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RESUMO

O presente estudo enfatiza a observacao de processos da judicializagcéo, para que
os cidadaos tenham acesso a medicamentos, quando a administracdo publica ndo
cumpre o dever de fornecé-los aos demandantes, de modo que a judicializacdo da
saude apresenta-se como consequéncia do ndo atendimento, por parte do Estado,
ao que determina artigo n.° 196 da Constituicdo Federal de 1988. Este trabalho tem
0 objetivo de analisar o perfil dessas acdes judiciais no estado da Paraiba com
decisbes proferidas em segunda instancia pelos magistrados no ano de 2019, assim
como, historicizar as mudancas constitucionais e legislativas no plano da saude
publica, verificar a frequéncia da mencéo dos pareceres emitidos pelos Nucleos de
Apoio Técnico do Judiciario (NAT-JUS), os quais foram criados para que 0s
posicionamentos adotados pelos magistrados possuam maior embasamento técnico,
nas decisdes dos tribunais, e mencionar a presenca, ou nao, dos medicamentos
solicitados judicialmente nos processos a serem observados, na Relacdo Nacional
de Medicamentos — Rename, bem como se possuem o registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia em Saude — Anvisa, tema que tem gerado conflitos a serem
solucionados pelos tribunais. As buscas das literaturas relacionadas ao tema de
interesse dessa pesquisa foram realizadas no sistema disponibilizado pela
Fundacdo Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior — Capes
devido a capacidade do sistema de realizar pesquisas em vérias bases de dados e
em sites de busca simultaneamente. Trata-se de uma pesquisa descritiva,
documental e quantitativa. JA as buscas documentais foram realizadas, para o
levantamento e coleta de dados, por meio de consulta publica no sitio oficial do
Tribunal de Justica da Paraiba — TJPB, na aba denominada “Jurisprudéncia —
Registro de Acordaos e Decisfes”, em que constam as decisdes dos magistrados
exaradas em segunda instancia. Os resultados obtidos permitem-nos constatar que
a judicializacdo do acesso a medicamentos na segunda instancia processual tém
sido recorrente no estado da Paraiba, conforme vem acontecendo nos demais
estados do pais, tendo o poder judiciario o papel fundamental de efetivar os direitos
dos cidaddos em tempo habil, devido a urgéncia que alguns casos requerem e
guando a administracdo publica ndo o faz, alegando que a judicializacdo do acesso
aos farmacos impactam ndo s6 a estruturacdo do sistema de saude, mas, também,

o orcamento do estado. No entanto, é notavel que ndo se pode condicionar o direito



a vida e a saude as limitacbes de qualquer natureza que incorra a administracao
publica, pois, o fendbmeno da judicializacdo vem ocorrendo desde o inicio da década
de noventa, sendo possivel, portanto, contingenciar recursos, planejar e visualizar
possiveis melhorias a gestdo do sistema de saude.

Palavras-Chaves: Judicializagdo do acesso a medicamentos. Direito a saude.
Sistema Unico de Saude.



ABSTRACT

The present study emphasizes the observation of judicialization processes, so that
citizens have access to medicines, when the public administration does not fulfill the
duty of supplying them to claimants, so that the judicialization of health is a
consequence of not attending , by the State, to which article 196 of the Federal
Constitution of 1988 determines. This paper aims to analyze the profile of these
lawsuits in the state of Paraiba with decisions handed down in second instance by
magistrates in 2019, as well how to historicize constitutional and legislative changes
in the field of public health, verify the frequency of mention of opinions issued by the
Judicial Technical Support Centers (NAT-JUS), which were created so that the
positions adopted by magistrates have greater technical basis , in the decisions of
the courts, and mention the presence, or not, of the drugs requested by the courts in
the cases to be obtained served in the National List of Medicines - Rename, as well
as whether they are registered with the National Health Surveillance Agency -
Anvisa, a topic that has generated conflicts to be resolved by the courts. Literature
searches related to the topic of interest for this research were carried out in the
system made available by the Coordination Foundation for the Improvement of
Higher Education Personnel - Capes due to the system's capacity to carry out
searches in several databases and in search sites simultaneously. It is a descriptive,
documentary and quantitative research. The documentary searches were carried out,
for the collection and collection of data, through public consultation on the official
website of the Court of Justice of Paraiba - TJPB, in the tab called “Jurisprudence -
Registration of Agreements and Decisions”, which contain the decisions of
magistrates held at second instance. The results obtained allow us to verify that the
judicialization of access to medicines in the second procedural instance has been
recurrent in the state of Paraiba, as has been happening in the other states of the
country, with the judiciary having the fundamental role of realizing the rights of
citizens in time. skilled, due to the urgency that some cases require and when the
public administration does not, claiming that the judicialization of access to drugs
impacts not only the structuring of the health system, but also the state budget.
However, it is notable that the right to life and health cannot be conditioned to the
limitations of any nature that the public administration incurs, since the phenomenon

of judicialization has been occurring since the beginning of the nineties, being



possible, therefore, to contingency resources, plan and visualize possible

improvements to the management of the health system.

Keywords: Judicialization of access to medicines. Right to health. Unified Health

System.
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1 INTRODUCAO

A judicializacdo da saude surge pelo ndo atendimento, por parte do Estado,
daquilo que esta previsto na Constituicdo Federal de 1988 (CF 88), que € clara
guando expde o conceito de salde em seu teor, mais precisamente, no artigo 196,
no qual a define como “direito de todos e dever do Estado”, que deve ser
assegurado por meio de politicas sociais e econbmicas as quais objetivem reduzir
riscos de doencas e de outros agravos, garantindo o acesso universal aos servicos
de saude, entre eles, 0 acesso a medicamentos.

Inicialmente, torna-se importante aduzir que a universalidade do acesso a
saude configura-se como um dos mais importantes principios norteadores do
Sistema Unico de Salde (SUS), paralelamente ao principio da integralidade,
positivado no artigo 7°, inciso Il, da Lei n.° 8.080 de 19 de setembro de 1990. Este
ultimo diz respeito ao atendimento das necessidades individuais e coletivas em
todos os niveis de complexidade do SUS, valorizando o cuidado e o atendimento
aos detentores do direito a saude, subsidiando, também, a formulacdo de politicas
publicas no ambito sanitario.

As politicas de saude, por sua vez, tém papel essencial ndo s6 no sentido de
efetivar o exercicio desse direito, mas também, de possibilitar 0 desenvolvimento
social em um Estado que vive em constante mudanca. Assim, almeja-se alcancar
um Estado de Bem-Estar Social. Entretanto, para que seja proporcionado um
modelo de desenvolvimento socialmente inclusivo, que reduza tanto as
vulnerabilidades sociais, como as fragilidades constantes das politicas de salde,
carece-se de uma articulacdo da vertente social a econdbmica, que atenda as
demandas dos cidaddos, sem que sejam desconsiderados os aspectos relacionados
a essa Ultima vertente.

E preciso considerar que ha fatores que impactam significativa e
negativamente as politicas publicas de saude e, consequentemente, a vida dos
cidaddos. Como exemplo, temos a desinformacéo, ou a informacédo equivocada,
que, muitas vezes, é propagada pelos proprios lideres politicos — governantes. E o
gue estamos vivendo atualmente no Brasil com o contexto pandémico, em que
noticias falsas séo disseminadas diariamente pelos mais variados meios de
comunicacdo, de modo que, pasmem, tornou-se iminente um tipo de segunda

revolta da vacina, em pleno século XXI.



Cuidar da saude, promover a assisténcia publica, proteger a garantia das
pessoas portadoras de deficiéncia € competéncia comum da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, conforme dispbe o artigo 23, inciso Il, da
Constituicdo Federal de 1988. Entretanto, as vulnerabilidades sociais existentes,
pela incapacidade Estatal de reduzi-las, sdo recorrentes. A falta de saneamento
basico, a caréncia de uma alimentacdo adequada, o conhecimento reduzido por
parte do cidaddo sobre direitos que possui, entre outros fatores, agravam este
cenario.

Essa hipossuficiéncia informacional sobre os deveres Estatais apresenta-se,
também, como um fator agravante. Por exemplo, quando o individuo ndo conhece
0s 6rgdos publicos que podem auxilia-lo na efetivacdo dos seus direitos, como a
Defensoria Publica, que tem sido relevante nesse sentido, proporcionando o acesso
a justica integral e gratuita, nos termos constitucionais.

Assim, por mais que o Estado, em sentido amplo, possua o dever
constitucional de conceder o direito a saude ao cidaddo, por vezes, ndo o faz,
podendo receber notificacbes e ordens de cumprimento de decisdes judiciais
relacionadas ao acesso a medicamentos, quando a instancia administrativa néao
proporciona o fornecimento desses (NORMANN; SIELICHOW, 2017). Nesse
sentido, é notavel o crescente numero de acdes judiciais impetradas por usuarios do
SUS, para garantir o fornecimento de medicamentos, tornando-se motivo de
preocupacdo para gestores de saude em todos os entes federativos (BORGES;
UGA, 2010). E ¢ dessa maneira que surge o fendmeno da judicializacio do acesso a
medicamentos.

O exercicio do direito a saude, quando considerado um direito publico
subjetivo, por vezes, carece de meios juridicos, a fim de que se possa exercé-lo, e,
também, para que seja controlada a acdo do poder estatal, possibilitando que o
cidadao acione judicialmente o Estado, a fim de que este cumpra os deveres que lhe
foram atribuidos constitucionalmente. Neste cenario, pretende-se, portanto, sanar a
inércia estatal, para que efetive prestacdes positivas ao individuo, que carece do
acesso a saude, e também, a coletividade, com a criacdo e com a implementacéo de
politicas publicas no ambito sanitario. Portanto, compreende-se que o direito publico
subjetivo do individuo nasce no momento em que o legislador ou o gestor ndo
efetiva o Estado de Bem Estar Social, fato que atinge ndo s6 o cidaddo de maneira

isolada, mas também, toda a coletividade. Dessa forma, trata-se do respeito que o



Estado deve conceder a dignidade da pessoa humana, visto que € fundamento
previsto no primeiro artigo da carta constituinte.

A conjuntura é complexa. Trata-se de um cenario em que constam questdes
legais, éticas, politicas, econdmicas e sociais, referindo-se ao dever do Estado, a
escassez dos recursos e ao conflito entre direitos individuais e coletivos
(CATANHEIDE; LISBOA; SOUZA, 2016; NORMANN; SIELICHOW, 2017). Além
disso, o contexto tratado envolve diferentes atores sociais, incluindo gestores do
SUS, magistrados, profissionais de salde e usuarios do sistema, mostrando uma
necessaria discussdo multihreas de conhecimentos sobre o0 acesso a
medicamentos, sobre a relacdo das decisdes que envolvem politicas de saude e
sobre decisfes técnicas relativas a incorporacao de tecnologias no SUS.

Pesquisas tém desvendado desde deficiéncias no acesso dos usuarios do
SUS aos medicamentos pertencentes ou ndo as listas oficiais de atencéo
farmacéutica, até dificuldades do sistema de justica e do préprio procedimento
judicial para lidar com o tema. Além disso, diversas lacunas persistem em relagdo ao
conhecimento ja produzido sobre o assunto, sobretudo, em relacdo aos
fundamentos médicos baseados em evidéncias cientificas que embasam o processo
decisorio do judiciario, além da legislacdo vigente considerada e a jurisprudéncia
utilizada para decisdo em segunda instancia (CLEMENTE; BRITO; SANTOS, 2017).

Para a discussao de tais conhecimentos na regidao objeto de analise, faz-se
necessario o levantamento da condicdo de demandas de processos, motivos, e
outras caracteristicas sobre o tema da judicializacdo do acesso a medicamentos,
para tracar o perfii de um Estado em questdo, e, dessa forma, disponibilizar
embasamento cientifico que fundamente um planejamento, para criagdo de um
cenario resolutivo estratégico e eficaz quanto ao esclarecimento de conflitos e de
possiveis impactos que reflitam, direta ou secundariamente, no desenvolvimento da
saude publica local. A analise desse contexto pode mostrar diversas motivagdes
para as judicializacdes, incluindo conflitos de interesses entre 0s atores sociais que
integram essa relacdo, desconsideracdo de alternativas terapéuticas ja incorporadas
ao SUS, entre outras questdes que resultam na judicializacao.

Dessa forma, o presente trabalho se destinou a identificar e a analisar as
caracteristicas que componham o perfil da judicializacdo do acesso a medicamentos
no estado da Paraiba no ano de 2019, mais precisamente, a examinar as decisdes

proferidas em segunda instancia naquele ano, e a discutir sobre possibilidades de



conflitos e impactos para os participes do SUS e para o ente federativo no &mbito da
saude publica. Ainda, beneficios sdo almejados em relacdo a populacéo regional, a
gestores em saude e a justica do Estado da Paraiba, visto que ha identificacdo de
possiveis lacunas, as quais, posteriormente, poderdo ser reduzidas com acgdes que,
porventura, sejam necessarias.

No que se refere aos objetivos especificos, sdo eles: historicizar as mudancas
constitucionais no plano da saude publica no Brasil, mencionando a ratificacdo de
leis que modificaram os meios de acesso a saude no pais, analisar o tempo médio
do tramite processual, a fim de que o judiciario posicione-se definitivamente no que
se refere a essas demandas, identificar quais medicamentos foram objetos de acdes
judiciais no estado da Paraiba no ano de 2019, verificando, também, se possuem
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia em Sanitaria — Anvisa e se constam na
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename, e, por fim, mencionar a
frequéncia de citacdo dos pareceres emitidos pelos Nucleos de Apoio Técnico do
Judiciario (NAT-JUS), nas decisdes proferidas pelos magistrados.

Em relacdo aos aspectos metodoldgicos, trata-se de uma pesquisa descritiva
e documental, quantitativa, a qual possui como objetos de andlise, 0os processos de
judicializacdo disponiveis para consulta publica no site do Tribunal de Justica da
Paraiba — TJPB, impetrados pelos cidaddos, a fim de obterem acesso a
medicamentos, considerando decisdes proferidas em segunda instancia no
intersticio temporal de 01 de janeiro de 2019 a 31 de dezembro de 2019, para que
se tenha uma maior proximidade da real atualidade das judicializacbes que
envolvam medicamentos no estado da Paraiba, e que permitam tracar o perfil desse
processo de judicializacdo nessa regiao.

Os aspectos éticos foram respeitados a fim de manter o sigilo de identidades
de pessoas envolvidas nos processos em analise, de forma a mitigar o risco de
exposicdo de individuos na divulgacdo do estudo cientifico. Logo, ndo fere nenhum
das alineas do inciso Il da Resolucdo CNS n° 466 de 2012 do, e nem do inciso V da
mesma Resolucdo, visto que foi realizada a mitigacdo de riscos através da
manutenc¢do do sigilo de nomes de individuos nos documentos a serem consultados.

Com a realizacdo da pesquisa, torna-se possivel descrever o cenario atual -
considerando que terd como base temporal 0 ano de 2019 - das judicializacdes na
area da saude que ocorreram no estado da Paraiba, sobretudo, no que diz respeito

a assisténcia farmacéutica que deve ser proporcionada pelo Estado — no sentido de



comparar os achados com pesquisas disponiveis na literatura, e analisar a citacédo
de qual legislacao vigente encontra-se de forma expressa ou implicita nas decisées

em segunda instancia.



2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Analisar o atual perfil das acdes de judicializacdo da saude, no que se refere
ao acesso a medicamentos no estado da Paraiba, com decisGes proferidas no ano
de 2019.

2.2 Objetivos especificos

= Historicizar as mudancgas constitucionais no plano da saude publica no Brasil,
mencionando a ratificacdo de leis que modificaram os meios de acesso a
saude no pais.

= Analisar o tempo médio do tramite processual, a fim de que o judiciario
posicione-se definitivamente no que se refere a essas demandas.

= |dentificar quais medicamentos foram objetos de acdes judiciais no estado da
Paraiba no ano de 2019, verificando, também, se possuem registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia em Saude — Anvisa e se constam na Relacéo
Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename.

= Mencionar a frequéncia de citacdo dos pareceres emitidos pelos Nucleos de
Apoio Técnico do Judiciario (NAT-JUS), nas decisdes proferidas pelos
magistrados.



3 REFERENCIAL TEORICO
3.1 Contexto historico do direito a saude no Brasil

A fim de que se possa compreender o que propdem as politicas publicas de
saude implementadas no Brasil, torna-se necessario tomar, de forma sintética,
conhecimento do histérico que culminou nas a¢Bes do estado ao descentralizar a
formulacdo e a execucdo dessas politicas que sdo praticadas nos dias atuais. No
inicio do século XIX, a saude era tratada de forma curativa, apresentando uma
relacdo com a sociedade baseada no ato da limpeza publica, na fiscalizacdo de
alimentos e na fiscalizacdo dos portos comerciais, objetivando evitar que pestes
chegassem ao Brasil, afetando os cidadéos produtores da terra. No entanto, a
chegada da corte portuguesa ao Brasil modificou a concepcdo de saude da
populacdo, com a realizacdo de campanhas de saude e a criagdo de escolas
médicas, havendo, inclusive a criacdo das primeiras instancias de saude publica no
Brasil (Fisicatura-mor e Provedoria-mor de Saude), em 1808, no Rio de Janeiro.
Podem-se entender os periodos do processo de formulacdo de politicas publicas de
saude, tomando como base os periodos da historia Brasileira: Brasil império (1822 —
1889), Primeira Republica até a revolucdo de 1930, Era Vargas (1930 a 1945),
Redemocratizacdo (1946 — 1964), Regime Militar (1964 a 1985) e da Nova
Republica até os dias atuais (FIGUEIREDO; JUNIOR, 2017).

3.1.1 O acesso a saude no periodo colonial e no periodo imperial

A populacédo do Brasil, nos periodos colonial e imperial, a qual era atingida
por problemas de saude, ndo recebia a atencdo necessaria da medicina nem dos
profissionais da area. Somente um pequeno grupo de cirurgides, boticarios e
médicos, formados na europa, dispensavam atendimento as classes altas da
sociedade, as quais se localizavam nos grandes centros. Dessa forma, os menos
favorecidos socialmente dependiam dos cuidados e dos atendimentos oferecidos por
grupos religiosos e por curandeiros (ESCOREL; TEIXEIRA, 2012).

Asensi (2013a) afirma que, a época do império e da republica velha, a saude
era considerada, por parte do Estado, como mera benesse, insculpida em meio a
relacdo de poder patrimonialista, sendo compreendida como simples favor do poder

publico prestado aos cidaddos. Estava presente, nesse contexto, uma submisséo do



individuo ao Estado em seu sentido amplo, por meio das politicas de higienizacéo,
as quais eram estruturadas sem utilizar de quaisquer caracteristicas democraticas,
sendo impostas com reformas/mudancas arquitetbnicas na estrutura urbana
decorrentes de medidas adotadas para tanto.

De certa maneira, é possivel associar a subordinacdo das politicas publicas
de saude aos interesses politicos e econémicos dos periodos delimitados da historia
brasileira, visto que ha alteracdes diretas nas politicas de salde a cada nova forma
de poder que surge, determinando novos modelos. Nesse sentido, Giblin (1999)
ratifica a ideia de que a saude publica sempre foi objeto de disputa politica entre
diferentes atores sociais.

O vulneravel sistema sanitario imperial estruturado pelo governo central nao
direcionava esforcos no sentido de melhorar a saude da populacdo como um todo,
de modo que os objetivos primordiais eram, sobretudo, preservar a nobreza
portuguesa de enfermidades e evitar prejuizos financeiros decorrentes de
numerosas epidemias e doencas existentes (BERTOLOZZI; GRECO, 1996).

Bravo (2008) expde que um cenario de transigéo é visualizado entre o término
do século XIX e o inicio do século XX, em que as discussfes sobre a salde passam
a fazer parte do debate politico, havendo a crescente organizagéo dos trabalhadores
gue integravam movimentos sindicais, que ja ndo mais aceitavam o0 sistema de
saude existente a época - considerando que possuia carater altamente excludente.
Na primeira republica, a necessidade de expanséo da saude passa a fazer parte dos
discursos politicos de poder. A partir de entdo, passa a se formar um modelo de
protecao social com carater de seguridade social de origem bismarckiana (LOBATO;
GIOVANELLA, 2012). O financiamento do sistema de saude ocorria por meio de
contribuicbes realizadas por empregados e empregadores, subdividindo-se por
categorias de trabalhadores.

No entanto, com a regulamentacdo do trabalho urbano, os beneficios de
assisténcia a saude limitavam-se aos trabalhadores formalmente registrados,
deixando, assim, os desempregados, subempregados e trabalhadores rurais a
margem do sistema previdencirio existente. Diante desse contexto, a saude
configurava-se como sendo um servico decorrente de um beneficio trabalhista, e
gue se encontrava distante do atual conceito de saude como direito fundamental
(ASENSI, 2013b).



Bertolozzi e Greco (1996) afirmam que, em meados da década de 50 e 60,
durante o governo nacional desenvolvimentista de Juscelino Kubitschek, ocorre a
abertura da economia ao capital internacional, momento em que passa a existir uma
consideravel presséo por parte dos empresarios, no que diz respeito ao crescimento
industrial. Com isso, no setor da saude, o congresso de hospitais foi realizado e
posicionou-se frente as demandas internacionais, ao constituir os servicos medicos
proprios das empresas. A partir de entdo, tornava-se presente a existéncia dos
servicos médicos de saude privados, com o crescimento da medicina de grupo, o
gual embasou a implementacdo das politicas neoliberais, no que diz respeito ao
setor da saude atualmente. Ja nos governos de Janio Quadros e de Joao Goulart
(que finda com o golpe miliar de 1964), ha pujante participacdo do Ministério da
Saude no orcamento global da Unido, verificando-se, assim, uma presente

preocupacdo em dilatar o acesso a saude publica no pais.

3.1.2 A saude no periodo da ditadura militar

Ramos, Madureira e Sena (2013) expdem que, no periodo da ditadura militar,
0 pais se deparou com um modelo de protecdo social que excluia o cidaddo da
participacdo politica e democratica na gestdo e na implementacdo do sistema de
saude, o que fortalecia o poder de controle do governo autoritario sobre a
populacdo. Além disso, indo de encontro aos principios da universalidade e da
integralidade que vigoram e regem o Sistema Unico de Salde — SUS atualmente, a
gestao militar limitava o seu papel na saude publica, restringindo-se a medidas de
natureza preventiva e a atividades epidemiolégicas e de vigilancia sanitaria. Assim,
s6 aqueles que estivessem inseridos no mercado de trabalho formal, contribuindo,
portanto, com a previdéncia social, teriam acesso aos servi¢os privados de saude,
0os demais, continuavam dependendo das atividades assistencialistas, visto que
estas ndo possuiam carater contributivo.

No auge do periodo autoritarista militar, inicia-se a formacdo de uma base
tedrica e ideologica de um novo pensamento meédico-social o qual, mais adiante,
embasaria o0 movimento da reforma sanitaria. Os problemas sanitarios abordados
nos departamentos de medicina preventiva das faculdades de medicina, propiciaram
0 surgimento das bases universitarias que defendiam a implementacdo de grandes
mudancas no sistema de saude. O movimento sanitario foi uma mobilizacédo

conduzida por profissionais da area da saude e por pessoas integrantes do setor




gue compartilha o referencial médico social, na forma de lidar com a problemética da
saude, utilizando de politicas de carater ideoldgico e tedrico, a fim de modificar o
modelo de saude publica no Brasil, para que a populacéo tenha plenas condi¢des de
exercer o direito a cidadania (ESCOREL, 2012).

3.1.3 A reforma sanitaria

A reforma sanitaria proporcionou condi¢des favoraveis a implementacao do
novo sistema normativo de salde, o qual seria, posteriormente, estruturado na
assembleia constituinte, apresentando resultados obtidos com os debates realizados
na 82 Conferéncia Nacional de Saude — CNS, a qual foi um marco para as alteracdes
expostas e consolidadas na saude publica com o advento da Constituicdo Federal
de 1988. Sinteticamente, afirma-se que a reforma sanitaria proporcionou uma
reforma social caraterizada pelos pontos citados a seguir: saide democréatica com
acessibilidade universal e igual, em sistema Unico contando com a participacdo da
sociedade; estado democratico, respeitando o pacto federativo e descentralizando o
processo decisorio, e; sociedade democrética, a qual passa a ter acesso aos
espacos de organizacdo econdmica e cultural (ESCOREL, 2012).

Bravo (2008) afirma que a 82 Conferéncia Nacional de Saude possuiu uma
roupagem distinta das anteriormente realizadas, tendo a participacdo ativa de,
aproximadamente, quatro mil e quinhentas pessoas. O evento foi um marco, tendo
em vista que inseriu a sociedade no cenario democratico que trata da saude publica.
Os debates ndo mais ficariam somente nos féruns mais reservados, e passavam a
assumir outro nivel, com a participagdo das entidades representativas da populagéo:
associacfes de profissionais, parlamento, moradores, partidos politicos, sindicatos,
entre outros.

A redemocratizacao, iniciada em 1985, comeca a conter o aspecto autoritario
e antidemocratico presente na ditadura militar. Conquanto setores conservadores
tentassem impedir os avancgos propostos pela Reforma Sanitaria, a qual propusera a
nova ordem constitucional, a Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, foi
promulgada em 05 de outubro de 1988, tendo, em seu teor, tragcos muito proximos
dos objetivos sanitarios (PAIM, 2008).

Em seu Titulo VIII, que trata da Ordem Social, a Carta Magna é clara, ao

expor na secéo Il (DA SAUDE), no artigo n.° 196, o carater democratico de que se



reveste, quando se trata do direito do acesso a saude por parte do cidadao, in
verbis:
Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a reducao do risco de doenca e de

outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para
sua promocao, protecdo e recuperacao (BRASIL, 1988).

Diante do exposto, constitucionalmente, nota-se a alteracdo na concepcao de
direito a saude, quando comparada aquele conceito predominante na época da
ditadura militar, em que se tinha uma visdo de salde, como sendo meramente
curativa e, por vezes, possuindo carater privatizante. Com a promulgac¢éo da carta
magna, a saude alcanca, finalmente, o carater de direito fundamental do cidad&o,
sendo dever do Estado promové-lo com os meios de que dispde para que o faca.
Essa conquista deve-se aos intensos e cansativos debates ocorridos entre os mais
variados atores sociais e politicos do processo de construcdo do texto da
constituicdo. A interagdo que ocorreu entre politica, pluralismo e
governamentalidade consolidou o direito a satude — atributo da cidadania — e o dever
do estado de proporciona-lo (ASENSI, 2013a).

Dallari (2009) frisa que o direito a saude no Brasil, quando
constitucionalizado, foi uma experiéncia Unica. Ocorrida no final do século XX, a
positivacdo desse direito trouxe bases da politica destinadas a efetivar o seu
exercicio, e exigiu a participacdo popular, a fim de que fosse, de fato, definido e
implementado. Tal participacdo cidada na efetivacdo do direito torna a politica
publica de salde adequada as caracteristicas inerentes ao conceito contemporaneo
de saude, tendo em vista que ele implica vertentes do direito individual, coletivo e,
também, difuso, os quais s6 podem ser equacionados com a colaboracédo do povo,
no sentido de compor sua definig&o.

Contudo, Gerschman (2004) afirma que a legislacdo referente a efetivacao do
direto a saude, a qual foi ratificada subsequentemente a promulgacdo da
Constituicdo Federal de 1988, ndo consolidou a efetivacao da politica, de modo que
se teria contemplado, através da constituicdo, o0 modelo de saude a ser seguido no
pais, entretanto, sem as condicdes politicas necessarias para torna-lo real. Assim, a
reforma sanitéria teria sido determinada no plano legal sem que isso fosse revertido

em um bom atendimento, em prevencdo e boas condicdes de salude a serem



proporcionadas, de fato, aos cidadaos. Por conseguinte, é perceptivel que houve

alteracOes na carta constitucional apos a sua edicao.

3.1.4 Das alteracdes constitucionais

Dourado (2010) menciona, a principio, a Emenda Constitucional — EC n.° 1 de
1994, que cria o Fundo Social de Emergéncia (FSE), que, mais adiante, tornou-se o
Fundo de Estabilizacdo Fiscal — FEF. Este fundo possibilitou a Unido dispor,
livremente, de vinte por cento das receitas por ela arrecadadas, reduzindo, com isso,
0s repasses aos fundos estaduais e municipais. Assim, criou-se a Desvinculagéo de
Receitas da Unido — DRU, o que viria a comprometer, ainda mais, o regime de
transferéncias federais constantes, inicialmente, na carta magna de 1988, inclusive
aquelas relacionadas a area da saude. Com a criagdo da DRU, a Unido ficou
autorizada, constitucionalmente, a nao aplicar vinte por cento do montante financeiro
o qual deveria ser destinado, em sua integralidade, a seguridade social, e as
descentralizacGes para os estados e para os municipios (PIOLA et al., 2013). Esse
mecanismo fiscal (DRU) foi prorrogado, através da EC n.° 93 de 2016, até 2023,
alegando a crise fiscal e econémica do pais e a rigidez constitucional, no que se
refere as despesas obrigatorias.

Objetivando minimizar os impactos causados com a instituicdo da DRU, em
1996, foi criada a Contribuicdo Proviséria sobre Movimentagdo Financeira — CPMF,
a qual vigorou até o ano de 2007, de modo que o montante arrecadado por meio
desse tributo deveria ser direcionado ao Fundo Nacional de Saude — FNS, o qual
financiaria os servicos de saude (BRASIL, 2016). Entretanto, Piola et al. (2013)
afirma que a CPMF, durante uma década, permitiu a consisténcia do financiamento
dos servigcos publicos de saude, mas ndo representou aumento expressivo da
receita, tendo em vista o redirecionamento de outras fontes de financiamento da
saude, as quais deveriam integrar o orcamento da Seguridade Social, com base no
principio da diversidade da base a ser financiada. No ano 2000, foi editada a
Emenda Constitucional n.° 29, no sentido de efetivar a descentralizacdo do
financiamento da saude, aumentando a participagcdo dos entes — Estados e
Municipios — em relagdo a Unido. Com isso, foram estabelecidos percentuais das
receitas arrecadadas por esses entes, a serem direcionadas a saude. Percebe-se

efetividade no objetivo pretendido com a criagcdo dessa Emenda Constitucional, pois,



nos anos de 2000 a 2011, a participagdo da Unido no financiamento da saude,
decresce de 60 para 44 por cento.

Ramos (2012) expde que, conquanto se tenha conseguido descentralizar o
financiamento da saulde, as disparidades econ6micas nao deixaram de existir, de
modo que a dependéncia dos repasses de recursos federais persiste, a fim de que
0s estados e 0s municipios possam executar a politica de saude.

Mais adiante, houve outras alteraces constitucionais que refletiram na area
da saude. A EC n.° 51 de 2006 dispde sobre o dever de lei federal tratar do regime
juridico dos agentes comunitarios de salde e daqueles agentes que atuam no
combate as endemias. Por sua vez, a EC n.° 63 de 2010 trata da obrigacéo de lei
regulamentadora dispor sobre o piso salarial desses profissionais, e, também, sobre
as diretrizes dos planos de carreira, delimitando o papel da Unido, no sentido de
complementar por meio da assisténcia financeira, a fim de que seja cumprido o piso
salarial (BRASIL, 1988).

Noronha, Machado e Lima (2012) expdem que, com as sucessivas alteracdes
da Constituicdo Federal de 1988, juntamente as desigualdades regionais,
interestaduais e intermunicipais constantes no Pais, e 0 objetivo da administracédo
federal em aumentar as atribuicdes e os deveres dos estados e dos municipios na
area da saude, sem haver compensacfes na arrecadacdo desses entes,
compromete, ainda mais, o exercicio do direito constitucional a saude seja por parte

do individuo seja pela coletividade.

3.1.5 Politicas publicas de saude, Estado e desenvolvimento social

Em se tratando das politicas publicas de saude no Brasil, € perceptivel certo
grau de subordinacdo aos interesses politicos e econdmicos, a depender do
momento histdrico a que nos referimos. O que fica claro é o fato da ocorréncia da
alteracdo das praticas do Estado, a medida que surgem novas formas de poder,
determinando novos modelos a serem seguidos, ficando a sociedade incluida,
consequentemente, nessas mudancas (FIGUEIREDO; JUNIOR, 2017). Portanto, a
saude publica, em alguns periodos, configurou-se como objeto de disputa politica

entre diferentes atores sociais (GIBLIN,1999).



Consideravel avanco houve no momento em que ocorre a possibilidade de
participacdo da sociedade na formulacdo dessas politicas, por meio dos conselhos
de saude, onde se tem a representacdo do governo, dos profissionais e dos
prestadores de servico de forma paritaria com 0s representantes dos usuarios
(PESSOTO; RIBEIRO; GUIMARAES, 2015). Esse momento pode ser entendido
como sendo um processo de inovacdo democrética, envolvendo os cidaddos nas
tomadas de decisdo politica, que tem assumido grande relevancia nacional e
internacionalmente, multiplicando-se as iniciativas de participacdo proporcionadas
tanto pelas instituicbes publicas como pela sociedade (SANTOS, 2003; SMITH,
2009; PATEMAN, 2012).

Com a descentralizacdo da formulacdo das politicas publicas de saude
ocorrida nos ultimos anos, sdo configuradas modula¢cbes do cuidado em saude, as
quais tém passado por reconstru¢cdo em suas praticas, de modo a considerar o fato
de os individuos e a sociedade como um todo vivenciarem os efeitos da
implementacédo dessas novas praticas, possibilitando as pessoas buscar e construir
novos horizontes de significacdo a respeito de si e da coletividade. Assim, surge a
ressignificacdo do que se entende por saude, qualidade de vida, doenca e
autonomia, almejando, dessa forma, um espaco relacional para além do saber fazer
cientifico/tecnoldgico (CRUZ, 2009; PEREIRA; BARROS; AUGUSTO, 2011).

No que se refere ao desenvolvimento social, a saude configura-se como
ponto fundamental, por ser elemento estruturante do Estado de Bem-Estar Social.
Entretanto, o contexto requer uma andlise das relacbes entre interesses
tecnoldgicos, produtivos e sociais no ambito sanitario, a fim de que seja alcancado
um modelo de desenvolvimento socialmente inclusivo, minimizando, portanto, as
vulnerabilidades que possam existir na politica de salde brasileira, articulando,
dessa maneira, a vertente social & econémica, com uma politica de desenvolvimento
nacional adequada as demandas sociais (GADELHA; COSTA; MALDONADO,
2012). Os autores evidenciam, dessa maneira, a necessidade de um Estado
nacional atuante e mediador, pelo fato de haver um cenario em que existe uma
variada gama de atores com objetivos e interesses e sanitérios distintos.

Nesse sentido, Cohn (2007) aduz que em uma conjuntura complexa, surge a
guestdo de como o Estado conseguira possuir carater provedor, produtor e

regulador na area da saude, considerando a infinidade de “sujeitos distintos” que




atuam nessa seara. Nao obstante, é importante lembrarmos de que se trata de um
dever estatal, positivado constitucionalmente.

Vale ressaltar que o desenvolvimento s6 permite avaliacdo/conceituacéo
guando é confrontado, principalmente, com a melhoria das condi¢cdes de vida e da
liberdade de que desfrutam os individuos e a coletividade como um todo,
possibilitando, assim, uma transformacdo em cidaddos mais completos. As
evidéncias disponiveis resultantes de experiéncias empiricas pressupdéem que 0
crescimento econdmico esta mais relacionado a um ambiente econdmico mais
propicio do que em um sistema politico mais rigido. Fica perceptivel a relevancia da
“seguranca econdmica” como sendo um dos fatores relacionados a existéncia de
direitos e liberdades democraticas. Assim, presume-se que governos democraticos,
diante da necessidade de enfrentarem elei¢es e ir de encontro a critica publica, tém
mais fortes incentivos, a fim de se prevenirem contra aqueles males (SEN, 2010).

Souza (2007), ao analisar as obras dos “pais fundadores da area de politicas
publicas”, como C. Lindblom, D.Easton, H. Laswell e H. Simon, aduz que, quando se
concentra o foco nas politicas publicas como sendo atribuicdo dos governos,
deixam-se de lado os fatores conflituosos e os limites das decisdes da gestdo, além
da possibilidade de firmar cooperagdes entre governos, grupos sociais e instituicoes.
Assim, caracteriza-se relevante o papel das instituicbes juridicas nesse
delineamento, em esséncia, politico. Logo, € importante que seja observado o fato
de que a eficicia dos direitos sociais submete-se a possibilidade de cobrar acdes
efetivas do Estado, que, por vezes, somente pode ser realizado de forma externa ao
campo de atuacdo daquele que é responsavel por definir regras de concretizagcao
desses direitos, para além de um controle intrinseco do poder que define as politicas

publicas.

3.1.6 A teoria do desenvolvimento segundo Amartya Sen: O papel das liberdades
humanas

Amartya Sen, economista, indiano, tratou sobre o conceito de liberdade como
meio e finalidade centrais nas analises conceituais e empiricas de desenvolvimento,
cuja teoria adota uma visdo bastante singular, no entanto, abrangente da
potencializacdo das capacidades humanas, em que se sobressai o papel das

liberdades dos individuos no processo de elevacdo do bem estar das sociedades e



das coletividades como um todo. Rompendo o senso comum, o autor, em sua obra
“O desenvolvimento como Liberdade”, conceitua o desenvolvimento contrapondo-se
as visbes que se limitam a fatores tais como o crescimento do Produto Interno Bruto
(PIB), avanco tecnoldgico, industrializacdo, renda, entre outros, pois, 0 conceito de
desenvolvimento deve, sobretudo, compreender a melhoria das condi¢bes de vida
das pessoas, fortalecendo as suas liberdades, as quais sdo o ponto central e de
destaque no desenvolvimento da sua teoria. O exercicio dos direitos civis esta,
dessa forma, permeando todo o0 processo de conceituacdo do desenvolvimento.

O acesso aos servicos de educacdo e de saude sdo exemplos classicos de
direitos a que os cidaddos devem possuir permanentemente, para que, a partir de
entdo, se possa iniciar a discussao sobre o conceito de desenvolvimento. Consoante
0 autor, os fatores econdmicos nédo podem ser considerados um fim em si mesmao,
de modo que, o progresso de uma coletividade, em se tratando de desenvolvimento,
nao deve ser mensurado apenas por fatores excessivamente objetivos, mas,
também, levando em consideracédo as liberdades substantivas, pois, 0 ndo acesso a
esses fatores restringem a liberdade dos cidadaos, que, por sua vez, sao
submetidos a condi¢cbes degradantes.

A funcéo central das liberdades individuais é exposta, de maneira precisa, nos
seguintes trechos da obra "Desenvolvimento como Liberdade”, de autoria de

Amartya Sen:

Liberdades politicas na forma de liberdade de expressédo e elei¢cdes
livres ajudam a promover a seguranca econdmica. Oportunidades sociais na
forma de servigcos de educacgédo e salde facilitam a participagdo econdmica.
Facilidades econémicas na forma de oportunidades de participagdo no
comércio e na produc¢do podem ajudar a gerar abundancia individual além
de recursos publicos para 0s servicos sociais. Liberdades de diferentes
tipos podem fortalecer umas as outras. (SEN, 2010, p.55).

Percebamos que a saude, juntamente a educagdo, esta inserida no conceito
de desenvolvimento tecido pelo autor, e que liberdades, mesmo que distintas,
passam a complementar umas as outras. Logo, para que seja construido o conceito
pleno de desenvolvimento, h4 de serem considerados fatores de relevancia tais
como a educacado e a saude, ndo se limitando, de maneira equivocada, a fatores
meramente econdmicos, ou objetiva e puramente quantificaveis. Sen (2010) conclui,
também, que, mesmo em paises ricos, se estes nao investissem pesadamente em

saude publica, ndo teriam suas expectativas de vida elevadas.



3.2 Direito ao Acesso e Processo de Disponibilizacdo de Medicamentos no Sistema
Unico de Saude

3.2.1 O direito a saude constitucionalizado

Consoante dispbe a Constituicdo Federal de 1988 em seus artigos 6° e 196°,
a saude é um direito social a ser assegurado pelo estado em sentido amplo, através
de politicas sociais e econémicas que objetivem a reducéo do risco de doencas, seja
no sentido de prevencao, seja no intuito de recuperacao (BRASIL, 1988).

Em seu artigo 23, inciso Il, a carta constituinte ratifica e vai além, ao afirmar,
expressamente, que se trata de competéncia comum, da Unido, dos estados, do
distrito federal e dos Municipios cuidar da saude e assisténcia publica, da protecédo e
garantia das pessoas portadoras de deficiéncia. Fica claro que nédo deve haver
omissOes de responsabilidades por parte de qualquer ente, muito menos por parte
da administragédo em ambito federal (BRASIL, 1988).

Mais adiante, em seu artigo 200, inciso |, a Lei Maior expde relevante
competéncia do SUS, no que se refere aos medicamentos e congéneres, da forma
expressa “I - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de
interesse para a saude e participar da producdo de medicamentos, equipamentos,
imunobiolégicos, hemoderivados e outros insumos” (BRASIL, 1988).

O constituinte previu, dessa forma, uma das competéncias do SUS, a ser
efetivada nos termos da legislacdo que veio a ser ratificada posteriormente a

promulgagao da magna carta.

hY

3.2.2 Legislacdo ratificada subsequentemente a promulgacdo da Constituicdo

Federal de 1988

Ao encontro do que é exposto na carta constitucional, a Lei n.° 8080 de 19 de
setembro de 1990, que institui o SUS, trata das condicbes para a promocao,
protecao e recuperacao da saude, da organizacao, bem como do funcionamento dos
servicos de saude, e, em seu artigo 2°, confirma a ideia de que a saude € direito
fundamental, cabendo ao estado viabilizar as condi¢cdes indispensaveis ao seu
exercicio, garantindo o acesso universal, equitativo e integral aos usuarios desse
sistema (BRASIL, 1990). Em seu artigo 6° a mesma lei expfe a necessidade da
formulacdo de uma politica nacional de medicamentos, tratando da assisténcia

terapéutica integral, inclusive farmacéutica.



J& por meio do Decreto n.° 7.508 de 28 de junho de 2011, é regulamentada a
Lei n° 8.080/1990, no sentido de dispor sobre a organizacdo do SUS, o
planejamento da salde, a assisténcia a saude e a articulagdo interfederativa.
Ratificando o carater descentralizador, no que diz respeito as responsabilidades dos
entes no ambito do sistema de saude, em sentido amplo, em seu artigo 27, o
decreto expbde que o Estado, o Distrito Federal (DF) e os Municipios poderéo
implementar relacdes especificas e complementares de medicamentos (em
consonancia com a Relagdo Nacional de Medicamentos - Rename), respeitadas as
responsabilidades dos entes pelo financiamento de medicamentos, de acordo com o
gue foi estabelecido nas Comissfes Intergestores (BRASIL, 2011). Com isso,
percebe-se que o SUS, atendendo aos principios que o regem, objetiva dispersar e
subdividir as responsabilidades de cada ente federativo, a fim de que seja possivel
atender as demandas dos cidaddos, entre elas o acesso a medicamentos em suas
particularidades (CAMPOS et al., 2012; NORMANN; SIELICHOW, 2017).

Em 1998, ocorre, de maneira mais precisa, a regulamentacao do acesso aos
medicamentos por meio do SUS, com a criagdo da Politica Nacional de
Medicamentos (PNM), através da publicacdo da Portaria n.° 3.916 de 30 de outubro
de 1998 do Ministério da Saude (MS), a qual objetiva assegurar a necessaria
seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promocéo do uso racional e o
acesso da populacdo aqueles considerados essenciais, nos termos da Relacéo
Nacional de Medicamentos essenciais (Rename). Essa politica baseia-se nos
principios e diretrizes do SUS e exigira, a fim de que seja implementada, a definicdo
ou redefinicdo de planos, programas e atividades especificas nas esferas federal,
estadual e municipal. (BRASIL, 1998).

Vasconcelos et al. (2017) aduz que 0 acesso a assisténcia farmacéutica, por
meio da PNM, de forma integral, igualitaria e universal, depende de alguns critérios,
a saber: conformidade com a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais e com
as diretrizes definidas em protocolos clinicos, assisténcia concedida ao usuario por
parte do Sistema Unico de Saude e a dispensacdo desses medicamentos ter
ocorrida pelas unidades indicadas pela direcdo do SUS. Entretanto, o autor afirma
gue, mesmo que as prioridades dessa politica e as diretrizes sejam consideradas
apropriadas, existem fragilidades e desafios na execucdo da politica publica. Por
exemplo, cita-se a trajetéria de subfinanciamento histérico existente, refletindo

diretamente nas acfes e nos servigos publicos de saude, mesmo com a criacdo do



SUS, havendo, assim, o desequilibrio entre o dispéndio financeiro publico e o
privado com medicamentos. Ao encontro disso, o setor em questdo usa, de forma
intensiva, a tecnologia, no entanto, é dependente neste sentido — tecnologico. Esses
critérios nos permitem ter a concepcdo da complexidade da construcdo e da
implementacdo de uma agenda social aplicada & assisténcia farmacéutica.

Em 2019, por meio da Portaria n.° 3.047 de 28 de novembro daquele ano,
estabelece-se a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename 2020 no
ambito do SUS através da atualizacdo do elenco de medicamentos e insumos da
Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename 2018 (BRASIL, 2019). A
consolidacédo e a atualizacdo dessa relacdo devem ser publicadas a cada 2 anos,
juntamente com o Formulario Terapéutico Nacional (FTN) e com os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, consoante determina o Paragrafo Unico do artigo
26 do Decreto n.° 7.508 de 28 de junho de 2011 (BRASIL, 2011).

Pinto et al. (2013) aduz que a Rename torna-se ponto fundamental a ser
debatido. As listas de medicamentos considerados essenciais sdo adotadas em
escala mundial, sendo confeccionadas levando em conta o0 conceito de
medicamentos essenciais, proposto pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS)
desde 1977. A relacdo torna-se relevante, inclusive, para toda a gestdo de
Assisténcia Farmacéutica, pois, é baseando-se nela que as demais iniciativas, como
0 planejamento, a projecdo das necessidades, a organizacdo do financiamento, da
aquisicdo, da logistica e da utilizacdo dos medicamentos, sdo estruturadas. Assim,
desde 1977 o Brasil dava os primeiros passos no sentido de elaborar a sua relagao
de medicamentos essenciais, baseando-se em evidéncias cientificas e considerando
0 que determina a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) e a Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica (PNAF).

Com a formalizagdo da assisténcia farmacéutica e a edicdo da Rename, a
judicializacdo do direito subjetivo & saude tornou-se algo frequente, principalmente,
no que se refere aos medicamentos que ndo sdo cobertos pelo SUS (BRAGA,
2017). O autor afirma que, devido as subsequentes Relacfes Nacionais de
Medicamentos Essenciais, cresceu o0 numero de acdes judiciais requerendo
medicamentos que constavam na relacdo e ndo eram fornecidos pela administragcéo
publica, ou, que ndo constavam na relacdo, mas deveriam ser fornecidos, pelo fato

dos requerentes alegarem a protecéo integral do direito a saude, de modo que a




judicializacdo do fornecimento de medicamentos tornou-se expressiva, sendo
considerado o principal exemplo de demanda judicial solicitando prestacdes estatais.

Ja a lei n° 12.401/2011 promoveu alteracbes na Lei Organica da Saude
(BRASIL, 1990) para dispor sobre a oferta de procedimentos terapéuticos e a
dispensacdo de medicamentos no ambito do SUS. O documento acrescenta
condicbes e requisitos para que novos medicamentos e tecnologias sejam
incorporados pelos servicos do SUS, consistindo em aperfeicoamento e atualizacéao
do SUS e assegurando que o0s processos de inovacdo em saude sejam
subordinados as andlises da Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS) antes da
incorporacéo ao Sistema Unico de Satde (BRASIL, 2011).

A ATS é uma forma sistematica de sintetizar evidéncia cientifica e a
perspectiva de diferentes atores sobre os aspectos decorrentes da incorporacao de
tecnologias (ALMEIDA et al., 2011). De forma sucinta, pode ser explicada como a
andlise de evidéncias cientificas nas areas, clinicas, econémicas e administrativas
de que uma tecnologia, incluindo medicamentos, verificando se as tecnologias (e
medicamentos) sdo seguros para a administracdo em humanos e eficazes para seu
fim proposto, se apresentam maior custo beneficio em relacdo a tecnologias ja
disponiveis para determinado tratamento ou servi¢co, e sobre qual a estimativa para
o dimensionamento do seu impacto orcamentario diante de uma recomendacao para
incorporag@o em um sistema de saude (BRASIL, 2009).

Ou seja, a ATS funciona como uma ferramenta, auxiliada por diretrizes
disponibilizadas pela Rede Nacional de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(REBRATS), para conduzir processos decisoérios de profissionais da saude, gestores
da saude e do judiciario durante a decisdo por ado¢cdo ou incorporacdo de uma

tecnologia em um tratamento ou em um sistema.

3.3 Judicializacéo do acesso a medicamentos

As acdes judiciais para fornecimento de medicamentos surgiram nos tribunais
apos a promulgacéo da Constituicdo Federal de 1988, que leva a saude ao patamar
de direito fundamental (BORGES; UGA, 2010). Estas, consoante a legislacéo
vigente (BRASIL, 1990), ocorrem em casos nos quais ndo é possivel o acesso a
medicamentos junto ao poder executivo, cabendo aos usuarios do SUS recorrerem
ao poder judiciario (BRASIL, 1988). A intervencdo desse ultimo, através de

determinacdes a Administracdo Publica, pretende efetivar os direitos constantes da



magna carta, e denomina-se Judicializac&o, ou seja, transfere-se ao poder judiciario
decisbes que sdo, em regra, pertencentes aos poderes executivo e legislativo,
configurando um tipo de conflito entre os poderes que objetiva a resolucdo de
conflitos de interesse da gestdo e do usuario do SUS (CATANHEIDE; LISBOA;
SOUZA, 2016).

3.3.1 A judicializagdo interferindo nas politicas de saude e na gestdo do Sistema
Unico de Saude - SUS

As acdes judiciais que pleiteiam 0 acesso a medicamentos tém tomado um
expressivo vulto, causando impactos significativos na estruturacdo, no financiamento
e na organizacdo do sistema de saude (CATANHEIDE; LISBOA; SOUZA, 2016).
Além do crescimento do numero dessas acfes, configura-se o fato de que as
liminares sao predominantemente favoraveis aos usuarios do SUS, e podem gerar
problemas para o sistema de saude, entendendo que algumas decisdes acabam
comprometendo gravemente o orcamento determinado para a saude, em razdo do
elevado preco de alguns medicamentos pleiteados, que, em alguns casos, ndo se
encontram naqueles registrados e incorporados ao SUS. A atuacdo do Poder
Judiciério nessas situacdes acaba interferindo na politica de saude planejada pelo
Poder Executivo, pois, escolhas originalmente politicas e de competéncia dos
gestores de salde acabam sendo alteradas pela esfera judicial (BORGES; UGA,
2010; CLEMENTE; BRITO; SANTOS, 2017).

Pepe et al. (2010) afirmam que, na maioria dos processos de judicializagao
em que haja a solicitacdo de medicamentos, a decisdo do judiciario dar-se em
carater liminar, determinando que o objeto demandado seja fornecido, de imediato,
ao demandante, fato que implica problemas financeiros e de gestao para o Estado.
Além disso, 0 processo de aquisicdo desses medicamentos acaba ocorrendo por
meio de compra direta, ou seja, sem a realizacdo de procedimento licitatorio, fato
gue acaba onerando, ainda mais, ndo s6 o processo em si de compra do farmaco,
mas também, o orcamento do Estado como um todo, tendo em vista que o
executivo, a partir de entdo, passa a ter que cumprir a decisao judicial, ao tempo que
precisa continuar a atender as demandas ordinérias provenientes do SUS.

Diante do contexto, o posicionamento do poder judiciario pode interferir na
organizacdo do SUS, e, assim, na igualdade da disponibilizacdo dos servicos de

saude, porque muitos utilizam desse meio para obter o medicamento com maior



celeridade, passando a frente daquele cidaddo que espera, h4d um consideravel
tempo, que o Estado conceda o farmaco espontaneamente (SANTOS, 2017).

No entanto, encontram-se presentes na literatura, posicionamentos 0s quais
entendem o processo de judicializagdo como sendo algo que pode ser previsto,
gerenciado e planejado pelo gestor, considerando que vem ocorrendo ha anos,
tendo iniciado na década de 90. Oliveira e Noronha (2011) aduzem que a
judicializacdo deve ser levada em consideracdo pelo administrador, juntamente a
outros fatores, tais como: as distintas demandas da sociedade, a logistica de acesso
aos bens de saude, a escassez de recursos, entre outros, ndo bastando que esse
fendbmeno seja somente analisado, mas sim, que haja respostas por parte do
Estado, a fim de reduzir os impactos que vem causando, seja para o Estado seja
para o cidaddo. Portanto, responsabilizar o judiciario por interferir no planejamento
do Sistema Unico de Salde demonstra uma entre muitas outras falhas na gest&o
encontradas no sistema de saude do Brasil. Em se tratando dos principios da
universalidade e da isonomia que regem o SUS, os autores defendem a ideia que a
judicializacédo néo beneficia apenas as partes demandantes dos processos judiciais,
considerando que a ingeréncia judicial proporciona a criacdo de novas politicas
publicas que podem vir a beneficiar a todos. Dessa forma, € perceptivel a
visualizacdo de oportunidades de criar e implementar melhorias no sistema de
saude do pais — um aspecto positivo proveniente do fendbmeno da judicializagéo.

Colocar a judicializagcdo como sendo o “problema”, pode nos fazer esquecer
de que a origem das ac¢des judiciais sdo as lacunas deixadas pelo préprio Estado,
visto que o poder judiciario intercede em um cenario no qual ocorre lesdo ou ameaca
a direito, consoante dispfe o artigo 5°, inciso XXXV, da Carta Constitucional de
1988. Com isso, compreende-se que o0 cerne da judicializacdo na saude sao as
falhas no préprio sistema, que sdo graves e ocorrem com frequéncia (PAULA;
BITTAR, 2017).

O judiciario se apresenta, também, como relevante instancia, pelo fato de
realizar uma interpretacdo moral dos direitos e dos valores onerosos a sociedade,
como a saude por exemplo. Com isso, o posicionamento dos magistrados é
revestido de flexibilidade e de mudancgas, atributo que ndo é observado no poder
publico, o qual, na maioria das vezes, aplica, sem apropriar-se da razoabilidade,

aquilo que prevé a jurisdicdo com uma perspectiva pragmatica, visto que leva em



consideragao os recursos financeiros de que dispde, para que possa garantir o
exercicio do direito constitucional & saude (DWORKIN, 2003).

Pepe et al. (2010) aduzem que o poder judiciario, por vezes, faz com que a
administracdo publica priorize determinados medicamentos, determinando e
modificando, dessa maneira, a forma de gestao publica. Por exemplo, pode-se citar
a situacdo em que o poder judiciario interfere no sistema de saude, determinando o
fornecimento de um farmaco que nédo faz parte da relacdo de medicamentos
incorporados ao SUS, induzindo a administracdo publica a incluir o medicamento
nas listas oficiais. Assim, ao intervir no gerenciamento do Sistema Unico de Salde,
0 judiciario modifica o planejamento e a execuc¢do da politica de saude, afetando a
disponibilidade dos farmacos de maneira tempestiva e nas quantidades adequadas,
a fim de que sejam atendidas as demanda dos cidad&os.

No entanto, torna-se necessario frisar que existem lacunas entre o que esta
previsto em lei, e aquilo que, efetivamente, € aplicado na pratica. No sentido de
preencher essas lacunas, e proporcionar resolutividade aos litigios, convoca-se o
judiciario para interceder, de forma democratica, visto que esse poder age
fundamentando-se nas leis que sdo, democraticamente, elaboradas pelo poder
publico, proporcionando, assim, efetividade aos atos normativos. Essa intervengao
dos tribunais ocorre, em suma e na maioria das vezes, quando o poder executivo e
legislativo revestem-se da inércia e/ou da ineficiéncia (PAULA; BITTAR, 2017).
Barroso (2009) ratifica esse posicionamento, quando afirma que aquilo que esta
expresso na Constituicdo Federal determinou novos patamares no que diz respeito
ao constitucionalismo em nosso pais, proporcionando uma virada jurisprudencial, a
gual é uma relevante conquista. Por vezes, sobretudo em cenarios que envolvem
direitos sociais, entre eles, o direito a saude, o judiciario podera e devera intervir.

Uma das possibilidades para que sejam reduzidos alguns conflitos € lbgica,
porém, por vezes, ndo implementada. E preciso visualizar o Sistema Unico de
Saude - SUS, sob um prisma dialogal, em que haja interacbes positivas entre
agentes responsaveis pela promocdo da justica (magistrados, por exemplo) e
aqueles responséaveis pela promocao da saude (administradores/gestores publicos,
principalmente do poder executivo, e profissionais da saude), convocando, também,
e sempre que possivel, a sociedade civil, fazendo com que o SUS seja mais efetivo
ainda, tendo em vista que as solucdes alcancadas nesse modelo de construcao

proposto, permite-nos concluir que a maneira como o sistema foi idealizado tem



viabilidade, diante do seus fortalecimento, pensando, portanto, no acesso as futuras
geracdes (MARIANO et al., 2018).

3.3.2 Dos Principios a serem observados no processo da judicializacdo da saude:
da supremacia do interesse publico, da reserva do possivel, da universalidade,

da integralidade e da equidade.

O artigo n.° 37 da carta magna expde, de forma expressa, cinco principios, a
saber: da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da publicidade e da
eficiéncia (MELLO, 2010). Mas, posteriormente, outros principios foram
notadamente reconhecidos pela jurisprudéncia e pela doutrina, 0s quais passaram a
ser aceitos e adotados pela administracdo, sdo eles: o principio da supremacia do
interesse publico e o principio da reserva do possivel. O primeiro refere-se ao modo
da administracdo publica atuar sempre objetivando a atender os interesses da
coletividade. Assim, mesmo que O gestor necessite agir visando a um interesse
estatal imediato, a finalidade precipua deve-se voltar, sobretudo, ao interesse
publico e coletivo, sob pena de seus atos estarem revestidos de desvio de finalidade
(FILHO, 2019). O segundo principio, conforme expde Silva (2016), diz respeito a
regulacdo da possibilidade, da capacidade e da extensdo da atuacédo do Estado, no
sentido de efetivar os direitos fundamentais e sociais, entre eles, o da saude, ficando
a obtencédo desses condicionada a disponibilidade de recursos publicos por parte da
administragao.

Na seara do direito a saude, verifica-se que o SUS é regido por alguns
principios, entre eles, o principio da universalidade, o da integralidade e o da
equidade. Normann e Sielichow (2017) os definem com precisdo. O primeiro diz
respeito ao direito irrefutavel a salude que possuem todos os cidadéaos,
compreendendo todas as acfes e servicos que fazem parte do sistema, inclusive, o
acesso a medicamentos. Tal principio surge para alterar a situacdo de periodos
anteriores, em que esse direito estava condicionado ao vinculo
empregaticio/previdenciério. J& o principio da integralidade considera todas as
dimensdes do processo saude-doenca, as quais acometem o individuo e a
coletividade, de modo a assegurar a prestacdo continuada no conjunto de servicos e
acOes, objetivando proporcionar a promogéo, a protecdo a cura e a reabilitacdo dos
cidadaos. Por fim, o principio da equidade pressupfe e justifica a prioridade da

atuacdo do SUS naqueles segmentos sociais que lidam com maiores riscos de



doencas e agravos, em decorréncia das desigualdades existentes na alocacéo de
renda, de bens e de servicos, considerando, também, os condicionamentos culturais
e subjetivos de ordem familiar e pessoal. Com a adocdo desse principio, fica
subentendido um outro: o da discriminagéo positiva em relagdo aos grupos sociais
mais vulneraveis, priorizando, assim, 0 acesso a saude aqueles que se encontram

excluidos e em condi¢des precérias de sobrevivéncia.

3.3.3 A judicializacdo e a descentralizagcdo de competéncias entre o0s entes:

responsabilidade solidaria

A lei n.° 8080, de 19 de setembro de 1990, expbe, em seu artigo 7°, inciso 1X,
o0 qual trata das diretrizes e dos principios que regem o SUS, o principio da
descentralizacdo politico-administrativa, com dire¢cdo Unica em cada esfera de
governo (BRASIL, 2011).

Ao ocorrer o fenbmeno da judicializacdo, Santos (2017) esclarece que as
acOes judiciais, quando impetradas contra qualquer ente federativo, ndo levam em
consideracdo o fato de eles possuirem distintas realidades demograficas,
epidemiologicas, socioecondmicas, entre outras, ocasionando, com isso, a
desorganizagdo das competéncias de cada ente no sistema de saude. Diante disso,
as determinacdes judiciais podem fazer com que um ente exerca uma competéncia
sobre a qual ndo se tem quaisquer responsabilidades de fato, e, portanto, nao foi
prevista no seu respectivo planejamento para executa-la. Assim, a reponsabilidade
solidaria proveniente da judicializacdo acaba por reformular a estrutura preé-
determinada de assisténcia farmacéutica do sistema de saude.

Contudo, a estruturacéo e a subdivisdo de competéncias, as quais objetivam
organizar o SUS, podem torna-lo mais complexo, de modo que se pode apresentar
como um Obice ao cidaddo que pretende obter 0 acesso a medicamentos ou a
saude de maneira geral. Por exemplo, quando o demandante procura o Estado (em
sentido amplo), por intermédio de diversos 6rgdos que o integram e o representam,
entretanto, essas reparticées publicas tentam transferir a responsabilidade a outras,
afirmando que nado € de sua competéncia conceder o que esta sendo solicitado pelo
cidaddo (ESTEVAM et al.,, 2011). Diante desse contexto, torna-se necessaria a
intervencdo do judiciario que, na maioria das vezes, depara-se com situacées nas
guais o medicamento é pleiteado com urgéncia, tendo que o pedido ser deferido

liminarmente, de modo que ndo é possivel discutir, precisamente, de quem é a



competéncia para concedé-lo. Esse € apenas um dos pontos que culminaram na
jurisprudéncia editada pelo Superior Tribunal Federal — STF, a qual afirma a
responsabilidade solidaria que deve prevalecer entre os entes federativos, em casos
de concessao de bens de saude (BRASIL, 2015).

3.4 Criacao dos Nucleos de Apoio Técnico do Judiciario (NAT-JUS)

A resolugdo N.° 238 de 06 de setembro de 2016, editada pelo Conselho
Nacional de Justica — CNJ, em seu artigo 1°, § 1° determina que os Comités
Estaduais de Saude, terdo, entre outras fungdes, a de prestar auxilio aos tribunais
no sentido de criar os Nucleos de Apoio Técnico do Judiciario — NAT-JUS, os quais
serdo compostos por profissionais de saude, a fim de que sejam exarados o0s
pareceres acerca da medicina baseada em evidéncias (BRASIL, 2016). Na mesma
resolucdo fica determinado que esses nucleos terdo funcdo, exclusivamente, de
apoio técnico.

A criacdo dos Nucleos de Apoio Técnico do Judiciario justifica-se e se viu
diante da necessidade de estreitar o didlogo entre instituicdes, poderes e participes
desse conflito de direitos e deveres, sobretudo, no que diz respeito a saude. O
magistrado, ou os demais integrantes do poder judiciario, ndo sdo conhecedores de
todas as ciéncias (meédica, politica, orcamentaria, econdmica, entre outras),
entretanto, compete-lhe e dispbe de poder, para decidir sobre o direito a ser
efetivado, mesmo que, por vezes, 0 contexto ndo se resuma ao posicionamento
juridico, envolvendo, portanto, outras variaveis, tais como: a criacdo de
procedimentos, 0s gastos estatais, a formulacdo de politicas publicas, entre outras
gue interferem e séo, direta ou indiretamente afetadas, quando ocorre o fenébmeno
da judicializacédo da saude (MARIANO et al., 2018).

O autor supramencionado afirma que o sentido conciliador almejado néo
precisa ser, necessariamente, imposto pelo poder judiciario, mas sim, construido por
meio do auxilio desses nucleos técnicos em saude, em orcamento, em gestdo dos
administradores, etc, a fim de que a atuacdo coordenada seja 0 meio mais
adequado a efetivacéo do direito & satde. Vai além, ao visualizar um Sistema Unico
de Saude em que haja um didlogo adequado entre aqueles que tém a funcdo de
promover a saude e a justica, havendo, também, a contribuicdo da sociedade civil,
gue, segundo Zioni (2013), essa participacdo cidada objetiva efetivar o direito da

populagcao, por meio das suas entidades representativas, no sentido de contribuir, de



maneira ativa, da formulacdo das politicas de saude e no controle da execu¢cdo em
todas as esferas.

Mariano et al. (2018) visualiza, na judicializacdo da saude, a contribuicdo do
poder judiciario para o planejamento das politicas publicas nesse setor, quando os
magistrados n&o simplesmente determinam condutas que entendam adequadas, em
detrimento da politica de saude ja positivadas. Isso € perceptivel, quando
observarmos os projetos de NAT-JUS, nos quais o judiciario identifica-se mais como
colaborador na efetivacdo e na execucdo das politicas publicas de saude do que
como determinador de solugBes elaboradas de maneira unilateral, através da
consulta técnica disponivel ao magistrado, possibilitando-o ndo proferir decisdes em
desfavor do poder publico, sem consultar os integrantes dos nucleos, de forma
confiavel, e proporcionando seguranca as partes. E esse o objetivo primordial da
criacdo do NAT-JUS — embasar e garantir seguranca aos tribunais em suas

decis@es proferidas, notadamente, em carater de urgéncia.

3.4.1 Criagao do sistema e-NatJust: Provimento n.° 84 de 14 de agosto de 2019

E notoria a preocupacdo em aprimorar a operacionalizacdo desses nlcleos
por parte do poder judiciario. Publicado no Diario de Justica Eletrénico — DJE do
Conselho Nacional de Justica (CNJ), em 19 de agosto de 2019, o Provimento n.° 84
de 14 de agosto de 2019 surge, para tratar do uso e do funcionamento do Sistema
Nacional de Pareceres e Notas Técnicas (e-NatJus). Esse sistema propde otimizar o
processo de consulta a pareceres e a notas técnicas por parte dos magistrados que
processam e julgam acdes que tratem do direito a saude, quando precisarem
determinar a concessio, ou ndo, de medicamentos, procedimentos ou produtos. E
uma prova do reconhecimento de que a judicializacdo da saude envolve questbes
complexas, que necessitam de acgbes, a fim de proporcionar a especializagédo dos
magistrados, seja de primeiro, seja de segundo grau, para que sejam proferidas
decisfes técnicas precisas e razoaveis.

O provimento mencionado no paragrafo precedente preocupou-se em dispor,
também, de um aspecto importante que integra o processo de judicializacdo: as
demandas com pedido de tutela antecipada sob a alegacdo de urgéncia. Nesse

sentido, o dispositivo legal expde que, quando o magistrado precisar do apoio



técnico do NAT-JUS Nacional, mesmo que o tribunal disponha de sistema préprio, e
neste caso, determinara por deciséo, a solicitacdo de nota técnica diretamente por

meio do Sistema Nacional de Pareceres e Notas Técnicas - e-NatJus (CONSELHO
NACIONAL DE JUSTICA, 2019).



4 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

No que se refere ao tipo de pesquisa ou tipo de estudo trata-se de uma
pesquisa descritiva e documental, quantitativa que objetiva identificar o perfil do
processo de judicializacdo na saude — a fim da obtencdo de medicamentos — no
estado da Paraiba, compreendendo o periodo de janeiro a dezembro do ano de
2019, intersticio temporal definido, para que se tenha uma compreensdo do atual
cenario da judicializacdo do acesso a medicamentos no estado objeto de andlise.

A pesquisa foi realizada no estado da Paraiba, localizado na regido Nordeste
do Brasil, com uma area territorial de 56.467,239 km2. Tem uma populacéo estimada
em 4.018.127 (IBGE, 2019), que apresentou, no ultimo censo, em 2010, o indice de
Desenvolvimento Humano (IDH) de 0,658. O local de consulta dos processos foi 0

sitio eletrénico do Tribunal de Justica da Paraiba na sec¢do Jurisprudéncia

(https://www.tjpb.jus.br/servicos/jurisprudencia), para acessar a pagina de “Registro
de Acordaos e Decisbes” na busca pelos processos de judicializacao.

Em relacdo a populacdo e a amostra, foram analisados os processos judiciais
impetrados contra entes publicos no estado da Paraiba, seja o estado, sejam os
municipios, nos quais os cidad&os requeiram o fornecimento de medicamentos. O
material objeto de andlise esta disponivel para consulta publica no sitio oficial do
Tribunal de Justica da Paraiba — TJPB, na aba denominada “Jurisprudéncia —>
Registro de Acordaos e Decisdes”.

A fim de que se tenha ciéncia do meio utilizado para selecdo dos processos a
serem analisados, torna-se necessario delimitar os critérios de inclusdo e exclusdo
das demandas judiciais analisadas. Apresentam-se como objetos de analises, os
processos de judicializacdes disponiveis para consulta publica no site do Tribunal de
Justica da Paraiba — TJPB, impetrados por cidadaos, a fim de obterem acesso a
medicamentos, considerando decisdes proferidas em segunda instancia no
intersticio temporal de 01 de janeiro de 2019 a 31 de dezembro de 2019, para que
se tenha uma maior proximidade da real atualidade das judicializacbes que
envolvam medicamentos no estado da Paraiba, e que permitam tracar o perfil desse
processo de judicializacdo nessa regido. Por conseguinte, processos contendo
pendéncia de informacbes consideradas relevantes para o estudo - dados que

preenchem questdes requeridas no questionario estruturado da pesquisa - foram


https://www.tjpb.jus.br/servicos/jurisprudencia

excluidos do objeto de andlise, como também, aqueles que néo se referiam, ao
menos indiretamente, ao acesso a medicamentos por via judicial.

Ao aplicar os critérios acima mencionados, de inicio, foram encontradas 48
decisdes proferidas em segunda instancia dentro do periodo determinado para
identificacdo do perfil dos objetos de analise (01/01/2019 a 31/12/2019), conforme
Figura 4-1, de modo que os processos foram enumerados de 1 a 48, no sentido de
preservar, a0 maximo, a identidade das partes que os integram, sejam requerentes
dos medicamentos, sejam réus, sejam magistrados.

Ao examinar os 48 processos resultantes da busca, 17 foram excluidos por
ndo atenderem aos critérios pré-estabelecidos no formulario de coleta de dados

(APENDICE A), ou seja, por faltar informacdes relevantes para a pesquisa.

Figura 4-1 Quantidade de decisGes exaradas em segunda instancia, no periodo de 01 de janeiro de
2019 a 31 de dezembro de 2019.

Registro de Acdrdaos e Decisbes

— Pesquisa livre

Buscar por: || MEDICAMENTO | | Refinar Critérios de Busca (+)
Pesquisa em ® Ementa O Inteiro teor
Tipo de Decisdo: O Acdrddos O Decistes Monocraticas @ Todos

Nimero de | |
Processo:

Relator: | ‘ ¥

Data: 01012019 88 & [31/12/2019] & || Juigamento ]

Pesquisar Limpar

Resultados da Busca

Resultados 1 a 10 de 48 em 0.03 segundos. 12345= ==
Classificar por data decrescente / Classificar por data crescente

Fonte: TIPB (2020).

Assim, 31 processos atenderam, integralmente, aos critérios de incluséo,
tornando-se, portanto, o numero total de demandas judiciais efetivamente
analisadas, para fins de apresentacéo dos resultados da pesquisa e discussao.

No que diz respeito ao instrumento de coleta de dados, foi utilizado um
formulario estruturado elaborado pelos pesquisadores (baseando-o no que é
preconizado pela legislacdo vigente, como garantia de seguranca e eficacia do
medicamento, registro na Anvisa, insercdo na Rename, e avaliagdo econdmica para

aquisicdo do medicamento) objetivando coletar dados especificos dos processos de



judicializacéo de forma padronizada, para que os dados possam ser analisados, e 0s
resultados gerados e discutidos.

O formulario utilizado “Formulario de coleta de dados para estabelecimento do
perfil de processos de judicializagdo de medicamentos” (APENDICE A) esta dividido
em trés seg¢des, sendo a primeira intitulada como “Aspectos do Processo” com sete
guesitos a serem preenchidos, com a finalidade de classificar categoricamente os
dados de identificacdo basica dos processos. A segunda sec¢do tem como titulo
“‘Aspectos relacionados as caracteristicas do medicamento objeto da acao’,
contendo esta cinco questdes, e visando a coleta de dados sobre os medicamentos
judicializados e pontos considerados pelos magistrados para fundamentar suas
decisbes. A terceira e ultima secao de titulo “Aspectos técnicos e econdmicos —
legislacdo observada nas decisbes em segunda instancia” possui seis quesitos
referentes a consideracbes acerca de legislagcdo, resolucdes e diretrizes
consideradas para a decisado final, e, ainda, a possibilidade de mencédo de
consideracdes de aspectos econdmicos nesta. Conforme citado alhures, a coleta de
dados foi realizada mediante consulta no sitio eletronico do Tribunal de Justica da
Paraiba — TJPB, em que constam os registros de acérdaos e decisdes proferidas no
periodo determinado para o estudo, seguindo os padrdes estimados no formulario
estruturado.

Em relacdo ao processamento e a andlise dos dados, aduz-se que a coleta
dos dados foi realizada pelo pesquisador no endereco eletronico do Tribunal de
Justica da Paraiba, em consulta realizada aos processos selecionados, nos quais ha
a palavra-chave “medicamento” nas respectivas ementas das decisdes exaradas,
consoante Figura 4-1 ja exposta anteriormente. Para que se tenha precisdo do
namero exato de processos que foram analisados, aplicaram-se os critérios de
inclusédo e exclusao, a fim de que fosse realizada a coleta de dados, ap6s a emissao
de parecer do Comité de Etica e Pesquisa da Universidade Estadual da Paraiba —
UEPB. Para o arrolamento e o tratamento dos dados obtidos poés-identificacdes,
utilizou-se o software Microsoft Excel 2010, no qual se tornou possivel “filtrar” os
dados coletados necessarios, para fins de geracdo da informacdo e resultados e
andlise e discussao.

Os critérios que foram levados em consideracdo, para fins de andlise das
decisbes dos magistrados foram os seguintes: nimero do processo, comarca, data

da sentenca, réu, frequéncia de citacdo das recomendac¢des emitidas pelos Nucleos



de Apoio Técnicos do Poder Judiciario (NAT-JUS) nas decisdes dos tribunais,
identificacdo dos medicamentos que séo pleiteados judicialmente pelos cidadaos,
registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia em Saude — Anvisa, se
o farmaco consta na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename,
entre outros, constantes do formulério estruturado, elaborado com a finalidade de

coletar os dados essenciais a esta pesquisa.

4.1 Aspectos éticos

Mesmo se tratando de conteudo publico, nos processos judiciais disponiveis
para livre consulta no sitio do Tribunal da Justica da Paraiba — TIPB constam nomes
de pessoas (caso haja citacdo desses protagonistas, serdo substituidos por cédigos
alfabéticos), configurando-se na parte ativa ou passiva do processo judicial, de modo
que se tornou prudente o encaminhamento do projeto de pesquisa ao Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Estadual da Paraiba — CEP/UEPB, a fim de que
fosse obtido o parecer formal de aprovacéao.

Assim, o projeto foi submetido a avaliacdo do CEP/UEPB, por meio da
Plataforma Brasil, em 10 de marc¢o de 2020, CAAE 29846720.5.0000.5187, tendo a

aprovacao realizada com a expedigao do Parecer n.° 3.935.070, conforme Anexo |.



5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Para fins de organizacdo dos resultados obtidos na pesquisa, foram levadas
em consideracdo as trés sec¢des estruturadas no “Formulario de coleta de dados
para estabelecimento do perfil de processos de judicializacdo de medicamentos
(APENDICE A)’, a saber: aspectos do processo, aspectos relacionados as
caracteristicas do medicamento objeto da acédo, e a terceira e uUltima, denominada
aspectos técnicos e econdémicos — legislacdo observada nas decisbes em segunda
instancia. Dessa maneira, torna-se possivel compreender, de forma clara, o objetivo
primordial de cada segao constante do instrumento de coleta de dados, atendendo

aos fins para os quais foi proposto, conforme a seguir.

5.1 Aspectos do processo

Nesta primeira secdo, na qual constam sete questfes, tornou-se possivel
tomar conhecimento de aspectos relacionados a caracterizacdo da demanda
processual, quais sejam: sexo do requerente, identificacdo do municipio onde ele
reside, representacdo judicial do demandante, se o requerente formalizou a
solicitacdo do medicamento por meio de gratuidade de justica, identificacdo do réu
da agdo (unido, estado ou municipio), e apresentacdo do intersticio temporal para
gue a decisdo em segunda instancia fosse exarada, considerando, portanto, a data
do inicio processual na primeira instancia, momento em que surgiu a judicializagéo,
a fim de que fosse obtido o farmaco demandado pelo cidadéo.

De inicio, apresentar-se-4 a quantidade de processos impetrados contra a
administrac@o publica no estado da Paraiba, efetivamente analisados (considerando
os critérios de inclusédo e exclusdo especificados na metodologia da pesquisa), com
decisbes proferidas em segunda instancia no ano de 2019, dividindo-os de acordo
com o sexo dos requerentes, ou seja, conforme o sexo da parte apelante, a qual

objetiva ter acesso ao medicamento pela via judicial, conforme Quadro 5-1, a seguir:

Quadro 5-1 Sexo dos requerentes

Sexo do Requerente Quantidade
Feminino 22 70,97
Masculino 9 29,03
Total 31 100

Fonte: Dados da pesquisa (2020).




Consoante se pode constatar, a maioria dos processos judiciais impetrados,
seja contra o estado, seja contra o municipio, tem como parte ativa pessoas do sexo
feminino, correspondendo a 70,97 por cento do total de demandas judiciais
relacionadas ao acesso a medicamentos no ano de 2019, com decisbes proferidas
em segunda instancia. Pessoas do sexo masculino, por conseguinte, apresentaram-
se em um percentual de 29,03 por cento.

O numeros acima expostos corroboram com os de estudos precedentes
realizados em outros estados do pais, como o de Boing et al. (2013), o qual foi
efetivado no estado de Santa Catarina e o de Vieria et al. (2013), cuja pesquisa foi
realizada no municipio de Santos/SP. Assim, mesmo essas localidades possuindo
caracteristicas séciodemogréficas bem distintas do estado da Paraiba, o percentual
de pessoas do sexo feminino que impetraram acdes judiciais para se obter o
fornecimento de medicamentos também se apresentou em quantidade mais
expressiva.

Com o estudo tornou-se possivel, também, tomar conhecimento das
localidades (municipios) onde residem os requerentes dos medicamentos,
identificando as cidades baseando-se nas comarcas em que as ac¢Oes foram
impetradas contra os entes publicos. Para uma melhor compreensdo dos dados, a
divisao foi realizada considerando as a¢des que foram ajuizadas em cada municipio
do estado da Paraiba em que houve decisdes proferidas em segunda instancia no
ano de 2019, tratando do fornecimento de medicamentos, consoante Quadro 5-2.

Com base nos dados expostos, é possivel afirmar que os municipios em que
houve mais decisfes proferidas em 22 instancia no ano de 2019, no sentido de
conceder medicamentos aos demandantes foram: Campina Grande, liderando com
35,48% das acOes judiciais, Cajazeiras em segundo lugar com 19,35% e Joao
Pessoa com 16,13%. Os demais municipios apresentaram um percentual de 3,23%.
A capital do estado, Jodo Pessoa, teve, portanto, menos da metade do numero de
decisbes proferidas na segunda instancia processual, quando comparada a

Campina Grande.



Quadro 5-2 Municipio onde reside o requerente do medicamento

Municipio onde reside o requerente do
medicamento

Quantidade

Alagoa Grande 1 3,23
Barra de Santa Nazarezinho 1 3,23
Caapora 1 3,23
Cajazeiras 6 19,35
Campina Grande 11 35,48
Dona Inés 1 3,23
Jodo Pessoa 5 16,13
Monteiro 1 3,23
Piancé 1 3,23
Picui 1 3,23
Queimadas 1 3,23
Séo Bento 1 3,23
Total 31 100

Fonte: Dados da pesquisa (2020).

Em se tratando da representacéo judicial dos cidadaos, essa pode ocorrer de
duas formas, sdo elas: por defensor publico ou por defensor particular. Com a
pesquisa realizada, foi possivel constatar que a representacéo judicial por defensor

publico tem sido majoritaria nesses casos, o que é detalhado no Quadro 5-3 adiante:

Quadro 5-3 Representacao judicial dos requerentes

Representacéo judicial Quantidade
Defensor publico 23 74,19
Defensor particular 8 25,81
Total 31 100

Fonte: Dados da pesquisa (2020).

Conforme exposto acima, percebe-se que, na maior parte das demandas
judiciais (74,19%), os requerentes foram representados judicialmente por defensores
publicos, e, nas demais acdes (25,81%) houve a assessoria juridica prestada por
representantes particulares.

O fato de a justica publica ser bastante demandada no estado da Paraiba em
contraposicdo a assessoria juridica privada vai de encontro ao que aduzem alguns
autores. 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 criacédo

de politicas publicas que possibilitem o acesso a justica integral e gratuita, 0 acesso



as Defensorias Publicas, e as instituicbes juridicas como um todo (tribunais,
promotorias, etc.) tém se tornado presente, tendo essas instituicdes se encontrado
mais proximas da populacdo, sendo, portanto, agentes relevantes na resolucéo dos
litigios, possibilitando, assim, a efetivacdo de direitos dos cidaddos, com o
cumprimento dos deveres estatais (ASENSI, 2013a).

No que diz respeito ao acesso a gratuidade de justica, verificou-se que, na
maioria das acdes impetradas, 0s requerentes conseguiram exercer esse direito
constitucional, mais precisamente, 74,19% dos demandantes, consoante
detalhamento do Quadro 5-4 que segue:

Quadro 5-4 Acesso a gratuidade de justica por parte dos requerentes

Gratuidade de justica Quantidade (%)
Sim 24 74,19
N&o 6 22,58

Informacé&o nao consta no inteiro teor da
decisdo em 22 instancia

Total 31 100
Fonte: Dados da pesquisa (2020).

1 3,23

Aduz-se que, na minoria das demandas judiciais (22,58%), o poder judiciario
nao identificou a insuficiéncia de recursos por parte dos requerentes, fazendo com
gue os cidadaos que se encontravam na parte ativa do litigio arcassem com custas e
despesas processuais.

Conforme mencionado em outros pontos deste estudo, a gratuidade de
acesso a justica trata-se de direito fundamental exposto no inciso no artigo 5°, inciso
LXXIV da carta constitucional aqueles que comprovarem insuficiéncia de recursos. A
integralidade do acesso a essa garantia nos traz a afirmagcdo de que a assisténcia
nao se limita ao campo judicial, devendo ser priorizada a resolucdo desses conflitos
de maneira extra judicial, ou seja, pela via administrativa, sendo a judicializacdo uma
das consequéncias dessa nao resolucdo (MOTTA FILHO, 2016).

Entretanto, por vezes, ha contradicbes entre o direito e 0 acesso efetivo a
justica. Asensi (2013a) defende que um perfil sociodemografico que melhor
ascendeu terd mais acesso a judicializacdo da saude, fendbmeno que o autor define
como “colonizagao da judicializagao da saude”. Isso significa que o aumento dessas
demandas judiciais pode estar relacionado com o maior nivel de informacdo dos

cidadaos, tendo em vista que pessoas com melhores condi¢ges sociais podem arcar



com 0s custos advocaticios e com as despesas processuais, e, sobretudo, tém
ciéncia dos direitos que possuem, de modo que procuram exercé-los (BOING et al.,
2013).

Uma das instituicbes que possuem relevante oficio no sentido de assegurar
essa garantia aos cidadaos mais vulneraveis é a Defensoria Publica a qual expressa
os valores axiolégicos constitucionais, sendo protagonista do “Sistema de Justica
consolidado sob a Optica de um Estado Social e Democratico de Direito”
(FENSTERSEIFER, 2015, p. 35). No caso da Paraiba, existem duas unidades da
Defensoria Publica da Unido (DPU), uma na capital do estado e outra em Campina
Grande. Farias (2018) ao se referir a judicializacdo da saude na cidade de Joao
Pessoa, por exemplo, concluiu que o polo ativo dessas demandas € realizado,
geralmente, através da Defensoria Publica, e o principal objeto é o acesso a
medicamentos. De forma significativa, os pedidos principais que chegam a esse
orgao, no que se refere ao direito a saude, tratam de pleitos de leitos em Unidades
de Terapia Intensivas (UTI), exames, Orteses, proteses, insumos, cirurgias,
suplementos alimentares, entre outras, entretanto, as principais demandas sao
aguelas que requerem medicamentos, 0 que corrobora com os dados nacionais
expostos por Diniz et al. (2014) o qual afirma que o bem mais judicializado na area
da saude no Brasil, de fato, € o medicamento.

Ja na concepcéao de Ventura et al. (2010), a definicdo do conceito de acesso a
justica ndo se limita ao ingresso formal do usuario com um processo judicial e
somente a concessao, pura e simplesmente, de um requerimento de cidaddo, mas
requer uma solucdo justa para ambas as partes dessa relacdo, para que seja
proporcionada uma adequada prestacao jurisdicional, através do o fornecimento do
medicamento necessario, de maneira segura e eficaz para o tratamento de saude do
demandante. Assim, a judicializacdo da saude traz modificagbes expressivas nas
relagdes sociais e institucionais, com desafios para os gestores em saude e para 0s
diversos campos do conhecimento, resultando no exercicio da cidadania e na
adequacao da expressao juridica as novas e crescentes exigéncias sociais.

A pesquisa também possibilitou tomar conhecimento dos entes que se
encontravam no polo passivo das ac¢fes judiciais objeto de andlise, seja o estado,
sejam os municipios. Trata-se, portanto, de observar quem era o ente apelante que
objetivava reformar a decisdo ja exarada em primeira instancia. As informacdes

constam no Quadro 5-5, abaixo:



Quadro 5-5 Entes que se encontram na condi¢do de réu em acgbes de judicializacdo, para se obter
acesso a medicamentos

Réu Quantidade C)
Estado 24 77,42
Municipio 7 22,58

Total 31 100

Fonte: Dados da pesquisa (2020).

Conforme Quadro 5-5, verifica-se que o estado se encontra na condicdo de
réu na maioria dos processos remetidos a segunda instancia para analise e parecer
do poder judiciario, mais precisamente, entre os 31 processos efetivamente
analisados, em 24 o estado esta situado nessa condi¢cdo. Nos outros 7 processos,
0s municipios foram acionados judicialmente na segunda instancia processual. Cabe
ressaltar que, independente do ente acionado judicialmente, ou seja, aquele que se
encontra no polo passivo da acéo judicial, as decisdes na segunda instancia
analisadas nao foram de encontro ao que foi expedido pelo magistrado na primeira
instancia, mantendo, assim, a determinacao incialmente expedida pelo judiciario.

Com a analise dos processos que atenderam, integralmente, aos critérios de
inclusdo e exclusdo estabelecidos, foi possivel tomar conhecimento do intersticio
temporal para que a decisao final (em segunda instancia) fosse exarada pelo poder
judiciario. Para isso, levou-se em consideracdo a data na qual o processo foi
distribuido por sorteio na primeira instancia, o periodo em que foi remetido para
apreciacdo da segunda instancia, e, por fim, a data em que a decisao foi,
definitivamente, expedida pelo magistrado responsavel pela andlise na instancia
superior. As informacdes supramencionadas serdo arroladas no Quadro 5-6.

Conforme dados expostos no quadro citado, verifica-se que o tempo
necessario a resolucao do litigio, nos termos mencionados no paragrafo anterior, é
de, aproximadamente, 05 anos, sendo 0 menor intersticio temporal 04 meses e 0
maior 07 anos e 01 més, a fim de que a decisdo em segunda instancia seja,

definitivamente, expedida pelo poder judiciario.



Quadro 5-6 Intersticio temporal necessario, a fim de que seja proferida a decisdo do poder judiciario
em segunda instancia

Quantidade de

Quantidade de

Data da .~ ; : i
Nimero  distibugdodo  Cedageciio  dissdecoridos - aros decoraos
atribuido ao processo na PO : = ; o
0CESSO rimeira segunda instancia obtida a decisdo obtida a decisao
P i[r)lsténcia em segunda em segunda

instancia instancia
1 28/04/2014 06/12/2019 2048 5,7
2 05/12/2012 05/12/2019 2556 7,1
3 30/07/2014 03/12/2019 1952 54
5 17/11/2015 01/10/2019 1414 3,9
6 03/06/2015 23/09/2019 1573 4,4
8 05/06/2013 30/08/2019 2277 6,3
9 19/06/2015 30/08/2019 1533 4,3
11 16/04/2015 27/02/2019 1413 3,9
13 21/01/2015 12/08/2019 1664 4,6
15 09/03/2017 07/08/2019 881 2,4
20 10/11/2015 30/05/2019 1297 3,6
22 21/06/2013 01/05/2019 2140 59
25 30/04/2013 02/05/2019 2193 6,1
26 24/09/2015 30/04/2019 1314 3,7
27 28/05/2014 30/04/2019 1798 5,0
28 21/11/2013 29/04/2019 1985 55
29 02/04/2013 25/04/2019 2214 6,2
30 05/06/2013 01/04/2019 2126 5,9
31 01/04/2014 09/04/2019 1834 51
33 28/04/2015 04/04/2019 1437 4,0
34 11/09/2013 28/03/2019 2024 5,6
35 23/04/2013 18/03/2019 2155 6,0
36 17/07/2015 15/03/2019 1337 3,7
37 23/04/2014 15/03/2019 1787 5,0
39 05/06/2014 11/03/2019 1740 4,8
40 22/04/2010 07/02/2019 3213 8,9
41 30/10/2014 06/02/2019 1560 4,3
42 04/09/2018 06/02/2019 155 0,4
46 14/01/2015 21/01/2019 1468 4,1
47 12/11/2012 10/01/2019 2250 6,3
48 27/08/2013 21/01/2019 1973 55

Tempo médio para que as decisfes sejam proferidas 1784 dias 05 anos -

em segunda instancia aproximadamente

Fonte: Dados da pesquisa (2020).



A Emenda Constitucional n.° 45, incluiu na Constituicdo Federal do Brasil, em
seu artigo 5° o inciso LXXVIIl, que assegura a todos, no ambito judicial e
administrativo, a razoavel duracdo do processo e 0S meios que garantam a
celeridade de sua tramitacédo (BRASIL, 1988). No entanto, Costa (2018) afirma que
ndo podemos confundir a razoavel duragcdo do processo com o periodo que é
necessario a tramitacdo adequada da demanda judicial, pois, esta possui
formalidades a serem cumpridas e prazos relacionados aos atos processuais a
serem respeitados, entre outras particularidades que devem ser observadas e
atendidas, por estarem previstas em Lei. Surge, entdo, o conceito de “morosidade
necessaria”’, homogeneizando as necessidades de agilidade e eficiéncia processual
com o tempo adequado ao pronunciamento das partes ativas e passivas do litigio.

Por outro lado, Ramos (2008) afirma que a longa duracdo processual precisa
ser combatida, no entanto, também representa uma consequéncia proveniente da
necessidade de buscar assegurar a inviolabilidade das garantias processuais.

Nesse contexto, torna-se necessario mencionar a relevancia do poder
judiciario quando expede decisdes em carater liminar, nos casos em que 0 acesso
ao medicamento requer urgéncia, por se tratar de demandas prioritarias a serem
atendidas em tempo habil, visto que, por vezes, os requerentes ndo poderiam
esperar por longos periodos (até que a decisao fosse exarada em ultima instancia,
por exemplo), para que o farmaco fosse concedido ao demandante. Portanto, ndo se
trata, apenas, da efetivacdo do exercicio do direito constitucional a salde com a

atuacao do poder judiciério, mas, sobretudo, do direito a vida.

5.2 Aspectos relacionados as caracteristicas do medicamento objeto da acdo

Ja nesta segunda secdo abordaram-se variaveis referentes ao medicamento
objeto da acéo judicial, séo eles: nome do medicamento requerido pela via judicial,
se o farmaco possui registro na Anvisa, tomar conhecimento se, na decisdo
proferida, ha citacdo de comprovacdo cientifica, constatando evidéncias de
seguranca e eficacia do medicamento, tomar conhecimento se o farmaco consta na
Rename (versao 2018, considerando que as decisOes foram proferidas no ano de
2019) e, por fim, verificar se a decisdo em segunda instancia possibilita a
substituicdo do medicamento pleiteado pelo respectivo genérico ou similar.

Os quesitos iniciais desta segunda secdo constante do questionario

estruturado da pesquisa identificou a nomenclatura dos medicamentos pleiteados



judicialmente, e se estes possuem registro na Anvisa, conforme sera exposto no
Quadro 5-7.

Antes de expor o0s resultados, torna-se importante citar o0 seguinte
entendimento. Ao comercializar um medicamento no Brasil, depreende-se que ele foi
aprovado e registrado pelo 6rgdo competente, pois, a finalidade e a natureza dessa
substancia requerem o monitoramento da qualidade, da seguranca e da eficacia que
possui (GANDIN; BARIONE; SOUZA, 2008).

O 6rgdo competente, nesse caso, € a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, conforme dispfe as Leis n.° 6.370/76 e 9.782/99. Com esse registro, que é
essencial, sdo avaliados os riscos e os beneficios do farmaco, considerando a
respectiva finalidade - tratamento de determinada doenca (SANT’ANA, 2009). Nesse
sentido, Vieira (2009) afirma que se objetiva assegurar a capacidade do
medicamento realizar aquilo que propde, sem que sejam causados danos aos seres

humanos. Pois bem, apds a contextualizacdo, aos resultados, conforme Quadro 5-7.

Quadro 5-7 Nomenclatura do medicamento objeto da acdo judicial e verificacdo se o farmaco
demandado possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Possui registro na Agéncia
Nacional de vigilancia
Sanitaria — Anvisa

Numero do Nome do medicamento objeto da acao

processo judicial

1 Artoglico 1,5 mg e PROTOS - Uso continuo N&o
Informacéo ndo consta no
2 Medicamento artico inteiro teor da decisédo em
segunda instancia
3 Daeatumumab - Dalinvi 400 mg — Hemax Sim

Diovan Amlofix 320/5mg, Galvus Met —
50/500mg, Nimegon Met 50/500mg, Losartana

5 50 mg, Isordil 10mg, Somalgin Cardio 100 mg, Sim
ASS 100mg, Monocordil 20mg e Carvedilol
6,25mg
6 Avastin (bevacizumabe) 400 mg 1FA Sim
8 Sim

Prostavasin 20 mg, 03 ampolas/dia - 30 dias



NUimero do

processo

Nome do medicamento objeto da acao
judicial

Possui registro na Agéncia
Nacional de vigilancia
Sanitaria — Anvisa

11

13

15

20

22

25

26

27

28

29

30

31

33

Fumarato de Quetiapina (Quetros 100mg),
Meleato de Levomepromazina (Neoxine a
4%), Divalproato Sodio (Depakote 250mg) e
Prometazina (Fenergan 25mg)

MIRTAZAPINA (Rapazina 15mg) e OXALATO
DE ESCITALOPRAM 100mg (Reconter)

LUCENTIS

Fermathron, ou genérico

Diamicron MR 60

BENICAR ANLO 40/5, SELOZOK 50 mg e
DIUPRESS

DUOTRAVATAN (principio ativo: travoprosta e
maleato de timolol)

PIRIDOXINA + DIPIRONA SODICA +
CARISOPRODOL + TIAMINA +
CIANOCOBALAMINA (Mionevrix) +
CICLOBENZAPRINA (Miosan 10mg) +
COENINA Q10 100mg + TRAMDOL (Tramal
50mg) + AMITRIPTILINA +
CLORDIAZEPOXIDO (limbritol) e DORENE
150mg

ANAFRANIL 75mg (Principio ativo: Cloridrato
de Clomipramina) e APRAZ 2mg (Principio
ativo: Alprazolam)

Tecta 40mg e Peridal

HEMAX 4000UlI

Trileptal

LUCENTIS

LUCENTIS

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim




Possui registro na Agéncia
Nacional de vigilancia
Sanitaria — Anvisa

Numero do Nome do medicamento objeto da acéo

processo judicial

34 Zemplar 5 mg Sim
35 Lucentis Sim
36 Depaxan 20 mg Sim
37 SUPPORT, NUTRISON advanced NEFRO Nao
39 LUCENTIS Sim
40 Zometa Sim
41 Clexane 40 mg Sim
42 Azationprina Sim
46 Sandostatin Lar 30 mg Sim
47 Humalog Mix 25 Sim
48 Sandostatin Lar Sim

Fonte: Dados da pesquisa (2020).

Com a identificagdo dos medicamentos objetos das acdes judiciais, torna-se
possivel afirmar que 83,87% dos medicamentos pleiteados possuem registro na
Anvisa, 12,90% ndo possuem, e, em apenas um processo ndo foi possivel obter
essa informacdo. Ainda, pode-se alegar que, nas 4 decisdes em segunda instancia
analisadas em que os farmacos ndo possuem registro na Anvisa (e houve o
deferimento do pleito para se ter acesso ao medicamento), em nenhuma delas havia
citacdo expressa de comprovacao cientifica ou evidéncias de seguranca e eficacia
do remédio pleiteado. Diante do exposto, percebe-se que o fato do medicamento
nao possuir registro formal na Anvisa, ndo implica dizer que o pleito sera indeferido
pelo judiciario, mesmo considerando que esses casos Se apresentarem como a
minoria dos que foram analisados nesta pesquisa.

Em relacdo a esse topico, Pepe et al. (2010) afirmam que a judicializacdo do

acesso a medicamentos pode surgir, por vezes, pelo fato do medicamento nao



constar nas listas publicas que compdem a politica de assisténcia farmacéutica.
Contudo, a nao incorporacdo de determinados medicamentos pela administracao
publica pode ser justificada, por exemplo, pelo fato dos medicamentos terem sido
registrados de forma recente, ou por ndo possuirem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria a fim de que possam ser utilizados em territério nacional, ou por
se tratar de indicacdo terapéutica ndo constante do protocolo terapéutico do Sistema
Unico de Saude.

Por outro lado, o direito a saude em sentido amplo, quando manifestada a
necessidade do uso da medicacdo nos termos de prescricdo médica, ndo pode ser
obstado por atos administrativos restritivos, como, por exemplo, a confeccao de rol
de medicamentos ofertados pelo poder publico, sendo inaceitavel que quaisquer
direitos sociais, entre eles o direito a vida e o direito a saude, estejam condicionados
a boa vontade da administracé@o publica, sendo extremamente relevante que o poder
judiciario atue como 6rgédo controlador da atividade administrativa.

Identificou-se, também, com a realizacdo da pesquisa, se 0s medicamentos
requeridos pela via judicial constavam da Relacdo Nacional de Medicamentos
essenciais (versao 2018), a qual deve atender as necessidades de saude prioritarias

da populacéo. Essa informacao sera apresentada a seguir por meio do Quadro 5-8:

Quadro 5-8 Nomenclatura do medicamento objeto da ac¢do judicial e verificacdo se o farmaco
demandado consta da Relac@o Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename

Consta da Relagcdo Nacional
de Medicamentos — Rename
(verséo 2018)

Numero do Nome do medicamento objeto da acao

processo judicial

1 Artoglico 1,5 mg e PROTOS - Uso continuo Nao

. - Informacéo néo consta no
2 MISEICMEND EHEs inteiro teor da decisao
3 Daeatumumab - Dalinvi 400 mg — Hemax N&o

Diovan Amlofix 320/5mg, Galvus Met —
50/500mg, Nimegon Met 50/500mg, Losartana
50 mg, Isordil 10mg, Somalgin Cardio 100 mg,

ASS 100mg, Monocordil 20mg e Carvedilol
6,25mg

Sim



NUimero do

processo

Nome do medicamento objeto da acao
judicial

Consta da Relagcdo Nacional
de Medicamentos — Rename
(verséo 2018)

11

13

15

20

22

25

26

27

28

29

Avastin (bevacizumabe) 400 mg 1FA

Prostavasin 20 mg, 03 ampolas por dia,
durante 30 dias

Fumarato de Quetiapina (Quetros 100mg),
Meleato de Levomepromazina (Neoxine a
4%), Divalproato Sodio (Depakote 250mg) e
Prometazina (Fenergan 25mg)

MIRTAZAPINA (Rapazina 15mg) e OXALATO
DE ESCITALOPRAM 100mg (Reconter)

LUCENTIS

Fermathron, ou genérico

Diamicron MR 60

BENICAR ANLO 40/5, SELOZOK 50 mg e
DIUPRESS

DUOTRAVATAN (principio ativo: travoprosta e
maleato de timolol)

PIRIDOXINA + DIPIRONA SODICA +
CARISOPRODOL + TIAMINA +
CIANOCOBALAMINA (Mionevrix) +
CICLOBENZAPRINA (Miosan 10mg) +
COENINA Q10 100mg + TRAMDOL (Tramal
50mg) + AMITRIPTILINA +
CLORDIAZEPOXIDO (limbritol) e DORENE
150mg

ANAFRANIL 75mg (Principio ativo: Cloridrato
de Clomipramina) e APRAZ 2mg (Principio
ativo: Alprazolam)

Tecta 40mg e Peridal

HEMAX 4000UlI

Sim

Sim

Sim

Nao

Sim




Numero do Nome do medicamento objeto da acao CEMEE €8 REERED NEE e

processo judicial

de Medicamentos — Rename
(verséo 2018)

30 Trileptal Néo
31 LUCENTIS N&o
33 LUCENTIS Nao
34 Zemplar 5 mg Sim
35 Lucentis Néo
36 Depaxan 20 mg Nao
37 SUPPORT, NUTRISON advanced NEFRO Nao
39 LUCENTIS N&o
40 Zometa N&o
41 Clexane 40 mg N&o
42 Azationprina Sim
46 Sandostatin Lar 30 mg Sim
a7 Humalog Mix 25 Sim
48 Sandostatin Lar Sim

Fonte: Dados da pesquisa (2020).

Consoante as informacdes arroladas no Quadro 5-8, verificou-se que 32,26%
dos medicamentos objetos das acdes judiciais constam na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais — versdo 2018. J& os outros 64,52% nédo se configuraram
como parte integrante dessa lista oficial, e em apenas um processo judicial
percebeu-se que essa informacdo ndo consta no inteiro teor da decisdo em segunda
instancia.

Portanto, verificou-se que o fato do medicamento ndo constar na Rename néo

pressupde a negativa do pleito por parte do poder judiciario a concesséo do farmaco



gue deve ser feita pela administracdo publica ao cidadéo, até porque, nas decisdes
analisadas neste estudo, em todas houve o deferimento do requerimento. Nesse
sentido, Populim e Mochi (2016) afirmam que os direitos fundamentais, positivados
pelo legislador, determinam a criacdo de politicas publicas, entretanto, nao
estabelecem, de maneira precisa, 0 modo como serdo efetivadas, o que pode gerar
conflitos na sociedade, no que se refere a responsabilidade do Estado em fornecer
farmacos que nao integram as politicas publicas existentes, e, um exemplo classico,
€ justamente esse em discussdo: se deve haver, ou ndo, a concessdao de
medicamento que ndo consta da Rename.

Por outro lado, resta esclarecido que Estado tem o dever de viabilizar, de
forma progressiva, o acesso a medicamentos considerados ndo essenciais,
tornando-os imediatamente disponiveis no territdrio nacional. Dessa maneira, esta
presente a responsabilidade residual de regulamentar de maneira correta o0s
sistemas de saulde, incluindo medicamentos, além de assegurar o bem-estar
daqueles cidaddos mais desfavorecidos sob sua jurisdicdo (CLEMENTE; BRITO;
SANTOS, 2017).

No ultimo quesito dessa segunda secdo (aspectos relacionados as
caracteristicas do medicamento objeto da acdo integrante do questionario
estruturado), tornou-se possivel ter ciéncia se, na decisdo judicial em segunda
instancia, o magistrado possibilita a substituicio do medicamento pleiteado pelo
respectivo genérico ou similar. Segue Quadro 5-9 apresentando essas informacdes.

Quadro 5-9 Verificagdo se a decisdo judicial em segunda instancia possibilita a substituicdo do
medicamento pleiteado pelo respectivo genérico ou similar

Deciséo judicial em segunda instancia
possibilita a substituicdo do

medicamento pleiteado pelo respectivo QueEmiiziEele

genérico ou similar

Sim 9 29,03
Néao 22 70,97
Total 31 100

Fonte: Dados da pesquisa (2020).

Conforme informagdes expostas no Quadro 5-9, percebe-se que a maioria
das decisfes judiciais em segunda instancia (70,97%) nao cogitam a possibilidade



de substituicdo do medicamento pleiteado pelo respectivo genérico ou similar, de
modo que em apenas 9 processos judiciais isso foi, expressamente, facultado.
Importante mencionar que, em muitos casos, o Estado reconhece o pleito do
requerente, disponibilizando-se para prestar a assisténcia farmacéutica solicitada,
entretanto, sugere a substituicdo do medicamento pleiteado por outro (genérico ou
similar), que contenha o mesmo principio ativo e composi¢cdo do item prescrito em
receita meédica. Assim, o ente publico propde a substituicdo, respaldando-se em
alguns pontos especificos, como, por exemplo, 0 menor preco e a maior eficacia do
medicamento substituinte. N&o obstante, também em quantidade expressiva dos
casos, a troca do farmaco nao é deferida pela autoridade judicial, determinando que
ndo deve ser administrada substancia diversa daquela prescrita pelo profissional

médico.

5.3 Aspectos técnicos e econémicos — legislacdo observada nas decisfes em
segunda instancia

Aqui, nesta uUltima secao de exposicao dos resultados, serdo apresentados os
aspectos técnicos e econémicos, no que diz respeito ao embasamento legal das
decisbes proferidas em segunda instancia, a saber. tomar conhecimento se, no
inteiro teor da decisdo em segunda instancia, foram citadas instrucoes,
recomendacdes e/ou posicionamentos do Nucleo de Apoio Técnico do Poder
Judiciério, identificar o (s) dispositivo (s) legal citado (s) na decisao final, verificar se
0 preco/custo do medicamento foi citado no inteiro teor da decisdo, saber se o
magistrado mencionou evidéncias que fortalecem a recomendacao do medicamento
pleiteado, identificar quais foram os fatores relevantes para o posicionamento final
do judiciério e, por fim, tomar conhecimento se foi analisado o custo efetividade que
a administracdo publica incorre ao conceder o medicamento objeto da acgéo, no
sentido de evitar impactos orcamentarios ao Estado (em sentido amplo).

No primeiro quesito desta secdo, objetivou-se verificar a frequéncia de
citacdo, no inteiro teor da decisdo em segunda instancia, de aspectos, de
recomendacgdes ou de pareceres emitidos pelo NAT-JUS, ou seja, se 0s magistrados
recorrem com certa regularidade a esse nucleo que tem a finalidade de elaborar
documentos técnicos e especializados na éarea da saude, a fim de auxiliar

magistrados na formacdo de um juizo de valor, nos termos da Recomendacédo n°



238/2016, do Conselho Nacional de Justica. Esse dado serd apresentado pelo
Quadro 5-10:

Quadro 5-10 Frequéncia de citagcdo, no inteiro teor da decisdo em segunda instancia, de aspectos,
de recomendacdes ou de pareceres, emitidos pelo Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario -
NAT- JUS

Quantidade C)
Sim 0 0
Nao 31 100
Total 31 100

Fonte: Dados da pesquisa (2020).

De acordo com o Quadro 5-10 apresentado acima, constata-se que nao foram
citados aspectos, recomendacdes ou pareceres, emitidos pelo NAT-JUS em
nenhuma das 31 decisfes em segunda instancia (em seus respectivos inteiros
teores) analisadas na pesquisa.

Esse resultado ratifica o que foi constatado no Relatorio Analitico Propositivo
Justica Pesquisa, da Série Justica pesquisa, a qual tem a finalidade de realizar
pesquisas de interesse do Poder Judiciario brasileiro, por meio da contratacdo de
instituicdbes sem fins lucrativos, incumbidas estatutariamente da realizacdo de
pesquisas e projetos de desenvolvimento institucional. Importante salientar que o
Conselho Nacional de Justica ndo participa diretamente dos levantamentos e das
andlises de dados e, portanto, as conclusGes contidas nestes relatérios né&o,
necessariamente, expressam posi¢des institucionais ou opinides dos pesquisadores
daquele 6rgao. Pois bem.

Com a apresentacdo da Figura 5-1 do relatorio citado no paragrafo anterior,
torna-se possivel constatar com que frequéncia séo citados os Nudcleos de Apoio
Técnico do Poder Judiciario nas decisdes em segunda instancia, nos tribunais dos
estados, sobretudo, no Tribunal de Justica da Paraiba (TJPB) — grifo/destaque na

cor vermelha.



Figura 5-1 Decisfes de 22 instancia que citam NAT - Tribunais de Justica

NAT (N) ::EE:E:?@:} TOTAL
AC 3 0,78% 384
AL 0 0 1.519
AM 0 o0 261
BA 1 0,28% 356
CE 0 0 1.273
OF 0 O 3193
ES 1 1,09% 1.008
MG 0 1] L83
MS 151 3,26% 4,630
MT 72 18,05% 399
PA 1 0,06% 1.656

| B 0 0 1.837 |

Pl 0 o 33
PR 27 0,29% 9.193
RJ 153 2.78% 5.502
RN 0 0 2.364
RO 0 0 44
RR 0 O 21
RS 0 0 33.131
5C 4 0,36% 1.102
5P 8 0,01% 80.355
TRF1 0 o0 9
TRF4 80 0,51% 15.731
TRF5 0 0 3
Total 51 0,31% 164587

Fonte: Relatério analitico propositivo justica pesquisa. Judicializacdo da saude no Brasil: perfil das
demandas, causas e propostas de solugéo. Instituto de Ensino e Pesquisa — INSPER (CNJ, 2019).
Destaque em vermelho adicionado pelo autor (2021).

Consoante exposto no relatério analitico propositivo justica pesquisa, a
frequéncia com que os tribunais mencionam os NATs, pode estar diretamente
relacionada ao tempo de criagcdo desses nudcleos, ou seja, quanto mais recente o
seu surgimento, menos sao citados nas decisdes, mesmo que a recomendacéao,
exarada pelo CNJ, para a criacdo desses nucleos seja do ano de 2011. Portanto, os
estados que mais citam o NAT séo aqueles que instalaram o nucleo ha mais tempo.
E o caso do estado do Rio de Janeiro, o qual mais faz referéncia a esta iniciativa

(aproximadamente 2,7% das decisdes), em que 0 nucleo foi instalado em 2012 e



motivou a iniciativa dentro do proprio CNJ. O Rio de Janeiro também é o estado em
gue o NAT se encontra mais desenvolvido (VASCONCELOS, 2018).

Posteriormente, foi possivel mencionar/identificar o dispositivo legal citado
pelos magistrados, de forma expressa, nas decisdes exaradas em segunda
instancia, o que sera possivel verificar por meio do Quadro 5-11, que segue:

Quadro 5-11 Dispositivo legal citado pelos magistrados, de forma expressa, nas decisées exaradas
em segunda instancia

Numero do Dispositivo legal citado pelos magistrados, de forma expressa, nas

processo decisdes exaradas em segunda instancia

1 Lei 8080/1990; Constituicdo Federal de 1988, art. 196

2 Constituicdo Federal de 1988, art. 196

3 Constituicdo Federal de 1988, art. 6° e 196

5 Constituicdo Federal de 1988, art. 6°, 23, I, 24, XIl, 196, 227, e 194, |

6 Constituicdo Federal de 1988 art. 196 e jurisprudéncia aplicada

8 Constituicdo Federal de 1988, art. (_50, 23, 1, 24, XIl, 196 e jurisprudéncia
aplicada

9 Constituicdo Federal de 1988, art. 6_30, 23, 1, 24, XIl, 196 e jurisprudéncia
aplicada

11 Constituicdo Federal de 1988, art. 196 e jurisprudéncia aplicada

13 Jurisprudéncia aplicada

15 Constituicdo Federal de 1988, art. 196 e jurisprudéncia aplicada

20 Constituicdo Federal de 1988, art. 196 e jurisprudéncia aplicada e doutrina

22 Jurisprudéncia aplicada

25 Jurisprudéncia aplicada

26

Constituicdo Federal de 1988, art. 196 e jurisprudéncia aplicada



NUmero do

processo

Dispositivo legal citado pelos magistrados, de forma expressa, nas
decisGes exaradas em segunda instancia

27

28

29

30

31

89

34

35

36

37

39

40

41

42

46

47

48

Constituicdo Federal de 1988, art. 196; jurisprudéncia e doutrina aplicada

Constituicdo Federal de 1988, art. 196 e jurisprudéncia aplicada

Constituicdo Federal de 1988, art. 196 e jurisprudéncia aplicada

Constituicdo Federal de 1988; Jurisprudéncia aplicada

Constituicdo Federal de 1988, art. 198 e jurisprudéncia aplicada

Constituicdo Federal de 1988, artigos 6°, 23, Il, 24, XlI, 196, 198 e 227; e
jurisprudéncia aplicada

Constituicdo Federal de 1988, art. 6°, 196 e 227 e jurisprudéncia aplicada

Lei 8080/1990, art. 19-M, |, e; jurisprudéncia aplicada

Lei 8080/1990, art. 19-M, |, e; jurisprudéncia aplicada

Constituicao Federal de 1988, art. 196, jurisprudéncia e doutrina aplicada

Constituicdo Federal de 1988, arts. 6°, 23, 1l, 24, XIl e 196, jurisprudéncia e
doutrina aplicada

Constituicdo Federal de 1988, arts. 6°, 23, Il, 24, Xll e 196, jurisprudéncia e
doutrina aplicada

Constituicdo Federal de 1988, arts. 6°, 23, Il, 24, Xll e 196, jurisprudéncia e
doutrina aplicada

Constituicdo Federal de 1988, art. 196, jurisprudéncia e doutrina aplicada

Jurisprudéncia aplicada

Jurisprudéncia aplicada

Constituicdo Federal de 1988, art. 196, jurisprudéncia e doutrina aplicada

Fonte: Dados da pesquisa (2020).




Conforme Quadro 5-11, verificou-se uma presenca significativa de citagdes da
Constituicdo Federal de 1988 configurando-se como embasamento juridico para a
tomada das decisbes dos magistrados. De forma precisa, constatou-se que em 24
posicionamentos expedidos em segunda instancia houve mencdo a carta
constitucional, o que corresponde a um percentual de 77,42% do numero total de
processos analisados. Importante colocar que em parte consideravel dessas
demandas judiciais, a Lei Maior ndo foi citada de maneira isolada, de modo que,
somados a ela, também houve mencdo a jurisprudéncia aplicada, da doutrina,
dentre outros embasamentos que justificam o posicionamento do judiciario. Ja em
22,58% dos processos analisados, ndo houve citacdo da Constituicdo Federal de
1988, de modo que foram adotados outros dispositivos legais no sentido de
consolidar as decisdes dos magistrados, como, por exemplo, a Lei n° 8.080, de 19
de setembro de 1990, doutrina e jurisprudéncia aplicada, etc.

Estudos precedentes aduzem que coexistem lacunas em relacdo ao
conhecimento ja produzido sobre o fendmeno da judicializacdo, sobretudo, em
relacdo aos fundamentos meédico-cientificos que embasam o processo decisoério do
judiciario, e, também, sobre a legislacdo observada para decisao final em segunda
instancia, a qual, por vezes, € exarada baseando-se exclusivamente na constituigcéo,
desconsiderando outros aspectos que poderiam alterar o posicionamento do
judiciario, caso dispusesse de tal conhecimento, principalmente, daqueles aspectos
técnicos relacionados aos medicamentos demandados.

Continuando a apresentagcdo dos resultados da pesquisa, tornou-se possivel
verificar se o poder judiciario, ao deferir os pleitos dos cidaddos na segunda
instancia judicial, tem levado em consideracdo o custo do medicamento objeto da
acdo, tendo em vista que isso impacta o orcamento da administracdo publica. Essa

informacé&o consta do Quadro 5-12:

Quadro 5-12 Na decisdo em segunda instancia, 0 magistrado considerou/mencionou o preco do
medicamento objeto da acéo

Descricéo Quantidade (%)
Sim 0 0
Néao 31 100
Total 31 100

Fonte: Dados da pesquisa (2020).



Consoante 0os numeros apresentados no Quadro 5-12, verifica-se que em
nenhuma das 31 decisbes em segunda instancia analisadas, foi
mencionado/considerado o preco do farmaco pleiteado, mesmo tendo havido o
deferimento da concessao do medicamento requerido em todas elas.

O estudo também pretendeu verificar se, no inteiro teor da decisdo em
segunda instancia, foram mencionados aspectos ou informac¢des relacionados (as) a
evidéncias que reforcaram a recomendacdo do medicamento pleiteado. Tal
informac&o foi obtida com a aplicacdo do quesito n.° 15 constante do APENDICE A
(FORMULARIO DE COLETA DE DADOS PARA ESTABELECIMENTO DO PERFIL
DE PROCESSOS DE JUDICIALIZACAO DE MEDICAMENTOS), por meio do qual,
verificou-se que, no inteiro teor das 31 decisdes analisadas, em nenhuma foram
citados aspectos nesse sentido.

Entretanto, o Manual de Graduacédo da Qualidade da Evidéncia e Forca de
recomendacdo para Tomada de Decisdo em Saude (2014) aduz que toda e qualquer
decisdo, seja clinica seja de saude publica, carece de préaticas baseadas em
evidéncias que possam fundamenta-las, de modo que seja fornecido subsidio
cientifico ao gestor, ao profissional de salde ou ao magistrado, para que seja
tomada a decisao, baseando-se em fontes primarias ou secundarias de evidéncias,
tendo, esta ultima, papel de destaque no desenvolvimento de diretrizes clinicas, de
modo que as recomendacdes precisam ser baseadas na melhor evidéncia
disponivel, com a revisdo sistemética de literatura, a qual € caracterizada como
métodos transparentes e abrangentes, proporcionando adequado embasamento a
avaliacao da evidencia.

Catanheide et al. (2016) colocam o fato de que a prescricdo médica tem sido
a prova necessdaria e suficiente para embasar o posicionamento do poder judiciario
no deferimento de liminares, fato que pode ser controverso, pois, inicialmente, torna-
se necessario analisar a relacao entre o julgador e a prescrigdo médica que instrui o
processo objeto de analise. Por vezes, a inquestionabilidade da prescricdo médica
como premissa adotada pelo magistrado acaba por colocar o poder médico acima
do préprio judiciario. Portanto, o julgador que considera assertiva a prescricao
médica, desconsiderando, portanto, outros elementos que a subsidiem, confere ao
profissional da saude o poder de decidir, antes mesmo do ajuizamento do litigio
(ARAUJO, 2016).



Por meio da questdo de numero 17 constante no formulario de coleta de

dados, objetivou-se verificar quais os fatores considerados relevantes para o

processo de tomada de decisdo dos magistrados, ou seja, pretendeu-se verificar 0s

motivos que, sobretudo, basearam a decisdo por conceder o medicamento aos

demandantes, havendo, por conseguinte, o deferimento do pleito. Com a exposi¢ao

do Quadro 5-13, essas informacgdes serdo apresentadas de maneira consolidada:

Quadro 5-13 Fatores relevantes para o processo de tomadas de decisédo

NUimero do
processo

Fatores relevantes para o processo de tomada de deciséo

11

13

15

20

22

25

26

Direito a vida; responsabilidade solidaria dos entes.

Direito a salde; bem estar social.

Direito a vida; responsabilidade solidaria dos entes.

Direito a vida; responsabilidade solidaria dos entes.

Direito a vida; responsabilidade solidaria dos entes; carater de urgéncia.

Direito a vida; responsabilidade solidaria dos entes; carater de urgéncia.

Direito a vida; responsabilidade solidaria dos entes.

Responsabilidade solidaria dos entes.

Medicamento imprescindivel & satide do requerente.

Medicamento imprescindivel a saide do requerente; urgéncia na concesséo do
farmaco.

Direito a saude; urgéncia para ter acesso ao medicamento.

Registro do medicamento da Anvisa.

Responsabilidade solidaria dos entes e o papel do judiciario no sentido de
controlar a atividade administrativa.

Responsabilidade solidaria entre os entes, direito a saide e bem estar social



Ndmero do
processo

Fatores relevantes para o processo de tomada de deciséo

27

28

29

30

31

89

34

35

36

37

39

40

41

42

46

47

48

Bem estar social; responsabilidade solidaria e direito a saude.

Responsabilidade solidaria, dignidade da pessoa humana.

Responsabilidade solidaria, protecéo a salde e a vida.

Responsabilidade solidaria dos entes federativos.

Responsabilidade solidaria dos entes federativos.

Direito a saude e a vida; urgéncia para concessdo do medicamento pleiteado.

Direito a saude e a vida; dignidade da pessoa humana.

Necessidade de acesso ao medicamento comprovada, bem como auséncia de
condigBes financeiras para adquiri-lo.

Hipossuficiéncia econdmica do requerente.

Responsabilidade solidaria, concesséo em carater de urgéncia.

Direito a saude, a dignidade da pessoa humana e a vida; Responsabilidade
solidaria dos entes federativos.

Direito a saude, a dignidade da pessoa humana e a vida; Responsabilidade
solidaria dos entes federativos.

Direito a saude, a dignidade da pessoa humana e a vida; Concessao do
medicamento em carater de urgéncia.

A concessdo do medicamento é imprescindivel a vida e a salde do requerente.

Auséncia de justificativa plausivel por parte do estado, para ndo fornecer o
medicamento ao demandante.

Concesséo do medicamento por meio de tutela antecipada.

Responsabilidade solidaria entre os entes, direito a salde e a vida.

Fonte: Dados da pesquisa (2020).




Importante mencionar o fato de que, nas 31 decisdes analisadas, em 18
(58,06%) a responsabilidade solidaria entre os entes federativos - entendimento ja
pacificado nos tribunais superiores - foi mencionada como fator relevante para a
indiscutivel obrigacdo do Estado, em sentido amplo, fornecer os farmacos
demandados pelos cidadéaos, independente de se tratar de 6rgdo municipal, estadual
ou federal no polo passivo da acdo. Nesse sentido, resta esclarecido que qualquer
ente federativo ndo pode se eximir da obrigacdo de conceder bens de saude, entre
eles, os medicamentos, quando solicitados pelos requerentes.

Conforme citado, este entendimento do conceito de responsabilidade solidaria
no atendimento amplo a saude encontra-se consolidado no Supremo Tribunal
Federal e no Superior Tribunal de Justica. Sendo assim, o direito fundamental a
salde, quando apresentada a necessidade de uso de farmaco conforme prescricao
médica, ndo pode ser obstado por atos administrativos restritivos, a exemplo da
elaboracao de rol de medicamentos disponibilizados pelo Poder Publico (TRIBUNAL
DE JUSTICA DA PARAIBA, 2016).

Outro ponto considerado relevante as decisbes do poder judiciario no
deferimento a concessdo dos medicamentos aos demandantes sera exposto a
seguir. Trata-se de 17 meng¢fes ao direito a vida e a saude que sédo assegurados
aos cidadaos, no sentido de que possam usufruir, de fato, do bem estar proposto, de
forma expressa, ja no preambulo da Constituicdo Federal de 1988, em meio a outros
direitos como o desenvolvimento e a justica. Em numeros exatos, esses fatores
relevantes a decisdo dos magistrados (direito a vida e a saude) foram mencionados
em 17 decisbes em segunda instancia, o que corresponde a um percentual de
54,84% do total de posicionamentos analisados na pesquisa.

Outros fatores importantes constatados foram: o carater de urgéncia na
concessao do medicamento, o qual se configurava imprescindivel a salde do
requerente, o farmaco possuir Registro na Agéncia Nacional de Vigilancia em Saude
— Anvisa, a efetivacdo do papel do poder judiciario, no sentido de controlar a
atividade administrativa, a necessidade de acesso ao medicamento comprovada,
bem como, a auséncia de condi¢des financeiras por parte do cidadéo para adquiri-lo
(hipossuficiéncia econbémica), auséncia de justificativa plausivel por parte do Estado
para nao fornecer o farmaco demandado, e concessdo do medicamento por meio de

tutela antecipada, tendo em vista revestir-se do carater de urgéncia.



Torna-se importante aduzir que, em sua maioria, os fatores relevantes nao
foram citados de maneira isolada nas decisGes exaradas em segunda instancia, mas
sim, de maneira que se complementaram, reforcando e embasando as decisbes
proferidas pelos magistrados.

O (ltimo quesito constante do APENDICE A (FORMULARIO DE COLETA DE
DADOS PARA ESTABELECIMENTO DO PERFIL DE PROCESSOS DE
JUDICIALIZACAO DE MEDICAMENTOS) objetivou verificar se, na decisdo judicial
em segunda instancia, foi analisado o custo efetividade na concessédo do
medicamento objeto da acao, a fim de se analisar, também, se foi mencionado algo
relacionado ao impacto orcamentario que o deferimento do pleito poderia vir a
causar ao erario. Ficou constatado que, em apenas uma decisdo, mencionou-se 0
fator custo do farmaco, ratificando a obrigatoriedade do Estado fornecer
medicamento de alto custo a portador de doenca grave que n&o possui condi¢coes
financeiras para compra-lo.

Pelo fato de se tratar de demandas ndo programadas e, em sua maioria, para
atendimento em carater de urgéncia, ha fatores que séo afetados nesses processos,
onerando e impactando a gestéo, tais como: compras em escala, planejamento,
controle de estoques, entre outros, que implicam o acréscimo dos custos totais de
aquisicdo comprometendo, portanto, a execucdo das politicas governamentais de
saude (MEDEIROS; DINIZ; SCHWARTZ, 2013).

De qualquer modo, resta esclarecido que a vedacdo a despesa que possa vir
a exceder os orcamentos publicos, ndo é argumento justifichvel para o Estado se
furtar ao cumprimento dos direitos constitucionais como o direito a vida e a saude,
sobretudo, na situacdo de cidaddos (requerentes judiciais) que necessitam de
medicacdo, a fim de que sejam reduzidos os riscos de progressdo de doencas
graves. Paralelamente, ndo h& que se falar em violacdo aos principios da separacéo
e harmonia entre poderes, jA& que o poder judiciario, por vezes, atende a
requerimento do titular de um direito que ndo vem sendo cumprido de forma
espontanea pela administracdo, momento em que se tornam necessarias medidas

judiciais, a fim de que o cidadéao possa exercé-lo de maneira efetiva.




6 CONSIDERACOES FINAIS

A fim de que seja possivel compreender o funcionamento de um sistema de
saude é preciso contextualizar o seu histérico, expondo o0s principais fatos que
resultaram em o cenario hoje existente, apresentando, ndo somente, as falhas que
constam em todo e qualquer sistema caracterizado como complexo, mas também,
discorrendo sobre os avancos alcancados com as politicas publicas implementadas,
no sentido de que seja promovido o desenvolvimento social, e, portanto, seja
alcancado o desejado Estado de Bem-Estar Social. Historicizar esse contexto foi um
dos objetivos auferidos por este trabalho. N&o se cogitou a possibilidade de
esquecimento de como tudo se iniciou.

Tem sido relevante o papel estratégico que tém as politicas de saude no
desenvolvimento regional e nacional, pela importancia que possuem como elemento
estruturante do Estado de Bem-Estar Social, sendo, também, protagonistas no
atendimento das necessidades essenciais dos cidadaos e, igualmente, na geragao
de inovacao e atualizac6es que exigem as demandas sociais emergentes. Contudo,
por vezes, as execucOes dessas politicas publicas de saude sédo afetadas,
negativamente, inclusive, por atitudes dos préprios lideres das nacdes, quando
minimizam ou negam a existéncia de cenarios sanitarios devastadores.

Somados aos fatores que possam inviabilizar a execucdo das politicas
publicas de saude, estdo outros pontos que podem agravar o cenario. Trata-se das
caréncias sociais, seja de uma alimentacdo adequada, seja de saneamento basico
(esses sdo os fatores minimos para que se possa pensar em saude), entre outros,
como, também, o conhecimento. Este ultimo citado tem grande relevancia pelo fato
de gque nédo possui-lo faz com que as pessoas sejam vitimas da desinformacao, da
falta dela, e, pior, da propagacdo das chamadas “fake news” (noticias falsas),
replicadas, por vezes, e, infelizmente, por autoridades sanitarias e/ou politicas.

Com Amartya Sen, o conceito de desenvolvimento delimitado sob a 6tica do
senso comum foi, efetivamente, rompido. O Autor expde a importancia e o papel dos
mercados, do Estado e das politicas para o aprimoramento das liberdades
individuais, de maneira igualitaria e socialmente inclusiva, apresentando o modo
como essas medidas possuem relagdo estreita com o acesso as formas mais
basicas (contudo, essenciais e relevantes) de cidadania, entre elas, o acesso a

saude e a educacdo. Resta esclarecido que uma sociedade desprovida das



liberdades de que precisa para evoluir (desenvolver-se), sem que sejam concedidos
espacos de atuacdo para os individuos e para as coletividades esta fadada ao
insucesso.

Consoante aduzido neste estudo, irrevogavel € o direito a saide em sentido
amplo, pois esta positivado, de forma expressa, na Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil de 1988, e, também, em leis, portarias, decretos, provimentos,
entre outros dispositivos legais, ratificados de forma subsequente a promulgacéo da
Lei Maior. Independente da existéncia de divisdo de poderes em um pais extenso,
torna-se necessaria a intervencao do Estado, para que os cidaddos tenham os seus
direitos efetivados, com o devido cumprimento das obrigaces impostas a
administracdo publica. O acesso a saude deve ser compreendido, portanto, como
um direito inalienavel, liquido e certo.

N&o obstante, a partir do momento em que um ente, seja estado, seja
municipio, seja a Unido, pretende eximir-se de cumprir um dever imposto
constitucionalmente, surge um conflito. Neste estudo, especificamente, tratou-se da
situacdo em que a administracdo publica precisa ser notificada pelo poder judiciario,
a fim de que conceda o direito de acesso a saude ao cidadao, mais precisamente,
para que possibilite 0 acesso aos medicamentos requeridos pelo individuo ou pela
coletividade. Trata-se, portanto, do tema central da pesquisa: judicializacdo do
acesso aos medicamentos. Analisar o perfil das aces com esse teor, exaradas em
segunda instancia, no ano de 2019, no estado da Paraiba, foi o objetivo geral deste
trabalho.

J& na introducdo deste trabalho, foi possivel discutir, brevemente, sobre a
definicdo de direito publico subjetivo, que, ao ser utilizado para garantir um bem,
seja individual, seja coletivo, ou ambos concomitantemente, deve atender a cada
caso concreto, de acordo com as especificidades que 0s cenarios requeiram, ou
seja, promover as prestagdes individuais de saude (por exemplo, quando o Estado
tem de fornecer um medicamento especifico ao cidaddo) e, ao mesmo tempo,
subsidiar a formulacédo e a implementacdo de politicas publicas (planejando nesse
ambito, sobretudo). Nesse sentido, é importante mencionar que a caracterizacdo de
um direito social como sendo um direito publico subjetivo possibilita aos seus
detentores fazer o Estado funcionar, a fim de que sejam protegidos os interesses

individuais no momento em que coincidirem, também, com o interesse publico.



Resta esclarecido que a disponibilizagcdo de prestagdes materiais concretas
interessa aos beneficiarios e a coletividade de maneira geral.

De maneira sintética, as constatacdes. A maioria dos demandantes dos
farmacos, pela via judicial, foi representada por defensor publico, tendo, também, o
acesso a gratuidade de justica — direito constitucional assegurado aos
economicamente hipossuficientes. Verificou-se que o0 estado se encontra na
condicdo de réu na maior parte dos processos encaminhados a segunda instancia
para andlise e parecer do poder judiciério, ficando os municipios, portanto, em
minoria no polo passivo dessas ac¢fes. Independente de qual ente publico se
encontre no polo passivo da acdo judicial, resta esclarecida a responsabilidade
solidaria entre os entes federativos, a qual deve ser assumida por estes, em
conjunto, ou isoladamente. Irrevogavel € o direito a saude. Além disso, ja em seu
artigo 23, a Constituicdo Federal de 1988, aduz que € competéncia comum da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios cuidar da saude e
assisténcia publica, e, também, da protecdo e garantia das pessoas portadoras de
deficiéncia.

Aduziu-se o tempo médio necessério, a fim de que seja proferida a decisédo do
poder judiciario em segunda instancia, considerando a data na qual o processo foi
distribuido por sorteio na primeira instancia, o periodo em que foi remetido para
apreciacdo da segunda instancia, e, por fim, a data em que a decisao foi,
definitivamente, expedida pelo judiciario. O intersticio temporal médio verificado é,
aproximadamente, cinco anos para a solugdo definitiva do litigio. Contudo, os
requerentes dos medicamentos, por vezes, carecem desses farmacos em caréater de
urgéncia, tendo o judiciario que expedir decisbes de modo liminar, para que se
fornegca 0 bem demandado de imediato, pois, caso contrario, o cidaddo teria de
esperar até a decisédo final do tribunal, seja na primeira, seja na segunda instancia,
para exercer o direito do acesso a saude. Nesse sentido, resta esclarecido o
importante papel do poder judiciario, a fim de assegurar o cumprimento dos deveres
estatais em tempo habil, preservando a vida, e mitigando o status de vulnerabilidade
social que possa existir em determinadas situacdes.

Verificou-se que a maior parte dos medicamentos pleiteados possui registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. No entanto, a mesma situacédo nao se
aplica quando é averiguado se esses farmacos constam na Relacdo Nacional de

Medicamentos Essenciais, pois, a minoria se encontra nessa relacdo. Ao analisar a



possibilidade de substituicdo dos medicamentos objeto das ac¢bes judiciais pelo
respetivo genérico ou similar, verificou-se que a maioria das decisfes judiciais em
segunda instancia ndo cogitou a possibilidade dessa permuta. Ainda, no que se
refere ao farmaco demandado, constatou-se que em nenhuma das decisdes em
segunda instancia analisadas foi mencionado/considerado o preco do medicamento,
nem mencionados aspectos ou informacdes relacionados (as) a evidéncias que
reforcaram a recomendacdo da droga prescrita pelo profissional de sadde, cujo
fornecimento se tornou objeto de acao judicial.

Mais adiante, foi possivel constatar a frequéncia de citacdo, no inteiro teor da
decisdo em segunda instancia, de aspectos, de recomendacdes ou de pareceres,
emitidos pelo Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario. Em relacdo a esse
tépico, verificou-se que ndo houve mencdo a posicionamentos do NAT-JUS em
nenhuma das decisfes em segunda instancia (nos seus respectivos inteiros teores)
analisadas neste estudo. Restou esclarecido que esse fato pode estar diretamente
relacionado ao tempo de criacdo desses nucleos - quanto mais recente o0 seu
surgimento, menos sao citados pelos magistrados em suas decisoes, tratando-se,
portanto, de uma realidade nacional. Mesmo assim, fica constatada a importancia
desses ndcleos, a fim de que possam subsidiar, por meio de pareceres e notas
técnicas, a decisdo dos magistrados, apresentando evidéncias cientificas no que se
refere ao que estad sendo demandado pela via judicial. Nesse sentido, recentemente,
mais precisamente no ano de 2019, foi criado o sistema e-NatJus - Sistema Nacional
de Pareceres e Notas Técnicas-, facilitando o processo de consulta a notas técnicas
e pareceres pelos magistrados, a fim de que possam analisar, deferir ou indeferir a
concessao de medicamentos, procedimentos ou produtos, com maior embasamento
técnico e cientifico.

N&o menos relevante foi se cientificar dos dispositivos legais citados pelos
magistrados, de forma expressa, nas decisdes exaradas em segunda instancia.
Observou-se que, em sua maioria, had citacdo em quantidade expressiva a
Constituicdo Federal de 1988, a fim de embasar as decisées do poder judiciario,
juntamente a outros dispositivos legais, tais como a doutrina e a jurisprudéncia
aplicada as situacdes que configuravam o litigio. Outra Lei bastante mencionada, no
sentido de justificar e subsidiar os posicionamentos, foi a Lei n.° 8.080, de 19 de

setembro de 1990, que trata das condicbes para a promocdo, protecdo e



recuperacdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servicos
correspondentes.

E preciso ter o entendimento de que as decisbes judiciais revestem-se, além
dos aspectos legais, de vérios fatores relevantes para o processo de tomada de
decisdo dos magistrados. Pois bem. Este estudo identificou os mais citados: a
responsabilidade solidaria dos entes federativos na concesséo do direito a saude, o
direito a vida, carater de urgéncia para obtencdo do medicamento, hipossuficiéncia
econbmica dos demandantes, entre outros, melhor especificados em topicos
precedentes deste trabalho. Importante mencionar que estes fatores nédo foram
citados de forma isolada, ou seja, um ou mais fator pode ter sido mencionado na
mesma decisao judicial.

O estudo nos possibilita desmistificar posicionamentos totalitarios em relacéo
a atuacdo do poder judiciario nas demandas que envolvem 0 acesso a saude, por
exemplo, quando se afirma que a judicializacdo impede o planejamento do Sistema
Unico de Saude — SUS, no entanto, de encontro a isso, verifica-se que esse
processo pode ser uma oportunidade de planejamento para o gestor publico, no
sentido de que o possibilite previr os impactos que a judicializacdo possa causar a
gestdo e, portanto, ao erario, considerando que é algo que vem ocorrendo ha
consideravel tempo — inicio dos anos noventa, com a promulgacdo da Constituicdo
Federal de 1988. Logo, a judicializacdo é um fator a ser gerenciado pelo
administrador publico, dentre outros com o0s quais ja lida cotidianamente, nao
podendo ser imputada como falha pertencente ao poder judiciario, pelo contrario,
configura o ndo cumprimento, por parte do poder executivo, de deveres que lhe
foram atribuidos constitucionalmente.

Os atores juridicos, por mais que alguns tedricos cogitem possiveis
extrapolagbes das atribuicdes do judiciario, vém efetivando direitos atrelados a
dignidade da pessoa humana, conforme visto nas decisdes analisadas neste estudo,
no momento em que o Estado, no sentido amplo da palavra, ndo os garante de
maneira adequada. Dessa forma, configura-se uma espécie de atuagao “externa”
daqueles que, ordinariamente, ndo possuem a atribuicio de criacdo ou
implementacédo de politicas publicas, o que ndo vejo como algo negativo, muito pelo
contrario, na seara dos direitos sociais, esse controle externo, feito com a atuacao
dos magistrados - representantes do poder judiciario, executando dialogos com os

outros poderes, pode ser uma maneira importante de contribuicdo na formulacéo



das politicas publicas, principalmente, nas de saude, sobre as quais se discorreu em
topicos precedentes deste trabalho.

Por conseguinte, almeja-se um cenario em que sejam reduzidas as
vulnerabilidades sociais e aprimoradas as liberdades individuais e coletivas, sem
que haja a necessidade de conflito ou ingeréncia entre os poderes, de modo que 0s
direitos dos cidaddos sejam assegurados e 0s deveres dos entes publicos,
devidamente cumpridos, sem ressalvas. Um cenéario de desigualdades sociais
latentes ou aparentes requer a atuacdo do Estado de maneira preventiva e

planejada. Remediar de forma incessante ndo ir4 curar as enfermidades estatais.
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Confinuagio do Fanecer: 3.935070

JUS), nas decisdes proferidas pelos magistrados.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

A pesquisa referida acima se caracteriza como de riscos minimes, na qual o pesquisador se compromete a
respeitar os aspectos eficos, mediante "manter o sigile de identidades de pessoas envolvidas nos processos
em analise, de forma a mitigar o risco de exposigdo de individuos na divulgagio do estudo cientifico”,
seguindo o que esta disposin na Resolugio CNS n® 466/2012 e suas resolugdes complementares. Mo que
diz respeite aos beneficios, esses residem na produgdo de conhecimento académico sobre a tematica,
possibilidade de cruzamento de dados com outras pesquisas nos demais estados brasileiros, bem como na
potencial re-orientagdo de politicas plblicas na drea de salde. Destaca-se ainda que os resultados da
pesquisa, potencialmente, podem apoiar gestores em salde, assessoria técnica judicial e juizes na
condugdo de planejamentos estratégicos e emitir julgamentos sobre as questies abordadas na pesquisa, a
partir dos dados ofertados.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

A solicitagio de permissio para o desenvolvimento da pesguisa vem acompanhada dos seguintes
documentos: 1) Folha de rosto; 2) Projeto de Pesquisa; 3) Termo de Compromisso do Pesquisador
Responsavel em cumprir os Termos da Resolugio 466/12/CNS/MS (TCPR); 4) Termo de Autorizagio
Institucional para Coleta de Dades em Arquivos e Protuarios (TAICDA); 5) Dedaragio de concorddncia com
o projeto de pesquisa; 6) Termo de Autorizagdo Institucional (TAI); 7) Termoe de Compromisso para Caoleta
de Dados em Arquivos (TCCDA); 8) Instrumental de coleta de dados (formulario de coleta de dados para
estabelecimento do perfil de processos de judicializagio de medicamentos no Estado da Paraiba)

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Os termos obrigatorios encontram-se devidamente anexados.

Recomendagtes:

Ascender & Plataforma Brasil o Relatorio da pesquisa apos a sua realizagio.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes:

Apaos leitura e analise da documentagio encaminhada, somos de parecer APROVADO a realizagio da
pesquisa.

Consideragbes Finais a critério do CEP:
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APENDICES



APENDICE A - FORMULARIO DE

COLETA DE DADOS PARA

ESTABELECIMENTO DO PERFIL DE PROCESSOS DE JUDICIALIZACAO DE

MEDICAMENTOS

ASPECTOS DO PROCESSO

N° do processo:

01. Sexo do requerente:
1 - Masculino
2 - Feminino

()

02. Municipio onde reside o
requerente do medicamento:
1 - Consta no inteiro teor da
decisao

2 - Informacédo ndo consta no
inteiro teor da deciséo

()

03. Requerente representado
judicialmente por:

1 - Defensor publico

2 - Defensor particular

3 - Informagdo ndo consta no
inteiro teor da decisdo

()

04. Gratuidade de justica:
1-Sim

2-Nao

3 - Informacéo n&o consta no
inteiro teor da decisdo

()

05. Réu:

1 - Municipio
2 - Estado

3 - Unido

()

06. Data do inicio
processual:

07. Data da decisdo em
segunda instancia:

ASPECTOS RELACIONADOS AS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO OBJETO DA ACAO

08. Medicamento (s) objeto
(s) da acéo judicial:

09. O (s) medicamento (s)
objeto (s) da acado judicial
possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa:

1-Sim

2 - Nao

3 - Informacéo n&o consta no
inteiro teor da decisdo

()

09.1 (CASO A RESPOSTA
ANTERIOR TENHA SIDO 2
ou 3) Na decisdo, ha citacao
expressa de comprovacéo
cientifica para evidéncias de
Seguranca e Eficacia do
medicamento?

1-Sim

2 - Nao




3 - Informag&o n&o consta no
inteiro teor da decisdo

10. O (s) medicamento (s)
objeto (s) da acéo judicial,
consta (am) na Relacao
Nacional de Medicamentos

Essenciais - Rename

(verséo 2018): )
1-Sim

2-Nao

3 - Informag&o n&o consta no

inteiro teor da decisdo

11. A decisdo final do

magistrado  possibilita a

substituicéo do

medicamento pleiteado pelo

respectivo  genérico ou

similar?

1-Sim ()
2 - Nao

3 - Informacéo n&o consta no
inteiro teor da decisdo

ASPECTOS TECNICOS E ECONOMICOS - LEGISLACAO OBSERVADA NAS DECISOES EM

SEGUNDA INSTANCIA

12. O inteiro teor da decisdo
em segunda instancia cita
aspectos, recomendacdes
ou pareceres do Nucleo de
poio Técnico do Poder
Judiciario — NAT-Jus?
1-Sim

2 - Nao

3 - Informacédo ndo consta no
inteiro teor da deciséo

(

)

13. Dispositivo legal citado
na decisdo em segunda
instancia:

14. O magistrado, ao proferir
a deciséo,
considerou/mencionou 0
preco do medicamento
objeto da acéo:

1-Sim

2 - Nao

3 - Informag&o n&o consta no
inteiro teor da decisdo

(

)

15. Citou-se, no inteiro teor
da decisao, aspectos
relacionados as evidéncias
que fortaleceram a
recomendacéo do
medicamento pleiteado

1- Sim

2 - Nao

(

)

16 — Quais fatores relevantes

(

)




para o processo de tomada
de decisdo?

17. Na deciséo judicial, foi
analisado o custo efetividade
na concesséao do
medicamento objeto da acao
(impacto orgcamentario)?
1-Sim

2 —Nao

(

)




