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Analise técnica para a tomada
de decisao do fornecimento de
medicamentos pela via judicial

A technical analysis of medicines
request-related decision making in
Brazilian courts

RESUMO

OBJETIVO: Analisar a solicitagdo judicial de medicamentos previstos nos
componentes da assisténcia farmacéutica no Sistema Unico de Satde.

METODOS: Foram analisados 81 processos judiciais para fornecimento de
medicamentos no Estado de Sdo Paulo, entre 2005 ¢ 2009. As informagdes
dos processos foram obtidas do Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo.
Portarias que regulamentam a assisténcia farmacéutica foram consultadas
para identificar a solicitacdo judicial de medicamentos incorporados pelo
Sistema Unico de Saude. Para analise do nivel de evidéncia dos medicamentos
nas indicagdes clinicas referidas, foi consultada a base de dados Thomson
Micromedex®.

RESULTADOS: O niimero de medicamentos solicitados em cada processo
variou entre um e sete itens, nos quais foram identificados 77 farmacos
diferentes. Dos medicamentos solicitados, 14,3% deveriam estar disponiveis
na atencdo basica do Sistema Unico de Saude, 19,5% no componente de
medicamentos de dispensag@o excepcional e 66,2% ndo pertenciam a nenhuma
lista oficial. Medicamentos do componente de dispensagdo excepcional
apresentaram melhor evidéncia clinica quando indicados no tratamento de
doencas cobertas pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Saude.

CONCLUSOES: A via judicial tem sido utilizada para garantir o acesso a
medicamentos cujo fornecimento esta previsto no Sistema Unico de Saude
e para solicitar aqueles ndo incorporados por ele. A avaliagdo do nivel de
evidéncia reforga a necessidade de analise técnica para a tomada de decis@o
do fornecimento de medicamentos pela via judicial.

DESCRITORES: Decisdes judiciais. Assisténcia Farmacéutica. Sistema
Unico de Satide. Politica Nacional de Medicamentos. Eqiiidade no
Acesso. Direito a satide. Uso racional de medicamentos.
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ABSTRACT

OBJECTIVE: To analyze judicial requests for medications that are covered
by the pharmaceutical assistance components of the Sistema Unico de Saude
(SUS — Brazilian Unified Health System).

METHODS: We analyzed 81 judicial requests for medications in the State of
Sao Paulo between 2005 and 2009. The details of these cases were obtained
electronically from the Court of Justice of the State of Sdo Paulo. Directives
that regulate pharmaceutical assistance were consulted to identify judicially
requested medications that are covered by the SUS. To assess the level of
evidence supporting the use of these medications to treat the clinical indications
described, we consulted the Thomson Micromedex® database.

RESULTS: The number of individual medications requested in each case ranged
from 1 to 7; in total, 77 different pharmaceuticals agents were identified. Of the
medications requested, 14.3% should have been available through SUS primary
care, 19.5% were classified under the exceptionally dispensed medications
component of the SUS, and 66.2% were not on any official list. Medications
of the exceptionally dispensed medications component showed better clinical
evidence when indicated for the treatment of medical conditions covered by the
Clinical Protocols and Therapeutic Guidelines of Brazil’s Ministry of Health.

CONCLUSIONS: The judicial process has been used to ensure access to
medications that are covered by the SUS and to request access to those that
are not covered. Our assessment of the level of available evidence reinforces
the need for technical analysis in the decision-making process in cases of

judicially requested medications.

DESCRIPTORS: Judicial Decisions. Pharmaceutical services. Brazilian
Unified Health System. National Drug Policy. Equity in Access. Right to
health. Rational use of medicines.

INTRODUCAO

Direito a saude significa a garantia, pelo Estado, de
condicdes dignas de vida e de acesso universal e igua-
litario as agdes e servigos de promogao, protecdo e
recuperagao de saude, em todos os seus niveis, a todos os
habitantes do territorio nacional, levando ao desenvol-
vimento pleno do ser humano em sua individualidade.?

O reconhecimento do direito a satde tem sido objeto
de polémicas envolvendo politicos, advogados, cien-
tistas sociais, economistas e profissionais de satide nas
sociedades contemporaneas. Discute-se, especialmente,
a eficacia do argumento juridico em relag@o aos direitos
sociais e as externalidades que ndo podem ser interna-
lizadas na avaliag¢do da satide como bem econdémico.?

No Brasil, o direito a saude esta disposto nos artigos
6° e de 196 a 200 da Constituicdo Federal, como um
direito social a ser garantido por meio de politicas
que devem promover e garantir o acesso universal e
igualitario a agdes e servigos para promogao, protecdo e

recuperacdo da satde dos cidaddos. O reconhecimento
da satide como um direito possui duas importantes
repercussdes praticas: a responsabilidade ética e legal
do poder publico de formular e implementar ag¢des
que assegurem o acesso da populacdo aos servicos de
ateng¢do a satde; e a possibilidade de o cidadao reivin-
dicar judicialmente, de forma individual ou coletiva,
o cumprimento dessa obrigagdo estatal.®

Cabe ao Poder Publico ofertar a populagdo os medica-
mentos mais seguros (que sabidamente ndo provocam
danos), eficazes (fazem o que se propdem a fazer),
efetivos (fazem o que se propdem a fazer quando utili-
zados pelas pessoas em condigdes reais) e custo-efetivos
(entre as alternativas disponiveis, fazem o que se
propdem a fazer, em condigdes reais, a0 menor custo).!

Um dos maiores desafios para os gestores de satude
¢ constituido pelas agdes judiciais que solicitam
produtos, tratamentos e/ou procedimentos de saude,

2 Comissao Nacional da Reforma Sanitdria. 8° Conferéncia Nacional de Sadide: 17 a 21 de margo de 1986. Relatério Oficial. Brasilia;
1986[citado 2010 ago 10]. Disponivel em: http:/portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/8_CNS_Relatorio%20Final.pdf

® Dallari SG. Direito sanitario. In: Brasil. Ministério da Satde. Secretaria de Gestao do Trabalho e da Educagdo na Satide. Departamento de
Gestao da Educagao na Satde. Direito sanitdrio e satde pdblica. Brasilia: Ministério da Sadde, 2003. p.39-61.
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muitas vezes nio disponibilizados pelo Sistema Unico
de Satde (SUS).? Segundo Vieira'? (2009), a partici-
pagdo do gasto com medicamentos aumentou de 5,4%
do total gasto pelo Ministério da Satde, em 2002, para
10,7%, em 2007. O Estado de Sao Paulo gastou, em
2006, R$ 1,2 bilhdo com a aquisi¢do de medicamentos.?
Mesmo assim, segundo informagdes do Ministério da
Saude, para atender as demandas judiciais foram gastos
mais de R$ 500 milhdes em 2007 nas esferas federal,
estadual e municipal.©

Ao se fornecerem medicamentos por ordem judicial, nao
se avalia se aquele tratamento é o melhor em termos de
relagdo custo/beneficio, se o individuo realmente neces-
sita do medicamento pleiteado, se pode ser substituido
por outro disponivel nos programas de assisténcia farma-
céutica do SUS e, ainda, se esta sendo infringida alguma
lei ou principio fundamental do sistema de saude.
Apenas se cumpre a ordem determinada pelo juiz.!

E preciso que o poder judiciario avance em relagdo
a incorpora¢do da dimensdo politica que compde o
direito a saude, e que os gestores publicos avancem em
relacdo a elaboragdo e implementacdo das politicas de
satide no Brasil. E também necessaria a organizagio
administrativa da prestag@o dos servigos de satude, que,
muitas vezes, deixa os cidaddos desprovidos da correta
assisténcia médica e farmacéutica, sem informacdes
claras do caminho formal para obter cada medicamento
ou tratamento de saude no SUS.¢ O Supremo Tribunal
Federal constatou a necessidade de redimensionar
a judicializagdo, tendo em vista que a intervencao
judicial ndo ocorre apenas por omissdo de politicas
publicas voltadas a protecdo do direito a satide, mas
também em razdo da ndo observacdo das politicas
estabelecidas.! Se, por um lado, a determinagdo judicial
para fornecimento de medicamentos cria dificuldades
para o SUS, por outro a atuagdo do Poder Judiciario
pode servir para o alargamento das acdes e servigos de
saude e para a revisdo da politica vigente.’

Assim, o objetivo deste trabalho foi analisar a solici-
tagdo judicial de medicamentos previstos nos compo-
nentes da assisténcia farmacéutica no Sistema Unico
de Saude.

Acesso a medicamentos pela via judicial  Macedo El et al

METODOS

Estudo epidemiologico descritivo, com dados qualita-
tivos de 2005 a 2009. As informagdes sobre as agdes
judiciais envolvendo medicamentos foram obtidas da
base de dados do Tribunal de Justica do Estado de
Sao Paulo (TJ-SP), cuja consulta eletronica ¢ publica
e de livre acesso. A consulta foi realizada de margo a
abril de 2009.

Aunidade de analise do estudo foi a agdo judicial movida
contra ente estatal (Estado ou Municipio) demandando o
fornecimento de medicamento. A amostra foi composta
pelos cinco primeiros processos de cada municipio sede
dos 17 Departamentos Regionais de Saude (divisdo
administrativa da Secretaria de Estado da Satde de
Sdo Paulo), que atenderam aos critérios de inclusédo:
a) mencionavam a identificacdo do(s) medicamento(s)
pleiteado(s) e da(s) doenca(s) referida(s) pelo solici-
tante; b) haviam sido julgados em primeira instancia
com decisdo favoravel ao autor da acdo; ¢) disponibili-
zavam acesso a sentenga completa. Quando os processos
do municipio sede ndo estavam disponiveis na base de
dados do TJ-SP, a busca foi estendida a outros munici-
pios da mesma area de abrangéncia.

A Portaria GM 3.237, de 24 de dezembro de 2007,° que
definia o elenco de referéncia do componente basico da
assisténcia farmacéutica; a Portaria GM 2.577, de 27
de outubro de 2006," que aprovava o componente de
medicamentos de dispensacdo excepcional (CMDE);
a Portaria GM 106, de 22 de janeiro de 2009,¢ que
alterava o anexo II da Portaria GM 2.577, de 27 de
outubro de 2006, foram consultadas para identificar
solicita¢do judicial de medicamentos incorporados
nos programas do SUS. A pégina eletronica do
Ministério da Satde foi consultada para identificar
medicamentos do componente estratégico. Nao foram
consideradas nesta analise as Portarias 2.981" ¢ 2.982,
publicadas em 26 de novembro de 2009, uma vez que
os dados coletados referiam-se ao periodo em que
ainda vigoravam os dispositivos legais mencionados
anteriormente. Também foi mantida neste trabalho
a denominagao “Componente de Medicamentos de
Dispensagdo Excepcional”, alterada pela Portaria

¢ Jungmann M. Ministério da Satde classifica de “epidémico” volume de agdes judiciais contra o SUS. Brasilia; 2007 [citado 2009 set 10].

Disponivel em: http://www.aids.gov.br/es/node/6713

4 Conselho Nacional de Secretarios de Salide. Nota Técnica no. 8 de 28 de abril de 2010. Decisdo do STF sobre os recursos interpostos pelo
Poder Piblico nas agoes: Suspensdes de Tutela (STA) 175, 211 e 278; Suspensdes de Seguranga 3724, 2944, 2361, 3345 e 3355; Suspensao
de Liminar (SL) 47. Brasilia; 2010[citado 2010 ago 10]. Disponivel em: http://www.conass.org.br/arquivos/file/nt_08_decisa0%20d0%20
stf%20sobre%200s%20recursos %2 0interpostos%20pelo%20poder%20publico.pdf

¢ Ministério da Salide. Portaria n°® 3.237, de 24 de dezembro de 2007. Aprova as normas de execugao e de financiamento da assisténcia
farmacéutica na atengao bésica em satde. Diario Oficial Uniao. 26 dez 2007;Sec¢ao1:16.

" Ministério da Sadide. Portaria n®2.577, de 27 de outubro de 2006. Aprova o componente de medicamentos de dispensagao excepcional.

Diario Oficial Uniao. 13 nov 2006;Secao1:44.

& Ministério da Satide. Portaria n° 106, de 22 de janeiro de 2009. Altera o Anexo Il da Portaria n° 2.577 de 27 de outubro de 2006, que aprova
o componente de medicamentos de dispensacao excepcional. Diario Oficial Uniao. 23 jan 2009;Se¢ao1:40.
" Ministério da Salide. Portaria n°2.981, de 26 de novembro de 2009. Aprova o componente especializado da assisténcia farmacéutica.

Diario Oficial Uniao. 30 nov 2009;Se¢ao1:725.

" Ministério da Satde. Portaria n®2.982, de 26 de novembro de 2009. Aprova as normas de execugao e de financiamento da assisténcia
farmacéutica na atengao bdsica. Diario Oficial Uniao. 30 nov 2009;Sec¢ao1:771.
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2.981 para “Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica”.

A Relag@o Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename) e a pagina eletronica da Secretaria Estadual
de Saiude de Sdo Paulo (SES-SP) foram consultadas
para verificar se as doencgas referidas nos processos
coincidiam com as indicagdes previstas no SUS.X

Os medicamentos previstos no CMDE foram avaliados
quanto ao grau de recomendacdo na doenga referida,
segundo informag¢des disponiveis na base de dados
Thomson Micromedex®. Essa mesma base foi consul-
tada para avaliar se os medicamentos ndo previstos no
SUS acumulavam evidéncias clinicas suficientes para
justificar sua indicagdo no tratamento das doengas
referidas no processo.’

RESULTADOS

Foram analisadas 81 acdes judiciais. Na area de
abrangéncia do Departamento Regional de Saude de
Registro, um processo atendeu aos critérios de inclusao.
Os processos analisados solicitavam 128 medica-
mentos, com 77 principios ativos distintos. Os farmacos
mais freqiientemente solicitados foram: teriparatida
(9,9%); clopidogrel (8,6%); insulina glargina (8,6%);
rituximabe (8,6%); infliximabe (7,4%); bevacizumabe
(3,7%); insulina asparte (3,7%) e sunitinibe (3,7%).

Dos medicamentos demandados pela via judicial, 33,8%
faziam parte da politica nacional para fornecimento
pelo SUS; 14,3% estavam previstos no componente da
atencdo basica (Tabela 1); e 19,5% no CMDE (Tabela 2).

No caso dos medicamentos previstos no componente
basico da assisténcia farmacéutica, a maioria das
doengas mencionadas nos processos correspondia as
indicagdes da Rename. Por outro lado, das 16 doengas
referidas nos processos que pleitearam medicamentos
do componente de dispensagdo excepcional, 81,3%
ndo constavam entre as indicagdes dos medicamentos
pleiteados, segundo os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude.

A Tabela 3 apresenta a analise do grau de recomendag@o
dos medicamentos do componente de dispensagdo
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excepcional separada em dois grupos: em indicagdes
previstas e ndo pelos PCDT. A tabela também apresenta
o grau de recomendagdo de medicamentos ndo incor-
porados no SUS nas respectivas doencas mencionadas
nos processos. Nao foram incluidos na analise os medi-
camentos com informagéo insuficiente sobre o grau de
recomendacdo nas doengas relatadas nos processos.

A recomendagdo de cinco medicamentos do CMDE
solicitados para tratar cinco doengas previstas nos
protocolos encontrou respaldo na literatura. A analise
do grau de recomendagdo de sete medicamentos do
CMDE solicitados para tratar doengas nao previstas nos
protocolos mostrou que trés medicamentos ndo eram
recomendados para as doengas referidas nos processos
judiciais e trés eram recomendados em alguns casos.

Quase dois ter¢os dos medicamentos solicitados pela
via judicial ndo estavam incorporados nas listas oficiais
que prevéem o fornecimento gratuito no SUS.

DISCUSSAO

Cerca de um ter¢o dos medicamentos demandados
pela via judicial faziam parte de alguma lista do SUS
para o fornecimento gratuito. Em outros trabalhos, esse
percentual também foi consideravel.!7*tmae O maior
percentual (69,2%) de solicitacdo de medicamentos
previstos no SUS foi observado por Messeder et al’
(2005), seguido por Borges' (2007) (52%) e Sant’Ana®
(2009) (50%), todos no Estado do Rio de Janeiro. Vieira
& Zucchi’ (2007) encontraram proporg¢éo de 62% no
municipio de Sdo Paulo, enquanto Chieffi & Barata'
(2009) encontraram 23% na mesma cidade. Romero™
(2008) afirmou que 47,2% dos medicamentos solici-
tados no Distrito Federal pertenciam a Rename 2002.
Em Santa Catarina, esse indice foi de 37,8%, segundo
Pereira™ (2006). Os percentuais, ainda que discrepantes,
mostram que a via judicial ndo é explorada apenas para
obter medicamentos ndo incorporados pelo SUS.

No presente estudo foram identificados 11 medica-
mentos previstos no componente da atencdo basica. A
dispensagao desses medicamentos, quando disponiveis
nas Unidades de Satde, requer apenas a prescrigdo
médica para o fornecimento. Segundo Vieira & Zucchi’
(2007), a solicitacao de medicamentos incorporados aos

I Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Assisténcia farmacéutica e Insumos
Estratégicos. Relagdo nacional de medicamentos essenciais. 6.ed. Brasilia; 2009.
* Secretaria de Estado da Salde. Assisténcia farmacéutica. Sao Paulo; 2010][citado 2010 ago 10]. Disponivel em: http://www.saude.sp.gov.br/

content/assistencia_farmaceutica.mmp

" Borges DCL. Uma analise das agdes judiciais para o fornecimento de medicamentos no &mbito do SUS: o caso do estado do Rio de Janeiro
no ano de 2005 [dissertagdo de mestrado]. Rio de Janeiro: Escola Nacional de Sadde Publica Sérgio Arouca da Fiocruz; 2007.

™ Pereira JR. Analise das demandas judiciais solicitando medicamentos encaminhados a diretoria de assisténcia farmacéutica da Secretaria
de Estado da Satide de Santa Catarina nos anos de 2003 e 2004 [dissertagao de mestrado]. Floriandpolis: Universidade Federal de Santa

Catarina; 2006.

" Romero LC. Judicializagdo das politicas de assisténcia farmacéutica: o caso do Distrito Federal. Brasilia: Consultoria Legislativa do Senado
Federal; 2008[citado 2009 out 12]. Disponivel em: http://www.senado.gov.br/Agencia/todasNoticias.aspx

° Sant’Ana JMB. Essencialidade e assisténcia farmacéutica: um estudo exploratério das demandas judiciais individuais para o acesso a
medicamentos no Estado do Rio de Janeiro [dissertagdo de mestrado]. Rio de Janeiro: Escola Nacional de Satde Piblica Sergio Arouca da

Fiocruz; 2009.
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Tabela 1. Medicamentos previstos no componente da assis-
téncia farmacéutica bdsica e solicitados nas agbes judiciais,
doencas referidas nos processos e indicagdes previstas na
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais de 2008.
Estado de S3o Paulo, 2005-2009.

Acesso a medicamentos pela via judicial  Macedo El et al

Tabela 2. Medicamentos do componente de dispensacdo
excepcional solicitados nas agdes judiciais, doencas referidas
nos processos e indicagdes previstas. Estado de Sao Paulo,
2005-2009.

Doenga referida no Indicacdes
. Doenga referidano  Indicagdes Medicamento ¢ previstas
Medicamento . processo
processo previstas no CMDE
Acido . . Acetato de A . ~
RSP Doenca coronariana Sim - Cancer de prostata Nao
acetilsalicilico ciproterona
i a i i Acetato de o .
Atenolol Hipertensao arterial Sim et Esclerose mdltipla Sim
Besilato de Diabetes mellitus Nao gatmer
ipi Alfapeginterferona . .
anlodipino 2a Pes Hepatite C Sim
Captopril Doenga cardiovascular Sim
aptoprt Infarto do miocardio N3io Atorvastatina Hipertensao arterial Nao
Cloridrato de . . . Azationri Polineuropatia -
zatioprina . . Nao
metformina Diabetes mellitus Sim p inflamatéria
. Hipertensao arterial Sim B ; Doenga pulmonar 5
udesonida - A Nao
Espironolactona Diabetes mellitus Nio obstrutiva cr6nica
) Paralisia cerebral N3o Ciclosporina Dermatite atépica Nao
Fenobarbital R . o
Epilepsia Sim Espondilite Nio
. Doenca cardiovascular Sim Etanercepte anquilosante
Furosemida ST - . . .
Infarto do miocérdio Nao Artrite reumatéide Sim
Hidroclorotiazida Hipertensao arterial Sim Doenca pulmonar .
Formoterol bstruti A Sim
Insulina humana Diabetes mellitus Sim obstrutiva cronica
Maleato de ) B ) ) Imunoglobulina Neuropatia motora Nio
enalapril Hipertensao arterial Sim humana multifocal
Fonte: Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo Infliximabe Psoriase Néo
. Retite inespecifica ~
Mesalazina 1esp Nao
difusa
programas do SUS sugere falhas na garantia de acesso Olanzapina Transtorno bipolar Nao
ou o desconhecimento — do prescritor e do requerente Ribavirina Hepatite C Sim
— sobre a disponibilidade desses medicamentos, refor- Doenca cardiovascular Nao
cando a hipotese de deficiéncias na gestao das politicas Sinvastatina Infarto do miocardio Nio
farmacéuticas. Angioplastia Nio

A falta de medicamentos nas unidades de saude,
decorrente de problemas na seleg¢do, programagéo,
aquisicdo, controle de estoque, armazenamento e
distribuicdo de medicamentos, ¢ a dispensacdo por
trabalhadores sem qualificagdo legitimam a via judicial
como mecanismo de acesso aos direitos previstos na
Constituicao, especialmente quando estio garantidos
por politicas publicas especificas, como a de assisténcia
farmacéutica.

Pesquisas constataram a demanda por medicamentos
do componente de dispensagdo excepcional.l”*° No
presente estudo, a solicitagdo de medicamentos desse
componente representou 19,5% da amostra estudada,
maior que a encontrada por Chieffi & Barata' (2009) no
municipio de Sao Paulo (13%). A burocratizagdo dos
servigos farmacéuticos ¢ a dispensacdo centralizada
dificultam o acesso aos medicamentos de dispensacao
excepcional, principalmente da populagdo residente
em municipios menores ¢ com maior vulnerabilidade

CMDE: Componente de medicamentos de dispensagdo
excepcional
Fonte: Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo

social. Prescrigdes ndo fundamentadas por diagndstico
e indicagdes terapéuticas estabelecidos nos PCDT;
concentracdes e formas farmacéuticas ndo padroni-
zadas; medicamentos fornecidos em quantidade limi-
tada; desatualizagdo dos protocolos clinicos; outras
abordagens terapéuticas com boa evidéncia cientifica,
mas ainda nao incorporadas aos programas do SUS; e
até mesmo a dificuldade de interpretacdo dos proto-
colos, por sua caracteristica académica, contribuem
para o aumento dessa demanda pela via judicial.?

Os medicamentos do componente de dispensagdo
excepcional foram solicitados para tratamento de 16
doengas distintas. Cinco medicamentos foram solici-
tados para o tratamento de doengas previstas nos PCDT.
Para essas indicagdes, o grau de recomendag@o descrito

P Lamb L. Os desafios do enfrentamento das agdes judiciais de medicamentos. Rio de Janeiro: Fiocruz; 2008[citado 2009 out 10]. Disponivel

em: http://chagas2.redefiocruz.fiocruz.br/drupalsesdec/?q=node/92
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Tabela 3. Grau de recomendacao do uso dos medicamentos do
componente de dispensagdo excepcional e de medicamentos
ndo previstos no Sistema Unico de Satde, segundo as
doencas referidas nos processos.

Grau de recomendacio n %

Medicamentos do componente de
dispensacao excepcional (n = 12)

Grau de recomendacdo em indicagdo prevista no
CMDE

Recomendado 2 16,7
Recomendado na maioria dos casos 3 250
Recomendado apenas em alguns 0 00
casos

Nao recomendado 0 0,0

Grau de recomendagdo em indicagdo ndo prevista
no CMDE

Recomendado 0 0,0
Recomendado na maioria dos casos 1 8,3
S;escct)JSmendado apenas em alguns 3250
Nao recomendado 3 25,0
Medicamentos ndo previstos no SUS (n = 37)

Grau de recomendagao na doenca

referida no processo
Recomendado 2 5,4

Recomendado na maioria dos casos 26 70,3

Recomendado apenas em alguns

8 216
casos

Nao recomendado 1 2,7

Fonte: Tribunal de Justica do Estado de Sdo Paulo; Klasco®
(2009).

CMDE: Componente de medicamentos de dispensagao
excepcional

SUS: Sistema Unico de Satde

na literatura sustenta o uso dos medicamentos. Isso
sugere que, mesmo que o medicamento esteja previsto
no SUS e seja prescrito segundo protocolos, outros
fatores influenciam as demandas judiciais para o acesso.

Sete medicamentos desse mesmo componente foram
solicitados para tratamento de doengas ndo amparadas
pelos protocolos clinicos. Em trés casos, ndo havia
evidéncias de beneficio que justificasse a prescricao
e a utilizagdo do medicamento. Segundo os preceitos
do uso racional de medicamentos, o indeferimento
do pleito traria mais beneficio para o paciente do
que o uso do medicamento. Em outros trés casos, os
medicamentos ndo eram recomendados para a maioria
dos pacientes. Na sentenga ndo havia informagdes
suficientes para analisar a necessidade do paciente,
mas o juiz poderia exigir pericia médica antes da
tomada de decis@o. Um dos medicamentos solicitados
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para indicagdo nao prevista no protocolo poderia ser
utilizado pela maioria dos pacientes, segundo o grau
de recomendagdo descrito na literatura (etanercepte
no tratamento de espondilite anquilosante). Em
casos como esse, ¢ o protocolo clinico que merece
ser revisado. Nao foi possivel identificar o grau de
recomendacdo de quatro medicamentos (atorvastatina,
azatioprina, imunoglobulina humana e sinvastatina). O
uso do medicamento também pode estar relacionado a
doenga associada, ndo mencionada no pleito.

Chieffi & Barata' (2009) constataram que, freqiiente-
mente, nas a¢oes judiciais, medicamentos padronizados
para uso em determinadas doengas sdo prescritos
para situagdes ndo previstas nos protocolos. Revisao
sistematica sobre avaliacdo da eficacia dos medica-
mentos existentes no mercado para tratamento da
osteoporose alertou as autoridades de saude publica
para a necessidade de atualizacdo dos protocolos
clinicos e da adequagdo do tratamento da osteoporose.?
Pereira™ (2006) aponta a importancia da avaliagdo e
incorporag@o nas listas oficiais de medicamentos nao
padronizados que representem opg¢do importante ao
tratamento, mas cujo acesso depende da via judicial.
Ressalta também a necessidade de simplificar o acesso
aos medicamentos previstos no SUS e de revisdo peri-
odica dos elencos selecionados.

As listas de medicamentos do SUS limitam-se a
primeira linha de cuidado e, muitas vezes, ndo oferecem
opcao de escolha no caso de contra-indicagao do medi-
camento prescrito, como, por exemplo, a intolerancia a
um medicamento em idosos expostos a polimedicacao.
Esse tipo de demanda pode ser significativamente
reduzido com a melhor qualificacdo dos servigos
de assisténcia farmacéutica, capacitando-os para a
avaliagdo das necessidades individuais de cada paciente
e oferecendo mecanismos formais, fundamentados no
uso racional, para acolher os pleitos de medicamentos
ndo previstos nas listas do SUS no dmbito da gestdo.

Dos medicamentos pleiteados pela via judicial, 66,2%
ndo estavam previstos nas listas oficiais para forneci-
mento gratuito no SUS. Pereira™ (2006) identificou
medicamentos sem financiamento previsto pelos
programas do SUS em 59% dos processos. Chieffi
& Barata!' (2009) mostraram que 77% dos medica-
mentos pleiteados pela via judicial ndo pertenciam aos
programas de assisténcia farmacéutica do SUS.

A alta freqiiéncia de solicita¢des judiciais por medi-
camentos ndo padronizados pode estar relacionada a
inexisténcia de alternativas terapéuticas ofertadas pelo
SUS, uma vez que as listas sdo restritivas e, muitas
vezes, ndo oferecem escolha. A pressdo da industria
farmacéutica sobre os prescritores, na tentativa de gerar

9 Brandao CMR. Avaliacao econémica dos medicamentos destinados ao tratamento da osteoporose no programa de medicamentos
excepcionais do Ministério da Satde [dissertagao de mestrado]. Belo Horizonte: Universidade Federal de Minas Gerais; 2008.
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a necessidade do uso de determinados medicamentos,
pode ser outro problema, como destacam Chieffi &
Barata? (2010). O limite da essencialidade, que norteia
a incorporacdo de medicamentos no SUS, também
contribui para a utilizag¢do da via judicial como meca-
nismo de acesso a medicamentos ndo padronizados.
O conceito de medicamentos essenciais foi criado em
resposta a necessidade de melhoria de acesso, quali-
dade, eqiiidade e eficiéncia dos sistemas de saude;
ndo ¢ um conceito estatico e deve considerar os novos
conhecimentos sobre medicamentos e tratamento.’

Contrariando a expectativa de que o crescente numero
de ag¢des judiciais disponibilize ao usuario medica-
mentos de eficacia duvidosa, o presente trabalho mostra
que 2,7% nao sdo recomendados para a indicacdo
referida no processo. Por outro lado, 5,4% dos medica-
mentos apresentaram excelente grau de recomendagio
para a doenga mencionada, ndo deixando duvidas do
seu valor terapéutico. Para a maioria dos pleitos, a
avaliacao criteriosa da necessidade terapéutica de cada
paciente fica explicita com a constatagao de que 70,3%
dos medicamentos sdo recomendados para a maioria
dos pacientes (mas ndo para todos) e 21,6% sdo reco-
mendados para alguns pacientes com a doenga referida
(e ndo para a maioria deles).

Essa ¢ mais uma justificativa da importancia da analise
técnica para a tomada de decisdo do fornecimento de
medicamentos pela via judicial. E preciso identificar as
razdes que motivam cada pleito. Essa andlise precisa
estar amparada por pleno conhecimento das politicas
publicas de saude; das listas de medicamentos com
fornecimento publico estabelecido; das restricdes de
uso desses medicamentos em grupos populacionais
e em pacientes com necessidades individualizadas;
das indicagdes clinicas do medicamento baseada em
evidéncia; das alternativas disponiveis no SUS; e, se
for o caso, recomendar ao Judiciario a indicacdo de
pericia, a ser realizada por corpo técnico isento de
conflitos de interesse.

A judicializagdo ndo deveria se apresentar como
caminho para o acesso a medicamentos. Contudo, ¢é
compreensivel que essas demandas se déem pela via
judicial, quando o fornecimento previsto nas politicas
publicas ndo estd garantido; ou quando determinada
doenga prescinde de cobertura de tratamento pelas
politicas farmacéuticas ofertadas no SUS.

Acesso a medicamentos pela via judicial  Macedo El et al

As demandas judiciais poderiam ser agrupadas em duas
categorias: as justificadas e as injustificadas, conforme
Vieira & Zucchi'! (2009). Apesar das controvérsias para
separagdo dessas categorias, podem ser consideradas
justificadas aquelas representadas pelas solicitagdes de
medicamentos previstos nas listas do SUS para o forne-
cimento publico, mas cujo acesso esteja prejudicado
por problemas de gestdo dos servigos farmacéuticos ou
por protocolos restritivos ou desatualizados; e mesmo
medicamentos ndo incorporados, mas que retinem
boas evidéncias de beneficio e representam alternativa
importante para indica¢des nas quais os medicamentos
disponiveis nao possam ser empregados.

Confundem-se com demandas justificadas a solicitagao
de: medicamentos sem o devido registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria; medicamentos nao
incorporados, mas com alternativa terapéutica dispo-
nivel no SUS, sem contra-indicagdo para o paciente, €
melhor ou tio efetiva quanto aquele pleiteado; medica-
mentos cuja literatura cientifica ndo recomenda a indi-
cagdo para a qual foram prescritos. Lopes et al* (2010)
constataram que, entre 2006 e 2007, foram gastos pela
Secretaria de Estado da Satde de Sao Paulo, no minimo,
RS 6,8 milhGes para atender a determinagao judicial do
fornecimento de medicamentos antineoplasicos para
indicagdes sem evidéncia.

Como desdobramento da audiéncia publica realizada
pelo Supremo Tribunal Federal em 2009, o Conselho
Nacional de Justiga recomendou aos tribunais a cons-
tituicdo de apoio técnico (médico e farmacéutico) aos
magistrados. Isso auxiliaria na formagdo de juizo de
valor quanto a apreciagdo das questdes clinicas para
a tomada de decisdo do fornecimento de servigos de
satude pela via judicial ®

Cabe aos gestores do SUS a reorganizagdo da assis-
téncia farmacéutica para garantir a disponibilidade e o
fornecimento dos medicamentos previstos nas politicas.
E necessério o enfrentamento do problema em tempo
habil, centrado na intersetorialidade, com equipe de
profissionais capacitados para avaliar a indicag@o
clinica do medicamento pleiteado. Tudo isso a luz da
melhor evidéncia disponivel, de acordo com as parti-
cularidades de cada paciente, identificando possiveis
alternativas seguras e eficazes disponiveis no SUS,
evitaria que demandas justificadas se transformassem
em agdes judiciais.

" Santos MRC. Rename: o processo de revisdo e atualizagdo. In: Ministério da Sadde. Relagdo nacional de medicamentos essenciais. 4. ed.

Brasilia; 2007.

s Conselho Nacional de Justica. Recomendacao n° 31, de 30 de marco de 2010. Recomenda aos Tribunais a ado¢do de medidas visando
a melhor subsidiar os magistrados e demais operadores do direito, para assegurar maior eficiéncia na solugdo das demandas judiciais
envolvendo a assisténcia a salide. Diario Justica. 07 abr 2010[citado 2010 abr 07]:4-6. Disponivel em: http://www.cnj.jus.br/images/stories/

docs_cnj/recomendacoes/reccnj_31.pdf
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