UFSC

Jusicativa e Apendce 4_TCLE Gesiores_COMAJ_| Z10G/2017 |Slana Elsabeth
AUBEnCia Pos 3. 000 15:06:05 | Diehl
TCLE | Tenmoe 0e CE_3_TLLE (SSEOr=E [ Elana Elsaosin
Aszentimento / _penidencia. doc 15:05:58 | Diehl
Justneatha e
TCLE/ TEMMOE 08 | Apendice_2_TCLE_Gemores GEJUD A Z106201T | Dlana Elsaneh
ba § 5 pendEncla ooy 1505:48
Justcatha e
Ausancla
TGLE | Termoe 02 |Apendce_1_TCLE_Gesiones_Procurad 21062017 | Slana Elsabetn
Azzentimento / I_PrE_pandencla socy 150540 | Diehl
Justificativa de
e AMUENCla_TRounal_Jusica_SC_Parecel| 21062007 | Slana Elsanein
InsTuigha _Pos_pendencia pdf 130517 | Dienl
e Amencla_Trbunal_Jisica_50_Decsad 21062017 | Slana Elsabeth
Instiulgho & _Pos_pendencla.pdr 150502 | Dienl
[ FrETCa_SES_GC_PUs penGenciapd| 21062017 | Dlana Eleanen
ISl ] 120243 | Diehl
Hrassintus
CUTs Cana_resposia_rarecel 2051177 FOF | 21062007 | Slana Elsanein
15:04:00 | Diehl
Foiha de Fosio [FolReriesn_Projein_Lisianal-ae3mn | Elana Elsaosn
0PDF 160231 | Diehl
3 Declaracad_Rododul pdt O2TS20M7 | Slana Eksabeth
InsIfu e 15:01:50 | Diehl
de Declaracao_RiodoOeste pdl O2DS20M7 | Slana Elsabeth
NI ] 15:01:35 | Diehl
3 Deciaraca0_Proclrator_Eead0_Ses 5| OLUa@017 | Dlana Eleansn
ISl e C.PDF 1501220 | Diehl
de Declaraca Preskdenta. Gelullo pdd 0205207 | Blana Eksabeth
InsIfu e 15:01:05 | Diehl
de Declaracao_Defensor_Publico pdl O2OS20M7 | Slana Elsabeth
InsT B 150247 | Diehl
Hirassinta
T Fpendte_d_ENmEvsa_Judcanopdl | OLUS2017 | Siana Eleanen
150130 [Diehl
a1 [Fpendte 3 Enoevica_Geelvespd | Elana Elsaostn ST
145350  [Diehl
TGLE | Termoe 02 |Apendce_2_TGLE Judiciario pdl OZ0S/2017 | Slana Elsabeth
Aszentimento / 14:53008 | Diehl

Enderetn:  Unfesrsideda Federal & Sarls Catirina, Préde Reitcfa ||, B Dessimbaigaedoi Wier Lirma, n 222 ek S01
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Apendce 2 TCLE Judidano.pd O20S2017 | Dlana Elsabetn ACETD
1459006 | Diehi
FrEndce_1_TLLE_=eGes pa [ 20T T | Sland Elsanet [ A=
145545 | Diehl
Frofei_Mesiraco_Finapdl TE=/2017 | Dlana Elsabeth AEID
14:55:33 | Diehl
Slfuagao do Parscer
]
Mecasslta Apreclagao da CONEP:
=0

FLORIAMOPOLIS, 21 de Agosto de 2017

AzsInacks por:
Yimar Cormea Meto
{Coortenador)
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ANEXO B - Formulario para requerimento de Medicamento

L

Poder Judiciario

Conselho Nacional de Justiga
Forum Nacional do Judiciério para Monitoramento e
Resolugdo das Demandas de Assisténcia a Satde (Res. CNJ n. 107/2010)
COMITE EXECUTIVO DO ESTADO DE SANTA CATARINA - COMESC

FORMULARIO PARA REQUERIMENTO DE MEDICAMENTO

ANEXO |

DADOS DO REQUERENTE:

Nome:
CPF: [ carto sus:
Contato (email/telefone):

Atendimento que originou a prescri¢do: ( ) Particular ( ) Convénio - Qual?
( ) SUS - Unidade de atendimento:

DADOS DA PRESCRIGAO:

Medicamento (DCB/DCI'):

Posologia: Duragdo do Tratamento:

Validade da Receita: Registro na ANVISA: ( ) Sim ( ) Nao

Indicagdo em conformidade com a aprovada no registro: ( )Sim ( ) Nao
Previsto em PCDT” da doenga listada abaixo: ( ) Sim( ) Ndo
Consta em padronizagdo oficial (ex. REMUME, RENAME ou listas regionais ou estaduais)’: ( ) Sim ( ) Nio

* 0 preenchimento do formuldrio deve ser feito pelo médico com LETRA LEGIVEL, em atengdo ao art. 11 do Cédigo de Etica
Médica (Resolugdo CFM N2 1931/2009).

1. Qual(is) a(s) doenga(s) que acomete(m) o requerente e que motivaram a prescrigao?
CID: Doenga:

Caracteristicas da Doenca:

2. Quais as opgdes de tratamento oferecidas pelo SUS para a doenga citada?

3. As alternativas terapéuticas oferecidas pelo SUS ja foram utilizadas? ( )sim ( )ndo. Em caso afirmativo:
3.1 Especifique o periodo de tratamento e a resposta do requerente:

3.2 O requerente faz uso de outro(s) tratamento(s) (farmacoterapéuticos ou ndo)? Qual(is)?

4. O tratamento indicado na sua prescricdo pode ser substituido por alguma alternativa oferecida pelo SUS?
( ) sim* - Especifique qual(is):
( ) ndo - Justifique detalhadamente:

! DCB/DCI: Denominagio Comum Brasileira ou, na falta desta, Denominag3o Comum Internacional.
? protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
* REMUME: Relag3o Municipal de Medicamentos / RENAME: Relag3o Nacional de Medicamentos Essenciais
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)

Poder Judiciario

Conselho Nacional de Justica
Férum Nacional do Judiciario para Monitoramento e
Resolugdo das Demandas de Assisténcia a Satde (Res. CNJ n. 107/2010)
COMITE EXECUTIVO DO ESTADO DE SANTA CATARINA - COMESC

FORMULARIO PARA REQUERIMENTO DE MEDICAMENTO

* Favor fornecer ao requerente NOVA PRESCRICAO.

4.1 Se apontada inefetividade terapéutica (evento adverso) e/ou desvio de qualidade dos medicamentos (queixa
técnica), ou sua suspeita, esclarega os motivos que levaram a esta conclusdo:

4.1.1 Houve notificagdo 3 ANVISA - NOTIVISA® dos eventos acima? ( ) ndo ( )sim ne

5. Qual(is) a(s) consequéncia(s) ao requerente caso este ndo seja submetido ao medicamento(s) indicado(s) a
curto, médio e longo prazo?

6. A ndo utilizagdo imediata do(s) medicamento(s) importa em risco de morte?
() sim. Justificativa:

() ndo. Justificativa:

7. A ndo utilizagdo imediata do(s) medicamento(s) importa em agravamento da doenga?
() sim. Justificativa:

() ndo. Justificativa:

8. Declaro, por fim, que ndo possuo qualquer interesse na prescrigao do medicamento/insumo, que ndo a satide do
paciente, bem como ndo mantenho qualquer vinculo com a inddstria farmacéutica, de drteses, préteses e materiais
especiais, distribuidores e em pesquisa clinica relacionada a esta prescricdo: ( )Sim () N&o.

Prescritor (carimbo e assinatura): Data:

PARA PREENCHIMENTO PELO REQUERENTE:

9. O requerente possui convénio particular de saide? () Sim. Qual: () Néo.
9.1. Em caso afirmativo, houve a tentativa de obter o medicamento pelo convénio? () Sim ( ) Ndo.
9.2. Houve negativa? ( ) Sim ( ) N&o. 9.3. Negativa: ( ) Verbal ( )Escrita Data:

10. O requerente buscou obter o medicamento pelo SUS? () Sim ( ) Néo.
10.1. Houve negativa? ( ) Sim ( ) N&o.
10.2. Em caso afirmativo:

() Municipio ( ) Verbal ( )Escrita Data:
() Estado () Verbal ( )Escrita Data:
( ) Unido ( )Verbal ( )Escrita Data:

TERMO DE CONSENTIMENTO:
Declaro que estou ciente das informagdes fornecidas e autorizo a exposi¢do dos dados médicos em ambito
judicial e administrativo: ( )Sim ( )Ndo.

Assinatura do Requerente: Data:

p:// Lanvisa.gov. i htm,
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ANEXO C - Enunciados elaborados na | Jornada de Direito da
Saude, em 2014, da satde publica, relacionados com medicamentos,
com comentarios do juiz federal Clénio Jair Schulze.

Enunciados

Comentarios

ENUNCIADO N.° 2

Concedidas medidas judiciais de
prestacdo continuativa, em medida
liminar ou definitiva, é necessaria a
renovagdo periddica do relatdrio
médico, no prazo legal ou naquele
fixado pelo julgador como razoavel,
considerada a natureza da
enfermidade, de acordo com a
legislacdo sanitéria, sob pena de
perda de eficacia da medida

O proposito do enunciado é permitir
que o juiz e, principalmente, os entes
demandados, acompanhem o quadro
clinico do autor da acéo judicial. Ha
muitos processos em que foi
concedida da tutela de urgéncia, com
a entrega continua do medicamento,
mas sem 0 seu uso pelo usuario, em
razdo de ulterior indicacdo do médico
assistente, causando perda do
produto ou vencimento da sua
validade e, por  conseguinte,
desperdicio de verba publica.

ENUNCIADO N.° 3
Recomenda-se ao autor da agdo, a

busca preliminar sobre
disponibilidade do  atendimento,
evitando-se a judicializacéo

desnecessaria.

O Poder Judiciario somente deve
atuar quando houver uma negativa
administrativa - ou demora abusa no
atendimento administrativo. Por isso
o aludido enunciado indica que o
cidaddo deve buscar o tratamento,
produto ou medicamento no local
adequado - hospital, dispensario,
posto de saude, etc. - evitando-se o
ajuizamento de acOes judiciais sem 0
interesse processual, que exige a
necessidade de intervencdo do
Judicidrio.

ENUNCIADO N.° 4

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) sdo elementos
organizadores da prestacdo
farmacéutica, e ndo limitadores.
Assim, no caso concreto, quando
todas as alternativas terapéuticas
previstas no respectivo PCDT ja
tiverem sido esgotadas ou forem
invidveis ao quadro clinico do
paciente usuario do SUS, pelo
principio do art. 198, Ill, da CF
[ConstituicAo Federal], pode ser

Os PCDTs sdo instrumentos
construidos a partir da Medicina
Baseada Evidéncias (MBE), além das
decisbes da CONITEC, Cochrane,
ANS, ANVISA, etc. Desta forma, a
luz do principio da integralidade, que
norteia a relacdo médico-sujeito, é
recomendavel que sejam utilizadas as
medidas ja adotadas no SUS para,
apenas na hipdtese de insucesso,
cogitar-se a indicacdo de tratamento
ndo incorporado no SUS.
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determinado judicialmente 0
fornecimento, pelo Sistema Unico de
Saude, do farmaco ndo protocolizado.

ENUNCIADO N.°5

Deve-se evitar 0 processamento,
pelos juizados, dos processos nos
quais se requer medicamentos néo
registrados pela Anvisa, off label e
experimentais, ou ainda internagéo
compulsoria, quando, pela
complexidade do assunto, o
respectivo julgamento depender de
dilagdo probatéria incompativel com
0 rito do juizado.

A parte inicial do enunciado colide
com a finalidade dos Juizados
Especiais, que é desburocratizar o
processo judicial e permitir a
populagdo o acesso a Justica sem o
patrocinio de advogado e ver uma
solucdo mais rapida a sua demanda,
conforme constam das Leis 9099 e
10259. E possivel, em determinadas
circunstancias, que a rito ordinario
permita a analise e a resolugdo mais
adequada das demandas de salde, tal
como acontece nos casos de
tratamentos experimentais, no
exterior, entre outros.

ENUNCIADO N.°6

A determinagdo  judicial  de
fornecimento de farmacos deve evitar
0s  medicamentos ainda  ndo
registrados na Anvisa, ou em fase
experimental, ressalvadas as excegdes
expressamente previstas em lei.

E padrdo mundial adotar a MBE, que
permite encontrar o tratamento mais
eficaz, mais eficiente e mais seguro
para as diversas patologias. Por esta
razdo, a incorporagdo de novas
tecnologias exige a analise cuidadosa
de todos estes aspectos. Em razdo da
necessidade de robustos estudos é
que o aludido enunciado preconiza
evitar  decisbes judiciais para
fornecimento  de  remédios e
tratamentos ainda ndo avaliados.

A parte final do enunciado ressalva a
possibilidade de concessdo de
medicamento  ndo  incorporado
quando houver previsdo legal. Mas
nédo hd  preceito normativo
autorizando. Pelo contrario. A Lei
8.080/90 exige que na incorporagao
de novas tecnologias no SUS sejam
observadas “as evidéncias cientificas
sobre a eficacia, a acuracia, a
efetividade e a seguranca do
medicamento, produto ou
procedimento objeto do processo,
acatadas pelo 6rgdo competente para
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o registro ou a autorizagdo de uso”
(art. 19-Q, § 25, 1).

Por fim, é inegavel que a dinamica da
vida tem levado os juizes do Brasil a
deparar-se com situagdes inusitadas,
especialmente nos casos de doencas
raras e outras patologias. E nestas
circunstancias, acaba-se, muitas
vezes, proferindo-se decisdo judicial
favoravel ao cidaddo a luz da teoria
dos direitos  fundamentais. O
enunciado ndo impede isso, apenas
exige maior cautela na analise destes
tipos de demandas.

ENUNCIADO N.°7

Sem prejuizo dos casos urgentes,
visando respeitar as competéncias do
SUS definidas em lei para o
atendimento universal as demandas
do setor de salde, recomenda-se nas
demandas contra o poder puablico nas
quais se pleiteia dispensacdo de
medicamentos ou tratamentos para o
cancer, caso atendidos por médicos
particulares, que 0s juizes
determinem a inclusdo no cadastro, o
acompanhamento e o tratamento
junto a uma unidade CACON/
UNACON.

O enunciado foi discutido e aprovado
porque h& muitos processos judiciais
em que o0 autor ndo acessou 0 SUS,
iniciando tratamento direto na via

particular e  depois ingressou
judicialmente em face dos entes
publicos (Unido, Estado e

Municipio). Assim, é razoavel que o
autor da acdo seja cadastrado nas
unidades do CACON/UNACON, a
fim de avaliar a situagdo do
tratamento. Enfim, porque esta é a
porta de entrada, ou seja, 0 caminho
natural de acesso a saude publica.

ENUNCIADO N.°8

Nas condenacBes judiciais sobre
acOes e servicos de saude devem ser
observadas, quando possivel, as
regras administrativas de reparticdo
de competéncia entre 0s gestores.

O STF e o STJ aplicam o principio
da solidariedade na judicializagdo da
salde, ou seja, 0 autor pode escolher
se ajuiza a acdo em face da Unido
el/ou Estado efou  Municipio,
individualmente ou
concomitantemente, e a condenagao
também pode alcancar todos os entes
demandados.

E o entendimento que prevaleceu a
partir da leitura do artigo 196 da
Constituicdo e também para facilitar
ao autor a obtencdo de uma sentenca
de mérito.

Contudo, a Lei 8080/90 estabelece
atribuicbes separadas aos trés entes
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da federagdo, fixando competéncias a
Unido (art. 16), aos Estados (art. 17)
e aos Municipios (art. 18).

O tema tornou-se importante nos
Gltimos  tempos  porque  varios
Municipios receberam contra si
condenagBes para fornecimento de
tratamentos de alto custo e que
inviabilizaram a execugdo de outras
politicas de salde na localidade, ja&
que a demanda ndo fora proposta em
face da Unido e do Estado, apenas
em face do Municipio, que possui
menor arrecadacéo.

Assim, o propdsito do enunciado do
CNJ é conferir eficacia aos artigos da
Lei 8080/90, em especial os artigos
16, 17 e 18 e também permitir o
regular andamento do planejamento e
gestdo no respectivo ente publico
com menor capacidade financeira.

ENUNCIADO N.°9

As acbes que versem sobre
medicamentos e tratamentos
experimentais devem observar as
normas emitidas pela Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep) e Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa), ndo se
podendo impor aos entes federados
provimento e custeio de medicamento
e tratamentos experimentais.

A orientacdo do enunciado é pela
negativa ao tratamento,
especialmente porque inexiste - em
razdo de ser experimental -
comprovagdo da  eficacia, da
eficiéncia e do custo-efetividade do
produto ou medicamento, exigéncia
que se faz necesséria por forgca do
artigo art. 19-Q, § 2° | da Lei
8080/90.

ENUNCIADO N.° 11

Nos casos em que o pedido em acéo
judicial seja de medicamento, produto
ou procedimento ja previsto nas listas
oficiais do SUS ou em Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PDCT), recomenda-se que seja
determinada pelo Poder Judiciario a
inclusdo do demandante em servico
Ou programa ja existentes no Sistema
Unico de Salde (SUS), para fins de
acompanhamento e controle clinico.

Muitas vezes o0s autores dos
processos judiciais sdo usuarios de
planos de salde, razdo pela qual as
prescri¢cdes médicas que embasam as
acOes judiciais sdo subscritas apenas
por médicos particulares. A proposta
do enunciado é permitir que o SUS
(1) tenha conhecimento do sujeito e
do seu caso clinico (2) avalie os
tratamentos disponiveis para o caso,
(3) promova o encaminhamento
necessario, a luz do principio da
integralidade e (4) evite a




205

desorganizagdo do sistema publico de
salde.

ENUNCIADO N.° 12

A inefetividade do tratamento
oferecido pelo SUS, no caso
concreto, deve ser demonstrada por
relatorio médico que a indique e
descreva as normas éticas, sanitérias,
farmacolégicas  (principio  ativo
segundo a Denominagdo Comum
Brasileira) e que estabeleca o
diagnostico da doenca (Classificacéo

Internacional de Doencas),
tratamento e periodicidade,
medicamentos, doses e fazendo

referéncia ainda sobre a situagdo do
registro na ANVISA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria).

O enunciado apresenta sugestdes ao
regime probatério dos processos
judiciais, indicando o caminho a ser
seguido para demonstracdo da
auséncia de efetividade do tratamento
disponibilizado no Sistema Unico de
Salde - SUS, recaindo tal encargo ao
autor do processo. Trata-se de
importante manual aos atores do
sistema de Justica. A tese veiculada
na peticdo inicial deve apontar que o
tratamento disponibilizado no SUS
ndo trouxe os resultados esperados.
Assim, cabe ao autor da acéo judicial
anexar ao processo relatorio médico
nos termos deste enunciado. Alguns
juizes também designam pericias,
cabendo ao médico perito judicial,
neste caso, indicar no seu trabalho o
cumprimento do aludido enunciado,
concordando ou refutando  os
argumentos veiculados na peticéo
inicial.

ENUNCIADO N.° 13

Nas a¢des de salde, que pleiteiam do
poder publico o fornecimento de
medicamentos, produtos ou
tratamentos, recomenda-se, sempre
que possivel, a prévia oitiva do gestor
do Sistema Unico de Satde (SUS),
com vistas a, inclusive, identificar
solicitacdo prévia do requerente a
Administracdo, competéncia do ente
federado e alternativas terapéuticas.

Este enunciado materializa a teoria
dos dialogos institucionais, que
preconiza aproximagdo continua e
permanente entre o0s atores do
sistema de Justica e os atores do
sistema de salde. Neste caso,
recomenda-se ao juiz do processo a
oitiva do gestor para (a) permitir que
conhega da existéncia do processo,
(b) identifique o diagnéstico do
sujeito/autor do  processo,  (c)
apresente a solucdo prevista no
ambito do SUS e, (d) colabore com o
magistrado na melhor resolu¢do do
caso. Vale dizer, a oitiva prévia do
gestor - inclusive e, em especial, nas

medidas de urgéncia - permite
otimizar a deciséo do juiz, pois deve
receber informagdes técnicas -

prestadas pelo gestor - da &rea da




206

salde e de eventual

multidisciplinar.

equipe

ENUNCIADO N.° 14

N&do comprovada a inefetividade ou
impropriedade dos medicamentos e
tratamentos fornecidos pela rede
publica de saude, deve ser indeferido
o0 pedido ndo constante das politicas
publicas do Sistema Unico de Sadde.

O aludido enunciado preconiza que a
parte autora e seu médico assistente
demonstrem que os medicamentos e
os tratamentos do SUS ndo possuem
efetividade - e eficiéncia - para a
minimizacdo ou resolugdo do
problema de salde. Trata-se de
exigéncia adequada, principalmente
porque se trata de condi¢do da acéo,
materializada no interesse processual,
segundo o qual a parte demandante
deve demonstrar a necessidade e a
indispensabilidade da intervencdo do
Poder Judicidrio. Muitas vezes, a
prova € produzida no curso do
processo judicial, apos a
estabilizacdo da relagcdo processual.
Inexistindo tal prova, o enunciado
indica que o pedido deve ser julgado
improcedente.

ENUNCIADO N.° 15

As prescricbes médicas devem
consignar o tratamento necessario ou
0 medicamento indicado, contendo a
sua Denominagdo Comum Brasileira
(DCB) ou, na sua falta, a
Denominagdo Comum Internacional
(DCI), o seu principio ativo, seguido,
quando pertinente, do nome de
referéncia da substancia, posologia,
modo de administracdo e periodo de
tempo do tratamento e, em caso de
prescricéo diversa daquela
expressamente informada por seu
fabricante, a justificativa técnica.

Muitas prescricoes médicas
mencionam apenas 0 nome comercial
do medicamento, o que ndo é
adequado, pois pode apontar eventual
vinculagdo do profissional da area
médica com o respectivo laboratério
farmacéutico. Além disso, limita a
aquisigéo do produto pelo
destinatario da prescricdo, que nédo
pode utilizar similar ou genérico. O
enunciado ainda preconiza que a
prescricdo médica apresente outras
informagdes importantes ao usuario,
tais como, principio ativo (DCB ou
DCI), posologia  (modo  de
administracdo e o periodo de tempo
do tratamento), porquanto ndo €
incomum a utilizacdo incorreta do
produto e 0 Seu USO por prazo

superior ao necessario, causando
perigos potenciais e danos ao
usuario.

ENUNCIADO N.° 16

O enunciado materializa o contetdo
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Nas demandas que visam acesso a
acbes e servicos da saude
diferenciada daquelas oferecidas pelo
Sistema Unico de Satde, o autor deve
apresentar prova da evidéncia
cientifica, a inexisténcia,
inefetividade ou impropriedade dos
procedimentos ou medicamentos
constantes dos protocolos clinicos do
SUS.

do art. 19-Q, 82° incisos | e I, da
Lei 8080/90 que exige, para a
incorporacgdo de novas tecnologias a
prova de "as evidéncias cientificas
sobre a eficacia, a acuracia, a
efetividlade e a seguranga do
medicamento, produto ou
procedimento objeto do processo,
acatadas pelo 6rgdo competente para
0 registro ou a autorizagdo de uso" e
também a “avaliagdo econdmica
comparativa dos beneficios e dos
custos em relagdo as tecnologias ja
incorporadas, inclusive no que se
refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando
cabivel."

Ora, quando o Judiciario determina o
fornecimento de tratamento ou
medicamento ndo disponibilizado no
SUS acaba, por vias transversas,
incorporando,  coercitivamente, a
tecnologia judicializada. Assim, é
indispensavel que o aludido preceito
normativo e 0 enunciado sejam
considerados pelo magistrado na
decisdo judicial, sob pena de negativa
de vigéncia a Lei 8080/90 e das
regras processuais do énus da prova.

ENUNCIADO N.° 19

Nas acbes que envolvam pedido de
assisténcia & Saude, é recomendavel a
parte autora apresentar questionario
respondido por seu médico para
subsidiar o deferimento de liminar,
bem como para ser utilizado na
instrucdo probatéria do processo,
podendo-se fazer uso dos
questionarios disponibilizados pelo
CNJ, pelo Juizo processante, pela
Defensoria Publica, pelo Ministério
Pablico ou pela OAB, sem prejuizo
do receituério competente.

A proposta do enunciado fomenta a
elaboragdo de questionario pelo
médico assistente que contenha as
principais informacdes sobre o autor

da acdo judicial (diagndstico,
condi¢des clinicas, finalidade da
prescricdo e outras indicacdes

médicas). O formulario serve para
auxiliar os juizes na andlise do caso,
dispensando, muitas vezes, pericia e
outras providéncias judiciais. Além
de modelo do CNJ, alguns Comités
de Salde dos estados também
elaboraram formularios com esta
finalidade.

Fonte: Schulze (2016a, 2016b,2016c)
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ANEXO D - Enunciados elaborados na 11 Jornada de Direito da
Saude, em 2015, na salide publica, relacionados com medicamentos,
com comentarios do juiz federal Clénio Jair Schulze.

Enunciado Comentario
ENUNCIADO N.° 47 Trata-se de enunciado que se coaduna com o
Ndo  estdo incluidos  na | teor do artigo 3° da Lei 9099/90 e com o

competéncia dos  juizados
especiais da fazenda publica os
casos em que se pretende o
fornecimento de medicamento
e/ou tratamento cujo custo anual
superar o limite da competéncia
dos referidos juizados.

artigo 3° da Lei 10.259/2001, que fixam o
valor de algada para ajuizamento e
processamento das aclGes nos Juizados
Especiais na Justica Estadual (40 salarios
minimos) e nos Juizados Especiais da
Justica Federal (60 salarios minimos).
Considera-se, assim, o valor do custo anual
do tratamento ou do medicamento. Havendo
superagdo do valor, os Juizados Especiais
ndo terdo competéncia para analisar o

processo.
ENUNCIADO N.° 49 Assim, diante de processo judicial,
Para que a prova pericial seja | recomenda-se aos juizes a requisi¢do do
mais fidedigna com a situagdo do | aludido instrumento, com as devidas

paciente, recomenda-se a
requisicdo do prontudrio médico.

cautelas, a fim de auxiliar na produgéo das
provas e permitir que a decisdo judicial seja
a mais adequada possivel diante da realidade
dos fatos.

ENUNCIADO N.° 50

Salvo prova da evidéncia
cientifica e necessidade
preemente, ndo devem  ser

deferidas medidas judiciais de
acesso a medicamentos e
materiais n&o registrados pela
ANVISA ou para uso off label.
Na&o podem ser deferidas medidas
judiciais que assegurem 0 acesso
a produtos ou procedimentos
experimentais.

O enunciado materializa a regra estampada
no artigo 19-T, inciso II, da Lei 8080/1990
(atualizado pela Lei 12.401/2011), que
estabelece vedacdo, em todas as esferas do
SUS, para “a dispensacdo, o pagamento, o
ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou
importado, sem registro na Anvisa".

O papel da ANVISA é avaliar a seguranca
das tecnologias (medicamentos, proteses e
outros produtos), por isso a importancia da
sua atividade. O Brasil enfrenta o
enfraquecimento das agéncias reguladoras e
o fortalecimento da  ANVISA ¢
indispensavel para melhoria do SUS e da
salide suplementar.

O tema deste enunciado também é objeto de
repercussdo geral ainda ndo decidida pelo
Supremo Tribunal Federal - STF.
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Em relagdo aos produtos ou procedimentos
experimentais, além da auséncia de
seguranca, a Vvedacdo ao fornecimento
também esta prevista no artigo 19-T, inciso
I, da Lei 8080/90 (atualizado pela Lei
12.401/2011).

Portanto, para a concessdo de medicamentos
ou procedimentos fora das regras acima
citadas, torna-se indispensavel a declaragdo
de inconstitucionalidade dos dispositivos da
Lei 8080/1990.

ENUNCIADO N.° 51

Nos processos judiciais, a
caracterizacéo da
urgéncia/emergéncia requer
relatério médico circunstanciado,
com expressa mencdo do quadro
clinico de risco imediato.

Os conceitos de urgéncia/emergéncia ndo
sdo juridicos. Assim, é indispensavel, em
processo judicial, que haja relatério médico
preciso indicando a ocorréncia do quadro
clinico. Vale dizer, ndo cabe ao profissional
da é&rea juridica (advogado, magistrado,
membros de Ministério Publico ou de
Defensoria Publica, etc.) definir tal situagéo,
sob pena de violagdo, inclusive, de regras e
da legislagdo médica.

Isto € importante para evitar que situacdes
inexistentes de urgéncia/emergéncia
demandem indevida decisdo judicial de
internacdo ou de fornecimento de
tratamentos, causando desajustes  nos
sistemas de salde e prejuizo aos seus
usuarios.

ENUNCIADO N.° 52

Nas agdes reiteradas na mesma
Comarca que apresentem pedidos
de medicamentos, produtos ou
procedimentos ja previstos nas
listas oficiais, como medida de
eficacia da atuacdo jurisdicional,
€ pertinente 0 magistrado dar
ciéncia dos fatos aos Conselhos
Municipal e Estadual de Salde.

O enunciado recomenda aos juizes que
informem  os  respectivos  Conselhos
Municipal e Estadual de Salde com a
finalidade de legitimar a atuacdo das
aludidas instituicbes e, principalmente,
fortalecer seu funcionamento na perspectiva
das suas atividades (fomento a melhoria do
sistema de saulde, incorporagdo de novas
tecnologias, participac¢do popular, etc.).

ENUNCIADO N.°53

Mesmo quando j& efetuado o
bloqueio de numeréario por ordem
judicial, pelo principio da
economicidade, deve ser
facultada a aquisicdo imediata do

O bloqueio de verba publica para
cumprimento de decisdo judicial que
determina o fornecimento de medicamentos
é posicao autorizada pelo Superior Tribunal
de Justica - STJ. O presente enunciado prevé
que deve-se priorizar a aquisicdo de
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produto por instituicdo publica ou
privada vinculada ao SUS,
observado 0 prego maximo de
venda ao governo — PMVG,
estabelecido pela CMED.

farmacos por entes (pUblicos ou privados)
gue possuem vinculos com o SUS. A
finalidade é permitir que o valor seja 0 mais
baixo possivel, propondo-se como teto as
cifras estabelecidas pela Céamara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), 6rgéo interministerial responsavel
por regular o mercado e fixar critérios para a
definicdo e o ajuste de pregos.

ENUNCIADO N.° 54

Havendo valores depositados em
conta judicial, a liberacdo do
numerario deve ocorrer de forma
gradual mediante comprovagao
da necessidade de continuidade
do tratamento postulado,
evitando-se a liberagdo Unica do
montante integral.

Muitas vezes o ente demandado (Unido,
Estados, Distrito Federal, Municipios ou
operadoras de plano de salde) ndo possuem
condi¢bes de adquirir o medicamento ou
produto determinado na decisdo judicial.
Neste caso, é comum haver o depésito em
conta vinculada ao processo do valor
correspondente, a fim de demonstrar a boa-
fé e evitar sangbes por parte do Juizo. O
enunciado sugere que 0s juizes do Brasil
tenham cautela na liberacdo dos valores,
especialmente porque muitos dos
beneficiados sdo pessoas de baixa renda e
que poderiam, em determinados casos,
desviar a quantia para outra finalidade,
distinta de fixada no processo judicial. Além
disso, como os tratamentos sdo geralmente
prolongados, é importante que haja liberagéo
gradual da cifra, de modo a permitir a sua
concluséo.

ENUNCIADO N.° 55

O levantamento de valores para o
cumprimento de medidas
liminares nos processos depende
da assinatura de termo de
responsabilidade e prestacdo de
contas periodica.

Em razdo da posicao que autoriza o bloqueio
e/ou deposito de valores para cumprimento
de decisOes relativas ao direito a satde (ver
comentarios ao Enunciado 54), os juizes
precisam de cautela para evitar utilizacdo
indevida dos recursos. Assim, sugere-se que
0 destinatério dos valores assine termo de
responsabilidade - cujo descumprimento
pode ensejar a responsabilidade civil e/ou
criminal - e preste contas periodicamente
sobre os gastos realizados.

ENUNCIADO N.° 56

Havendo depdsito judicial por
falta de tempo habil para
aquisicdo do medicamento ou
produto com  procedimento

Muitas vezes os juizes do Brasil proferem
decisOes baseadas na tutela de urgéncia,
fixando 24h, 48h ou 72h para aquisi¢do de
medicamentos importados, experimentais,
etc. A despeito da aparente impossibilidade
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licitatério pelo poder publico,
antes de liberar o numeréario é
prudente, sempre que possivel,

que se exija da parte a
apresentagdo prévia de trés
or¢amentos.

fatica para cumprimento da ordem judicial -
em razdo da inviabilidade de importar-se
produtos em poucas horas ou da dificuldade
de contratacdo por dispensa de licitacdo no
mesmo curto periodo de tempo - o0s
demandados (Unido, Estado, Distrito
Federal, Municipios e operadoras de plano
de saude) depositam o valor correspondente
ao produto postulado na via judicial, a fim
de demonstrar a boa-fé. Nesta hipotese, o
Juizo ndo pode liberar os valores sem
qualquer condicdo. O Enunciado propfe a
exigéncia de trés orcamentos, como forma
de controlar, ainda que superficialmente, o
custo aproximado da tecnologia
(medicamento, produto, etc.).

ENUNCIADO N.° 57

Em processo judicial no qual se
pleiteia o fornecimento de
medicamento, produto ou

procedimento, é recomendavel
verificar se a questdo foi
apreciada pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUs -
CONITEC.

A CONITEC ¢ 6rgdo cujo papel principal €
assessorar 0 Ministério da Saude - MS nas
atribuicbes de incorporagdo, exclusdo ou
alteracédo de tecnologias em salde pelo SUS,
bem como na constituicdo ou alteracdo de
Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas - PCDT.

Considerando o alto volume de processos
judiciais sobre direito a saiude, a Comissdo
passou a elaborar fichas técnicas sobre os
medicamentos e produtos mais
judicializados, apresentando informacdes
sobre eficacia, eficiéncia, efetividade e custo
beneficio das tecnologias.

Além disso, a CONITEC mantém canal
aberto com todos os Juizes do Brasil
permitindo consultas sobre qualquer produto
ou tecnologia. Os pedidos podem ser
encaminhados pelo e-mail
conitec@saude.gov.br. Assim, 0s
magistrados podem fundamentar as decisdes
a partir da Medicina Baseada em Evidéncias
- MBEe ndo apenas em teses juridicas,
geralmente insuficientes para a resolugdo
dos conflitos sobre direito a salde.

ENUNCIADO N.° 58

Quando houver prescricdo de
medicamento, produto, Orteses,
préteses ou procedimentos que

O enunciado materializa a limitacdo do ato
médico. Com efeito, ha médicos que ndo
aplicam a Medicina Baseada em Evidéncias
- MBE e acabam prescrevendo tecnologias
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nédo constem em lista
(RENAME/RENASES) ou
protocolo do SUS, recomenda-se
a notificagdo judicial do médico
prescritor, para que preste
esclarecimentos sobre a
pertinéncia e necessidade da
prescri¢do, bem como para firmar
declaracdo de eventual conflito
de interesse.

(medicamentos,  produtos, etc.) sem
comprovacdo da eficicia, eficiéncia,
efetividade e custo beneficio. Assim, a
finalidade do enunciado é que os juizes do
Brasil  controlem  tais  profissionais,
responséveis pela judicializagdo indevida.
Além dos esclarecimentos que justificaram a
prescricdo, o médico também deverd
demonstrar que ndo possui conflito de
interesse (com o laboratério, fornecedor da
protese, etc.).

ENUNCIADO N.° 59

As demandas por procedimentos,
medicamentos, proteses, drteses e
materiais especiais, fora das listas
oficiais, devem estar fundadas na
Medicina Baseada em
Evidéncias.

Duas sdo as teses, basicamente, que
fundamentam as decisdes judiciais sobre o
direito a salde. A primeira admite que a
teoria juridica é suficiente para resolver os
conflitos. A segunda, materializada neste
enunciado, enuncia que além da teoria
juridica, também devem ser adotados
conceitos da medicina e de outras areas da
salide. Este entendimento é o mais adequado
para a resolucdo das demandas de salde -

também chamadas de demandas
policéntricas, pois envolvem vérias ciéncias
e varios fatores ndo juridicos que

influenciam os casos -, porquanto a teoria
juridica ndo é autossuficiente. Vale dizer, o
direito também é baseado em evidéncias
cientificas. E estas evidéncias sdo extraidas
da area da saude.

ENUNCIADO N.° 60

A responsabilidade solidaria dos
entes da Federacdo ndo impede
que o Juizo, ao deferir medida
liminar ou definitiva, direcione
inicialmente o seu cumprimento a
um determinado ente, conforme
as regras administrativas de
reparticdo de competéncias, sem
prejuizo do redirecionamento em
caso de descumprimento.

O Supremo Tribunal Federal e o Superior
Tribunal de Justica entendem que na
judicializacdo da salde se aplica a regra da
responsabilidade solidaria da Unido, Estados
e Municipios, razdo pela todos podem ser
demandados na via judicial, isoladamente ou
em litisconsorcio passivo. Contudo, ja ha
divisdo administrativa das atribuicfes dos
aludidos entes da Federacdo, especialmente
a luz da Lei 8080/90. Desta forma, o
Enunciado  permite que o0s juizes
determinem que a obrigacdo de fazer fixada
na decisdo judicial seja cumprida por um
ente especifico, desde que ele seja
responsdvel  administrativamente  pela
obrigagdo de fazer. Por exemplo, cabe a
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Unido assumir as acbes que envolvem a
média e alta complexidade em saide. Nesta
hipétese, ndo seria recomendavel fixar a
atribuicdo ao Municipio ou a Estado, mas a
Unido. Isso evita a relagdo conflituosa entre
o0s entes publicos, ja que ndo tem existido a
necessaria cooperagdo, especialmente no
que se refere ao ressarcimento.

Fonte: Schulze (2016d, 2016¢)
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ANEXO E - Enunciados elaborados pela COMESC, relacionados a

medicamentos

ENUNCIADO 1

As acles que versem sobre pedidos para que o
Poder Publico promova a dispensacdo de
medicamentos ou tratamentos, fundamentadas
no direito constitucional a sadude, devem ser
instruidas com prescricéo e relatério de médico
em exercicio no Sistema Unico de Sade,
ressalvadas as  hipbteses  excepcionais,
devidamente justificadas, sob risco de
indeferimento de liminar ou antecipacdo da
tutela.

ENUNCIADO 3

Em caso de deferimento de liminar ou
antecipacdo da tutela, € necessaria a
apresentacao periodica do receitudrio médico,
a cada trés meses, ou em periodo menor, de
acordo com a legislagdo sanitéria, sob pena de
revogacéo da medida.

ENUNCIADO 4

A determinacdo judicial de fornecimento de
medicamentos deve observar a existéncia de
registro na ANVISA.

ENUNCIADO 5

O Poder Judiciario deverd utilizar os critérios
da Medicina Baseada em Evidéncias
Cientificas para decidir as demandas
relacionadas as prestagdes de assisténcia a
salde, em especial quando se tratar de
tecnologias (medicamentos, procedimentos,
materiais, etc.) ndo incorporadas pelo Sistema.

ENUNCIADO 6

Ao impor a obrigagdo de prestacdo de salde, 0
Poder Judiciério deve levar em consideragao as
competéncias das instancias gestoras do SUS.

ENUNCIADO 7

A alegacdo de urgéncia e risco a vida deve ser
corroborada por declaracdo de profissional da
salde, sob pena de desconsideracdo pelo juiz,
salvo caso de comprovada impossibilidade.

ENUNCIADO 8

E necesséaria a apresentacio de prova técnica
fundamentada pela parte autora para instruir a
inicial e, se houver, o pedido de tutela
antecipada em acdo ajuizada para obtencdo de
tratamento(s) - medicamentos, procedimentos,
insumos efou consultas médicas - ndo
padronizado(s)/fornecido(s) pelo  Sistema
Unico de Satde-SUS, recomendando-se 0 uso
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de questionario formulado por este Comité
Executivo e outros disponibilizados no Portal
da Saude, no sitio da Corregedoria Geral de
Justica do Tribunal de Justica de Santa
Catarina, acessiveis através do
endereco http://cgj.tjsc.jus.br/saude/index.htm.

ENUNCIADO 12

Para receber 0s medicamentos e demais
produtos deferidos judicialmente, a parte
autora devera comprovar a necessidade de
manutengdo do tratamento através da
apresentacdo  de  prescricdes  meédicas
atualizadas na periodicidade que determina a
legislagdo sanitaria (com destaque para a
Portaria 344/98 da Anvisa, e alteracGes
posteriores), ou na falta desta, minimamente a
cada seis meses para tratamentos continuos.

ENUNCIADO 15

Configura abandono de tratamento a ndo
retirada do medicamento e outros produtos por
mais de trés meses consecutivos, facultando-se
ao demandado a suspensdo das respectivas
aquisicdes, devendo, ainda, noticiar ao Juizo o
respectivo abandono.

Fonte: MINISTERIO PUBLICO DE SANTA CATARINA (2019)
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