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RESUMO O trabalho analisa razdes faticas e juridicas das decisdes e sentencas prolatadas pelos Juizados
Especiais da Fazenda Publica do municipio do Rio de Janeiro (2012-2018). Buscou-se conhecer como
sdo tomadas as decisdes sobre pedidos de medicamentos, perquirindo argumentos juridicos, pareceres
do Nucleo de Apoio Técnico do Tribunal (NAT) e evidéncias cientificas. Foram recuperados 19.773 pro-
cessos e realizada amostragem aleatdria simples para selecido de 500 processos, dos quais 290 foram de
medicamentos. Em 94,1% dos processos, usou-se apenas o laudo médico na deciséo, seguido da prescricdo
médica; e, embora a consulta ao NAT seja obrigatdria, o parecer técnico somente foi usado em 22,2%. De
221sentencas de mérito, 94,6% basearam-se no art. 196 da Constituicio Federal; 85,5%, em jurisprudéncia
dos tribunais superiores; e 62,5%, afastadas teses da Fazenda Publica da reserva do possivel e principio
da legalidade orcamentaria. Medicamentos mais solicitados tratavam doencas enddcrino-metabolicas
(insulina, ranibizumabe), doencas renais (cinacalcete), complica¢des obstétricas (enoxaparina), doencas
imunolégicas e inflamatérias (adalimumabe). Apenas 32% dos pareceres recomendavam o medicamento
com base cientifica, 14% ‘ndo recomendado’ e 54% ‘recomendado sem base cientifica’. Conclui-se que o
parecer técnico é pouco usado, mas quando presente, nio explicita evidéncia cientifica, visto que, apenas
nas causas obstétricas, 100% das recomendacdes tiveram base cientifica.

PALAVRAS-CHAVE Judicializacio da satde. Assisténcia farmacéutica. Medicina baseada em evidéncias.
Sistema Unico de Satide. Uso de medicamentos.

ABSTRACT The paper analyzes the factual and legal reasons and sentences issued by the Special Courts of the Public
Treasury of the city of Rio de Janeiro (2012-2018). It was sought to know how decisions on medication requests are
made, seeking legal arguments, opinions from the Court’s Technical Support Center (TSC), and scientific evidence.
A total 0f 19.773 processes were retrieved and a 500 processes simple random sample was selected, being 290 about
drugs. In 94.1% of the cases, the decision was based on medical report, followed by the medical prescription; and,
although TSC consultation is mandatory, the technical opinion was used only in 22.2%. Of 221 judgments on merits,
94.6% were based on article 196 of the Federal Constitution; 85.5% in jurisprudence of the higher courts; and 62.5%
rejected theses of the Public Treasury from the reservation of the possible and principle of budgetary legality. Most
requested drugs treated endocrine-metabolic diseases (insulin, ranibizumab), kidney diseases (cinacalcet), obstetric
complications (enoxaparin), immune and inflammatory diseases (adalimumab). Only 32% had scientifically based
drug recommendation, 14% ‘not recommended’, and 54% ‘recommended without a scientific basis’. It is concluded
that the technical opinion is little used, but when present, it does not explain scientific evidence, since, only in obstetric
causes, 100% of the recommendations were scientifically based.

KEYWORDS Health's judicialization. Pharmaceutical services. Evidence-based medicine. Unified Health
System. Drug utilization.
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Introducio

A saude é um direito humano reconhecido
na Constituicdo Federal (CF) Brasileiral, o
qual é materializado nas politicas de saude
publica. Cabe ao Estado atuar na prevencio
de doencas e na promocio e recuperacio da
satde do cidadio. Com a finalidade de orientar
a assisténcia a satude, ha protocolos e diretri-
zes de manejo clinico baseados em pesquisas
cientificas que devem ser observados, tanto
para racionalizar o uso de recursos publicos
quanto para possibilitar a adocfio de tratamen-
tos efetivos e seguros.

A CF de 19881 elevou a satde a condicdo
de direito fundamental social. Em capitulo
proprio sobre a ordem social, o art. 193 prevé
a saude como um dos objetivos do Estado,
assim como o primado do trabalho, o bem-
-estar e a justica social. A configuracdo de
Estado de bem-estar social é consubstanciada
nas determinacdes previstas nos arts. 194,195
e 196, tendo sido formulado um modelo de
assisténcia e previdéncia social nos moldes
da seguridade social. Com a promulgacéo da
Lein® 8.080/902, nasce legalmente o Sistema
Unico de Satide (SUS), embasado na ideia da
satde como direito de todos e dever do Estado,
e nos principios de igualdade (que a doutrina
entende tratar-se de equidade) e integralidade
na atencdo a saude. Assim, a CF de 19881, con-
sagrou no Ambito interno da ordem juridica
brasileira, o direito humano a satide universal.

No Tribunal de Justica do Estado do Rio de
Janeiro (TJRJ), sdo inimeros os pedidos: 1)
de medicamentos utilizados como rotina em
determinadas condicdes clinicas que deveriam
ser fornecidos gratuita e regularmente pelo
SUS, mas nfo o sdo - tais como imunossupres-
sores prescritos a pacientes transplantados; ii)
de medicamentos excepcionais e tratamentos
propostos, mas ainda que ainda no fazem
parte de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) ou que tenham sido
incorporados pelo SUS.

Sabe-se que, na via judiciaria relativa ao
fornecimento do medicamento solicitado,
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decisdes tomadas com frequéncia sem bases
técnicas ou evidéncias cientificas capazes de
responder nfo so a questdes de eficacia como
também bioéticas — principio da nio malefi-
céncia - vém proporcionando um aumento
excessivo de demandas visando a garantia do
atendimento do cidaddo no SUS, a despeito da
insuficiéncia da dotacio orcamentaria para a
universalizacdo do atendimento. Tais medidas
convertem-se em gastos nfo previstos, favore-
cendo um desencontro maior entre o orcamen-
to pablico e a prestacdo de servicos, gerando
um ciclo vicioso. Além disso, construiu-se, nas
ultimas décadas, uma jurisprudéncia que, na
discussio juridica envolvendo integralidade
e equidade, desconsidera os limites orcamen-
tarios segundo principios constitucionais im-
postos ao administrador publico.

Assim, a decisdo dos juizes teria por pre-
missa que a atuacio do Poder Judicirio é
limitada por parametros constitucionais e
legais, que regulam e disciplinam adequada-
mente a tutela jurisdicional do direito a satde
e por pardmetros técnicos tais como evidén-
cias de eficicia e seguranca das intervencdes
julgadas. No entanto, em plantdes noturnos,
por exemplo, os magistrados, premidos pela
urgéncia referida no laudo médico, tomam
decisdes sobre o fornecimento de insumos so-
licitados com impactos no orcamento ptblico
dos entes federativos.

Cabe refletir que acerca da judicializacdo
do direito a saude, seu alcance constitucional,
legal e ético, é conveniente considerar ao lado
dos principios constitucionais do SUS e dos
principios orcamentarios, parametros cien-
tificos, técnicos e éticos. Dessa forma, este
estudo objetiva: i) descrever os motivos da
judicializacdo; (ii) identificar as fundamen-
tacOes juridicas e técnicas (no dmbito dos
Juizados Especiais Fazendarios da capital do
Rio de Janeiro) usadas para a concessio de
medicamentos; iii) identificar as doencas e os
medicamentos mais requeridos judicialmente
para tratamento; e iv) avaliar se as decisoes e
sentencas se apoiam nos pareceres técnicos
cientificos do Nticleo de Apoio Técnico (NAT).
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Metodologia

Trata-se de um estudo descritivo de dados
secundarios dos registros do TJRJ que avalia
o perfil das decisdes e sentencas que defe-
riram ou nio os pedidos de antecipagio de
tutela para fornecimento de medicamentos
em face da Fazenda Publica do estado do Rio
de Janeiro ou municipio do Rio de Janeiro no
periodo de 1° de julho de 2012 a 31 de maio
de 2018, nos Juizados Especiais Fazendarios
na Comarca da Capital. Procedeu-se a anlise
do motivo da judicializacdo, as principais
sindromes clinicas e medicamentos reque-
ridos, indicando se ha problemas tais como
irregularidade no abastecimento, pedido de
medicamentos nfo incorporados, uso off label
ou outros. Os registros dos processos do TJRJ
sdo integralmente eletronicos e foram anali-
sados individualmente, on-line, no periodo
entre 18 de janeiro e 20 de fevereiro de 2019.

Foi avaliado se houve consulta ao NAT antes
da decisdo que deferiu ou néo a antecipacio
de tutela, observada a frequéncia de decisdes
favoréaveis ao requerente deferidas liminar-
mente, bem como qual o documento mais uti-
lizado como base da deciséo e se foi observada
arecomendacio cientifica no parecer do NAT.

Também se procedeu a analise das decisoes,
verificando se a concessdo ou ndo do pedido de
antecipacfo de tutela e sentenca para forneci-
mento do medicamento foram proferidas com
fundamentacdo juridica e com base em razdes
cientificas (evidéncia cientifica da efetividade/
eficacia) do medicamento requerido. Observou-
se a recomendacio feita no parecer do NAT
com relacio ao medicamento requerido quanto
a existéncia de evidéncia cientifica para o uso
na doenca do autor. Foram extraidos dados da
base do TJRJ referentes ao periodo citado an-
teriormente, em demandas relacionadas com a
Assisténcia Farmacéutica (AF), especificamente
nos Juizados Especiais Fazendarios, situados na
Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro.
Os processos foram classificados segundo codigos
padronizados pelo Conselho Nacional de Justica
(CNJ): 10069: Tratamento Médico-Hospitalar

e/ou Fornecimento de Medicamentos, 10892:
Medicamento/Tratamento/Cirurgia de Eficacia
nio Comprovada, 11884: Fornecimento de
Medicamentos, 30323: Fornecimento de
Medicamentos — Desabilitado — Lancar, 11884;
Deige (necessario para processos antigos), 30434:
Fornecimento de Insumos, 10856: Prescri¢cido
por Médico néo vinculado ao SUS, 30431:
Medicamento nio Padronizado pelo SUS, 30431:
Medicamento ndo Padronizado pelo SUS, 30432:
Medicamentos — Outros, 30433: Medicamento
sem Registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), 30435: Fornecimento de
Leite, 30436: Fornecimento de Fraldas, 30437:
Equipamento Médico-Hospitalar, 30438:
Fornecimento de Insumos - e Qutros; 30459:
Medicamentos e Outros Insumos de Saude -
Juizados Fazendarios.

Como forma de viabilizar e otimizar a pes-
quisa, foram escolhidos apenas registros da base
eletronica de processos, em razéo da possibili-
dade de acesso integral aos autos e documentos,
permitindo a analise da motivacio da deciséo.
Tratando-se de dados publicos de acesso res-
trito, foi requerido e autorizado pelo TJRJ o
uso das informacdes para fins académicos. Néo
foram identificados o nome dos autores, juizes,
promotores, defensores e procuradores que
atuaram nos processos. Foram excluidos os pro-
cessos que tramitaram em segredo de justica.

Embora técnicos, os Pareceres do NAT,
muitas vezes, nio se referiam a existéncia ou
nio de evidéncia cientifica. Entretanto, eles
indicavam quando o medicamento nio possuia
registro sanitario na Anvisa3, se era ou néo
incorporado ao SUS, se era indicado para a
doenca do requerente segundo a bula, se o
pedido era para uso forados PCDT do SUS, se
havia medicamento ou PCDT fornecido pelo
SUS, bem como se a parte ja era cadastrada no
setor competente, se 0 médico assistente infor-
mava o uso prévio dos PCDT sem sucesso. De
modo geral, com excec¢do dos casos de evidente
uso off label ou da falta de registro na Anvisa, o
Parecer do NAT apontava os elementos acima
sem fazer juizo de valor sobre a existéncia
de evidéncia cientifica, embora, em alguns
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casos, indicasse que a pratica médica atual
ainda nio incorporara em protocolos clinicos
o medicamento pleiteado.

Ao analisar-se os pareceres do NAT, procu-
rou-se classificar a conclusio de recomenda-
¢fio ou ndo de acordo apenas com a existéncia
e 0 uso previsto no PCDT do SUS que, em
nosso entendimento, caracterizaria a evidéncia
cientifica de eficiacia do medicamento, motivo
necessario a incorporacio.

O projeto foi encaminhado ao Comité de
Etica em Pesquisa da Escola Nacional de Satde
Publica Sergio Arouca apos o exame de qua-
lificacdo e obteve dispensa de andlise pelo
Comité, conforme Parecer 14,/2018.

Resultados

Para este estudo, foram inicialmente extraidos os
dados dos processos do periodo estudado, encon-
trados nos trés Juizados Especiais Fazendarios
da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, que, em razdo de disposicéo legal, devem
apreciar questdes de menor complexidade que
nfo precisam de pericia técnica, havendo, no
entanto, a obrigatoriedade do parecer do NAT
por determinacdo do Tribunal de Justica. Foram
recuperados 19.773 processos correspondentes
ao periodo de 2012 a 2018. Em seguida, foi re-
alizada pela técnica de amostragem aleatdria

simples a selecdo de 500 processos. Apds analise
individual, foram selecionados 290 processos
referentes ao pedido de medicamentos, especi-
ficando a doenca e os medicamentos prescritos
que eram objetos da acfio judicial. Assim anossa
amostra teve a seguinte distribuicdo por ano:
2012=1(0,3%), 2013=26 (9,0%), 2014=71 (24,5%),
2015=53 (18,3%), 2016=61 (21,0%), 2017=59
(20,3%) e 2018=19 (6,6%).

Em alguns processos, foram requeridos
mais de um medicamento, razio pela qual o
numero nfo se iguala ao nimero de proces-
sos analisados. A maioria dos pedidos ou dos
medicamentos - 56,3% - em juizo no Juizado
Especial da Fazenda Publica (Jefaz) o sdo em
razdo da sua ndo incorporacdo na lista do SUS,
o que prejudica outros pacientes com a mesma
doenca e sem facilidade de acesso ao judiciario
e que poderiam se beneficiar de acéio coletiva
com vistas a incorporacio do medicamento
pelo SUS. Uma significativa propor¢io — 22,5%
- dos processos referiam-se a medicamentos
que, embora incorporados, nio tiveram a dis-
pensaciio administrativa deferida em razéo
do médico prescritor ter requerido seu uso
fora dos PCDT do SUS. Observou-se 27 re-
querimentos de farmacos incorporados, feitos
em razio da falta na rede ptblica - 8,4% -,
indicando problemas na gestfo, possivelmente
em razio da crise que atingiu o estado do Rio
de Janeiro (tabela 1).

Tabela 1. Motivos da judicializacdo de medicamentos do Jefaz/RJ, 2012-2018

Pedido N %
Medicamento ndo incorporado na lista do SUS 180 56,3
Medicamento incorporado, mas necessita de uso fora dos PCDT 72 22,5
Medicamento sem registro na Anvisa 5 1,6
Medicamento incorporado na lista, mas em falta 27 8,4
Medicamento ndo incorporado e uso off-label segundo a bula 6 19
Medicamento incorporado pelo SUS, mas nao integra lista em razdo do pouco 25 7,8
tempo de incorporacéo

Medicamento incorporado sem a associacdo requerida pela parte 5 1,6
Total de pedidos de medicamentos 320 100,0

Fonte: Elaboracéo propria.
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Oresultado obtido com relaciio a fundamen-
tacdo técnica da decisdo liminar e da sentenca
(que podem utilizar mais de um fundamento)
espelha o ja apontado em outros estudos, in-
dicando que, ao fundamentar a sentenca e a
decisiio que antecipa a tutela, o magistrado,

em 94,1% das vezes, usa o laudo médico como
justificativa principal para sua decisio, seguido
do receituario médico (prescricio); e, embora
a consulta ao NAT seja obrigatoria, o parecer
técnico somente é utilizado como fundamen-
tacdo em 22,2% dos casos (tabela 2).

Tabela 2. Fundamentos técnicos das apreciaces de mérito e tipos de sentencas prolatadas no Jefaz/RJ, 2012-2018

Fundamentacéo N %
Comprovacdo da enfermidade (laudo médico) 208 94,1
Necessidade do medicamento (receitudrio) 154 69,7
Parecer do NAT 49 22,2
Necessidade de comprovar atendimento prévio e recusa administrativa no 1 0,5
fornecimento do medicamento

Total de sentencas de mérito 221 -
Sentencas sem mérito 49 -
N&o sentenciadas 20 -
Total 290 -

Fonte: Elaboracéo prépria

Na tabela 2, observa-se que dos 290 pro-
cessos estudados, 49 foram extintos sem
meérito, seja por inércia do autor que nfio deu
andamento ao feito ou pelo requerimento da
desisténcia do processo, representando 16,9%
dos feitos totais.

Conforme ja apontado, a classificacio é feita
pelo requerente usando cddigos padronizados
pelo CNJ. Como na grande maioria das acdes o
autor é patrocinado pela defensoria ptblica, a
instituicéio é a responsavel pela classificacdo.

Deve ser esclarecido ainda que, frequen-
temente, o pedido de antecipacio de tutela
refere-se apenas ao medicamento pleiteado,
enquanto o pedido final inclui um requeri-
mento final padréo:

[...] julgamento pela procedéncia do pedido,
com a condenacéo dos réus ao fornecimen-
to dos medicamentos reclamados, ou ou-
tros medicamentos, aparelhos e utensilios
que o autor venha a necessitar no curso do

tratamento, nas quantidades prescritas, em
prestacbes mensais e continuas por tempo
indeterminado4.

Razio pela qual possivelmente a classifi-
cacdo mais utilizada seja “medicamentos e
outros insumos de satde”4.

Mesmo no ambiente mais simplificado dos
Juizados, ha necessidade de fundamentagio
das decisdes e sentencas sob o risco de serem
nulas. As sentencas possuem diversas fun-
damentacdes tanto juridicas como técnicas,
usadas, na maior parte das vezes, em conjunto.
Estudamos os fundamentos utilizados pelos
magistrados para deferir o pedido. Do total
de 221 sentencas de mérito, em 94,6% foi re-
ferido o art. 196 da CF1; em 85,5%, a decisio
fundou-se em jurisprudéncia dos tribunais
superiores sobre o tema (TJRJ/STJ/STF); em
62,5%, foram afastadas as teses da Fazenda
Publica da reserva do possivel e principio da
legalidade orcamentaria; em 56,6%, referiu-se
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a Sumula 65 do TJRJ; em 40,7%, ao art. 198
da CF; 34,4% das decisoes foram tomadas com
base no entendimento da obrigacdo dos entes
federativos de fornecimento de medicamento
mesmo fora da lista do SUS2. A hipossuficién-
cia econémica da parte foi o fundamento em
23,1% dos casos (tabela 3).

Verificou-se que 14,2% das decisdes que
anteciparam a tutela requerida para concessio
do medicamento usaram como argumento
apenas a necessidade do autor e a apresen-
tacdo de comprovacio médica para o pedido,
sem apresentar fundamentos juridicos. A

fundamentacio técnica das decisdes de tutela
antecipada constava em 98,1%, perfazendo
um total de 255 casos. Quanto a classificacdo
ou a natureza dos fundamentos técnicos das
sentencas de mérito no Jefaz/RJ (2012-2018),
94,1% fizeram uso da comprovacio da enfer-
midade por laudo médico, 69,7% valeram-se
da alegacéo de necessidade do medicamento
atestada pela receita médica, 22,2% (49 casos)
basearam-se no parecer do NAT. Em um caso,
sob a alegacio de ‘necessidade de comprovar
atendimento prévio’, houve recusa adminis-
trativa no fornecimento do medicamento.

Tabela 3. Classificacdo dos fundamentos juridicos mais usados nas sentencas no Jefaz/RJ (2012-2018)

Fundamento N %
1- Art. 62 da Constituicdo Federal: direito a salide 33 14,9
2- Art. 23, Il da Constituicdo Federal: solidariedade entre entes federais 71 321
4- Art. 196 da Constituicdo Federal: satde é direito de todos e dever do Estado. 209 946
5- Art. 198 da Constituicdo Federal: SUS 90 40,7
7- Simula 65 TJRJ 125 56,6
8- Simula 180 TJRJ 60 27)]
9- Art. 32 da Constituicdo Federal: bem-estar social 58 26,2
10- Lein? 8.080/90 48 21,7
11- A parte é hipossuficiente econdmica 51 23]
12- Art. 52 da Constituicdo Federal - direito a vida. 34 15,4
13- Art. 62 da Lei n? 8.080/90: Assisténcia terapéutica integral e farmacéutica do SUS 188 85,1
14- Lein®12.153/09: Disp&e sobre os Juizados Especiais da Fazenda Pdblica no ambito dos 1 0,5
estados, DF.

15- Obrigacdo dos entes federativos de fornecimento de medicamento mesmo fora da lista 76 34,4
do SUS

16- Afasta as teses da Fazenda Publica da reserva do possivel e principio da legalidade orca- 144 65,2
mentaria.

17- RE 855178 RG, Rel.: Min. Luiz Fux, Responsabilidade solidaria dos entes federados. Reper- 4 18
cussdo geral reconhecida. Reafirmacéao de jurisprudéncia

18- Resp. 1.657.156/RJ STJ. Julgado pelo regime de repercussao geral, Tese n® 106 do STJ n 5,0
19- Jurisprudéncia dos tribunais Superiores sobre o tema (TJRJ/STJ/STF) 189 85,5
Total de sentencas de mérito 221 -

Fonte: Elaboracéo propria.
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Dos 290 processos estudados, 49 foram
extintos sem mérito seja por inércia do autor
(26), que ndo deu, por algum motivo, andamen-
to ao feito, seja por ter requerido a desisténcia
do processo (5), representando mais de 10%
dos feitos totais. Somente em um caso houve
sentenca apontando que o autor nio compro-
vou ter feito uso anterior dos PCDT do SUS.

De maneira geral, as contestacdes ou
nio concessodes das tutelas antecipadas
pelas Fazendas Publicas sdo padronizadas
e alegam, em sintese, os seguintes itens: 1)
que o medicamento requerido nio se encon-
tra integrado a lista de dispensacéo do SUS
ou do ente publico (Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - Rename, Relacio
Estadual de Medicamentos - Resme, Relacio
Municipal de Medicamentos Essenciais —
Remume); 2) que o autor requer o uso do
medicamento fora dos PCDT do SUS ou do
registro na Anvisa; 3) que o medicamento
requerido nfo existe no mercado brasileiro
(importado e sem registro na Anvisa).

No nosso estudo, classificaram-se as
doencas em grandes grupos: as enddcrino-
-metabdlicas (23,5%); as doencgas renais e
complicacdes (16,9%); as imunologicas e infla-
matorias (14,8%) as neuropsiquiatricas (12,4%);
as genéticas (2,4%); as doencas e complicacdes
obstétricas (4,1%); as neoplasias (3,1%); as
doencas respiratorias (3,8%) as oftalmoldgicas
(7,2%); as linfo-hematopoéticas e tromboem-
bélicas (2,1%) e outras (9,7%). Observamos

ainda que a judicializacdo ocorre predomi-
nantemente com relacdo a doencas cronicas
de modo mais especifico, diabetes mellitus tipo
I e I1, insuficiéncia renal cronica, doenca de
Alzheimer, doenca de Crohn, esquizofrenia,
psoriase, epilepsia, entre outros.

Os medicamentos mais requeridos em Juizo
no Jefaz/RJ (2012-2018) foram compativeis
com o perfil de doencas. Entre os processos
analisados, ha 14 pedidos de enoxaparina
sédica, sendo 13 com laudo particular e 1
com laudo de rede publica, tendo sido en-
contrados 3 pacientes que apresentaram tanto
laudo particular como da rede publica. Os
medicamentos mais solicitados foram para o
tratamento de doencas enddcrino-metabdlicas
(insulina, ranibizumabe), doencas renais e
complicacdes (cinacalcete), doencas e com-
plicacdes obstétricas (enoxaparina), doencas
imunoldgicas e inflamatérias (adalimumabe),
e neuropsiquiatricas (tabela 4).

A despeito do parecer do NAT anterior a
apreciacdo do pedido liminar ser obrigato-
rio no TJRJ, conforme Ato Normativo TJRJ
05/2012, pudemos observar que as decisdes
nio se baseiam em evidéncia cientifica de
eficacia do medicamento pleiteado, ja que
apenas 93 (32,1%) dos pareceres recomenda-
vam o medicamento com explicitacdo da base
cientifica, e 197 (67,9%) nido recomendavam ou
recomendavam sem referir-se a base cientifica:
parecer ‘ndo recomendado’, 41 (14,1%); e ‘re-
comendado sem base cientifica’, 156 (53,8%).

Tabela 4. Medicamentos requeridos no Jefaz/RJ (2012-2018) em relacéo ao grupo de doencas

Grupo de doencas INS CCA ADM RBZ ENX Outros  Total

N N N N N N N
Doencas Enddcrino-metabdlicas 29 0 0 22 0 17 68
Doencas renais e complicacdes 0 31 0 0 0 18 49
Doencas imunoldgicas e inflamatdrias 0 0 6 0 0 37 43
Doencas neuropsiquidtricas 0 0 0 0 1 35 36
Doencas genéticas 0 0 0 0 1 6 7
Doencas e complicacdes obstétricas 0 0 0 0 12 0 12

77

SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO, V. 43, N. ESPECIAL 4, P. 71-82, DEZ 2019



78

Saad EM, Braga J, Maciel EMG

Tabela 4. (cont.)

Neoplasias

Doencas respiratérias

Doencas oftalmoldgicas

Doencas linfo-hematopoiéticas e tromboembdlicas
Outros

Total

o O o o o

29

0 0 0 0 9 9
0 0 0 0 n 1
0 0 9 0 12 21
0 0 0 0 6 6
0 0 0 0 28 28
31 6 31 14 179 290

INS - Insulina, CCA - Cinacalcete, ADM - Adalimumabe, RBZ - Ranibizumabe e ENX - Enoxaparina.

Observa-se que a maior parte dos parece-
res que recomenda o medicamento sem base
cientifica o faz sob a alegacfio de que o paciente
ja fez uso das alternativas disponibilizadas
pelo SUS, como as insulinas NPH e regular
no caso de diabetes mellitus, por exemplo. Ja
mencionamos que o parecer do NAT informa
sempre se o medicamento € indicado para a
doenca do requerente, em seguida, informa se
esta ou nio incorporado ao SUS e a outros ele-
mentos relevantes. A maior parte dos pareceres
do NAT recomendando o medicamento sem

referir base em evidéncia cientifica encontra-
-se, entre os processos estudados, no grupo
de doencas endoécrino-metabdlicas — 69,1%;
seguidas pelo grupo de doencas neuropsiquia-
tricas - 66,7%; doencas oftalmolégicas — 66,7%;
doencas respiratorias - 63,6%; doencas renais
e complicacdes - 53,1%; doencas imunologicas
e inflamatdrias - 44,12%. No grupo ‘doencas
e complicacdes obstétricas’, a recomendacio
se deu com base em evidéncia em 100% dos
casos. No grupo das neoplasias, o percentual
foi de 66,7% (tabela 5).

Tabela 5. Classificacdo da recomendacédo do NAT em relacdo aos grupos de doencas nos processos do Jefaz/RJ (2012-2018)

O que diz o parecer do NAT?
Grupo de doencas NAO Recomenda Recomenda Total
recomenda SEM base COM base
N % N % N % N %
Doencas enddcrino-metabdlicas 8 1,8 47 69,1 13 191 68 100,0
Doencas renais e complicactes 0 0,0 26 531 23 46,9 49 100,0
Doencas imunolégicas e inflamatdrias M 25,6 19 442 13 30,2 43 100,0
Doencas neuropsiquiatricas 3 8,3 24 66,7 9 25,0 36 100,0
Doencas genéticas 3 429 1 143 3 429 7 100,0
Doencas e complicacdes obstétricas 0 0,0 0 0,0 12 100,0 12 100,0
Neoplasias 1 1 2 22,2 6 66,7 9 1000
Doencas respiratdrias 2 18,2 7 63,6 2 18,2 M 100,0
Doencas oftalmolégicas 6 28,6 14 66,7 1 4.8 21 100,0
Doencas linfo-hematopoiéticas e trom- 1 16,7 3 50,0 2 333 6 1000
boembdlicas
Outros 6 214 13 46,4 9 32]1 28 100,0
Total 41 141 156 53,8 93 32]1 290 100,0
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Discussoes

As decisdes e sentencas analisadas indicam
que os pedidos de medicamento sio deferidos,
na grande maioria das vezes, sem analise da
recomendacdo do NAT com relacdo a evidén-
cia cientifica do medicamento. Esse padrao de
decisdo jurisdicional, sem prévia apreciacio
dos elementos técnicos envolvidos, é objeto
de critica frequente na literatura especiali-
zada, afetando o ciclo da AF e o or¢amento
publico na drea da saide.

Na pratica judicial, a concessio de liminar é
regra; e a prova necessaria e suficiente de que
o autor precisa do medicamento requerido é
aprescricdo de um médico uma vez que, para
os juizes, cabe ao médico apontar as necessi-
dades do paciente®. O ponto que parece ser o
de maior peso nas decisdes ¢ a indicacdo do
medicamento para a doenca, ainda que nio
haja comprovacio do autor ter feito uso ante-
rior dos medicamentos fornecidos pelo SUS2.

Quanto a fundamentacéo técnica da deciséo
liminar e da sentenca, este estudo corrobora
achados de outros estudos, indicando que,
ao fundamentar a sentenca e a decisio que
antecipa a tutela, o magistrado, na grande
maioria das vezes, usa o laudo médico como
justificativa principal para sua deciséo, seguida
do receituario médico. Embora obrigatoria a
consulta ao NAT, o parecer técnico foi utilizado
como fundamentaco em apenas 22,2% dos
casos, resultado semelhante ao encontrado na
revisdo feita por Catanheide et al.3 sobre aces
judiciais de 2011 a 2014 quando verificaram
que, em mais de 90% dos casos, o inico docu-
mento adicional a prescricdo do medicamento
juntado no processo era o relatério médico.

Os resultados obtidos confirmaram que
a maioria dos pedidos (56,3%) de medica-
mento em juizo na Jefaz sfo em razfo da sua
ndo incorporacio na lista do SUS2. Todos os
pedidos foram feitos em ac¢des individuais;
e, ao considerarmos que outros pacientes
tém a mesma doenca e maior dificuldade de
acesso ao judicidrio, julgamos que um maior
numero de doentes poderia se beneficiar de

acdo coletiva capaz de levar a incorporacio
do medicamento ao SUS2. Com referéncia
a judicializacio individual das doencas cro-
nicas para obtencdo de medicamentos néo
incorporados em detrimento de acdes coleti-
vas, D’Espindula® aponta que portadores de
doencas cronicas, em geral, ajuizam individu-
almente acOes para obter seus medicamentos.
O autor refere-se ainda a forte influéncia da
industria farmacéutica na classe médica e o
pouco conhecimento acerca de diversos as-
pectos dos medicamentos dispensados pela AF
do SUS. Tal desconhecimento talvez seja uma
das causas do percentual expressivo de 22,5% de
medicamentos que, embora incorporados, nio
tiveram a dispensacdo administrativa deferida
em razio do médico prescritor ter requerido
seu uso forados PCDT do SUS. Como exemplo,
os pedidos de medicamentos como a enoxapa-
rina s6dica (Clexane ou Versa) em diferentes
dosagens, farmaco que, segundo o PCDT do
SUS, somente poderia ser dispensado durante
internacoes hospitalares ou em atendimento em
clinicas, vedando-se o uso ambulatorial requeri-
do pela parte. Observou-se, ainda, requerimentos
de farmacos incorporados feitos em razio da sua
faltanarede publica (84%,), indicando problemas
na gestdo da AF ou orcamentarios, nos tltimos
anos, sobretudo, em razdo da crise que atingiu
o estado do Rio de Janeiro.

Para Travassos et al.7, o dilema é seme-
lhante ao posto aos juizes, no sentido do
embate entre o direito individual do re-
querente a um tratamento ou medicamen-
to e as necessidades de toda a populacdo.
Assim, para o magistrado, constituiria um
equivoco considerar o ndo fornecimento de
determinado servico a um individuo como
aplicacdio do direito a satde, ao considerar
que as leis enfatizam o direito individual a
saude, levando ao questionamento de como
avaliar o direito de um individuo em relacéo
ao do outro. Ou ainda, impode-se um conflito
de direitos, considerando-se que a quase
totalidade das acdes judiciais na area de
saude sio individuais e que o indeferimen-
to poderia acarretar o comprometimento
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irreversivel ou mesmo o sacrificio de bens
essenciais, como a vida, a integridade fisica
e a dignidade da pessoa humana.

Quanto ao nimero expressivo de laudos
particulares, acreditamos que poderia indicar
que a parte requereu o medicamento para uso
fora da rede do SUS, o que corroboraria o ob-
servado por Medeiros et al.8, que afirmam que
ha um ‘publico misto’ capaz de custear con-
sultas e eventuais exames na rede particular,
mas que se vale do SUS para obtencio de me-
dicamentos de maior custo, afetando a justica
distributiva do sistema da saude. Os pedidos
de enoxaparina sodica, por exemplo, deram-
-se, em sua totalidade, por meio de laudos de
médicos particulares.

Os medicamentos mais demandados inicial-
mente nfo estavam incorporados 8 Rename?®.
No sistema publico, por exemplo, somente
sdo oferecidas as insulinas regular e NPH. As
insulinas analogas de acdo prolongada (glargi-
na, detemir e degludeca) foram submetidas a
analise da Comissdo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias no SUS™ (Conitec), em 6 de
dezembro de 2018, que recomendou a ndo
incorporacdo da referida tecnologia no SUS
para o tratamento da diabetes mellitus tipo
1. J4 as insulinas andlogas de acdo rapida
(asparte, lispro e glulisina) foram incorporadas
ao SUS em fevereiro de 2017, 0 que pode indicar
pressdo da industria farmacéutica para a in-
corporacdo da tecnologia, ja que, em setembro
de 2016, a Conitec' opinou contrariamente a
incorporacéo, recomendando que a matéria
fosse enviada a consulta ptblica.

O cloridrato de cinacalcete (Mimpara), in-
dicado para o tratamento do hiperparatireoi-
dismo secundario a doencarenal de pacientes
em dialise e refratarios a terapia convencional,
foi avaliado pela Conitec' e, em 15 de outubro
de 2015, recomendado para incorporacéo na
Rename®. Muitos pedidos se deram em razio
dando disponibilidade do medicamento ap6s a
incorporacio, com demora na disponibilizacio
pela rede publica.

A Conitec, no dia 9 de maio de 2018,
recomendou a incorporacdo no SUS de
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adalimumabe como primeira linha de trata-
mento bioldgico apds falha da terapia padrio
e secuquinumabe como segunda linha de tra-
tamento bioldgico apds falha do adalimumabe
no tratamento da psoriase moderada a grave,
ja estando incorporado para tratamento de
outras sindromes, como artrite reumatoide,
desde junho de 2012.

O ranibizumabe foi avaliado pela Conitec10
em outubro de 2015, concluindo-se que era
eficaz e seguro, mas se equiparava em eficacia
e seguranca ao bevacizumabe, que teve a in-
corporaciio recomendada em razio darelacéo
custo-efetividade no tratamento do edema
macular diabético. Como o medicamento
consta na Rename?® para tratamento de outras
doencas, os requerimentos caracterizavam
uso fora dos PCDT, havendo informacéo nos
pareceres do NAT em 2018 de que a Conitec
faria nova avaliacéo.

Embora as cortes superiores e o CNJ ja
apontem na direcio de uma maior pondera-
cdlo e avaliaciio mais qualificada dos pedidos
na 4rea de saude, observando-se requisitos
padronizados e com maior rigor cientifico por
parte dos magistrados, pelo menos desde 2010
com a Recomendacdo n° 31 do CNJ", ainda
se percebia forte resisténcia dos magistrados
em analisar mais detidamente o Parecer do
NAT e requerer maiores subsidios técnicos
para prolatar a decisiio, ao menos antes do
julgamento do tema 106 do STJ de 2018.

Observe-se que embora o Enunciado n°® 5
do Forum Nacional do Judiciario para a Saade
do CNJ estabelecesse que se deveria evitar
o processamento de acdes que requeressem
medicamentos nfo registrados pela Anvisa3, off
label e experimentais’?, o referido Enunciado
foi revogado em 18 de marco de 2019.

Na capital do estado, a partir da implantacéo
da Camara de Resolucio de Litigios em Satde
(CRLS) em 2014, muitos requerimentos de
medicamentos passaram a ser deferidos sem
aintervencéo do judiciario. Entretanto, pedidos
de medicamentos fora dos PCDT do SUS, ou
ainda nfo incorporados, mesmo assim neces-
sitam de ordem judicial para sua obtencao.
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Nio ha como negar a forte pressiio para
incorporacéo no SUS de novas tecnologias e
medicamentos, e que um dos instrumentos vem
sendo a judicializacio, que talvez pudesse ser
minimizada com maior discussio e transparén-
cia sobre as deliberacdes das politicas de saude
publica, inclusive com reforma do curriculo das
carreiras médicas para que passem a dar atencdo
ao funcionamento do SUS, que deveria ser o
sistema privilegiado. A maioria dos magistrados
e dos profissionais da area médica parecem des-
conhecer o proposito coletivo do SUS.

O TJRJ e o CNJ tém envidado esforcos
para diminuir a judicializa¢io da satide com
a criacdo de mecanismos administrativos
prévios, como a CRLS em saude e com a pro-
mocio de audiéncias publicas sobre o tema.

Com a crise financeira que atingiu o Pais,
uma nova perspectiva deve se abrir ao tema no
sentido de questionar se a parte demonstrou
ando adequacido dos PCDT existentes, tendo
em vista que grande nimero de ajuizamento
sdo de medicamentos para doencas cronicas,
cujo uso se dara por tempo indeterminado, nao
havendo informacéo acerca do uso anterior dos
PCDT do SUS, demonstrando que a maioria
dos médicos, mesmo os do servico publico, ndo
tém conhecimento das listas de medicamentos
e tecnologias ou dos PCDT do SUS.

A andlise foi feita antes do julgamento do
Tema 106 do STJ (RESP. RG 1.657.156/RJ do
STJ), que ird impactar as decisdes no sentido
de maior questionamento; e espera-se de acata-
mento das evidéncias cientificas demonstradas,
bem como maior rigor na prolacéo de decisdes.

Por fim, é proposto um fluxograma deciso-
rio baseado no Tema 106 do STJ que seguiria
o0s passos seguintes: o pedido inicial do medi-
camento tem laudo médico fundamentado e
circunstanciado da imprescindibilidade do uso
pelo paciente e da nfio adaptacdo pelo paciente
dos PCDT do SUS. Se sim, cabe julgar se a
parte tem capacidade financeira de adquirir o
medicamento solicitado. Se nio, cabe decisio
requerendo adequacdo do laudo médico. Em

havendo hipossuficiéncia financeira da parte,
recorrer ao parecer do NAT visando a confir-
macdo do registro do medicamento na Anvisa
e da concordéncia entre a indicacéo clinicae o
laudo médico. Em caso afirmativo, o pedido é
julgado procedente e deferido. Em caso negati-
vo, 0 pedido é julgado improcedente conforme
art. 927,11 do CPC - Tema 106 STJ. A partir do
julgamento do tema 106 do STJ, nfo se pode
mais ignorar a necessidade de observar as evi-
déncias cientificas de eficacia e relagdo custo e
risco/beneficio dos medicamentos pleiteados,
cabendo sempre fazer valer prioritariamente
a escolha do administrador publico, isto é, o
uso do PCDT escolhido pelo SUS com base
em critérios técnicos e cientificos.

Consideracoes finais

Os juizes basicamente fundamentam as sen-
tencas procedentes com argumento constitu-
cional do art. 196 da CF, de que a saude é direito
de todos e dever do Estado (94,6% dos casos),
e pelo art. 6° da Lei n° 8.080/90 que afirma a
assisténcia terapéutica e farmacéutica integral
do maior parte das sentencas afasta as teses
de mérito das fazendas ptblicas, embora sem
maiores fundamentacoes (65,2%), utilizando-
-se ainda de jurisprudéncias do TJRJ, do STJ
e do STF como fundamento (85,5%) da soli-
dariedade entre os entes e integralidade do
direito a saude, além do argumento técnico.
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