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Resumo

Objetivo: apresentar o panorama municipal das solicitacdes dos processos judiciais
referentes a medicamentos a partir das observacdes nos municipios da regido metropolitana
de Belém-PA; verificar quais os argumentos utilizados pelos autores, juizes e réus em
observancia da compatibilidade dos processos judiciais com a politica publica de
medicamentos; e classificar os medicamentos solicitados nessas ac¢des. Metodologia:
pesquisa realizada a partir do projeto A judicializacdo da politica publica de saude nos
municipios brasileiros, realizada no segundo semestre de 2017, nos municipios de Belém,
Marituba e Benevides. Estudo descritivo de abordagem quantitativa com demandas
relacionadas a saude, por meio da analise de 264 processos de ac¢des judiciais, em que 0s
dados encontrados foram organizados em uma planilha feita no software Excel 2010.
Resultados: do total de processos analisados, 40 sao referentes a medicamentos,
totalizando 72 farmacos diferentes, estes foram divididos em presentes nas Relacdes de
medicamentos essenciais (46), ausentes nas listas do SUS (25) e os que ndo possuem
registro para uso (1). O Ministério Publico e Defensoria Publica sdo os atores mais
procurados pela sociedade na mediacao de conflitos e suas resolu¢des. Os autores das
acOes, fazem uso do arcabouco legal relacionado a saude para justificar seus argumentos.
Conclusao: a solicitagcdo de medicamentos nao presentes nas listas dos SUS mostra a falta
de conhecimento dos profissionais prescritores, visto que, entre 0s medicamentos prescritos,
existe uma opcao igual nas relacbes de medicamentos essenciais e que ndo causara risco
ao paciente.

Palavras-chave: Judicializacdo da saude. Sistemas de salde. Terapéutica.

Abstract

Objective: to present a panorama of the requests for judicial proceedings concerning
medicines from the observations in the municipalities of the metropolitan region of Belém-PA;
verify the arguments used by the plaintiffs, judges and defendants in observance of the
compatibility of court proceedings with public drug policy; and classify the medications
requested in these actions. Methodology: research conducted from the project The
judicialization of public health policy in Brazilian municipalities, conducted in the second half
of 2017, in the municipalities of Belém, Marituba and Benevides. Descriptive study of
guantitative approach with health-related demands, through the analysis of 264 lawsuits, in
which the data found were organized in a spreadsheet made in Excel 2010 software.
Results: 40 out of the total number of cases analyzed refer to totaling 72 different drugs,
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these were divided into those present in the Essential Drug Relationships (46), absent from
the SUS lists (25) and those not registered for use (1). The Public Prosecution Service and
the Public Defender's Office are the most sought after actors in conflict mediation and their
resolutions. The plaintiffs use the health-related legal framework to justify their arguments.
Conclusion: the request for drugs not on the SUS lists shows the lack of knowledge of
prescribing professionals, since among the prescribed drugs, there is an equal choice in the
relationships of essential drugs and that will not cause risk to the patient.

Keywords: Health's Judicialization. Health Systems. Therapeutics.

Resumen

Objetivo: presentar el panorama municipal de las solicitudes de procedimientos judiciales
sobre medicamentos a partir de las observaciones en los municipios de la region
metropolitana de Belém-PA; verificar los argumentos utilizados por los demandantes, los
jueces y los acusados en cumplimiento de la compatibilidad de los procedimientos judiciales
con la politica publica de drogas; y clasificar los medicamentos solicitados en estas acciones.
Metodologia: investigacion realizada desde el proyecto La judicializacion de la politica de
salud publica en los municipios brasilefios, realizada en el segundo semestre de 2017, en
los municipios de Belém, Marituba y Benevides. Estudio descriptivo de un enfoque
cuantitativo con demandas relacionadas con la salud, a través del analisis de 264 juicios, en
el que los datos encontrados se organizaron en una hoja de célculo realizada en el software
Excel 2010. Resultados: 40 del total de casos analizados se refieren a totalizando 72
medicamentos diferentes, estos se dividieron en aquellos presentes en las Relaciones de
medicamentos esenciales (46), ausentes de las listas de SUS (25) y aquellos que no estan
registrados para su uso (1). El Servicio de la Fiscalia y la Oficina del Defensor Publico son
los actores mas buscados en la mediacion de conflictos y sus resoluciones. Los
demandantes utilizan el marco legal relacionado con la salud para justificar sus argumentos.
Conclusion: la solicitud de medicamentos que no estan en las listas del SUS muestra la
falta de conocimiento de los profesionales que los recetan, ya que entre los medicamentos
prescritos hay una opcién equitativa en las relaciones de los medicamentos esenciales y eso
no causara riesgo para el paciente.

Palabras-llave: Judicializacién de la Salud. Sistemas de Salud. Terapéutica.

Introducéo

O Sistema Unico de Saude (SUS) define a satide como sendo um direito fundamental
do ser humano e de responsabilidade do Estado, e este deve formular e executar politicas
econdmicas e sociais que visem a reducéo de riscos de doencas e de outros agravos, além
de estabelecer condicbes que assegurem acesso universal e igualitario as acdes e aos
servigcos para a promocao, protecao e recuperacao da saude (1).

Entre os principios doutrinarios que norteiam o SUS, estdo: a universalidade,
equidade, integridade, regionalizacéo e hierarquizacéo, resolubilidade e descentralizacao.
Todos tém por objetivo garantir a atencéo a saude a qualquer cidadao, tanto na realizacao

de ac¢les de vigilancia epidemiologica, sanitaria, controle de vetores e educacgéo, quanto na
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promocao, protecao e recuperacdo da saude. As responsabilidades para a aplicacdo dessas
acoes e servicos estdo divididas entre os varios niveis de governo e seus 0rgéos: no ambito
da Unido, pelo Ministério da Saude; no ambito dos estados e do Distrito Federal, pela
respectiva Secretaria de Saude ou 6rgédo equivalente; e no ambito dos municipios, pela
respectiva Secretaria de Saude ou 6rgéo equivalente.

Além da politica que norteia o SUS, foram criadas a Politica Nacional de
Medicamentos (PNM) e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) com o
intuito de promover a melhoria das condi¢cbes da assisténcia a saude da populacdo. A
primeira, criada em 1998 e sendo parte essencial da Politica Nacional de Saude (PNS), foi
elaborada para garantir o acesso da populacdo a medicamentos seguros, eficazes e de
qualidade, e para promover seu uso racional (2). Inicialmente denominada de Assisténcia
Farmacéutica (AF), a PNAF foi criada a partir da instituicdo da Central de Medicamentos
(CEME), que tinha o papel de fornecer medicamentos & populagdo que ndo possuia
condicdes financeiras. Sendo essa politica determinante para a resolubilidade da atencéo e
dos servicos em saude que envolve a alocacdo de grandes volumes de recursos publicos
(3), com a Resolucdo n° 338 do Conselho Nacional de Saude, de 6 de maio de 2004, a AF
passou a ser a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, que se caracteriza como:

Conjunto de acdes voltadas a promocao, protecao e recuperacao da saude,
tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial
e visando ao acesso e ao seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa,
0 desenvolvimento e a producdo de medicamentos e insumos, bem como a
sua selecao, programacéao, aquisicao, distribuicdo, dispensacéo, garantia da
qgualidade dos produtos e servigos, acompanhamento e avaliagdo de sua
utilizacdo, na perspectiva da obtencdo de resultados concretos e da melhoria
da qualidade de vida da populacéo (4).

Com a publicacdo da Portaria GM n° 204/2007, o financiamento da Assisténcia
Farmacéutica esta sob responsabilidade dos trés gestores do SUS e é dividido em Atencéo
Béasica; Atengcdo de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar; Vigilancia em
Saude; Assisténcia Farmacéutica; Gestdo do SUS e Investimentos na Rede de Servicos de
Saude (5). Sobre seu planejamento da AF tem-se 0 objetivo de se ter uma visdo mais
ampliada e um melhor conhecimento dos problemas internos e externos presentes, gerenciar
objetivos e buscar resultados, proporcionar eficiéncia, eficacia e efetividade nas acoes
programadas e possibilitar o controle, o aperfeicoamento continuo, a avaliagdo permanente

das acdes e resultados alcancgados (5).
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Para a garantia de seus direitos, principalmente aqueles voltados a assisténcia
farmacéutica, a populacao faz uso de recursos denominados de demandas judiciais, que se
formam a partir de um processo valido e regular instaurado na Justica de 1° Grau, em nivel
Estadual. O processo € uma manifestacdo de um direito da pessoa humana (6) e todo pedido
juridico devera ser examinado pelo juiz de 1° Grau, baseando-se em requisitos processuais,
para a sua validacdo. Levando-se em consideracgdo o principio do devido processo legal e o
principio do contraditorio, primeiro o juiz analisa as partes em conflito, para depois, a partir
de decisbes diversificadas, ouvir as partes que levam a ele as provas de suas alegacoes.
Cabe ao juiz se aproximar da verdade dos fatos, produzindo provas de oficio. Além disso,
ele deve analisar alguns requisitos essenciais do pedido do autor do pedido: se ha
verossimilhanca dos fatos, ou seja, se a prova apresentada possui indicios de ser verdadeira;
se ha perigo da demora da prestacao jurisdicional, ou seja, se o juiz autorizar o fornecimento
apos a instrucdo de todo procedimento judicial (na sentenca), esta demora pode resultar em
violagdo irreparavel do direito do autor; e se o pedido do autor esta amparado por lei (7).

As demandas judiciais podem ser agrupadas em duas categorias: as justificadas e as
injustificadas. As justificadas caracterizam-se por aquelas solicitagcdes de medicamentos
previstos nas listas do SUS — Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) —
para o fornecimento publico, mas que possuem seu acesso prejudicado por problemas de
gestdo dos servicos farmacéuticos; protocolos restritivos ou desatualizados; e
medicamentos ndo incorporados as listas, mas com boas evidéncias de seu beneficio e que
representam uma nova alternativa quando os medicamentos disponiveis ndo podem ser
empregados.

Ja as demandas néao justificadas sao aquelas em que os medicamentos ndo possuem
o devido registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa); medicamentos nao
incorporados, mas com alternativa terapéutica disponivel no SUS; e medicamentos cuja
literatura cientifica ndo recomenda a indicacdo para a qual foram prescritos (8).

Durante a Conferéncia da Organiza¢cdo Mundial da Saude de Alma Ata, realizada em
1978, definiu-se saude como sendo:

O estado de completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo simplesmente
a auséncia de doenca ou enfermidade, € um direito fundamental e a
consecucao do mais alto nivel possivel de salude é a mais importante meta
social mundial, cuja realizacdo requer a acdo de muitos setores sociais e
econdmicos, além do setor de saude (9).
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A Constituicdo Federal de 1988, em seu artigo 196, define saude como sendo:
direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua promocao,
protecao e recuperacao.(10).

Para exercer tal direito, o Estado necessita primeiramente de politicas publicas, que
esta dividida entre os poderes Legislativo, que tem o poder de elaborar as leis; o Executivo,
que define as prioridades e escolhe os meios para a execucao; e o Judiciario, que fiscaliza
a aplicacao das leis e garante a protecao aos direitos enumerados na Constituicdo Federal.

As tarefas sociais tém seus fundamentos nas proprias normas constitucionais sobre
direitos sociais; a sua observacao pelo Legislativo e Executivo pode e deve ser controlada
pelo Judiciario, pois, onde o processo politico falha ou se omite na implementacao das
politicas publicas e dos objetivos sociais nelas implicados, ou onde direitos sociais sdo
negligenciados por incompeténcia administrativa, cabe ao Poder Judiciario tomar uma
atitude ativa na realizacdo desses fins sociais através da prestacdo dos servicos sociais
basicos (8).

A garantia a saude e ao direito de receber medicamentos caracteriza-se por ser um
direito humano, que se constitucionalizou, tornando-se também um direito social. Nao ha
como o Estado cumprir o dever de garantia do direito a saude sem alcancar medicamentos
aos seus cidaddos (11). A falta de recursos, a escassez de verbas no setor publico e a
crescente demanda por medicamentos colocam a populagcdo em uma situacdo em que as
definicbes do Executivo ficam aquém das necessidades, e resta como alternativa recorrer
ao poder Judiciario para conseguir solucionar as suas necessidades, ou seja, a ideia de
judicializacéo da politica diz respeito ao papel que o Judiciario passou a desempenhar nas
sociedades contemporaneas como agente ativo na implementacéo de politicas publicas e
efetivacdo de direitos (8). O Poder Judiciario acaba ganhando espaco para incidir sobre as
causas de politicas publicas na area da saude, gerando o fenbmeno da judicializacdo das
politicas de saude, especialmente no que se refere a assisténcia médico-farmacéutica em
todo o pais (12).

Em 2009, devido ao aumento das demandas judiciais, o entdo Presidente do Supremo
Tribunal Federal (STF), Ministro Gilmar Mendes, convocou uma audiéncia publica onde

ouviu 50 especialistas, entre advogados, defensores publicos, promotores e procuradores
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de justica, magistrados, professores, médicos, técnicos de saude, gestores e usuarios do
SUS, com o objetivo de expor as suas contribuicdbes para analisar o fendmeno da
judicializacéo da saude.

As demandas por medicamentos iniciaram, na década de 90, com os antirretrovirais
usados na terapéutica para o HIV/Aids, quando se exigia que o Estado fornecesse o
tratamento as pessoas que ndo tinham condi¢cdes financeiras para suprir essas
necessidades (7), visto que os medicamentos possuiam alto custo e estavam ausentes na
lista do SUS. Em 1996, a lei n° 9.313, em seu art. 2°, obrigou a distribuicdo gratuita de
medicamentos aos portadores do virus HIV e da Aids, e os recursos retirados do orgamento
da Seguridade Social da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

A atuacéo judicial, todavia, deve ocorrer em momento posterior ao da constatacéo de
que as acdes positivas estatais ndo garantiram o direito & satde. E uma atuacdo secundaria
em relacdo ao dever dos Poderes Publicos (8). A maioria das a¢bes que chegam ao
Judiciario pleiteiam intervencdes médicas pontuais e especificas, como a realizacdo de
determinada operacao ou o fornecimento de certo medicamento (13).

Assim, quando a saude é necessariamente isolada de seu contexto socioeconémico
ambiental mais amplo e vista do prisma estreito dos cuidados médicos, grande parte das
demandas judiciais se concentra nos processos individuais de cidadaos reivindicando o
fornecimento de medicamentos. O direito a saude, no entanto, € um fenbmeno amplo e
multidimensional, e ndo apenas o0 acesso a medicamentos (8):

a intervencao do Poder Judiciario, na administracdo publica para o
fornecimento gratuito de medicamentos procura, entre outras hipéteses,
realizar a promessa constitucional da universalidade do SUS. Entretanto,
proliferam decisfes extravagantes, que condenam a administracéo ao custeio
de medicamentos inacessiveis e ainda, medicamentos experimentais e/ou
eficacia duvidosa. Diante disso, 0s processos terminam por acarretar
superposicdo de esforcos e de defesas, envolvendo diferentes entidades
federativas e mobilizando grande quantidade de agentes publicos - incluidos
procuradores e servidores administrativos. Tudo isso representa gastos,
imprevisibilidade e disfuncionalidade da prestacéo jurisdicional, que pde em
risco a propria continuidade das politicas de saude publica, impedindo a
alocacdo racional dos escassos recursos publicos (8).

Em muitos casos, 0 que se revela € a concessdo de privilégios a alguns
jurisdicionados em detrimento da generalidade da cidadania, que continua dependente das

politicas universalistas implementadas pelo Poder Executivo (14).
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Nesse contexto o presente trabalho teve por intuito apresentar o panorama municipal
das solicitacdbes dos processos judiciais referentes a medicamentos, a partir das
observacdes nos municipios da regiao metropolitana de Belém-PA, bem como verificar quais
0s argumentos utilizados pelos autores, juizes e réus em observancia da compatibilidade
dos processos judiciais com a politica publica de medicamentos e quais os tipos de

medicamentos solicitados nessas acgoes.

Metodologia

A pesquisa teve inicio a partir do projeto A judicializac&o da politica publica de salde
nos municipios brasileiros, financiado e desenvolvido pelo Hospital do Coragéo de Séo Paulo
(HCor), em parceria com o Programa de Direito Sanitario da Fiocruz Brasilia (Prodisa/Fiocruz
Brasilia) e o Ministério da Saude, no ambito do Programa de Apoio ao Desenvolvimento
Institucional do Sistema Unico de Satde (PROADI-SUS).

O projeto foi realizado no estado do Para, no periodo de 22 de agosto a 29 de
setembro de 2017, em Belém e nos municipios de Marituba e Benevides, na regido
metropolitana de Belém (PA). A pesquisa caracteriza-se como um estudo descritivo de
abordagem quantitativa, por meio da andlise de 264 processos de ac¢fes judiciais. Desse
total, selecionou-se o0s processos referentes as solicitacdes de medicamentos. Os dados
coletados foram organizados em uma tabela feita no software Excel 2010, tendo como
variaveis selecionadas: tipos de autor, principais argumentos utilizados, tipos de solicitacdes

feitas (medicamentos solicitados); tipo de réu; e argumentos utilizados pelo mesmo.

Resultados e discussdes

Durante a pesquisa, foram encontrados 264 processos, com diversas solicitacdes
referentes a saulde. Desses processos, apenas 40 tratavam exclusivamente de
medicamentos, visto que vinham com suas prescricdes medicas anexadas, critério utilizado
para seleciona-los.

Entre essas acgles, foram encontrados diversos tipos de autores (Tabela 1) e
observou-se um maior numero de processos solicitados pela Defensoria Publica (18) e pelo
Ministério Publico (MP) (19).

Cad. Ibero-amer. Dir. Sanit., Brasilia, 8(2): 1-132, abr./jun., 2019 106
http://dx.doi.org/10.17566/ciads.v8i2.516



Cadernos lbero-Americanos
de Direito Sanitario

Cuadernos lberomericanos
de Derecho Sanitario

Tabela 1. Representacdo dos autores das acfes judiciais em saude na regido
metropolitana de Belém

Representacao do autor NM*
Advogado 3
Defensoria Publica 18
Nucleo de assisténcia juridica 0
Ministério Publico 19
Total 40

Fonte: Elaboracéo propria com base nos dados da pesquisa A judicializacdo da politica publica de saude nos
municipios brasileiros, do Hospital do Coracéo de S&o Paulo (HCor) em parceria com a Fiocruz/Brasilia e 0
Ministério da Saude.

Nota: NM: nimero de acdes judiciais solicitando medicamentos.

A Constituicdo Federal (artigo 127) define o Ministério Publico como sendo “uma
instituicdo permanente, essencial a funcéo jurisdicional do Estado, incumbindo-lhe a defesa
da ordem juridica, do regime democratico e dos interesses sociais e individuais
indisponiveis” (10). A sociedade civil ainda carece de forga e organizacao, sendo incapaz de
defender seus direitos fundamentais e, como consequéncia surge a necessidade de que
alguém deva interferir na relacédo Estado/sociedade em defesa dessa Ultima, ou seja, alguém
tem de tutelar os direitos fundamentais do cidadao até que ele mesmo, conscientizado pelo
exemplo da acdo de seu protetor, desenvolva autonomamente a defesa de seus interesses
(15). O MP tem atuado nessa direcdo, ao fiscalizar a administracdo publica e atuar na
mediagdo de conflitos e suas resolugoes,

Nas questdes relacionadas a saude, o MP tem atuado a partir de acdes civis publicas
visando o fornecimento de medicamentos, tratamentos, consultas medicas, leitos em UTI,
entre outros, em tutela de direito de um Unico individuo ou para uma coletividade de pessoas.
Sua atuacdao € essencial na garantia e efetivacéo do direito a saude; e principalmente no que
diz respeito a sua legitimidade formal e material para atuar em nome do cidaddo, quando
este sentir-se lesado devido a omisséo ou ineficiéncia do Poder Publico (16).

A Defensoria Publica (DP) € uma instituicdo permanente, essencial a fungéo jurisdicional
do Estado, incumbindo-lhe fundamentalmente, como expressdo e instrumento do regime
democratico, a orientacao juridica; a promocao dos direitos humanos; e a defesa — em todos 0s

graus, judicial e extrajudicial — dos direitos individuais e coletivos, de forma integral e gratuita (17).
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A DP é a instituicdo na qual oferece justica gratuita para aqueles cidaddos que
comprovarem nao terem condigbes econdmicas de arcar com 0s custos das ac¢odes judiciais
concernentes a garantia do direito a saude. Essa instancia tem a sua defesa voltada mais
para os interesses individuais (18), enquanto o MP é responsavel por zelar pelo ordenamento
juridico, mediando os 70 conflitos existentes entre a sociedade civil e o Estado, suscitado
pela ndo implementacéo das politicas publicas de responsabilidade do Poder Executivo.
Vale enfatizar que a principal defesa do MP estéa direcionada a sociedade, com vistas a fazer
valer os direitos tidos como fundamentais.

Existem diversos motivos pelo qual a sociedade busca o judiciario para a prestacao
de servicos de saude, entre eles estdo solicitacfes de consultas medicas, cirurgias, exames,
leitos de UTI, medicamentos, produtos de saude, tratamento de salude e outros. Nos 264
processos analisados, observou-se que 40 processos (15,15%) totalizando 78
medicamentos, desses, seis farmacos foram encontrados mais de uma vez, e com a mesma
indicagao terapéutica, estes foram analisados e contabilizados uma Unica vez.

Os argumentos referentes aos medicamentos foram subdivididos, devido a complexidade
da assisténcia farmacéutica no SUS. Nas ac¢fes judiciais, foram encontrados medicamentos
padronizados, ou seja, que constam nas rela¢cdes nacionais e municipais de medicamentos
essenciais (46 medicamentos); os ndo padronizados, mas liberados para uso pela Anvisa (25
medicamentos); e 0 que ndo possui protocolos clinicos que comprovem sua eficacia e eficiéncia

para o tratamento ao qual foi prescrito (1 medicamento), como mostra a Tabela 2.

Tabela 2. Quantidade de medicamentos solicitados via acédo publica de saude

presentes na Regido metropolitana de Belém

Medicamentos NM*
SUS (Rename/Remume) 46
N&o faz parte da Rename/Remume 25
N&o possui protocolos clinicos 1

Total 72

Fonte: Elaboracao propria com base nos dados da pesquisa A judicializagdo da politica publica de saude nos
municipios brasileiros, do Hospital do Coragéo de S&o Paulo (HCor) em parceria com a Fiocruz/Brasilia e o
Ministério da Saude.

* Quantidade de medicamentos solicitados.
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A Rename foi criada para ser uma garantia de acesso a assisténcia farmacéutica e
para promoc¢éo do uso racional de medicamentos. Sua importancia foi reafirmada com a
Politica Nacional de Medicamentos (PNM), instituida pela portaria n° 3.916, de 30 de outubro
de 1998, e que tem como propdsito garantir a seguranca, eficacia e qualidade dos produtos
utilizados; a promocéo do uso racional dos medicamentos; bem como o acesso da populacao
aos medicamentos considerados essenciais. Posteriormente, temos a PNAF, estabelecida
pela Resolucdo n°338 do Conselho Nacional de Saude, de 19 de setembro de 2003, que
engloba, entre outros pontos, o uso da Rename, utilizada periodicamente como instrumento
racionalizador das a¢des no ambito da assisténcia farmacéutica, bem como na promocéao do
uso racional de medicamentos, por intermédio de acdes que disciplinem a prescricao, a
dispensacado e o consumo.

O Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, a partir de seu art. 25, caracteriza a
Rename como uma lista de medicamentos selecionados, padronizados e indicados para o
atendimento de doencas ou de agravos no ambito do SUS e que estd nas relacdes
especificas complementares (estadual, distrital ou municipal) de medicamentos que somente
poderdo conter produtos com registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
(19).

O termo medicamentos essenciais foi conceituado pela Organizagdo Mundial de
Saude (OMS) como sendo aqueles que satisfazem as necessidades de atencéo a saude da
maioria da populacéo (20) — observando o seu uso racional —, além de propiciar economia,
considerando que os medicamentos selecionados devem ser aqueles com eficacia e
seguranca comprovadas, ao melhor custo possivel.

Dentre os argumentos mais utilizados pelos autores nas acdes judiciais para obterem
a concessado dos medicamentos, presentes nas Relacdes ou ndo, sdo: o risco de agravar o
quadro do paciente; e artigos presentes na Lei n° 8.080/90 e na Constituicdo Federal, em
especial o Principio da Dignidade da Pessoa Humana.

A Constituicdo Federal, em seus artigos 196 e 197, afirma que a saude € um direito
de todos e dever do Estado, garantindo politicas publicas que visem 0 acesso universal e
igualitario, as acbes e servigos para sua promocao, protecdo e recuperacdo, bem como

estabelecerem servicos de saude de relevancia publica (10). Ja a Lei n° 8.080, de 1990,
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dispbe sobre as condicbes para a promocao, protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacédo e o funcionamento dos servi¢os correspondentes, e d& outras providéncias (1).

Ja na parte contraria da acao (réu), os argumentos mais utilizados nos processos em
fase contestatoria, foram a perda do objeto da acéo; a reserva do possivel; a ilegitimidade
passiva do Estado; e a grave lesdo da ordem social e econémica.

Apbs a andlise dos argumentos apresentados pelas partes da acdo em juizo, foi
concluido que os pressupostos mais considerados para o deferimento dos pedidos foram: a
Constituicdo Federal, as decisdes jurisprudenciais, a Lei n° 8.080/1990 e a comprovacéo e
necessidade do pedido. Portanto, a insuficiéncia da assisténcia farmacéutica prestada na
rede publica, a descontinuidade da prestacédo do servico, e mesmo sua omissao, € o que
justifica a elevada frequéncia pelas quais 0os impetrantes recorrem a Justica.

Para os medicamentos nao incorporados nas listas de medicamentos essenciais do
SUS, a Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011, estabelece regras especificas de assisténcia
terapéutica e incorporacado tecnolégica no SUS, sendo necessaria a presenca de critérios
especificos para que um novo medicamento seja incorporado, alterado ou excluido das listas
do SUS. Entre os critérios estdo as evidéncias cientificas sobre a eficacia; a acuréacia; a
efetividade e a seguranca do medicamento; e a avaliacdo econ6mica comparativa dos
beneficios e dos custos em relagcéo as tecnologias ja incorporadas (21). Essas avaliacdes
sao realizadas no SUS pela Comissédo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (Conitec),
gue reune, em suas analises, especialistas de diversas areas do cuidado, representantes
das diferentes instancias de gestao do SUS, além de possuir mecanismos de transparéncia
e participacao popular por meio de consultas publicas.

Dos medicamentos ndo presentes nas relacdes do SUS, todos tém seu uso permitido
pela Anvisa, com a presenca de protocolos que confirmam sua eficacia e eficiéncia, mas a
existéncia de outro medicamento disponibilizado pelo SUS em unidades de saide municipais
e estaduais, pertencente ao mesmo grupo farmacoldgico e com eficacia, perfil de acéo e
efeitos colaterais muito semelhantes, permitem que os solicitados nas ac¢des judiciais sejam
substituidos pelo outro, sem prejuizo para o tratamento do paciente. A substancia
fosfoetalonamina, também conhecida como a pilula do cancer, jamais passou por qualquer
estudo clinico que comprovasse sua eficacia e seguranca e nao houve solicitacéo de registro

na Anvisa, regras que todos os medicamentos s&o obrigados a seguir (22).
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O desenvolvimento de um novo farmaco — molécula ou substancia ativa, responséavel
pelo efeito terapéutico de um medicamento — inicia-se com a descoberta do farmaco e pode
ser dividido em trés etapas: (a) descoberta de um composto com atividade terapéutica; (a)
estudos pré-clinicos; e (c) estudos clinicos (23). Os estudos pré-clinicos tém como objetivo
principal a avaliagcdo farmacolégica em sistemas in vitro e em animais in vivo para a obtengéo
do maior conhecimento possivel acerca de suas propriedades e de seus efeitos adversos.
Além disso, o composto é submetido a testes de toxicidade em animais para que suas
propriedades farmacolégicas possam ser definidas dentro de uma relacdo dose-resposta
(23).

A fosfoetanolamina ndo foi submetida a nenhum desses processos, tendo sido
utilizada sem esses testes. Para a Anvisa, € um risco sanitario importante haver uma
substancia com seu uso liberado sem cumprir as exigéncias regulatorias, visto qgue a mesma

nao possui bula, data de validade ou data de fabricagéo (24).

Considerac0es finais

A Constituicdo Federal de 1988 afirma que a saude € um direito de todos e dever do
Estado, e que deve agir positivamente em prol da populacdo de acordo com suas
necessidades. O Sistema Unico de Saude, desde sua criagdo ha 30 anos, vem contribuindo
para a melhoria da satude da populacao brasileira, mas ainda assim possui dificuldades para
a efetivacdo das suas acoes.

O Ministério Publico e a Defensoria Publica cumprem com suas atribui¢des, cujo
objetivo principal é atender as necessidades da sociedade relacionadas a saude, sendo uma
instituicdo onde o usuario sera ouvido e onde seu problema sera solucionado, em especial
as pessoas que ndo possuem condicdes financeiras para arcar com 0s custos das acoes
judiciais referentes a garantia do direito a saude.

As acdes judiciais, ao solicitarem os medicamentos, fazem uso do arcabouco legal,
0s trés atores — autor, réu e juiz —, em seus argumentos, fazem uso dessas leis para tratar
sobre as diversas questbes relativas ao sistema de salude, mas com énfase nas
necessidades dos usuarios.

O uso de uma relacdo de medicamentos tem por objetivo selecionar e padronizar os

medicamentos, de modo a garantir uma maior eficacia e segurancga para 0S Seus usuarios,
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ao melhor custo possivel. A solicitagdo de medicamentos ndo presentes nas listas dos SUS
mostra a falta de conhecimento dos profissionais prescritores, visto que entre 0sS
medicamentos prescritos existe uma opcao igual nas relacbes de medicamentos essenciais

€ gue ndo causara risco ao paciente.
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