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RESUMO

Esta dissertacdo versa sobre a judicializacdo do fornecimento de medicamento pelo Estado,
tomando-se como perspectiva concreta as demandas judiciais no @mbito da segunda instancia
do Tribunal de Justica do Estado do Piaui (TJ/PI) entre os anos de 2018-2021. A motivagéo
para a escolha da tematica ocorreu pelo interesse associado a formagdo académica e préatica
profissional do pesquisador. Este estudo objetiva analisar a correlacdo entre a des(construcéo)
da Politica Social de Saude Publica no Brasil sob a perspectiva da judicializacdo da saude,
mais especificamente a Politica de Acesso a Medicamentos e 0 panorama das demandas
judiciais para fornecimento de medicamentos na segunda instancia do TJ/PI entre 2018-2021.
Para tanto, foi realizado pesquisa bibliografica, com aportes tedricos de Boschetti (2009),
Bertolli Filho (1996), Bravo (2009), Menicucci (2007), Paim (2009), Canut e Cademartori
(2011), Barroso (2008), Sant’ana et al. (2011), além de jurisprudéncias dos tribunais
superiores e dispositivos legais como Lei n° 8.080/90, Portaria GM/MS n° 3.916/98 e
Resolucdo CNS n° 338. Ademais, foi realizada pesquisa documental, sendo analisados 0s
aspectos juridicos e aspectos médico-cientificos e sanitarios das decisdes judiciais em escopo.
Concluiu-se que a judicializacdo por fornecimento de medicamentos pelo Poder Publico é
fruto tanto da construcdo do SUS, tendo a salde como direito fundamental social a ser
efetivado pelo Estado, quanto do proprio modo de producgdo capitalista, em crise estrutural e
marcado pelo desmonte neoliberal. Além disso, concluiu-se, apds a analise dos aspectos
juridicos das decisdes em escopo, que: mandado de seguranca € a via processual mais
utilizada; a concessdo de liminar, os pareceres favoraveis do NAT-JUS e a decisdo final
favoravel ao fornecimento de medicamento estdo em quase totalidade dos casos; Ministério
Publico e Defensoria Publica sdo instituices de grande atuacdo e importancia e o Estado do
Piaui aparece como ente federativo mais demandado. Ja quanto aos aspectos médico-
cientificos e sanitarios: foram 228 medicamentos demandados; quase totalidade possuia
registro na ANVISA, com excecdo do Canabidiol; alguns ndo possuiam presenca em lista
oficial nem alternativa SUS, ja outros ndo estavam em lista oficial, mas possuiam alternativa
SUS e, do total, pouco mais da metade estava incluida na lista oficial quando demandado
judicialmente, refor¢cando a deficiéncia na gestdo farmacéutica; os farmacos antineoplasicos e
imunomoduladores foram os mais demandados e as neoplasias, as condi¢des patologicas mais
prevalentes. A judicializacdo apresenta-se, simultaneamente, como causa e consequéncia da
(des)construcdo do SUS.

Palavras-chave: judicializagdo; medicamentos; estado; SUS.



ABSTRACT

This dissertation deals with the judicialization of the supply of medication by the State, taking
as a concrete perspective the judicial demands within the scope of the second instance of the
Court of Justice of the State of Piaui (TJ/PI) between the years 2018-2021. The motivation for
choosing the theme was due to the interest associated with the researcher's academic
background and professional practice. This study aims to analyze the correlation between the
de(construction) of the Social Public Health Policy in Brazil from the perspective of the
judicialization of health, more specifically the Access to Medicines Policy, and the panorama
of judicial demands for the supply of medicines in the second instance of the TJ/PI between
2018-2021. For that, a bibliographical research was carried out, with theoretical contributions
from Boschetti (2009), Bertolli Filho (1996), Bravo (2009), Menicucci (2007), Paim (2009),
Canut and Cademartori (2011), Barroso (2008), Sant'ana et al. (2011) in addition to
jurisprudence from higher courts and legal provisions such as Law n° 8080/90, Ordinance
GM/MS n° 3916/98 and Resolution CNS n° 338. In addition, documentary research was
carried out, analyzing the legal aspects and medical-scientific and health aspects of the
judicial decisions in scope. It was concluded that the judicialization for the supply of
medicines by the Public Power is a result both of the construction of the SUS, with health as a
fundamental social right to be implemented by the State, and of the capitalist mode of
production itself, in a structural crisis and marked by the neoliberal dismantling. In addition, it
was concluded, after analyzing the legal aspects of the decisions in scope: writ of mandamus
is the most used procedural means; the granting of an injunction, the favorable opinions of the
NAT-JUS and the final decision favorable to the supply of medication are in almost all cases;
Public Prosecutor's Office and Public Defender's Office are institutions of great activity and
importance and the State of Piaui appears as the most demanded federative entity. As for the
medical-scientific and health aspects: 228 medicines were demanded; almost all were
registered with ANVISA, with the exception of Cannabidiol; some did not have an official list
or SUS alternative, others were not on an official list, but had a SUS alternative and, of the
total, just over half were included in the official list when legally demanded, reinforcing the
deficiency in pharmaceutical management; antineoplastic and immunomodulatory drugs were
the most demanded and neoplasms, the most prevalent pathological conditions. Judicialization
presents itself, simultaneously, as a cause and consequence of the (de)construction of the
SUS.

Keywords: judicialization; medicines; state; SUS.
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1 INTRODUCAO

Politicas Publicas, utilizando das defini¢cGes de Lynn (1980) e Peters (1986), referem-
se a um conjunto de acGes ou atividades dos governos, que agem diretamente ou através de
delegacdo, produzindo efeito especificos que influenciam a vida dos cidaddos. Ademais,
quanto ao conceito juridico, as politicas publicas sdo definidas como programas de acgdo
governamental que resultam de um processo ou conjunto de processos juridicamente
regulados visando coordenar os meios a disposicao do Estado e as atividades privadas, para a
realizacdo de objetivos socialmente relevantes e politicamente determinados (BUCCI, 2006).

Na tematica sanitaria, a Politica de Saude Publica brasileira, desde a criagdo do
Sistema Unico de Saude (SUS), norteia-se por importantes principios e diretrizes, em especial
a universalidade do acesso, integralidade da atencdo e equidade, representando assim a
ampliacdo do acesso aos servicos de saude, de maneira igualitaria e em todos os niveis de
cuidado, conforme insculpidos nos Art. 196 da Constituicdo Federal de 1988 (CF/88)
(BRASIL, 1988) e Art. 7° da Lei n° 8.080/90 (BRASIL, 1990).

A Assisténcia Farmacéutica (AF) insere-se neste contexto como parte integrante da
atuacdo do SUS, atuando na distribuicdo de medicamentos em qualquer nivel de atencdo a
salde. A Politica Nacional de Medicamentos (PNM), aprovada em 1998, definiu as funcdes e
finalidades da AF dentro do SUS como um grupo de atividades relacionadas com o
medicamento, destinadas a apoiar as acdes de saude demandadas por uma comunidade,
incluindo o abastecimento de medicamentos (selecdo, programacéo e aquisicdo) com base na
adocdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)!; a conservagéo e o
controle de qualidade; a seguranca e a eficacia terapéutica e o acompanhamento e avaliacao
da utilizacdo para assegurar o seu uso racional (BRASIL, 1998).

O direito & saude — incluindo, naturalmente, a assisténcia farmacéutica e o
fornecimento de medicamento — ao ser positivado na Constituicdo Federal de 1988 como um
direito social a ser garantido por meio de politicas publicas traz a responsabilidade ética e
legal do poder publico de formular e implementar acdes que assegurem o acesso da populagao
aos servicos de atencdo a saude; e a possibilidade do cidad&o reivindicar judicialmente, de
forma individual ou coletiva, o cumprimento desta obrigacdo estatal. Os chefes dos

executivos da saude tém formulado e implementado politicas e a¢fes de saude, inclusive de

! compreende a selecdo e a padronizacdo de medicamentos indicados para atendimento de doencas ou de agravos
no &mbito do SUS, representando um instrumento promotor do uso racional e lista orientadora do financiamento
e acesso a medicamentos no &mbito da Assisténcia Farmacéutica (BRASIL, 2022).
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assisténcia farmacéutica, por meio de um amplo conjunto de instrugbes e normas
administrativas sobre os mais variados aspectos da selecdo, programacdo, aquisigéo,
distribuicéo e dispensacdo de medicamentos (PEPE; VENTURA, 2009).

Dentro desse escopo, o direito a saude € um direito fundamental, integral e universal,
direcionado a atencdo e prevencdo de doencas e agravos, e esta veementemente protegido pela
Constituicdo Federal brasileira de 1988 e por leis infraconstitucionais. Mesmo sendo um
direito fundamental e devendo o Estado prover as condicGes indispensaveis ao seu pleno
exercicio, esse direito é objeto de constante discussdo entre o sistema juridico e politico, sob 0
argumento de que o Estado esta sendo omisso em proporcionar a salde conforme preceitua a
legislacéo, e, ante essa omissdo e/ou fragilidade do Estado em assegurar o direito & saude
concedido pela Constituicdo de 1988, a sociedade demanda junto ao Poder Judiciario a
efetivacdo do direito mencionado, movimento da judicializa¢do da saude (ALMEIDA, 2009).
A nocdo de Politicas Pablicas traz em seu cerne uma conduta ativa por parte do Estado a ser
exercida como forma de prestacdo, que por sua vez, frente a mora obrigacional, pode ser
cobrada em juizo pelos sujeitos de direito (BLIACHERIENE; SANTOS; RUBIM, 2017).

A judicializacdo da satde pode ser concebida segundo o viés procedimentalista, no
sentido de que o direito a saude depende da implementacdo das politicas, nos termos do art.
196 da Constituicao Federal que diz que este direito ¢ “garantido mediante politicas sociais €
econdmicas”. JA& 0 viés substancialista considera que os direitos fundamentais possuem
aplicacdo imediata nos termos do art. 5°, 81° da CF/88, logo, deve ser garantida sua
efetividade (MARTINS, 2019). O dilema reside na influéncia que os deferimentos individuais
de fornecimento de medicamento por via judicial pode gerar na implementacdo de politicas
publicas que devem ser universais. Como bem ressaltado por Barroso (2009), o excesso de
judicializacdo, em alguns casos, pode gerar prejuizo em detrimento dos demais cidaddos que
permanecem dependentes das politicas universalistas a serem implementadas.

Um importante aspecto que fundamenta a relevancia do tema € a crescente busca do
Poder Judiciario para efetivacdo do fornecimento de medicamentos a populacdo, destacando,
assim, que entre 2008 e 2017, o numero de demandas judiciais relativas a saude registrou um
aumento de 130%, conforme revela a pesquisa Judicializacdo da Saude no Brasil: Perfil das
demandas, causas e propostas de solucdo (BRASIL, 2019a). Esse estudo, elaborado pelo
Instituto de Ensino e Pesquisa (INSPER) para o Conselho Nacional de Justica (CNJ),
demonstra ainda que mais de 71% das decisGes no &mbito da segunda instancia judicial foram
em processos relativos @ demanda por medicamentos. Além disso, dados do relatorio Justica

em NUmeros de 2019 do CNJ apontam que foram mais de 544 mil a¢des judiciais em curso
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até o final do ano de 2018 no Poder Judiciério brasileiro sobre o tema Fornecimento de
Medicamentos (SUS) (BRASIL, 2019b).

Silva (2012) salienta que o crescente numero de acdes judiciais, que tém por objeto
pedido de bens ou servicos de salde, demonstra a necessidade de compreensdo do processo
de construcdo histdrico-social do direito a salde, possibilitando assim, maior sedimentacao e
concretizacao desses direitos e, acima de tudo, permitindo a construcdo de elementos criticos
para analise do fenébmeno da judicializacéo dessa politica publica.

Corroborando com a relevancia quanto a crescente judicializacdo e a busca pelo Poder
Judiciério, inclui-se outro aspecto significativo, agora sob a perspectiva do Poder Executivo,
que € oneragdo dos orgcamentos dos entes federativos devido a imposi¢do do fornecimento de
medicamentos por decisfes judiciais em contendas individuais, impactando o equilibrio
inicialmente previsto no orcamento e aumentando a desorganizacdo da Administracdo
Publica. No Piaui, segundo dados da Diretoria Executiva do Fundo Estadual da Salde da
Secretaria Estadual de Saude (SESAPI), em 2015, foram cumpridas na Sesapi quase 1.000
demandas judiciais que somaram o montante de cerca de 12 milhdes de reais. J4 no ano de
2016 somente, no primeiro semestre, 0s gastos com essas demandas ja eram quase 5,5
milhdes de reais (OLIVEIRA et al., 2016). Os gastos da Unido e dos estados aumentaram
1.300% no periodo entre 2008 e 2015, saltando de aproximadamente R$ 70 milhGes, em
2008, para aproximadamente R$ 1 bilhdo, em 2015 (BRASIL, 2017).

Oliveira et al. (2020) destaca que essa busca por medicamentos no judiciario ndo ha
um padrdo nacional do tipo de medicamento requerido, tendo predominancia de pedidos os
medicamentos ndo contemplados na RENAME. Uma hipotese que justifica esse panorama
heterogéneo € a de que a judicializacdo da saude apresenta diferencas regionais relevantes que
se refletem nos sistemas de assisténcia a salde e no sistema de justica, onde nos estados em
gue o maior numero de demandas judiciais é por medicamentos presentes na politica nacional,
pode haver falhas na gestdo da assisténcia farmacéutica, enquanto naqueles em que os pedidos
sdo predominantemente de farmacos fora de listas oficiais, chega aos tribunais apenas o que
ndo é fornecido ao cidaddo porque ainda ndo esta disponivel no SUS. Outra hip6tese para a
judicializagdo de medicamentos ainda ndo disponiveis no SUS é que ha demora na
incorporacdo de tecnologias, bem como falta de critérios técnicos e transparéncia no processo
de incorporacao.

Tal como as diversas politicas sociais, as politicas publicas de salde devem seguir a
diretriz de reduzir as desigualdades econémicas e sociais. Contudo, quando o Judiciario

assume o papel de protagonista na implementacdo dessas politicas, privilegia aqueles que
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possuem acesso qualificado a Justica, seja por conhecerem seus direitos, seja por poderem
arcar com os custos do processo judicial, no qual possibilita um aprofundamento da excluséo
das classes mais pobres pela circunstancia do Governo transferir os recursos que lhes
dispensaria, em programas institucionalizados, para o cumprimento de decisdes judiciais
(BARROSO, 2007). Assim, o fornecimento de medicamentos feito por meio de decisdes
judiciais parece ndo representar uma solucdo para essa problematica que engloba variaveis
diversas desde a questdo politica, de escolha governamental e organizacdo administrativa a
questdo medico-sanitaria.

Neste contexto, se constitui objeto deste estudo a judicializagdo para fornecimento de
medicamentos pelo Estado, mais especificamente no ambito do segundo grau de jurisdi¢do do
TJ/PI, a qual se insere numa perspectiva de complexidade nas contradi¢des das relacdes
sociais e econdmicas e na construcdo historica, econémica e social da Politica de Saude
Publica e da Assisténcia Farmacéutica brasileira.

O interesse pelo objeto da-se pela formacdo académica e préatica profissional do
pesquisador tanto na area da salde como na area do direito, por ser Farmacéutico graduado
pela Universidade Federal do Piaui (2009-2015), por ser bacharel em Direito pela Faculdade
Pitagoras/Instituto Camilo Filho (2018-2023) e por trabalhar como Analista Judiciario do
Tribunal de Justica do Estado do Piaui (TJ/PI), tendo contato didrio com processos judiciais
das mais diversas teméticas, inclusive, os referentes ao fornecimento de medicamentos no
ambito do 2° grau de jurisdicdo estadual.

Visando analisar a correlacdo entre a des(construcdo) da Politica Social de Saude
Publica no Brasil sob a perspectiva da judicializacdo da salde, mais especificamente a
Politica de Acesso a Medicamentos pela populagdo e o panorama das demandas judiciais para
fornecimento de medicamentos no dmbito da segunda instancia do Tribunal de Justica do
Estado do Piaui (TJ/PI) nos anos de 2018 a 2021, sendo este objetivo geral, justifica-se o
presente estudo também na oportunidade que uma andlise interdisciplinar pode propiciar,
dando vazdo a oOtica das ciéncias sociais em saude e do direito para tentar responder as

seguintes questdes norteadoras, que se relacionam aos objetivos especificos:

(1) De que forma se concebe a salde publica e a politica de fornecimento de
medicamentos no Brasil?
(i) Qual estado atual da judicializacdo da saude no Brasil, mais especificamente do

fornecimento de medicamentos pelo Poder Publico?
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(ili)  Quais caracteristicas assume a judicializacdo para fornecimento de medicamentos
no ambito da segunda instancia do Tribunal de Justica do Estado do Piaui (TJ/PI)
nos anos de 2018 a 20217

Sendo assim, os objetivos especificos sdo: i) analisar a complexidade, as contradi¢Ges
e a (des)construcao histérica, econdmica e social da Politica de Saide Publica brasileira e da
Assisténcia Farmacéutica no Brasil; ii) compreender a judicializacdo da satde no Brasil, em
especial do fornecimento de medicamentos pelo Poder Publico e iii) investigar as demandas
judiciais para fornecimento de medicamentos no &mbito da segunda instancia do Tribunal de
Justica do Estado do Piaui (TJ/PI), nos anos de 2018 a 2021, quanto aos aspectos juridicos e
médico-cientificos e sanitarios.

Desse modo, para atingir os objetivos, o presente estudo possui duas dimensdes
fundamentais: 1 — uma analise da complexidade, das contradi¢cbes e da (des)construcdo
histérica, econdmica e social da Politica de Saude Publica e da Assisténcia Farmacéutica,
tendo por base a judicializacdo para fornecimento de medicamentos no Brasil, utilizando
aportes teodricos bibliograficos e documentais; 2 — uma andlise quanti-qualitativa dos
processos judiciais movidos no &mbito da segunda instancia do Tribunal de Justica do Estado
do Piaui (TJ/PI) que tem como objeto o fornecimento de medicamento pelo Poder Publico e
que tiveram julgamento entre os anos de 2018 e 2021, conforme percurso metodoldgico
disposto na sec¢do 4.1 deste estudo.

O estudo fundamenta-se em sua totalidade no método histérico dialético por
proporcionar uma investigacdo que ultrapassa o imediato, a aparéncia dos fenémenos, ao
permitir uma abordagem na perspectiva de totalidade social, de modo que permite a
articulacdo do singular, do particular e do geral.

De acordo com Minayo (2016) a teoria marxista através do materialismo historico
permite analisar a realidade historica em sua totalidade, nas contradi¢des das relagBes sociais
e econdmicas, e nos fendmenos produzidos pelo contexto historico das relacfes sociais. Nesse
sentido, o materialismo histérico enquanto método propde uma abordagem dialética, nao
estatica, mas processual, contextualizada. Como destaca Minayo (2016, p.24) a “dialética
trabalha com a valorizacdo das quantidades e da qualidade, com as contradi¢fes intrinsecas as
acoes e realizagdes humanas, e com o movimento dos fendmenos”. Minayo (2014) postula
ainda que enquanto o materialismo histérico representa caminho tedrico que aponta a

dindmica do real na efervescéncia de uma sociedade, a dialética refere-se ao método de
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abordagem da realidade, reconhecendo-a como processo histérico em seu peculiar
dinamismo, provisoriedade e transformacao.

O materialismo histérico e dialético sintetiza o esforgo intelectual em compreender a
realidade inserida em uma totalidade complexa, no mais das vezes contraditdria, assumindo o
pesquisador uma postura epistemoldgica de amplo questionamento e critica. A logica que
permeia 0 pensamento dialético-materialista estd centrada em penetrar na esfera do
conhecimento que somente pode ser alcangado quando se rompe com a forma aparente. Nao
h&, por isso, uma aceitacdo automatica, com ares de naturalidade, da projecdo dos fenémenos
sociais, cabendo ao pesquisador captar a lei que os rege e atingir a sua esséncia obscura
(KOSIK, 2011).

Nos dois proximos capitulos deste estudo, considerando as duas perguntas norteadoras
iniciais, sdo realizadas abordagens teoricas sobre o Sistema Unico de Saude, a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica e o contexto de crise estrutural do capitalismo e dos
desmontes neoliberais em que se situa a satde publica brasileira, além da judicializacdo da
salde, mais especificamente do fornecimento de medicamentos pelo Poder Publico e os
critérios, parametros e impactos das decisdes judiciais, utilizando, como principais referéncias
bibliogréaficas as producbes de Boschetti (2009), Bertolli Filho (1996), Bravo (2009),
Menicucci (2007), Paim (2009), Ferreira (2010), Vianna (1997), Canut e Cademartori (2011),
Barroso (2008) e Sant’ana et al. (2011), além de dispositivos normativos como a Constituicdo
Federal de 1988, a Lei n° 8.080/90, a Portaria GM/MS n° 3.916/98 e a Resolucdo CNS n° 338.

No quarto e pendltimo capitulo, considerando a Ultima pergunta norteadora, €
realizada uma abordagem pratica, sendo analisados os aspectos juridicos e aspectos médico-
cientificos e sanitarios nas decisdes judiciais de segunda instancia (acérddos?) do Tribunal de
Justica do Piaui (TJ-PI) que tiveram julgamento entre os anos de 2018 e 2021, utilizando os
dados obtidos na pesquisa documental realizada conforme percurso metodolédgico descrito
detidamente na secdo 4.1 deste estudo.

Por fim, no ualtimo capitulo, s&o tecidas consideragbes finais sobre a tematica
analisada, sendo apresentadas as principais constatagdes, as relagbes com a realidade social

estudada e as possiveis contribui¢cGes académicas e profissionais do estudo.

2 Decisdo judicial colegiada proferida pelos tribunais, a qual recebe este nome por ser proferida de forma
colegiada e refletir o acordo de mais de um julgador, podendo ser unanime ou ndo unanime (DONIZETTI,
2020).
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2 A POLITICA DE SAUDE PUBLICA NO BRASIL E O FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS PELO ESTADO

O presente capitulo aborda, inicialmente, o Sistema Unico de Salde, enquanto um
modelo publico de saude universal situado num contexto maior de Seguridade Social,
expondo as nuances de sua constituicdo, desenvolvimento e diplomas normativos basilares.
Em seguida, tecem-se ponderacdes quanto a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica,
politica publica norteadora para a formulacdo de politicas setoriais, em especial, do
fornecimento de medicamentos pelo Poder Publico. Por fim, neste capitulo, situa-se a salde
publica brasileira no contexto da crise estrutural do capitalismo e dos desmontes neoliberais

mais recentes das politicas pablicas no Brasil.

2.1 O Sistema Unico de Satde (SUS): origem, evolucéo e bases normativas

A Seguridade Social refere-se a um conjunto de atos sociais e politicos que se
destinam a promover a formacdo de uma sociedade justa e igualitaria, agindo como uma
Protecdo Social para os necessitados, proporcionando-lhes seus direitos basicos. No mundo,
dois modelos de Seguridade Social se destacaram: o modelo alem&o bismarckiano (1883),
considerado como um sistema de seguros sociais com beneficios que cobrem principalmente
os trabalhadores; com o acesso condicionado a uma contribuicdo direta anterior e 0 montante
das prestacdes proporcional a contribuicdo efetuada e o0 modelo inglés beveridgiano (1942),
no qual os direitos tém carater universal, destinados a todos os cidaddos incondicionalmente
ou submetidos a condigdes de recursos, mas garantindo minimos sociais a todos em condicGes
de necessidade; com o financiamento proveniente dos impostos fiscais e gestdo publica estatal
e, por fim, com principios fundamentais de unificacdo institucional e uniformizacdo dos
beneficios (BOSCHETTI, 2009).

A Seguridade Social brasileira, instituida com a Constituicdo brasileira de 1988,
incorporou principios desses dois modelos, ao restringir a previdéncia aos trabalhadores
contribuintes, universalizar a satde e limitar a assisténcia social a quem dela necessitar. Logo,
o0s principios do modelo bismarckiano predominam na previdéncia social, e 0os do modelo
beveridgiano orientam o atual sistema pablico de saude e de assisténcia social, o que faz com
gue a Seguridade Social brasileira se situe entre o seguro e a assisténcia social (BOSCHETTI,
2006).
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O sistema publico de saude no Brasil, antes da promulgacdo da Constituicdo Federal
de 1988, pautava-se em uma concepgdo de seguro social, assemelhando-se ao modelo
bismarckiano, segundo o qual somente os contribuintes gozavam da protecdo do Estado
(BERTOLLI FILHO, 1996). Nesse periodo, o destaque ao modelo médico-assistencial
privatista criava um abismo no setor da saude, na qual a atencdo a saude coletiva, menos
rentdvel, ficava a cargo da atuacdo estatal, ja a atencdo médica rentavel, era destinada ao setor
privado. Esse modelo acaba por excluir grande parcela da populacdo, que tem acesso apenas
aos servicos de atencdo primaria e de baixo custo, enquanto a atencdo de maior complexidade
e de alto custo fica disponivel aos que podem pagar, exacerbando as desigualdades sociais.

A década de 1980 considerada por vérios autores uma década perdida em razdo da
recessdo econdmica que se abate sobre o pais, da faléncia de inimeros planos de estabilizacéo
e da perspectiva de hiperinflacdo, ndo o € para a sociedade civil, que se torna forte e articulada
no processo de reconstru¢do democratica (MATTA; LIMA, 2008). A saude, nessa década,
contou com a participacdo de novos sujeitos sociais na discussdo das condigdes de vida da
populacdo brasileira e das propostas governamentais apresentadas para o setor, contribuindo
para um amplo debate que permeou a sociedade civil. Saude deixou de ser interesse apenas
dos técnicos para assumir uma dimensdo politica, estando estreitamente vinculada a
democracia. Dos personagens que entraram em cena nesta conjuntura, destaca-se: 0S
profissionais de salde; o movimento sanitario; os partidos politicos de oposicdo e os
movimentos sociais urbanos (BRAVO, 2009).

Nesse contexto, a 8 Conferéncia Nacional de Saude (8% CNS), realizada em 1986, foi
de vital importancia para o que se viria a conhecer como Movimento Sanitarista. Com ampla
participacao de trabalhadores, governo, usudrios e parte dos prestadores de servicos de salde,
a 82 CNS significou um marco na formulacdo das propostas de mudanca do setor de salde,
consolidadas na Reforma Sanitaria brasileira. Seu documento final sistematiza o processo de
construcdo de um modelo reformador para a salude que serve de base para as negociacdes na
Assembleia Nacional Constituinte, que se reuniria logo ap6s (CUNHA; CUNHA, 1998).

Segundo Paim (2008), a Reforma Sanitaria brasileira apresenta-se como uma reforma
social articulada sob dimensdes ou momentos, com destague para 0 momento projeto, que
corresponde ao planejamento e realizagdo da 8 Conferéncia Nacional de Saude (82 CNS), em
1986, configurando um conjunto de politicas articuladas ou uma bandeira especifica e parte
de uma totalidade de mudangas e 0 momento movimento, representado como o proprio
movimento sanitario, ou seja, um conjunto de praticas ideoldgicas, politicas e culturais

convergentes ao movimento da democratizagdo da saude.
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Conforme ressalta Menicucci (2007), a Reforma Sanitaria brasileira resulta da agdo
politica decorrente da emergéncia e organizacdo de novos sujeitos politicos, que,
aproveitando-se de uma conjuntura favoravel de democratizacdo, foram bem-sucedidos no
processo de transformar uma comunidade epistémica, organizada em torno de uma concepgao
de saude, sociedade e atuacdo do poder publico, em um grupo de acdo politica, capaz de
definir um objetivo institucional. Para isso, aglutinaram atores sociais e politicos, cuja
heterogeneidade se evidenciou nas divergéncias de interesses neste momento de retomada do
regime democratico e da construcdo da reforma sanitaria como um projeto ético de carater
coletivo.

Menicucci (2007) acrescenta ainda que, em contrapartida a este movimento coletivo,
alguns atores, apesar de manifestarem o apoio formal a reforma sanitaria, ndo se constituiram
de fato em seus apoiadores efetivos, mergulhados nas contradi¢des entre a postura ideoldgica
igualitaria e a defesa de seus interesses corporativos. Assim, isso contribuiu ndo apenas para
fraca mobilizac&o politica, mas para a propria caracteristica da reforma, cujos beneficios sdo
muito dispersos e sO perceptiveis a longo prazo pelo conjunto da populacédo, o que fez com
que os responsaveis pela reforma ndo pudessem contar com o apoio mobilizado do publico-
alvo da politica de saude.

Além disso, a conjuntura econémico-financeira ndo foi favoravel a implantacdo do
SUS, que, para sua efetivacdo, necessitaria de uma ampliacdo de recursos proporcional a
expansdo de sua clientela e de suas atribuicdes, o que ndo foi propiciado pela situacdo de
recessdo econbmica. Ao processo de democratizacdo Sse seguiram, em sintonia com 0
receituario internacional, os de ajuste e estabilizacdo econdmica, acompanhados das reformas
estruturais, em sentido inverso ao da ampliacdo das atribui¢fes governamentais e dos direitos
sociais recém-consagrados na Constituicdo de 1988. A conjuntura de crise fiscal, associada ao
fortalecimento de posicdes conservadoras e voltadas para o mercado, impds constrangimentos
a implantacdo do SUS, limitando a possibilidade de ampliacdo dos servigos de saude,
necessaria para garantir a universalizacéo efetiva. Ao se traduzir na reducgéo do gasto publico,
funcionou como freio objetivo e ideoldgico a atuagéo redistributiva do Estado (MENICUCCI,
2007).

Pode-se perceber que o processo de construgdo do Sistema Unico de Saude (SUS) é
resultante de um conjunto de embates politicos e ideologicos, travados por diferentes atores,
que, embora estivessem agregados na formulacdo de uma politica de saude universal, seus
interesses heterogéneos acabam por gerar divergéncias nessa construcdo, sendo, essas

divergéncias escalonadas pelo momento de retomada do regime democratico e da recessao
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econdmica e traduzidas em um sistema de satde publica, mas carregado de interesse privado
mercadoldgico.

Neste sentido, importante destacar que mesmo o SUS sendo instituido como um
sistema unico, eminentemente publico, a Constituicdo dispde em seu art. 199 que a assisténcia
a saude é livre a iniciativa privada, no qual as instituigdes privadas podem participar de forma
complementar do sistema uUnico de saude, preservando, assim, o lugar das instituicGes
privadas na rede de saude. Isso representa que apesar de um aparente consenso sobre o
modelo de salde publica adotado no Brasil, o projeto conservador neoliberal de salude
conseguiu garantir sua permanéncia em nosso pais, sendo uma manutencdo do modelo
médico-assistencialista privatista.

Em termos de definicdo constitucional e legal do direito a saide e do SUS, Paim
(2009) destaca que relatorio final da 82 Conferéncia Nacional de Saude, realizada em 1986,
inspirou o capitulo Saude da Constituicdo, desdobrando-se, posteriormente, nas leis organicas
da saude (8.080/90 e 8.142/90), que permitiram a implantagdo do SUS.

Mesmo situado, como comando expresso, fora do catalogo do art. 5° da Constituicdo
Federal de 1988, o direito a saude ostenta o rétulo de direito fundamental, seja pela disposicao
do art. 5°, 82°, da CF/88, seja pelo seu contetido material, que o insere no sistema axiol6gico
fundamental - valores bésicos - de todo o ordenamento juridico. Neste sentido, no extenso
catdlogo de direitos fundamentais da Constituicdo brasileira estdo também incluidos os
direitos sociais, especificamente no seu Titulo Il, dedicado aos direitos e garantias
fundamentais, expressamente dispondo o seu artigo 6°, em sua redacdo original: S&o direitos
sociais a educacdo, a saude, o trabalho, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a
maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados (BRASIL, 1988).

O Sistema Unico de Satde (SUS), além do vasto aparato técnico-normativo a nivel
constitucional, no nivel infraconstitucional destacam-se diversos dispositivos tanto legais (Lei
n.> 8.080/1990 e Lei n.° 8.142/1990) quanto infralegais (decretos presidenciais, portarias
ministeriais, regulamentos e resoluc@es). Logo, tendo em vista a complexidade do SUS, faz-se
necessario uma descri¢do da estruturagdo desse sistema.

De inicio, o art. 196 da Constituicdo apresenta a salde como um direito de todos e
dever do Estado, que deve ser garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a
reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e
Servigos para sua promocao, protecdo e recuperacdo. De modo complementar, o art. 4° da Lei
n.° 8.080/1990 traz a definicdo institucional do sistema como sendo o conjunto de acgdes e

servigos de saude, prestado por 6rgéos e instituicdes publicas federais, estaduais e municipais,
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da Administracdo direta e indireta e das funda¢Ges mantidas pelo Poder Pablico, constitui o
Sistema Unico de Satde (SUS).

Partindo para as competéncias e atribuicbes constitucionais do SUS, estas estdo
dispostas no art. 200 da Constituicdo, num rol ndo exaustivo, como especificado no caput do
referido artigo, tendo em vista que essas competéncias e atribuicbes do SUS vao sendo
desenvolvidas ao longo do tempo para se moldar a realidade social e aprimorar o
planejamento e execucdo dos servicos de saude.

Do ponto de vista das diretrizes que norteiam o SUS, cabe destacar o art. 198 da
CF/88, o qual expde que as acBes e servicos publicos de salde integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema Unico organizado de acordo com as
sequintes diretrizes: | - atendimento integral; 1l - descentralizacdo e Ill - participacdo da
comunidade (BRASIL, 1988). Outras diretrizes sdo elencadas no art. 7° da Lei n.° 8.080/1990,
com destaque para: universalidade de acesso aos servicos de salde em todos os niveis de
assisténcia; integralidade de assisténcia; participagdo da comunidade; descentralizagdo
politico-administrativa e regionalizacdo e hierarquizacdo da rede de servicos de salde
(BRASIL, 1990).

Do ponto de vista da gestdo do sistema, destaca-se que, por amparo constitucional, é
competéncia comum dos entes federativos (Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios) cuidar da satde e assisténcia publica (art. 23, Il, CF/88), sendo a gestdo do SUS
compartilhada entre o Poder Publico e os proprios cidadaos. Ao mesmo tempo, a Constituicao
delineia e resguarda as competéncias e as respectivas responsabilidades solidarias dos entes
federativos, como também o faz no tocante a familia, & comunidade e aos individuos em si,
evidenciando que a promocdo, protecdo e recuperacdo da saude é, além de direito de todos,
um dever ndo exclusivo do Estado (art. 196, art. 197 e art. 198, CF/88) (BRASIL, 1988).

A participacdo da comunidade é tanto uma diretriz constitucional (art. 198, 111, CF/88),
como também um principio (art. 7°, VIII, da Lei n.° 8.080/1990). Com efeito, a marca da
representatividade popular e do acompanhamento direto nas politicas de saude, por parte dos
cidad&os, dos trabalhadores e da sociedade civil de forma geral, faz-se presente em diversas
passagens do texto da Lei n.° 8.080/1990 e também da Lei n.° 8.142/1990.

Segundo Fleury e Ouverney (2012), a construcdo do SUS redirecionou o padrdo de
relacionamento do Estado com a sociedade civil e 0 mercado, tendo gerado arranjos multi-
organizacionais, caracteristicos de governanca em rede, onde a capacidade de desenvolver
estratégias e instrumentos de promogdo e sustentagdo de interdependéncias se tornou vital

para o desempenho final do sistema de saude. Isto €, envolve o planejamento e a articulacéo
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estratégica no emprego dos recursos, a negociacdo em torno de objetivos comuns, a pactuacéo
de metas, a resolucdo mediada de conflitos, a integracdo por meio da articulagéo eficiente de
bases de provisdo de servigos, entre outros.

A diretriz constitucional da descentralizacdo do SUS, estabelecida no art. 198, I, da
CF/88 e pormenorizada no art. 9 e incisos da Lei n.° 8.080/1990, determina que as acles e
servicos publicos de saude sejam exercidos de forma descentralizada com direcdo Unica em
cada esfera de governo, da seguinte forma: | - no ambito da Unido, pelo Ministério da Saude;
I - no @mbito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de Saude ou 6rgédo
equivalente; e 11l - no &mbito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Saide ou 6rgéao
equivalente.

Ainda do ponto de vista da atuacdo descentralizada do SUS, o art. 14-A da Lei n.°
8.080/1990 traz previsdo quanto a atuacao das Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite,
sendo reconhecidas como foros de negociagéo e pactuacdo entre gestores, quanto aos aspectos
operacionais do SUS e que possuem as seguintes atribui¢Ges: | - decidir sobre os aspectos
operacionais, financeiros e administrativos da gestdo compartilhada do SUS, em
conformidade com a definicdo da politica consubstanciada em planos de saude, aprovados
pelos conselhos de saude; Il - definir diretrizes, de &mbito nacional, regional e intermunicipal,
a respeito da organizacdo das redes de acOes e servicos de salde, principalmente no tocante a
sua governanca institucional e a integracdo das acdes e servicos dos entes federados; I11 - fixar
diretrizes sobre as regides de salde, distrito sanitario, integracdo de territorios, referéncia e
contrarreferéncia e demais aspectos vinculados a integracdo das acdes e servicos de saude
entre os entes federados (BRASIL, 1990).

As comissBes intergestoras representam espagos permanentes de composicao decisoria
onde se apresentam as autoridades gestoras na busca de resolucdo conjunta de problemas,
como a alocacdo de recursos financeiros. As comissdes intergestoras bipartites relacionam a
autoridade estadual com as municipalidades, enquanto a comissao tripartite envolve ainda a
presenca da Unido no processo de pactuacdo e formacdo de consenso (FLEURY;
OUVERNEY, 2012).

A Lei Organica do SUS também prevé no art. 14-B o funcionamento do Conselho
Nacional de Secretarios de Saude (CONASS), como entidade representativa dos entes
estaduais e o Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS), como
entidade representativa dos entes municipais, 0s quais Sao responsaveis por tratar de matérias
referentes a salde e declarados de utilidade publica e de relevante funcdo social e recebem

recursos do orgcamento geral da Unido por meio do Fundo Nacional de Salde.
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Sobre a estrutura normativa do SUS, é de se ressaltar ainda a importancia ndo sé da
compreensdo das normas constitucionais e das Leis n.° 8.080/1990 e n.° 8.142/1990, como
também do aparato infralegal, com especial destaque as portarias ministeriais que vieram a se
conhecer como Normas Operacionais Basicas (NOBSs): (i) Norma Operacional Basica de 1991
(NOB-91); (ii) Norma Operacional Basica de 1993 (NOB-93); (iii) Norma Operacional
Bésica de 1996 (NOB-96); (iv) Norma Operacional de Assisténcia a Saude de 2001 (NOAS-
2001); e (v) Norma Operacional de Assisténcia a Saude de 2002 (NOAS-2002).

Essas normas tiveram certa importancia na histéria do SUS, mobilizando o interesse
de gestores, técnicos e estudiosos do assunto. Todavia, foram ignoradas de um modo geral
pela opinido publica, midia, politicos, empresarios e populacdo. Para o cidadao, importa mais
a atencdo que recebe no SUS e nem tanto os mecanismos de organizacdo, gestdo, geréncia e
repasse de recursos financeiros. Esses aspectos sao apenas meios para atingir os fins, ou seja,
um atendimento de qualidade e oportuno e uma melhoria do estado de salde das pessoas e da
coletividade (PAIM, 2009).

Paim (2009) acrescenta que essas normas foram atualizadas por mais de 15 anos para
viabilizar a politica de descentralizacdo no SUS e, em 2006, foram traduzidas num novo
instrumento, que se convencionou chamar de Pacto da Saude. Trata-se de uma maneira de
estabelecer responsabilidades sanitarias com metas, atribuicdes e prazos acordados, buscando
superar a descentralizacdo tutelada pelo governo federal com vistas a constituicdo de um SUS
solidario entre as trés esferas de governo.

A Portaria n.° 399/2006, do Ministério da Saude, que inaugurou o Pacto da Salde,
serviu de nova roupagem para a tentativa de implementagdo das diretrizes do SUS. O
aperfeicoamento e definicdo das responsabilidades sanitarias e de gestdo foram concebidos
sob os trés componentes que compunham o Pacto pela Salde: o Pacto pela Vida, o Pacto em
Defesa do SUS e o Pacto de Gestdo. O Pacto pela Vida consistiu no compromisso entre
gestores do SUS em torno de prioridades de impacto sobre a situacdo de salde da populacao
brasileira. O Pacto em defesa do SUS envolveu agdes concretas e articuladas pelas trés
instancias federativas no sentido de reforcar o SUS como politica de Estado. O Pacto de
Gestdo do SUS trouxe alteragdes nas regras anteriores com vistas a reforcar a estratégia da
regionalizacdo, contribuindo para o fortalecimento da denominada gestdo compartilhada e
solidéaria do SUS (MENICUCCI; COSTA; MACHADO, 2018).

Com vistas a atendar a uma visao racional do conceito de integralidade sistémica do

Sistema Unico de Satde (SUS), decorrente da I6gica do regime juridico-constitucional desse
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sistema, a partir de 2011 foram instituidos novos marcos legais, a saber: a Lei n.° 12.401/11, a
Lein.°12.466/11, o Decreto n.° 7.508/11 e a Lei Complementar n.® 141/12.

O Decreto n.° 7.508/11, regulamenta a Lei n° 8.080/90 e torna-se um novo marco
regulatorio para a gestdo e a organizacdo do SUS, por estabelecer as Redes de Atencdo no
ambito das regiGes de saude (RAS), garantindo aos seus USuUArios acesso universal e
igualitario as acOes e aos servigos de saude, os quais devem estar dispostos em uma Relacdo
Nacional de AcOes e Servicos de Saude (RENASES), sob responsabilidade da gestdo
municipal. No que diz respeito ao acesso universal e igualitario aos medicamentos, o Decreto
vincula esse conceito a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e aos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) (BRASIL, 2011a).

A Lei n.° 12.401/11, ao acrescentar na Lei Organica do SUS o Capitulo VIII que trata
da Assisténcia terapéutica e da incorporacdo de tecnologia em salde, definiu a assisténcia
terapéutica integral do SUS com os seguintes termos: | - dispensacdo de medicamentos e
produtos de interesse para a saude, cuja prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes
terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenca ou 0 agravo a salde a ser tratado ou,
na falta do protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P; Il - oferta de
procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, constantes de
tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Saude - SUS, realizados no
territorio nacional por servico préprio, conveniado ou contratado (BRASIL, 2011b).

Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a integralidade deve ser
resguardada: 1 - com base nas relacdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do
SUS, observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada na Comissdo Intergestores Tripartite; Il - no ambito de cada
Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base nas relacdes de medicamentos
instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera
pactuada na Comissao Intergestores Bipartite; 111 - no &mbito de cada Municipio, de forma
suplementar, com base nas relacbes de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do
SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Saude
(art. 19-P, LOS) (BRASIL, 1990).

A Lei n.° 12.401/11 estabeleceu que a incorporacdo, a excluséo ou a alteracdo pelo
SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a
alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da
Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS -
CONITEC (Art. 19-Q, LOS). A CONITEC conta com a participacédo, dentre outros membros,
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de 1 (um) representante indicado pelo Conselho Nacional de Saude e de 1 (um) representante,
especialista na &rea, indicado pelo Conselho Federal de Medicina (Art. 19-Q, §1°, LOS). O
relatorio da CONITEC leva em consideracéo, necessariamente: | - as evidéncias cientificas
sobre a eficacia, a acurécia, a efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou
procedimento objeto do processo, acatadas pelo érgdo competente para o registro ou a
autorizacdo de uso; Il - a avaliagdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos em
relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel (Art. 19-Q, 82°, LOS) (BRASIL, 1990).

Além disso, os medicamentos ou produtos dos protocolos clinicos ou de diretrizes
terapéuticas serdo avaliados quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade
para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude (Art. 19-O, LOS). A Lei
n. 12.401/11 trouxe também a vedacdo expressa, em todas as esferas de gestdo do SUS, do
pagamento, do ressarcimento ou do reembolso de medicamento, produto e procedimento
clinico ou cirurgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA e da dispensacdo, do pagamento, do ressarcimento ou do
reembolso de medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa (Art.
19-T, LOS) (BRASIL, 1990).

A Lei n.° 12.466/11 elevou o patamar de atribui¢es e importancia das Comissdes
Intergestores Bipartite (CIB) e Tripartite (CIT) como foros de negociacéo e pactuacdo entre
gestores, quanto aos aspectos operacionais do Sistema Unico de Saude (SUS) e dos Conselhos
Nacionais de Secretarios de Satde (Conass) e de Secretarias Municipais de Satde (Conasems)
como entidades representativas dos entes estaduais e municipais para tratar de matérias
referentes a salde, sendo declarados de utilidade publica e de relevante funcdo social
(BRASIL, 2011c).

A Lei Complementar n.° 141/12 regulamenta o §3° do art. 198 da Constitui¢cdo Federal
de 1988 para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados anualmente pela Unido,
Estados, Distrito Federal e Municipios em acdes e servicos publicos de salude; estabelecer os
critérios de rateio dos recursos de transferéncias para a saude e as normas de fiscalizacao,
avaliacdo e controle das despesas com saude nas trés esferas de governo.

Na referida Lei Complementar, é estabelecido que as despesas com acOes e servicos
publicos de salde sdo aquelas voltadas para a promocao, protecdo e recuperacao da saude que
atendam, simultaneamente, aos principios estatuidos no art. 7° da Lei n.° 8.080/90, e as
seguintes diretrizes: | - sejam destinadas as acgdes e servicos publicos de saude de acesso

universal, igualitario e gratuito; Il - estejam em conformidade com objetivos e metas
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explicitados nos Planos de Salde de cada ente da Federacéo; e Il - sejam de responsabilidade
especifica do setor da saude, ndo se aplicando a despesas relacionadas a outras politicas
publicas que atuam sobre determinantes sociais e econémicos, ainda que incidentes sobre as
condicdes de saude da populagdo (Art. 2°, LC n.° 141/12). Dentre as acOes e servicos publicos
de saude destaca-se a producdo, aquisicao e distribuicdo de insumos especificos dos servicos
de saude do SUS, tais como: (...) medicamentos (Art. 3°, V, LC n.° 141/12) (BRASIL, 2012).

Pode-se observar que passados mais de 20 anos da instituicdo do SUS, apesar dos
avancgos e aprimoramentos que a gestdo publica tem passado, como exposto anteriormente, a
salde no Brasil continua segmentada em varios sistemas, que, em alguns momentos se
complementam e em muitos outros se rivalizam, levando & ineficiéncia dos servicos de saude.
A Reforma Sanitaria representou um importante momento para a constru¢do do SUS, além de
todo aparato constitucional e legal instituido ao longo dos anos, contudo as diversas forcas
politicas envolvidas faz com que a assisténcia médica privatista tenha perdurado e venha
tendo ampliado seu espago no pais.

Nesse contexto de construcdo social do Sistema Unico de Satde (SUS), a partir da
Reforma Sanitéaria, e das instituicGes das bases constitucional e legislativa do sistema publico
de saude brasileiro, encontram-se situadas a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica e o
dever estatal de fornecimento de medicamentos aos usuarios, 0s quais serdo tratados na secao

a sequir.

2.2 Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica e o acesso a medicamentos

O Sistema Unico de Satde (SUS), responsavel pela provisdo do acesso universal e
igualitario as acOes e servicos para promocao, protecdo e recuperacdo da saude dos
individuos, inclui entre suas responsabilidades o fornecimento dos medicamentos necessarios,
sendo que esta preocupacao surge bem antes da implantacdo do sistema. Ja nos anos 70, antes
da universalizacdo da assisténcia, a necessidade de garantir o acesso da populacdo a
medicamentos levava o governo federal a procurar solugdes, seguindo a linha centralizadora.

Neste contexto, a Central de Medicamentos (CEME), criada em 1971 junto a
Presidéncia da Republica, tinha por objetivo promover e organizar o fornecimento, por precos
acessiveis, de medicamentos de uso humano a quantos ndo puderem por suas condic¢des
econdmicas, adquiri-los a pregos comuns no mercado e, além disso, funcionar como

reguladora da producdo e distribuicdo de medicamentos dos laboratérios farmacéuticos
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subordinados ou vinculados aos Ministérios da Marinha, do Exército, da Aerondutica, da
Saude, do Trabalho e Previdéncia Social e da Saude (BRASIL, 2002).

Uma das iniciativas para racionalizacdo da politica de medicamentos foi a
homologacdo, em 1975, da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), pelo
Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social. Esta primeira relagdo de medicamentos
essenciais seguia a orientacdo da Organizagdo Mundial de Saide (OMS), na qual, preocupada
com a universalizacdo do acesso dos medicamentos as populacdes dos paises em
desenvolvimento, recomendou a formulacdo de listas de medicamentos essenciais, ou seja,

aqueles que satisfazem as necessidades prioritarias de saude da populag&o.

Tais medicamentos devem ser selecionados por critérios de eficécia, seguranca,
conveniéncia, qualidade e comparacdo de custo favoravel. Devem estar disponiveis
em todos 0s momentos, dentro do contexto de funcionamento dos sistemas de saude,
em quantidades adequadas, em dosagem apropriada, com assegurada qualidade e a
pre¢o que os individuos e a comunidade possam arcar (OMS, 2002, p.2).

A desativacdo da CEME, a reestruturacdo do modelo de atencéo a saude proposto a
época, associado a recomendacdo da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) de adogdo de
politicas nacionais de medicamentos com base no conceito de medicamentos essenciais, levou
0 Ministério da Saude, através da Secretaria de Politicas de Salde, instituir a Politica
Nacional de Medicamentos (PNM), que foi aprovada através da Portaria GM/MS n.°
3.916/98, apdés amplo debate que envolveu os varios segmentos e representacdes da
sociedade; este instrumento passou a nortear todas as acdes do Ministério da Saude neste
campo no setor publico.

A Politica Nacional de Medicamentos, como parte essencial da Politica Nacional de
Salde, constitui um dos elementos fundamentais para a efetiva implementacdo de acdes
capazes de promover a melhoria das condi¢es da assisténcia a saude da populagdo. A Lei n.°
8.080/90, em seu artigo 6°, estabelece como campo de atuagio do Sistema Unico de Sadde -
SUS - a “formulagdo da politica de medicamentos (...) de interesse para a saude (...)” ¢ “o
controle e a fiscalizacdo de servigos, produtos e substancias de interesse para a saude” (art. 6°,
incisos IV e VII, da Lei n.° 8.080/90) (BRASIL, 1990).

Os principios de funcionamento do SUS, universalidade, integralidade e equidade e a
estruturacdo da gestdo do SUS, norteiam a organizacdo das agdes e servigos de assisténcia
farmacéutica, o qual se insere na incumbéncia geral de promocéo, protecédo e recuperacdo da
salde integral (art. 196 e 198, 11, CF/88; art. 7°, 1I, da Lei n.° 8.080/90), cabendo ao SUS, em

complementacdo ao rol de atribuicbes previsto no art. 200 da Constituicdo Federal, a
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execucdo de acOes de assisténcia terapéutica integral, inclusive a farmacéutica (art. 6°, I, d, da
Lei n.° 8.080/90).

A Politica Nacional de Medicamentos, cuja elaboracdo envolveu ampla discussao e
coleta de sugestdes, sob a coordenacdo da Secretaria de Politicas de Sadde do Ministério da
Saude, foi aprovada pela Comisséo Intergestores e pelo Conselho Nacional de Saude, e tem
por propdsito “"garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade destes produtos, a
promocdo do uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados essenciais”. Com

esse intuito, suas principais diretrizes sao:

. Adoc&o de relacdo de medicamentos essenciais;

. Regulamentag&o sanitéria de medicamentos;

. Reorientacéo da assisténcia farmacéutica;

. Promogéo do uso racional de medicamentos;

. Desenvolvimento cientifico e tecnolégico;

. Promocéo da producéo de medicamentos;

. Garantia de seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos;

. Desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos (BRASIL, 1998, n.p.).

CONOOT D WN P

Em 1999, a Lei n.° 9.787 altera a Lei n.° 6.360/76, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria, estabelece 0 medicamento genérico, dispGe sobre a utilizacdo de nomes genéricos
em produtos farmacéuticos e da outras providéncias, atendendo o que determinava a Politica
Nacional de Medicamentos, o qual deveria, com atencdo especial, promover o0 uso de
medicamentos genéricos, tendo o gestor federal a incumbéncia de identificar os mecanismos
necessarios e o adequado instrumento legal especifico para tanto (BRASIL, 1999).

Seguindo o principio constitucional de descentralizacdo administrativa (art. 198, I,
CF/88), a Portaria GM/MS n.° 3.916/98, sob 0 aspecto da responsabilidade das esferas de
governo no ambito do SUS, definiu as atribuices de cada ente da federacdo e atores
governamentais, colocando o Ministério da Satde como o responsavel pela implementacéo e
a avaliacdo da PNM, tendo papel fundamental na formulacdo das politicas gerais e listas de
medicamentos do SUS, enquanto aos Estados, foi incumbido, em carater suplementar,
formular, executar, acompanhar e avaliar a politica de insumos e equipamentos para a salde,
sendo que a distribuicdo dos medicamentos estratégicos, especializados e oncologicos ficou a
cargo dos Estados e dos medicamentos essenciais, dos Municipios.

Em meados de 2003, a partir do amplo debate entre os atores governamentais e a
sociedade civil e organizada na 12% Conferéncia Nacional de Salde e na | Conferéncia
Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica, surgiram diversas propostas de

reorganizacdo da Assisténcia Farmacéutica brasileira, com base nisso, o Conselho Nacional
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de Saude (CNS) aprovou e publicou a Resolucdo CNS n.° 338, de 6 de maio de 2004, que
estabelece a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), a qual é considerada
parte integrante da Politica Nacional de Saude (PNS).

Neste sentido, a Assisténcia Farmacéutica deve ser compreendida como politica
publica norteadora para a formulacdo de politicas setoriais, entre as quais se destacam as
politicas de medicamentos, garantindo a intersetorialidade inerente ao sistema de saide do
pais (SUS) e cuja implantacéo envolve tanto o setor publico como privado de atencéo a saude.
Essa politica de satde publica trata-se de um conjunto de a¢des voltadas a promocéo, protecdo
e recuperacdo da saude, tanto individual como coletiva, tendo 0 medicamento como insumo
essencial e visando 0 acesso e ao seu uso racional, envolvendo a pesquisa, 0 desenvolvimento
e a producdo de medicamentos e insumos, bem como a sua selecdo, programacao, aquisicao,
distribuicdo, dispensacdo, garantia da qualidade dos produtos e servi¢os, acompanhamento e
avaliacdo de sua utilizacdo, na perspectiva da obtencao de resultados concretos e da melhoria
da qualidade de vida da populacgéo.

Destaca-se ainda, que a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica deve englobar,
dentre outros, 0s seguintes eixos estratégicos principais: a garantia de acesso e equidade as
acOes de saude, inclui, necessariamente, a Assisténcia Farmacéutica; a manutencdo de
servicos de assisténcia farmacéutica na rede publica de salde, nos diferentes niveis de
atencdo, considerando a necesséria articulacdo e a observancia das prioridades regionais
definidas nas instancias gestoras do SUS; a descentralizacdo das acfes, com definicdo das
responsabilidades das diferentes instancias gestoras, de forma pactuada; a utilizacdo da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), atualizada periodicamente, como
instrumento racionalizador das a¢Ges no ambito da assisténcia farmacéutica; a promog¢éo do
uso racional de medicamentos, por intermédio de agdes que disciplinem a prescricdo, a
dispensacédo e o consumo.

Mesmo com a publicagdo da PNAF em 2004, financiamento especifico para o setor s
foi assegurado em 2006, com a implantacdo do Pacto pela Saude, celebrado na Comisséo
Intergestores Tripartite (CIT), composta pelo MS, Conselho Nacional de Secretarios de Saude
(CONASS) e Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude, definindo, desta forma,
as responsabilidades entre os trés entes federativos na gestdo do sistema e na atencdo a saude
e estabelecendo que todas as esferas de gestdo do SUS sdo responsaveis pela promocéao e
estruturacdo da Assisténcia Farmacéutica e pela garantia do acesso da populagdo aos
medicamentos cuja dispensacéo esteja sob sua responsabilidade, fomentando seu uso racional

e observando as normas vigentes e pactuacdes estabelecidas (FERREIRA, 2010).
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A Portaria n® 204/2007, estabelece que os recursos federais sejam repassados na forma
de blocos de financiamento, sendo o Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica
constituido por trés componentes: bésico, estratégico e de dispensacdo excepcional,
atualmente denominado especializado (BRASIL, 2007; FERREIRA, 2010). A formulacéo dos
blocos de financiamento representa um importante mecanismo da gestdo financeira do SUS
guanto ao acesso a medicamentos pela populacdo, contudo a plenitude de funcionamento
depende, dentre outros aspectos, da atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) incorporada ao SUS, com a inclusdo de medicamentos novos que séo
mais eficazes a determinada enfermidade e a exclusdo de medicamentos obsoletos e com
menos eficécia terapéutica.

Detalhando especificamente cada um desses blocos de financiamento, pode-se
identificar os seguintes programas de medicamentos no Brasil: (i) Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de medicamentos e insumos no ambito da
Atencdo Priméria em salde e aqueles relacionados a agravos e programas de saude
especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de atencdo; (ii) Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos medicamentos destinados ao
tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem abordagem terapéutica estabelecida,
entre elas a tuberculose, hanseniase, maléria, leishmaniose, doenga de Chagas e outras
doengas endémicas de abrangéncia nacional ou regional; (iii) Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica: aprimora e substitui os Medicamentos de Dispensacdo
Excepcional, e tem como principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do
tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas
estdo estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), publicados pelo
Ministério da Satde. Sdo os conhecidos por “medicamentos de alto custo”, em razdo de seu
preco unitario elevado ou do uso continuo da droga.

A Lei n.° 10.742/2003 criou a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos —
CMED que tem por objetivos a adogédo, implementacdo e coordenacao de atividades relativas
a regulacdo econdémica do mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia
farmacéutica a populacdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos
e a competitividade do setor. A CMED possui, dentre outras competéncias, a de estabelecer
critérios para fixacao e ajuste de precos de medicamentos e de sugerir a adocdo, pelos 6rgéos
competentes, de diretrizes e procedimentos voltados a implementacdo da politica de acesso a
medicamentos (Art. 6%, Il e VII, Lei n.° 10.742/2003) (BRASIL, 2003).
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A respeito dos precos dos medicamentos, um ponto de bastante interesse quando se
fala de satde publica, cumpre ressaltar a importancia do Coeficiente de Adequacao de Preco
(CAP), instituido pela Resolugdo CMED n.° 4, de 18 de dezembro de 2006. As distribuidoras,
as empresas produtoras de medicamentos, 0s representantes, 0s postos de medicamentos, as
unidades volantes, as farmécias e drogarias deverdo aplicar o Coeficiente de Adequacédo de
Preco - CAP ao prego dos produtos sempre que realizarem vendas destinadas a entes da
administracdo puablica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios. Dentre esses produtos que incidem o CAP, destacam-se 0s produtos que estejam
ou venham a ser incluidos no componente de medicamentos de dispensagdo excepcional (...)
e os produtos comprados por for¢a de acdo judicial (...) (Art. 2°, I e V, Resolugao CMED n.°
4/2006) (BRASIL, 2006).

O preco dos medicamentos representa um ponto essencial de discussdo quando se fala
de salde publica e da atuacdo do SUS. A Assisténcia Farmacéutica objetiva disponibilizacdo
de medicamentos adequados as necessidades populacionais e de maneira equitativa, contudo a
alta influéncia de aspectos mercadoldgicos sobre a priorizacdo da pesquisa e desenvolvimento
(P&D) na industria farmacéutica gera maior destaque de atuacdo em areas terapéuticas com
maior valor de venda. As doencas negligenciadas e de maior incidéncia em paises de baixa
renda acabam por ser deixadas de lado e sendo priorizadas as doengas de maior destaque e
atencdo nos paises de alta renda, como os antineoplasicos e imunomoduladores, com
priorizacdo de medicamentos voltados para cuidados especializados e produtos bioldgicos.

Além disso, as atualizacbes da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) incorporada ao SUS séo diretamente afetadas por essa influéncia mercadoldgica
na priorizacdo da P&D na industria farmacéutica, ja que as avaliacBes periddicas realizadas
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC) ndo conseguem acompanhar o ritmo em que novos medicamentos Ssdo
desenvolvidos e submetidos ao mercado. A inclusdo de medicamentos novos na lista de
fornecimento publico pelo SUS baseia-se ndo s6 na maior eficdcia para determinada
enfermidade comparada a medicamentos ja inseridos na lista, mas também no encargo
orcamentario que essa incorporagao podera gerar ao sistema.

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), uma das areas de atuacao
do Sistema Unico de Saude, e a propria atuacdo do Estado estdo condicionadas aos conflitos
de interesses divergentes e as disputadas entre a salde publica e a iniciativa privada, 0s quais
estdo intimamente relacionados ao préprio modo de producédo capitalista, marcado por uma

crise estrutural e por politicas neoliberais, que serdo estudadas na secéo a seguir.
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2.3 Crise estrutural e o desmonte da Saude Publica brasileira

Conforme a tese sustentada por Mandel (1982), entre os anos 40 e 70 do século XX, o
capitalismo experimentou uma conjuntura de elevadas taxas de crescimento econdémico e
elevagdo do padréo de vida dos trabalhadores. Posteriormente, com o enfraquecimento do
padrdo de acumulacdo fordismo/taylorismo, constitui-se uma nova crise do capital, a partir
dos anos 80, sendo necessarias novas estratégias para assegurar as taxas de lucro.

As mudangas no mundo do trabalho sdo acompanhadas pela alardeada globalizacéo, e
pela mundializac@o do capital, ou seja, a constituicdo de um regime de acumulacdo mundial
predominantemente financeiro, o que implica nova configuracao do capitalismo mundial. Nas

palavras de Chesnais (1996):

a mundializacdo é o resultado de dois movimentos conjuntos estreitamente
interligados, mas distintos. O primeiro pode ser caracterizado como a mais longa
fase de acumulacéo ininterrupta do capital que o capitalismo conheceu desde 1914.
O segundo diz respeito as politicas de liberalizacdo, de privatizacdo, de
desregulamentacdo e de desmantelamento de conquistas sociais e democraticas
(CHESNAIS, 1996, p. 34).

Nesse contexto, o Estado, elemento decisivo na acumulacdo do capital, é chamado
pelas elites neoliberais a intervir para salvar instituigdes financeiras, no qual essa atividade
subvencionista do Estado, com a disposicdo do aparelho estatal ao capitalismo, € tanto um
ganho de valor para o capital como uma representacdo expressa da sua crise estrutural, como
bem fundamentado por Mandel (1982).

Para Meészaros (2011), a crise do capital que experimentamos hoje é
fundamentalmente uma crise estrutural, com quatro aspectos principais que a distingue das

crises anteriores:

(1) seu carater é universal, em lugar de restrito a uma esfera particular; (2) seu
alcance é verdadeiramente global (no sentido mais literal e ameagador do termo), em
lugar de limitado a um conjunto particular de paises; (3) sua escala de tempo é
extensa, continua, se preferir, permanente, em lugar de limitada e ciclica; (4) em
contraste com as erupgdes e os colapsos mais espetaculares e dramaticos do passado,
seu modo de se desdobrar poderia ser chamado de “rastejante” (MESZAROS, 2011,
p. 795).

E nesta perspectiva de crise estrutural do capitalismo que devemos compreender as

tendéncias da atuacdo Estatal, de conformacdo neoliberal, na Seguridade Social brasileira
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(Saude, Previdéncia e Assisténcia Social). As Politicas Sociais possuem uma finalidade nédo
somente social, como se acostuma afirmar, mas também econémica para o sistema capitalista,
correspondendo ““aos interesses gerais da reproducdo ampliada do modo de producao
capitalista, ao assegurar a reconstituicao fisica da forca de trabalho onde ela estava ameacada
pela superexploragao” (MANDEL, 1982, p. 338).

O Estado, por meio do seu fundo publico, exerce um papel ativo tanto no
planejamento econémico quanto no de politicas sociais, contudo, a diminuicdo da taxa de
lucro dos capitalistas acaba por gerar grande disputa em torno do fundo pudblico, com uma
diminuicdo do gasto estatal social para o favorecimento da acumulagdo capitalista,
transformando o Estado em grande “administrador das crises”, em que o objetivo € evitar e
adiar a queda brusca das taxas de lucros, como salienta Mandel (1982).

Conforme Salvador (2012), o fundo publico envolve a capacidade que o Estado tem de
mobilizar recursos, principalmente na forma de impostos, contribuigdes e taxas, da mais-valia
socialmente produzida, para realizar intervencdes em politicas publicas, englobando as
politicas econdmicas e sociais, 0 que permite alterar ou conservar a realidade socioeconémica
do pais. Além disso, ocupa um papel relevante na articulacdo das Politicas Sociais e na sua
relagdo com a reproducdo do capital, sendo uma questdo estrutural do capitalismo
(OLIVEIRA, 1998).

O fundo publico exerce pelos menos quatro fungdes na economia capitalista:

a) o financiamento do investimento capitalista, por meio de subsidios, de
desonerag@es tributarias, por incentivos fiscais, por reducdo da base tributéria das
empresas e de seus socios; b) a garantia de um conjunto de politicas sociais que
asseguram direitos e permitem também a insercdo das pessoas no mercado de
consumo, independentemente da insercdo no mercado de trabalho; c) assegura
vultosos recursos do orgamento para investimentos em meios de transporte e
infraestrutura, e nos gastos com investigagdo e pesquisa, além dos subsidios e
rendincias fiscais para as empresas; d) assegura no &mbito do orcamento publico a
transferéncia na forma de juros e amortiza¢do da divida publica para os detentores
do Capital Portador de Juros (CPJ) (SALVADOR, 2017, p. 428-429).

A Constituicdo Brasileira de 1988 consagrou a expressdo seguridade social, até entdo
oficialmente inexistente, para consignar um padrdo de protegdo social que se queria
abrangente e redistributivo, coroando um ciclo de debates que, desde fins dos anos 70, se
desenvolveu em torno da Previdéncia. Na agenda da transi¢do para a democracia, as politicas
sociais se revestiram de um carater salvacionista — expresso no slogan adotado pelo primeiro

governo da Nova Republica, o tudo pelo social —, para elas concorrendo o impeto reformista
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do momento. Os principios inscritos na Carta, sem dulvida, responderam aos anseios
mudancistas manifestados por varios segmentos da sociedade (VIANNA, 1997).

Entretanto, a despeito da concepcdo europeia sancionada constitucionalmente, a
protecdo social no Brasil vem se tornando cada vez mais do tipo americano. Pois, ainda que
formalmente universais e imaginadas como promotoras de cidadania, as provisdes publicas se
resumem a parcos beneficios para os pobres, enquanto ao mercado cabe a oferta de protecdo
aqueles cuja situacao permite a obtencdo de planos e seguros privados. O Brasil convive, por
conseguinte, com duas americanizaces — uma, de seu sistema de Welfare e outra, do perfil de
articulacdo dos grupos de interesse — ambas perversas. De fato, nas contingéncias brasileiras,
tanto a residualidade da protecdo social quanto o lobismo tém graves consequéncias. Um
sistema de seguridade mercantilizado aprofunda as desigualdades e penaliza
contundentemente os de baixo. O lobismo, por seu turno, também se configura como um
formato de intermediacdo de interesses que acentua as divisdes sociais e favorece o0s
poderosos; num pais de imensos fossos entre as classes e recorrentes privilégios, como o
Brasil, a prevaléncia dos lobbies reitera a exclusdo (VIANNA, 1997).

Neste sentido, ainda que, no Brasil, o direito a saude tenha sido formulado
constitucionalmente com uma concepcdo de Protecdo Social, existe uma constante disputa
entre 0 projeto da Reforma Sanitaria e o projeto de cunho mais privatista, denominado de
Projeto de Contra-Reforma (BRAVO, 1999).

Assim, do ponto de vista da reforma democréatica anunciada na Constituicdo de 1988,
em alguns aspectos embebida da estratégia social-democrata e do espirito welfariano — em
especial no capitulo da ordem social —, pode-se falar de uma contrarreforma em curso entre
nos, solapando a possibilidade politica, ainda que limitada, de reformas mais profundas no
pais. A tendéncia geral tem sido a de restricao e reducdo de direitos, sob o argumento da crise
fiscal do Estado, transformando as politicas sociais em acdes pontuais e compensatorias
direcionadas para o efeito mais perverso da crise. As possibilidades preventivas e até
eventualmente redistributivas tornam-se limitadas, prevalecendo o trinbmio articulado do
ideario neoliberal para as politicas sociais, qual seja: a privatizacdo, a focalizacdo e a
descentralizacdo (BEHRING; BOSCHETT], 2006).

A onda neoliberal que assolou o pais a partir da década de 1990 foi determinante para
o desenvolvimento de uma politica econdmica voltada para a rentabilidade econémica em
detrimento dos avangos sociais. A crise econdmica vivida no pais foi conduzida por um
Estado que ndo assumiu compromissos redistributivos e o “conceito retardatario, hibrido,

distorcido ou inconcluso da seguridade social brasileira, conforme apontam importantes
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pesquisadores do tema, encontrou dificuldades antigas e novas ainda maiores para se
consolidar” (BEHRING; BOSCHETTI, 2006, p. 158).

O primeiro caminho do desmonte é o da desconfiguracdo dos direitos previstos
constitucionalmente. Estes ndo foram nem uniformizados e nem universalizados. O segundo
caminho do desmonte é a fragilizacdo dos espagos de participacdo e controle democréatico
previstos na Constituicdo, como Conselhos e Conferéncias. Enquanto instancias deliberativas
e participativas, os Conselhos ndo estdo sendo consolidados. A terceira, e talvez mais
destrutiva forma de desmonte, é a via do orcamento, com a contengdo de recursos, que tém
intima relacdo com a politica econémica, que engole parte significativa do orcamento da
seguridade social (BOSCHETT]I, 2009).

Nos anos de politicas neoliberais no Brasil, uma das estratégias do ajuste fiscal, no
ambito das medidas econémicas do Plano Real, foi a criacdo de mecanismos de desvinculacao
orcamentaria com o objetivo de realocacdo de recursos do fundo publico livremente pelos
condutores das politicas econdmicas, sobretudo na esfera financeira. A Desvinculagdo de
Receitas da Unido (DRU) constitui um mecanismo importante de transferéncia de recursos
tributarios arrecadados em nome das politicas sociais que integram a Seguridade Social para o
orcamento fiscal e, por outro lado, tem um efeito perverso sobre o federalismo fiscal, pois as
contribuicBes sociais que financiam essas politicas sociais ndo sdo partilhadas com estados e
municipios (SALVADOR, 2010).

A partir do ano 2000 passou a vigorar a DRU com sucessivas prorrogacdes. A mais
recente ocorreu por meio da EC n.° 93, de 8 de setembro de 2016, que prorroga a DRU até 31
de dezembro de 2023, amplia de 20% para 30% o percentual das receitas de tributos federais
que podem ser usadas livremente e altera quais tributos podem ser desvinculados, incluindo
os fundos constitucionais, taxas e compensacdes financeiras, aumentando o
(des)financiamento das Politicas Sociais no pais (SALVADOR, 2017). Como bem ressaltado
por Boschetti e Salvador (2006), a DRU cumpre historicamente um papel de uma perversa
alquimia de transformar os recursos destinados ao financiamento da Seguridade Social em
recursos fiscais para a composi¢do do superavit primario e, por consequéncia, 0s utiliza para
pagar juros da divida.

Com o acirramento da crise do capitalismo e seus efeitos retardatarios no Brasil, 0
governo federal vem adotando, como uma das estratégias para o socorro ao capital, a
concessdo de generosos incentivos fiscais, tecnicamente conhecidos como gastos tributarios,
as empresas, sem 0 controle democratico da sociedade e sem contrapartidas sociais. As

Renlncias Tributarias comprometem o financiamento da seguridade social, assim como 0s
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fundos de participacdo dos estados e dos municipios, que sdo formados a partir da
arrecadacao dos impostos federais, implicando menor volume de transferéncias para 0s gastos
orcamentarios dos entes subnacionais com educacéo e satude (SALVADOR, 2015).

Conforme disposto no artigo 195 da Constituicdo Federal de 1988, ha uma diversidade
de fontes de financiamento exclusivas para o custeio dos direitos relativos a Saulde,
Previdéncia Social e Assisténcia Social e também do seguro-desemprego, dentre elas, as
principais sdo as contribuicdes sociais: para a Previdéncia Social, para o Financiamento da
Seguridade Social (COFINS), sobre o Lucro Liquido (CSLL) e do PIS/Pasep.

Outra estratégia importante no ajuste fiscal neoliberal brasileiro é a chamada Lei de
Responsabilidade Fiscal (LRF), que tem consequéncias diretas para as politicas sociais e as
responsabilidades federativas e também foi responsavel pelo enquadramento dos estados e
municipios aos objetivos da politica fiscal do governo federal. A LRF estabelece limites
rigidos para gastos subordinados a determinados percentuais da receita corrente de forma
padronizada, sem considerar as realidades locais de estados e municipios de um pais
heterogéneo como o Brasil. A lei cria muitos constrangimentos para a gestdo orcamentaria,
afetando a oferta e a ampliacdo de servigos sociais, obrigando os entes subnacionais a
priorizar o cumprimento das metas de superavit primario (GARAGORRY, 2007).

Além disso, bem intitulada por Behring (2018) como a “EC do Fim do Mundo”, a EC
n.° 95, aprovada em 29 de novembro de 2016, institui 0 Novo Regime Fiscal (NRF) com alta
carga neoliberal de brutal corte de direitos sociais, que inviabiliza a vinculacdo dos recursos
para as politicas sociais nos moldes desenhados na Constituicdo Federal de 1988, ao congelar
as chamadas despesas primarias do governo (exceto as despesas financeiras com o pagamento
de juros da divida) por 20 anos, limitando-se a correcdo pela inflagdo. Baseado nas teses
ideologicas de que “o Estado brasileiro ndo cabe no PIB” ou “as demandas sociais da
democracia ndo cabem no orgamento”, a EC n.° 95 é aprovada, representando muito além de
uma medida de ajuste fiscal, um projeto de desconstruc¢ao do pacto social de 1988 naquilo que
ele tem de melhor: a cidadania social (BRASIL DEBATE; FUNDACAO FRIEDRICH
EBERT, 2018).

Esse contexto de crise estrutural do capitalismo e de ajustes neoliberais que fulminam
as politicas sociais no Brasil, em especial, a politica de satde publica, leva-nos a refletir sobre
0 embate existente entre 0 projeto publico e o projeto privatista de saude. Se por um lado,
tém-se o projeto publico, marcado pela Reforma Sanitéria, fruto de mobilizagdo de diversos
atores sociais, com a formulagdo do SUS como uma de suas estratégias e pautado pela

responsabilidade do Estado na consecucdo de politicas sociais, por outro lado, o projeto
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privatista vem contrapor os interesses sociais em favor do mercado e do interesse privado,
com a focalizacdo de agdes bésicas pelo Estado e ampliacdo da privatizacdo e do modelo
médico assistencial privatista. Utilizando-se da analise de Bravo (2009) pode-se afirmar que
esse projeto tem como premissa concepgdes individualistas e fragmentadoras da realidade, em
contraposicdo as concepcdes coletivas e universais do projeto contra-hegeménico.

A politica de salde publica brasileira, tendo por base a instituicdo do Sistema Unico
de Saude, ¢ marcada pela mobilizacdo e aglutinacdo de forcas em busca de um direito
universal nos moldes de uma verdadeira politica social, contudo o contexto historico de
redemocratizacdo e de recessao econdmica condicionou sua formulagcdo como politica social,
fazendo com que a prépria base constitucional na CF/88 contivesse um aspecto geral publico,
mas com multiplas inser¢BGes de interesse mercadologico. Assim como o proprio SUS, sua
politica setorial associada ao fornecimento de medicamentos, a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica, tem bases constitucionais, legais e infralegais, que instituem um
arcabouco necessario ao funcionamento e ampliacdo dessa politica de saude ao longo do
tempo, mas que esbarra em um contexto politico e econdmico que é condicionante a efetiva
consecucdo como direito social. A crise estrutural do capitalismo, as contrarreformas
neoliberais, 0 uso do Estado para salvaguardar os interesses do mercado e o usufruto
privatista do direito a saude imp&em restri¢des a sua efetivacao.

Diante disso, 0 usuario desse direito, quando ndo atendido em seu acesso a salde,
como ao fornecimento de medicamento essencial a sua condicdo patoldgica, vé-se na
necessidade de acionar o Poder Judiciario para garantir o tratamento. A Judicializacdo da
Saude, em especial, da politica publica de fornecimento de medicamentos possui varias

nuances que serdo tratadas no capitulo seguinte.
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3 A JUDICIALIZACAO DA POLITICA PUBLICA DE FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS

Neste capitulo, aborda-se a questdo social da judicializacdo, na qual o Poder Judiciario
passa a ser buscado para concretizacdo do direito fundamental a salde frente a inércia ou
inefetividade estatal na consecugcdo das politicas publicas. Especificamente, em matéria
sanitaria, destaca-se a tematica de fornecimento de medicamento pelo Estado, sendo
apresentados os parametros e critérios para judicializacdo do acesso a medicamentos com
posicionamentos doutrinarios e jurisprudenciais. Ao final deste capitulo, sdo identificados
alguns impactos das decisdes judiciais em matéria de fornecimento de medicamentos, com a

base tedrica e estatistica que os caracteriza.

3.1 Judicializacdo da Saude: a busca pela efetivacéo deste direito fundamental

Conforme discutido no capitulo anterior, a tendéncia geral em relacdo as politicas
sociais tem sido a de restricdo e reducdo de direitos, na qual transforma essas politicas em
acbes pontuais e compensatérias. Sendo assim, as possibilidades preventivas e até
eventualmente redistributivas tornam-se mais limitadas, prevalecendo a privatizacdo, a
focalizacdo e a descentralizagdo (BEHRING; BOSCHETT]I, 2006).

Neste contexto, o enfraquecimento das politicas e das esferas de resolucdo publica
encontra-se atrelado ao fato de o proprio Poder Executivo constituir-se como violador de
direitos mediante seus atos ou omissdes fazendo com que a sociedade passe a incumbir o
Judiciéario a tarefa de possibilitar a efetivacéo dos direitos sociais (BORGIANNI, 2013).

A legislacéo brasileira define o acesso universal aos servicos de saude como direito de
todos e dever do Estado, mas, por outro lado, ha limitacbes do Poder Publico em garantir os
meios necessarios para tal fim. Diante das dificuldades em atender as necessidades dos
usuarios do sistema de saude publica, estes recorrem ao Poder Judiciario solicitando 0 acesso
aos servicos e produtos de salde, tornando esse poder um dos protagonistas no controle da
politica publica de satde no Brasil. A este fendmeno da-se o nome de judicializacdo da satde
(FRANCO, 2010).

A judicializacdo da salde é um tema que ganha relevancia a cada dia e vem
acompanhado do aumento das discussGes sobre tal fenémeno, tendo, como momento de
destaque, a audiéncia publica realizada pelo Supremo Tribunal Federal (STF) em 2009, onde

foram discutidos trés componentes ou aspectos principais relacionados ao tema:
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(i) O aspecto juridico, claramente elencado em quase todas as falas, seja pelos
chamados operadores do direito, seja pelos gestores publicos quando da defesa do
sistema juridico regulamentador dos direitos a sadde;

(i) O aspecto administrativo, recorrente nas falas dos gestores publicos, sendo que a
principal argumentacéo nesse sentido refere-se a necessidade de a Administragdo
impor regras e procedimentos para garantir maior racionalidade no uso dos recursos
publicos. Ademais, o esgotamento da instancia administrativa, inclusive a utilizacdo
de todo o sistema publico de saude, é defendido como essencial para a concretizacao
do direito;

(ili) O aspecto terapéutico, busca preencher eventuais falhas na atuacdo
administrativa e, no &mbito brasileiro, pode ser enquadrado em diversas instituicdes
estatais, como a defensoria publica e os ministérios publicos, instancias que buscam
diminuir o espaco entre a experiéncia vivida pelos cidaddos e o longo percurso de
enquadramento e obtencéo administrativa da demanda (MACHADO, 2014, p. 566).

Diante disso, percebe-se que a discussao quanto a judicializacdo da salde perpassa por
aspectos que vao desde a efetivacdo como um direito social previsto constitucionalmente até
aos limites estatais para sua efetivacao e que os atores sociais envolvidos nesta questdo séo 0s
mais variados, pois afetam os individuos que necessitam do adequado tratamento, as
instituicOes publicas de defesa desse direito, como Ministério Publico e Defensoria Publica,
0s gestores publicos como responsaveis diretos por sua efetivacdo e o Poder Judiciario como
orgao de controle da atuacéo estatal.

A Europa, apés a Segunda Guerra Mundial, e o Brasil, posteriormente ao processo de
redemocratizagdo que culminou na edi¢do da Constituicdo de 1988, passaram por um enorme
redesenho institucional, transformador do préprio Direito Constitucional, sendo esta nova fase
intitulada de neoconstitucionalismo, decorrente de Constitui¢cbes garantistas, contemplando
direitos e também garantias, atribuindo local de centralidade aos direitos fundamentais,
permitindo ao cidaddo a exigibilidade de prestacdes positivas do Estado, por intermédio da
busca da tutela jurisdicional prestada pelo Poder Judiciario (CANUT; CADEMARTORI,
2011).

Luis Roberto Barroso, um dos precursores da ideia neoconstitucionalista no Brasil,
apresenta 0 poés-positivismo como marco filoséfico do neoconstitucionalismo, com a

centralidade dos direitos fundamentais e a reaproximac&o entre o direito e a ética:

O pés-positivismo busca ir além da legalidade estrita, mas ndo despreza o direito
posto: procura empreender uma leitura moral do Direito, mas sem recorrer a
categorias metafisicas. A interpretacdo e aplicagdo do ordenamento juridico hdo de
ser inspiradas por uma teoria de justica, mas ndo podem comportar voluntarismos ou
personalismos, sobretudo os judiciais. No conjunto de idéias ricas e heterogéneas
que procuram abrigo neste paradigma em construgdo incluem-se a atribuicdo de
normatividade aos principios e a definicdo de suas relagdes com valores e regras; a
reabilitacdo da razdo pratica e da argumentacdo juridica; a formacdo de uma nova
hermenéutica constitucional; e o desenvolvimento de uma teoria dos direitos
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fundamentais edificada sobre o fundamento da dignidade humana (BARROSO,
2005, p.4-5).

A Constitucional Federal de 1988, fruto de um momento de redemocratizacéo e de
busca da retomada de uma cidadania social que foi atacada por varios anos na ditatura militar,
veio como um instrumento formalizador de varios anseios da sociedade civil, em especial, dos
direitos sociais como o direito a saude publica e universal. O neoconstitucionalismo, tendo
por ideal filosofico o pos-positivismo, representa esse momento historico de desenvolvimento
da nova constituicdo brasileira, que dispde de diversos direitos fundamentais dos individuos
que sao de responsabilidade do Estado.

A judicializacdo significa que algumas questdes de larga repercusséo politica ou social
estdo sendo decididas por Orgdos do Poder Judiciario, e ndo pelas instancias politicas
tradicionais — o Congresso Nacional e o Poder Executivo — envolvendo uma transferéncia de
poder para juizes e tribunais, encontrando-se dentre as suas causas a redemocratizacdo do
pais, com a promulgacdo da Constituicdo de 1988, que fortaleceu e expandiu o Poder
Judiciario, tendo o ambiente democrético reavivado a cidadania, refletindo na busca pela
protecdo judicial de direitos (BARROSO, 2012).

A Constituicdo brasileira de 1988 passou a tratar o direito a saude como um direito
fundamental, com aplicacdo direta e imediata (art. 5°, 81°) e seus respectivos dispositivos
dotados de forca normativa, ou seja, habeis a criar direitos e impor obrigacdes ao Estado, ndo
se resumindo a meras normas programaticas, consistentes em orientagcdes dirigidas ao
legislador (CANUT, 2013). Canut (2013) relaciona a atribuicdo de carater impositivo as
normas constitucionais a emergéncia do neoconstitucionalismo, que produziu efeitos de
grande monta no tocante ao direito a salde.

Sarlet (2015) ao explanar sobre o carater programatico do direito a satde instrui que:

tomando-se como exemplo o direito a salde, verifica-se que € correto [...] deduzir da
constituicdo um direito fundamental a satde (como complexo de deveres e direitos
subjetivos negativos e positivos), também parece certo que ao enunciar que a satde
— além de ser um direito de todos, € dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdbmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos
[...], nossa Lei Fundamental consagrou a promocgao e protecdo da salde para todos
como um objetivo (tarefa) do Estado, que, na condicdo de norma impositiva de
politicas publicas, assume a condi¢cdo de norma de tipo programéatico (SARLET,
2015, p. 303).

Neste diapasdo, o entendimento de que as normas de direitos sociais, por terem carater
programatico, sdo insuscetiveis de conferir direitos subjetivos adjudicaveis encontra-se

superado. Segundo as palavras do Ministro Celso de Mello, relator do RE n.° 393.175



43

AgR/RS, o carater programatico da regra inscrita no art. 196 da Carta Politica - que tem por
destinatérios todos os entes politicos que compdem, no plano institucional, a organizacdo
federativa do Estado brasileiro - ndo pode converter-se em promessa constitucional
inconsequente, sob pena de o Poder Publico, fraudando justas expectativas nele depositadas
pela coletividade, substituir, de maneira ilegitima, o cumprimento de seu impostergavel dever,
por um gesto irresponsavel de infidelidade governamental ao que determina a prépria Lei
Fundamental do Estado (BRASIL, 2006).

Neste ponto, frisa-se a importancia conferida pela Constituicdo ao direito a saude,
sendo direito fundamental dotado de carater impositivo, no qual o Estado tem o dever de
prover mediante programas de politicas sociais e econdmicas, por isso também seu carater
programatico. Essas caracteristicas representam que o direito a salde ndo pode ser
considerado apenas um conjunto de disposi¢fes pontuadas numa carta constitucional, mas que
devem ser postas no campo préatico pela atuacdo estatal e podem ser cobradas em juizo pelos
individuos por ser um verdadeiro direito subjetivo.

A possibilidade de a politica publica de saude ser submetida ao controle jurisdicional
deriva da ampla garantia constitucional expressa no art. 5°, XXXV, da Constitui¢do de 1988:
A lei ndo excluira da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a direito. Conforme o
art. 196, da CF/88, “a satde ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acOes e servi¢os para sua promogao, prote¢do e recuperagdo”. Antes
mesmo do artigo supracitado, o direito a saude esta estampado no art. 6°, caput, da nossa
Carta Magna, no bojo dos direitos fundamentais sociais. Nessa perspectiva, o direito a satde
possui duas dimensdes: a objetiva, consistente na norma geral que impde ao Estado a garantia
do direito a todos (art. 196) e a subjetiva, que possibilita ao cidaddo recorrer ao Poder
Judiciario postulando a tutela ao seu direito a satde (art. 6°).

O crescente aumento das demandas judiciais para concretizacdo do direito a saude no
Brasil emerge no contexto do neoconstitucionalismo com incorporacdo de direitos
fundamentais - carregados de principios e valores - que passam a ter eficacia direta e imediata
e efetiva tutela jurisdicional. Uma das grandes consequéncias dessa nova configuracdo
constitucional surge no campo politico com os debates acerca das funcdes de cada um dos
poderes do Estado e do questionamento da legitimidade do judiciario na concretizagdo dos
direitos fundamentais que, a principio, deveriam ser viabilizados pelo legislativo e pelo
executivo (CANUT; CADEMARTORI, 2011).
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Sobre essa legitimidade do Poder Judiciario em atuar na concretizacdo dos direitos
fundamentais sociais, a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal (ADPF n.° 45) definiu

que:

é certo que ndo se inclui, ordinariamente, no ambito das fungdes institucionais do
Poder Judiciario a atribuicdo de formular e de implementar politicas publicas, pois,
nesse dominio, o encargo reside, primariamente, nos Poderes Legislativo e
Executivo. Tal incumbéncia, no entanto, embora em bases excepcionais, podera
atribuir-se ao Poder Judiciario, se e quando os 6rgdos estatais competentes, por
descumprirem os encargos politico-juridicos que sobre eles incidem, vierem a
comprometer, com tal comportamento, a eficacia e a integridade de direitos
individuais e/ou coletivos impregnados de estatura constitucional, ainda que
derivados de clausulas revestidas de contetdo programatico (BRASIL, 2004, n.p).

A negacdo de qualquer tipo de obrigacdo a ser cumprida na base dos direitos
fundamentais sociais tem como consequéncia a renuncia de reconhecé-los como verdadeiros
direitos. O controle jurisdicional das politicas publicas centra-se na protecdo ao direito,
excluindo, portanto, os juizos sobre qualidade ou adequacdo das opc¢Bes ou caminhos politicos
ou administrativos escolhidos pelo governo (KRELL, 2002).

Neste sentido, Barroso (2007) disciplina que a prépria Constituicdo sustenta a

necessaria pro-atividade na tutela dos direitos fundamentais prestacionais:

Sempre que a Constituicdo define um direito fundamental, ele se torna exigivel,
inclusive mediante acdo judicial. Pode ocorrer de um direito fundamental precisar
ser ponderado com outros direitos fundamentais ou principios constitucionais,
situacdo em que deverd ser aplicado na maior extensdo possivel, levando-se em
conta os limites faticos e juridicos, preservado o seu nicleo essencial. O Judiciario
deverd intervir sempre que um direito fundamental — ou infraconstitucional — estiver
sendo descumprido, especialmente se vulnerado o minimo existencial de qualquer
pessoa (BARROSO, 2007, p.11).

Observa-se que o Poder Judiciario atua como ultima ratio, ou seja, é chamado a atuar
quando os poderes responsaveis pela formulacdo e implementacdo das politicas publicas
deixam de agir ou agem de maneira pouco efetiva.

A saude, como direito social de segunda geracdo (prestacional), é tradicionalmente
associado a ideia de minimo existencial e ao postulado da dignidade da pessoa humana. Na
lic&o de Barcellos (2002), minimo existencial:

corresponde ao conjunto de situagBes materiais indispensaveis a existéncia humana
digna; existéncia ai considerada ndo apenas como experiéncia fisica — a
sobrevivéncia e a manutencdo do corpo — mas também espiritual e intelectual,
aspectos fundamentais em um Estado que se pretende, de um lado, democratico,
demandando a participacdo dos individuos nas deliberacBes publicas, e, de outro,
liberal, deixando a cargo de cada um seu préprio desenvolvimento. (...) Em suma:
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minimo existencial e nicleo material da dignidade da pessoa humana descrevem o
mesmo fendmeno (BARCELLOS, 2002, p. 198).

O implemento do minimo existencial dos direitos sociais precisa, inequivocamente, de
condigdes econdmicas para ser executado, ou seja, uma carga alocativa de recursos que
possibilite a entrega das prestacdes quantificadas. Assim, dificuldades orcamentarias séo
sistematicamente assinaladas como o principal motivo de sua impugnacdo, 0s quais tais
limitagdes financeiras a consumacao dos direitos de segunda geragdo sdo corriqueiramente
relacionadas a doutrina da reserva do possivel.

Sarlet e Figueiredo (2013) apresentam, na perspectiva do direito a saude, 0s

componentes faticos e juridicos da reserva do possivel, da seguinte maneira:

O aspecto fatico apresenta carater econdémico e se reporta a nogéo de limitagdo dos
recursos disponiveis, refletindo a indagacgéo sobre a existéncia, a disponibilizacdo e
a alocagdo de recursos publicos, ndo apenas num sentido financeiro-orcamentario,
mas dos proprios recursos de salde (...). Ja o aspecto juridico diz respeito a
capacidade (ou ao poder) de disposicao sobre tais recursos e perpassa a interpretacéo
das normas constitucionais de reparticdo de competéncias pressupondo a ponderagdo
entre varios principios constitucionais de igual hierarquia axioldgica (SARLET;
FIGUEIREDO, 2013, p. 3238).

Sarlet (2007) destaca que embora tenhamos que reconhecer a existéncia destes limites
faticos (reserva do possivel) e juridicos (reserva parlamentar em matéria orcamentaria)
implicam certa relativizagdo no ambito da eficacia e efetividade dos direitos sociais
prestacionais, que, de resto, acabam conflitando entre si, quando se considera que 0S recursos
publicos deverdo ser distribuidos para atendimento de todos os direitos fundamentais sociais
basicos, sustenta-se o0 entendimento no sentido de que sempre onde nos encontramos diante de
prestacbes de cunho emergencial, cujo indeferimento acarretaria 0 comprometimento
irreversivel ou mesmo o sacrificio de outros bens essenciais, notadamente - em se cuidando
da saude - da propria vida, integridade fisica e dignidade da pessoa humana, haveremos de
reconhecer um direito subjetivo do particular a prestacdo reclamada em Juizo.

Como pode-se perceber, essas limitacdes faticas e juridicas da reserva do possivel sdo
postas de lado quando estamos diante de uma prestacdo de direito de cunho emergencial, que
implica diretamente a dignidade da pessoa humana e a propria existéncia dos individuos.
Seria demais esperar que diante da necessidade emergencial de um medicamento ou servico
de salde os individuos ndo recorressem a via judicial para ver seu direito efetivado.

Por todo o exposto a respeito da judicializacdo, e ndo menos importante, cumpre

elencar alguns obstaculos a atuagdo judicial nas ac¢Ges individuais em questBes de direitos
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sociais prestacionais, como o direito a salde, onde, para isso, pode-se utilizar Borges e Uga
(2009), que assim expdem: (i) o primeiro decorre dos proprios efeitos produzidos pela deciséo
judicial, pois o conflito juridico ira atingir a coletividade; (ii) o segundo é a questdo da
legitimidade do Judiciario, pois pode acabar agindo na condicdo de legislador e administrador
ao fazerem norma para o caso concreto; (iii) o terceiro é a forma como os conflitos sdo
levados ao Judiciério (o contraditorio bilateral), podendo resultar em decisdes que produzam
uma injusta distribuicdo de bens providos com recursos publicos; (iv) o quarto é a inércia
institucional do Judiciario, onde a iniciativa de alguns pode significar, imediatamente, a leséo
de outros; (v) o quinto é a tradicdo do Judiciario, acostumado a julgar com base em fatos
pretéritos, dificultando um grau de visdo a longo prazo; (vi) o sexto e ultimo obstaculo do
Judiciario diz respeito ao seu aparelhamento insuficiente, pois, apesar deste poder possa se
valer de pericias especializadas, esse recurso nem sempre € suficiente.

Como uma forma de aprimorar a atuacdo do Poder Judiciario nas acdes que envolvam
direito sociais, como a salde, as cortes superiores do Estado brasileiro realizam um papel
fundamental na uniformizacéo de entendimentos jurisprudenciais acerca dessas demandas téo
sensiveis. Quanto ao acesso a medicamentos pelos cidaddos, tem-se, pois, um grande desafio
para que esse direito a salde seja efetivado, fazendo-se necessaria a definicdo de parametros e

critérios para judicializacdo em matéria de medicamentos, tema tratado na se¢do seguinte.

3.2 Parametros e critérios para judicializacdo em matéria de medicamentos

Em questbes relacionadas a um direito tdo sensivel, como o direito & salde, faz-se
necessario destacar quais as naturezas das demandas judiciais relativas ao fornecimento de
medicamentos pelo Estado com fito a delimitar o campo de analise e conduzir a um
aprofundamento no tema. Para tanto, o estudo de Sant’ana et al. (2011) é utilizado para essa
delimitacdo, ao dispor quais 0s objetos mais frequentes relativos a demandas judiciais de

medicamentos:

a) medicamentos presentes em listas oficiais de financiamento e solicitados ao ente
federativo responsavel pelo seu fornecimento segundo prévia pactuacdo
intergestores;

b) medicamentos presentes em listas oficiais de financiamento, porém solicitados ao
ente federativo de forma diversa ao pactuado pelas instancias gestoras — por
exemplo, na pactuacdo caberia & instdncia municipal o fornecimento, mas o pedido
judicial concedido obriga a instancia estadual, entendendo a obrigacao solidaria dos
entes federativos na garantia do direito a salde;

¢) medicamentos presentes na Rename, mas cuja responsabilidade do financiamento
e fornecimento ainda ndo esta pactuada;
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d) medicamentos com registro sanitario no Pais, porém ndo incorporados em
protocolos clinicos, listas de sele¢do ou de financiamento;

e) medicamentos sem registro sanitario no Pais, ou que ndo possuem registro
sanitario para a indicacdo requerida pelo cidadao (off label), ou ainda, que ainda
estdo sendo testados em ensaios clinicos (SANT’ANA et al., 2011, p. 140).

Ap0s a delimitacdo quanto aos principais objetos demandados em a¢6es judiciais para
fornecimento de medicamentos, busca-se um modo de racionalizar e uniformizar a atuagéo
judicial nesses casos, para tanto, o estudo de Barroso (2008) fornece-nos alguns parametros

ou critérios para a judicializacdo em matéria de medicamentos:

a) No ambito de acBes individuais, a atuacdo jurisdicional deve ater-se a efetivar a
dispensacdo dos medicamentos constantes das listas elaboradas pelos entes
federativos;

b) A alteracdo das listas pode ser objeto de discussdo no dmbito de a¢des coletivas;
c¢) O Judiciario s6 pode determinar a inclusdo, em lista, de medicamentos de eficacia
comprovada, excluindo-se 0s experimentais € 0s alternativos;

d) O Judiciario devera optar por substancias disponiveis no Brasil;

e) O Judiciario devera optar pelo medicamento genérico, de menor custo;

f) O Judiciario deverd considerar se o medicamento é indispensavel para a
manutencdo da vida;

g) O ente federativo que deve figurar no polo passivo é aquele responsavel pela lista
da qual consta 0 medicamento requerido (BARROSO, 2008, p. 29-35).

Esses parametros ou critérios trazidos por Barroso (2008) pautam-se em premissas
elaboradas a partir de uma andlise das diversas demandas por fornecimento de medicamentos,
como forma de uniformizar a atuacdo judicial, podendo citar as seguintes: (i) a observancia as
listas de medicamentos elaboradas pelos entes federativos como forma de preservar a
isonomia no atendimento e de racionalizar os recursos disponiveis; (ii) a presuncdo legitima
de que as listas de medicamentos foram elaboradas com base em avaliacdo das necessidades
prioritarias, dos recursos disponiveis e da eficadcia dos medicamentos e que sua revisao
judicial aconteca apenas no ambito de acOes coletivas; (iii) a alteracdo das listas elaboradas
pelo Poder Publico deve envolver substancias com eficacia comprovada; (iv) o dever de
privilegiar, sempre que possivel, medicamentos disponiveis no Brasil, dando preferéncia
aqueles conveniados ao SUS como forma de assegurar o acesso universal e igualitario; (v) a
prevaléncia de fornecimento de medicamentos genéricos ou de menor custo; (vi) a preferéncia
aos medicamentos vitais a sobrevivéncia de pacientes; e (vii) a presenga no polo passivo da
demanda do ente federativo responsavel pela decisdo politica de inclusdo do medicamento
solicitado constante em sua lista de fornecimento.

No contexto de aumento da judicializagdo acerca do fornecimento de medicamentos

pelo Estado, o Poder Judiciario vem sendo instigado a decidir de maneira mais uniforme e
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sistematica sobre o direito a saide como direito fundamental social e universal, levando em
consideracao aspectos ndo sé juridicos, mas sociais, econémicos e médico-sanitarios.

As cortes superiores brasileiras, quais sejam, o0 Superior Tribunal de Justica (STJ) e o
Superior Tribunal Federal (STF) exercem suas funcbes jurisdicionais constitucionalmente
definidas, destacando-se como cortes de vértice, pois funcionam no apice do sistema
jurisdicional brasileiro (MITIDIERO, 2013). Nesta toada, essas duas cortes superiores vem
debrucando-se recentemente sobre a tematica com intuito de definir posicionamentos

homogéneos, coerentes e definitivos.

A aspiracdo do Direito para a universalidade, somado & sua pretensdo de
racionalidade, conflui para a busca constante pela coeréncia. O sistema, para ser
justificado em maximas universais, deve reproduzir-se atraves de nexos que
alcancem os mesmos resultados sob as mesmas condi¢Bes postas, ou seja, com
coeréncia, sob pena de se tornar irracional. Assim, as decisdes judiciais ndo podem
divergir quando analisarem casos semelhantes, da mesma maneira que ndo podem
conferir igual entendimento a situagdes diferentes ou mesmo antagdnicas. (...)
Nesse contexto de busca pela coeréncia e integridade do sistema juridico, o
procedimento de solucdo de demandas mdltiplas (leia-se: a repercussdo geral e 0s
recursos repetitivos) representa, em termos ideoldgicos, uma continuidade das
medidas ha alguns anos adotadas para valorizar os precedentes dos nossos tribunais
superiores (TEIXEIRA, 2013, p. 68).

Ante essa busca pela coeréncia e integridade do sistema juridico, algumas decisdes
recentes em sede de recursos repetitivos (STJ) e de repercussao geral (STF) servem de baliza
para a atuacdo do Poder Judiciario em demandas sobre a temética de fornecimento de
medicamentos. Essas decisdes paradigmaticas versam sobre 0s seguintes temas: (i) dever do
Estado de fornecer medicamento ndo registrado pela ANVISA; (ii) responsabilidade solidaria
dos entes federativos; (iii) dever do Estado de fornecer medicamento que, embora ndo possua
registro na ANVISA, tem a sua importacdo autorizada pela agéncia de vigilancia sanitéaria;
(iv) fornecimento de medicamento de alto custo pelo Estado e (v) fornecimento de
medicamentos n&o incorporados em atos normativos do Sistema Unico de Satde (SUS).

Acerca do dever do Estado de fornecer medicamento ndo registrado pela ANVISA, o
Superior Tribunal de Justica (STJ), corte superior da cidadania, em meados de novembro de
2018, fixou a tese juridica a partir do Tema Repetitivo n° 990 (REsp n.° 1.726.563) de que as
operadoras de plano de satde ndo estdo obrigadas a fornecer medicamento néo registrado pela
ANVISA. Tal tese corroborava com o entendimento do STF sobre a indispensabilidade do
registro pela ANVISA como condigdo necesséria para atestar a seguranca e o beneficio do

medicamento, sendo a primeira condicdo para que o0 SUS possa considerar a incorporacao de
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um medicamento em suas listas oficiais (STA n.° 175 AgR), além de recomendacdo do CNJ e
0s enunciados n.° 6 e 26, ambos da | Jornada de Direito da Salde.

O Supremo Tribunal Federal (STF) debrugou-se mais detidamente sobre a tematica no
ano seguinte, 2019, e em meados de maio do referido ano fixou a tese de repercussdo geral

(RE n.°657.718 - Tema 500) com 0s seguintes termos:

| - O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais; Il - A
auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por deciséo judicial; Ill - E possivel, excepcionalmente, a concessio
judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da
ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n® 13.411/2016),
quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfaos para doencgas raras €
ultrarraras);(ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulacdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no
Brasil; 1V - As a¢des que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na
ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido (RE
657718/MG. Repercussdo Geral — Mérito (Tema 500). Orgéo julgador: Tribunal
Pleno. Relator(a): Min. Marco Aurélio. Redator(a) do acdrddo: Min. Roberto
Barroso. Data de julgamento: 22 mai. 2019. Data de publicagéo: 09 nov. 2020).

Assim, como regra geral, o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos
ndo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) por decisdo judicial.
O registro na ANVISA constitui protecdo a salde publica, atestando a eficacia, seguranca e
qualidade dos farmacos comercializados no pais, além de garantir o devido controle de
precos. No caso de medicamentos experimentais, ainda em fase de pesquisas e testes, a
dispensacdo desses farmacos somente ocorre no ambito de programas de testes clinicos,
acesso expandido ou de uso compassivo, sempre nos termos da regulamentacdo aplicavel. Ja
no caso de medicamentos com eficicia e seguranga comprovadas e testes concluidos, mas
ainda sem registro na ANVISA, o seu fornecimento por decisdo judicial assume carater
absolutamente excepcional e somente poderd ocorrer em uma hipotese: a de mora irrazoavel
da ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n.° 13.411/2016). Ainda
nesse caso, porém, sera preciso que haja prova do preenchimento cumulativo dos trés
requisitos elencados na tese.

Além disso, quanto ao fornecimento de medicamento ndo incluido nas politicas
publicas, as acdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA
deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido, pois o Ministério da Salde detém
competéncia para a incorporacgdo, excluséo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos,
procedimentos, bem como constituicdo ou a alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica (Rcl n.° 48.760 AgR).
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Partindo para a perspectiva da responsabilidade solidaria dos entes federativos, a
primeira disposic¢éo constitucional na secéo reservada ao trato do direito a saude € o comando
(art. 196) que traca a obrigacéo a todo o Estado de garantir o direito a sadde. Por essa razao,
todos os entes federados possuem o dever constitucional de assegurar a promocao, protecéo e
recuperacdo da saude dos cidaddos brasileiros, de modo igualitario e universal. A prefacial
ordem constitucional, portanto, rechagca o argumento da auséncia de responsabilidade de
qualquer dos entes, seja qual for a etapa da implementacdo do direito a satde. Além disso, a
indicacdo constitucional de competéncia comum no cuidado e na assisténcia a salde prevista
no art. 23, 1, da CF/88, exige indubitavelmente a participacdo de todos os entes, mas sem
sobreposicao de atribuicdes entre eles (BRASIL, 1988).

Nas palavras do Ministro da Suprema Corte, Dias Toffoli, a compreensdo de cada um
dos conceitos definidos pelo constituinte se harmonizam perfeitamente com a decisao

prolatada nos autos da STA n.° 175 AgR, no qual, se depreende, em sintese, que:

i) a obrigacdo de garantir a salde € comum a todos 0s entes e o sistema
correspondente é Unico (nesse preciso sentido, a responsabilidade é solidaria); ii) o
sistema é formado por uma rede de atendimento, a qual pressupGe uma organizacéo
por colaboracdo, e ndo por superposicdo; iii) a rede de atendimento deve estar
préxima do cidaddo, ser municipalizada (sendo, por isso, a ele mais acessivel), sem
deixar de ser regional (as regifes de salde devem estar aptas a suprir as caréncias
locais para garantir a integralidade das acbes e dos servigos de saude); iv) deve
haver uma hierarquizagdo dos atendimentos , segundo seu grau de complexidade
(quanto mais complexo for o atendimento, maior serd a possibilidade de que ele seja
afastado do ente local e direcionado ao ente mais afeto a especializagdo técnica -
estados e, sequencialmente, a Unido) (RE 855178 ED / SE. Repercussdao Geral —
Meérito (Tema 793). Orgdo julgador: Tribunal Pleno. Relator(a): Min. Luiz Fux.
Redator(a) do acérddo: Min. Edson Fachin. Data de julgamento: 23 mai. 2019. Data
de publicacdo: 16 abr. 2020).

Nesse aspecto, o STF reconhece que a reponsabilidade pelas acoes e servicos de salde
¢ atribuida de forma comum e solidaria a todos os entes federativos, 0s quais atuam em
colaboragdo por meio de uma rede de atendimento hierarquizada e mais préxima ao cidado,
sendo que, dependendo do grau de complexidade, o atendimento pode ser local (municipio)
ou mais especializado (estados e Unido).

Assim sendo, o STF fixou em maio de 2019 a seguinte tese de repercussao geral
(Tema 793):

Os entes da federacdo, em decorréncia da competéncia comum, sdo solidariamente
responsaveis nas demandas prestacionais na area da salde, e diante dos critérios
constitucionais de descentralizacdo e hierarquizacdo, compete a autoridade judicial
direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticdo de competéncias e
determinar o ressarcimento a quem suportou o énus financeiro (RE 855178 ED / SE.
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Repercussdo Geral — Meérito (Tema 793). Orgdo julgador: Tribunal Pleno.
Relator(a): Min. Luiz Fux. Redator(a) do acorddo: Min. Edson Fachin. Data de
julgamento: 23 mai. 2019. Data de publicacdo: 16 abr. 2020).

A jurisprudéncia da Suprema Corte brasileira entende que o tratamento médico
adequado aos usuarios se insere no rol dos deveres do Estado, porquanto responsabilidade
solidaria dos entes federados, sendo que o polo passivo da demanda pode ser composto por
qualquer um deles, isoladamente ou conjuntamente. Além disso, a fim de otimizar a
compensacdo entre os entes federados, compete a autoridade judicial, diante dos critérios
constitucionais de descentraliza¢do e hierarquizacdo, direcionar, caso a caso, 0 cumprimento
conforme as regras de reparticdo de competéncias e determinar o ressarcimento a quem
suportou o dnus financeiro.

Outro tema de destaque debatido pelo STF é o dever do Estado de fornecer
medicamento que, embora ndo possua registro na ANVISA, tem a sua importacdo autorizada
pela agéncia de vigilancia sanitaria. O julgado paradigma do RE n.° 657.718 (Tema 500),
embora tenha discutido acerca do fornecimento do medicamento sem registro na ANVISA,
porquanto ali ndo se cogitou de medicamentos ou substancias que, embora ndo tenham
registro na ANVISA, tenham a chancela do érgdo sanitario para importacdo e consumo
préprio, diante de determinadas circunstancias.

Neste sentido, o STF se debrucou sobre a temaética e fixou a seguinte tese de

repercussao geral para o Tema 1161.:

Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que, embora nao
possua registro na ANVISA, tem a sua importacdo autorizada pela agéncia de
vigilancia sanitaria, desde que comprovada a incapacidade econémica do paciente, a
imprescindibilidade clinica do tratamento, e a impossibilidade de substituicdo por
outro similar constante das listas oficiais de dispensacdo de medicamentos e 0s
protocolos de intervencéo terapéutica do SUS (RE 1165959 / SP. Repercussao Geral
— Mérito (Tema 1161). Orgdo julgador: Tribunal Pleno Relator(a): Min. Marco
Aurélio. Redator(a) do acérddo: Min. Alexandre de Moraes. Data de julgamento: 21
jun. 2021. Data de publicacdo: 22 out. 2021).

O STF assim reconhece a possibilidade, excepcionalmente, do medicamento sem
registro na ANVISA, mas com importacdo autorizada, de ser fornecido pelo Estado quando
englobar os seguintes requisitos: incapacidade econdmica do paciente, imprescindibilidade
clinica do tratamento e impossibilidade de substituicdo por outro similar constante das listas
oficiais e protocolos de intervengdo terapéutica do SUS.

Nas palavras do relator do referido paradigma no RE n.° 1.165.959 (Tema 1161),

Ministro Marco Aurélio:
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Em regra geral, a auséncia do registro impede o fornecimento de medicamento por
forca de decisdo judicial, ndo constando das excecBes as autoriza¢Bes de importacéo
e comercializagdo implementadas pela propria Agéncia, “com intuito de fornecer a
populacao brasileira produtos seguros e de qualidade a base de substancias derivadas
de Cannabis”. E necessario fazé-lo. Conclusdo diversa implica submeter a
sobrevivéncia do cidaddo a ato estritamente formal — deliberacdo da ANVISA no
sentido do registro. Ha de prevalecer a necessidade maior, individualizada, de
pessoa acometida por doenca grave. A mingua nio deve — e ndo pode — ficar o
paciente. Havendo permissdo por parte da ANVISA e sendo caso de importacdo
excepcional para uso préprio, individualizado, ao Estado cumpre viabilizar a
aquisicio (RE 1165959 / SP. Repercussio Geral — Mérito (Tema 1161). Orgéo
julgador: Tribunal Pleno Relator(a): Min. Marco Aurélio. Redator(a) do acérdéo:
Min. Alexandre de Moraes. Data de julgamento: 21 jun. 2021. Data de publicag&o:
22 out. 2021).

Em suma, cumpre ao Estado o custeio de medicamento, embora sem registro na
ANVISA, uma vez por esta autorizada, individualmente, a importacdo. Esse entendimento do
STF coaduna-se com o préprio principio da dignidade da pessoa humana, ndo sendo razoavel
exigir dos pacientes que se abstenham de solicitar judicialmente medicamento necessario a
condigdo patoldgica, mas que ndo obtiveram formalmente deliberacdo da ANVISA quanto ao
registro sanitario.

Um outro ponto de interesse quanto a judicializacdo da salde € relativo ao dever do
Estado de fornecer medicamentos de alto custo ou ndo incorporados ao SUS a portador de
doenca grave que ndo possui condic¢Bes financeiras para sua aquisi¢do. Essa é a discussdo que
embasa 0 Tema 6 de Repercussdo Geral no STF, de relatoria do Ministro Marco Aurélio (RE
n.° 566.471), ainda pendente de julgamento de mérito.

Atualmente, o referido Tema 6 do STF encontra-se com pedido de vista pelo Ministro
Gilmar Mendes. Contudo, pelos votos ja proferidos pelo Relator e outros dois Ministros da
Suprema Corte brasileira, podem-se extrair importantes ditames a serem considerados para a
tese a ser firmada.

O voto do Relator Ministro Marco Aurélio (2020) fixa a seguinte tese:

O reconhecimento do direito individual ao fornecimento, pelo Estado, de
medicamento de alto custo, ndo incluido em Politica Nacional de Medicamentos ou
em Programa de Medicamentos de Dispensacdo em Carater Excepcional, depende
da comprovacdo da imprescindibilidade — adequacdo e necessidade —, da
impossibilidade de substituicdo do farmaco e da incapacidade financeira do enfermo
e dos membros da familia solidaria, respeitadas as disposi¢es sobre alimentos dos
artigos 1.694 a 1.710 do Cddigo Civil (RE 566471 / RN — Repercussdo Geral —
Tema 6. Relator: Min. Marco Aurélio).
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Percebe-se que o relator do referido Tema 6 do STF elenca como principais requisitos
para a possibilidade de fornecimento de medicamento de alto custo pelo Estado, quando néo
incluido em politica oficial de dispensacdo publica, os seguintes: i) comprovacdo da
imprescindibilidade, ii) da impossibilidade de substituicdo do farmaco e iii) da incapacidade
financeira do enfermo e dos membros da familia.

J& 0 voto do Ministro Alexandre de Moraes (2020) fixa tese no seguinte sentido:

Na hipétese de pleito judicial de medicamentos ndo previstos em listas oficiais e/ou
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT’s), independentemente de seu
alto custo, a tutela judicial serd excepcional e exigira previamente - inclusive da
andlise da tutela de urgéncia -, o cumprimento dos seguintes requisitos, para
determinar o fornecimento ou ressarcimento pela Unido: (a) comprovacdo de
hipossuficiéncia financeira do requerente para o custeio; (b) existéncia de laudo
médico comprovando a necessidade do medicamento, elaborado pelo perito de
confianca do magistrado e fundamentado na medicina baseada em evidéncias; (c)
certificacdo, pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Salde (CONITEC), tanto da inexisténcia de indeferimento da
incorporagdo do medicamento pleiteado, quanto da inexisténcia de substituto
terapéutico incorporado pelo SUS; (d) atestado emitido pelo CONITEC, que afirme
a eficicia seguranca e efetividade do medicamento para as diferentes fases
evolutivas da doenca ou do agravo a sadde do requerente, no prazo maximo de 180
dias. Atendidas essas exigéncias, ndo sera necessaria a analise do bindbmio custo-
efetividade, por ndo se tratar de incorporagdo genérica do medicamento (RE 566471
/ RN — Repercusséo Geral — Tema 6. Relator: Min. Marco Aurélio).

O Ministro Alexandre de Moraes (2020) acrescenta aos requisitos de comprovacéo de
hipossuficiéncia financeira e de laudo médico comprovando imprescindibilidade (adequacéo e
necessidade) do medicamento de alto custo, trazidos pelo Ministro Marco Aurélio (2020),
mais dois requisitos: i) certificacdo, pela CONITEC, tanto da inexisténcia de indeferimento da
incorporacdo do medicamento pleiteado, quanto da inexisténcia de substituto terapéutico
incorporado pelo SUS e ii) atestado emitido pela CONITEC que afirme a eficacia, seguranca
e efetividade do medicamento para as diferentes fases evolutivas da doenca do requerente.

Por fim, do voto do Ministro Roberto Barroso (2020), percebe-se a presenca de

requisitos ja trazidos pelos outros dois ministros e novos requisitos, conforme a tese fixada:

O Estado ndo pode ser obrigado por decisdo judicial a fornecer medicamento nédo
incorporado pelo SUS, independentemente de custo, salvo hipdteses excepcionais,
em que preenchidos cinco requisitos: (i) a incapacidade financeira de arcar com o
custo correspondente; (ii) a demonstracdo de que a ndo incorporacdo do
medicamento ndo resultou de decisdo expressa dos Orgdos competentes; (iii) a
inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS; (iv) a comprovacao de
eficcia do medicamento pleiteado a luz da medicina baseada em evidéncias; e (v) a
propositura da demanda necessariamente em face da Unido, que é a entidade estatal
competente para a incorporagdo de novos medicamentos ao sistema. Ademais, deve-
se observar um pardmetro procedimental: a realizacdo de dialogo interinstitucional
entre o Poder Judiciario e entes ou pessoas com expertise técnica na area da salde



54

tanto para aferir a presenca dos requisitos de dispensacdo do medicamento, quanto,
no caso de deferimento judicial do farmaco, para determinar que os 6rgaos
competentes avaliem a possibilidade de sua incorporacdo no ambito do SUS (RE
566471 / RN — Repercussdo Geral — Tema 6. Relator: Min. Marco Aurélio).

Até o momento, é possivel verificar a divergéncia de critérios apresentados pelos
julgadores, em relacdo ao fornecimento de medicamentos de alto custo e indisponiveis no
SUS. Apesar de o0 julgamento representar um marco na questdo da judicializacdo da satde no
Brasil, a inexisténcia, até 0 momento, da fixacdo de critérios a serem analisados quando o
assunto é medicamento de alto custo faz aumentar ainda mais a propositura de demandas em
busca da efetivacdo do direito a salde quanto a este tema.

No que se refere ao fornecimento de medicamentos ndo incorporados em atos
normativos do Sistema Unico de Saude (SUS), o STJ, em sede do Tema Repetitivo n.° 106

(REsp n.° 1.657.156), fixou tese juridica nos seguintes termos:

A concessdo dos medicamentos ndo incorporados em atos hormativos do SUS exige
a presenca cumulativa dos seguintes requisitos: i) Comprovacdo, por meio de laudo
médico fundamentado e circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente,
da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da ineficécia,
para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; ii) incapacidade
financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito; iii) existéncia de registro
do medicamento na ANVISA, observados os usos autorizados pela agéncia (REsp
1657156 / RJ. Relator Min. Benedito Gongalves. Orgdo Julgador S1 - Primeira
Secdo. Data do julgamento: 25 abr. 2018. Data da publica¢do: DJe 04 mai. 2018).

Além disso, segundo a jurisprudéncia do STJ, a escolha do medicamento compete a
médico habilitado e conhecedor do quadro clinico do paciente, podendo ser tanto um
profissional particular quanto um da rede publica. O que é imprescindivel é a comprovacao da
necessidade médica e da hipossuficiéncia econdmica (REsp n.° 1.794.059).

Nota-se que nas diversas naturezas de demandas por fornecimento de medicamentos
pelo Estado, as cortes superiores, ao se debrucarem sobre determinado tema, definem critérios
para a concessdo, sendo que, pode-se extrair dois pontos em comum aos diversos julgados
paradigmaticos, sendo eles: a necessidade e imprescindibilidade do medicamento comprovada
por laudo médico e a demonstracdo de incapacidade financeira do usuério de arcar com o
custo do medicamento prescrito.

Observa-se ainda que as cortes superiores STF e STJ possuem um papel fundamental
na seguranca juridica, ao definir critérios de concessdo de fornecimento de medicamentos
pelo Poder Publico das mais variadas naturezas de demandas e que deverdo ser seguidos pelos

juizos em todo territorio nacional. Tais critérios fixados servem de baliza ndo s6 aos usuarios



55

no momento de solicitacdo de medicamentos ou servicos de salde, mas também ao Poder
Publico, que deve estar atento e atuar de maneira prévia a qualquer necessidade de solicitagdo

por via judicial.

3.3 A judicializacao do fornecimento de medicamentos e os impactos sobre as politicas
de satde

O acesso a medicamentos por via judicial é o tipo de demanda mais debatida no
ambito da judicializacdo da saude. Se por um lado, estudos apontam que 0 aumento desse tipo
de demanda pode estar relacionado a implementacdo insatisfatoria do direito a assisténcia
farmacéutica. Por outro lado, chamam atencédo para as graves distor¢cdes que podem causar as
ordens judiciais no sistema de saude, do ponto de vista ético, técnico, organizacional e da
saude do reivindicante (SANT’ANA et al., 2011).

Em vista da crescente demanda referente a judicializacdo pelo fornecimento de
medicamento, Barcellos (2006) explica que, nestas questdes, o juiz ndo dispde de elementos
ou condicdes de avaliar, sobretudo em demandas individuais, a realidade da acéo estatal como
um todo. A solucdo individualizada de uma demanda na area da saude, ou seja, a resolucdo de
um caso concreto pelo Poder Judiciario, consistiria em uma solugdo no &mbito da micro-
justica, onde, o juiz, na resolucdo desses casos, fatalmente ignora outras necessidades
relevantes e a imposicdo inexoravel de gerenciar recursos limitados para o atendimento de
demandas ilimitadas: a macro-justica.

Canut e Cademartori (2011) sintetiza, assim, que essas decisdes podem resultar em
prejuizo a saude coletiva e, de forma geral, para a sociedade, pois a concessdo de prestacdes
materiais, como de medicamentos, pode interferir nas politicas ja planejadas, tendo em vista
gue o gasto com tais prestacdes pode afetar o orcamento previsto e aprovado para a area da
salde e comprometer politicas e programas ja em execu¢do (micro-justica x macro-justica).
Esses mesmos autores acrescentam ainda a possibilidade dessas decisfes individualizadas de
causar enfraquecimento ao Sistema Unico de Satde (SUS), um sistema que ja enfrenta muitas
dificuldades para alcangar, dentre outras coisas, a universalidade.

Tonete e Chiusoli (2009) apresentam alguns impactos negativos da judicializagdo no
acesso a medicamentos relacionados a gestdo de servigos de saude: (i) primeiramente, que o
deferimento de solicitacGes judiciais pode, a médio e longo prazo, acentuar a injustica de
acesso a medicamentos no SUS, tendo em vista que beneficia os cidaddos que tém maior

possibilidade de ingressar judicialmente, e as decisGes ndo serem ampliadas aos cidadaos com
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a mesma condigdo patoldgica e que, em teoria, poderiam e deveriam ser beneficiados desta
decisdo; (ii) o segundo ponto se refere as dificuldades impostas por essa situacdo a gestdo da
assisténcia farmacéutica em cumprir 0s curtos prazos impostos pelo judiciario, pois, devido a
ser um gasto que ndo estava programado, faz com que a aquisicdo deste medicamento seja
efetuada de uma maneira pouco efetiva e, muitas vezes, com um custo maior, no qual impde
por vezes a aquisi¢do de medicamentos de forma desorganizada.

Sant’ana (2017) reune visodes divergentes de diversos autores sobre a judicializacdo no
ambito da politica de saude, destacando que um grupo de pesquisadores assume a
judicializacdo preponderantemente como um instrumento positivo para o SUS ou para 0s seus
usuarios, bem como destaca a importancia da tutela individual ao lado da tutela coletiva. Ja
entre 0s pesquisadores que adotam tom critico, sobressai a forte critica a judicializagdo,
especialmente no que tange as demandas individuais, que perfazem a ampla maioria dos
casos. As criticas atribuem a judicializacdo: ser um fenémeno de elites; o alargamento das
iniquidades no acesso a salde; o comprometimento da gestdo administrativa e orcamentéria; a
distorcao das politicas farmacéuticas; e o proprio comprometimento do carater universal do
SUS.

Assim, percebe-se que em uma reunido dos pontos negativos elencados por diversos
autores, como exposto anteriormente, quanto a judicializacdo do fornecimento de
medicamentos pelo Estado, esses se sobressaem do ponto de vista quantitativo, quando
comparado ao aspecto positivo. Contudo, quando estamos falando sobre direito a salde a
matematica ndo é nada simples. Sdo muitos 0s momentos em que a judicializacdo aparece
como Ultima alternativa para a manutencdo da vida de pacientes, onde, ndo parece nada justo
exigir que sejam feitas ponderacfes por parte dos usuarios quando se veem em situacoes
emergenciais. Além disso, a judicializacdo aparece como consequéncia de causas politicas,
econbmicas e sociais que sdo conhecidas e pouco combatidas pelo Poder Publico.

Dentro das discussfes acerca dos desdobramentos da judicializagdo da saude, os
impactos orcamentarios tém recebido uma atencdo especial. A preocupacgdo aqui gira em
torno de como os direitos individualmente assegurados por decisdes judiciais podem
comprometer os orgamentos destinados a saude, 0 que, por sua vez, comprometeria a garantia
do direito de maneira coletiva. O Ministério da Saude (2020) tem informado que parte
importante do seu orgcamento vem sendo gasto para atender acdes judiciais, e que este valor
aumenta anualmente, aproximando-se do proprio orgamento estatal destinado ao fornecimento

de medicamentos.
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Grafico 1 — Execucao financeira do Ministério da Saide (Fungdo Saude) e do Orgamento Tematico de Acesso a
Medicamentos de 2008 a 2019 (em bilhdes de R$ em precos de 2019)
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Fonte: Elaboragéo propria, com base nos dados do SIGA Brasil coletados pelo INESC (2020).

Em analise ao Grafico 1, percebe-se que o orcamento da fungdo satude do Ministério
da Saude, foi de R$ 125,47 bilhdes, em valores reais, no ano de 2019, no qual representa um
timido incremento em comparacdo ao ano anterior (2018) e um retorno a nivel préximo do
orcamento do ano de 2014. Vale frisar que, segundo dados do IBGE, a populagéo brasileira
aumentou cerca de 9 milhGes de pessoas nesse periodo (2014-2019), representando assim um
gasto governamental ndo satisfatério em vista do aumento da demanda de saude.

O orcamento tematico de acesso a medicamentos do Ministério da Saude segue nesse
mesmo caminho. O Gréfico 1 mostra ainda que, em valores reais, 0 valor gasto com acesso a
medicamentos foi para R$ 19,8 bilhdes no ano de 2019, no qual representa 0 mesmo nivel do
ano de 2016. Numa relacdo percentual ao orcamento geral da fungdo saude do Ministério da

Saude, no ano de 2019, o orcamento tematico de acesso a medicamentos representa 15,7%.

Gréfico 2 — Gasto do Ministério da Saude com judicializagdo de medicamentos e porcentagem correspondente
do Orgamento Tematico de Acesso a Medicamentos de 2010 a 2019 (em bilhdes de R$ em pregos de 2019)
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Fonte: Elaboragao propria, com base nos dados do SIGA Brasil coletados pelo INESC (2020).
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Considerando os dados apresentados no Grafico 2, em termos de gasto do Ministério
da Saude com judicializacdo de acesso a medicamentos, o ano de 2019 totalizou R$ 1,3
bilhdo, no qual representa uma pequena reducdo comparada ao ano anterior. Desde o ano de
2015, a parcela anual exigida do orgamento do Ministério da Salde para as demandas
judiciais relativas a medicamentos fica na média do R$ 1,0 bilh&o, na qual representa em

termos percentuais do orcamento geral de acesso a medicamentos uma média de 5,9% a 7,5%.

Tabela 1 — Os dez medicamentos judicializados que representam o maior gasto do Ministério da Sadde em 2018

Medicamento Nome Comercial Doenca Valores totais 2014 —
2018 (em milhdes R$)
Eculizumabe Soliris Hemoglobindria Paroxistica R$ 1.929,57

Noturna (HPN) e Sindrome
Hemolitico Urémica atipica (SHUa)

Galsufase Naglazyme Mucopolissacaridose tipo VI R$ 773,94
(Sindrome de Maroteaux-Lamy)
Idursulfase Elaprase Mucopolissacaridose tipo Il R$ 562,75
(Sindrome de Hunter)
Alfagalsidase Replagal Doenca de Fabry R$ 393,35
Elosulfase Vimizin Mucopolissacaridose tipo IVA R$ 390,22
(Sindrome de Morquio A)
Atalureno Translarna Distrofia Muscular de Duchenne R$ 368,77
Betagalsidase Fabrazyme Doenca de Fabry R$ 220,97
Alfaglicosidase Myozyme Doenca de Pompe R$ 131,22
Nusinersen Spinraza Atrofia muscular espinhal R$ 115,86
Metreleptina Myalept Deficiéncia de leptina em R$ 75,12
lipodistrofias (LD)
Total R$ 4.961,76

Fonte: Elaboragéo propria, com base nos dados do Portal de Compras do Governo Federal coletados pelo INESC
(2019).

A Tabela 1 relne os dez medicamentos judicializados com maior peso para 0
orcamento do Ministério da Saide no ano de 2018, de um total de mais de 200 itens. Os dados
revelam que tais medicamentos correspondem a mais de 90% do gasto total com
judicializacdo para aquele ano. Note-se, ainda, que o Ministério da Saude gastou quase R$ 5
bilhGes com esses medicamentos entre os anos de 2014 e 2018.

Numa analise mais detalhada da Tabela 1, quanto aos medicamentos e suas principais
indicacOes terapéuticas, percebe-se que, em regra, esses medicamentos sdo indicados para
doencas raras. Dados do CONITEC estimam em 11 milhdes o nimero de pacientes no Brasil
com essas enfermidades raras, sendo que, a titulo de comparacdo, o SUS atende quase 200
milhGes de usuarios. O acesso a tratamento pelo SUS como expresso na Politica Nacional de

Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras (Portaria n.° 199/2014) é imprescindivel,
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contudo, o impacto or¢camentario dos medicamentos indicados para essas doencas também é
um ponto de relevancia para andlise e discussées (INESC, 2019).

Destaca-se que, neste ponto do impacto orcamentario da judicializagdo da saude, é de
grande valia a retomada das discuss@es realizadas na secdo 2.3 deste estudo, na qual, podem
ser usadas para explicar a diminuicdo acentuada dos investimentos nas areas sociais, em
especial, da saude publica. O contexto social-econdmico de crise estrutural do capitalismo,
juntamente com o contexto politico das contrarreformas neoliberais realizadas pelo Estado
liberal burgués, sdo os pontos cruciais do ataque sofrido pelo fundo publico, que acaba por ser
usado para salvaguardar interesses do mercado em detrimento das politicas sociais a cada dia
mais dilapidadas. Além disso, sobre o impacto relacionado aos altos precos dos
medicamentos, cumpre a retomada da discussdo realizada no final da secdo 2.2 deste estudo,
qgue demonstra a alta influéncia que os aspectos mercadoldgicos tém sobre a priorizacdo da
pesquisa e desenvolvimento na indUstria farmacéutica e, consequentemente, sobre 0s pregos

dos medicamentos.



60

4 ANALISE DAS DEMANDAS JUDICIAIS PARA FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS NO 2° GRAU DO TJ/PI (2018-2021)

Este capitulo apresenta de maneira pratica o fendmeno da judicializacdo da salde,
especificamente, da temética de fornecimento de medicamento pelo Poder Publico, utilizando,
para tanto, a pesquisa documental de decisfes judiciais do Tribunal de Justica do Piaui (TJ-
PI). Inicialmente, € apresentado o percurso metodoldgico tracado para obtencdo dos dados
referentes aos processos judiciais com acordaos (decisbes em segunda instancia) do TJ-PI que
tiveram julgamento entre os anos de 2018 e 2021. Posteriormente, com os dados coletados e
segmentados em aspectos juridicos e aspectos médico-cientificos e sanitarios, sdo realizadas
analises quanto a esses aspectos, fazendo correlacbes com outros estudos e tracando um

espelho situacional.

4.1 Percurso Metodolégico

A presente pesquisa trata-se de uma pesquisa documental, do tipo descritivo-
exploratorio (POLIT; BECK, 2019), de abordagem quanti-qualitativa. Para Prates (2012), a
caracterizacdo de uma pesquisa como quanti-qualitativa ou mista difere dos estudos
classificados como quantitativos e qualitativos, € ndo s6 pode, como deve, valer-se de
caracteristicas de ambos, mesmo que enfatize um ou outro, conformando-se com outro tipo de
estudo, com particularidades que emanam de ambos.

A respeito dos métodos que nortearam esta pesquisa, ha de se destacar o método
critico, desenvolvido sob o influxo teérico do pensamento critico. O ponto de partida para a
empreitada intelectual foi a revisdo bibliografica interdisciplinar do tema sanitario,
especificamente quanto a medicamentos, e de sua judicializacdo sob duas vertentes principais:
a literatura produzida no &mbito das ciéncias sociais em saude e a literatura eminentemente
juridica; na fase posterior, preponderou a pesquisa documental, concentrada em processos
judiciais virtuais.

Segundo Behring (2009), a Politica Social quando abordada a partir da perspectiva
critico-dialética tem a potencialidade de evitar abordagens unilaterais monocausais, idealistas,
funcionalistas e a-histéricas. Trata-se de analisar as politicas sociais como processo e
resultado de relagcBes complexas e contraditdrias que se estabelecem entre Estado e sociedade
civil, no &mbito dos conflitos e luta de classes que envolvem o processo de produgédo e

reproducdo do capitalismo, nos seus grandes ciclos de expansdo e estagnacdo, ou seja,
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problematiza-se o surgimento e o desenvolvimento das politicas sociais no contexto da
acumulacdo capitalista e da luta de classes, com a perspectiva de demonstrar seus limites e
possibilidades. A condicdo historica e social da politica social deve ser extraida do
movimento da sociedade burguesa, em geral e também nas manifestacdes particulares nos
Estados nacionais.

E nesse movimento dialético de contradicdes e complexidade que se situa o objeto
desta pesquisa (judicializacdo para fornecimento de medicamento pelo Estado), onde o
método possibilitara compreender de forma critica as especificidades, articulacGes e
alternativas estabelecidas na sua totalidade historica.

A obtencdo dos dados da pesquisa documental delimitou-se aos processos judiciais
com acérddos (decisdes de segunda instancia), que tiveram julgamento entre os anos de 2018
e 2021, sendo utilizadas as palavras-chaves “fornecimento” e “medicamento” na sessdo de
pesquisa de Jurisprudéncia disponivel no sitio do TJ/PI na internet (http://www.tjpi.jus.br/e-
tjpi/home/jurisprudencia).

As informac6es foram coletadas em dois grupos de variaveis de interesse analisadas:
aspectos juridicos e aspectos médico-cientificos e sanitarios. Esses aspectos de analise,
partindo do mais simples ao mais complexo, sdo pensados para perceber a totalidade do
fendmeno por meio das especificidades que o engendra e o naturaliza.

As variaveis de estudo foram selecionadas baseando-se no Manual de Indicadores de
Avaliacdo e Monitoramento das Demandas Judiciais por Medicamentos (PEPE; VENTURA,;
OSORIO-DE-CASTRO, 2011). Os aspectos juridicos coletados foram: classe processual da
acao; concessao de medidas liminares ou ndo; atores processuais e patrocinador (Defensoria
Publica ou advogado particular); tipo da decisédo judicial final (deferimento total, deferimento
parcial ou indeferimento do pedido do autor) e atuacdo do Nucleo de Apoio Técnico do Poder
Judiciario (NAT-JUS). Ja os aspectos médico-cientificos e sanitarios foram: classes
medicamentosas pleiteadas, registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA); presenga do medicamento nas listas oficiais de fornecimento publico;
medicamento com alternativa terapéutica no Sistema Unico de Sadde (SUS) e condicio
patoldgica do autor.

Os medicamentos pleiteados nas demandas judiciais foram classificados de acordo
com a recomendacdo da OMS, pela Anatomical Therapeutic Chemical Classification (ATC) e
as doencas identificadas foram classificadas pela Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10). A presenca dos medicamentos demandados nas listas oficiais de fornecimento

gratuito de medicamentos foi verificada por meio da consulta as RENAMEs 2017, 2018, 2020
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e 2022. A verificacdo do registro do medicamento na ANVISA deu-se pelo sitio da agéncia
reguladora na internet (http://www.anvisa.gov.br). J& a verificacdo quanto a existéncia de
alternativa terapéutica no Sistema Unico de Saude (SUS) foram considerados os
medicamentos de mesmo subgrupo farmacoldgico do Sistema de Classificacdo ATC, para a
mesma indicacdo e que assim possam ser intercambidveis com os medicamentos demandados
judicialmente.

Para coleta das informac6es, criou-se duas planilhas no programa Microsoft Excel®
para tabulacdo dos processos: uma com numero do processo, data de julgamento, classe da
acdo, polos ativo e passivo, patrocinador (advogado ou defensor publico), concessdo de
liminar ou ndo, decisdo final e manifestacdo do NAT-JUS ou nédo (Apéndice A) e outra com
nome do medicamento, condi¢cdo patoldgica, registro ANVISA, classe medicamentosa, lista
oficial SUS e alternativa SUS (Apéndice B).

Frigotto (2010) enfatiza que com o processo de andlise de dados é que sdo construidas
e evidenciadas as conexdes, mediacgdes e contradi¢bes dos fatos que constituem o problema da
pesquisa, com o qual se “busca superar a percep¢ao imediata, as impressdes primeiras, a
analise mecanica e empiricista, passando-se, assim, do plano pseudoconcreto ao concreto que
expressa o conhecimento apreendido da realidade” (FRIGOTTO, 2010, p. 98).

O recorte temporal selecionado (2018-2021) se faz importante para situar a realidade
da judicializacdo da salde no contexto anterior e posterior a eclosdo da pandemia do Covid-
19. Madeira et al. (2020) assinala que a ciéncia, que andava tdo contestada, voltou a se
demonstrar imprescindivel no contexto da pandemia do novo Coronavirus, o0 maior desafio da
humanidade desde a Segunda Grande Guerra. O imponderavel tem suscitado reflexdes rapidas
da comunidade cientifica e é fundamental situar as contribui¢6es da area de politicas publicas
para entender as pandemias, 0s governos e seus sistemas de protecdo social — e em seu ambito
a salde — com os atores e instituicdes tomando decisdes sobre o cotidiano de vida e de morte
de populacdes.

A delimitacdo da pesquisa documental quanto aos processos judiciais da 22 instancia
de jurisdicdo do Tribunal de Justica do Estado do Piaui (TJ/PI) refere-se ao fato de que o 2°
grau de jurisdicdo estadual possui quase a totalidade de processos judiciais ja em formato
eletronico com movimentagdo pelo Sistema Processo Judicial Eletronico (PJe). Além da
facilidade de pesquisa pelos processos relacionados ao tema da pesquisa pela sessdo de
Jurisprudéncia disponivel no sitio do TJ/PlI na internet (http://www.tjpi.jus.br/e-

tjpi/home/jurisprudencia).
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A politica do Conselho Nacional de Justica (CNJ) de incentivo a virtualizagdo dos
processos judiciais tem registrado enormes avancos na informatizagdo dos tribunais a cada
ano. A Resolucdo CNJ n.° 185/2013, que instituiu o Sistema Processo Judicial Eletronico
(PJe) como sistema de processamento de informacoes e pratica de atos processuais, impactou
significativamente o percentual de processos autuados eletronicamente, que passou de 30,4%
em 2013 para 83,8% em 2018 (BRASIL, 2019b). No TJ/PI, a virtualizacdo dos processos
fisicos em 2° grau de jurisdicdo encontra-se ja& com 90% digitalizados e estdo na fase de
conclusédo (LIMA, 2021).

Quanto aos aspectos éticos, esta pesquisa ndo necessitou de aprovacdo pelo Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Piaui-UFPI e estd de acordo com as
Resolucdes do CNS n° 466/2012 e 510/2016, considerando que os dados estudados sdo de
acesso publico e ndo ha a identificacdo de individuos. Além disso, com o fito de garantir a
maxima confidencialidade, houve comprometimento em utilizar os dados coletados
exclusivamente para os fins da pesquisa, zelando, assim, pelos preceitos éticos com sigilo e
anonimato dos integrantes da relacdo processual, sendo vedado o acesso ou utilizacdo dos
dados das partes.

Por fim, como desafios do processo investigativo pode ser citada a dificuldade na
andlise dos acordaos localizados a partir da pesquisa na sesséo de jurisprudéncia do site TJ-PI,
em vista da repeticdo de processos gerada pela referida sessdo de busca, que necessitou de
uma segmentacdo em planilha Microsoft Excel e minuciosa analise para evitar repeticdo de
acordaos. Além disso, a pesquisa utilizando as palavras-chaves “fornecimento” e
“medicamento” retornou processos que se referiam a demandas de outros produtos e servicos

de saude, que foram descartados por ndo se referirem a medicamentos.

4.2 Analise das demandas judiciais: aspectos juridicos

Os acordaos (decisbes de segunda instancia) dos processos que tiveram julgamento
entre 0s anos de 2018 e 2021 no Tribunal de Justica do Piaui (TJ-PI) sobre a temética de
fornecimento de medicamento pelo Estado foram obtidos por meio da pesquisa na sessao de
Jurisprudéncia disponivel no sitio do TJ/PI na internet, utilizando as palavras-chaves
“fornecimento” ¢ “medicamento”.

Dos resultados gerados na pesquisa, apos analise, foram excluidos os acérdaos que se
referiam a procedimentos como: cirurgia, radio ou quimioterapia, consultas ou exames

clinicos e transferéncia hospitalar, além do fornecimento de leito de UTI, proteses, nutricao
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enteral, composto ou suplemento alimentar e 0s casos em que o demandado era um plano de
saude publico ou privado.

Assim, os acorddos que se referiam, especificamente, a fornecimento de medicamento
pelo Poder Publico, totalizaram 209, sendo 102 (49%) de Mandado de Seguranca, 61 (29%)
de Apelagdo Civel, 34 (16%) de Apelacdo/Remessa Necessaria e 12 (6%) de Remessa
Necesséria Civel, conforme a Tabela 2.

Tabela 2 — Frequéncia e proporc¢do das classes processuais das demandas do 2° grau do TJ-PI entre 2018-2021.
2018 2018 2019 2019 2020 2020 2021 2021

Classes Processuais (n) (%) (n) (%) (n) (%) (n) (%) n %
Mandado de Seguranca
Civel 35 63 39 51 19 45 9 26 102 49
Apelacdo Civel 12 21 24 31 13 31 12 35 61 29
Apelacdo / Remessa
Necessaria 5 9 10 13 7 17 12 35 34 16
Remessa Necessaria
Civel 4 7 4 5 3 7 1 3 12 6

Total 56 100 77 100 42 100 34 100 209 100

Fonte: Autoria propria (2023).

Considerando os dados apresentados, a maior quantidade de processos referentes a
solicitacdo de fornecimento de medicamentos no 2° grau do TJ-PI (2018-2021) é de mandados
de seguranca (n=102, 49%).

O mandado de seguranca é uma acdo civil de rito sumario especial destinada a afastar
ofensa a direito subjetivo individual ou coletivo, privado ou publico, por meio de ordem
corretiva ou impeditiva da ilegalidade a ser cumprida especificamente pela autoridade
coatora, em atendimento a notificagéo judicial (MEIRELLES, 2008).

Esse remédio constitucional® protege direito liquido e certo quando o responsavel pela
ilegalidade ou abuso de poder for autoridade publica ou agente de pessoa juridica no exercicio
de atribuicdes do Poder Publico e esta previsto no inciso LXIX do artigo 5° da Constituicdo
Federal de 1988, sendo regulamentado pela Lei n.° 12.016/20009.

Se por um lado o mandado de seguranca demonstra ser a via processual mais
procurada para questdes referentes ao direito a salde em vista da celeridade por
impossibilidade de dilacdo probatoria e pela demonstracdo de plano da liquidez e certeza do
direito pelo usuario, por outro lado, essa auséncia de fase instrutoria pode representar uma

inadequacdo dessa via processual, por limitar a discusséo que a tematica merece, ofendendo o

3 Os remédios constitucionais sdo garantias instrumentais destinadas a protecdo dos direitos fundamentais
previstos na Constituicdo Federal. Servem como instrumentos a disposicdo das pessoas para reclamarem, em
juizo, uma protecdo a seus direitos, motivo pelo qual sdo também conhecidos como agles constitucionais
(BRANCO, 2008, p. 471).
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devido processo legal e 0 acesso igualitario ao SUS. Além disso, a urgéncia que as demandas
de saude requerem também pode ser atendida por meio de a¢Ges ordinarias com o pedido de
tutela provisoria de urgéncia devidamente fundamentado em laudo e prescri¢do meédica.

Os dados apresentados mostram também que os demais processos referentes a
solicitacdo de fornecimento de medicamentos no 2° grau do TJ-PI (2018-2021) sdo das classes
processuais que garantem o duplo grau de jurisdi¢do, sendo elas: apelacéo civel (n=61, 29%),
apelacdo/remessa necessaria (n=34, 16%) e remessa necessaria civel (n=12, 6%).

O principio do duplo grau de jurisdi¢do consiste na possibilidade assegurada as partes
de submeterem matéria j& apreciada e decidida pelo juizo originério a novo julgamento por
6rgdo hierarquicamente superior (DONIZETTI, 2020).

Em regra, 0 acesso aos 0rgdos recursais se da por iniciativa da parte vencida, mediante
a interposicdo de recurso. O recurso comum cabivel contra sentenca (art. 1.009, 81°, c/c art.
1.015 do CPC/2015), com vistas a obter, por meio de reexame pelo 6rgéo de segundo grau, a
reforma ou invalidagio do julgado anterior, trata-se da apelacdo. E recurso comum porque
atende ao anseio do duplo grau de jurisdi¢do, bastando que a parte seja sucumbente para a lei
facultar-lhe a interposicdo da apelacdo, cujo objeto sdo as questbes e provas suscitadas e
debatidas no curso do processo (DONIZETT]I, 2020).

Excepcionalmente, no entanto, a lei, tendo em vista o interesse publico, estabelece
casos em que a jurisdicdo superior atua sem provocacdo da parte. Trata-se do reexame
necessario (ou remessa necessaria, prevista no art. 496 do CPC/2015), instituto que ndo se
confunde com o recurso, seja por faltar tipicidade, seja por ndo apresentar os requisitos
caracterizadores daquele, como a necessidade de fundamentacdo, tempestividade, preparo e
interesse de recorrer. A remessa necessaria acontece na hipotese em que, vencida a Fazenda
Publica, a sentenca precisa ser submetida ao tribunal, para fins de confirmacdo, mesmo que
ndo haja recurso por parte do ente publico vencido, tendo, por esse motivo, a natureza juridica
de condicdo de eficacia da sentenca (DONIZETTI, 2020). A denominacdo tradicional de
"Fazenda Publica"” refere-se a Unido, Estados, Municipios e Distrito Federal, bem como suas
autarquias e fundacGes de direito publico, todas sendo pessoas juridicas de direito publico
interno (art. 41 do CC/2002) (TALAMINI, 2016).

O CPC/2015 estabelece ao juizo a quo* o dever de remessa do processo ao tribunal,

estando este limitado aos casos em que ndo houver apelacdo. A regra é em certa medida

4 aquele do qual se recorre, e juizo ad quem aquele ao qual se recorre (DONIZETTI, 2020). Considerando o
Tribunal de Justica do Piaui, sem levar em conta os tribunais superiores, 0 juizo a quo refere-se ao juiz de direito
do primeiro grau e o juizo ad quem refere-se ao Tribunal de Justica (segundo grau).



66

compreensivel: se a Fazenda Publica ja recorreu, fazendo com isso que o pronunciamento va
ao reexame do tribunal, é desnecesséria a sobreposi¢do de medidas. Mas merece ressalvas: 1%)
0 recurso interposto pela Fazenda Publica pode ser parcial, ou seja, ndao atingir todo o objeto
de sua sucumbéncia na causa. Contra essa parcela impde-se reexame de oficio; 2%) o recurso
interposto pela Fazenda ndo € conhecido, por falta de cumprimento dos pressupostos de
admissibilidade recursal. O recurso interposto, por ndo preencher os pressupostos de
admissibilidade, ndo permitird o reexame da solucdo dada ao mérito da causa. Entdo, tera de
haver reexame de oficio (TALAMINI, 2016).

Nos termos do Regimento Interno do Tribunal de Justica do Piaui compete
especificamente as Camaras de Direito Publico processar e julgar mandados de seguranca
contra ato do Governador e do Vice-Governador e dos Secretarios de Estado (Art. 81-A, I, 1 e
2, da Res. n.° 02, de 12 de novembro de 1987). Além disso, as Camaras de Direito Publico
competem julgar 0s recursos interpostos contra pronunciamentos judiciais exarados pelos
juizes de primeiro grau, nos feitos da Fazenda Publica, bem como as remessas necessarias
(Art. 81-A, I, j, da Res. n.° 02, de 12 de novembro de 1987). A partir da Resolucéo n.° 107,
de 14/05/2018, a 4% Camara de Direito Publico passou a ter competéncia privativa de recursos
e acOes originarias que tenham por objeto o direito a salde publica (Art. 81-A, paragrafo
unico, da Res. n.° 02, de 12 de novembro de 1987).

Em relacdo ao recorte temporal, observa-se também pela Tabela 2, que os anos de
2019 (n=77) e 2018 (n=56) foram os que apresentaram maior quantitativo de processos
referente a fornecimento de medicamento, seguidos por 2020 (n=42) e 2021 (n=34).

Caetano (2019), em estudo realizado no Estado de Santa Catarina, também encontrou
dados que mostram um aumento inicial na demanda judicial por medicamentos e uma
diminuicdo nos anos mais recentes, tendo apresentado como possiveis fatores para este
declinio a ampliacdo do acesso aos medicamentos de acordo com as recomendacdes da
CONITEC, seja através da incorporacdo de novos medicamentos no SUS, ou por meio da
inclusdo de patologia ou outras mudancas nos protocolos para os medicamentos ja
disponibilizados nos componentes da Assisténcia Farmacéutica. Além disso, a atuacdo dos
Nucleos de Apoio Técnico (NAT) e outros mecanismos criados nos Poderes Executivo e
Judiciario, na Defensoria Publica e no Ministério Publico nos ualtimos anos para o
enfrentamento da judicializacdo podem ja ter impactado na reducdo das demandas judiciais
por medicamentos.

Os fatores relatados anteriormente demonstram aspectos positivos que podem ter

contribuido para a reducdo das demandas judiciais por medicamentos nos anos de 2020 e
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2021, contudo, o0s aspectos negativos de um recente acontecimento sanitario pode ter pesado
bem mais nessa reducdo, o qual trata-se da eclosdo no inicio do ano de 2020 da pandemia de
Covid-19. A necessidade de reducdo do contato social imposta pela desconhecida doenca
parece ter impactado a busca pelo Poder Judiciario, em especial, dos usuarios mais carentes
que ndo possuem acesso facilitado aos meios tecnoldgicos, ocasionando redu¢do no acesso as

institui¢Oes publicas de defesa de direitos, como o Ministério Publico e a Defensoria Publica.

Tabela 3 — Frequéncia e propor¢do dos pedidos liminares e das manifestacdes do NAT-JUS nas demandas do 2°
grau do TJ-PI entre 2018-2021.

Variavel n %
Pedido Liminar
Liminar concedida 93 95
Liminar ndo concedida 5 5
Total 98 100,00
Manifestacdo NAT-JUS
Concessdo 94 92
Néo concessao 8 8
Total 102 100

Fonte: Autoria prépria (2023).

Considerando os dados da Tabela 3, quanto a frequéncia e proporcdo dos pedidos
liminares nos processos referentes a solicitacdo de fornecimento de medicamentos no 2° grau
do TJ-PI (2018-2021), todos os pedidos liminares (n=98) requeridos nas demandas judiciais
sdo em mandados de seguranca, sendo a concessdao (n=93, 95%) bem superior a ndo
concessao (n=5, 5%).

Esse remédio constitucional vem sendo utilizado recorrentemente como via para
persecucdo de tratamentos médicos emergenciais e para a obtencdo de medicamentos, ndo s
por agasalhar o direito constitucional a satide, mas também pela celeridade e eficacia do seu
rito processual, ante a previsao legal para concessao da ordem in limine contida no inciso Il
do artigo 7° da lei de regéncia (Lei n.° 12.016/2009) (COSTA; KHAMIS, 2019).

Nos mandados de seguranca, 0s requisitos essenciais para o deferimento do pedido
liminar sdo a liquidez e certeza do direito almejado. Costa e Khamis (2019) frisam, apds
analise da jurisprudéncia dos tribunais superiores, que, em matéria sanitaria, é possivel
identificar que o sujeito que busca a concessdo de medida liminar — e de posterior procedéncia
da acdo — precisa instruir a exordial com documentos que comprovem de plano: (i) ser ele
portador da patologia; (ii) a necessidade do medicamento e/ou tratamento médico; (iii) a
negativa do Estado em fornecer o medicamento e/ou tratamento médico; (iv) a consequéncia
do ndo fornecimento imediato do medicamento e/ou do tratamento médico. Nao fosse

suficiente, no caso de medicamento e tratamento médico ndo contemplados na lista do
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Sistema Unico de Salde — SUS, para cujas enfermidades existam outros tratamentos e
medicamentos contemplados, deverd o impetrante ainda comprovar (v) o porqué do
medicamento e/ou do tratamento médico disponivel ndo ser adequado para atendé- lo.

O usuario, diante da urgéncia do quadro de saide e da necessidade no fornecimento do
medicamento, procura o Poder Judicidrio em busca da répida satisfacdo, fato este
representado pelo nimero de pedidos liminares, 0s quais possuem a finalidade de obten¢édo de
uma satisfacdo antes do julgamento final do processo. Borges e Uga (2010) relatam que
constantemente os pedidos contém uma providéncia em carater de urgéncia (liminar ou
pedido de antecipacédo de tutela) a fim de que o medicamento solicitado seja fornecido desde
logo.

Zago (2016) acrescenta que as demandas judiciais em se tratando de medicamentos
sdo favorecidas pela quase impossibilidade do Poder Judiciario negar tais pedidos instruidos
com a prescricdo médica e, gerando a presuncao de veracidade, bem como a necessidade de
cumprir o preconizado na Constituicdo Federal de que a salde € um direito e que cabe ao
Estado o dever de prové-la.

Logo, na maioria dos casos, o Poder Judiciario tem se manifestado a favor do paciente
quando se trata de solicitagdes sobre medicamentos, mesmo que o medicamento ndo seja
padronizado pelo Ministério da Satde (BORGES; UGA, 2010). O quantitativo de medidas
liminares concedidas, conforme a Tabela 3, demonstra bem que o Poder Judiciario tende a
conceder o fornecimento imediato do medicamento solicitado quando o pedido é formulado
com laudo e prescri¢cdo médicas que demonstrem a urgéncia e a necessidade do farmaco.

Acerca da frequéncia e proporcdo das manifestagdes pelo NAT-JUS nos processos
referentes a solicitagdo de fornecimento de medicamentos no 2° grau do TJ-PI (2018-2021),
os dados da pesquisa demonstram que a quantidade de parecer do NAT-JUS pela concessdo
(n=94, 92%) foi bem superior que a de parecer pela ndo concessdo (n=8, 8%).

O Nicleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NAT-JUS)®, setor especializado da
justica, € uma unidade criada para dar suporte aos juizes quando do recebimento de demandas
judiciais relacionadas a area da saude que requeiram do magistrado o embasamento de
conhecimentos técnicos e especificos. Nas demandas por fornecimento de medicamento, este
nucleo é responsavel pela emissédo de um parecer esclarecendo a necessidade do medicamento

e impedimento ou possibilidade de substituicdo por outro medicamento.

S Setor técnico-especializado responsavel pela emissdo de manifestacdo (parecer) quanto as demandas judiciais
relacionadas a area da satde. No TJ-PI recebe o nome de Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NAT-
JUS), sendo que na literatura e em outros tribunais recebe 0 nome de Nucleo de Apoio Técnico (NAT).
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Segundo Schulze (2016), os Nucleos de Apoio Técnico (NATSs) foram criados com a
finalidade de auxiliar os magistrados brasileiros na analise e no julgamento das demandas em
que sdo postulados medicamentos, tratamentos, internacdes e outras tecnologias em saude. Os
NATSs sdo compostos por equipe multidisciplinar de profissionais e devem aplicar a medicina
baseada em evidéncias, possibilitando que a decisdo judicial contemple a melhor diretriz
fixada a partir das melhores préaticas da medicina, ou seja, indicando informagfes tecnicas
sobre o caso clinico do autor do processo.

No TJ-PI, este setor possuia a denominacdo de Ndcleo de Apoio Técnico ao
Magistrado (NATEM), tendo sido alterado para Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario
(NAT-JUS), por meio da Resolugéo n.° 131/2019, com o objetivo de melhor adequar o termo
as demandas judiciais no ambito da saude.

Segundo os dados da pesquisa, em todos os mandados de seguranca (n=102) houve
manifestacdo do NAT-JUS. Nos demais processos (recursos) ndo ha manifestacdo do NAT-
JUS no 2° grau, contudo, a atuacdo do NAT-JUS ja deve ter acontecido por parecer oferecido
guando da tramitacdo no 1° grau de jurisdicdo (juizo a quo). Destaca-se ainda que em apenas
um (n=1) processo houve manifestacdo do NAT-JUS pela ndo concessdo do medicamento
pleiteado e a decisdo da camara julgadora foi pela concessdo da ordem mandamental. Nas
demais decisdes, 0 6rgdo julgador seguiu o parecer do NAT-JUS.

No caso em questdo, o Ministério Publico do Piaui, atuando como substituto
processual da paciente, portadora de Fibrose Pulmonar Idiopatica (C1D10 J84.1), de sobrevida
média de 3 (trés) anos, requereu a concessdo do medicamento Pirfenidona 267 mg com intuito
de melhorar os sintomas da doenga e aumentar a expectativa de vida da paciente (conforme
laudo e comprovacao médica). O NATEM (como era conhecido o0 NAT-JUS) manifestou em
Nota Técnica pela inadequacdo do medicamento solicitado, justificando que evidéncias
cientificas mostravam beneficios do medicamento vindicado em pacientes em estagios leves e
moderados, contudo a paciente apresentava a forma grave da doenca. Contrario a
manifestacdo do NATEM, houve a concessdo da seguranca para fornecimento do
medicamento pleiteado pelo Poder Publico (Secretaria de Saude do Piaui), nos termos do voto

do relator, o qual é transcrito, ipsis litteris, parte do fundamento da deciséo:

Com efeito, na esteira do entendimento desta Corte, a simples demonstracdo de que
a pessoa necessita fazer uso do medicamento (tendo como base o parecer e
documentacdo médica), ja é o bastante para legitimar a sua pretensao.

Assim, entende-se que deve ser oportunizado a paciente 0 medicamento que produza
o melhor efeito no tratamento da doenga, em obediéncia ao Principio Constitucional
do Acesso Universal e Igualitario as acOes e prestagdes de salde.
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Ademais, impende ressaltar que o ordenamento juridico patrio, estabelece como um
dos pilares do nosso sistema o Principio da Dignidade da Pessoa Humana.

()

A dignidade existe para que o individuo possa realizar as suas necessidades basicas,
sendo o direito a vida e a satde os pilares fundamentais da existéncia humana.

(TJPI. Mandado de Seguranca n°® 2018.0001.000347-9, Relator: Des. Sebastido
Ribeiro Martins, Orgdo Julgador: 62 Camara de Direito Plblico, Data de
Julgamento: 28/06/2018).

Nesse caso especificado fica demonstrado que a pretensdo ao fornecimento de
determinado medicamento ao usuario é legitimada pela documentacdo meédica que ateste a
adequacdo e necessidade do tratamento vindicado. O profissional médico que acompanha a
enfermidade do usuario solicitante € quem melhor pode atestar as condi¢des do paciente e se
um tratamento é mais adequado e necessario do que outro. Isso vai ao encontro também da
jurisprudéncia do STJ, como discutido na secdo 3.2 deste estudo, a qual estabelece que a
escolha do medicamento compete a médico habilitado e conhecedor do quadro clinico do
paciente, podendo ser tanto um profissional particular quanto um da rede publica.

Tomando por base a Tabela 4 referente a frequéncia e proporcéo das decisdes finais
das demandas do 2° grau do TJ-PI (2018-2021), os dados da pesquisa mostram que quanto aos
mandados de seguranga, na grande parcela dos processos houve a concessdo da ordem
mandamental ao final do processo (n=95, 93%) e numa pequena parcela houve a denegacéo
da ordem (n=3, 3%) e a extin¢do do feito (n=4, 4%) por falta de prova pré-constituida.

Tabela 4 — Frequéncia e propor¢éo das decisfes finais das demandas do 2° grau do TJ-PI entre 2018-2021.

Variaveis n %
Mandado de Seguranca
Ordem concedida 95 93
Ordem denegada 3 3
Extin¢do do Feito 4 4
Total 102 100
Recursos (Apel./Rem. Nec.)
Provimento 1 1
Improvimento 106 99
Total 107 100

Fonte: Autoria propria (2023).

Destaca-se, quanto a essa parcela de acordaos os quais ndo houve a concesséo final do
fornecimento de medicamento, a transcri¢do, ipsis litteris, de partes dos votos dos
Desembargadores Relatores em dois processos que tiveram a denegacdo da ordem e a

exting¢do do feito, respectivamente:

O mandado de seguranca deve ser devidamente instruido com prova pré-constituida
apta a demonstrar o direito liquido e certo alegado. No presente caso, em que pese a
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gravidade da doenca que acomete a impetrante, ndo restou comprovado que 0S
medicamentos em questdo sejam eficazes, adequados e necessarios ao tratamento
vindicado. Logo, ndo restou demonstrada a imprescindibilidade do tratamento
requerido, em detrimento de outros, que lhe facam as vezes, ja disponibilizados
gratuitamente pelo SUS.

(TJPI. Mandado de Seguranca n° 0704243-07.2019.8.18.0000, Relator: Des. Oton
Mario José Lustosa Torres, Orgdo Julgador: 42 Camara de Direito Publico, Data de
Julgamento: 8/11/2019).

Basta relembrar, como dito alhures, que o Nucleo de Apoio Técnico ao Magistrado
— NATJUS, em nota técnica, constatou que o farmaco requerido ndo poderia ser
visto como adequado e necessario, por ndo existir nos autos evidéncias cientificas
suficientemente sélidas que servissem de embasamento ao pedido. Resta evidente,
desta maneira, a falta de prova pré-constituida no caso destes autos, a qual, em se
tratando de mandado de seguranca e em estando ausente, ndo pode levar a outro
desiderato, que ndo seja o de se denegar a ordem.

()

Em se tratando de mandado de seguranga, a falta de provas pré-constituidas, quanto
ao direito alegado, interfere na adequagdo da via processual eleita, tornando-a
inadequada a finalidade declarada da pretensdo jurisdicional. Diante desse cenario,
as alegacBes da impetrante permanecem na penumbra da ddvida, posto que é
invidvel, em sede de mandado de segurancga, qualquer dilacdo probatoria.

(TJPI. Mandado de Seguranca n° 0706067-98.2019.8.18.0000, Relator: Des.
Raimundo Nonato da Costa Alencar, Orgéo Julgador: 42 Camara de Direito Plblico,
Data de Julgamento: 31/08/2020).

O conceito de direito liquido e certo é comumente interpretado pelos operadores do
direito, de forma equivocada, como sendo atinente ao direito subjetivo a sadde quando, na
realidade, referem-se a carga probatéria do alegado na peca inicial mandamental. Assim, seja
qual for o objeto do mandamus é necessaria a comprovacao de plano, no ato da impetracéo,
da violacdo do direito liquido e certo (COSTA; KHAMIS, 2019).

Deste modo, seja por decisdo de denegacdo da seguranca pleiteada, seja por extingéo
do feito, essa pequena parcela (n=7, 7%) das decisdes em mandados de seguranca possuli
semelhantes razdes decisorias, quais sejam a falta de prova pré-constituida consistente e a
impossibilidade de producéo probatéria na via mandamental, além de apresentarem 0 mesmo
resultado préatico que é a ndo concessdo do medicamento pleiteado.

Ja quanto as decisfes finais nos recursos (apelacdo e remessa necessaria), temos que
qguase a totalidade desses processos houve o improvimento final (n=106, 99%) com a
manutencdo da decisdo do juizo a quo favoravel a parte solicitante do fornecimento de
medicamento. Contudo, uma dessas decises de improvimento foi proferida em desfavor da
parte solicitante de medicamento, tratando-se de uma apelacdo civel proposta por pessoa
fisica contra 0 municipio de Parnaiba-Pl, na qual, conforme voto do desembargador relator,
transcrito, em parte, ipsis litteris, abaixo, a decisdo do juizo a quo de ndo concessdo do

medicamento pleiteado foi acertada, devendo ser mantida, pelas seguintes razdes:
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Do breve relato, percebe-se com clareza que a situacdo apontada na sentenca
mantém-se, sem que 0 apelante tenha trazido aos autos, inclusive com o apelo,
comprovacdo de que a renda mensal do beneficiario da medicacdo pedida o
impossibilita de arcar com o seu custo.

N&o obstante, outrossim, se reconheca a relevancia inquestionavel do direito a
salde, convém ressaltar que o litigio agora em analise recursal cinge-se ao
fornecimento de medicamento, cujo custo mensal é de aproximadamente R$ 60,00.
Forgoso concluir, portanto ndo tratar-se de quantia vultosa, diferentemente de outros
casos ja analisados, inclusive, nesta colenda Camara.

De mais a mais, o apelante ndo trouxe aos autos prova das efetivas despesas mensais
do paciente com, por exemplo, outros farmacos ou demais gastos com necessidades
bésicas, a limitar o seu orgamento. Se o tivesse feito, o desfecho da lide seria outro,
certamente.

Dai porque o juiz da causa, ao extinguir o feito, bem destacou que o apelante nao
comprovou a hipossuficiéncia especifica, da impossibilidade de compra do farmaco,
apontando o risco de abrir-se perigoso precedente de efeito multiplicador prejudicial
ao erario.

(TJPI. Apelagdo Civel n°® 0710405-52.2018.8.18.0000, Relator: Des. Raimundo
Nonato da Costa Alencar. Orgdo Julgador: 42 Camara de Direito Publico. Data de
Julgamento: 20/03/2020).

Isso vai ao encontro também da jurisprudéncia do STF (2021), como discutido na
secdo 3.2 deste estudo, que estabelece a necessidade de comprovacdo da hipossuficiéncia
econdmica do paciente e a impossibilidade de arcar com os custos do medicamento solicitado.
Como bem fundamentado, a concessdo de medicamentos ou servi¢os de salde ndo pode
acontecer de maneira indiscriminada, pois decisbes geram precedentes que podem afetar a
gestdo e o erario publico, além do préprio Poder Judiciario com a exacerbacdo de novas
demandas.

Em apenas um unico recurso foi dado provimento final, contudo trata-se de uma
apelacdo civel interposta por pessoa fisica, representada pela Defensoria Publica, contra parte
da decisdo em 1° grau referente a honoréarios advocaticios, tendo por apelado o municipio de
Floriano-PI, sendo o recurso provido com decisdo de arbitramento da verba honoréria
advocaticia destinada ao 6rgédo de representacéo legal.

Destarte, € notdria a inclinagdo julgadora no 2° grau (juizo ad quem) pela manutengéo
das decisdes proferidas em 1° grau, ap0s a analise das questbes e provas suscitadas e
debatidas no curso do processo no juizo a quo. As decisfes judiciais do 1° grau quando
proferidas com base nas provas documentais trazidas aos autos e em consonancia com a
jurisprudéncia dos tribunais superiores tendem a ser ratificadas pelo juizo de 2° grau, o que
representa uma seguranca juridica ao Tribunal de Justica do Piaui, aos usuérios solicitantes do
fornecimento de medicamentos, ao Poder Publico e a sociedade.

Acerca da representacdo judicial dos demandantes de fornecimento de medicamentos
no 2° grau do TJ-PI (2018-2021), a Tabela 5 mostra que a maior parte dos solicitantes é
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representada pela Defensoria Publica (n=153, 73%), seguido da Advocacia Privada (n=35,
17%) e do Ministério Publico (n=21, 10%).

Ja quanto aos entes federativos demandados, temos que a maior parcela dos acordaos
analisados sdo de processos que tem como ente federativo demandado o Estado do Piaui
(n=176, 84,2%) e os municipios aparecem como 0s menos demandados (n=33, 15,8%). A
Tabela 5 destaca ainda o nimero de processos em que o Estado do Piaui e algum municipio

foram demandados simultaneamente (n=39, 18,7%).

Tabela 5 — Frequéncia e propor¢do das formas de representacao legal e dos entes federativos nas demandas do 2°
grau do TJ-PI entre 2018-2021.

Variaveis n %
Forma de representacéo legal
Ministério Publico 21 10
Advocacia Privada 35 17
Defensoria Publica 153 73
Total 209 100
Entes federativos
Municipio Floriano 29 13,9
Municipio Parnaiba 23 11,0
Municipio Teresina 7 3,3
Municipio Picos 5 2,4
Municipio Alagoinha do Piaui 2 1,0
Municipio Cocal 1 0,5
Municipio Campo Maior 1 0,5
Municipio Esperantina 1 0,5
Municipio Nazaré do Piaui 1 0,5
Municipio Sigefredo Pacheco 1 0,5
Municipio Corrente 1 0,5
Municipio Véarzea Branca 1 0,5
Estado Piaui 176 84,2
Municipios + Estado Piaui 39 18,7
Municipios (somente) 33 15,8
Total 209

Fonte: Autoria prépria (2023).

Corroborando com os dados da pesquisa, estudo realizado por Tito (2021) indicou que
na maior parte das demandas judiciais (74,19%), os requerentes foram representados
judicialmente por defensores publicos e, nas demais agdes (25,81%) houve a assessoria
juridica prestada por advogados particulares.

Acerca da atuacdo da Defensoria Publica, a Constituicdo Federal de 1988 fortaleceu a
atribuicdo desse 6rgdo como instituicdo essencial ao funcionamento da Justi¢a, incumbindo-a,
em seu artigo 134, a orientacdo juridica, a promogdo dos direitos humanos e a defesa, em
todos os graus, judicial e extrajudicial, dos direitos individuais e coletivos, de forma integral e

gratuita, aos necessitados, na forma do inciso LXXIV do art. 5° desta Constituicdo Federal.
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Nobrega (2015) argumenta que para se ter uma defesa ampla é necessario garantir o
aspecto da defesa técnica, assegurando a quem nao possa custear um advogado privado,
acesso a orgao publico detentor de capacidade postulatoria, sob pena de, ndo o fazendo, violar
os direitos fundamentais, pois ndo ha serventia alguma prever que “a lei ndo excluira da
apreciagdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaga a direito” (art. 5°, XXXV, CF/88) se néo for
possivel a todos os individuos acionar a Justica em busca de tutela de direitos porque lhes
falta capacidade processual postulatoria.

No Brasil, dado os fatores historicos de marginalizacdo de uma parte da sociedade
civil no que se refere ao acesso aos servigos juridicos publicos, a criagdo de politicas publicas
que possibilitem 0 acesso a justica integral e gratuita, o acesso as Defensorias Publicas, e as
instituicBes juridicas como um todo tém se tornado presente, tendo essas instituicGes se
encontrado mais proximas da populacdo, sendo, portanto, agentes relevantes na resolucao dos
litigios, possibilitando, assim, a efetivacéo de direitos dos cidaddos, com o cumprimento dos
deveres estatais (ASENSI, 2013).

Acerca da atuacdo do Ministério Publico, a Constituicdo Federal de 1988 incumbiu ao
orgdo ministerial “a defesa da ordem juridica, do regime democratico e dos interesses sociais
e individuais indisponiveis” (Art. 127, CF/88). Os interesses individuais indisponiveis sdo
aqueles que ndo podem ser retirados de um individuo, deles ndo podendo dispor nem mesmo
0 seu titular, onde se inclui nesse rol o direito a vida.

Especificamente quanto ao direito de receber medicamentos do Estado, quando
imprescindivel & manuten¢do ou recuperacao da salde, forte é o posicionamento dos tribunais
superiores no sentido de que se trata de direito individual indisponivel, conforme trazido na
secdo 3.1 desta pesquisa, tendo o Ministério Publico legitimidade para atuar em defesa dos
direitos individuais indisponiveis (detalhes do posicionamento do STF na secdo 3.2), como €
0 caso do direito a salde, que possui uma vertente coletiva, sem excluir seu aspecto de direito
individual.

A Defensoria Publica e o Ministério Publico apresentam-se como importantes
instituicdes publicas com atuacdo na defesa do direito & saude, sendo aquela defensora dos
direitos dos mais necessitados e esta protetora dos direitos individuais indisponiveis, ambas
atuando na ampliacdo do acesso a justica e na consecucao dos direitos sociais amparados pela
Constituigo.

Passando para a tematica dos entes federativos mais demandados judicialmente, Tito
(2021), em recente estudo, encontrou resultados que se assemelham a pesquisa, o qual

demonstrou que o Estado (77,42%) é o ente federativo mais demandado nas demandas
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judiciais por fornecimento de medicamentos, sendo 0s Municipios (22,58%) menos
demandados nessa temaética.

Acerca dos dados apresentados na Tabela 5, além do Estado do Piaui (n=176, 84,2%)
como ente federativo mais demandado, em vista da possibilidade de maior suporte do 6nus
financeiro pelo fornecimento do medicamento solicitado, cumpre destacar os municipios de
Floriano (n=29, 13,9%) e Parnaiba (n=23, 11%) como 0s entes municipais mais demandados.

A Constituicdo Federal, em seu artigo 196, quando se refere ao Estado como obrigado
a prestar assisténcia a saude, dirige-se a todos os entes federativos, uma vez que, em seu
artigo 23, I1, primeira parte, determina que é competéncia comum da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios cuidar da satde e assisténcia publica (BRASIL, 1988).

Nesse sentido, diversos tribunais, inclusive o Tribunal de Justica do Piaui, em
consonancia com o entendimento dos tribunais superiores detalhado na secdo 3.2 desta

pesquisa, vém ressaltando a responsabilidade solidaria dos entes federativos:

MANDADO DE SEGURANCA. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO.
DIREITO A SAUDE. PRELIMINARES. INCOMPETENCIA DA JUSTICA
ESTADUAL. ILEGITIMIDADE PASSIVA DO ESTADO. NECESSIDADE DE
CITACAO DOS LITISCONSORTES PASSIVOS NECESSARIOS: UNIAO E
MUNICIPIO DE TERESINA - PI; INADEQUA(;AO DA VIA ELEITA -
NECESSIDADE DE REALIZAGAO DE PERICIA MEDICA. AFASTADAS.
OFENSA AO PRINCIPIO DA SEPARACAO DOS PODERES.
INAPLICABILIDADE DA TEORIA DA RESERVA DO POSSIVEL.
INEXISTENTE. SEGURANCA CONCEDIDA. (...) 4. Nao procede a alegacéo de
que se faz necessaria a citagdo dos litisconsortes passivos necessarios — UNIAO e o
MUNICIPIO, pois, a acdo poderé ser proposta por quaisquer dos entes federativos
sendo, todos, solidariamente responsaveis. Portanto, ndo ha necessidade de citacdo
da UNIAO, tampouco do MUNICIPIO, haja vista, que a aco pode ser proposta em
face de qualquer dos entes politicos. (...)

(TJPI. Mandado de Seguranca N° 2017.0001.000457-1, Relator: Des. Fernando
Lopes e Silva Neto, Orgdo Julgador: 42 Camara de Direito Publico, Data de
Julgamento: 27/11/2019)

CONSTITUCIONAL E  ADMINISTRATIVO. APELACAO CIVEL
SOLIDARIEDADE ENTRE OS ENTES FEDERATIVOS. DIREITO A SAUDE.
DISPONIBILIZACAO DE FORMULA INFANTIL ESPECIAL. SISTEMA
UNICO DE SAUDE. PRELIMINAR DE INCOMPETENCIA ABSOLUTA
ESTADUAL REJEITADA. PRINCIPIO DA SEPARACAO DOS PODERES.
PRINCIPIO DA RESERVA DO POSSIVEL MINIMO EXISTENCIAL
PROIBICAO DO RETROCESSO SOCIA 1. E entendimento consolidado nesta
Corte de Justica, a responsabilidade dos entes federativos quanto a garantia dos
procedimentos  cirdrgicos, consultas e fornecimento de medicamentos
imprescindiveis & manutencio da sadde no ambito do Sistema Unico de Salde —
SUS, aderindo ao entendimento do STJ e do STF, por meio do qual prevalece a
responsabilidade solidaria da Unido, dos Estados- Membros e Municipios, de modo
que quaisquer destes entes tém legitimidade passiva ad causam para suportar o énus
judicial de fornecer o tratamento ou medicacdo vindicado por pessoas que
necessitem. (...)

(TJPI. Apelacao Civel N° 2017.0001.006700-3, Relator: Des. José Ribamar Oliveira,
Org&o Julgador: 22 Camara de Direito Publico, Data de Julgamento: 30/05/2019).
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Nobrega (2015) destaca que os entes federativos réus em acgdes judiciais que visam
medicamentos ou tratamentos de salde tentam esquivar-se de seu dever sob a alegacao de que
se deve respeitar a divisdo de competéncias disposta na Lei n.° 8.080/90 (artigos 16 a 19), que
dispGe sobre o Sistema Unico de Salide, imputando umas as outras a responsabilidade pela
efetivacdo do servico de saude requerido pelo cidaddo. Contudo, destaca ainda, que a
jurisprudéncia nao tem acatado tais argumentos, considerando que as competéncias
estabelecidas na Lei n° 8.080/90 devem ser vistas apenas como um parametro para
distribuicdo dos recursos, ndo uma forma de excluir a responsabilidade dos entes que ja
repassaram as verbas, neste caso, relacionadas a omissdo ao direito a satde.

Cumpre destacar em termos de responsabilidade solidaria dos entes federativos que o
disposto no art. 23, 11, da Constituicdo Federal possui natureza institucional e o conddo de
impor a Unido, aos Estados-membros, ao Distrito Federal e aos Municipios a responsabilidade
pela organizagdo do SUS, com a instituicdo de uma rede regionalizada, hierarquizada e
descentralizada, com direcdo Unica em cada esfera de governo, para alcancar o atendimento
integral (art. 198, CF/88), havendo, assim, um fracionamento da solidariedade, que se
transforma, nas palavras de Dresch (2014), em responsabilidade subsidiaria. Por isso mesmo,
as normas infraconstitucionais que criam e estruturam o SUS nédo podem ser desconsideradas
pelo Poder Judiciario, impondo-se ao julgador a observancia das regras de reparticdo da
competéncia na analise dos pedidos.

Retomando a secdo 2.1 deste trabalho, destaca-se que a construcdo do Direito a Saude
como um direito social fundamental, expresso no art. 6° da Constituicdo Federal, sendo um
direito de todos e dever do Estado (art. 196, CF/88), é fruto de uma intensa luta social,
marcada pelo movimento da Reforma Sanitaria brasileira, bem discutida por Paim (2008) e
Menicucci (2007).

O Sistema Unico de Satde (SUS) € construido como o aparato estatal responséavel pelo
conjunto de acgdes e servicos de salde, com seus principios e diretrizes organizativos e sua
base técnica-normativa. Dentre as diversas politicas publicas de atuagdo do SUS, a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), discutida na sec¢do 2.2, atua na formulacao de
politicas setoriais, entre as quais se destacam as politicas de medicamento, formadas por um
conjunto de agdes voltadas a promogéo, protecdo e recuperacdo da saude, tanto individual
como coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial e visando 0 acesso e 0 seu uso

racional.
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As politicas de medicamentos, assim como as diversas politicas do SUS, acabam por
sofrer um desmonte e desorganizagdo, marcado pela crise estrutural do capitalismo e pelas
politicas neoliberais, discutidas na se¢do 2.3, os quais, segundo Behring e Boschetti (2006)
tém a tendéncia geral de restricdo e reducdo de direitos, sob o argumento da crise fiscal do
Estado, transformando as politicas sociais em a¢fes pontuais e compensatdrias direcionadas
para o efeito mais perverso da crise.

Diante das dificuldades no atendimento as necessidades dos usuérios do sistema de
salde publica, o Poder Judiciario acaba sendo demandado para garantir 0 acesso aos servigcos
e produtos de salde e tornando-se protagonista no controle da politica publica de saide no
Brasil, fendmeno este conhecido como judicializagdo. Conforme discutido na sec¢éo 3.1 deste
estudo e trazido por Sarlet (2007), embora se reconheca a existéncia de limites faticos (reserva
do possivel) e juridicos (reserva parlamentar em matéria orcamentaria) que implicam certa
relativizacdo no ambito da eficécia e efetividade dos direitos sociais prestacionais, sustenta-se
0 entendimento no sentido de que sempre onde nos encontramos diante de prestacfes de
cunho emergencial, cujo indeferimento acarretaria 0 comprometimento irreversivel, em se
cuidando da saude, da prépria vida, integridade fisica e dignidade da pessoa humana,
haveremos de reconhecer um direito subjetivo do particular a prestacdo reclamada em Juizo.

Posto isto, os dados apresentados nesta secdo, referente aos aspectos juridicos,
corroboram com este entendimento de que o Poder Judiciario ao ser demandado para
resolucdo de questdes tdo sensiveis, como 0 acesso a medicamentos pelos usuarios,
implicando o préprio acesso ao direito a salde, tende a exigir que o Estado forneca os
medicamentos solicitados pela via judicial, em atencdo ao fato de que, como destacado por
Zago (2016), as demandas judiciais em se tratando de medicamentos séo favorecidas pela
quase impossibilidade do Judiciario negar tais pedidos instruidos com a prescricdo médica,
que gera uma presuncdo de veracidade, bem como a necessidade de cumprir o preconizado na
Constituicdo Federal de que a saude é um direito e que cabe ao Estado o dever de prové-la.

Ja quanto aos entes federativos demandados judicialmente, os dados desta secdo
corroboram com o preceito constitucional de que é competéncia comum da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios cuidar da saude e assisténcia publica (art. 23, Il,
primeira parte, CF/88), posto que o Estado do Piaui aparece como o ente federativo mais
demandado, contudo 12 municipios piauienses também sdo demandados judicialmente para
fornecimento de medicamentos. Além disso, os dados demonstram a importancia das

instituicdes Defensoria Publica e Ministério Publico, para a defesa dos direitos individuais e
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coletivos, de forma integral e gratuita, aos necessitados e para a defesa dos interesses sociais e

individuais indisponiveis, respectivamente.

4.3 Analise das demandas judiciais: aspectos medico-cientificos e sanitarios

Considerando as informagfes disponiveis nos acérddos referentes a solicitacdo de
fornecimento de medicamentos nos processos do 2° grau de jurisdicdo do TJ-PI entre 2018-
2021, pode-se localizar um montante de 228 medicamentos solicitados, sendo que em alguns
processos ha a solicitacdo de mais de um medicamento pelo mesmo autor da acdo, em razdo
da condicéo patolégica, fazendo com que o nimero de medicamentos solicitados seja superior
ao numero de acérddos analisados (n=209).

A Tabela 6, logo abaixo, apresenta as seguintes informacdes referentes aos
medicamentos de maior frequéncia e proporcdo de solicitacdo: os codigos de Classificacdo
Anatomical Therapeutic Chemical (ATC), os nomes comerciais principais de registro na
ANVISA, a presenca do medicamento nas listas oficiais de fornecimento publico, tendo por
base a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) dos anos de 2017, 2018,
2020 e 2022, sendo essas as relagdes de medicamentos essenciais em vigéncia no periodo do
recorte temporal da pesquisa (2018-2021), e a informacdo quanto a alternativa terapéutica de
fornecimento pelo SUS. A lista completa contendo essas informagOes de todos os
medicamentos solicitados nos processos do 2° grau de jurisdicdo do TJ-PI entre 2018-2021

encontra-se no Anexo A ao final deste estudo.

Tabela 6 — Frequéncia e proporcdo dos medicamentos mais solicitados nas demandas do 2° grau do TJ-PI entre

2018-2021.
Cadigo Registro ANVISA Lista
Medicamento n % ATC (Nome Comercial ®)  Oficial Alternativa SUS
RENAME
Enoxaparina Sodica 19 8,3 B01AB05 Clexane; Versa 2020
Aflibercepte
Ranibizumabe 11 4,8 SO01LA04 Lucentis Né&o (Rename 2022)
Aflibercepte
Bevacizumabe 11 4,8 LO1FGO1 Avastin Né&o (Rename 2022)
Canabidiol 11 4,8 NO03AX24 Né&o Né&o Né&o
Cloridrato de
Metilfenidato 10 4,4 NO06BA04 Ritalina; Concerta Né&o Né&o
RENAME
Paricalcitol 9 3,9 H05BX02 Zemplar 2017
Varfarina sédica
Rivaroxabana 8 3,5 BO1AFO1 Xarelto Né&o (Rename 2017)
Cloridrato de RENAME
Cinacalcete 7 3,1 H05BX01 Mimpara 2017

Risperidona,
Aripiprazol 7 3,1 NO5AX12 Aristab Néo Olanzapina,
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Quetiapina,
Clozapina (Rename
2017)

Fonte: Autoria propria (2023).

Dentre os medicamentos solicitados, destacam-se a quantidade de solicitagfes por via
judicial da Enoxaparina Sodica (n=19), Ranibizumabe, Bevacizumabe, Canabidiol (n=11),
Cloridrato de Metilfenidato (n=10), Paricalcitol (n=9), Rivaroxabana (n=8), Cloridrato de
Cinacalcete e Aripiprazol (n=7).

A Enoxaparina Sodica, um anticoagulante de uso oral e injetavel, tem como principais
nomes comerciais Clexane e Versa, sendo incluida na lista oficial de fornecimento publico na
RENAME (2020), com indicacdo para gestantes com trombofilia. Os medicamentos
Ranibizumabe e Bevacizumabe sdo anticorpos monoclonais, possuem nomes comerciais
Lucentis e Avastin, respectivamente, e ndo estdo incorporados em lista oficial de
fornecimento publico, possuindo alternativa terapéutica o medicamento Aflibercepte, incluido
na RENAME (2022), com indicacdo para Edema macular diabético. O Cloridrato de
Metilfenidato, nomes comerciais Ritalina e Concerta, &€ uma estimulante do Sistema Nervoso
Central, estruturalmente relacionado com as anfetaminas, que ndo esta incorporado em lista
oficial de fornecimento publico e também nédo possui alternativa pelo SUS. Os medicamentos
Cloridrato de Cinacalcete e Paricalcitol, nomes comerciais Mimpara e Zemplar,
respectivamente, ambos estdo incluidos na RENAME (2017) com indicacdo para pacientes
com hiperparatireoidismo secundario (HPTS) a doenga renal cronica. A Rivaroxabana, nome
comercial Xarelto, € um antitromboético de uso oral, ndo incorporado em lista de fornecimento
publico, mas que possui como alternativa a Varfarina sodica (RENAME, 2017). O
Aripiprazol, nome comercial Aristab, € um antipsicoético atipico, ndo incorporado em lista de
fornecimento publico, mas que possui como alternativas os medicamentos Risperidona,
Olanzapina, Quetiapina e Clozapina (RENAME, 2017).

Em andlise aos acorddos relacionados a solicitagdo de fornecimento do Canabidiol
(n=11), apenas um ndo houve a concessdo do pedido, com extingdo do feito por falta de prova
pré-constituido que demonstrasse a necessidade e indicacao clinica do medicamento.

O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da Cannabis
sativa, tendo como caracteristica ndo ser psicoativo, ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade
em seres humanos e animais. Apesar de o Canabidiol ndo contar com registro junto a
ANVISA, ha Resolugdo do Conselho Federal de Medicina (Res. n.° 2.113/2014) aprovando o
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uso de tal substancia para o tratamento exclusivo de epilepsias em crianca e adolescente
refratarias aos tratamentos convencionais.

A concessdo judicial do fornecimento pelo Estado, em termos excepcionais, de
medicamento ndo incorporado em atos normativos do SUS e que, embora ndo possua registro
na ANVISA, tem a sua importacdo autorizada pela agéncia de vigilancia sanitéria, segue a
jurisprudéncia consolidada do STF (Tema 500 e 1161) e do STJ (Tema 106).

Acerca dos demais medicamentos constantes no Anexo A deste estudo, todos possuem
registro na ANVISA, sendo que alguns ndo possuem presenca em lista oficial de
fornecimento pelo Poder Publico nem alternativa pelo SUS (n=16) (ex.: Teriparatida,
Temozolomida, Nivolumabe) e outros ndo possuem presenca em lista oficial mas, possuem
alternativa pelo SUS (n=14) (ex.: Ustequinumabe, Deflazacorte, Domperidona).

Além disso, 0 medicamento Benralizumabe ndo possui presenca em lista oficial de
fornecimento publico, mas sua alternativa terapéutica, o farmaco Mepolizumabe foi incluido
no RENAME (2022). Ja os medicamentos Omalizumabe, Acido Zoledrdnico e Brometo de
Umeclidinio + Trifenato de Vilanterol foram incluidos apenas na RENAME (2022), ou seja,
sua concessao foi deferida pelo Poder Judicidrio mesmo ainda nao estando presente em
RENAME, corroborando com o dever estatal de efetivar o direito a saide independentemente
da presenca do medicamento em lista de fornecimento publico.

Considerando o total dos medicamentos solicitados (n=79), um pouco mais da metade
(n=40, 50,6%) estava incluido em lista oficial de fornecimento pelo Poder Publico quando
demandado judicialmente. Estudos de Borges (2007) e Sant’Ana (2009) encontraram
proporcdes entre 48 e 50% de farmacos presentes nas listas oficiais, propor¢des estas
préximas ao encontrado no presente estudo. Souza (2022), em estudo mais recente, encontrou
a proporcdo de 45,70% de medicamentos demandados incorporados em lista de fornecimento
do SUS.

Na visdo de Vieira e Zucchi (2007), a solicitacdo judicial de medicamentos
incorporados aos programas oficiais de fornecimento publico pelo SUS sugere falhas na
garantia de acesso ou o desconhecimento do médico prescritor ou do requerente sobre a
disponibilidade desses medicamentos, reforcando a hipotese de deficiéncias na gestdo das
politicas farmacéuticas.

Considerando a Classificacdo Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) dos
medicamentos solicitados, estes foram dispostos de acordo com o Grupo anatdémico (Nivel 1)

e 0 Subgrupo terapéutico (Nivel 2), estando quantificados na Tabela 7.
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Tabela 7 — Frequéncia e propor¢do dos Grupos e Subgrupos ATC dos medicamentos nas demandas do 2° grau do

TJ-PI entre 2018-2021.

Codigo ATC - Nivel 1 e 2

%

A - Trato Gastrintestinal e Metabolismo

8,8%

A02 - Tratamento da Ulcera péptica e do refluxo gastresofagico (RGE/GORD)

AO03 - Tratamento de alteracfes funcionais do estbmago e intestinos

AO05 - Acdo sobre as vias biliares e o figado

AQ06 - Constipagéo

AO07 - Antidiarreicos, anti-inflamatorios e anti-infecciosos intestinais

A10 - Diabetes

Al6 - Outros firmacos com agdo sobre o trato gastrintestinal e metabolismo

B - Sangue e Orgaos Hematopoiéticos

12,7%

BO1 - Agentes antitromboticos

B03 - Anti-anémicos

C - Sistema Cardiovascular

4,4%

CO01 - Terapéutica cardiaca

CO02 - Anti-hipertensivos

CO03 - Diuréticos

CO07 - Agentes blogueadores dos receptores adrenérgicos beta

CQ09 - Agentes com acdo sobre o sistema renina-angiotensina

D - Dermatologia

0,4%

D05 - Anti-psoriaticos

G - Sistema Genito-urinario e Hormonios Sexuais

0,9%

G04 - Urologia

H - Horménios sistémicos, com exclusdo dos hormonios sexuais e insulinas.

14,0%

HO1 - Horménios hipofisarios e hipotalamicos e seus analogos

HO2 - Corticosteroides de uso sistémico

HO5 - Homeostase do célcio

J - Anti-infecciosos de uso sistémico

0,4%

JO6 - Soros e imunoglobulinas

L - Agentes Antineoplasicos e Imunomoduladores

23,7%

LO1 - Agentes antineoplasicos

LO2 - Terapéutica enddcrina

L04 - Imunossupressores

M - Sistema Musculoesquelético

3,5%

MO3 - Relaxantes musculares

MO5 - Tratamento de doencgas 6sseas

N - Sistema Nervoso

24,6%

NO2 - Analgésicos

NO3 - Antiepilépticos

NO4 - Farmacos antiparkisonianos

N al = N[O N w = NN N
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NO5 - Psicolépticos

[y
N

NO6 - Psicoanalépticos

N
o

R - Aparelho Respiratorio

w

1,3%

R0O3 - Tratamento de doencas respiratorias obstrutivas

3

S - Orgéos dos Sentidos

12

5,3%

S01 - Oftalmologia

12

Total

228

100,0%

Fonte: Autoria propria (2023).

De acordo com o Grupo anatomico (Nivel 1), os farmacos que atuam no Sistema

Nervoso (n=56, 24,6%), os farmacos antineoplasicos e imunomoduladores (n=54, 23,7%) e 0s

hormdnios sistémicos, com excluséo dos hormdnios sexuais e insulinas (n=32, 14,0%) foram

0s que tiveram mais solicitagdes para fornecimento. Ja de acordo com o Subgrupo terapéutico
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(Nivel 2), os agentes antitromboticos (n=28), os agentes antineoplasicos (n=29), os que atuam
na homeostase do célcio (n=22), os antiepilépticos (n=20) e os psicoanalépticos (n=20) foram
0s mais demandados.

Os dados se assemelham aos encontrados no estudo de Machado (2010), no qual na
classificacdo do grupo anatdmico principal do cédigo ATC, os medicamentos que atuam no
sistema nervoso (21,4%) e os agentes antineoplasicos e imunomoduladores (16,4%) estiveram
entre 0s mais demandados. Além disso, dentre os subgrupos terapéuticos mais solicitados,
estiveram os psicoanalépticos (6,9%), psicolépticos (6,7%) e agentes antitromboticos (4,6%).
Oliveira (2020) também encontrou como medicamentos mais solicitados 0s que pertenciam
ao grupo dos agentes antineoplésicos e imunomoduladores (21,4%), 0s que atuam no sistema
cardiovascular (13%) e no sistema nervoso (11,5%).

Os dados apresentados em um recente estudo de Souza (2022) também véo ao
encontro dos encontrados na pesquisa, na qual, considerando o grupo anatdmico principal da
Classificacdo ATC, os agentes antineoplasicos e imunomoduladores (51,25%), o0s
medicamentos que atuam no sistema nervoso (15,10%) e os hormonios sistémicos, com
exclusdo dos hormdnios sexuais e insulinas (13,14%) foram os mais demandados. Além
disso, esse mesmo estudo encontrou dentre os subgrupos terapéuticos mais solicitados 0s
agentes antineoplasicos (25,15%), homeostase do célcio (4,69%), antiepilépticos (4,24%),
agentes antitromboticos (4,04%) e psicoanalépticos (2,80%).

Apesar das condicdes patoldgicas terem sido categorizadas conforme recomenda Pepe
(2011), com trés caracteres da Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas
Relacionados a Saude 10? edicao (CID-10), observou-se que desta forma tornar-se-ia inviavel
a analise dos dados, optando-se, portanto, por apresenta-las por capitulo, conforme a Tabela 8.

Tabela 8 — Frequéncia e proporg¢éo das doengas conforme Classificacdo CID-10 nas demandas do 2° grau do TJ-
Pl entre 2018-2021.

Cédigo CID-
Descricdo 10 n %
Il - Neoplasias [tumores] C00-D48 24 9,8%
I11 - Doencas do sangue e dos 6rgdos hematopoiéticos e alguns
. . D50-D89

transtornos imunitarios 9 3,7%
IV - Doengas enddcrinas, nutricionais e metabolicas E00-E90 18 7,3%
V - Transtornos mentais e comportamentais FO00-F99 33 13,4%
VI - Doengas do sistema nervoso G00-G99 27 11,0%
VII - Doencas do olho e anexos H00-H59 31 12,6%
IX - Doengas do aparelho circulatério 100-199 29 11,8%
X - Doengcas do aparelho respiratorio J00-J99 6 2,4%
XI - Doengas do aparelho digestivo K00-K93 14 5,7%
XI1 - Doencas da pele e do tecido subcutaneo L00-L99 6 2,4%
XII1I - Doengas do sistema osteomuscular e do tecido conjuntivo MO00-M99 24 9,8%

X1V - Doencas do aparelho geniturinario N00-N99 12 4,9%
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XVII - Malformag6es congénitas, deformidades e anomalias Q00-Q99
cromossémicas 5 2,0%
XVIII - Sintomas, sinais e achados anormais de exames clinicos e de RO0-R99
laboratério, ndo classificados em outra parte 3 1,2%
XXI - Fatores que influenciam o estado de salde e o contato com os

i , Z00-Z99
servicos de salde 5 2,0%
Total 246*  100,0%

*Alguns processos indicam mais de uma condicdo patoldgica, ocasionando valor maior que o “n” de acérdaos
analisados.
Fonte: Autoria prépria (2023).

As condices patologicas de maior frequéncia nos acérddos analisados, seguindo a
Classificacdo CID-10, foram os transtornos mentais e comportamentais (n=33, 13,4%), as
doencas do olho e anexos (n=31, 12,6%), as doencas do aparelho circulatério (n=29, 11,8%),
as doencas do sistema nervoso (n=27, 11,0%) e as neoplasias (n=24, 9,8%).

Os dados se correlacionam aos encontrados no estudo de Munck et al. (2016), no qual
os diagndsticos principais por capitulo do CID-10 mais prevalentes foram as neoplasias
(19,0%), seguidas das doencas do olho e anexos (16,6%) e transtornos mentais e
comportamentais (11,8%). Além disso, Torres (2013) apresenta em estudo de revisdo
sistematica, que, dentre as principais doengas em demandas judiciais por medicamentos, estdo
as do sistema nervoso (11,2%), do aparelho circulatério (11,2%) e neoplasias (8,3%).

Um importante ponto relacionado a judicializagdo por medicamentos refere-se aos
impactos gerados, em especial, do ponto de vista orcamentario, como analisado na se¢do 3.3
desta pesquisa. Considerando os medicamentos mais solicitados nas demandas do 2° grau de
jurisdicdo do TJ-PI entre 2018-2021, temos que 0 medicamento Enoxaparina, mesmo sendo 0
de maior frequéncia (n=19), representa um impacto orcamentario inferior aos medicamentos
Ranibizumabe (n=11) e Bevacizumabe (n=11), que possuem custos unitarios de R$ 5.700,90

e R$ 2.083,76, respectivamente, conforme dados descritos na Tabela 9.

Tabela 9 — Prego de Fébrica e Preco Maximo ao Consumidor dos medicamentos de maior incidéncia em
demandas no 2° grau do TJ-PI entre 2018-2021.

PF 18%* ou PMC

Medicamento n Formulacédo ® 18% (R$)

Clexane 40 mg sol inj 156,04

Clexane 60 mg sol inj 239,26

Enoxaparina 19 Versa 100 mg sol inj 300,96
Ranibizumabe 11 Lucentis 10 mg/ml sol inj 5.700,90
Bevacizumabe 11 Avastin 25 mg/ml sol dil infus iv x4ml 2.083,76*
Tetraidrocanabinol; Canabidiol 11 Mevatyl 27 mg/ml + 25 mg/ml x10ml 3.787,46

Ritalina 10 mg x30 124,12

Ritalina 20 mg x30 330,87

Cloridrato de Metilfenidato 10 Concerta 18 mg x30 283,61
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Paricalcitol 9 Zemplar 5,0 meg/ml sol inj x5ml 289,91*
Xarelto 10 mg x30 369,62
Xarelto 15 mg x28 344,95
Rivaroxabana 8 Xarelto 20 mg x28 344,95
Cloridrato de Cinacalcete 7 Mimpara 30mg x30 1.187,18
Aristab 10 mg x30 1.045,97
Aripiprazol 7 Aristab 15 mg x30 1.569,00

PF (Preco de Féabrica) - preco méximo permitido para venda as farmdcias, drogarias e para entes da
Administracao Publica a ser praticado pelas empresas fabricantes, importadoras ou distribuidoras;

PMC (Preco Maximo ao Consumidor) - prego a ser praticado pelo comércio varejista de medicamentos, ou seja,
farmécias e drogarias, tendo em vista que este contempla tanto a margem de lucro como os impostos inerentes a
esses tipos de comércio;

18% - Aliquota do ICMS (Imposto sobre Circulacdo de Mercadorias e Servicos) no Estado do Piaui.

Fonte: Autoria propria, com dados da lista de precos de medicamentos da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), BRASIL (2023).

Vale destacar que, além do impacto orcamentario ocasionado pelo alto custo unitario
de alguns medicamentos, outros farmacos demandam um custo elevado no tratamento devido
a necessidade de uso cronico ou prolongado, sendo estes presentes no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, discutido na se¢do 2.2 deste estudo, e
frequentemente demandados, segundo estudo de Vieira e Zucchi (2007), em vista do
envelhecimento da populacdo, sendo a faixa etaria idosa mais acometida com doencas
cronicas.

Considerando os precos unitarios de todos os medicamentos solicitados nas demandas
do 2° grau de jurisdicdo do TJ-PI entre 2018-2021, a Tabela 10 traz a descricdo dos
medicamentos e formulacdes que possuem o maior preco, na qual, destaca-se 0 medicamento
Beta-Agalsidase, que possui maior preco unitario (R$ 21.326,63), sendo este indicado para
tratamento da Doenca de Fabry, doenca genética rara pertencente ao grupo das doencas
lisossémicas e caracterizada pela atividade deficiente da enzima alfa-galactosidase A.

Em relacdo as enfermidades raras, os poucos tratamentos disponiveis no mercado e
monopolizados por laboratérios farmacéuticos especificos fazem com que esses
medicamentos possuem valores elevados. O impacto orgcamentario que a incorporacao desses
medicamentos na lista de fornecimento pelo Poder Publico acarretaria ao SUS acaba sendo o
motivo principal da CONITEC (2020) apresentar recomendacdo desfavoravel. Como
exemplo, os farmacos alfa e beta-agalsidase tiveram parecer desfavoravel a incorporagdo no
SUS nas avaliagdes submetidas em 2018 e 2020, estando proximo a uma incorporagdo apenas
neste ano de 2023 (BRASIL, 2023).

Tabela 10 — Precgo de Fabrica e Preco Maximo ao Consumidor dos medicamentos de maior valor em demandas
no 2° grau do TJ-PI entre 2018-2021.

Medicamento n Formulagéo ® PF 18%* ou PMC 18% (R$)
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Teriparatida 6 Forteo 250 mcg/ml sol inj 4.431,83
Secuguinumabe 2 Cosentyx 150 mg/ml sol inj 5.065,25
Ranibizumabe 11 Lucentis 10 mg/ml sol inj 5.700,90
Nivolumabe 4 Opdivo 100 mg 10.278,81*
Trastuzumabe 2 Kadcyla 160 mg po liof sol inj iv 13.613,46*
Adalimumabe 2 Humira 50 mg/ml sol inj 13.757,05
Acetato de Octreotida 2 Sandostatin 30 mg po sus inj 13.859,2
Trastuzumabe 2 Herceptin 440 mg po liof sol inj iv 15.070,31*
Benralizumabe 1 Fasenra 30 mg/ml sol inj 18.917,13
Ustequinumabe 2 Stelara 45 mg sol inj 21.261,27
Beta-Agalsidase 1 Fabrazyme 35 mg po liof sol inj 21.326,63

PF (Preco de Fabrica) - preco madximo permitido para venda a&s farmacias, drogarias e para entes da
Administracdo Publica a ser praticado pelas empresas fabricantes, importadoras ou distribuidoras;

PMC (Preco Maximo ao Consumidor) - pre¢o a ser praticado pelo comércio varejista de medicamentos, ou seja,
farmécias e drogarias, tendo em vista que este contempla tanto a margem de lucro como 0s impostos inerentes a
esses tipos de comércio;

18% - Aliquota do ICMS (Imposto sobre Circulagdo de Mercadorias e Servicos) no Estado do Piaui.

Fonte: Autoria prdpria, com dados da lista de pre¢os de medicamentos da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), BRASIL (2023).

Com relacdo a Classificacdo ATC, os agentes antineoplasicos e imunomoduladores
sd0 0s que apresentam maior valor unitario e frequéncia, com destaque para 0s agentes
antineoplasicos (LO1): Nivolumabe (R$ 10.278,81); Trastuzumabe - Kadcyla® (R$
13.613,46) e Trastuzumabe - Herceptin® (R$ 15.070,31) e para 0s agentes imunossupressores
(LO4): Secuquinumabe (R$ 5.065,25); Adalimumabe (R$ 13.757,05) e Ustequinumabe (R$
21.261,27).

Segundo revisdo sistematica de Braga, Oliveira e Ferreira (2021), pelo menos em
quatro estudos analisados pelos autores, sobre quais tipos de medicamento foram mais
onerosos aos cofres puablicos, verificou-se que 0s agentes antineoplasicos e
imunomoduladores sdo os medicamentos que mais impactam financeiramente a judicializacéo
da saude, corroborando com os dados da pesquisa.

O alto valor unitario desses medicamentos antineoplasicos e imunomoduladores esta
intimamente relacionado ao interesse mercadoldgico das industrias farmacéuticas que
priorizam o investimento em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) nessa area farmacologica
devido o vasto mercado e a maior possibilidade de lucro. Além disso, 0 maior investimento

em P&D gera surgimento de inovacdes terapéuticas em curto espaco de tempo, fazendo com



86

gue novos medicamentos patenteados aparegam e as alternativas fiqguem obsoletas antes do
prazo de quebra de patente pelo governo.

Na Tabela 10, vale destacar também o medicamento Ranibizumabe, da Classe ATC
dos farmacos usados na Oftalmologia (S01), o qual estd entre os quatro medicamentos mais
solicitados (n=11), conforme Tabela 6 e com um preco unitario de valor expressivo (R$
5.700,90), representando um consideravel impacto orcamentario.

Pelo exposto, considerando os dados referentes aos aspectos medico-cientificos e
sanitarios apresentados nesta secao, tem-se que mesmo tendo alguns medicamentos e classes
medicamentosas com maior frequéncia de demanda e condic¢Bes patoldgicas mais frequentes,
de modo geral, sdo bem variados os medicamentos solicitados e as condi¢des patoldgicas dos
usuarios demandantes, demonstrando que a judicializacdo ndo € um fenbmeno homogéneo ou
inerente a poucos medicamentos ou a condi¢des patoldgicas mais graves. Contudo, um ponto
de destaque sdo os medicamentos antineoplasicos e imunomoduladores, sendo 0s agentes
farmacoldgicos que apresentam maior valor unitério e frequéncia de solicitagdo, corroborando
com o estudo de Braga, Oliveira e Ferreira (2021), os quais verificaram que estes sdo 0s
medicamentos que mais impactam financeiramente a judicializacdo da saude.

A influéncia mercadoldgica na pesquisa e desenvolvimento, realizada pela industria
farmacéutica, de medicamentos que representam maior lucro comercial, implica o alto valor
unitario praticado por essa indlstria. Nessa toada, o valor unitirio dos medicamentos
solicitados implica diretamente sua judicializacdo. Em um pais em que o rendimento habitual
medio do trabalhador fica na faixa dos R$ 2.737,00 (IPEA, 2022), a aquisicdo de
medicamentos como Secuquinumabe (R$ 5.065,25), Nivolumabe (R$ 10.278,81),
Adalimumabe (R$ 13.757,05) e Ustequinumabe (R$ 21.261,27) € inimaginavel. Assim, o
Estado é chamado a atuar em vista da necessidade do usuario no tratamento adequado, na
impossibilidade de aquisicdo do medicamento e no dever estatal de garantir a salde da
populacdo. Na secdo 3.2 deste estudo, sdo discutidos alguns parametros e critérios para
judicializacdo em matéria de medicamentos, na qual o Poder Judiciario, por meio de suas
cortes superiores, vem debrucando-se recentemente sobre a teméatica com intuito de definir
posicionamentos homogéneos, coerentes e definitivos. Dentre os temas de maior relevancia
temos o fornecimento de medicamento de alto custo pelo Estado, que ainda encontra-se em
julgamento pelo STF.

Considerando ainda os dados apresentados na se¢do 4.2, temos que foram encontrados
209 acordaos referentes a solicitagdo de fornecimento de medicamentos no TJ-PI entre 2018-

2021, sendo localizados 228 medicamentos demandados, em vista que alguns processos ha a
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solicitacdo de mais de um medicamento pelo mesmo autor da acdo em razdo da condicdo
patologica. Este elevado quantitativo de demanda judicial demonstrado pelos dados da
pesquisa e também pelos dados estatisticos trazidos na introducdo deste estudo, remete-nos a
secdo 3.3, que trata dos impactos que a judicializacdo do fornecimento de medicamentos pode
representar e das criticas tecidas por alguns autores, como as trazidas por Sant’ana (2017): ser
um fendmeno de elites; o alargamento das iniquidades no acesso a salude; o comprometimento
da gestdo administrativa e orcamentaria; a distor¢cdo das politicas farmacéuticas; e o proprio
comprometimento do carater universal do SUS, podendo, assim, nos levar a refletir a
judicializagdo como sendo um dos pontos de (des)construgdo do Sistema Unico de Salde
(SUS).

Contudo, pensar no fendmeno da judicializacdo pelo aspecto dos impactos e
consequéncias geradas pode nos levar a se distanciar das causas e de como reverter a situacéo.
A judicializacdo resulta, em especial, dos desmontes vivenciados pelas politicas sociais no
Brasil que ocorre por alguns caminhos, como elencados por Boschetti (2009), quais sejam: a
desconfiguracdo dos direitos previstos constitucionalmente; a fragilizacdo dos espacgos de
participacdo e controle democréatico previstos na Constitui¢do e a contencdo de recursos, que
tém intima relacdo com a politica econémica, que engole parte significativa do orcamento da

seguridade social.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

Ao investigar a judicializacdo para fornecimento de medicamentos pelo Estado na
perspectiva das demandas judiciais em segunda instancia no Tribunal de Justica do Piaui entre
0s anos de 2018-2021, percebeu-se como caracteristicas, em termos de aspectos juridicos, que
quase metade dos processos eram mandados de seguranga, remédio constitucional contra
ilegalidade ou abuso de poder publico; que o parecer do NAT-JUS pela concessdao do
medicamento foi bem superior ao de ndo concessao, tendo o Poder Judiciario seguido tais
pareceres, 0 que remonta a importancia desse 6rgdo técnico; que todos os pedidos liminares
foram requeridos em mandados de seguranca, sendo a quantidade de concessao bem superior
a ndo concessdo; que nas decisbes finais, na grande parcela dos mandados de seguranca,
houve a concessdo da ordem mandamental e nos recursos (apelacdo e remessa necessaria),
quase totalidade houve o improvimento com a manutencdo da decisdo do juizo a quo
favoravel a parte solicitante do medicamento; que na representacdo judicial, a Defensoria
Publica e Ministério Publico apresentam-se como instituicbes importantes na defesa dos mais
necessitados e dos interesses individuais indisponiveis, respectivamente. Por fim, o Estado do
Piaui aparece como o ente federativo mais demandando, em especial, pela maior possibilidade
orcamentaria de suportar o 6nus financeiro do fornecimento do medicamento vindicado.

J& quanto as caracteristicas em termos de aspectos médico-cientificos e sanitarios,
constatou-se um montante de 228 medicamentos solicitados. Dentre esses, destacou-se, em
termos quantitativos, a Enoxaparina Sddica, Ranibizumabe, Bevacizumabe, Canabidiol,
Cloridrato de Metilfenidato, Paricalcitol, Rivaroxabana, Cloridrato de Cinacalcete e
Aripiprazol. Com relagdo ao registro na ANVISA, apenas um medicamento solicitado ndo
possuia registro, sendo este o Canabidiol (CBD). Além disso, constatou-se que alguns néo
possuiam presenca em lista oficial de fornecimento pelo Poder Publico nem alternativa pelo
SUS, que outros ndo possuiam presenca em lista oficial, mas, possuiam alternativa pelo SUS
e, do total dos medicamentos solicitados, pouco mais da metade estava incluido em lista
oficial quando demandado judicialmente, reforcando a hipotese de deficiéncias na gestdo das
politicas farmacéuticas. Em termos de classificacdo ATC, os farmacos que atuam no sistema
nervoso e os antineoplasicos e imunomoduladores foram os mais demandados. Ja quanto as
condigBes patoldgicas, seguindo a Classificagdo CID-10, as doengas do sistema nervoso e as
neoplasias foram as mais prevalentes. Essas duas caracteristicas representam a influéncia
mercadoldgica sobre a pesquisa e desenvolvimento na industria farmacéutica, refletindo no

alto custo de medicamentos e no, consequente, impacto or¢camentario da judicializag&o.
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Ao analisar a complexidade, as contradicOes e a (des)construcdo histérica, econémica
e social da Politica de Saude Publica brasileira e da Assisténcia Farmacéutica no Brasil
percebe-se que o Sistema Unico de Satde (SUS), incluindo a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, é fruto de um conjunto de embates politicos e ideoldgicos, tendo por marco
historico a 8 Conferéncia Nacional de Salde e marco politico-social a Reforma Sanitéria
brasileira, os quais resultaram, em um periodo de redemocratizacdo e de nova Constituicdo,
na formatacdo do direito a saude como direito fundamental social. Contudo, a nova
configuracdo do capitalismo mundial, marcada pela mundializacdo do capital, pela crise
estrutural e pelas politicas neoliberais representa o caminho de desmonte das politicas sociais,
0 qual inviabiliza a implementacdo dos direitos sociais nos moldes desenhados na
Constituicdo Federal de 1988.

A compreensdo do estado atual da judicializacdo da satde no Brasil, em especial do
fornecimento de medicamentos pelo Poder Publico, perpassa pelo entendimento do direito a
salde por duas dimens@es: a objetiva, sendo uma norma geral que impde ao Estado a garantia
desse direito a todos (art. 196, CF) e a subjetiva, que possibilita ao cidad&o recorrer ao Poder
Judiciério postulando a tutela desse direito (art. 6°, CF). Além disso, o Poder Judiciario vem
sendo instigado a decidir de maneira mais uniforme e sistematica, fazendo com que sejam
definidos alguns parametros ou critérios para a judicializacdo em matéria de medicamentos. Ja
guando se fala dos impactos que esse fendmeno pode acarretar, alguns pesquisadores
considera-o como um instrumento positivo, bem como destacam a importancia da tutela
individual ou coletiva, por outro lado, alguns pesquisadores adotam tom critico, 0s quais
atribuem a judicializacdo ser um fenébmeno de elites e 0 comprometimento da gestdo
administrativa, orcamentaria e do carater universal do SUS.

Ao investigar a judicializagdo da salde, em seu nivel tedrico, quanto a temética do
fornecimento de medicamentos pelo Poder Publico, conclui-se que esse fenbmeno apresenta-
se como fruto tanto da construcdo do Sistema Unico de Saude, em especial, de sua nuance
principiolégica da universalidade e integralidade, com base constitucional pds-
redemocratizacdo que fixa a saide como direito fundamental social a ser efetivado pelo
Estado e a ser buscado pelo usuéario, quanto do préprio modo de producdo capitalista,
marcado por sua crise estrutural e pelas nuances atuais da politica neoliberal, que
desnaturalizam direitos sociais tdo duramente conquistados.

Além disso, verifica-se a ocorréncia de um fenémeno social com diversas
repercussoes, dai a importancia deste estudo também em um nivel concreto, para que também

gere resultados préaticos e potencialmente eficazes em intervencédo social, principalmente pela
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disponibilizacdo de dados e informagdes que possam subsidiar intervengdes Uteis por parte
dos gestores da saude no Estado do Piaui, como também dos profissionais operadores do
Direito (em especial, magistrados, promotores de justica, defensores publico e advogados
privados) e do Poder Legislativo.

Assim, diante da busca dos jurisdicionados pela efetivacdo do direito constitucional a
salde, especificamente, o acesso a medicamentos que satisfacam a condicdo patoldgica do
usuario, constatou-se que prepondera o entendimento de que o Estado tem o dever de prover a
assisténcia a saude, corroborado judicialmente ndo somente pela jurisprudéncia dos tribunais
superiores, como também pelo Poder Judiciério do Piaui, o que se verificou pela analise das
demandas judiciais no ambito da segunda insténcia do TJ-PI.

Por fim, espera-se ter contribuido para a construcao académica e profissional das areas
envolvidas na temaética analisada e que novas empreitadas cientificas possuam surgir em
campos adjacentes de pesquisa da realidade local da salde e da atuacdo do Judiciério
piauiense; em nosso caso, nada mais se visou além de contribuir com originalidade para uma
discussdo altamente pratica para o meio juridico, para a gestdo publica e para as ciéncias

sociais em saude.
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Quadro 1 - Frequéncia, proporcao, codigo ATC, registro ANVISA, lista oficial e alternativa
SUS dos medicamentos solicitados nas demandas do 2° grau do TJ-PI entre 2018-2021.

Registro
ANVISA
Cadigo (Nome Lista Alternativa
Medicamento n % ATC Comercial ®) Oficial SUS
Enoxaparina RENAME
Sddica 19 8,3| BO1ABO5 | Clexane; Versa 2020
Aflibercepte
Ranibizumabe 11 48| SO1LAO4 Lucentis Nao (Rename 2022)
Aflibercepte
Bevacizumabe 11 4,8 LO1IFGO1 Avastin N&o (Rename 2022)
Canabidiol 11 4,8 | NO3AX24 N&o N&o N&o
Cloridrato de Ritalina;
Metilfenidato 10 4,41 NO6BA04 Concerta N&o N&o
RENAME
Paricalcitol 9 3,9| HO5BX02 Zemplar 2017
Varfarina
sodica (Rename
Rivaroxabana 8 3,5| BO1AF01 Xarelto Nao 2017)
Cloridrato de RENAME
Cinacalcete 7 3,1| HO5BX01 Mimpara 2017
Risperidona,
Olanzapina,
Quetiapina,
Clozapina
Aripiprazol 7 3,1| NOSAX12 Aristab Né&o (Rename 2017)
Norditropin;
Biomatrop; RENAME
Somatropina 6 2,6| HO1ACO1 Eutropin 2017
Calcitonina;
Calcitriol;
Raloxifeno;
Pamidronato
dissodico e
Risedronato
sodico (Rename
Denosumabe 6 2,6| M05BX04 | Prolia; Xgeva Né&o 2017)
Teriparatida 6 2,6 | HO5AA02 Forteo Nao Nao
Acetato de RENAME
Gosserrelina 5 2,2| LO2AEO3 Zoladex 2017
Acido RENAME
Ursodesoxicolico 5 2,2 | AOSAA02 Ursacol 2020
Temodal,
Temolida;
Temozolomida 5 2,2 | LO1AXO03 Zalluz Nao N&o
Nivolumabe 4 1,8| LO1FFO1 Opdivo Nao Nao
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RENAME
Clonazepam 1,8| NO3AEO1 | Clonazepam 2017
Divalproato de Acido valproico
Sodio 1,3| NO3AGO1 Depakote N&o (Rename 2017)
Mesacol; Asalit; | RENAME
Mesalazina 1,3| AQ7ECO02 Pentasa 2017
Tosilato de
Sorafenibe 1,3| LO1EX02 Nexavar Nao N&o
Acetato de Lectrum; RENAME
Leuprorrelina 1,3| LO2AEO2 | Lupron; Eligard 2017
Micofenolato de Cellcept, RENAME
Mofetila 1,3| LOAAAQ6 Mofecell 2017
Cloridrato de Velija; Cymbi;
Duloxetina 1,3| NO6AX21 | Sympta; Abretia Nao Néo
RENAME
Risperidona 1,3| NOSAX08 | Risperidona 2017
RENAME
Acido valproico 0,9 NO2BA01 Depakene 2017
Herceptin;
Trastuzumabe 0,9| LO1FFO1 Kadcyla Nao Néo
Adalimumabe;
Etanercepte;
Infliximabe
(Rename 2017)
e
Secuquinumabe
Ustequinumabe 0,9| LO4ACO05 Stelara Né&o (Rename 2018)
Dexametasona;
Prednisolona;
Prednisona;
Hidrocortisona
Deflazacorte 0,9| HO2AB13 | Deflazacorte Nao (Rename 2017)
Equrinel; RENAME
Pirfenidona 0,9 LO4AX05 Esbriet 2020
Remicade; RENAME
Infliximabe 0,9| LO4AABO02 Xilfya 2017
RENAME
Secuquinumabe 0,9| LO4AC10 Cosentyx 2018
Acetato de Sandostatin; | RENAME
Octreotida 0,9 HO1CBO2 Octride 2017
RENAME
Tacrolimo 0,9| LO4AADO02 Tacrolimo 2017
RENAME
Adalimumabe 0,9| LO4AB04 Humira 2017
Propranolol;
Atenolol;
Metoprolol;
Hemifumarato de Concardio; Carvedilol
Bisoprolol 0,9| CO7ABO7 Concor Nao (Rename 2017)
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Sacubitril +
Valsartana sodica
hidratada 0,9 | C09DX04 Entresto Nao RENAME 2022
Dimesilato de
Lisdexanfetamina 0,9 NO6BA12 Venvanse Nao Néo
RENAME
Digoxina 0,9| COLAA05 Digoxina 2017
RENAME
Espironolactona 0,9 | CO3DAO01 | Espironolactona 2017
Maleato de Fluoxetina
Fluvoxamina 0,9 NO6ABO8 Luvox Nao (Rename 2017)
Insulina RENAME
Degludeca 0,9 Al0AE Tresiba 2017
RENAME
Insulina Glargina 0,9 A10AE Lantus 2017
RENAME
Insulina Humalog 0,4| Al0AB Lispro 2017
RENAME
Insulina Glulisina 04| AlO0AB Apidra 2017
Insulina Humana Humulin; RENAME
Regular 0,4| A10AB01 Novolin 2017
Humulin N; | RENAME
Insulina NPH 0,4| A10ACO01 Novolin N 2017
Olanzapina;
Quetiapina e
Palmitato de Ziprasidona
Paliperidona 0,4 | NOSAX13 Invega Né&o (Rename 2017)
Domperidona N Metoclopramida
0,4| AO3FA03 Motilium Nao (Rename 2017)
Omeprazol Omeprazol RENAME «
0,4| A02BC01 2017 Né&o
Lubiprostona 0,4| AO6AX03 Amitiza Né&o Lactulose
Hemax Eritron; | RENAME
Alfaepoetina 0,4| BO3XA Eprex 2017 Né&o
RENAME
Acitretina 0,4 | D05BB02 Neotigason 2017 N&o
Apixaban 0,4| BO1AF02 Eliquis Nao Néo
Ambrisentana;
RENAME | Selexipague
Bosentana 0,4| CO2KX01 Havigan 2017 (Rename 2017)
Fumarato de
formoterol +
Budesonida;
Brometo de
tiotropio +
Brometo de Cloridrato de
Umeclidinio + Olodaterol
Trifenato de (Rename 2017);
Vilanterol 0,4| RO3AL03 | Anoro Ellipta Nao Brometo de
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Umeclidinio +
Trifenato de

Vilanterol
(Rename 2022)
Cloridrato de Cloridrato de | RENAME
Fluoxetina 0,4 | NO6ABO3 Fluoxetina 2017 N&o
Finasterida
Dutasterida 5mg 0,4| G04CB02 Dastene Nao (Rename 2017)
Levodopa + RENAME
Carbidopa 0,4 | NO4BAO2 Carbidol 2017
Cloridrato de RENAME
Amantadina 0,4| N04BBO0O1 Mantidan 2017
RENAME
Donepezila 0,4 | NO6DA02 Reczil 2017
Arazabi;
Anastrozol 0,4| L02BGO03 | Arimidex; Anya Nao Néo
Mesilato de Leuphila;
Imatinibe 0,4 | LO1XEO1 | Glimatin; Glivec Nao Néo
Mepolizumabe
Benralizumabe 0,4 | RO3DX10 Fasenra Nao (Rename 2022)
Imunoglobulina RENAME
Humana 0,4| JO6BAO2 | Imunoglobulin 2017
Cloridrato de
Cloridrato de Fluoxetina
Paroxetina 0,4| NO6ABO5 Pondera Né&o (Rename 2017)
Cloridrato de
Pazopanibe 0,4| LOLIEXO03 \otrient Né&o Né&o
Beta-Agalsidase 0,4| A16AB04 Fabrazyme Né&o Né&o
Diazepam;
Gabapentina
Baclofeno 0,4 | M03BX01 Lioresal Nao (Rename 2017)
Omalizumabe 0,4 | RO3DX05 Xolair Nao RENAME 2022
RENAME
Levetiracetam 0,4 | NO3AX14 Keppra 2020
Mesilato de
Cloridrato de Doxazosina
Oxibutinina 0,4 | G04BD04 Retemic Nao (Rename 2017)
Brentuximabe
Vedotina 0,4| LO1FX05 Adcetris Nao Nao
Leponex; RENAME
Clozapina 0,4 | NOSAH02 Pinazan 2017
Ah-zul;
Citrato de Sollevare; RENAME
Sildenafila 0,4| CO1CE | Virineo, Viagra 2017
Sandimmun; | RENAME
Ciclosporina 0,4| LOAADOL1 | Sigmasporin 2017
Alendronato de
Acido sadio;
Zoledronico 0,4 | MO5BA08 Aclasta Nao Risedronato
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Sddico
(Rename 2017);
Acido
Zoledrbnico
(Rename 2022)
Tartarato de
Brimonidina +
Maleato de
Timolol 1 0,4| SO1ED51 Combigan Nao Néo
Cloridrato de
Erlotinibe 1 0,4| LO1EBO2 Tarceva Néo Nao
RENAME
Vigabatrina 1 0,4 | NO3AG04 Sabril 2017
Total 228*| 100

*Alguns processos indicam mais de um medicamento solicitado, ocasionando valor maior que
0 “n” de acoérdaos analisados.
Fonte: Autoria propria (2023).
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ASPECTOS MEDICO-CIENTIFICOS E SANITARIOS
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