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Resumo

Introducdo: O uso da via judicial para o fornecimento de medicamentos presentes nas listas oficiais publicas é uma forma legitima de garantir o
pleno exercicio do direito a assisténcia individual terapéutica, que integra o direito a saide na lei brasileira. Objetivo: Descrever o perfil dos processos
administrativos e judiciais de solicitagdo de medicamentos a Secretaria de Satide do Estado do Cear3, analisando a origem dessa demanda, os 10 principios
ativos mais solicitados em cada ano e suas principais indicagdes terapéuticas. Métodos: Estudo documental descritivo e retrospectivo de abordagem
quantitativa. Foram analisadas as solicitagdes via processo administrativo e judicial ingressadas na Secretaria de Satide do Estado do Ceara de janeiro
de 2013 a dezembro de 2014. Nesse estudo as variaveis utilizadas foram adaptadas do Manual de Indicadores de Avaliagdo e Monitoramento das Ag¢des
Judiciais de Medicamentos. Para a analise dos dados, utilizou-se o SPSS® versdo 15.0. A analise foi descritiva utilizando freqiiéncia simples, média e
porcentagem. Resultados: A Secretaria de Sauide do Estado do Cear3, através do CEIMED (Centro de Estudos e Informagdes Sobre Medicamentos) recebeu
em 2013 um total de 1156 processos no total com um aumento de 33,91% no ano de 2014, totalizando 1548 processos. Os principios ativos mais relevantes
de 2013 foram: rituximabe (cdncer) e teriparatida (osteoporose); em 2014 rituximabe (cancer) e insulinas (diabetes). Conclusdo: O crescente processo
de judicializagdo da saide tem implicado grandes desafios as esferas municipal, estadual e federal por impactar diretamente nos orcamentos. Nota-se que
a assisténcia ao paciente com medicamentos ja padronizados ainda necessita de eficacia pratica, seja em nao faltar nos locais de dispensagdo, seja em ndo
gerar demanda processual desnecessaria. O tratamento para diversos tipos de cancer, osteoporose e diabetes insulino-dependente necessitam de ateng¢do
especial quanto ao custo-beneficio imposto ao tratamento desses pacientes.

Palavras-chave: Assisténcia Farmacéutica. Medicamentos. Direito  satide. Sistema Unico de Satde.

Abstract

Introduction: The use of judicial channels for the supply of medicines on public official lists is a legitimate way to guarantee the full exercise of the right
to individual therapeutic assistance, which integrates the right to health in Brazilian law. Objective: Describe the profile of administrative and judicial
processes about demand of medicines from the Department of Health of Ceard Government, analyzing the origin of the demand, the 10 most requested
active ingredients and their main therapeutic indications. Methods: Documental descriptive and retrospective study of quantitative approach. The
applications submitted by administrative and judicial process were analyzed by the Department of Health from January/2013 to December/2014. During
this study, the variables used were adapted from the Manual de Indicadores de Avaliagdo e Monitoramento das A¢des Judiciais de Medicamentos (free
translation: Manual of Evaluation Indicatives and Monitoring of Lawsuits of Medicines). In order to analyze the data it was used the SPSS® version 15.0.
The analysis was descriptive using simple frequency, average and percentage. Results: Ceard’s Department of Health by means of CEIMED (Study and
Information Center about Medicines) received in 2013 1156 processes, and a raise of 33.91% of that in 2014, summing 1548 processes. The most relevant
active ingredients in 2013 were: rituximab (cancer) and teriparatide (osteoporosis); in 2014: rituximab (cancer) and insulin (diabetes). Conclusion: the
growth processes of judicialization of health has impacted with big challenges to the competences of cities, states and union due to the direct finance impact.
It can be seen that the aid to patient with standard medicines still needs practice efficacy, such not missing at exempt places, as not generating unnecessary
procedural demands. The treatment for several types of cancer, osteoporosis and insulin-dependent diabetes needs special attention about benefit-cost
imposed to the treatment of these patients.
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INTRODUCAO

A Constituicdo Federal Brasileira (CF) homologada em 1988
assegurou a saude como direito de todos e dever do Estado,
trazendo uma significativa ampliagdo do conceito do termo
saude que passou a ser “garantido mediante politicas sociais
e econOdmicas que visem a reducdo do risco de doengas e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acGes e
servigos para sua promogao, prote¢do e recuperagdo”?.

A CF também instituiu no Pais um sistema de salde publico
cujas agOes e servicos integram uma rede regionalizada e
hierarquizada que esta organizada de acordo com as seguintes
diretrizes: descentralizagdo, atendimento integral e participacdo
da comunidade®.

No campo de atuagdo desse Sistema Unico de Satde (SUS), foi
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incluida a execugdo de agGes de assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica, bem como a formula¢do da politica de
medicamentos?.

Contudo, a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) aprovada
em 1998, por meioda Portaria GM n23.916/98 tem como base os
principios e diretrizes do SUS e possui como principal propésito
a garantia da necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos
medicamentos, a promoc¢do do uso racional e o acesso da
populagdo aqueles considerados essenciais. Constituindo-
se dessa forma, como um dos elementos fundamentais para
a efetiva implementacdo de agGes capazes de promover a
melhoria das condi¢des da assisténcia a satide da populagdo®.

O uso Racional de Medicamentos é o processo que compreende
a prescricdo apropriada; a disponibilidade oportuna e a
precos acessiveis; a dispensacdo em condi¢cbes adequadas; e
0 consumo nas doses indicadas, nos intervalos definidos e no
periodo de tempo indicado de medicamentos eficazes, seguros
e de qualidade®.

Esta definicdo deixa claro que promover o uso racional de
medicamentos é um desafio multiprofissional, multifatorial e
intersetorial que envolve varios atores sociais, entre eles: os
profissionais de salde, os usudrios, a midia, os laboratdrios
farmacéuticos, os gestores do Sistema Unico de Satde (SUS) e
mais recentemente o Poder Judiciario (P)) e os operadores do
Direito.

A partir dos anos 1990, observa-se no PJ a proliferacao de
processos que tratam da garantia de direitos fundamentais,
voltados para o direito a salde, e que versam, em sua
grande maioria, sobre o fornecimento de medicamentos e
procedimentos médicos ainda ndo padronizados no SUS. A
Justica é a maneira possivel de obter resultados positivos nos
processos envolvendo medicamentos e os demais relacionados
a drea da Saude®. O interesse pela saude é oriundo da
necessidade de executa-la a favor dos cidaddos, como também
em funcdo da discussdo sobre a saide dos membros do Poder
Judiciario®.

As demandas judiciais classificam-se como de natureza publica
ou privada. Destas, a mais prevalente é a de servico publico*.

O aumento dessas demandas motivou, em abril de 2009,
uma Audiéncia Publica no Supremo Tribunal Federal onde se
constatou a ocorréncia de processos mal instruidos que ndo
permitiam uma analise adequada por parte dos magistrados
devido a ma qualidade ou insuficiéncia das informacgGes sobre
os problemas de saude dos demandantes, produtos, servicos e
procedimentos médicos solicitados.

Além dessa constatagdo, varios estudos que tratam sobre a
“judicializacdo da saude” tém mostrado outras situagdes como:
a solicitagdo de medicamentos sem registro na ANVISA e a
utilizagdo de farmacos para indicagées ndo aprovadas em bula
e que ainda ndo possuem sua seguranca, eficacia e lugar na

terapéutica bem definidos.

Diante dessa problematica, o Conselho Nacional de Justica, por
meio da Recomendagdo no 31/2010, orientou aos tribunais a
celebragdo de convénios que objetivem disponibilizar apoio
técnico composto por médicos e farmacéuticos para auxiliar
aos magistrados e demais operadores do direito na formagdo
de juizo de valor quanto a apreciacdo das questdes clinicas
apresentadas pelas partes das agdes®.

Os CIM (Centros de Informagdes de Medicamentos), unidades
operacionais que proporcionam informagdes técnico-cientificas
sobre medicamentos de forma objetiva e oportuna, tem sido
citado como potenciais colaboradores para atendimento das
demandas do SUS e do PJ.

O apoio técnico aos magistrados por meio da prestagao de
informagdes sobre medicamentos tem sido discutido em
diversos féruns. Principalmente com o intuito de melhor utilizar
0s 6rgdos e as instituigdes que ja promovem esse servigo, uma
vez que, eles ja contam com uma estrutura fisica adequada e a
presenca de profissional capacitado e com experiéncia para a
realizagdo dessa atividade.

A “judicializacdo da saude”, fendbmeno multifacetado, expoe
limites e possibilidades institucionais estatais e instiga a
producdo de respostas efetivas pelos agentes publicos, do setor
saude e do sistema de justica. A intervencdo judicial no ambito
da gestdo do setor saude tem sido alvo de intensos debates
devido a importancia sobre o tema e das consequéncias que
acarretam suas decisdes’.

A conta para os cofres publicos de processos da saude alcanga,
a cada ano, novos recordes segundo o préprio SUS. Desde
2010, houve um aumento de 500% nos gastos do Ministério
da Saude com agdes judiciais para aquisicdo de medicamentos,
equipamentos, insumos, realizacdo de cirurgias e depdsitos
judiciais. Naquele ano, o valor consumido foi de RS 139,6
milhdes. Apenas em 2014, o gasto chegou a RS 838,4 milhdes.
Em todo o periodo, a soma ultrapassa RS 2,1 bilhdes®.

As alternativas legais para a propositura de ag¢des judiciais
relacionadas ao direito a saude, contra os poderes publicos,
permitem varios angulos de observagdo. Todavia, os estudos
sobre o tema apontam que grande parte desta demanda se
concentra nos processos judiciais individuais de cidadaos
reivindicando o fornecimento de medicamentos ora ndo
contemplados em nenhuma lista do servigo publico’.

Algumas caracteristicas comuns a esses processos Ssao
identificadas nos estudos realizados em diferentes regides do
pais. Amaioria dos pedidos é individual e tem sido deferida tendo
como praticamente Unica base a prescricdo medicamentosa
apresentada pelo reivindicante. A segunda caracteristica é o
fato de a prescri¢ao conter tantos medicamentos incorporados
como nao incorporados pela assisténcia farmacéutica (AF) do
SUS, alguns sem registro no Pais ou em indica¢do terapéutica
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nao constante do registro sanitdrio. A terceira caracteristica é
o crescimento exponencial das demandas judiciais e dos gastos
com medicamentos. E consenso que o uso da via judicial para
o fornecimento de medicamentos presentes nas listas oficiais
publicas é uma forma legitima de garantir o pleno exercicio do
direito a assisténcia individual terapéutica, que integra o direito
a saude na lei brasileira °.

A divergéncia entre os pesquisadores diz respeito ao acesso aos
medicamentos que ndo constam de listas publicas integrantes
da politica da assisténcia farmacéutica no nosso Pais. A ndo
selecdo e incorporagdo de determinados medicamentos pelos
gestores publicos pode ser justificada, por exemplo, em razdo
do recente registro de alguns medicamentos pleiteados, ou por
nao possuir registro na ANVISA para uso no Pais, ou ainda, por
tratar-se de indicagdo terapéutica ndo autorizada no registro e/
ou nos protocolos terapéuticos estabelecido pelo SUS.

No presente estudo, analisamos os processos administrativos
e judiciais que mais foram prevalentes, bem como suas
caracteristicas tendo em vista a Assisténcia Farmacéutica e o
Sistema Unico de Saude.

Oobjetivodoestudorealizadofoidescrevero perfildos processos
administrativos e judiciais de solicitacdo de medicamentos a
Secretaria de Saude do Estado do Ceard, analisando a origem
dessa demanda, os 10 principios ativos mais solicitados em
cada ano e suas principais indica¢des terapéuticas.

METODO

Estudo documental descritivo e retrospectivo de abordagem
guantitativa. Foram analisadas as solicitagGes via processo
administrativo e judicial ingressadas na Secretaria de Saude
do Estado do Ceara de janeiro de 2013 a dezembro de 2014.
As principais variaveis consideradas foram: tipo de processo,
motivo da solicitagcdo, origem da prescrigdo, doenca declarada
e medicamento solicitado.

No contexto do CIM considera-se como solicitagdo de
informacdo todos os documentos formalmente encaminhados
que tratam da utiliza¢do ou da disponibilidade de medicamentos
para um paciente ou um grupo de pacientes, independente do
solicitante.

Essas solicitagGes podem ser classificadas como administrativas
ou judiciais dependendo do tipo de documento que as formaliza
(oficio, processo administrativo, agdo judicial, mandado de
seguranga).

Neste estudo, as varidveis utilizadas foram adaptadas do
Manual de Indicadores de Avaliagdo e Monitoramento das

Ac0es Judiciais de Medicamentos.

As varidveis analisadas foram: tipos de solicita¢do
(administrativas ou judiciais), representagdo do interessado
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no processo (Ministério Publico, Defensoria, outro), natureza
da informacdo (refere-se ao tema ou ao assunto relacionado
ao medicamento solicitado), medicamento solicitado e doenga
declarada.

O acesso as informagGes disponibilizadas pela Secretaria de
Saude permitiu o presente estudo. Para a analise dos dados,
utilizou-se 0 SPSS® versdo 15.0. A analise foi descritiva utilizando
frequéncia simples, média e porcentagem.

RESULTADOS

A Secretaria de Saude do Estado do Cear3a, por meio do CEIMED
(Centro de Estudos e InformagBes Sobre Medicamentos)
recebeu em 2013 um total de 1156 processos, com um aumento
de 33,91% no ano de 2014, totalizando 1548 processos.

Quanto a quantidade de medicamentos solicitados por cada
processo em 2013, 814 (70,4%) continham apenas 01(um)
medicamento e, em 2014, 1177 (76%) possuia essa mesma
quantidade.

Quanto a quantidade de processos judiciais em relagdo aos
processos administrativos, em 2013, 262 (22,7%) dos processos
eram judiciais contra 605 (39,1%) processos judiciais em 2014,
um numero bruto maior que o dobro em apenas um ano.

Um dado relevante foi analisar quantos processos solicitavam
medicamentos que ja eram preconizados pelos SUS, ndo
necessitando, em teoria, que o paciente entrasse com um
processo para sua contemplagdo. Em 2013, 47,1% (545
processos) dos medicamentos ja eram contemplados pelo SUS
e em 2014 esse numero variou para 46,4% (719 processos).

A tabela | mostra os dez principios ativos mais prevalentes em
2013 e a tabela lll nos apresenta os dez mais incidentes nos
processos do ano de 2014.

Tabela 1. Principios ativos mais prevalentes nos processos do
ano de 2013.

Principio Ativo Quantidade de processos (%)

Rituximabe 42(3,63)
Teriparatida 42(3,63)
Insulinas 31(2,68)
Erlotinibe 23(1,99)
Denosumabe 18(1,56)
Trastuzumabe 17(1,47)
Bortezomibe 17(1,47)
Cetuximabe 16(1,38)
Enoxaparina 15(1,30)
Filgrastim 15(1,30)

As principais indica¢Oes terapéuticas tendo em vista os dez
principios ativos mais prevalentes de 2013 e 2014 estdo
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apontados, respectivamente, nas tabelas Il e IV.

Tabela 2. Principais indicagbes terapéuticas para os dez
principios ativos mais prevalentes nos processos do ano de
2013.

Indicagdo solicitada Quantidade (%)
Cancer 115 (48,32)
Osteoporose 60 (25,21)
Diabetes 31 (13,02)
Neutropenia 17 (7,14)
Anticoagulante na gestagdo 15 (6,30)

Tabela 3. Principios ativos mais prevalentes nos processos do
ano de 2014.

Principio Ativo Quantidade
Rituximabe 92(5,94)
Insulinas 75(4,84)
Abiraterona 64(4,13)
Temozolomida 51(3,29)
Teriparatida 50(3,23)
Bevacizumabe 46(2,97)
Cetuximabe 44(2,84)
Denosumabe 41(2,65)
Trastuzumabe 33(2,13)
Bortezomibe 32(2,07)

Tabela 4. Principais indicagbes terapéuticas para os dez
principios ativos mais prevalentes nos processos do ano de
2014.

Indicagao solicitada Quantidade

Cancer 362 (68,56)

Osteoporose 91 (17,23)

Diabetes 75 (14,20)
DISCUSSAO

Neste estudo, buscou-se identificar e sistematizar alguns
aspectos fundamentais correlacionados com o acesso a
medicamentos e a utilizagdo da via administrativa e judicial
como meio de obté-los.

Constatamos que, no periodo do estudo, os tipos de processos
mais frequentes foram os administrativos, sendo os principais
condutores a Promotoria da Justica de Defesa da Saude Publica
e 0 Grupo Social da SESA. O principal motivo para a instauragdo
dos processos foi a falta de condigdes financeiras para adquirir
o medicamento. As prescrigdes eram originarias principalmente
de unidades publicas. As doengas mais declaradas foram:

Cancer (de diversos tipos), osteoporose e diabetes mellitus
insulino-dependente.

Segundo o Instituto Nacional do Cancer (INCA), em 2002,
0 cancer em nosso pais é considerado a segunda causa de
morte por doenga®. Hoje, ele é considerado um problema de
saude publica, sendo necessario ser realizado seu controle e
prevengdoll.

O numero estimado de casos para 2014/2015 ¢é de
aproximadamente 576 mil novos casos de cancer no Brasil,
sendo os casos de pele ndo melanoma o tipo mais incidente
para ambos os sexos (182 mil casos novos), seguido de prostata
(69 mil), mama em mulheres (75 mil), célon e reto (33 mil),
pulméo (27 mil), estdbmago (20 mil) e colo do Utero (15 mil)*.
Tais numeros podem justificar o aumento crescente das
demandas administrativas e/ou judiciais para esta doenca.

Devido a grande incidéncia de casos de cancer no Brasil e os
problemas associados a esse mal, é necessdrio melhorar a
qualidade de vida do paciente, destacando a importancia
de uma atenc¢do e, consequentemente, do farmacéutico na
oncologia. O tratamento com os pacientes com diagnéstico de
neoplasia é elevado e isso é um desafio para os sistemas de
saude de acesso universal, como no Brasil*.

Os medicamentos mais solicitados no periodo do estudo
foram rituximabe e insulinas. E importante destacar o nimero
prevalente e crescente de principios ativos classificados como
anticorpos monoclonais com indicagbes para o tratamento
de diversas doencas, em alguns casos, com uso off-label (ndo
presente na bula do medicamento, logo, sem aprovacdo da
ANVISA em seu registro no Pais).

Constatamos ainda a complexidade dessa tematica, cuja
diversidade de perspectivas e expectativas deriva da 6tica dos
atores sociais envolvidos.

Também pudemos verificar que ainda existe parcela
consideravel de cidaddos que ndo tém acesso aos medicamentos
padronizados, os quais deveriam estar disponiveis nos servigos
publicos, uma vez que possuem financiamento garantido.

Esse contexto envolve as interagbes entre os pontos de vista de
seis atores sociais: o individuo, o sistema produtivo, o técnico,
o sistema regulatdrio, o sistema gestor e o sistema judiciario.

O individuo como portador da saude e da doenga ou o dono
do corpo em que acontecem a salude e a doenga, o sistema
produtivo de bens e servigos de saude, com sua perspectiva
eminentemente mercadoldgica, o conhecimento cientifico,
com sua perspectiva técnica, o sistema regulatério com sua
perspectiva sanitdria de proteger e promover a saude da
populagdo garantindo a seguranga sanitaria de produtos e
servigos, o sistema gestor com a perspectiva de garantir o
acesso universal e igualitario as agBes e aos servigos de saude
no ambito do SUS, de acordo com suas normatizagdes e
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regulamentacgdes e o Sistema Judicidrio com a perspectiva de
proteger e restaurar os direitos sociais.

Em geral, os trabalhos publicados sobre essa temdtica
levam em consideragdo, principalmente a solicitagdo de
medicamentos por agdes judiciais'?*?3, Contudo, a inclusdo dos
processos administrativos neste estudo propiciou a observagao
de sua influéncia na conformagdo da Politica Estadual de
Medicamentos.

A criagdo de uma Promotoria Especializada para tratar
exclusivamente das questdes relacionadas a saude no Ceara
remonta ao ano de 2002, normatizada pela Lei Estadual n?
13.195.) Essa criagdo ocasionou uma busca maior do cidaddo
pela garantia da efetivagdo do seu direito a saude, o que pdde
ser observado nesse estudo pelo aumento no numero de
procedimentos instaurados em 2004 (97 por ano) e em 2006
(112 até a metade do ano).

A auséncia de informagOes sobre a renda dos solicitantes
nos processos impediu que fosse realizada uma analise mais
consistente sobre a possibilidade de essas pessoas terem ou
ndo condi¢Ges financeiras suficientes para custear a compra dos
medicamentos ou os honorarios do profissional.

Por outro lado, é provavel que a presenca nas peticGes de
medicamentos “novos”, caros e para doengas cronicas, o que
encarece os tratamentos e inviabiliza sua compra por grande
parcela da populagdo brasileira, faz que as pessoas optem por
pagar um advogado particular. A falta de recursos para custear
o tratamento foi também argumento evidenciado por Marques
& Dallari (2007)%.
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Outrahipétese podeseroassédiodoslaboratériosfarmacéuticos
aos pacientes ou as suas associa¢des representativas, que
“ofertam” o advogado para patrocinar sua causa contra o
Estado, em geral, para medicamentos que esses proprios
laboratérios fabricam °. Essa situagdo resume um dos quadros
mais delicados e complexos da situacdo da judicializagdo da
saude que envolve: associagdes de pacientes, laboratérios
farmacéuticos, médicos, governos e os operadores do Direito
e que trazem a tona as estratégias que vém sendo utilizadas de
forma cada vez mais frequente pelas empresas farmacéuticas
para cooptar pacientes e forgar o governo a pagar a conta de
medicamentos cada vez mais caros e que muitas vezes estao
mascarados de “inovagdes terapéuticas” sem apresentarem
nenhum avango terapéutico significativo em relagdo as opg¢des
ja existentes.

CONCLUSAO

O crescente processo de judicializagdo da saude constitui
grandes desafios para as esferas municipal, estadual e federal
por impactar diretamente nos orgamentos, gerando uma
imprevisivel demanda extra. Nota-se que a assisténcia ao
paciente com medicamentos ja padronizados ainda necessita
de eficdcia pratica, seja em nao faltar nos locais de dispensacao,
seja em ndo gerar demanda processual desnecessaria.

O tratamento para diversos tipos de cancer (principalmente
utilizando farmacos novos, da classe dos anticorpos
monoclonais), osteoporose e diabetes insulino-dependente
foram os mais prevalentes, necessitando de atenc¢do especial
quanto ao custo-beneficio imposto ao tratamento desses
pacientes.
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