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RESUMO

Um fendmeno na &rea da saude, observavel no Brasil notadamente nas ultimas duas décadas,
é conhecido como judicializacdo da Assisténcia Farmacéutica (AF). E decorrente da
iniciativa da populagéo de tornar litigiosa a busca por atendimento de direitos fundamentais
a saude. Tal fendbmeno ganha amplitude a luz de direitos instituidos no periodo posterior a
Constituicdo de 1988. A questdo se torna problematica quando visa efetivar o direito de
acesso a medicamentos que ndo sejam providos regularmente ou normativamente pelo
Sistema Unico de Salde (SUS). A judicializagdo da AF traz impactos importantes a
sustentabilidade do financiamento da salde no pais, pois 0s recursos gastos para atender a
demandas judiciais ndo previstas consomem parte importante do orcamento de politicas
publicas de salde, ja insuficiente e muito pressionado por outras demandas. Com base
nessas premissas, trés objetivos de pesquisa foram operacionalizados. 1). Descrever um
panorama sobre a judicializacdo da AF. Como método de pesquisa utilizou-se a revisdo
integrativa da literatura, com énfase nas abordagens epidemioldgicas observacionais, em
razdo de sua aderéncia metodologica aos fendmenos socioepidemioldgicos de base
populacional. Como guia para selecionar os artigos optou-se por utilizar 0 “Strengthening
the Reporting of Observational Studies in Epidemiology” (STROBE Statement). Apo0s
procedimentos iniciais estandardizados relativos a composi¢do da base bibliogréfica da
revisao integrativa, foram incluidos na etapa final quinze artigos na revisdo. Foi possivel
identificar e coletar para analise nove tipos de informacao, que se referem a trés perspectivas
principais: dados sociodemograficos, informacdes acerca do medicamento pleiteado e
aspectos juridicos dos pedidos. Entre os resultados principais, as mulheres foram
responsaveis pela maior parte das medidas judiciais, sendo que a faixa etaria média dos
demandantes foi maior que 40 anos. Em nenhum dos trabalhos foi encontrado um nimero
maior que 5% de pedidos por medicamentos sem registro na Agencia Nacional de vigilancia
Sanitaria (ANVISA) ou 6rgdo equivalente. O medicamento adalimumabe, usado como
inibidor do fator de necrose tumoral, foi um dos mais requeridos judicialmente na base
trabalhada. Com relacdo ao pertencimento dos medicamentos nas listagens oficiais houve
variacdo em funcéo do local da pesquisa sendo que o maior nimero de medicamentos ndo
constantes das listas oficiais solicitados judicialmente foi de 77% em Sao Paulo e 0 menor
35% no Rio Grande do Sul. Foi observada grande concordancia dos estudos feitos no Brasil,
com relacdo ao resultado da deciséo ser, na grande maioria das medidas judiciais, favoravel
ao demandante. 2). Descrever o padrdo da judicializacdo no estado do Parana, no periodo
2011-2014, enfatizando as repercussdes do Decreto Federal n° 7.508, publicado em 28 de
junho de 2011, que regulamenta a Lei n® 8080 de 19/09/1990 com relacdo ao acesso a
medicamentos no SUS. O estudo foi conduzido por meio do levantamento do nimero de
processos judiciais atendidos e tipo de medicamentos fornecidos pelo setor de judicializacéo
do Centro de Medicamentos do Parana (CEMEPAR). Os resultados principais mostram que
0 namero de processos aumentou apds o referido Decreto n° 7.508 e, ainda, que 78,8% dos
medicamentos solicitados no Parand, ndo estdo na Relacdo Nacional de Medicamentos
(RENAME). Também, sobressaem as cidades de Irati e Umuarama com maior percentual
de habitantes com processos judiciais por medicamentos no estado. 3). Finalmente,
descrever o perfil da populagdo que pleiteou, perante o Poder Judiciario, a obtencéo de
deciséo judicial favoravel ao seu pedido para obtencdo de medicamentos em Curitiba e
Regido Metropolitana, por meio de pesquisa quantitativa transversal, descritiva realizada na
Farmécia de Atendimentos a Demandas Judiciais do Parand, da Secretaria de Saude do
Parana (SESA-PR) em Curitiba. Foram coletados dados de 404 jurisdicionados, a partir da
aplicacdo de um questionario aqueles que buscavam a Farmacia de Atendimentos a
Demandas Judiciais da SESA-PR. As informacdes aferidas indicam que a populagéo que



recorreu ao judiciario para obter acesso aos medicamentos foi predominantemente do sexo
feminino, com 60 anos ou mais, composta principalmente por aposentados e donas de casa.
A renda autodeclarada da maior parcela dos jurisdicionados era menor que trés salarios
minimos e quase metade (n=189, 46,78%) ndo tinha o ensino médio completo. Ainda, um
contingente expressivo (n=238, 58,9%) buscou o reconhecimento do seu direito pelo Poder
Judiciario por meio da justica gratuita. Mais da metade dos participantes (n=219, 54,2%),
obteve a informacao sobre a judicializacdo - ou foi instruida de como proceder judicialmente
- por meio de médicos ou servidores publicos do SUS. Com base nos resultados dos trés
objetivos trabalhados, pode-se concluir que a judicializacdo da AF ndo é um fenbmeno
isolado e estanque, por este motivo sua avaliagdo mostra-se uma tarefa complexa. Existem
caracteristicas regionais no perfil da judicializacdo, sendo que a presenca de um grande
namero de pedidos judiciais por medicamentos que pertencem a algum dos componentes da
AF (bésico, estratégico ou especializado) demostra falhas em alguma das etapas da gestéo,
pois estes medicamentos devem ser disponibilizados pelo SUS. Ja a situacéo oposta, ou seja,
um grande numero de pedidos por medicamentos que nao sdo disponibilizados pelo SUS,
podem representar um descompasso entre prescritores, gestores e o Poder Judiciario. Foram
observadas diferencas também entre municipios no mesmo estado (no caso do Parana). O
crescente numero observado de processos com pedidos de medicamentos no Parana pode
indicar que a regulamentacdo do fornecimento de medicamentos pelo SUS, implementada
pelo Decreto n°® 7.508, no que diz respeito a obrigatoriedade de os medicamentos
pertencerem as listagens oficiais ndo vem sendo observada. Os dados referentes as
caracteristicas da populacdo investigada em Curitiba e Regido Metropolitana, demostram
que a judicializacdo da Assisténcia Farmacéutica (AF) ndo agrava as iniquidades no acesso
aos medicamentos, ja que esta ndo se caracterizou como predominantemente de alta renda
ou com representacdo juridica privada. Esta constatacdo, contudo, é regional e difere de
outros estudos publicados, que sugerem um agravamento das condic¢des de iniquidades no
acesso a medicamentos, privilegiando individuos de maior renda e/ou informacdo, em
detrimento de um beneficio coletivo, que viesse incluir os mais vulneraveis. Nesta vertente
do direito, é essencial que a disputa ocorra com base em critérios de justica social,
fundamentacdo legal e evidéncias cientificas, sem posi¢des decididas ou assumidas
antecipada ou preconcebidamente. Ao Poder Judicidrio e aos gestores da salde cabe,
respectivamente, julgar e decidir de modo justo, e com atuacdo responsavel, sensata,
considerando a sustentabilidade do SUS - sistema que, incontroversamente, sé podera servir
bem aos cidaddos se lhe for concedida a condigéo de existéncia.

Palavras-Chave: Assisténcia Farmacéutica; Direito a Saude; Decisfes Judiciais;
Preparac¢Oes Farmacéuticas.



ABSTRACT

A phenomenon in the area of health, observable in Brazil notably in the last two decades, is
known as Pharmaceutical Assistance (PA) Judicialization. It is due to the initiative of the
population to make litigious the search for service of fundamental rights to health. Such
phenomenon is amplified in the light of rights instituted in the period after the 1988
Constitution. The issue becomes problematic when it aims to effect the right of access to
medicines that are not regularly or normatively supplied by the Sistema Unico de Sadde
(SUS). The PA judicialization brings important impacts to the sustainability of health
financing in the country, since the resources spent to meet unforeseen judicial demands
consume an important part of the budget of public health policies, already insufficient and
much pressured by other demands. Based on these premises, three research objectives were
operationalized. 1) Describe the panorama on the judicialization of PA. As a research
method the integrative literature review was used, with emphasis on observational
epidemiological approaches, due to its methodological adherence to population-based
socio-epidemiological phenomena. How to guide to select articles we chose to use the
STROBE Statement "Strengthening the Reporting of Observational Studies in
Epidemiology”. After standardized initial procedures for the bibliographic basis
composition of the integrative review, fifteen articles were included in the final stage
review. It was possible to identify and collect for analysis nine types of information, which
are included in most of the articles used, which refer to three main perspectives:
sociodemographic data, information about the requested drug and requests legal aspects.
Among the main results, women were responsible for most of the judicial measures, with
the plaintiffs average age being over 40 years. In none of the studies were found a number
greater than 5% of requests for medicines without registration in the National Sanitary
Surveillance Agency (NSSA) or equivalent. The drug adalimumab, used as a tumor necrosis
factor inhibitor, was one of the most judicially required in the worked base. Regarding the
drug's belonging in the official listings, there was variation according to the research site,
with the highest number of drugs not included in the official lists requested by the courts,
was 77% in S&o Paulo and the lowest 35% in Rio Grande do Sul. In agreement with in the
great majority of decision results judicial measures being favorable to the plaintiff. 2) To
analyze the judicialization pattern in the Parana state, in the period 2011-2014, emphasizing
the repercussions of Federal Decree n°. 7,508, published on June 28, 2011, which regulates
Law n°. 8080 of 09/19/1990 regarding to SUS access medicines. The study was conducted
through a survey of the number of legal cases attended and the type of drugs provided by
the judiciary sector of the Medicines Center of Parand (MCPR). The main results show that
the number of cases increased after Decree n°. 7,508 and that 78.8% of the medicines
requested in Parana are not in the National Drug List (NDL). In addition, the cities of Irati
and Umuarama stand out with the highest percentage of inhabitants with lawsuits for
medicines in the state. 3) Finally, to describe the profile of the population who sought before
the Judiciary, the obtaining of a favorable judicial decision on their request to obtain
medicines in Curitiba and Metropolitan Region, through a quantitative cross-sectional
research, carried out in the Pharmacy of Attendance Judicial Demands of Parand, of the
Health Department of Parana (HDPR) in Curitiba. Data were collected from 404
jurisdictions, from the application of a questionnaire to those who sought HDPR's Lawsuit
Pharmacy. The information indicates that the population that went to the judiciary to obtain
access to the drugs was predominantly female, aged 60 or over, composed mainly of retirees
and homemakers. The self-declared income of the largest portion of the jurisdiction was one
of less than three minimum wages and almost half (n = 189, 46.78%) did not have completed
high school. Still, an expressive contingent (n = 238, 58.9 %) sought recognition of their
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right by the Judiciary through free justice. More than half of the participants (n = 219,
54.2%) obtained the information about the judicialization - or was instructed how to proceed
judicially - by means of physicians or civil servants of the SUS. Based on the results of the
three objectives, it can be concluded that the PA judicialization is not an isolated
phenomenon, and therefore its evaluation is a complex task. There are regional
characteristics in the profile of the judiciary, and the presence of a large number of judicial
requests for medicines belonging to some of the components of PA (basic, strategic or
specialized) shows failures in some of the management stages, since these drugs must be
made available by SUS. The opposite situation, that is, a large number of medicines requests
that are not made available by the SUS, may represent a mismatch between prescribers,
managers and the Judiciary. Differences were also observed between municipalities in the
same state (in the case of Parand). The growing number of cases with drug applications in
Parana may indicate that the regulation of the supply of medicines by the SUS, implemented
by Decree n°. 7,508, regarding the obligation of the medicines to belong to the official
listings has not been observed. The data referring to the characteristics of the population
investigated in Curitiba and Metropolitan Region show that the PA judicializacion does not
aggravate the inequities in access to medicines, since this was not characterized as
predominantly high income or with private legal representation. This finding, however, is
regional and differs from other published studies, which suggest a worsening of the
conditions of inequities in access to medicines, privileging individuals with higher income
and / or information, to the detriment of a collective benefit that would include the most
vulnerable. In this aspect of the law, it is essential that the dispute occur based on criteria of
social justice, legal grounds and scientific evidence, without positions decided or assumed
in advance or preconceivedly. The judiciary and health managers are responsible for judging
and deciding in a fair and responsible manner, with a sensible and responsible approach,
considering SUS sustainability, a system that, uncontroversially, can only serve citizens
well if it is granted the status of existence.

Keywords: Pharmaceutical Assistance; Right to health; Judicial Decisions; Pharmaceutical
Preparations.



INTRODUCAO

Um fendmeno das ultimas décadas observavel na area da saude no Brasil é
conhecido como judicializacdo da Assisténcia Farmacéutica (AF). E decorrente de
processos litigiosos visando a garantia de direitos constitucionais quanto a integralidade da
atencdo em saude, fundamentados na acéo judicial para garantia do direito ao acesso a
medicamentos que ndo sejam providos pelo Sistema Unico de Satde (SUS). Os
medicamentos que sdo objeto das acOes judiciais, por vezes, sdo aqueles que constam da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), ou mesmo das relagdes
estaduais ou municipais e que deveriam estar disponiveis a populacdo. Em outros casos, 0s
medicamentos ndo pertencem ao elenco de medicamentos fornecidos pelo SUS, decorrendo
dai muitas acdes que pleiteiam medicamentos até mesmo sem registro no pais ou para uso
fora da bula (ou “off label”) 2,

Tal fendbmeno ganha amplitude, a luz da sociedade de direitos instituidos no periodo
posterior a Constituicdo de 1988. Em seu artigo 196, a salde é garantida como um direito
constitucional de todos e dever do Estado, sendo o fornecimento de medicamentos incluido
neste conceito. Para o contexto problematizado na presente pesquisa, € importante destacar
que segundo a Carta Constitucional o Estado deve garantir 0 acesso a a¢des e servicos de
salde de forma universal e igualitaria, mediante politicas sociais e econdmicas adequadas a
melhoria das condi¢des de salde da populacdo. Sob esta perspectiva foi criado o SUS e

posteriormente a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) 345,

A AF é parte da PNM, instituida pela Portaria GM/MS — 3916/1998 que, a partir da
criagdo do SUS, contribui para garantir a integralidade dos servi¢os de saude no que
concerne ao acesso a medicamentos. A AF como politica publica visa garantir a populacéo
acesso aos medicamentos com qualidade, seguranca e eficacia. A producdo de
medicamentos, pesquisa e desenvolvimento de insumos farmacéuticos e principios ativos,
é um dos objetivos estratégicos da AF, nacionalmente. A selecdo, aquisicdo e distribuicdo
de medicamentos a populacdo, bem como a educacdo em salde e o uso racional de
medicamentos também fazem parte de seu escopo °. A portaria GM/MS n. 24, de janeiro de
2007, que regulamenta a forma de transferéncia de recursos financeiros para a AF,
estabeleceu trés blocos diferenciados de medicamentos: componente basico, componente

estratégico e componente especializado. Os medicamentos do componente basico visam a
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atencdo primaria a saude; do estratégico sdo utilizados para tratar agravos de perfil
endémico; j& o componente especializado abrange agravos cujo tratamento farmacoldgico é
de alto custo. Todos os medicamentos dos componentes devem constar da Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais - RENAME ©.

Visando qualificar a AF, em 2012 foi criado o0 QUALIFAR-SUS: Programa
Nacional de Qualificacdo da Assisténcia Farmacéutica, cujo objetivo principal é a insercédo
da AF nas Redes de Atencdo a Saude, no ambito do SUS. O QUALIFAR-SUS esta
organizado em quatro eixos de ag&o, de acordo com as diretrizes a serem atendidas: a) O
eixo estrutura, cujo objetivo é contribuir para a estruturagdo dos servigos farmacéuticos no
SUS no que diz respeito a area fisica, os equipamentos, mobiliarios e recursos humanos. b)
O segundo eixo se refere a educacdo, visando principalmente a capacitacdo e qualificacdo
de profissionais voltados para o trabalho nas redes de atencdo a satde. c) O eixo informagéo
objetiva a producdo de documentos técnicos e divulgacao de informacdes da AF. d) O quarto
eixo é voltado para o cuidado: visa harmonizar as praticas clinicas e a AF, com relacao a
resolutividade dos servigos de saude, controle de riscos e aumento dos beneficios inerentes

a farmacoterapia .

Embora a AF tenha evoluido muito no Brasil, ainda apresenta fragilidades no que
diz respeito a cobertura populacional. Estudo realizado em diversas regibes do Brasil
demonstrou que de 19 a 50% dos medicamentos prescritos nas unidades basicas de atencao
primaria ndo sdo dispensados, ficando uma parcela da populacéo sem acesso a estes bens de
salide e tendo como opc¢&o arcar pessoalmente com os gastos relativos aos medicamentos 8.
A implantacdo de forma efetiva da politica de assisténcia farmacéutica ainda ndo esta
consolidada e, em inimeras vezes, 0s gestores da salde ndo conseguem garantir 0 acesso a
medicamentos essenciais a populagdo °. O desabastecimento de medicamentos nos servigos
de saude, além de causar efeitos negativos na saude da populacdo, também causa impacto

no seu orcamento.

Em 2006, as familias brasileiras arcavam com 34,5% dos gastos diretos com salde
do pais, na compra de bens e servicos. Esta situacdo era preocupante especialmente para o
decil mais pobre da populacdo, para quem 82% dos gastos diretos com salde eram
despendidos com a compra de medicamentos °. Mais recentemente, a POF 2008-2009
indica que 7,2% do orgcamento das familias brasileiras € comprometido com gastos

relacionados a salde. Nesta pesquisa também se verificou que o item de maior peso nas
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despesas com assisténcia a satde foi a compra de medicamentos. Para 0s quatro decis com
menores rendimentos, este item representou 74,2% dos gastos e para o decil com maior
poder aquisitivo 33,6% *!. Observa-se comparando os dados da POF 2009 com a anterior
POF 2003, um aumento nos gastos com a saude, sendo que em 2003 os gastos com saude
das familias comprometiam 5,6% do or¢camento. Os medicamentos também figuravam
como principal item para as familias mais pobres, representando 76% das despesas e 23,7%

para as familias mais ricas .

Se as familias brasileiras gastam muito com a compra de medicamentos, isto também
se aplica ao Estado. Em 2009 o gasto com medicamentos pela Unido, estados e municipios
chegou a R$ 8,9 bilhdes'?. As despesas passaram para R$ 12,9 bilhdes em 2014 e
correspondiam a 13,9% de todos os recursos destinados ao financiamento do SUS. De 2011
para 2014, o crescimento dos gastos com este item foi de 53%%3. O comprometimento de
uma parcela cada vez maior do orcamento do Ministério da Saude com a AF é preocupante
e se ndo for corretamente administrada pelos gestores publicos pode vir a comprometer
outras politicas do SUS. Em 2006 a Secretaria de Satude do estado de Sao Paulo foi obrigada,
por forga de agdes judiciais, a gastar 65 milhdes de reais para a compra de medicamentos
para 3.600 pessoas, ou seja, aproximadamente 18 mil reais per capita. No mesmo ano, 0
gasto com o Programa de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional (alto custo) que
atendeu 380 mil pessoas custou ao estado 838 milhdes de reais, aproximadamente 2,2 mil
por paciente 1. Este fendmeno também se verifica em outros paises da América Latina,
como Colombia e Costa Rica. Os gastos com este tipo de acao judicial sdo elevados como,
por exemplo, na Colémbia que entre 2003 e 2009 teve um aumento nos gastos com

reembolso de medicamentos da ordem de 68% alcancando 0,5% do Produto interno Bruto“.

Tais dissensdes podem indicar que a via judicial vem se tornando um meio para a
parte mais informada da populacdo conseguir, de forma rapida, medicamentos de alto
custo' %8 ou que ndo sejam disponiveis no pais, importados, ou sem registro "8 Ainda,
pode apontar falhas no gerenciamento da AF levando ao desabastecimento das farméacias do
SUS e, consequentemente, a tentativa do usuario de obter os itens em falta no sistema de
salide valendo-se do Poder Judiciério 8. Alguns estudos apontam que a maioria das agGes
judiciais é individual, e que tais demandas ndo se configuram como precedentes que
garantam 0 mesmo direito ao restante da populacéo; tal fato, problematicamente, vai de
encontro aos interesses da coletividade, aumentando as iniquidades no acesso a

medicamentos?®é,



O fendmeno da judicializagdo vem contrapondo dois entendimentos diferentes do
direito & saude, reconhecido pela Constituicdo promulgada em 1988. Sob a Otica dos
técnicos e gestores da saude, os recursos da saude sdo limitados e a saude nao se restringe
apenas a cuidados médicos e acesso a medicamentos. A salde engloba muitos outros fatores,
sociais, culturais, econdmicos, biolégicos e ambientais, ndo isolados, mas inter-
relacionados. Como 0s recursos sdo limitados, faz-se necessario tragar prioridades com
bases epidemioldgicas e sob o enfoque do conceito mais amplo de saude e ndo visando
atender aspiracGes individuais somente. Ademais, as acdes demandadas normalmente
pleiteiam procedimentos médicos pontuais como cirurgias ou o fornecimento de
medicamentos, ndo se alinhando ao contexto mais amplo de salde °. Sob a perspectiva do
Judiciario, uma posicéo que predomina é que o contingenciamento financeiro do Estado ndo
se sobreponha a garantia constitucional do direito a satde do cidaddo (e a propria vida), o
que caracterizaria um mero “economicismo da saade”. Esta apreensao € justificavel, sob o
prisma dos direitos econdmicos e sociais garantidos constitucionalmente. A maioria dos
tribunais tem o entendimento que a garantia a vida desqualifica qualquer argumento

reducionista, atrelado somente a questdes financeiras.

Destarte, a via judicial como forma de acesso a medicamentos essenciais é utilizada
em paises de baixa e média renda e consiste em meio eficaz para garantir direitos do
cidaddo® 7. Com relacdo aos recursos da saude, deve-se avaliar ainda que, com o
desenvolvimento tecnoldgico e descoberta de novas drogas e mudancas demogréficas, é
provavel que as politicas de AF tenham que contar com um montante cada vez maior de
capital para investimento e custeio. Estudos conduzidos nos Estados Unidos, nesse sentido,
revelam uma crescente tendéncia de aumento dos gastos com medicamentos motivados pelo
envelhecimento da populacdo, bem como pelo desenvolvimento tecnoldgico. Neste pais, o
montante de despesas com medicamentos aumentou 2,7%, no periodo de 2009 a 2010 com
gastos totais aumentando de US$ 299,2 bilhdes para US$ 307,5 bilhdes, principalmente
causado pelo langcamento de novas drogas no mercado, dificultando o acesso da populacéo,

mesmo em um pais rico em recursos financeiros 2.

Com base nessas premissas, esta pesquisa tem trés objetivos principais. O primeiro
objetivo foi descrever um panorama sobre a judicializacdo da AF , utilizando como método
de pesquisa a revisao integrativa da literatura, com énfase nas abordagens epidemiologicas
observacionais, em razdo de sua aderéncia metodologica aos fendmenos

socioepidemiolégicos de base populacional. O segundo objetivo do estudo €é investigar o
8



fendmeno da judicializacdo do acesso a medicamentos, depois do Decreto Federal n° 7.508,
publicado em 28 de junho de 2011 que regulamenta a AF, verificando se 0 novo arcabougo
legal impacta no nimero de medidas judiciais demandadas e no tipo de medicamento
fornecido judicialmente no estado do Parana .O terceiro objetivo € a caracteriza¢do da
populacdo que pleiteou perante o Poder Judiciario a obtencdo de decisdo judicial favoravel
ao seu pedido para obtencdo de medicamentos, em Curitiba e Regido Metropolitana, e qual

a origem/fonte da informacéo que receberam acerca da judicializacéo.



ARTIGO 1 - VERSAO EM PORTUGUES

A JUDICIALIZACAO DA ASSISTENCIA FARMACKUTICA:
REVISAO INTEGRATIVA

Resumo

No Brasil e em outros paises da América Latina vem crescendo o numero de acGes judiciais
visando a obtencdo de bens e servigos de salde. No contexto brasileiro, este fenbmeno se
tornou mais amplamente conhecido sob a denominagéo de “judicializagdo da satde”. O
presente estudo tem como objetivo descrever o panorama deste fendmeno por meio de uma
revisdo integrativa dos trabalhos que tinham por objetivo a analise descritiva-quantitativa,
de base populacional publicados de janeiro de 2006 a junho de 2016, sobre a judicializacédo
da Assisténcia Farmacéutica (AF). Foram incluidos quinze artigos na revisdo. Foram
identificadas e coletadas de nove tipos de informacéo, que se referem a trés perspectivas
principais: dados sociodemograficos, informacfes acerca do medicamento pleiteado e
aspectos juridicos dos pedidos. Entre os resultados principais, as mulheres foram
responsaveis pela maior parte das ac@es, sendo que a faixa etaria média dos demandantes
foi maior que 40 anos. Em nenhum dos trabalhos foi encontrado um nimero maior que 5%
de pedidos por medicamentos sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) ou 6rgao equivalente. O medicamento adalimumabe, usado como inibidor do
fator de necrose tumoral, foi um dos mais requeridos judicialmente. Com relacdo ao
pertencimento dos medicamentos nas listagens oficiais houve variacdo em func¢éo do local
da pesquisa sendo que o maior numero de medicamentos ndo constantes das listas oficiais
solicitados judicialmente foi de 77% em S&o Paulo e 0 menor 35% no Rio Grande do Sul.
Foram verificadas caracteristicas regionais no perfil da judicializacdo, sendo que a presenga
de um grande nimero de pedidos judiciais por medicamentos que pertencem a algum dos
componentes da AF (basico, estratégico ou especializado) demostra falhas em alguma das
etapas da gestdo, pois estes medicamentos devem ser disponibilizados pelo SUS. Ja a
situacdo oposta, ou seja, um grande nimero de pedidos por medicamentos que ndo sdo
disponibilizados pelo SUS, podem representar um descompasso entre prescritores, gestores
e 0 Poder Judiciério.

Palavras-chave: Judicializacdo da Assisténcia Farmacéutica; Direito e salude; Preparacfes

Farmacéuticas.
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THE PHARMACEUTICAL ASSISTANCE JUDICIALIZATION: INTEGRATIVE
REVIEW

Abstract

In Brazil and in other Latin American countries, there has been a growing number of
lawsuits seeking the acquisition of health goods and services. In the Brazilian context, this
phenomenon became more widely known under the name of "health judicialization”. The
present study aims to describe the panorama of this phenomenon through an integrative
review of the works that had the purpose of the population-based descriptive-quantitative
analysis, published from January 2006 to June 2016, on the Pharmaceutical Assistance (PA)
judicialization. Fifteen articles were included in the review. The identification and collection
of nine types of information was possible, which refer to three main perspectives:
sociodemographic data, information about the medicinal product pleaded and legal aspects
of the requests. Among the main results, women were responsible for most of the judicial
measures, and the average age of the plaintiffs was greater than 40 years. In none of the
studies were found more than 5% of requests for medicines without registration in the
“Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria” (ANVISA) or equivalent public agency. The
drug adalimumab, used as an inhibitor of tumor necrosis factor, was at the time of the studies
one of the most required judicially. Regarding the drug's membership in the official listings,
there was variation due to the location of the research, with the highest number of drugs not
included in the official lists requested in court was 77% in Sdo Paulo and the lowest 35% in
Rio Grande do Sul. Regional characteristics are verified in the profile of the judiciary, and
the presence of a large number of legal requests for medicines belonging to some of the
components of PA (basic, strategic or specialized) shows failures in some of the
management stages, since these drugs must be made available by “Sistema Unico de Satide”
(SUS). The opposite situation, that is, a large number of requests for medicines that are not
made available by the SUS, may represent a mismatch between prescribers, managers and
the Judiciary.

Key Words: Pharmaceutical Assistance Judicialization, right to health, pharmaceutical
preparations.
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Introducéo

No Brasil e em outros paises da América Latina vem crescendo o nimero de acdes
judiciais visando a obtencdo de bens e servicos de saude. No contexto brasileiro, este
fendmeno se tornou mais amplamente conhecido sob a denominagdo de “judicializagdo da
saude”. Uma caracteristica marcante revelada pelos autores que vém estudando esse
fendmeno é que grande parte das acdes visa o fornecimento de medicamentos. O
crescimento tem ocorrido de forma expressiva nas ultimas décadas, sendo contabilizados
mais de 240 mil processos judiciais até 2011°.

A luz da sociedade de direitos instituida no periodo posterior & Constituicio de 1988,
que traz em seu escopo a garantia legal de salde integral ao cidaddo como uma obrigacéo
do Estado, a judicializacio se torna socialmente mais presente e legalmente justificada 2. As
demandas por medicamentos foram observadas primeiramente na década de 1990, com
solicitacbes de medicamentos antirretrovirais para o problema do HIV/Aids e,
posteriormente, estenderam-se para outros medicamentos, principalmente os de alto custo;
recentemente, aumentaram também para os medicamentos experimentais sem registro nos
6rgaos reguladores 3.

No ambito do Sistema Unico de Salde (SUS) a Assisténcia Farmacéutica (AF) é
parte da Politica Nacional de Medicamentos, instituida pela Portaria GM/MS — 3916/1998,
contribuindo para garantir a integralidade dos servi¢os de saude, sob o entendimento de que
o fornecimento de medicamentos é parte constituinte deste conceito 4. A AF como politica
publica visa garantir & populacdo acesso/utilizacdo efetiva dos medicamentos com
qualidade, seguranca e eficacia, perpassando a producao, pesquisa e desenvolvimento de
insumos farmacéuticos e principios ativos. A selecdo, aquisicdo e distribuicdo de
medicamentos a populacdo, bem como a educacdo em salude e o uso racional de
medicamentos também fazem parte de seu escopo *.

A portaria GM/MS n° 24, de janeiro de 2007 que regulamenta a forma de
transferéncia de recursos financeiros para a AF, estabeleceu trés blocos diferenciados de
medicamentos: a) componente basico que visa a atencdo primaria a salde; b) componente
estratégico que € utilizado para tratar agravos de perfil endémico; ¢) componente
especializado que abrange agravos cujo tratamento farmacoldgico € de alto custo. Todos 0s
medicamentos desses componentes devem constar da Relagcdo Nacional de Medicamentos
Essenciais - RENAME °.
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Embora a implementacdo da AF tenha evoluido, ainda apresenta problemas no que
diz respeito a cobertura populacional. Estudo realizado em diversas regides do Brasil
demonstrou que de 19 a 50% dos medicamentos prescritos nas unidades basicas de atencéo
primaria ndo sdo dispensados, ficando uma expressiva parcela da populacdo sem acesso a
estes bens de salde e tendo como opcdo arcar com 0s gastos relativos a aquisi¢do no
mercado privado °. N&o encontrando uma resposta satisfatoria da autoridade publica, a
situacdo acaba por estimular a busca do fornecimento de medicamentos pela via judicial.
Outra possivel consequéncia da obtencdo de medicamento pela via judicial é que o cidadao
passa a desacreditar da possibilidade de obter respostas administrativas tempestivas e, em
nova oportunidade, recorrera diretamente ao Poder Judiciario sem mediagdes.

Segundo dados de 2010, do Ministério da Saude, houve um aumento de
aproximadamente 500% nos gastos publicos com acdes judiciais para aquisicdo de
medicamentos, equipamentos, insumos, realizacdo de cirurgias e depdsitos judiciais. No ano
em questdo, o valor consumido foi de R$ 139,6 milhdes. Em 2014, o gasto chegou a R$
838,4 milhdes. Somente no intervalo cronoldgico de 2010-2014, a soma ultrapassa R$ 2,1
bilhdes 7. O fendmeno da judicializagdo podera resultar em gastos crescentes com a AF,
tendo em vista a busca recursiva, judicial, ao acesso a medicamentos que néo estejam na
RENAME ou mesmo que ndo tenham registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- ANVISA. Este fendmeno também se verifica em outros paises da América Latina, como
Colémbia e Costa Rica. A titulo de exemplo, na Colémbia entre 2003 e 2009 houve um
aumento nos gastos com reembolso de medicamentos da ordem de 68% alcangando 0,5%
do Produto interno Bruto 8. Em 2006, a Secretaria de Sadde do estado de S&o Paulo foi
obrigada a gastar por forca de a¢des judiciais cerca de 65 milhGes de reais para a compra de
medicamentos para 3.600 pessoas, aproximadamente 18 mil reais per capita. Para efeito
comparativo, no mesmo ano o gasto com o Programa de Medicamentos de Dispensacao
Excepcional (que sdo os de alto custo) e que atendeu 380 mil pessoas custou ao estado 838
milhdes de reais, aproximadamente 2,2 mil per capita °.

Tais discrepancias, dentre outras questdes complexas, possibilitam arguir se a via
judicial vem se tornando um meio de acesso para a parte mais informada da populagéo
conseguir, de forma rapida, medicamentos de alto custo °, ou que n&o sejam disponiveis no

pais, importados ou sem registro

. Ainda, permitem examinar se ha falhas no
gerenciamento da AF levando ao desabastecimento das farmécias do SUS e,

consequentemente, a tentativa do usuario de obter os itens em falta no sistema de saude
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valendo-se do Judiciério 2. Estudos consultados preliminarmente!®!° permitem aventar a
hipotese que a maioria das acOes judiciais é de natureza individual, beneficiando aqueles
que melhor se informam e se apoiam em recursos judiciais, e que tais demandas ndo se
configuram como precedentes que garantam o mesmo direito ao restante da populac¢o??; tal
fato, caso confirmado pode configurar uma forma de garantir privilégios a poucos,
notadamente indo de encontro aos interesses difusos e transindividuais da coletividade,
aumentando as desigualdades no acesso a medicamentos 3.

O fendmeno da judicializacdo é obviamente dilematico e vem contrapondo dois
entendimentos diferentes do direito a salde por parte dos cidaddos - direito que em seus
fundamentos genéricos é largamente reconhecido e ndo gera grandes controversias, pois que
incorporado e ainda vigente na Constituicdo promulgada em 1988. Contudo, sob a Optica de
muitos técnicos e gestores da salde, os recursos da salde sdo limitados e a salde ndo se
restringe apenas a cuidados médicos e acesso a medicamentos, 0 que caracterizaria um
modelo biomédico, individualista e farmaco-centrado, orientado para o0 complexo médico-
industrial e subsumido ao mercado lucrativo, ancorando-se em uma concepc¢ao bastante
restrita. Em contraponto, advoga-se que a saude englobaria muitos outros fatores, sociais,
culturais, econdmicos, bioldgicos e ambientais, ndo isolados, mas inter-relacionados. Como
0s recursos sdo limitados se faz necessario tracar prioridades com bases epidemioldgicas e
sob o enfoque do conceito mais amplo de salde e ndo visando atender distorcidamente
aspiracdes individuais desproporcionais, que comprometam o atendimento do conjunto da
sociedade. Por outro lado, a preocupacdo do Judiciario é que muitas vezes o interesse
“gerencialista”, economicista, dos agentes do Estado se sobreponha a garantia
constitucional a saude (e a propria vida); esta preocupacao é justificavel sob o prisma dos
direitos econémicos e sociais individuais garantidos constitucionalmente. A maioria dos
tribunais tem o entendimento que a garantia a vida se sobrepde a qualquer questdo de ordem
econdmico-financeira.

Resta o fato de que as a¢fes demandadas frequentemente pleiteiam procedimentos
médicos pontuais, tais como cirurgias ou o fornecimento de medicamentos, ndo se alinhando
ao contexto mais amplo de satde 1. Em perspectiva, a via judicial como forma de acesso
publico a medicamentos essenciais € utilizada em paises de baixa e média renda e consiste
em meio licito para garantir direitos do cidad&o 4. Com relago aos recursos da satide, deve-
se avaliar ainda que, com o desenvolvimento tecnoldgico e descobertas de novas drogas e

mudancas demogréficas, é provavel que as politicas de AF tenham que contar com um
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montante cada vez maior de capital. Estudos conduzidos nos Estados Unidos revelam uma
crescente tendéncia de aumento dos gastos com medicamentos motivados pelo
envelhecimento da populacdo, bem como pelo desenvolvimento tecnoldgico, dificultando a
sustentabilidade financeira e 0 acesso da populacdo, mesmo em um pais rico em recursos
financeiros °.

Tendo em pauta a relevancia e atualidade do tema, o presente estudo tem como
objetivo fazer uma revisao integrativa dos estudos publicados nos ultimos dez anos sobre o

tema, a fim de descrever um panorama a respeito da judicializa¢do da AF.
Material e Método

Métodos

O presente estudo é de natureza descritiva e trata-se de uma revisdo de literatura com
metodologia de revisdo integrativa, onde buscou-se estudos que tinham como objetivo a
andlise descritiva- quantitativa de base populacional da judicializacdo da Assisténcia
Farmacéutica (AF).

Foram consultadas as seguintes bases eletrénicas: PubMed/ Medline (National
Library of Medicine and National Institure of Health), Scielo (Scientific Eletronic Library
Online), BVS/Bireme (Biblioteca Virtual em Saude/ Centro Latino Americano e do Caribe
de Informacéo em Salde) e LILACS (Literatura Latino Americana e do Caribe em Ciéncias
da Saude). Os descritores utilizados todos constantes dos DECS (Descritores em Ciéncias
da Saude) e MESH (Medical Subject Headings) foram: “direito a saude”, “preparacdes
farmacéuticas”, “decisdes judiciais” e seus correspondentes na lingua inglesa, com a
expressao booleana “and”. Para ampliar a busca foi utilizado o termo “judicializacdo da
assisténcia farmacéutica”.

As estratégias de busca utilizadas foram: direito a salde AND preparacdes
farmacéuticas (right to health AND pharmaceutical preparations); decisao judicial AND
preparacdes farmacéuticas (judicial decision AND pharmaceutical preparations);
judicializacdo da assisténcia farmacéutica (judicialization of pharmaceutical care).

Os filtros utilizados foram os idiomas portugués, inglés e espanhol e data de
publicacdo de 2006 a 2016. Em uma busca preliminar verificou-se que 0s anos de 2010 e
2011 foram os de maior intensidade de publicagdes sobre o tema, sendo o que o periodo
determinado para a presente pesquisa permite a coleta de trabalhos anteriores a estes anos

bem como publicagdes recentes. A pesquisa foi realizada em julho de 2016. A selecdo
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inicialmente se deu pelo titulo e leitura dos resumos. Os artigos selecionados foram
transferidos para o programa Mendeley DesKtop (https://www.mendeley.com) para

gerenciamento das referéncia e identificacdo de artigos duplicados.

Critérios de eleqgibilidade dos artigos

Foram incluidos estudos observacionais que incluissem levantamento de dados
quantitativos diretamente em processos judiciais que demandassem medicamentos ou em
banco de dados que contivessem essas demandas.

Foram excluidas revisbes de literatura, discussfes tedricas tais como ensaios,
analises econdmicas, livros, editoriais, cartas a autores, dissertacdes e teses. Além disso,
foram excluidos artigos enfocando tematicas marginais ao interesse do estudo (tais como
sobre aborto, eutandsia, direitos de pacientes terminais, direitos sobre patentes de
medicamentos, ou responsabilidade social da industria farmacéutica).

Como guia para extracdo de dados em estudos observacionais optou-se por utilizar
o “Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology” - STROBE
Statement 8, sendo que as seguintes informacdes foram extraidas e registradas: titulo do
artigo, autores, periddico, ano, local do estudo, variaveis do estudo, fontes de dados, método,
tamanho da amostra, limitacGes, resultados e conclusdes. As variaveis identificadas e
extraidas nos artigos incluidos apos aplicados os critérios de elegibilidade foram: Dados
socio demograficos; Tipo de acdo; Representacdo juridica (se publica ou privada);
Resultado das sentencas; Origem da prescricdo (publica ou privada); Registro do
medicamento pleiteado na ANVISA ou 06rgao equivalente em outros paises; Inclusdo em
listas oficiais de medicamentos; Diagndsticos mais frequentes; Medicamentos requeridos.
Para organizacao das andlises as informacGes foram transcritas em tabela do programa Exel
(Microsoft Corp. Estados Unidos).

A figura 1 a seguir sintetiza o processo de busca, selecdo e inclusdo de artigos da

revisao:
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Fig. 1 - Diagrama de Fluxo de Pesquisa de documentacio e critérios de selecio.
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Elegibilidade Triagem

Incluidos
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LILACS PUBMED BVS/Bireme Scielo
N=33 n= 58% n=234 n=T9
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Registros identificados através de pesquisa de banco de dados apds a aplicagao dos filtros
| [n=251)

v

Registros apds leitura dos titulos n=79
Registros de rastreamento de pesguisa apos
retirada dos duplicados n= 70

'

Registros apds leitura dos resumos
n=35

l

Artigos de texto completo avaliados
para elegibilidade [n =23)

Artigos completos excluidos e causas da exclusao
[n =8]

Foram excluidos artigos que analisavam agdes de
doengas ou sindromes especificas: fenilcetondria,
mucopolissacaridose , doenga de Fabry . sem cabculo
amastral , avaliagdes econdmicas pontuais e artigos
sem descrigao da metodologia.

Estudos incluidos na revisao sistematica (n =15) ]
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Resultados

A tabela 1 contém informacdes sobre a identificacdo dos artigos selecionados, com
respeito a periodo de coleta de dados, numero de acGes judiciais analisadas e fragilidades

encontradas ou apontadas pelos proprios autores dos artigos.
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Tabela 1 — Artigos selecionados para reviséo integrativa contendo titulo e data da publicacéo, periodo de coleta de dados, local, tamanho

da amostra, desenho de estudo e limitacdes. Curitiba 2016.

Autor/data de Titulo Periodo de andlise Local Desenho de Estudo Amostra Limitacoes
publicagéo
1Coelho T L et Variaveis juridicas e de | 1999- Minas Gerais Descritivo 5.072
al./2014 sadde no deferimento retrospectivo. As
de liminares por 2009 analises  estatisticas
medicamentos em foram realizadas pelo
Minas Gerais. teste Qui-quadrado
9- Chieffi AL, Judicializacdo da 2006 S&o Paulo Descritivo 3007
Barata RB. /2009 politica publica de
assisténcia
farmacéutica e
equidade.
13- Biehl J, Amon Between the courtand | 2002-2009 Rio Grande do Sul 1.080
JJ, Socal MP, the clinic: Lawsuits for
Petryna A./2009 medicines and the right
to health in Brazil.
17 - Cabral, 1., Anélise das agdes 2009- Sé&o Paulo Longitudinal 87 Problema na obtencdo dos
Rezende F.L./2015 judiciais individuais retrospectivo, de dados no ano de 2009 por
para fornecimento de | 2012 carater exploratorio mudancas no sistema de
medicamentos em S&o documental registro do Departamento de
Jodo da Boa Vista. Saude.
18- Pereira JG, Pepe ACesso a 2009 Parana Descritivo transversal | 694 Fontes utilizadas ndo

EV.L/2014

medicamentos por via
judicial no Parana:
Aplicacdo de um
modelo metodoldgico
para analise e
monitoramento das
demandas judiciais.

informavam dados
sociodemograficos



19- Ramos, K.A; Anélise da demanda de | 2010 Minas Gerais Transversal, 1.981 (parecer técnico
Ferreira D da SA. medicamentos para uso exploratério referente a solicitagdo
/2013 off label por meio de de medicamentos
acoes judiciais na realizada por ordem
secretaria de estado de judicial)
sadde de Minas Gerais.
20- Campos OH, Médicos, advogados e | 1999- 2009 Minas Gerais Descritivo 2.412 acdes judiciais Foram analisados apenas
Neto; Acurcio F de A, | industria farmacéutica Retrospectivo medicamentos de a¢cdes com
et al./2012 na judicializacéo da apenas um demandante e
salide em Minas que tiveram frequéncia
Gerais, Brasil. maior que 100. A obtencdo
de dados incompletos ou
inconsistentes a partir de
fonte secundaria de carater
administrativo, cujo
propdsito original ndo é o de
investigacgdo.
21- Borges L. da C. Conflitos e impasses 2005 Rio de Janeiro Documental 704
D; Ugad D. A. da judicializagéo na descritivo
M./2010 obtencdo de
medicamentos: as
decisfes de 1 instancia
nas agoes individuais
contra o estado do Rio
de Janeiro, Brasil, em
2005.
22- Barreto LJ et Perfil das demandas 2006-2010 Bahia Descritivo 228
al./2013 judiciais por
medicamentos em
municipios do estado
da Bahia.
23- Norheim OF, Health Rights 2008 Costa Rica Descritivo/ 37 N&o apresenta calculo

Wilson BM./2014

Litigation and Access
to Medicines: Priority
Classification of
Successful Cases from
Costa Rica’s
Constitutional

documental. Os

autores classificaram
0s medicamentos

conforme sua

prioridade (eficacia

terapéutica)

amostral, ndo explicita
desenho da pesquisa e nem
fragilidades.



Chamber of the
Supreme Court.

24- Pinto CDBS, Gestdo da Assisténcia 2008-2011 Mato grosso do Sul 771
Osorio-de-Castro Farmacéutica e
CGS. /2015 demandas judiciais em
pequenos municipios
brasileiros: um estudo
em Mato Grosso do
Sul.
25- Machado A. de Judicializacéo do 2005-2006 Minas Gerais Descritivo 827
A. M. etal./2011 acesso a medicamentos
no estado de Minas
Gerais, Brasil.
26- Vieira FS, Zucchi | Distorcoes causadas 2005 Séo Paulo Documental 170 Impossibilidade de coletar
P./2007 pelas acdes judiciais a quantitativo dados completos de todos os
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Dados Sociodemograficos

Dos quinze artigos incluidos, sete trazem informagdes sociodemograficas. Em cinco
artigos que descrevam o sexo dos demandantes houve a predominancia do feminino:
64,37%'" ,56,3%%°, 60,2%%°, 63,5%% e 54,5%?" respectivamente. Com relagdo a faixa
etaria, no artigo 20 foi encontrado um discreto predominio dos demandantes com mais de
40 anos (50,1%)?°; no artigo 13, demandantes com mais de 45 anos (68%)*3; o artigo 25 foi
0 Unico que apresentou a idade média, 48,2 anos (desvio-padrdo 22,3, amplitude = 1 a 94)
com 35,4% de pessoas com 60 anos ou mais?; no artigo 20, em relagdo a faixa etaria, mais
da metade das agBes tiveram como autores pessoas com 40 anos ou mais (54,6%) 2%; os
achados do artigo 27 apresentam adultos mais velhos (com mais de 60 anos) e criancas (0 a
10 anos), representando 47,1% do total dos jurisdicionados?’.

A condigdo econdmica dos demandantes foi descrita em quatro artigos. Em um
deles, a gratuidade de justica foi concedida em 82 agdes, representando 94,25% 7. O
beneficio legal da gratuidade de justica depende da comprovacao por parte do demandante
de sua hipossuficiéncia econdmica, nos termos do art. 2° p. Gnico, Lei n® 1.060/50 em que a
exigéncia é a comprovacao deste ndo possuir meios para bancar as despesas processuais e
de advogados, sem prejudicar o sustento de sua familia ou proprio 2°. No artigo 13 a
populacdo também foi caracterizada como de baixa renda, ou seja, entre aqueles que
relataram renda 53% (n = 350) ganhava menos do que o minimo nacional *3. O artigo 9
mostra que os demandantes foram caracterizados segundo a classificacdo do local de
moradia, informado no processo pelo indice Paulista de Vulnerabilidade Social (IPVS),
sendo que 16% dos solicitantes pertenciam ao estrato um; outros 35%, ao estrato dois; e
22%, ao estrato trés. Os estratos um e dois referem-se a populacdo com maior poder
aquisitivo. Comparando a distribuicdo da populacdo com a distribuicdo amostral dos
demandantes os autores concluiram que populacdo com maior poder aquisitivo é que esta
se beneficiando do resultado das acdes judiciais °. Os autores do artigo 27 também fizeram
a analise baseada no geoprocessamento dos enderecos dos demandantes, encontrando
resultados similares. O crescimento no numero de agdes judiciais foi proporcional ao
aumento da renda, sendo que as regides com maior renda apresentaram trés vezes mais acoes
do que as regides onde o rendimento era mais baixo. O custo médio das a¢cbes movidas pelos
demandantes residentes nas regides de maior renda foi cerca de quatro vezes maior que nas

de menor renda #’.



A ocupacdo dos peticionarios foi descrita em trés artigos: 13, 25 e 26. No artigo 13
a maior parte dos demandantes (71%) se constituiu de aposentados e desempregados®®, no
artigo 25, aposentados ou pensionistas 37,4% e 20,8% de donas de casa®; no artigo 26,
aposentados, pensionistas, desempregados, estudantes e do lar constituindo 74,2% dos

requerentes?®.

Tipo de medida judicial e Representacao Juridica

Oito artigos que descrevem o tipo de medida judicial utilizada nos pedidos para
acesso a medicamentos. No artigo em que a origem dos processos judiciais é a Costa Rica,
a informacdo descrita é que a maioria das medidas é do tipo “direito de amparo” 23. No
artigo 17 os mandados de seguranca prevaleceram!’, com 85,06%; assim como a
antecipacdo de tutela (82%)%* que foi expressiva para o artigo 24. Os autores do artigo 1
compararam o resultado das decisdes e o tipo de acdo; nas a¢des civis publicas (89,1%) o
deferimento foi superior ao verificado em ac¢Ges ordinérias (82,8%) e nos mandados de
seguranca (80,1%)*. No artigo 18 observa-se um resultado sem predominancia de um tipo
de medida judicial: acdo ordinaria (38,9%), civil publica (25,1%), mandado de seguranca
(22,8%), de obrigacdo de fazer (9,5%), de conhecimento (1,6%), cominatdria (1,2%) e
outros tipos (0,9%)*8. O fornecimento imediato de 78,3% dos medicamentos solicitados
para uso “off label” foi determinado por meio de liminar judicial ou de antecipagdo de
tutela®®. No artigo 13, em 98% dos processos (n = 1.062) um pedido temporario (liminar)
foi solicitado no momento do ajuizamento, para acesso imediato aos medicamentos
solicitados, até que a decisdo sobre o caso fosse atingida. Como parte do pedido de
fornecimento de medicamentos, os advogados também buscaram multas (44% por atraso no
cumprimento, n =475) e 6nus (47%, n = 508) contra o orcamento do Estado e para impor a
liminar temporaria; 92% dos advogados dos demandantes (n = 990) solicitaram que o Estado
pagasse os honorarios advocaticios do autor'®, O mandado de seguranca foi descrito como
a “vasta maioria” das a¢des?’, representando 94,4% no artigo 27.

A tabela 2 mostra a distribuicdo da representacéo juridica. Os artigos 9, 13, 17 e 24
descrevem apenas o tipo de representacdo juridica que constituiu 0 maior nimero das

medidas judiciais.



Tabela 2 — Frequéncia relativa (%) dos tipos de representacao juridica descritos nos
artigos incluidos. Curitiba 2016.

Artigo 1 9 |13|17 |18 |20 ([22(24|25 |26
Advogado particular (%) 553 |74 56,356 |[702|7 60,3 | 50,8
Defensor publico (%) 23,2 59 71 |18 |57|62]|231
Nucleo de assisténcia 3,7 2,5 3,1
juridica (%)

Advogado privado dativo 7

(%)

Ministério publico (%0) 35,7 4,2 |89
Procuradoria (%) 37,1
AssociagOes de pacientes 3,2
(%)

Na&o informado (%0) 7,7

Sem representacéo (%) 10,1 9,3

Resultado das decisdes judiciais

Cinco artigos descrevem o resultado das decisdes judiciais, sendo que em quatro o
resultado foi favoravel aos demandantes: 95%%, 93,1%'7, 78,3%,%® e 100%2
respectivamente. Um Gnico estudo, conduzido na Costa Rica?®, descreve o éxito em 50%

das medidas judiciais que pleiteavam a obtencdo de medicamentos.

Origem da prescricdo dos medicamentos

A origem (sistema publico ou privado) da prescricdo dos medicamentos pleiteados
foi alvo de estudo em oito artigos. Os resultados encontrados pelos autores foram
divergentes. A origem no sistema privado foi predominante em quatro artigos
percentualmente pela ordem: 70,1% 1" 87,5%%°, 70,5%% e 56,4%?’. O sistema publico de
salde foi a origem da maioria dos pedidos judiciais em trés artigos a saber: 45,1% (sendo
37% da rede particular)®3, 57%?2, e 59,2% 2¢. No artigo 9, relata-se que 48% dos pacientes
que entraram com medidas judiciais eram provenientes do SUS; 47%, do sistema

complementar e em 4% dos atendimentos n&o foi possivel classificar a origem da receita®.



Registro do medicamento requerido na ANVISA ou 6rgéo equivalente

Foram encontrados pedidos para a obtencdo de medicamentos sem registro na
ANVISA, ou 6rgdo equivalente, em cinco dos artigos que buscaram esta informacéo. Nos
artigos 17 e 24 todos os medicamentos solicitados por via judicial tinham registro!”?4. No
artigo 18 o numero de medicamentos registrados foi de 968 (n=973) correspondendo a
99,5% *8; no artigo 9, apenas 3% nao tinham registro®; no artigo 22 dos 574 medicamentos,
sete (1,2%) ndo estavam registrados??; e 5% sem registro para o artigo 25. No artigo 26

foram analisados os registros dos antineoplasicos e destes, dois ndo tinham registro?®.

Incluséo em listas oficiais de medicamentos

A tabela 3 apresenta os resultados obtidos pelos autores dos artigos selecionados,
com relacdo aos medicamentos requeridos judicialmente e sua inclusdo ou ndo em listas
oficiais. Os medicamentos inclusos deveriam estar disponiveis a populacdo sem a

necessidade de demanda-los judicialmente.

Tabela 3 — Distribuicdo percentual dos medicamentos requeridos judicialmente
constantes ou ndo em listas oficiais (RENAME ou REMUME do periodo em que coleta

de dados foi realizada).

Medicamentos ndo constantes de listas

Artigo | Medicamentos constantes a listas oficiais oficiais
1 54% (RENAME 2013) 46%
9 23% 7%
13 65% 35%

30,4% eram de responsabilidade do
municipio e 13,2% eram de
17 responsabilidade do Estado (Total 43,6%) 56,4%

18 26,9% 73,1%

51% estavam incluidos no Componente
Especializado e 3% no Componente

19 Basico. (Total 54%) 46%
21 52% 48 %
22 26% 74%




24 51% 49%

19,6% estavam presentes na RENAME e
11,1% eram essenciais, de acordo com a
lista da OMS, 10,9% eram do componente
basico e 3,5% dos Programas Estratégicos.
25 (Total 43,3%) 56,7%

26 62% 38%

19,3% disponiveis na REMUME, 10% do
Componente Especializado e 1,7% nas
27 duas listas. (Total 30,7%) 69,3%

Diagnosticos mais frequentes e medicamentos requeridos

Para descrever e classificar os diagnosticos encontrados nas medidas judiciais,
alguns autores utilizaram a Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas
Relacionados com a Saude (CID) e para classificar os medicamentos foi utilizada, em alguns
casos, a Classificacdo Anatémica Terapéutico Quimica (ATC), ambas da Organizacédo
Mundial de Satde (OMS) ¥,

Os autores do artigo 1 usaram a CID para classificar as doengas e associaram 0
diagnostico com o deferimento da decisdo judicial. As doencas do aparelho digestivo e
neoplasias apresentaram deferimento acima de 87,0%, enquanto doencas do sistema
nervoso, transtornos mentais e comportamentais e doencas da pele e do tecido celular
subcutaneo tiveram deferimento inferior a 78,6% e apresentaram substancial propor¢éo de
liminares suspensas (10,9%). Para a classificacdo dos medicamentos, 0s autores usaram o
codigo ACT. Os farmacos paroxetina (antidepressivo), somatropina (hormonio do
crescimento) e sulfato ferroso (usado para anemia) tiveram 100% de deferimento.
Diclofenaco de sédio (anti-inflamatorio), escitalopram e nortriptilina (antidepressivos)
obtiveram deferimento inferior a 54,0%. Os medicamentos mais demandados foram
adalimumabe, (anticorpo monoclonal, 83,7% de deferimento), etanercepte, (antagonista do
fator de necrose tumoral teve 77,2% de deferimento) e suporte nutricional (com a mesma
porcentagem de deferimento do etanercepte ,77,2%)".

O codigo ACT foi usado no artigo 18, sendo que os medicamentos mais requeridos
judicialmente segundo os subgrupos terapéutico foram os agentes antineoplasicos (23,4%)
e os farmacos para doencas obstrutivas das vias respiratorias (13,3%). O rituximabe
constava de 12,9% das prescricdes e o brometo de tiotropio em 10,6% delas®. Dentre as
doengas e medicamentos mais frequentes no artigo 20, os mais relevantes foram a artrite

reumatoide e espondilite anquilosante (adalimumabe, etanercepte e infliximabe), diabetes
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mellitus (insulina glargina) e outras doencas pulmonares obstrutivas cronicas (brometo de
tiotropio)?. No artigo 9, 17% dos medicamentos eram associados com o aparelho digestivo
e 0 metabolismo; 17%, com o sistema cardiovascular; e 16%, com 0 sistema nervoso.
Observou-se que dos medicamentos que geraram mais processos, a frequéncia foi de 33%
para antineoplésicos e agentes imunomoduladores; 31%, para o aparelho digestivo e o
metabolismo; e 19%, para o sistema cardiovascular (segundo a classe terapéutica)®.

No artigo 22 foram elencados e classificados os medicamentos requeridos em quatro
municipios da Bahia. Os medicamentos mais solicitados foram classificados segundo a ATC
(primeiro nivel) como pertencentes ao sistema cardiovascular, aparelho digestivo e
metabolismo e sistema nervoso central, (Ilhéus: 93,3%; Salvador: 61,7%; Feira de Santana:
93,3%; Vitdria da Conquista: 85,5%). Os autores salientam também o grande ndmero de
pedidos de medicamentos do sistema respiratorio (tratamento da asma) em Vitdria da
Conquista e Feira de Santana, e em Salvador de medicamentos antineoplasicos e agentes
moduladores do sistema imunoldgico??.

Os autores do artigo 13 relatam que foram encontrados 1.615 cddigos de diagndstico
(CID) diferentes, sendo 21% destes para doencas do sistema circulatorio; 13% endocrinas,
nutricionais e metabdlicas;12% para desordens de comportamento; 9,5% foram para
doencas do sistema nervoso; 9,4% para o sistema musculoesquelético e conectivo, 8,5%
eram para doencas do sistema respiratorio. CID-10 para doencas do sistema digestivo,
doencas infecciosas e parasitarias, neoplasias, doenca do olho e anexos, doenc¢as do ouvido
e doencas do sistema génito-urinario representavam menos de 5% da amostra
respectivamente. Neoplasias relacionadas a dezesseis 0rgéos e tecidos foram reportadas 67
vezes (4,2%). Os trés medicamentos mais solicitados foram a budesonida, acido
acetilsalicilico e formoterol, que sdo comumente usados para asma e DPOC (budesonida,
formoterol) ou doenca cardiovascular (4cido acetilsalicilico)*®.

Segundo o codigo ATC, no artigo 25, a distribuicdo dos medicamentos solicitados
foi 21,4% dos medicamentos para o sistema nervoso; 18,3% do sistema cardiovascular;
16,4% agentes antineoplasicos e imunomoduladores; 15,6% do aparelho digestivo e
metabolismo; 5,7% do sistema hematopoiético; 4,7% do sistema respiratorio; 4,7% do
sistema musculoesquelético; 3,9% hormdnios sistémicos — exceto hormonios sexuais e
insulina; 2,1% anti-infecciosos de uso sistémico; 1,5% de orgdos sensoriais; 1,4% do
sistema geniturinario e hormonios sexuais; 0,5% produtos antiparasitarios; 0,3% do grupo

V, que inclui medicamentos ndo classificados nos outros grupos; 0,2% preparacgdes
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dermatoldgicas; 3,3% nédo foram classificados por falta de informac&o ou por ndo possuirem
cédigo ATC. O subgrupo farmacolégico mais solicitado foi o dos imunossupressores
(13,6%), principalmente o adalimumabe (155 pedidos) e etanercepte (50 pedidos),
requeridos na maioria dos casos para o tratamento de artrite reumatoide e espondilite
anquilosante?®. Achados muito semelhantes ao artigo 28, onde 33,6% dos medicamentos
requeridos foram antineoplésicos e agentes moduladores do sistema imunolégico e 17,2%
para o aparelho digestorio e metabolismo 28,

Os diagndsticos encontrados pelos autores do artigo 26 foram a diabetes (37%),
cancer (22%), diabetes e hipertensdo (9%), em seguida osteoporose (8%) e hepatite (5%).
Quase metade das doencas reportadas nas acgdes judiciais (46%) foram referentes ao
diagnostico de diabetes isolada (37%) e diabetes associada a hipertensdo (9%). Os
antineoplasicos, que corresponderam a 7,2% do total de itens requeridos, consumiram o
equivalente a 75% do gasto total com a aquisi¢do de medicamentos em decorréncia de a¢oes
judiciais?®,

A maior parte dos processos tinham como causa as doencas crénicas tais como
Diabetes Mellitus Tipo 1 (25,75%), hipertensdo (9,45%), disturbios do humor (6,36%),
Diabetes Tipo 2 Mellitus (4,40%), intolerancia a lactose e doenca gastroesofagica e refluxo
(4,24%), entre outros?’, no artigo 27.

Discussao

Os dados encontrados acerca da idade, sexo e ocupag¢do dos demandantes sdo
compativeis com algumas projecdes que apontam para um crescimento da populacdo de
idosos no Brasil, que em 2020 sera de cerca de 30,9 milhdes, representando 14% da
populacéo total 3. Segundo dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE),
no Brasil vem ocorrendo a feminizacao da populacédo idosa; as mulheres representam 55,5%
da populagdo, sendo 61% do contingente de idosos acima de 80 anos 2. Essa realidade
provavelmente pressionara ainda mais o panorama da judicializacdo da AF, pois a
populacdo mais idosa tem frequentemente maior necessidade de acesso a medicamentos.

No Direito brasileiro, pode-se obter o resultado pratico de uma demanda judicial
utilizando-se de diferentes instrumentos (medidas judiciais). Também é possivel pleitear o
reconhecimento de determinado direito, tanto individualmente como coletivamente e, ainda,
de maneira difusa, para que alcance beneficiarios que no momento ndo séo identificados.

Da mesma forma, a titularidade ou a representagdo de quem pleiteia o direito e para a



propositura de determinada acdo judicial pode se dar por advogado contratado (particular),
defensor publico (que atua nas defensorias publicas que possuem a incumbéncia
institucional de prestar assisténcia juridica, judicial e extrajudicial, integral e gratuita, a
populacdo mais necessitada, garantindo o amplo acesso a Justica e ao Poder Judiciario),
nacleos de assisténcia ou de pratica juridica que podem estar vinculados a universidades
(cursos de direito), entidades sindicais, dentre outros. Inclui-se também, neste caso, 0
Ministério Pablico que atua institucionalmente como guardido da ordem juridica e conta
com diversas promotorias e centros de apoio, inclusive com especializacdo na area da saude
e associagdes civis, organizadas e constituidas legalmente para fazer representar os seus
associados ou até a sociedade em geral, cumprindo assim as diretrizes descritas no seu
estatuto 2.

E justamente em razdo desta diversidade de situacBes que também é gerada a
multiplicidade de medidas juridicas a disposicdo do cidaddo, da sociedade ou de
determinado grupo de pessoas (como no caso das associa¢fes), para servir de instrumento
a viabilizar o reconhecimento do direito pleiteado. Uma vez que o cidaddo, individualmente
ou coletivamente, sente a violacdo dos seus direitos diante da negativa de acesso a
determinado medicamento ou tratamento, a depender da forma como seré representado em
juizo, terd um arsenal de medidas juridicas para buscar a resposta do Poder Judiciario ao seu
pedido de reconhecimento desta violacdo de direito e, por consequéncia, a adocdo das
medidas corretivas 34>

Dentre tais medidas, popularmente conhecidas como acGes judiciais, podemos
destacar o mandado de seguranca que possui previsdo constitucional, e € dirigido contra
autoridade coatora, que em principio teria violado ou negado o direito do cidaddo. E um
instrumento que determina a demonstracdo de que se esta diante da violacdo de direito
liquido e certo, ou seja, direito facil e imediatamente identificado como de titularidade do
impetrante (como sdo as garantias fundamentais), sem a necessidade de realizacéo de outras
provas, além das demonstradas com o pedido inicial. Além da agilidade e prioridade de
tramitacdo do mandado de seguranca, em razdo da sua urgéncia, autoriza a concessao de
medida liminar a ser deferida de plano, ainda antes de ser ouvida a parte impetrada 3.

As ac0es civis publicas sao utilizadas para a defesa e protecédo de direitos coletivos,
devendo ser ajuizadas por associacOes, defensoria, Ministério Publico ou entes publicos,
como 0s municipios ou estados. Também comportam a concessdo de liminar e a antecipagao

de tutela, quando em razdo da urgéncia, plausibilidade e da evidéncia do direito pleiteado,
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permitem ao magistrado j& no inicio da tramitacdo processual deferir o pedido, ou seja,
antecipadamente ao julgamento definitivo da acdo. A concessdo de liminar atende
imediatamente o pleito, contudo, pode acontecer de ap0s a sua concessdo serem verificadas
razdes para a revogacdo ou cassacdo pelo proprio magistrado concedente ou por algum
6rgao recursal 34,

As ac¢des ordinarias, cujo tramite seguira todo o rito processual com a analise dos
argumentos das partes e producdo de provas, inclusive a prova pericial, se necessario,
também permitem a concessdo de tutelas de urgéncia (liminares) a depender da relevancia
e gravidade do caso. Por outro lado, muitas das medidas visam que seja ordenado, imposto,
determinado a autoridade publica (gestor de saude) o fornecimento de determinado
medicamento/tratamento, ou seja, almeja-se a obtencao por parte do Poder Judiciario de
ordem de cumprimento de obrigacdo de fazer, ou de preceito cominatdrio (com sanc¢édo de
penas e multas), sendo que do descumprimento desta ordem podem ensejar agdes Civis,
administrativas e criminais, como o crime de desobediéncia *°.

Um fator que chama atencdo nos resultados obtidos é a grande concordancia dos
estudos feitos no Brasil, com relacdo ao resultado das decisdes judiciais serem, na grande
maioria das medidas judiciais, favoravel ao demandante. Este fato possivelmente encorajou
a propositura de demandas, contudo o entendimento do Supremo Tribunal Federal (STF)
vem mudando nos ultimos anos. Na sessdo do dia 28 de setembro de 2016 no julgamento
conjunto dos Recursos Extraordinarios 566471 e 657718, que tratam do fornecimento de
remédios de alto custo ndo disponiveis na lista do SUS e de medicamentos ndo registrados
na ANVISA, destaca-se o posicionamento do Ministro Luis Roberto Barroso que sugeriu
cinco condicdes cumulativas, que devem ser verificadas pelo Poder Judiciario para o
deferimento de demandas por prestacdo de saude:

“incapacidade financeira de arcar com o custo correspondente; demonstragio de que a néo

incorporacdo do medicamento ndo resultou de decisdo expressa dos 6rgdos competentes;
inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS; comprovacdo de eficacia do
medicamento pleiteado a luz da medicina baseada em evidéncias; propositura da demanda

necessaria em face da Unido, ja que a responsabilidade pela decisdo final sobre a incorporagdo ou

nao de medicamentos é exclusiva desse ente federativo”36 .

Para o Ministro do STF existe a necessidade de dialogo entre especialistas em salde,
profissionais do SUS, 6rgdos como a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS (Conitec) e o Poder Judiciario, inicialmente para averiguar a existéncia dos

requisitos para o fornecimento do medicamento, e em um segundo momento, no caso da
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concordancia, para determinar que os 6rgdos competentes notadamente a Conitec e o
Ministério da Salide considerem a possibilidade de sua incorporagio no &mbito do SUS *’.

Em relacdo a origem da prescricédo (rede publica ou privada) os estudos encontraram
resultados divergentes principalmente em relacdo ao local de realizacdo da pesquisa. Nos
dois estudos feitos em Minas Gerais houve maioria de prescri¢gdes do sistema privado em
contraposicédo aos dois estudos de S&o Paulo, onde prevaleceram as prescri¢des oriundas do
SUS. Um estudo realizado neste tltimo estado, porém com uma amostra menor, encontrou
maior numero de prescricdes provenientes do setor privado. O SUS foi a origem da maioria
das prescri¢des na Bahia e no Rio Grande do Sul.

A presenca de um grande numero de pedidos judiciais por medicamentos que
pertencem a algum dos componentes da AF (basico, estratégico ou especializado) demostra
falhas em alguma das etapas da gestao, pois estes medicamentos devem ser disponibilizados
pelo SUS. Este fendmeno foi observado notadamente nos estudos conduzidos em Minas
Gerais e Rio Grande do Sul. Ja a situacdo oposta, ou seja, um grande nimero de pedidos por
medicamentos que ndo sdo disponibilizados pelo SUS, podem representar um descompasso
entre prescritores, gestores e o Poder Judiciario.

Com relacéo aos pedidos por medicamentos sem registro na ANVISA, é conveniente
destacar que o fato de um medicamento possuir tal registro ndo habilita automaticamente
sua inclusao na lista de medicamentos que devem ser fornecidos a populagéo pelo sistema
publico de saude. O registro apenas certifica que o medicamento atende a requisitos
minimos de seguranca bioldgica e eficacia terapéutica estabelecidos pela agéncia regulatoria
para a finalidade estudada, possibilitando a sua comercializagdo °. O medicamento
adalimumabe, por exemplo, foi citado como um dos mais pedidos em trés artigos. Em todos
eles, a coleta de dados ocorreu antes de 2014, quando este farmaco foi incorporado ao rol
de medicamentos fornecidos pelo SUS, por meio da Portaria n°® 966, de 2 de outubro de
2014 que aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doencga de Crohn 3, Em
outra vertente, recentemente a Lei 13.269/2016 que autorizava 0 uso da substéncia
fosfoetanolamina, conhecida popularmente como “pilula do cancer”, por pacientes
diagnosticados com neoplasia maligna, foi suspensa por liminar concedida pelo STF na
Acdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 5501, refletindo o entendimento da Suprema
Corte sobre o registro de farmacos na ANVISA como forma de garantir a seguranca e

eficacia destes 6.
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Consideracoes finais

A judicializacdo da AF ndo € um fendmeno isolado e estanque, por este motivo sua
avaliacdo mostra-se uma tarefa complexa. Desde a impetracdo das primeiras medidas
judiciais na década de 1990 para obtencdo de antirretrovirais, houveram muitas mudancas
no perfil dos pedidos de medicamentos. O natural conflito de interesses das partes
envolvidas, no entanto, continua presente e alvo de discussdo de magistrados e constante
preocupacado para os gestores publicos. Afirmar que todas as demandas séo justificaveis e
plausiveis ndo seria correto, posto que muitos dos pedidos ndo se pautam na medicina
baseada em evidéncias e, em alguns casos, interesses econdémicos de laboratorios e
segmentos corporativos sao evidentes; portanto, mudancas rapidas no entendimento destas
questdes, de parte do judiciario e de setores sociais envolvidos, inclusive a midia, sdo
decorrentes da complexidade e volatilidade do tema. Adotando outro angulo de analise, é
notoria a necessidade de dispositivos legais que garantam o direito a satde quando o poder
publico se omite. A questdo que fica para pesquisas futuras é o dilema ético com implicacdes
financeiras para a gestao publica: até que ponto o direito individual a satude pode se sobrepor
ao direito coletivo as politicas de saude, se estas Ultimas forem inviabilizadas por aquelas
comprometendo a sustentabilidade do sistema publico de saude?

Com este estudo pode-se verificar a existéncia de diferencas regionais no perfil das
demandas visando o0 acesso a medicamentos, diferencas estas que podem ser causadas por
modelos diferenciados de gestdo da AF, mudancas no entendimento do judiciario ou ainda
fatores relacionados ao perfil econdémico dos jurisdicionados. Algumas causas da
judicializacdo no entanto, ainda carecem de entendimento como é o caso da influéncia do
acesso a informacédo por parte da populacéo, a participacao da industria farmacéutica, entre

outros tantos fatores que podem alterar o panorama deste fendémeno.
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ARTIGO 2 - VERSAO EM PORTUGUES

DEMANDAS JUDICIAIS DE MEDICAMENTOS NO PARANA E
ASPECTOS DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA MUNICIPAL

Resumo

Um fendémeno das Ultimas décadas observavel na area da satde no Brasil é conhecido como
judicializacio da Assisténcia Farmacéutica (AF). E decorrente da iniciativa da populacio
de tornar litigiosa a busca por atendimento de direitos fundamentais a saude, sendo que tal
fendmeno ganha amplitude a luz da sociedade de direitos instituidos no periodo posterior a
Constituicao de 1988. Este trabalho tem como propoésito analisar o padrao da judicializacao
no estado do Parang, no periodo 2011-2014, enfatizando as repercussdes do Decreto Federal
7.508, publicado em 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei 8080 de 19/09/1990 com
relacdo ao acesso a medicamentos no SUS. O estudo foi conduzido por meio do
levantamento do numero de pedidos judiciais atendidos, e tipo de medicamentos fornecidos
pelo setor de judicializacdo do Centro de Medicamentos do Parana (CEMEPAR) e avaliacéo
da judicializacdo da AF de dois municipios que apresentaram um nimero relativo maior que
0,8% da populacdo com pedidos judiciais. O nimero de medidas judiciais era de 9.040,
contendo 15.580 medicamentos requeridos judicialmente com a presenca de 1.420
medicamentos diferentes. Os agentes antineoplasicos e agentes imunomoduladores foram
as classes de medicamentos mais requeridos. Os resultados principais mostram que o
namero de medicamentos fornecidos aumentou ap6s o referido Decreto n° 7.508 e, ainda,
que 78,8% dos farmacos solicitados no Parand ndo estdo na Relacdo Nacional de
Medicamentos (RENAME). Sobressaem as cidades de Irati e Umuarama com maior
percentual de habitantes com pedidos judiciais por medicamentos no estado. O crescente
namero observado de pedidos por medicamentos via judicial no Parana pode indicar que a
regulamentacdo do fornecimento de medicamentos pelo SUS, implementada pelo Decreto
n°7.508, no que diz respeito a obrigatoriedade de os medicamentos pertencerem as listagens
oficiais ndo vem sendo observada. Conclui-se ainda que existem diferencas entre o0s
municipios do Parana no que diz respeito ao perfil da judicializacdo e que estas diferencas
devem ser levadas em conta para a adequada gestdo da AF.

Palavras-chave: Direito a saude; medicamentos; assisténcia farmacéutica.
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JUDICIAL DEMANDS OF MEDICINES IN PARANA AND ASPECTS
OF MUNICIPAL PHARMACEUTICAL ASSISTANCE

Abstract

An observable phenomenon of the last decades in Brazil’s health area is known as “health
judicialization”. It is due to the population’s initiative to make the search for service of
fundamental rights to health, litigious. This phenomenon gains amplitude in the light of the
society of rights instituted in the period after the 1988 Constitution. This study has as
purpose to analyze the judicialization pattern in the state of Parana, in the period 2011-2014,
emphasizing the repercussions of Federal Decree n°7.508, published on June 28, 2011,
which regulates Law n°® 8080 of 09/19/1990 regarding access to medicines in the “Sistema
Unico de Satude” (SUS). The study was conducted through a survey of the number of legal
cases served and the type of drugs provided by the “Centro de Medicamentos do Parana”
(CEMEPAR) judiciary sector. The prosecution of the Pharmaceutical Assistance (PA) of
two municipalities that presented a relative number greater than 0.8% of the population with
judicial requests was also evaluated. The number of lawsuits was 9,040, containing 15,580
medicines required judicially with the presence of 1,420 different drugs. Antineoplastic
agents and immunomodulatory agents were the most required drug classes. The main results
show that the number of legal proceedings served by CEMEPAR increased after Decree n°.
7,508 and that 78.8% of the drugs provided by judicial measures in Parana are not in the
Essential Medicines National Relation. The cities of Irati and Umuarama standout, with the
highest percentage of inhabitants with lawsuits for medicines in the state. The growing
number of medicines granted through judicial procedures in Parana may indicate that the
regulation of the medicines supply by the SUS, implemented by Decree n°. 7,508, regarding
the obligation of the medicines to belong to the official listings, has not been complied with.
It is also concluded that there are differences between the municipalities of Parana regarding
the profile of the judicialization and that these differences must be taken into account for
the adequate management of the PA.

Key Words: Right to health; medicines; pharmaceutical assistance.

17



Introducéo

A judicializacdo da Assisténcia Farmacéutica (AF) no Brasil é decorrente de
processos litigiosos visando a garantia de direitos fundamentais consagrados
constitucionalmente quanto a integralidade da atencéo em sadde, fundamentada em medidas
processuais para garantia do acesso a medicamentos que ndo sejam obtidos pelo Sistema
Unico de Satde (SUS)Y. A estimativa de gastos com a judicializacdo da satde para 0s
estados, municipios e unido para o ano de 2016, segundo o Ministério da Saude (MS), é de
7 bilhdes de reais, gastos consideraveis e com o agravante de que estes recursos ndo constam
do orgamento e planejamento destes entes 2.

A AF é parte da Politica Nacional de Medicamentos (PNM), instituida pela Portaria
GM/MS n. 3916, de 30 de outubro de 1998, que a partir da criacdo do SUS contribui para
garantir a integralidade das acdes e servigos de sadde 3. Junto a isso, faz-se presente na
Constituicdo Federal, em seu artigo 196, estabelecendo a saide como um direito de todos e
dever do Estado, na medida em que o fornecimento de medicamentos € entendido como
parte desse amplo escopo “.

O impacto dos gastos com medicamentos sobre o orcamento das familias brasileiras
é iniquo, se for levada em consideracao a renda familiar. E maior para os quatro decis com
menores rendimentos, em que a compra de remédios com desembolso direto representa
74,2% dos gastos com salde. Em contrapartida, para o decil com maior poder aquisitivo, é
de 33,6% segundo a Pesquisa de Orcamentos Familiares (POF) 2008-2009 °. Portanto, o
financiamento da salde, mesmo ap0s a criacdo do SUS, ainda onera o orcamento das
familias no Brasil 8. Estratégias que visam reduzir esses gastos sdo importantes em um pais
onde as iniquidades sociais refletidas em salde sdo uma realidade preocupante. A politica
de acesso a medicamentos, que vem sendo aperfei¢coada nos Gltimos anos incorporando a
programacdo anual da AF, é uma das estratégias adotadas para fazer frente a tamanho
desequilibrio social. Criada para ajudar a garantir 0 acesso integral a satde da populacdo, a
AF tem papel fundamental na diminuicdo das iniquidades sociais, reduzindo os gastos da
populacdo com a salde, principalmente no que diz respeito a compra de medicamentos ’.

Frente ao exposto, a AF como politica pablica tem o objetivo de garantir a populagéo
0 acesso aos medicamentos, garantindo a sua qualidade, seguranca e eficacia. Como
estratégia, constituem atividades regulares da AF a producgdo, pesquisa e desenvolvimento

de insumos farmacéuticos e principios ativos. A selecdo, aquisicdo e distribuicdo de
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medicamentos a populacdo, bem como a educacdo em saude e o uso racional de
medicamentos também fazem parte de suas atribuicdes >.

Com o intuito de qualificar a AF, em 2012 foi criado 0 QUALIFAR-SUS: Programa
Nacional de Qualificacdo da Assisténcia Farmacéutica, cujo objetivo principal é a sua
insercdo nas redes de atencdo a salde, no ambito do SUS. O Programa est& organizado em
quatro eixos de acdo de acordo com as diretrizes a serem atendidas: a) o eixo estrutura, cujo
objetivo é contribuir para a estruturacdo dos servicos farmacéuticos no SUS no que diz
respeito a area fisica, os equipamentos, mobiliarios e recursos humanos; b) O eixo educacéo,
principalmente a capacitacdo e qualificagdo de profissionais voltados para o trabalho nas
redes de atencdo a saude; c). O eixo informacdo, que objetiva a producdo de documentos
técnicos e divulgacdo de informacdes da AF; d) O eixo cuidado, visando harmonizar as
praticas clinicas e a AF, com relacdo a resolutividade dos servigos de saude, controle de
riscos e aumento dos beneficios inerentes a farmacoterapia ®.

Os repasses de recursos financeiros para a AF foram regulamentados pela Portaria
GM/MS n° 24, de janeiro de 2007, que estabelece trés blocos diferenciados de
medicamentos: componente basico, componente estratégico e componente especializado °.
Os medicamentos do componente basico compreendem a atencdo primaria a sadde; os do
estratégico sdo utilizados para tratar agravos de perfil endémico; ja o componente
especializado abrange agravos cujo tratamento farmacoldgico é de alto custo. Todos 0s
medicamentos dos componentes devem constar na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) 0. A responsabilidade pela gestdo e financiamento desses blocos
de medicamentos é compartilhada pelos estados, municipios e unido em consonancia com
os principios de descentralizacdo e regionalizacdo do SUS, buscando atender diferentes
demandas decorrentes de particularidades da morbimortalidade de cada regido do territorio
nacional 3. Em funcéo dessa caracteristica, o padrdo do acesso a medicamentos ¢ diferente
para as varias regides do Brasil e a judicializacdo pode servir como um indicativo dessas
diferencas, sendo agravada pela falta de estruturacdo da gestdo da AF em alguns
municipios?.

Diferencas no perfil regional da judicializacdo podem ter causas diversas; uma delas,
que vem sendo mais investigada recentemente, é a atuacdo de medicos e escritérios de
advocacia. Um estudo conduzido em Minas Gerais encontrou um pequeno numero de
advogados e médicos vinculados a grande nimero de processos *2. Em S&o Paulo 1,0% dos

advogados representaram 35,0% das ac¢Ges, sendo que um médico prescreveu erlotinibe em
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66,0% dos processos associados & judicializacdo deste medicamento e um advogado
representou 82,0% das acdes de bevacizumabe 3. Esses achados podem sugerir que a
industria farmacéutica possa se beneficiar deste mecanismo legal para forcar a inclusao de
alguns produtos no elenco dos medicamentos fornecidos pelo SUS. A situacao se torna
bastante controversa, pois ao primeiro olhar diverge das orientacGes gerais contidas nas
diretrizes de direitos humanos para as empresas farmacéuticas, sobretudo em paises de alta
renda, em relacdo ao direito de acesso da populacdo aos medicamentos; nestas estdo inclusas
a responsabilidade de transparéncia, gestdo, acompanhamento e prestacdo de contas, precos
e marketing ético entre outros fatores 4. Em contrapartida, a via judicial é entendida como
forma de acesso aos medicamentos essenciais em paises de baixa e média renda e tem sido
entendida como meio licito para garantir o direito do cidad&o °.

Ainda que se considere a judicializacdo como meio para garantia dos direitos
constitucionais a satde e forma licita de efetivacdo das politicas de acesso a medicamentos,
0s custos da salde no pais vém sendo afetados pela judicializa¢do de forma insustentavel,
pois os recursos destinados a atender o crescente nimero de demandas judiciais interferem
no orgamento combalido de politicas publicas de satde °. Alguns estudos apontam que a
maioria das a¢des judiciais é individual e que tais demandas ndo se configuram como
precedentes que garantam o mesmo direito ao restante da populacdo. Tal fato notoriamente
contraria os interesses da coletividade, aumentando as iniquidades no acesso a
medicamentos 1’. Com a intencio de regulamentar a AF e minimizar possiveis distor¢des
causadas pela judicializacao, foi aprovado o Decreto n° 7.508, em 28 de junho de 2011 que
regulamenta a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990. Em seu artigo 28 dispbe que 0
fornecimento de medicamentos é privado as prescricdes feitas no ambito do SUS e a
observancia de critérios epidemioldgicos e técnicos 2.

No Parana, de modo provavelmente similar a outros estados da federacdo, o
problema circunstanciado da judicializacdo da AF merece ser investigado. O acesso aos
medicamentos dos programas oferecidos pelo MS e pela Secretaria de Estado da Saude do
Parana (SESA/PR) é gerenciado pelo Centro de Medicamentos do Parana (CEMEPAR) que
é uma unidade subordinada & Superintendéncia de Gestdo de Sistemas de Satde (SGS) *°.
No estado, 79% dos municipios tem populacdo menor que 20.000 habitantes. Por uma
questdo demogréfica e econdmica de escala, a aquisi¢do centralizada de medicamentos em
guantidades maiores oferece vantagens econdmicas. Para transpor a deficiéncia de escala e

fortalecer a eficiéncia nos gastos com a compra de medicamentos foi constituido no ano de
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1999, pelos municipios com apoio da Secretaria Estadual de Saude (SESA) o Consorcio
Parana Salde. Desse modo, consegue-se atender a descentralizacdo da gestéo e a selegdo e
quantificacdo dos medicamentos como uma responsabilidade de cada municipio; ja a
aquisicdo é feita de maneira consorciada. Dos 399 municipios paranaenses 394 sao
associados 2°.

Recentemente a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (que dispde sobre a
organizacdo do SUS) foi regulamentada no que se refere ao acesso aos medicamentos pelo
Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011. Em seu artigo 28, dispde sobre as regras para o
acesso aos medicamentos da seguinte forma 28:

“Art. 28. O acesso universal e igualitario a assisténcia
farmacéutica pressupBe, cumulativamente: | - estar o usuario
assistido por acdes e servicos de saude do SUS; Il - ter o
medicamento sido prescrito por profissional de saude, no exercicio
regular de suas fungbes no SUS; Il - estar a prescricdo em
conformidade com a RENAME e os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas ou com a relacdo especifica complementar
estadual, distrital ou municipal de medicamentos; e IV - ter a
dispensagéo ocorrido em unidades indicadas pela diregédo do SUS. §
1o Os entes federativos poderdo ampliar 0 acesso do usuario a
assisténcia farmacéutica, desde que questdes de salde publica o
justifiquem. § 20 O Ministério da Salude podera estabelecer regras
diferenciadas de acesso a medicamentos de carater especializado. ”

Em face ao panorama descrito, o objetivo deste trabalho é o levantamento e
descricdo de dados sobre a judicializacdo da AF no estado do Parana, com relagdo ao numero
de medidas judiciais antes e ap0s a instituicdo do Decreto n® 7.508 de 2011, e possiveis

diferencas no perfil das a¢6es entre os municipios do estado.

Material e Método

Este estudo caracteriza-se como de natureza descritiva- quantitativa conduzido no
banco de dados secundario do CEMEPAR. O acesso aberto aos dados se deu pelo link:
http://www.cmde.parana.pr.gov.br/cmde_pr/ com os seguintes filtros: processos judiciais
do periodo entre 01/01/2010 e 01/12/2014, para todos 0s medicamentos.
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Gerou-se uma tabela no programa Excel com os medicamentos fornecidos
judicialmente no estado do Parana, estes medicamentos foram classificados por subgrupo
terapéutico da Anatomical Therapeutic Chemical Code (ATC) 2. Os processos judiciais
foram tabelados de acordo com o ano de origem para a verificacdo do impacto do Decreto
n° 7.508 de 2011 sobre o fornecimento de medicamentos via judicial pelo SUS.

A anélise seguinte se direcionou a avaliar o percentual de processos judiciais por
habitante de cada cidade do Parand. Com a finalidade de comparar a quantidade de
demandas, buscou-se no site do IBGE a populacio de cada cidade no censo de 2010 %,
calculando-se o percentual de processos judiciais por habitante. Para os dois municipios
com maior nimero relativo de processos foi verificada a presenca dos medicamentos na
RENAME. Com a intencéo de investigar as possiveis causas das diferencas no nimero de
processos em relacdo aos municipios, entrou-se em contato com as respectivas Secretarias
Municipais de Saude e buscou-se as seguintes informac6es para caracterizar a estrutura da
AF 11 ) Existéncia de um setor responsavel pela gestdo da AF; b) Existéncia da Comisséo
de Farmécia e Terapéutica; c) Existéncia da Relacdo Municipal de Medicamentos
(REMUME); d) Existéncia de transporte especializado para medicamentos; e) Elementos
usados para selecdo e aquisicdo de medicamentos (consumo, histérico, preco, informacoes
epidemioldgicas); f) Verificacdo periddica das atividades da AF; g) Existéncia de programa
de capacitacdo dos médicos sobre uso racional de medicamentos; h) Existéncia de setor de
medicamentos judicializados; i) Origem dos recursos para 0s medicamentos judicializados.
As informacg6es foram registradas em questionario impresso e posteriormente digitados em
planilha.

Para averiguar a possivel existéncia de prescritores ou advogados que estivessem
ligados a um grande nimero de a¢des nos municipios estudados, buscou-se no banco de
dados os nomes de médicos e dos representantes legais dos autores das acoes.

Em novembro de 2014, o projeto “A judicializagdo da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Parana”, foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Pontificia
Universidade Catdlica do Parana. O namero do parecer é 879.917. Em abril de 2015, o
projeto foi aprovado pelos Comités de Etica das Secretarias Municipal de Curitiba (n°
38013214.9.0000.0020) e Estadual de Saude (n° 13. 559. 435-0).
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Resultados

Nesta pesquisa, foi verificado que o numero de processos judiciais atendidas pelo
CEMEPAR no periodo avaliado era de 9.040, contendo 15.580 medicamentos requeridos
judicialmente (em alguns processos haviam mais do que um medicamento sendo solicitado)
com a presencga de 1.420 medicamentos diferentes. Ao analisar a presenca dos mesmos na
RENAME, apurou-se que 78,80% dos medicamentos solicitados ndo constavam nas
listagens oficiais vigentes na época da solicitacao judicial.

Os agentes antineoplasicos e imunomoduladores foram os mais requeridos (4.480
solicitacBes), seguido dos medicamentos para doencas do aparelho respiratorio (3.623
medicamentos solicitados), sistema nervoso (2.981), preparacfes hormonais (1.673),
aparelho cardiovascular (1.722), aparelho digestivo e metabolismo (628), medicamentos
dermatoldgicos (399) e sangue e 6rgdos hematopoiéticos (70), classificados por subgrupo
terapéutico da Anatomical Therapeutic Chemical Code (ATC) 2.

Os processos foram tabelados de acordo com o ano de origem para a avaliacdo do
impacto do Decreto 7.508 de 2011 sobre o fornecimento de medicamentos via judicial pelo

SUS. O resultado desta distribuicéo esta descrito na tabela 1.

Tabela 1. NUmero de processos judiciais no estado do Parana no periodo de janeiro
de 2010 a dezembro de 2014.

Ano Ndmero de processos
2010 881

2011 935

2012 1496

2013 2432

2014 3296

Total 9.040

A analise percentual das medidas judiciais por habitante, revelou que Irati e
Umuarama sdo as cidades do Parand com maior nimero proporcional de a¢des requeridas,
no periodo entre 01/01/2010 e 01/12/2014. A tabela 2 descreve o nimero de agles de 11

municipios com as respectivas populacao e percentual de acdes por habitante.
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Tabela 2. Municipios com maior percentual de processos judiciais por
habitante, com a quantidade de processos no periodo analisado e quantidade de

habitantes estimada para o ano de 2010.

Processos | Habitantes % de processos por

habitante
Irati 486 59.339 0,82
Umuarama 867 107.319 0,81
Ivaipora 167 32.705 0,51
Cornélio Procopio 186 48.487 0,38
Uniao da Vitoria 171 55.874 0,31
Jacarezinho 122 40.232 0,30
Toledo 377 130.295 0,29
Paranavai 238 86.218 0,28
Alto Paraiso 8 3.116 0,26
Campo Mourio 213 92.300 0,23
Apucarana 279 129.265 0,21
Curitiba e regido 2238 | 5.124.708 0,04
metropolitana

Dentre as cidades com maior porcentagem de processos, apenas Irati e Umuarama
tém mais de 0,8% de sua populagdo com demandas para obtencdo de medicamentos.
Quando comparadas com Curitiba e Regido Metropolita percebe-se que elas possuem cerca
de vinte vezes mais processos que a capital do Parana, incluindo as cidades que formam a

Regido Metropolitana.

Irati e Umuarama

Os medicamentos requeridos judicialmente em Irati e Umuarama no periodo entre
janeiro de 2010 e dezembro de 2014 foram analisados e se verificou se 0S mesmos
constavam ou ndo da RENAME. Em Irati, a lista de medicamentos continha 306 farmacos
diferentes; deste total, 246 ndo estavam na RENAME e 60 estavam. A lista de
medicamentos solicitados em Umuarama continha 369 farmacos diferentes; deste total, 292

ndo estavam na RENAME e 77 estavam. Portanto, dos medicamentos que levaram 0s
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pacientes a justica, 80,39% em Irati, e 79,13%, em Umuarama, foram prescritos por médicos
e culminaram em processos judiciais sem estar na RENAME, ou por estar presente, mas em
dosagens e formas farmacéuticas diferentes das prescritas pelos médicos. Quanto ao restante
dos processos judiciais, em Irati 19,61% e Umuarama 20,87% foram gerados por falta de
medicamentos nas unidades bésicas de saude, pois 0s medicamentos requeridos constavam
na RENAME e deveriam estar a disposic¢ao da populagéo.

Com o objetivo de caracterizar a estrutura da AF destes municipios entrevistou-se
via contato telefonico a secretaria de saide em Irati (farmacéutica) e em Umuarama a
farmacéutica responsével pela Central Farmacéutica.

A tabela 3 mostra os resultados da caracterizagdo da AF nos municipios de

Umuarama e Irati.
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Tabela 3 — Caracterizagdo da AF nos municipios de Umuarama e Irati.

Item Municipios
Umuarama Irati
Setor de AF Sim Nao
REMUME Sim Né&o
Comissdo de Farmacia | Néao Né&o
e Terapéutica
Transporte especifico | Sim SO para vacinas e
para medicamentos medicamentos que necessitam
refrigeracéo.
Selecdo e aquisicao Informacgdes Consumo histérico e preco.
epidemioldgicas, consumo
historico.
Verificacdo da AF Pela responsavel do setor de | Pela secretaria de salde.
AF
Capacitacao de médicos | Nao N&o

Setor de judicializacao

Pelo setor de AF

(Central de medicamentos)

Pela Secretaria Municipal de
Saude.

Origem dos recursos

Orcamento do Municipio

Do or¢camento da Secretaria de
Saude

Além das informacOes listadas, também se buscou saber quais as causas da

judicializagdo sob a otica do gestor. A Secretaria de Satde de Umuarama atribuiu o0 aumento

nos processos aos seguintes fatores: lancamento continuo de medicamentos para doencas

crénicas ndo transmissiveis, com alto custo devido a presenga da patente; propagacao

médica de prescricdes, sob influéncia mercadologica; demora da insercdo de novos
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medicamentos pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC); e aumento do conhecimento da populagdo sobre o papel do Poder Judiciério
nessas questdes, juntamente com a diminui¢do do poder aquisitivo dos pacientes.

Para identificar outros fatores que pudessem estar relacionados ao numero
relativamente maior de medicamentos requeridos judicialmente, procurou-se identificar se
haviam médicos ou advogados que se destacassem neste cenario. Em Irati ndo foi observada
a existéncia de tal relacdo. Em Umuarama, contudo, constatou-se que trés médicos foram
responsaveis por 40,71% das prescri¢des de medicamentos. O Ministério Publico Estadual
foi acionado para a solicitacdo de 81% dos medicamentos, sendo que em 97,3% dos casos
0 pedido foi feito por meio de agdo civil publica. A REMUME de Umuarama nao
comtemplava os medicamentos solicitados judicialmente. Com relacdo a aquisicdo dos
medicamentos, pontua-se que os dois municipios sdo integrantes do Consércio Parana

Saude anteriormente referido.

Discussao

Apos a analise dos 15.580 medicamentos requeridos judicialmente, via banco de
dados do CEMEPAR, verificou-se que o grupo de medicamentos com maior solicitacdo é
representado pelo grupo dos agentes antineoplasicos e imunomoduladores; em segundo
lugar, as doencas respiratdrias. Esses achados foram semelhantes a outro estudo conduzido
no Parana %. Considerando que as neoplasias sdo responsaveis por 12% dos 6bitos do
mundo, com 0 aumento do numero de casos nas Ultimas décadas associado aos
determinantes sociais, aos estilos de vida e as condicGes da populacdo em geral, que se
expdem cada vez mais a agentes cancerigenos, pode-se esperar que a judicializacdo de
medicamentos para este tipo de enfermidade possa crescer 2. Da mesma forma, o Ministério
da Salde apresenta as doencas respiratérias como a quarta colocada na causa de ébitos no
mundo e no Brasil. Em 2008 a DPOC (Doenga pulmonar obstrutiva crénica) foi responsavel
por 170 mil internagdes no SUS 2.

A analise no nimero de processos no periodo anterior e posterior a edi¢do o Decreto
n° 7.508 de 2011 revelou que houve um aumento significativo de casos atendidos pelo
CEMEPAR. Nesta pesquisa, foi verificado também que, entre os 1.420 medicamentos
diferentes que séo fornecidos, 78,80% destes ndo constavam na listagem oficial, o que

contraria o disposto no inciso terceiro do artigo 28 do referido Decreto, que limita o
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fornecimento de medicamentos aos contidos na RENAME e nos protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas ou na relagdo especifica complementar estadual, distrital ou
municipal de medicamentos.

Em relacdo ao fornecimento via judicial de medicamentos que ndo constam da
RENAME, um problema agravado ¢é a questdo da realocacdo dos recursos originalmente
orcados e destinados a financiar a programacdo anual da satude. Como a aquisicdo dos
medicamentos judicializados se da em regime de urgéncia, muitas vezes ha apenas um
fornecedor; ocorre, entdo, a sujeicdo dos entes governamentais ao monopolio e praticas de
cartelizagdo na aquisigdo de medicamentos de alto custo. Para ilustrar este fato, cita-se as
mucopolissacaridoses, em que 97% das despesas destinadas a tratar esta patologia no Brasil
foram gastas com um Unico fornecedor, a Uno Healthcare, chegando a um montante de 213
milhdes de reais no periodo de 2006-2010 2°.

Os recursos destinados ao financiamento da salude s&o escassos no Brasil, se
comparados a outros paises de padrdes similares de desenvolvimento. Segundo dados da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) de 2011, ao comparar 0s investimentos do setor
publico em saude na década de 2000 de quatro paises do Mercosul, quais sejam a Argentina,
0 Uruguai, o Paraguai e o Brasil, despontam os governos do Brasil e do Paraguai como os
que investem menos em salde. Porém, tém um gasto maior em relacdo ao PIB (Produto
Interno Bruto) e tém os piores resultados se tomarmos como comparativo o indicador da
expectativa de vida ao nascer. O Uruguai e a Argentina gastam menos que o Brasil em
relagdo ao PIB, mas obtém resultados melhores em termos de expectativa de vida 2’. No
Uruguai a via judicial tem sido menos utilizada que nos outros paises citados anteriormente,
sendo o primeiro a definir quais as condi¢fes que o medicamento deve possuir para ser
financiado pelo governo %,

Para ressaltar como o fornecimento por via judicial pode piorar situacdes de
iniquidades no financiamento da salde, Ferraz e Vieira (2009) calcularam quanto seria
necessario gastar para tratar todos os pacientes brasileiros com hepatite viral crénica e artrite
reumatoide, nimero que representa menos que 1% da populacdo. Os medicamentos
propostos para o tratamento no estudo foram: Interferon Peguilado, Infliximabe,
Etanercepte e Adalimumabe, todos atualmente sendo requeridos por via judicial e ndo
presentes na RENANE. Como resultado, os autores chegaram a um valor de gastos
equivalente a 4,32% do PIB nacional, ou seja, aproximadamente 99,5 bilhGes de reais no

ano de 2006, que foi utilizado como base de céalculo do trabalho 2°. Tal exemplo deve ser
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visto pelos gestores da saude e pelo Poder Judiciario como emblematico, assinalando a
grande preocupa¢do com a questao que se avoluma e previsivelmente tera grande magnitude
futura.

Ha genericamente um consenso entre pesquisadores e militantes do movimento
sanitario brasileiro, que os servigos publicos de saude no Brasil ndo sdo adequadamente
financiados e precisam de mais investimentos. A premissa se sustenta em argumentos de
que o Estado brasileiro, embora esteja investindo mais em satde, em termos reais ao longo
da ultima década, ainda é deficiente neste aspecto quando comparado com outros paises 2°.
Pode-se considerar que o governo do Brasil precisa investir mais e com maior eficiéncia,
principalmente nos campos da promocdo da salde e prevencao de doencas, sob pena de ser
obrigado por forca de ag@es judiciais a gastar cada vez mais com medicamentos 2°3°,

Ao avaliar o percentual de medicamentos requeridos por habitantes de cada
municipio do Parand, foi constatado que Irati e Umuarama possuem o maior percentual de
acbes, com numeros cerca de vinte vezes maiores que os de Curitiba e Regido
Metropolitana. Esses dados poderiam ser apressadamente assumidos como indicativos de
maior precariedade da AF ou piores condicdes de salde da populacdo nestes municipios.
Porém, apés a andlise da REMUME de Umuarama, verificou-se deficiéncia nos
medicamentos listados, ja& que esta resolucdo deve ter em vista o perfil
epidemioldgico/nosoldgico, frente a demanda da populacdo do municipio. Ainda é preciso
destacar que alguns médicos ndo estdo prescrevendo os medicamentos que compbe a
RENAME ou a REMUME. Embora Umuarama apresente indicios de possuir uma AF mais
estruturada que Irati, nenhum dos dois municipios possui uma Comissdo de Farmacia e
Terapéutica (CFT) e igualmente ndo existia um programa de capacitacao para prescritores
em relacdo ao uso racional de medicamentos. Segundo a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) paises em desenvolvimento gastam de 20 a 40% dos or¢camentos de salde com
medicamentos que sdo muitas vezes usados de forma ineficiente e irracionalmente 3. O uso
racional de medicamentos proporciona maior garantia de beneficio terapéutico (eficacia e
seguranca) a menor custo, contribuindo para a melhoria da gestdo dos recursos destinados
a AF. Um caminho preconizado pela OMS para otimizar a AF e promover o uso racional de
medicamentos € atuacdo da CFT. A CFT é também chamada de comissdo de
farmacoterapéutica, comité de farmacia e terapéutica, comissdo de medicamentos e

terapéutica, comissdo de farmacoterapia, entre outras 2.
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Os dados referentes a judicializacdo da AF destes municipios apontam para duas
situagBes preocupantes: por um lado, um grande nimero de medicos prescreve
medicamentos que ndo constam nas listas oficiais e ainda em Umuarama a concentracéo de
prescricdo de medicamentos judicializados a poucos profissionais e por outro, a via judicial
avanca no estado assomando como forma legitima de o cidadéo fazer cumprir seus direitos,
pois no caso de desabastecimento de medicamentos a via judicial pode vir a ser efetiva.

Nesta vertente observou-se em Umuarama uma forte presenca do Ministério Publico
(MP) na garantia do acesso a AF. O MP é uma instituicdo que tem como caracteristicas
constitucionais a independéncia na atuagdo e como misséo a defesa dos direitos dos cidadaos
e da protecdo das liberdades civis e democraticas 4. A legitimidade de sua atuacio pode ser
sustentada constitucionalmente e ainda pelo artigo 81, inciso | do Cddigo de Defesa do
Consumidor, onde se determina que “a defesa coletiva serd exercida quando se tratar de
interesses ou direitos difusos, assim entendidos, para efeitos deste Codigo, o0s
transindividuais, de natureza indivisivel, de que sejam titulares pessoas indeterminadas e
ligadas por circunstancias de fato” 33, O nimero expressivo de a¢bes propostas pelo MP
pode demostrar que, particularmente no caso em questao, 0 acesso a justica tem-se dado de
forma gratuita e em mais de 90% dos casos de forma coletiva, ndo se caracterizando como
fator de iniquidade ao acesso da saude por gerar privilégios individuais baseados no poder

econémico do jurisdicionado.

Concluséao

A pesquisa apontou que, da anélise de 9.040 ag¢Bes judiciais, via banco de dados do
CEMEPAR, os agentes antineoplasicos e imunomoduladores sdo 0s mais requeridos,
seguido dos medicamentos para doencas do aparelho respiratério. Tal fato deve conduzir ao
redirecionamento de politicas publicas de saude, com vistas a consideragdes de natureza
epidemioldgica e programatica.

As normas do Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011 (que regulamenta a Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990, e organiza o Sistema Unico de Salde — SUS) em seu
artigo 28, inciso 1l que dispde sobre as regras para 0 acesso aos medicamentos, ndo vem
sendo observadas quanto a concessdo de medicamentos na judicializacdo da AF. Esta
relevante concluséo se ampara no grande nimero de decisdes favoraveis ao fornecimento
de medicamentos em desconformidade com a RENAME, mesmo apds o ano de 2011, ao

menos no estudo de caso considerado.
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Irati e Umuarama séo as cidades do estado do Parand com maior percentual de a¢cdes
judiciais por habitante. As diferengas encontradas entre os dois municipios revelam a
complexidade do fenémeno da judicializacdo no que diz respeito a origem e motivacdo dos
pedidos judiciais. Destaca-se a importancia da qualificacdo da gestdo da Assisténcia
Farmacéutica em todas as cidades, garantindo que os medicamentos da Relagdo Municipal
ou Nacional estejam disponiveis nas unidades de saude para que os pacientes ndo necessitem
entrar na justica para conseguir realizar seu tratamento farmacoterapéutico, diminuindo,
assim, 0s gastos publicos com medicamentos ndo previstos e o tempo do paciente,
acelerando a melhora do mesmo e mitigando a demanda por servigos de saude.

Pode-se concluir, ademais, que a via judicial também se justifica como forma
legitima de o cidadd@o fazer cumprir seus direitos, pois no caso de falta de medicamentos
constantes das listas oficiais, a via judicial pode ser de fato eficaz. Por fim, sdo necessarios
mais estudos para a investigacdo da judicializacdo da Assisténcia Farmacéutica (tanto para
o enfrentamento da realidade do estado do Parand, como para os demais estados da
Federacdo), com o escopo de compreender e melhor enfrentar as suas causas, haja vista a
existéncia de grande nimero de demandas que, por si s6, apontam a existéncia de distor¢des
graves. Elas sobrecarregam o Poder Judiciario e, em contrapartida, canalizam recursos
publicos e esforcos judiciais para o atendimento privilegiado dos jurisdicionados que
acionam a Justica, em detrimento do cumprimento das politicas publicas de universalizacdo

da atencdo a saude.
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ARTIGO 3 - VERSAO EM PORTUGUES

CARACTERIZACAO DA POPULACAO ASSISTIDA PELA FARMACIA DE
ATENDIMENTOS A DEMANDAS JUDICIAIS DO PARANA E A ORIGEM DA
INFORMACAO SOBRE A JUDICIALIZACAO.

Resumo

No Brasil, apds a promulgacio da Constituicdo de 1988 e a criacdo do Sistema Unico de
Salde (SUS), o acesso aos medicamentos foi incluido no rol dos direitos do cidaddo e
obrigaces do Estado e a partir deste reconhecimento constitucional a obtencéo
medicamentos vem sendo pleiteada judicialmente, resultando no fenémeno conhecido como
judicializacdo. O presente estudo caracteriza-se como uma pesquisa quantitativa transversal,
descritiva realizada na Farmécia de Atendimentos a Demandas Judiciais do Parand, da
Secretaria de Saude do Parand (SESA-PR) em Curitiba. O objetivo deste estudo foi
descrever o perfil da populagdo que pleiteou, perante o Poder Judiciario, a obtencdo de
decisdo judicial favoravel ao seu pedido para obtencdo de medicamentos em Curitiba e
Regido Metropolitana. Foram coletados dados de 404 a partir da aplicacdo de um
questionario elaborado utilizando os pressupostos tedricos encontrados na literatura
revisada, com subdivisdo em cinco dimens@es: caracteristicas sociodemograficas do
respondente ;a origem da informacdo que obteve que Ihe permitiu ingressar com acéao
judicial para obtengdo do medicamento; existéncia de vinculacdo a plano de saude; forma
de acesso a justica (publica ou privada); e servicos de atencdo farmacéutica recebidos a
jurisdicionados. As informacdes processadas indicam que a populagdo que recorreu ao
judiciario para obter acesso aos medicamentos foi predominantemente do sexo feminino,
com 60 anos ou mais, composta principalmente por aposentados e donas de casa. A renda
autodeclarada da maior parcela dos jurisdicionados era de um até menos que trés salarios
minimos e quase metade 189 (46,7%) ndo tinha o ensino médio completo. Ainda, um
contingente expressivo de 238 (48,8%) buscou o reconhecimento do seu direito pelo Poder
Judiciario por meio da justica gratuita. Mais da metade dos participantes 219 (54,2%),
obteve a informacao sobre a judicializacdo ou foi instruida de como proceder judicialmente
por meio de médicos ou servidores publicos do SUS. Tendo em vista as caracteristicas da
populacdo investigada, ndo se pode afirmar que a judicializacdo da Assisténcia
Farmacéutica (AF) em Curitiba e Regido Metropolitana agrave iniquidades no acesso aos
medicamentos, ja que esta ndo se caracterizou como predominantemente de alta renda e com
representacdo juridica privada.

Palavras-chave: Direito a saude; preparac6es farmacéuticas; assisténcia farmacéutica.
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CHARACTERIZATION OF THE POPULATION ATTENDED BY THE JUDICIAL
DEMANDS PHARMACY AND THE ORIGIN OF THE JUDICIALIZATION
INFORMATION

Abstract

In Brazil, after the promulgation of the 1988 Constitution and the creation of the Unified
Health System (SUS), the access to medicines was included in the citizen rights and state
obligations. From this recognition, the obtaining of medicines has been filed in court,
resulting in a phenomenon known as "Pharmaceutical Assistance judicialization . The
number of lawsuits seeking the supply of medicines has been increasing in the last decades,
and that has impacted Brazil's health budget. The present study is characterized as a cross-
sectional, descriptive research carried out at the Judicial Demands Pharmacy located in the
Parana Health Department, Curitiba. The objective of this study was to describe the profile
of the population that sought, before the Court, the obtaining of a favorable judicial decision
to their request for medicines in Curitiba and Metropolitan Region. Data from 404
jurisdictions were collected through the application of a questionnaire elaborated from the
theoretical assumptions found in the revised literature. The questionnaire was subdivided
into five dimensions: sociodemographic characteristics of the respondent; The origin of the
information that allowed the subject to enter a judicial measure to obtain the medicine;
Existence of health plan linkage; Access to justice (public or private); And pharmaceutical
care services received by the subjects. The results indicates that the population that had
appealed to the judiciary for obtaining drug access was predominantly females, of retirees
and housewives, aged 60 or over. The self-declared income of most of the subjects was one
to three minimum wages. Almost half (46.7%) did not have a full secondary education.
Also, an expressive contingent of 238 (48.8%) sought recognition of their right by the
Judiciary through free justice. More than half of the participants, 219 (54.2%), obtained
information about the judicialization or were instructed how to proceed judicially through
doctors or civil servants of the “Sistema Unico de Saude”. Given the characteristics of the
population investigated, it cannot be said that the Pharmaceutical Assistance judicialization
in Curitiba and Metropolitan Region exacerbates inequities in access to medicines, since
this was not characterized as predominantly high income and with private legal
representation.

Key Words: Right to health; pharmaceutical preparations; pharmaceutical assistance.
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Introducéo

Na mitologia grega havia a crenca da possibilidade de acesso a cura dos males do
corpo e da alma, representada pela deusa PanaKea, ou Panacéa, associada as pogoes e
plantas utilizadas para o tratamento de enfermidades. Com o desenvolvimento da sintese
quimica de medicamentos em escala industrial, notadamente ap6s a segunda guerra
mundial, as crengas em deuses e poderes sobrenaturais dos remédios foram transferidas para
a reificacdo de sujeitos humanos subsumidos aos poderes da ciéncia e tecnologia. Nesse
contexto, e por forca persuasiva da publicidade, os medicamentos incorporam cada vez mais
a dindmica da mercadoria e da acumulagéo lucrativa, voltada a atender a sociedade de
consumo, com eventuais prejuizos a sua funcdo virtuosa, orientada as suas aplicacbes
médico-sanitarias’.

O valor simbolico que a sociedade de consumo vem atribuindo aos medicamentos
leva a sua utilizacdo para além do necessario, e mesmo do uso reparador, com médicos
prescrevendo farmacos cada vez mais caros (que nem sempre sdo inovacoes reais) e ainda
um incremento da perigosa pratica da automedicacio 2. Muitos médicos, que sio detentores
do poder legal da prescricdo, tornam-se o alvo principal da publicidade da indUstria
farmacéutica, com consequéncias nem sempre positivas para a salde da populagio®.
Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), um prescritor mediano emite mais de
250.000 prescricdes durante sua vida profissional. A qualidade média da prescricdo, no
entanto, ndo € adequada seja nos paises desenvolvidos como nos paises em
desenvolvimento®. No Brasil, apés a promulgacdo da Constituicio de 1988 e a criagdo do
Sistema Unico de Satde (SUS), o acesso aos medicamentos foi incluido no rol dos direitos
do cidaddo e obrigacdes do Estado, como consequéncia do principio da integralidade da
salide®. Somente oito anos apds a criagdo do SUS, foi instituida pela Portaria GM/MS —
3916/1998 a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), que define e direciona a
Assisténcia Farmacéutica (AF). A AF compreende uma série de atividades que vao muito
além da aquisicdo e distribuicdo de medicamentos a populacdo, perpassando dentre outros
aspectos a pesquisa e a educacdo em salde. Uma das metas da AF € o uso racional de
medicamentos, que tem como objetivo maior 0 acesso ao medicamento mais adequado e
seguro, utilizando racionalmente os recursos financeiros®.

Para obter os resultados pretendidos, dentre outras medidas, a PNM instituiu a
Relacdo Nacional Medicamentos Essenciais (RENAME) em consonancia com as diretrizes

da OMS 7. Paralelamente a tais iniciativas, um fendmeno que vem crescendo nas Gltimas
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décadas no Brasil (e em outros paises) e envolve a AF, passou a ser conhecido como
“judicializacdo da saude”®®. Sustentados pelo direito constitucional do acesso a
farmacoterapia como parte dos principios da integralidade/universalidade, muitos cidadaos
tém recorrido ao Poder Judiciario para obtencdo dos medicamentos prescritos. Muitas vezes
estes ndo estdo disponiveis nas farméacias do SUS, mesmo pertencendo a RENAME,
permitindo conjecturar sobre a existéncia de falhas sistémicas na sustentabilidade financeira
e na gestdo da AF, uma vez que o medicamento que deveria estar disponivel ndo é
fornecido'®., Em outros casos, em que o medicamento indicado ndo consta das listas
oficiais, isto se deve ao fato de que ele nem mesmo tem registro ou comprovacéo da eficacia
e seguranca bem estabelecidos 213,

No periodo do estudo, Curitiba e Regido Metropolitana contava com 2.238 ac0es
judiciais para acesso a medicamentos, nimero ainda pequeno se comparado as 9.040 acgdes
no ambito do estado do Parand, segundo levantamento realizado no banco de dados do
Centro de Medicamentos da Secretaria de Estado da Saude do Parana (CEMEPAR/SESA).
Neste grande conjunto de acdes, foram solicitados judicialmente 1.420 medicamentos de
tipos diferentes, sendo que 78,80% deles ndo constavam da RENAME. A preocupacao com
a prescricdo médica em Curitiba, quando realizada sem levar em conta os principios do uso
racional de medicamentos, foi motivo de estudos conduzidos no Parana, tal como em 2013
por Bertol e Dal Fabbro'*. Se a prescricio de medicamentos que se enquadram nesta
situacdo € feita por médicos que pertencam aos quadros do SUS, os pacientes que recebem
estas prescri¢des ndo poderao ter acesso gratuito aos mesmos, a nao ser que ingressem com
acdo judicial para a sua obtencéo, ja que as farméacias do SUS dispéem (quando dispdem)
de medicamentos da RENAME .

Tendo em vista o crescente numero de acBes judiciais para obtencdo de
medicamentos e o impacto logistico-financeiro gerado, bem como sobre a sustentabilidade
da administracéo pablica da satide 16, o objetivo deste estudo foi caracterizar a populagio
de pessoas que pleitearam perante o Poder Judiciario a obtencdo de decisdo judicial
favoravel ao seu pedido para obtencdo de medicamentos, em Curitiba e Regido

Metropolitana, identificando a origem da informac&o que ajuda a instruir a judicializacéo.
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Material e Método

O estudo corresponde a uma pesquisa quantitativa transversal, descritiva, realizada
na Farmacia de Atendimentos as Demandas Judiciais do Parand, na instituicdo SESA-PR
em Curitiba - PR. Antes de ir a campo para a coleta de dados, em novembro de 2014, o
projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Pontificia Universidade Catolica
do Parana. O numero do parecer é 879.917. O projeto também foi apreciado e aprovado
pelos Comités de Etica da Secretaria Municipal da Satde de Curitiba e Secretaria Estadual
de Saude do Parana.

Para determinar a populagdo de jurisdicionados, foi utilizado o cadastro do Centro
de Medicamentos do Parana (CEMEPAR). O numero de a¢6es encontrado para Curitiba e
Regido Metropolitana foi de 2.238. O plano amostral adotado foi baseado no método de
amostragem das proporcdes, devido a indisponibilidade de dados que permitissem obter
alguma medida de variabilidade para as diferentes variaveis investigadas. Com base neste
método de amostragem, utilizou-se um nivel de confianca de 95% e admitindo P igual a Q
igual a 50%, em funcédo da falta de dados que permitissem a estimativa de P. Assim, para
um erro de amostragem de 4,4% obtido a posteriori, trabalhou-se com o tamanho da amostra
de n=404.

Os dados foram obtidos a partir da aplicacdo de um questionario a participantes que
voluntariamente aceitaram participar da pesquisa, mediante assinatura de Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. O questionario foi elaborado utilizando os pressupostos
tedricos encontrados na literatura referenciada e possuia as seguintes questdes: faixa etéria;
género; escolaridade; renda familiar; ocupacdo, origem da informacdo quanto a
judicializacdo; facilidades/dificuldades para entrega do medicamento, depois de consegui-
lo por acdo judicial; recebimento de informac6es de como utilizar o medicamento, ap6s a
obtencdo do mesmo; se houveram sobras de medicamentos durante o tratamento; se o
paciente ja informou ou estimulou outras pessoas sobre a obtencdo de medicamentos por
via judicial; opinido sobre o direito assegurado pelo Estado, segundo o conceito de saude
integral/universal; se o paciente dispGe de plano de salde; se houve negativa apresentada
pelo plano de satde, quanto a obtencdo do medicamento; na proposicao da acéo, recorreu a
que tipo de representacéo juridica.

Na aplicagdo dos questionarios utilizou-se um Tablet, de modo a que o instrumento
formasse um banco de dados automatico, com o uso da “Plataforma Qualtrics”.A coleta de

dados foi realizada por duas pesquisadoras treinadas, acompanhadas da pesquisadora
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principal, nas dependéncias da Farmécia de Atendimentos as Demandas Judiciais do Parana,
na instituicdo SESA-PR. Inicialmente, foi realizado um estudo piloto com a aplicagdo do
questionarios a quinze jurisdicionados com o objetivo de verificar a eventual existéncia de
imprecisdes ou inadequacdes no instrumento. Foram identificadas algumas imprecisdes e
erros de compreensao, por parte dos respondentes, em algumas questdes. As corregdes e
alteracOes necessarias foram introduzidas na Plataforma Qualtrics e a seguir procedeu-se
a coleta de dados definitiva. Os dados foram analisados utilizando- se o programa IBM®
SPSS® Statistics, verséo 23.

Resultados e discussao

Em relacdo a idade dos jurisdicionados, 45,7% declararam ter 60 anos ou mais. A
idade média foi de 55,17 anos, com desvio padrdo de 18,2 (amplitude de 18 a 95 anos). Com
relagdo ao sexo 60,6% eram mulheres e 39,4% homens. A andlise da distribuicdo da
ocupacdo revelou que 46,8% se declararam aposentados e pensionistas, 11,1% donas de
casa, 4,5% eram estudantes. As outras ocupacdes representaram menos que 3% cada.
Existem expectativas de que, em 2020 no Brasil, a populacdo idosa sera de 30,9 milhdes,
representando 14% da populacdo total ’. As doengas cronico-degenerativas e ndo
transmissiveis vém crescendo, sendo que em 2004 ja representavam 66,3% da carga total
de doencas estimadas; nesse contexto, o envelhecimento da populacdo traz uma mudanca
no perfil epidemiol6gico que tende a aumentar a demanda por servicos de salde e
medicamento de uso continuado, dentre outros 8. A “feminizacdo da velhice” é outro
fendmeno que vem se observando no territério nacional °. Os dados referentes ao sexo
encontrados para os jurisdicionados neste estudo sdo semelhantes a outros conduzidos em
diferentes regides do pais 31>112°, Machado et al. encontraram uma média de idade de 48,2
anos com desvio padrdo de 22,3 anos (para uma amplitude de 1 a 94 anos) 2. Com relagio
a ocupacdo, aposentados, donas de casa e estudantes também representavam a maioria em
estudos conduzidos no Rio Grande do Sul, Minas Gerais e Sdo Paulo 101121,

A tabela 1 mostra a distribuicdo da escolaridade entre os respondentes:
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Tabela 1. Distribuicdo das frequéncias absoluta e relativa dos jurisdicionados

entrevistados quanto a escolaridade, Curitiba, 2015.

Escolaridade Frequéncia Frequéncia
absoluta relativa (%0)

Ensino 125 30,9

fundamental

incompleto

Ensino 50 12,4

fundamental

completo

Ensino médio 14 3,5

incompleto

Ensino médio 111 27,5

completo

Ensino superior 21 5,2

incompleto

Ensino superior 73 18,1

completo

Mestrado 9 2,2

Doutorado 1 2

Total 404 100,0

Segundo dados do Atlas Brasil (2010), 54,9% da populacéo brasileira (acima de 18
anos) tinham o ensino fundamental completo e 37,9% conseguiram concluir o ensino médio;
11,3 % dos maiores de 25 anos tinham ensino superior completo. No grupo pesquisado, a
escolaridade foi diferente do que a esperada para o Brasil, ou seja, 12,4% tinham o ensino
fundamental completo e 27,5% possuiam o ensino médio completo, sendo 18,1% dos
participantes com ensino superior completo. Porém, esta divergéncia pode ser explicada por
caracteristica de Curitiba, que em 2010 possuia 63,1% da populacdo ocupada acima de 18
anos com ensino médio completo, enquanto esta mesma populacdo para o Brasil era de
44,9%. Para o ensino superior, a diferenca entre a populacéo brasileira e curitibana também
é acentuada; 28,6% dos jovens de 18 a 24 anos em Curitiba frequentava o ensino superior
em 2010, mais que o dobro da média nacional que era de 13,9% 22,

Em relacdo a renda familiar, os resultados estdo expressos na tabela 2:
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Tabela 2. Distribuicdo dos jurisdicionados entrevistados quanto a renda familiar.
Curitiba 2015.

Frequéncia Frequéncia relativa
Renda autodeclarada
absoluta (%)
Nenhuma renda & v
Menor que 1 salario minimo 48 11,9
De 1 a menor que 3 salérios
o 189 46,8
minimos
De 3 a menor que 6 salarios
o 113 28,0
minimos
De 6 a menor que 9 salérios
_ 21 5,2
minimos
De 9 a menor que 12 salarios
o 19 4,7
minimos
De 12 a menor que 15 salarios
- 4 1,0
minimos
15 salarios minimos ou mais 7 1,7
Total 404 100,0

Analisando as condic¢des socioecondmicas dos participantes, 59,4% possuem renda
familiar menor que trés salarios minimos, caracterizando um grupo dominante de baixa
renda. Cabral e Rezende 2° encontraram dados semelhantes em S&o Paulo e Biehl et al. no
Rio Grande do Sul, onde 53% dos pesquisados tinham renda menor que 0 minimo
nacional®®. Chieffi e Barata em Sdo Paulo? e Porvin et al. em Goiania®* utilizaram o
geoprocessamento e ndo a renda autodeclarada para caracterizar os demandantes, segundo
perfis socioecondmicos de regides, encontrando resultados divergentes a este estudo, em
que o crescimento no numero de ac@es judiciais foi proporcional ao aumento da renda.

Para minimizar os erros de medida de renda, comparou-se a renda autodeclarada e
a condicao de possuir ou ndo plano de satde. Visando avaliar se havia dependéncia entre a
renda e ter plano de salde, aplicou-se o teste de qui-quadrado. O teste acusou valor de P

menor que 0,05 mostrando haver dependéncia entre as variaveis.

42



Dos 167 jurisdicionados que possuiam plano de salde, apenas 26 (15,6%) tentaram
conseguir o medicamento dos seus respectivos planos — e ndo obtiveram éxito, fazendo-os
ingressaram com acdes contra o Estado. E preciso notar que nem todos os medicamentos
podem ser solicitados aos planos de satde. A Agéncia Nacional de Saude Complementar
(ANS), em Resolucdo Normativa n® 387, de 28 de outubro de 2015, incluiu na cobertura dos
planos de salde, por exemplo, medicamentos quimioterapicos oncoldgicos para uso
ambulatorial e domiciliar, e ainda para tratamento dos efeitos colaterais e adjuvante para o
tratamento do cancer®; contudo, outros medicamentos podem ser fornecidos somente
mediante contratacdo acessoria de medicacgdo de uso domiciliar aos beneficiarios de planos
privados de assisténcia a satde °.

Em relacdo a origem da informac&o que orienta a instrucdo, quanto ao recebimento
de medicamentos por via judicial, cerca de 47% das pessoas responderam gue obtiveram
essa informacdo de médicos do SUS, representando a maior parte dos entrevistados. A
origem da informacédo quanto a judicializagdo € descrita na tabela 3:

Tabela 3. Origem da informacéo sobre o recebimento de medicamentos do SUS por
via judicial. Curitiba, 2015.

Origem da Informagéo Frequéncia absoluta | Frequéncia relativa (%o)
Médico do SUS 190 47,0
Médico particular 88 21,8
Outros 55 13,6
Servidores do SUS 29 7,2
Advogado 21 5,2
Meios de comunicagéo / internet 14 3,5
Associacao de pacientes 7 1,7
Total 404 100,0

Se for somada a parcela de pessoas que também foram informadas por servidores
publicos, o percentual sobe para 54,2%, ou seja, mais da metade dos jurisdicionados
declararam essas fontes de informag&o. Assim, cabe uma discussdo sob uma perspectiva
positiva e adequada, quando a prescricdo segue os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas e 0 medicamento consta nas listas oficiais — e por alguma falha da gestdo da

AF 0 medicamento ndo é disponibilizado no SUS; de outra forma, em uma perspectiva
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negativa e preocupante, quando o medicamento prescrito ndo consta das listas oficiais,
pode-se inferir que a prescri¢do nao racional de medicamentos pode trazer prejuizos, tanto
para os pacientes quanto para o orgcamento destinado as politicas publicas de satde!*

Quando perguntados se ja haviam informado outras pessoas a respeito da
judicializagdo, 265 (65,5%) entrevistados responderam que sim; ainda, 372 (92,1%)
afirmaram que estimularam outras pessoas a entrar com ag0es em caso de necessidade de
medicamentos. Nenhum respondente divergiu sobre o entendimento controverso de que é
obrigacdo do Estado fornecer aos cidaddos medicamentos que ndo constam das listas
oficiais. Estas constatacOes podem se constituir em fatores de agravamento da situagéo da
judicializacdo no futuro, pois cada jurisdicionado pode inspirar outros a tomar a mesma
deciséo, sob o mesmo entendimento consensual da obrigacédo do Estado.

Existem diversos meios para se buscar o fornecimento de medicamentos, utilizando-
se da Justica. Assim, a representacdo legal do jurisdicionado pode ocorrer mediante a
contratacdo de advogado particular, ou atuacdo da defensoria publica, ou assisténcia
judiciaria gratuita, ou ainda por intermédio dos servicos de uma associacdo de defesa dos
interesses coletivos (como associacio de pacientes)®.

Normalmente, a contratacdo de advogado particular ensejard a cobranca de
honorérios advocaticios, ao passo que defensorias publicas que possuem a missdo
institucional de prestar assisténcia juridica, judicial e extrajudicial, integral e gratuita a
populacdo mais necessitada, garantindo o amplo acesso a Justica e ao Poder Judiciario,
atuam sem qualquer remuneracdo. Da mesma forma, os nucleos de assisténcia ou de pratica
juridica que podem estar vinculados as universidades (cursos de direito), entidades sindicais,
dentre outros, também atuam de forma gratuita; e o Ministério Publico (estadual e federal)
que atua institucionalmente como guardido da ordem juridica e conta com diversas
promotorias e centros de apoio, inclusive com especializacdo na area da salde; todos
representam e atuam em favor da sociedade de forma ndo remunerada 2’. No que diz
respeito aos efeitos praticos decorrentes da escolha de uma ou outra forma de representacao,
destaca-se o fato de que algumas formas de representacdo judicial somente atendem os
interesses individuais do jurisdicionado (como no caso da atuagéo por advogado particular),
e em outros, pode-se alcangar a tutela de direitos coletivos. Este é o caso das acdes civis
publicas que sdo utilizadas para a defesa e protecdo de direitos coletivos, que podem ser
propostas por associagdes, defensoria, Ministério Publico ou entes publicos, como 0s

municipios ou estados 22,
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Neste estudo, somando-se o numero dos que buscaram a defensoria publica e a
assistencia juridica gratuita temos 238 (58,9%) jurisdicionados buscaram assisténcia
juridica isenta de custos.

A distribuicdo da representacéo juridica encontrada é mostrada na tabela 4:

Tabela 4. Distribuicdo dos jurisdicionados entrevistados quanto a representacao
juridica. Curitiba 2015.

Representacdo juridica Frequéncia Frequéncia relativa
absoluta (%)

Defensor publico 213 52,7

Advogado particular 164 40,6

Assisténcia juridica gratuita 25 6,2

Assisténcia juridica de associacdo de ) 5

pacientes ’

Total 404 100,0

Quase metade dos jurisdicionados, ou seja, 197 (48,8%) responderam que mesmo
apos ganhar judicialmente o direito de receber o medicamento do SUS ainda encontraram
alguma dificuldade para obté-los. Esta dificuldade pode ser explicada devido ao tipo de
medicamento, pois em alguns casos a compra ndo segue os procedimentos normais, sendo
que muitos sdo medicamentos que ndo estdo disponiveis no pais 2°. Quando perguntados se
durante o tratamento houve sobras de medicamentos, 78 (19,3%) responderam que sim. Nao
foram encontradas diferencas estatisticamente significantes entre as respostas desta questéo
e a escolaridade dos entrevistados, com valor de P para razdo de verossimilhanca igual a
0,10. As sobras de medicamentos podem indicar que a prescri¢cdo ou a dispensacdo nédo
foram adequadas, além de representarem desperdicio de recursos financeiros e problemas
ambientais 33,

Uma pequena parcela de 37 participantes (9,1%) respondeu que, ao receber o
medicamento, ndo foi informada sobre a maneira correta de utilizagdo. N&o houve
diferencas estatisticamente significativas entre as respostas dadas a essa pergunta e a
escolaridade, com p igual a 0,69 para razdo de verossimilhanca. Para garantir a adeséo do
paciente ao tratamento e promover 0 uso correto dos medicamentos prescritos, o paciente
deve ser informado a respeito dos objetivos do tratamento, de como, quando, e por quanto

tempo, deve tomar o medicamento, das possiveis reacdes adversas, interagdes com outros
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medicamentos e alimentos, como armazenar e descartar as eventuais sobras. Estas
informagdes devem ser fornecidas pelo médico, por ocasido da prescricéo, e reforcadas ou

esclarecidas pelo farmacéutico na dispensagao *.

Conclusao

Tendo em vista as caracteristicas da populacdo investigada, ndo se pode afirmar que
a judicializacdo da AF em Curitiba e Regido Metropolitana agrave iniquidades no acesso
aos medicamentos, ja que esta ndo se caracterizou como predominantemente de alta renda
e com representacdo juridica privada, buscando beneficios individuais privilegiados. Foi
possivel detectar falhas na prescricdo e dispensacdo dos medicamentos, com relatos de
sobras durante o tratamento e pacientes que ndo receberam orientacdo sobre a correta
utilizacdo dos medicamentos. Cabe ressaltar que o fato de se ter acesso aos medicamentos
ndo resulta necessariamente em melhores condi¢des de salde. Se o medicamento néo for
prescrito e dispensado de maneira racional pode haver prejuizo a saide. Medicamentos que
ndo tenham a seguranca e eficacia comprovada podem causar intoxicacdes, reacoes adversas
e nao ter o efeito terapéutico desejado, além de causarem gastos desnecessarios aos sistemas
de salde. Neste sentido, é de vital importancia a atuagdo do farmacéutico na dispensacéo.
Grande parte dos medicamentos judicializados séo de alto custo e por vezes a conservacao
e administracdo requerem cuidados especiais. Investimentos no acompanhamento
farmacéutico destes pacientes poderiam resultar em melhoria da salde e economia de
recursos. Outro ponto a ser destacado € que, 78,80% dos medicamentos judicializados no
Parana ndo constam da RENAME. Considerando-se que a populacdo pesquisada reportou
que foi, em grande parte, orientada a judicializacdo pelos médicos do SUS, isto pode
significar que além de prescrever medicamentos que ndo sdo disponibilizados pelo sistema
publico de saude, também sdo responsaveis por uma parcela consideravel de pedidos de
medicamentos via judicial. Portanto, é preciso incentivar investimentos em capacitacdo e
compliance profissional (sob fundamentos éticos e de boas préaticas baseadas em evidéncias)
para o uso racional de medicamentos junto aos principais prescritores, como uma das formas

de mitigar o crescimento da judicializag&o.
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CONSIDERACOES FINAIS

A judicializacdo da AF é um fendmeno que apresenta contornos diferentes em
funcdo da gestdo regional da salde e das caracteristicas populacionais/epidemioldgicas. De
acordo com achados da presente pesquisa, em Curitiba e muitos municipios paranaenses a
populacdo que recorre a via judicial para obtencdo de medicamentos ndo foi caracterizada
como de alta renda, ou com acesso diferenciado a informacéo. Esta constatacédo, contudo, é
regional e ndo pode ser extrapolada para outros municipios. Varios outros estudos ja
publicados revelam que pode haver um agravamento das condi¢6es de iniquidade no acesso
a medicamentos quando a obtencdo € judicializada. Por outro lado, alguns autores
evidenciam que a judicializacdo é uma resposta eficaz para a obtencdo do acesso aos
medicamentos quando estes estdo em falta nos servigos de salde.

O Poder Judiciéario é certamente uma via de garantia dos direitos constitucionais dos
cidaddos, principalmente em paises como o Brasil de dimensdes continentais e onde as
politicas publicas de saude ndo tém cobertura populacional uniforme. Assim, por existirem
falhas regionais na execucdo destas politicas, o Poder Judiciario tem atuado de modo a
assegurar os direitos dos cidaddos. Todavia, para a construcdo das politicas publicas,
especialmente no que tange a politica de medicamentos, € necessario atentar para diversos
fatores, entre eles a seguranca e eficacia do medicamento, constatadas com base em
evidéncias cientificas. Também é importante considerar os principios de farmacoeconomia,
que visam alcancar o maior nimero de enfermidades (as mais prevalentes), com a maior
eficiéncia no emprego de recursos econémicos escassos, mesmo em se tratando dos paises
ricos, ponderando que ndo se tem possibilidade de fornecer, a todos os cidaddos que gozem
de estatuto isondmico de direitos, 0s tratamentos mais caros e inovadores disponiveis.
Ademais, sempre haverd no mercado um farmaco mais novo e mais caro, mas ndo
necessariamente mais efetivo, e médicos e pacientes ansiosos por usa-lo, pressionados pela
industria farmacéutica, que podem exercer pressdes antiéticas ou socialmente injustificadas
sobre os sistemas de saude.

Em outra mé&o, é preciso considerar que a existéncia de fragilidades ou improbidades
na gestdo da AF, principalmente em municipios pequenos e de or¢amentos muito
pressionados, expde a populacgdo a riscos. Algo que se constitui também em desperdicio de
recursos, posto que para ter em maos a prescricdo do médico, o paciente j& deve ter tido
acesso a exames e consultas, que se mostram indteis caso 0 acesso ao medicamento
necessario nao for provido. Esse fato leva ao agravamento de doencas e, consequentemente,
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aumento de gastos com internagdes que poderiam ser evitadas, caso a medicacao correta e
tempestiva tivesse sido providenciada. Um efeito que pode ser considerado como benéfico
da judicializacdo € a maior rapidez na inclusdo de novas drogas no rol daquelas que devem
ser providas pelo SUS, o que certamente beneficia muitos doentes portadores de condi¢bes
mais raras, que ndo eram contempladas pelas politicas publicas.

O tema é de interesse popular e esta frequentemente presente na midia, nos debates
juridicos e da comunidade cientifica. E vital para o bem maior da sociedade que o debate
do tema ocorra com base em critérios legais e técnicos, sem premissas irresponsaveis ou
fora da realidade. Ao Poder Judiciério cabe o papel de continuar reconhecendo o direito dos
cidad&os sem, contudo, sobrepor-se a capacidade de autossustentagdo das politicas publicas
de salde. Aos gestores da salde cabe aprimorar a gestdo e usar de maneira mais eficiente e
racional os recursos reconhecidamente escassos destinados ao SUS. O presente estudo,
certamente, contribui para um entendimento mais aprofundado dos dilemas que cercam o

problema da judicializagdo da AF na contemporaneidade.
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ANEXOS

TCLE - Termo de consentimento livre e esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO | jurisdicionado)

Pag. 1 de 1
Vocé,
nacionalidade idade, estado civil:
profissano: enderego:
RG: . estd sendo convidado a participar de um estudo

denominado “Judicializagao da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Parand™, que pretemde
analisar as caracteristicas e os efeitos das agdes judiciais para ocbtengdo de medicamentos mos
sarvigos plblicos de sadde.

A sua participagio no referido estudo serd no sentido de responder 8 um guestiondrio sobre o
tema em questao, abordando as agbes judiciais para cbtengio e medicamentos. Vocd estd sendo
alertado de que, da pesquiza a se realizar, néo pode esperar nenhum beneficio direto, contudo ha
beneficios previsiveis para o sistema plblico de saide. Viocé estd recebendo, por outro lado, os
esclarecimentos necessdrics sobre os possiveis desconfortos e riscos decomenies do estudo,
levando-se em conta que & uma pesquisa, & os resultados positivos ou negativos somente serao
obtidos apds a sua realizagdo. Assim concordando em participar da presente pesquisa, poderd se
sentir constrangido ao responder o questiondrio. Sua privacidade sera respeitada, ou seja, seu nome
ou qualguer cutro dado ou elemento que possa, de qualguer forma, identificé-lo, serd mantido em
sigilo.

Também estd sendo informado de que pode recusar a participar do estudo, ow retirar seu
consentimento a qualquer momento, sem precisar justificar, e de, por desejar sair da pesquisa, nao
sofrerd qualquer prejuizo. O pesquisador responsdvel pelo projeto & Ana Carla Efing @ com ela
podera manter contato pelos telefones - 4192236362 e 4132623782 - mail ana@efing.com br

E assegurada 8 assisténcia durante toda pesquisa, bem como Ihe & garantido o livre acesso
8 iodas as informagbes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo & suas conseqiéncias, enfim,
tudo o que queira saber antes, durante e depois da sua participagio.

Enfim, tendo sido orentado quanto ao teor de todo o agqui mencionado & compreendido a
natureza e o objetivo do ja referido estudo, manifesta seu livre consentimento em participar, estando
totalmente ciente de gue ndo ha nenhum wvalor econtmico, a receber ou a pagar, por sua
participagao.

Mo entanio, caso tenha qualquer despesa decormente da participagio na pesquisa, havera
ressarcimento na forma seguinte: mediante depdsito em conta-cormente . De igual maneira, caso
ocorra algum dano decorrente da sua participagdo no estudo, serd devidamente indenizado,
conforme determina a lei.

Em caso de reclamagao ou qualquer tipo de dendncia sobre este estudo deve ligar para o
CEP PUCPR (41) 3271-2282 ou mandar um email para nep@pucpr.br

Curitiba, ... de ... de 201._._.

Nome g assinatura do syeito da pesquisalNome(s) e assinatuwra(s) dofs) pesquisadoes)
responsavel{responsaveis)
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (gesiores) Pag.

1 de 1
Vocé Macionalidade:

idade: estado civil: profissio

enderego:

RG estd sendo convidado & participar de um estudo

denominade “Judicializagio da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Parand”, que pretends
analizar as caracteristicas & os efeitos das agdes judiciais para obtencio de medicamentos nos
sanvigos plblicos de salde.

A sua participagao no refendo estudo sera no sentido de responder & um guestionaric sobre o
tema am guestio abordando a gestdo da Assisténcia Farmacgutica (AF). Viocd estd sendo alertado
de que, da pesquisa a se realizar, ngo pode esperar nenhum beneficio direto, contudo ha beneficios
previsiveis para o sistema plblico de sadde. Viocé esta recebendo, por outro lado, os esclarecimentos
necessanos sobre os possiveis desconfortos e riscos decorrentes do estudo, levando-se em conta
que & uma pesquisa, @ o8 resultados positivos ou negativos somente serdo obfidos apds a sua
realizagdo. Assim concordando em participar da  presente pesguisa, podera se sentir constrangido ao
responder o questiondrio. Sua privacidade serd respeitada, ou seja, sew nome ou gualguer outro dado
ou elemenio que possa, de qualquer forma, identifica-lo, sera mantido em sigilo.

Também estd sendo informado de que pode recusar a participar do estudo, ou retirar seu
consentimento a qualquer moments, sem precisar justificar, e de, por desejar sair da pesquisa, ndo
sofrerd qualguer prejuizo. O pesquisadora responsavel pelo projeio & Ana Carla Efing @ com ela
poderd manter contato pelos telefones : 4192236362 e 4132623782 e- mail gpg@efing com br

E assegurada a assisténcia durante toda pesquisa, bem como lhe & garantido o livre acesso a
todas as informagdes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo & suas consegiéncias, enfim, tudo
o que gueira saber antes, durante e depois da sua participagao.

Enfim, tendo sido onentado quanto ao teor de todo o aqui mencionado & compreendido a
natureza & o objetivo do ja referido estudo, manifesta seu livre consentimenioc em participar, estando
totalmente ciente de que ndo hd nenhum walor econdmico, & receber ou a pagar, por sua
participagao.

Mo entanto, caso tenha gualguer despesa decorrente da parlicipago na pesguisa, havera
ressarcimento na forma seguinte: mediante depdsito em conta-cormente . De igual maneira, caso
ocorma algum dano decomente da sua participacdo no estudo, serd devidamente indenizado,
conforme determing a lei.

Em caso de reclamag&o ou qualquer tipo de dendncia sobre este estudo deve ligar para o CEP
PUCPR (41) 3271-2202 ou mandar um email para nepi@pucpr.br

Curitiba, ........de ....de201...

Curitiba, ......de...... da 201.....

Nome & assinatura do sueifo da pesquisa

Nome(s) & sesinaturals) dofs) pesquisadones) responsdvel{respons&veis)
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fundamentais consagrados constitucionalmente, quanto a integralidade da atengio em saude, deste modo
tomandao efetivo o direito ao acesso a medicamentios que nao sejam providos pelo Sistema Unico de Saode
(SUS). Tal fendmeno ganha amplitude, & luz da sociedade de direitos instituidos no periodo posterior a
Constituicio de 1988. A judicializacao da saide gera impactos imporiantes, dentre eles os relacionados aos
custos da salde no pais, pois os recursos destinados a alender as demandas judiciais podem interferir no
orgamento de politicas pablicas de saude. Este trabalho tem por cbjetivo investigar este fendémeno no
Estado do Parana, por meio do levantamento do nimero e tipo de agies (medidas judiciais), junto ao
CEMEPAR e a Procuradoria de Saldde, que determinem o fornecimento de medicamentos, bem como a
aplicagdo de questiondrio aos gestores da Assisténcia Farmacéutica em Curitiba e RMC, e ainda aos
jurisdicionados (pessoas que demandaram judicialmente contra o Poder Pablico). Pretende-se fazer um
levantamento do ndmero e do tipo de agies judiciais ativas no Parand, junto a Procuradoria de Salde e ao
CEMEPAR, antes e apds o Decrefo Federal 7.508, publicado em 28 de junho de 2011. As varidveis que se
pretende pesquisar s30: ndmero do processo, nome do advogado ou defensor publico que propds a agio,
bem como sexo, idade, ocupagio, escolaridade
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Confinuagdo do Parecer: §73.917

€ municipio de residéncia do requerente. Além disso, nome do prescritor médico e erigem do atendimento
(publico ou privado). Quanto ao medicamento requerido: nome, dosagem, forma farmacéutica, inclusao em
algum dos componentes da AF, se tem registro na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Objetivo da Pesquisa:

Segundo o texto do projeto, a pesquisa apresenta os seguintes objetivos:

“Objetivo Primario: Analisar as repercussoes do novo ordenamento juridico sobre a “judicializacao da
Assisténcia Farmacéutica” nas politicas publicas de acesso a medicamentos no Parana e, em particular, em
Curitiba e RMC.

Objetivo Secundario: Como objetivos especificos destacam-se: Levantar o nimero e o tipo de acoes ativas
no Parana junto a Procuradoria de Salde e ao CEMEPAR, apés o Decreto Federal 7.508, publicado em 28
de junho de 2011.Avaliar os efeitos das decisdes judiciais que determinam o fomecimento de medicamentos
na efetivacao das politicas publicas e na gestao da salde, segundo a 6tica dos gestores da AF em Curitiba
e RMC.Verificar como o acesso a informacao, por parie dos jurisdicionados, pode interferir na sua tomada
de decisao quanto & judicializacao da AF".

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Segundo o texto do projeto, a pesquisa apresenta os seguintes riscos e beneficios: “Riscos: Possibilidade
de constrangimento dos participantes da pesquisa ao responder o questionario. Para minimizar este risco,
os questionarios serao enviados eletronicamente aos participantes, podendo os mesmos responde-los na
hora e local que mais |hes aprouver e os pesquisadores informarao aos participantes que seus dados
pessoais nao serao identificados. Beneficios: Para os participantes nao havera beneficio direto. Para o
sistema publico de saide os beneficios tangiveis sao o melhor conhecimento sobre o fenémeno da
judicializacao e a possibilidade de uma melhor governanca publica sobre o problema”.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

O trabalho sera executado em trés etapas: Na primeira etapa se pretende fazer um levantamento do nimero
e do tipo de agdes judiciais ativas no Parana, junto a Procuradoria de Salude e ao CEMEPAR. antes e apos
o Decreto Federal 7.508, publicado em 28 de junho de 2011. As variaveis que se pretende pesquisar sao:
numero do processo, nome do advogado ou defensor piblico que propds a agdo, bem como sexo, idade,
ocupacao, escolaridade e municipio de residéncia do requerente. Além disso, nome do prescritor médico e
origem do atendimento (publico ou privado).
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Coninuacio do Parecer: BTR.91T

Quanto ao medicamento requerido: nome, dosagem, forma farmacéutica, inclusao em algum dos
componentes da AF, se tem registro na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Os
medicamentos ser@o postericrmente classificados segundo o Sistema Anatdmico e Terapéutico Quimico
(codigo ATC da Organizagao Mundial de Sadde OMS). Os dados serdo sumarizados e as varidveis serao
analisadas utilizando o pacote estatistico SPSS. A segunda etapa consistird na validagio e aplicagao de um
instrumento de coleta de dados para ser aplicado a gestores (secretarios municipais, superintendentes, ou
diretores) de Curitiba & RMC. Serdo convidados a paricipar da pesquisa um gestor de cada municipio da
Regidao Metropolitana de Curitiba @ um gestor de cada regional de Salde do municipio de Curitiba,
perfazendo um total de 39 gestores. Tal instrumento terda como objetivo verificar como a judicializacao
interfere na gestao do orgamento e planejamente das agdes em salde, bem como a percepgao scbre o
eventual impacio do Decreto Federal 7.508, publicado em 28 de junho de 2011. O convite para participar da
pesquisa serd feito por e-mail e por telefone. Na terceira etapa pretende-se validar e aplicar um instrumento
de pesquisa usando os dados obtidos nas etapas anteriores visando investigar se 0 acesso a informagoes
pelos jurisdicionados (pessoas que demandaram judicialmente confra o estado), pode interferir na tomada
de decisdo quanto a judicializagdo da AF. O convite para participar da pesquisa sera feito por e-mail e por
telefone. Serdo convidados a participar da pesquisa de 300 a 320 jurisdicionados, calculo amosiral segundo
Santos, dependendo do nimero de agbes exisienies (levantadas na primeira etapa) para que a margem de
erro fique em tomo de cinco por cento. A amosira devera ser proporcional a distribuicao anual das agbes.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacio obrigatdria:

Foram apresentados & apreciagao do CEP os seguintes documentos: Folha de Rosto TCLE - Modelo de
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, dirigido a jurisdicionados e TCLE dirigido a gestor, Modelo de
carta de autorizagio do local onde ocorrera a pesquisa. Questiondrio dirigido aocs Jurisdicionados e aos
Gestores, TCUD. Os documentos apresentados na segunda versdo incorporam as recomendagoes feitas
pelo CEP na versao anterior, e atendem ao que dispde a resolugio 466/2012.

Recomendacoes:

Nao ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Os documentos apresentados na segunda versao incorporam as recomendagoes feitas pelo CEP na versao
anterior, & atendem ao que dispoe a resolugao 466/2012.
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Connuacio do Parscer: 79917

Situacao do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Lembramos aos senhores pesquisadores que, no cumprimento da Resolugao 466/2012, o Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) devera receber relatdrios anuais sobre o andamento do estudo, bem como a qualguer
tempo & a critério do pesquisador nos casos de relevancia, além do envio dos relatos de evenlos adversos,
para conhecimento deste Comité. Salientamos ainda, a necessidade de relatdric completo ao final do
estudo. Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ac CEPPUCPR de
forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificado e as suas justificativas. Se a
pesquisa, ou parte dela for realizada em oufras instituigdes, cabe ao pesquisador nao inicid-la antes de
receber a autorizagao formal para a sua realizagao. O documento que auforiza o inicio da pesquisa deve ser
carimbado e assinado pelo responsavel da instituigao e deve ser mantido em poder do pesquisador
responsdvel, podendo ser requerido por este CEP em qualquer tempo.

CURITIBA, 21 de Novembro de 2014

Assinado por:
NAIM AKEL FILHO
{Coordenador)
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Declaracao de autorizacdo da Prefeitura Municipal de Curitiba

PREFEITURA MUNICIPAL DE CURITIBA
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE
CENTRO DE EDUCACAO EM SAUDE
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

DECLARACAO

Declaramos para os fins que se fizerem necessarios, que a
pesquisadora Ana Carla Efing, protocolou sob o numero 08/2015 sua
solicitacao de campo de pesquisa para o projeto intitulado: “A Judicializacao
da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Parana”.

(CAAE: 38013214.9.0000.0020)

Declaramos ter lido e concordar com o parecer ético emitido pelo CEP
da Instituicao Proponente, conhecer e cumprir as Resolucdes Eticas
Brasileiras, em especial a Res. CNS 466/12.

Esta insfituicdo esta ciente de suas corresponsabilidades como
Instituicao Coparticipante do presente projeto de pesquisa, e de seu
compromisso no resguardo da seguranca de sujeitos de pesquisa nela
recrutados, dispondo de infraestrutura necessaria para a garantia de tal
seguranca e bem-estar.

Esclarecemos que apds o término da pesquisa, os resultados obtidos
deverao ser encaminhados ao CEP/SMS.

Por ser verdade firmamos a presente.

Atenciosamente,
Curitiba, 18 de Marco de 2015.

Samuel Jorge Moysés
Coordenador do CEP/SMS



Declaracdo de autorizacdo da Secretaria Estadual de Saude do Parana

] Iw,//,7

PARANA

GOVERNO DO ESTADO
Secretaria da Saude

DECLARAGAO

Declaramos para os devidos fins que o Departamento de Assisténcia Farmacéutica da
Secretaria de Estado da Salde do Parana estd de acordo com a execugao do projeto de
pesquisa intitulado "A Judicializacdo da Assisténcia Farmacéutica no SUS", sob
responsabilidade da pesquisadora Ana Carla Efing. O Projeto de pesquisa foi aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa da Pontificia Universidade Catélica do Parana (PUCPR)
e foi apresentado a esse Departamento sob nimero de protocolo 13.559.435-0.

Informamos que a coleta de dados referentes as demandas judiciais por medicamentos
junto ao Centro de Medicamentos do Parana (CEMEPAR) fica condicionada a concordancia
e ao prévio agendamento com a diregao da unidade.

Deise Regina Sprada Pontarolli aula Rossignoli

DG/DEAF DG/DEAF

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE/SESA
DIRETORIA GERAI
DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Rua Piquii, 170
Curitiba Parand CEP 80230-140
Fone (41) 3330-4421



Declaracdo COSINTER.

(\(j' ( ONSI NTl R Conselho Internacional de Estudos Contemporaneos em Pos-Graduagao

DECLARACAO

REF. AO ARTIGO: 15156 - ANALISE CRITICA DOS DADOS DA JUDICIALIZACAO DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA NO ESTADO DO PARANA-BRASIL
DOS AUTORES : ANA CARLA EFING e SAMUEL JORGE MOYSES

Declaramos para os devidos fins e a quem possa interessar, que a artigo intitulado “15156 - ANALISE
CRITICA DOS DADOS DA JUDICIALIZACAO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO ESTADO DO PARANA-
BRASIL” devidamente cadastrado em nosso sistema sob o nimero: 15156, de autoria de ANA CARLA
EFING e SAMUEL JORGE MOYSES, foi aprovado pelo comité editorial do CONSINTER- CONSELHO
INTERNACIONAL DE ESTUDOS CONTEMPORANEOS EM POS-GRADUACAO estando apto para publicacio
por ocasido do evento do 12 CONSINTER que sera realizado na cidade de Barcelona em Espanha no

periodo de 06 a 08 de outubro de 2015.

Curitiba, 19 de agosto de 2015.




