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Caracteristicas da judicializacio do acesso
a medicamentos no Brasil: uma revisao

sistemadtica

| "1zamara Damasceno Catanheide, 2 Erick Soares Lisboa,

3 Luis Eugenio Portela Fernandes de Souza |

Resumo: O Brasil reconhece o acesso a
medicamentos como parte do direito a satde e
adota politicas publicas para propiciar sua garantia.
No entanto, a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica nao tem conseguido atender a essa
demanda. Em parte, por isso, tem crescido o
recurso ao Poder Judicidrio para a obtengio desses
medicamentos no pais. Com o objetivo de conhecer
as caracteristicas das ag¢des judiciais, realizou-se
uma revisao com busca sistemdtica dos estudos de
natureza empirica, publicados entre 1988 ¢ 2014,
sobre a judicializa¢io do acesso a medicamentos no

Brasil. Os 53 estudos revisados apresentam achados

que ajudam a compreender o fendmeno: as liminares

sdo concedidas na quase totalidade dos casos; parcela

considerdvel das a¢oes poderia ter sido evitada caso
fossem observadas as alternativas terapéuticas do
SUS. Os estudos revisados nio permitem afirmar
nem negar que os valores gastos com a compra

de medicamentos demandados judicialmente
comprometam o or¢amento do SUS. Enfim, as
pesquisas realizadas permitem que se compreenda
melhor o fendmeno da judicializagao, embora seja
recomenddvel a realiza¢io de outros estudos que
descrevam caracteristicas ainda pouco definidas da

judicializagao do acesso a medicamentos no Brasil.
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Introdugao

No Brasil, o acesso a medicamento é parte do direito a satdde, por se tratar de
um bem importante para o cuidado, por seu potencial para prevenir e curar
doengas ou até salvar vidas (WANNMACHER, 2010). A garantia do acesso,
contudo, é uma questio complexa que depende do contexto econémico, politico
e social. A situagio mundial revela uma grave iniquidade no acesso: apenas
10% da populagao mundial consomem 90% da produgao de medicamentos
(OLIVEIRA et al., 2007).

De modo geral, a melhoria do acesso estd associada a das condigdes
socioecondmicas, especialmente da distribui¢io de renda, mas também a
capacidade de financiamento dos sistemas de sadde, ao uso racional dos
medicamentos ¢ 2 eficiéncia na gestio dos recursos (MACHADO-DOS-
SANTOS, 2001). Ademais, caracteristicas préprias da drea farmacéutica
representam desafios & garantia do acesso: a complexidade da sele¢ao de quais
produtos ofertar, a opacidade dos mecanismos de definigio de precos e as
dificuldades de desenvolvimento de agbes efetivas para promover o uso racional.

A Politica de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satde (SUS)
define as diretrizes de gestao para assegurar o fornecimento e o uso racional de
medicamentos. Atualmente, encontra-se organizada em trés componentes: bdsico
— medicamentos para o tratamento de doenc¢as mais prevalentes; estratégico
— medicamentos para o tratamento de endemias e Aids; e especializado —
medicamentos cuja utilizagao depende da observacao de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (BRASIL, 2011).

Apesar de tecnicamente consistente, a Politica de Assisténcia Farmacéutica
nao tem conseguido atender as necessidades de acesso a medicamentos, por
uma série de fatores, entre os quais se podem citar: o desconhecimento ou a
nao adesao dos prescritores as listas de medicamentos disponiveis, as falhas na
oferta tempestiva e a pressao do setor produtivo em prol do uso de fdirmacos nao
contemplados nas listas.

As dificuldades de acesso explicam, em parte, o recurso dos usudrios do
SUS ao Poder Judicidrio. Conforme salienta Farias (2010), a interven¢ao do
Poder Judicidrio, mediante determina¢oes & Administragao Publica, almeja,
primordialmente, a concretizagio dos direitos previstos na Constitui¢do. Essa

intervengido pode ser chamada de judicializagdo, quando, por sua magnitude ou
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abranggéncia, implica a transferéncia para o Judicidrio de decisdes que caberiam
aos Poderes Executivo e Legislativo (MACHADO, 2010).

As agbes judiciais que pleiteiam o acesso a medicamentos tém tomado grande
vulto, causando impactos significativos na estrutura¢do, no financiamento e
na organizagio do sistema de satide. Iniciaram-se com agbes que exigiam o
fornecimento de medicamentos para o tratamento da Aids, estratégia bem-sucedida,
que se estendeu, a seguir, para as mais variadas doencas (SANT’ANA et al., 2011).

O tema envolve questoes legais, éticas, politicas, econdmicas e sociais, no que
se refere ao dever do Estado, 2 escassez dos recursos e ao conflito entre direitos
individuais e direitos coletivos (VIEIRA; ZUCCHI, 2007; PEPE et al., 2010a;
MARQUES, 2011; SILVA, 2011). Apesar de ser um fendmeno relativamente
recente, a judicializa¢ao j4 motivou a reda¢ao de uma grande quantidade de teses,
dissertagdes e artigos. Nesse sentido, parece pertinente e interessante a realizagao
de uma sintese dos estudos, em especial os empiricos, que analisaram a situagio
fética da judicializacao.

Com esse fim, realizou-se uma revisio com busca sistemdtica de estudos,
tendo como questio central: como se caracterizam as demandas judiciais de
medicamentos no paifs, de acordo com os achados do conjunto dos estudos
empiricos publicados?

A revisao adotou como referéncia o Manual de Indicadores de Avaliacio e
Monitoramento das Demandas Judiciais de Medicamentos (PEPE et al., 2011),
que sugere uma série de caracteristicas das agbes judiciais e de seus autores.
Assim, para delimitar o problema, a questdo especifica deste estudo é: como se
caracteriza empiricamente a judicializagao, levando-se em conta as caracteristicas
sociodemogrificas do autor da agdo e os aspectos processuais, politico-
administrativos e médico-sanitdrios das agoes judiciais?

Assim, o objetivo deste estudo ¢é caracterizar a judicializagdo do acesso a
medicamentos no Brasil, considerando-se os aspectos processuais, médico-
sanitdrios e politico-administrativos das agoes, assim como algumas caracteristicas

dos autores das agoes.

Método

Para realizar a revisio com busca sistemdtica dos estudos sobre a judicializagao

do acesso a medicamentos no Brasil, adotou-se um método estruturado em seis
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etapas (COOPER; HEDGES, 2009): (a) formulagao do problema, através de uma
pergunta de investigacao; (b) pesquisa na literatura — identificagao das fontes a serem
consultadas, defini¢ao de palavras-chave, estratégia de busca, estabelecimento de
critérios de incluso e exclusao; (c) avaliacdo da qualidade dos estudos; (d) andlise
dos dados; (e) interpretagao dos resultados; e (f) apresentacao das conclusoes.

Utilizaram-se como fontes as bases Lilacs, Scielo, Medline, o banco de teses
e dissertagoes da Capes, o Google Académico, além das referéncias dos estudos
selecionados.  Foram adotadas as seguintes palavras-chave: medicamentos,
assisténcia farmacéutica, direito, judicializagdo, agoes judiciais, decisoes judicias,
demandas judiciais, health, medicine, judicial, legal, e/ou Brazil.

As palavras-chave foram combinadas em estratégias de busca especificas para
cada base. Na Lilacs, Scielo e Google Académico, foram aplicadas as seguintes
combinagdes: judicializacao AND medicamento; judici$ AND medicament$;
judici$ AND assisténcia farmacéutica; direito AND assisténcia farmacéutica.
Na Medline: (("medicine"[MeSH Terms] OR "medicine"[All Fields]) AND
judicial[All Fields] AND ("brazil"[MeSH Terms] OR "brazil"[All Fields])
judicial[All Fields] AND ("brazil"[MeSH Terms] OR "brazil"[All Fields])
right[All Fields] AND ("health"[MeSH Terms] OR "health"[All Fields])) AND
("brazil"[MeSH Terms] OR "brazil"[All Fields]) AND legal[All Fields]). E no
portal da Capes: medicamentos judicializagao; medicamentos a¢oes judiciais;
medicamentos decisdes judiciais; medicamentos demandas judiciais; assisténcia
farmacéutica judicial. E nas listas de referéncias, em cada estudo selecionado
foram pesquisadas as palavras judicia (l; is; lizagdo; lisation), medicamento (s),
right to health Brazil.

Foram incluidos trabalhos que: (a) abordavam o acesso a medicamentos
no SUS pela via judicial unicamente ou administrativa e judicial; (b) foram
publicados entre 1988 (depois da promulgagao da Constituigao federal) e 2014;
(c) estavam disponiveis na integra; (d) escritos em portugués ou inglés. Foram
excluidos os estudos sobre a judicializagao do acesso a transplantes, cirurgias,
exames e internagoes.

As buscas foram realizadas, inicialmente, em outubro e novembro de 2012 e,
mais tarde, atualizadas em setembro de 2015, utilizando-se os mesmos critérios
metodolégicos. No total, foram localizados 3.339 estudos. Desses, pelo titulo,

2.924 foram excluidos, ou por nio tratarem da judicializa¢ao da saide, ou por
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duplicidade na mesma fonte, ou por nio estarem disponiveis na integra. Foram
ainda removidos 152 estudos repetidos em fontes diferentes.

Os 263 estudos restantes foram analisados com base na leitura do resumo.
Foram, entdo, excluidos aqueles que tratavam da judicializagao da satide, mas
nao abordavam especificamente o acesso a medicamentos ou nio apresentavam
o estudo completo. Nessa etapa, foram excluidos 134 estudos. Dos 129 estudos,
os que foram publicados como artigos em revistas indexadas foram submetidos
a uma andlise da qualidade cientifica. Como proxi da qualidade, foi utilizada a
classifica¢ao do Qualis Periédicos/Capes. Vinte artigos, publicados em periddicos
classificados como C, foram, entdo, excluidos, tendo sido mantido 109 artigos,
publicados em periédicos A ou B.

Os 109 estudos foram submetidosa verificagao de duplicidade entre dissertagoes
e teses, de um lado, e artigos publicados, de outro. Foram identificados 16 artigos
originados de 12 dissertagdes ou teses, que foram, entdo, excluidas. Em um caso,
manteve-se a dissertagio (FIGUEREDO, 2010) e foi excluido o artigo, pois
o primeiro documento apresentava dados empiricos adicionais que permitiam
auxiliar na caracterizacao das demandas judiciais. Apds essa dltima etapa da
exclusio, restaram 96 estudos.

Foram, a seguir, buscados nas referéncias desses 96 documentos, outros
estudos que pudessem interessar a pesquisa. Foram selecionados, entao, mais 19
estudos, entre artigos, dissertagdes e capitulos de livros, chegando-se a um total
de 115 documentos. Destes, foram identificados aqueles de natureza empirica,
resultando em 77 estudos, dos quais 22 foram excluidos por nio possibilitarem a
quantificagao dos dados de interesse para esta pesquisa. A seguir, foram excluidos
dois trabalhos que apresentavam dados jd incluidos nesta revisio com base em
outros estudos selecionados. Assim, ao final, como mostraafigura 1, foram retidos
53 estudos para a caracterizagao da judicializagao do acesso a medicamentos.

Para a andlise, foi aplicado um instrumento elaborado a partir do Manual de
Indicadores de Avaliacao e Monitoramento das Demandas Judiciais de Medicamentos
(PEPE et al., 2011), que relaciona 30 indicadores, categorizados em quatro
dimensoes: caracteristicas sociodemogrificas do autor da agdo e caracteristicas
processuais, politico-administrativas e médico-sanitdrias das a¢oes judiciais.

Dos 30 indicadores relacionados no Manual, foram selecionados dez, que
trazem as informagdes essenciais para caracterizar o estdgio atual da judicializagao

do acesso a medicamentos no Brasil.

Physis Revista de Satide Coletiva, Rio de Janeiro, 26 [ 4 ]: 1335-1356, 2016

—
[N
N
=)

Caracteristicas da judicializacio do acesso a medicamentos no Brasil: uma revisio sistemdtica



1340 Figura 1. Fluxo de sele¢ao dos estudos da revisao
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selecionados ao final

Objetivamente, este estudo contempla as seguintes varidveis: renda mensal
familiar e ocupagio do autor da a¢io judicial; propor¢ao de concessao de liminar

e exigéncia judicial de documentos além da prescricao médica; proporcao de
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prescrigbes pelo nome genérico, razao de gasto com medicamentos demandados
judicialmente e existéncia de alternativa terapéutica no Sistema Unico de Satde;
registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, propor¢ao
de medicamentos por componente da Politica de Assisténcia Farmacéutica e
propor¢ao de agoes judiciais que demandam ao menos um medicamento que
esteja fora dos componentes da Politica de Assisténcia Farmacéutica.

Os dados foram tabulados em planilha Excel® para andlise por categoria, de

acordo com cada um dos indicadores avaliados.

Resultados e discussao

Caracteristicas dos autores
Dos 53 estudos analisados, nove abordam direta ou indiretamente a renda mensal
familiar.

Anjos (2009), ao analisar 42 processos judiciais, identifica que 40 autores
(95,2%) encontravam-se nas classes B (média-alta) e C (média) e dois (4,8%),
na classe A (alta).

Na pesquisa de Pessoa (2007), 93,7% (n=788) dos processos nao continham
informagao sobre renda. Entre os que continham, 0,5% (n=04) dos individuos
possufam renda maior que trés saldrios minimos; 3% (n=25), na faixa de dois a
trés; 2,1% (n=18), até um saldrio e 0,7% (n=006) nio possuiam renda.

No estudo de Ronsein (2010), hd informagdes sobre a renda para 28,2%
(n=201) dos individuos, dos quais 6,6% (n=47) possufam renda inferior a um
saldrio minimo; 13,8% (n=98), de um a menos que dois e 7,8% (n=56), de dois
a mais saldrios minimos.

Dos processos analisados por Provin (2011), identifica-se a renda em 90,6%
(n= 1.249) dos casos, apresentando a seguinte distribui¢io de acordo com o
numero de saldrios minimos: 71,3% (n=89), de zero a trés; 33,4% (n=417),
de trés a seis; 32,6% (n=407), de seis a nove e 26,9% (n=336), acima de nove
saldrios minimos.

Chieffi e Barata (2009) utilizam o Indice Paulista de Vulnerabilidade Social,
indicador que agrega a renda outros dados referentes a escolaridade e ao ciclo de
vida familiar, para estratificar as dreas do municipio de Sao Paulo. Identificam
que 2.136 (73%) autores de demandas judiciais residiam nos estratos em dreas

com nenhuma, muito baixa ou baixa vulnerabilidade.
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Vieira e Zucchi (2007) pautam sua andlise no indice de exclusio/inclusio
social (IEX), composto por vérios indicadores, incluindo a renda do chefe de
familia. Das 133 agoes judiciais, 87% (n=116) foram distribuidas conforme o
IEX de distintas dreas do municipio de Sao Paulo. Revelou-se que 63% (n=73)
dos individuos eram domiciliados em drea com menor exclusio social.

Menicucci e Machado (2010) utilizam o {ndice de vulnerabilidade 4 satdde
para evidenciar as desigualdades no perfil epidemiolégico de grupos sociais
no municipio de Belo Horizonte. Identificam que 19,2% (n=48) dos autores
residiam em 4reas com alto e muito alto risco, 42,4% (n=106), em 4reas de
médio risco e 38,4% (n=96), em dreas de baixo risco.

Lima (2012), analisando 174 agdes, identifica que 63 autores (66,6%)
apresentam renda mensal de até trés saldrios minimos e 34 autores (33,3%) tém
renda inferior ou igual a um saldrio minimo.

Na andlise de Margal (2012), em apenas 41 processos (6,3%) constava a renda
mensal dos autores, dos quais 20 (48,8%) tém renda de meio até¢ um saldrio
minimo, 15 (36,6%), de um até trés saldrios minimos e 6 (14,6%), de mais de
trés saldrios minimos.

Em suma, os resultados quanto a renda dos autores das agdes nao permitem
uma conclusio inequivoca. De um lado, trés estudos (VIEIRA; ZUCCHI, 2007;
CHIEFFI; BARATA, 2009, MENICUCCI; MACHADO, 2010) indicam que
pessoas de classes sociais altas ou que residem em 4reas de baixa vulnerabilidade
ou ainda de médio ou baixo risco a satide foram as que mais recorreram 2 via
judicial para acesso a medicamentos. De outro, um estudo (PROVIN, 2011) que
analisa 1.249 processos em Goidnia, em um perfodo de trés anos, aponta que
mais de 70% dos autores tinham renda de zero a trés saldrios minimos.

Além disso, a maioria dos estudos apresenta limites metodoldgicos: Anjos
(2009) analisa o perfil de apenas 42 autores de demandas judiciais; Vieira e
Zucchi (2007) restringem-se a 133 autores de agdes; Marcal (2012) identifica a
renda em apenas 6,3% dos processos; Chieffi e Barata (2009), apesar de terem
analisado um nimero maior de processos (n=2.925), limitam seu estudo as agoes
movidas contra a secretaria estadual de satde de Sao Paulo, por moradores da
capital; e Menicucci e Machado (2010) analisam apenas 250 autores domiciliados

em Belo Horizonte.
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Sendo assim, ainda que possam revelar indicios, especialmente no Estado
de Sao Paulo, esses achados sao insuficientes para afirmar que as demandas
judiciais, no Brasil, tém como autores individuos com um ou outro nivel de
renda. Em consequéncia, ndo se pode afirmar se a judicializagao contribui ou
nao para aprofundar a iniquidade social no acesso a medicamentos.

No que se refere & ocupagio, os aposentados ou pensionistas sdo apontados
como os autores mais frequentes das agoes judiciais, em propor¢des que vao de
8,9% a 38,1%, nos quatro estudos (VIEIRA; ZUCCHI, 2007; PESSOA, 2007;
RONSEIN, 2010; MACHADO et al., 2011) que trataram da questdo. Outro
estudo (MENICUCCI; MACHADO, 2010) que também abordou a ocupagao
dos autores identificou que aposentados, funciondrios publicos e profissionais
liberais formavam a maioria, com 23% do total de autores (n=56). Sao citadas
ainda como ocupagdes: professor, estudante, do lar e desempregado. Contudo,
depois de aposentados, o grupo com maior nimero de autores é o de “outras
ocupagdes. Com esses dados, nao se pode definir o perfil da ocupacio dos

autores das demandas judiciais.

Caracteristicas processuais

Dos 18 estudos que calcularam a propor¢io de concessao da liminar ou
antecipagio de tutela, 13 (SANT’ANA et al., 2011; SILVA, 2011; MENICUCCI;
MACHADO, 2010; MARCAL, 2012; CAMARGO, 2011; PEREIRA; PEPE,
2014; MARQUES; DALLARI, 2007; PEPE et al., 2010b; VENTURA et al.,
2010; DELDUQUE; MARQUES, 2011; NOGUEIRA, 2011; SARTORI
JR. et al.,, 2012; BLOOD, 2013) encontraram 90% ou mais de liminares
concedidas. Seis estudos (SANT’ANA et al., 2011; SILVA, 2011; PEPE et al,,
2010b; VENTURA et al., 2010; SARTORI JR. et al., 2012; BLOOD, 2013)
identificaram a antecipa¢io de tutela em 100% dos casos. Os estudos que
encontraram menores propor¢des foram o de Paula e Saturnino (2010), no qual
a concessdo de liminar situa-se em torno de 50% dos casos, Lopes et al. (2014),
com 57,9%, Ramos e Ferreira (2013), com 78,3% e Coelho et al. (2014), com
82,5% de liminares concedidas.

Apenas cinco estudos estimaram a propor¢iao de a¢des judiciais contendo
documentos adicionais, além da prescricao de medicamento. Em trés casos, o

documento adicional foi o relatério médico, inserido nos autos em 99,4% (n=177)
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dos processos analisados por Camargo (2011), em 81,2% (n=13) dos analisados
por Silva (2011) e em 100% (n=27) dos examinados por Sant’ana et al. (2011).
Lima (2012) encontrou laudos médicos de medicamentos excepcionais ou de
exames complementares em 97,7% (n=170) das agbes. Pereira e Pepe (2014)
notaram documentos adicionais em 100% (n=450) das ag¢bes, o que atribuiram
a uma peculiaridade da Justi¢a do Parand.

Vé-se, assim, que, na prdtica judicial, a concessao de liminar é regra, e a prova
necessdria e suficiente de que o autor precisa do medicamento requerido ¢ a
prescri¢ao de um médico.

Para Romero (2010, p. 40), os juizes justificam a proeminéncia da prescrigao
médica, por acreditarem que “é o médico que entende das necessidades do
paciente”. Todavia, como alertam Bonfim (2008) e Marques (2011), deve-se
questionar esse entendimento dos juizes, pois se sabe que ocorrem falhas na
prescri¢ao médica. A busca de uma segunda opiniao ou de um parecer de uma
junta médica, muitas vezes, ¢ a conduta mais prudente. Infelizmente, como
demonstram Gomes e Amador (2015), os magistrados t¢ém dado, de modo geral,
ganho de causa aos cidadaos que solicitam o acesso aos medicamentos por via
judicial com base exclusiva na prescri¢ao de um médico.

Nessa linha, Sant’ana et al. (2011), analisando as receitas médicas, viram
que nenhuma cumpriu os preceitos de boas préticas de prescri¢ao, definidos
em normas legais (BRASIL, 1973; 1998; 1999; CFF, 2001). Todavia, todas
foram deferidas pelo Poder Judicidrio. Prescri¢oes ilegiveis, sem assinatura do
profissional, sem data, sem o nome genérico (no ambito do SUS), etc., foram
suficientes para embasar a sentenga judicial.

Se o Judicidrio ndo exige outros documentos probatérios da necessidade
de uso do medicamento, deveria, a0 menos, observar se a prescrigio médica
cumpre os requisitos legais, j4 que tem exercido o papel de drbitro do acesso aos
medicamentos (LEITAO et al., 2014). Os prescritores, por sua vez, precisam se
conscientizar da necessidade de cumprir os preceitos legais para evitar problemas

para os usudrios e para si mesmos.
Caracteristicas médico-sanitdrias

Em 48 estudos, do total de medicamentos prescritos, a propor¢ao dos indicados

pelo nome genérico situou-se na faixa de 19,5% a 48,8%. Em apenas quatros
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estudos (LIMA, 2012; MARCAL, 2012; ROMERO, 2008; CONTI, 2013)
mais da metade dos medicamentos foi prescrita pelo nome genérico. Registre-
se que a Lei Federal n° 9.787, de 1999, recomenda que todas as prescrigoes no
ambito do SUS sejam feitas pelo nome genérico, o que, pelo observado, nio estd
sendo cumprido.

Leite et al. (2009) chamam a aten¢io que as prescri¢des pelos nomes
comerciais representam a concessao de um privilégio a determinadas empresas
e contribuem para aumentar os custos da assisténcia farmacéutica. Observaram
uma variagio de R$ 24,00 a R$ 250,00 para um mesmo medicamento nas agdes
que analisaram. Ademais, a prescrigdo pelo nome genérico é uma estratégia para
o uso racional que proporciona maior seguranga para o usudrio. Além disso, tem
a vantagem de estimular a compra de medicamentos mais baratos e promover a
melhor utilizagao dos recursos publicos.

A razao de gastos entre medicamentos demandados judicialmente e
medicamentos de aquisicio programada foi calculada em quatro estudos
(MENICUCCI; MACHADO, 2010; PEREIRA; PEPE, 2014; CHIEFFIL;
BARATA, 2010, PEREIRA et al., 2010).

Chieffi e Barata (2010) identificam um gasto de 65 milhées de reais com
medicamentos demandados judicialmente da Secretaria da Sadde do Estado de
Sao Paulo no ano de 2006. Como o gasto total com medicamentos foi de 1,2
bilhdo de reais, a razdo de gastos foi cerca de 0,05 real, ou seja, os gastos impostos
judicialmente representaram, aproximadamente, 5% dos gastos programados.

Menicucci e Machado (2010) encontraram a mesma razio (0,05 real),
e a mesma propor¢ao, ao identificarem gastos de 1,7 milhdo de reais pela via
demanda judicial e de 32 milhoes de reais na aquisi¢io programada em Belo
Horizonte.

Razdes mais elevadas, significando um maior comprometimento de recursos
financeiros com as demandas judiciais, foram encontradas em Santa Catarina
por Pereira et al. (2010). Os autores identificaram que foram gastos, nos anos de
2003 e 2004, o total de R$ 93,5 milhdes na compra de medicamentos pela via
judicial em um total de R$ 987 milhées gastos com medicamentos, resultando
na razao de 0,1 real aproximadamente, entre medicamentos demandados
judicialmente e aqueles de aquisi¢ao programada, Em outras palavras, os gastos

impostos judicialmente representaram 10% dos gastos programados.
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Considerando apenas os recursos do tesouro estadual do Parand, Pereira e
Pepe (2014) encontraram uma razio de gastos de 1,78 real. Ou seja, a secretaria
da satde gastou com demandas judiciais (R$ 35 milhées), quase o dobro do que
tinha programado para adquirir com recursos préprios (R$ 19,6 milhaes).

Além da razdo de gasto, Chieffi e Barata (2010) compararam o gasto por
paciente atendido pela via judicial com o gasto por paciente cadastrado no
Programa de Medicamentos Excepcionais, mostrando que o primeiro somou de
18 mil reais, enquanto o segundo totalizou 2,2 mil reais.

Outros estudos (VIEIRA e ZUCCHI, 2007; PROVIN, 2011; PAULA
e SATURNINO, 2010; CAMARGO, 2011; LEITE et al., 2009; CUNHA,
2011; LOPES et al., 2010) apontam os montantes gastos com a compra de
medicamentos demandados por via judicial, porém nio informam a razio de
gastos, nem propor¢ao do gasto total, nem os gastos por paciente. Entre esses,
Lopes et al. (2010) mostram a inadequagao do gasto, ao identificar que mais de
seis milhoes de reais foram aplicados, pelo Estado de Sao Paulo, na compra de
antineopldsicos, demandados pela Justica, que nio tinham evidéncia cientifica
de eficdcia para a indicagdo terapéutica realizada.

Ainda que esses resultados nio informem se as demandas judiciais estao
comprometendo o orgamento do SUS, mostram que os valores s3o altos e que
nem sempre destinam-se a garantir o acesso a medicamentos de seguranca e
eficdcia comprovadas.

A proporgio de medicamentos demandados que tém alternativa terapéutica
no Sistema Unico de Satide foi estimada em quatro estudos. Provin (2011) revela
que havia alternativa disponivel para 41,7% (n=741) das drogas demandadas
judicialmente, enquanto Machado et al. (2011) observam a existéncia de
alternativa para 80% (n=806) dos medicamentos. Nos outros dois estudos
(VIEIRA; ZUCCHI, 2007; VIEIRA; ZUCCHI, 2009), identificou-se que
73% (n=43) e 96% (n=26) dos medicamentos demandados tinham alternativas
no SUS para as doengas referidas nos processos.

Em que pese o nimero reduzido de estudos, a quantidade de medicamentos
avaliados permite afirmar que a disponibilidade de alternativas terapéuticas
mostra que a gestao do SUS nio ¢ completamente omissa. Agoes judicias
poderiam ser evitadas se os prescritores observassem as listas de medicamentos

do SUS ou se os juizes consultassem os gestores da satide, antes de tomarem uma

decisao (VIEIRA; ZUCCHI, 2007).
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Caracteristicas politico-administrativas

Os 14 estudos que observaram a propor¢ao de medicamentos registrados
na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (Anvisa) identificaram que
90,4% dos medicamentos demandados judicialmente possufam registro na
agéncia reguladora. Em 13 estudos, o nimero de medicamentos sem registro
identificados nos processos judiciais foi de zero a 14. Um estudo (MACHADO
et al., 2011) encontrou 85 firmacos sem registro, apenas 4,8% do total. Em
suma, sao poucos os casos de demandas judiciais de medicamentos nio
registrados oficialmente no Brasil.

Vale mencionar que os estudos sobre a judicializagao tém ressaltado a
necessidade da observancia pelos prescritores e pelos juizes do registro oficial
do medicamento, procedimento que visa proteger a saide da populagio
(SANT’ANA et al,, 2011; FIGUEREDO, 2010; RONSEIN, 2010; ROMERO,
2010; ROMERO, 2008; FAGUNDES; CHIAPPA, 2010; PEREIRA, 2007;
MARQUES; DALLARI, 2007). Pepe et al. (2010a) sugerem que a prescrigao de
um medicamento sem registro, fornecido por via judicial, pode ser uma estratégia
dos produtores para pressionar a autoridade reguladora.

A propor¢iao de medicamentos por componente da Politica de Assisténcia
Farmacéutica ¢ identificada em 20 estudos (SANT’ANA et al, 2011;
FIGUEREDOQO, 2010; PESSOA, 2007; RONSEIN, 2010; PROVIN, 2011;
CHIEFFI; BARATA, 2009; MENICUCCI; MACHADO, 2010; MARCAL,
2010; MACHADO et al, 2011; PEREIRA; PEPE, 2014; RAMOS;
FERREIRA, 2013; CONTI, 2013; LEITE et al., 2009; PEREIRA et al., 2010;
MACEDO et al,, 2011; MESSEDER et al., 2005, SILVA; CORTE, 2011;
PAULA, 2010; MACHADO et al., 2010; FERREIRA, 2007). Nesse conjunto,
foram classificados 8.659 medicamentos, dos quais 63% (5.461) pertencem ao
componente especializado, 34% (2.906) ao componente bdsico e apenas 3% (292)
ao componente estratégico. Note-se que, se a maior propor¢ao de medicamentos
demandados judicialmente pertence ao componente especializado, nao deixa de
ser expressiva a parte do componente bdsico. J4 o estudo de Coelho et al. (2014)
aponta que 54,5% dos medicamentos judicializados pertenciam a Rename 2013.

A demanda judicial de medicamentos pertencentes ao rol da assisténcia
farmacéuticaevidenciaaexisténciade problemas gerenciais: faltade medicamentos,

barreiras ao acesso, demora na avalia¢io das solicita¢des administrativas ou
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desatualizagdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (SANT’ANA et
al., 2011; VIEIRA; ZUCCHI, 2007; RONSEIN, 2010; CHIEFFI; BARATA,
2009; MARQUES; DALLARI, 2007; ROMERO, 2008; MACEDO et al.,
2011; MESSEDER et al., 2005).

No caso do componente especializado, essa demanda pode ser decorrente
da recusa, pela gestao do SUS, da dispensacio de medicamentos com base em
prescrigbes que nio obedecem aos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(RONSEIN, 2010). Pode ser ainda que medicamentos pertencentes as listas do
SUS se tornem objetos de demanda judicial nio por si mesmos, mas pelo fato de
constarem de agbes que requerem um medicamento nio incluido nas listas.

Uma hipdtese para explicar esses resultados ¢ o desconhecimento ou a
nao adesdo dos prescritores as listas do SUS (PEREIRA et al., 2010; SILVA e
CORTE, 2011). Outra hipétese ¢ que a solicita¢io judicial de medicamentos
fora das listas do SUS seja estratégia dos produtores, associados a médicos ou a
associagdes de usudrios, para introduzir medicamentos nos protocolos do SUS
(CHIEFFI; BARATA, 2010; LEITE; MAFRA, 2010).

Com efeito, dois estudos (PEPE et al., 2010b; SANT’ANA, 2009), ao analisara
propor¢ao de a¢des judiciais que demandam ao menos um medicamento que esteja
fora dos componentes da assisténcia farmacéutica, encontram, respectivamente,
taxas de 80,6% e 81,5%. E possivel que esses medicamentos nio pertencentes
as listas oficiais tenham sido os motivadores das demandas judiciais, as quais
resultaram em liminares ou sentengas determinando o fornecimento de todos os
medicamentos constantes da prescri¢io médica.

Outros 14 estudos, em vez de identificar o percentual de a¢bes, apontam
a propor¢iao de medicamentos que nio pertenciam a nenhuma lista oficial.
Em quatro (VIEIRA; ZUCCHI, 2007; DELDUQUE; MARQUES, 2011;
BORGES; UGA, 2010; PAULA, 2010), os percentuais ficaram entre 37,7% e
48%, em um total de 418 medicamentos. Nos outros dez (FIGUEREDO, 2010;
RONSEIN, 2010; PROVIN, 2011; CHIEFFI; BARATA, 2009; MENICUCCI;
MACHADO, 2010; MACHADO etal., 2011; LEITE etal., 2009; PEREIRA et
al., 2010; MACEDO etal., 2011; SILVA; CORTE, 2011), a proporgao variou de
55% a 77,5%, perfazendo um total de 21.567 medicamentos que nio integravam
as listas do SUS.
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Enfim, os medicamentos pertencentes aos componentes da assisténcia
farmacéutica do SUS estao presentes de modo significativo nas ag¢oes judiciais,

mas hd um predominio de medicamentos que nao fazem parte das listas oficiais.

Consideragoes finais

Os 53 estudos empiricos revisados revelam tanto o que se sabe sobre o fenémeno
atual da judicializagao do acesso a medicamentos no Brasil, quanto os aspectos
pouco esclarecidos e as lacunas do conhecimento.

Ao menos, quatro pontos estio bem estabelecidos. Primeiro: a prescri¢io
médica ¢ a prova necessdria e suficiente para embasar a sentenca judicial no
deferimento de liminares. Segundo: predomina a prescrigao pelo nome comercial,
em detrimento da denominagao genérica. Terceiro: a maioria das agoes teria sido
evitada, caso fossem observadas as alternativas terapéuticas presentes nas listas do
SUS. Quarto: os medicamentos sem registro na agéncia reguladora sao excegao
como objetos de agdes judiciais.

Os pontos pouco esclarecidos sao diversos. Embora vdrios estudos indiquem
que a judicializa¢ao favorece individuos com boas condi¢des socioeconémicas,
hd resultados contraditérios, que estdo a exigir estudos mais abrangentes. De
modo similar, nio se pode afirmar nem negar que os valores gastos com a compra
de medicamentos demandados judicialmente comprometam o orgamento
do SUS. Tampouco se sabe, ao certo, se os medicamentos do elenco do SUS
foram incluidos nas a¢oes judiciais em decorréncia de falhas na gestao ou apenas
por constarem da mesma prescri¢do de um medicamento no pertencente que
motivou a demanda. De modo similar, nio estd claro se a demanda judicial
por medicamentos fora dos componentes da assisténcia farmacéutica resulta da
nio adesdo dos prescritores as listas oficiais, de estratégias da industria e/ou da
desatualizagao das listas.

Por fim, como lacunas no conhecimento sobre a situa¢io concreta da
judicializagao do acesso a medicamentos no Brasil, esta revisao identifica: os
desfechos da utilizagao do medicamento demandado judicialmente, o grau
de adesdo dos prescritores as listas oficiais e a participagao da industria e das
associagoes de portadores de doengas nesse processo.

Sendo assim, para um diagndstico mais acurado da realidade da judicializagao

do acesso a medicamentos no Brasil, é recomenddvel a realiza¢io tanto de estudos
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abrangentes, envolvendo as trés esferas de gestao do SUS, em todas as regides do
pais, conforme jd indicado por Pepe et al. (2011), quanto de pesquisas especificas,
focadas nos possiveis determinantes do fendmeno, incluindo as motivagoes dos
demandantes. Certamente, tais estudos serdo fontes de sugestoes de medidas de

enfrentamento da situagio e de garantia do direito ao acesso a medicamentos.'
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Abstract

Characteristics of the judicialization of access to
medicines in Brazil: a systematic review

Brazil recognizes access to medicines as part of the

right to health and adopts public policies to provide

its guarantee. However, the National Policy on
Pharmaceutical Assistance has not been able to meet this
demand. In part because of this, there has been a growing
recourse to the Judiciary to obtain these medicines in

the country. In order to know the characteristics of the
lawsuits, a systematic review of the empirical studies
published between 1988 and 2014 on the judicialization
of access to medicines in Brazil was carried out. The 53
studies reviewed present findings that help to understand
the phenomenon: injunctions are granted in almost all
cases; A considerable portion of the actions could have
been avoided if the therapeutic alternatives of SUS were
observed. The studies reviewed do not allow to affirm

or deny that the amounts spent on the purchase of drugs
demanded judicially compromise SUS budget. Finally,
the research carried out allows us to better understand the
phenomenon of judicialization, although it is advisable to
carry out other studies that describe characteristics that
have not yet been defined in the judicialization of access

to medicines in Brazil.

» Keywords: judicialization; medicines; right to health.
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