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RESUMO

Esta tese analisa a judicializacdo da politica de medicamentos através
dos efeitos provocados pelas decisfes judiciais ativistas na politica publica do
estado. Para tanto, utilizou-se as decis@es judiciais provenientes do Tribunal de
Justica do Rio de Janeiro (TJRJ) dos anos de 2013 a 2016 que tratavam de
fornecimento de medicamentos a fim de verificar 0s impactos gerenciais
causados na Administracdo Publica. Este estudo serviu-se ainda de entrevistas
nao estruturadas que buscaram explorar a percepcdo dos atores sobre a
judicializacdo da politica de medicamentos, e também dos dialogos
interinstitucionais promovidos pelo Conselho Nacional de Justica em 2017.
Como metodologia, a analise das decisdes judiciais foi realizada a partir de
algumas variaveis consideradas relevantes para indicagdo do ativismo judicial,
levantamentos bibliograficos e entrevistas que permitiram acesso a
informagdes, atitudes e vivéncias ndo encontradas nas decisdes e nos textos
normativos. Conceitualmente, o estudo foi baseado na teoria desenvolvida no
pais por Luis Roberto Barroso, que considera ativismo judicial a atitude
proativa de concretizar valores constitucionais, interferindo no espaco de
atuacdo do Executivo. Das andlises foi possivel perceber que as decisbes
judiciais ativistas incrementam o custo de gerenciamento da politica publica de
medicamentos, observando-se também que, para o individuo, as decisdes
judiciais significam a possibilidade de obter o medicamento que pretende. Os
estudos apontam para verdadeiras “escolhas de Sofia”, haja vista que negar
um medicamento pode significar furtar do individuo a chance a vida. Por outro
lado, medicamentos individualmente concedidos e custeados pela
administracdo publica preterem o acesso a saude do conjunto da coletividade e
privilegiam aqueles que vao ao Judiciario. A combinacdo de esfor¢cos entre as
instituicdes envolvidas e as recentes inovacdes institucionais podem ser o meio
mais eficaz para o controle deste fenbmeno, mas ainda é cedo para avaliar os
efeitos dessas iniciativas.

Palavras-chave: Politica Publica de Medicamentos; Saude; Judicializacdo da
politica; Ativismo Judicial.



ABSTRACT

This thesis analyzes the judicialization of drug policy through the effects of
judicial activist decisions on public policy in the state. To do so, we used judicial
decisions from the Court of Justice of Rio de Janeiro (TJRJ) from the years of
2013 to 2016 that dealt with the supply of medicines in order to verify the
management impacts caused in the Public Administration. This study also
served as unstructured interviews that sought to explore the actors' perceptions
about the judicialization of drug policy, and also of the interinstitutional
dialogues promoted by the National Council of Justice in 2017. As a
methodology, the analysis of judicial decisions was made from some variables
considered relevant to indicate judicial activism, bibliographical surveys and
interviews that allowed access to information, attitudes and experiences not
found in decisions and normative texts. Conceptually the study was based on
the theory developed in the country by Luis Roberto Barroso that considers
judicial activism the proactive attitude of concretizing constitutional values,
interfering in the executive's space of action. From the analyzes it was possible
to notice that the judicial decisions activists increase the cost of managing the
public policy of medicines, it was also observed that for the individual, judicial
decisions represent the only chance for health. The studies point to true "Sofia's
choices" since denying a drug may mean stealing from the individual the
chance to live. On the other hand, medicines individually granted and paid for
by the public administration preclude access to the health of the whole
community and privilege those who go to the Judiciary. The combination of
efforts between institutions involved and recent institutional innovations may be
the most effective means of controlling this phenomenon, but it is still early to
assess the effects of these initiatives.

Keywords: Public Medicines Policy; Cheers; Judicialization of politics; Judicial
Activism.



LISTA DE SIGLAS E ABREVIACOES

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

ANS-Agéncia Nacional de Saude Suplementar

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

BLAFT — Bloco de Assisténcia Farmacéutica

BLMAC - Bloco de Atencdo de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e
Hospitalar

BLVIG — Bloco de Vigilancia em Saude

BPS - Banco de Precos da Saude

CBAF Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica

CEAF - Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
CEME - Central de Medicamentos

CESAF - Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica

CF — Constituicao Federal

CFM - Conselho Federal de Medicina CID

CFM - Conselho Federal de Medicina

CNS - Conselho Nacional de Saude

COMARE - Comissao Técnica e Multidisciplinar de Atualizacdo da Relacéo
Nacional de Medicamentos Essenciais

CONASEMS - Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
CONASS - Conselho Nacional de Secretarios de Saude

CONITEC - Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS
CRLS - Camara de Resolucéo de Litigios de Saude

DPERJ — Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

DPU - Defensoria Publica da Unido

EC — Emenda Constitucional

FIOCRUZ - Fundacao Oswaldo Cruz

FNS - Fundo Nacional de Saude

FTN - Formulario Terapéutico Nacional

INPS - Instituto Nacional de Previdéncia Social

MP - Ministério Publico

MPF - Ministério Publico Federal

MPRJ - Ministério Publico do Estado do Rio de Janeiro



MS — Ministério da Saude

NAT — Ndcleo de Assisténcia Técnica

OAB - Ordem dos Advogados do Brasil

OMS - Organizacao Mundial da Saude

PCDT - Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

PGERJ - Procuradoria Geral do Estado do Rio de Janeiro

PNM - Politica Nacional de Medicamentos

REME - Relacéo Estadual de Medicamentos Essenciais

REMUME - Relagc&o Municipal de Medicamentos Essenciais

RENAME - Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais

SAS/MS - Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério da Saude

SCTIE/MS - Secretarias de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude SE/MS - Secretaria-Executiva do Ministério da Saude
SESAI/MS - Secretaria Especial de Saude Indigena do Ministério da Saude
SGEP/MS - Secretaria de Gestdo Estratégica e Participativa do Ministério da
Saude

SGTES/MS - Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educacdo na Saude do
Ministério da Saude

STF — Supremo Tribunal Federal

STJ — Superior Tribunal de Justica

SUS - Sistema unico de Saude

SVS/MS - Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude



LISTAS DE GRAFICOS E TABELAS

GRAFICOS

Gréfico 01 - Quantidade de medicamentos na RENAME, p 48.

Grafico 02 - Fases de Implantagdo do HORUS nos municipios do RJ, p 60.
Grafico 03- Evolucdo dos valores gastos pelo MS com a aquisicdo de
medicamentos/insumos para atender as demandas judiciais, p 60.

Grafico 04 - Recursos repassados ao Estado do RJ para custeio de deciséo
judicial, p 62.

Grafico 05 - Evolucao de recursos repassados ao Estado do RJ para custeio de
deciséo judicial segundo blocos de assisténcia (2013 a 2016), p 63.

Grafico 06 - Recursos judiciais para BLMAC, p 65.

Grafico 07 - Quantidade de decisdes proferidas pelo TJRJ sobre
medicamentos, p 67.

Grafico 08 - Fluxograma das ac¢des judiciais — Justica Comum, p 71.

Gréfico 09 - Ano de inicio da institucionalizacdo da Defensoria Publica, p 80.
Gréfico 10 - Principais areas de atuagcdo dos Defensores Publicos Estaduais
entre 2009 a 2014, p 81.

Grafico 11 - Principais areas de atuacdo dos Defensores Publicos Federais,
entre 2009 e 2014, p 82.

Gréfico 12 - Quantidade de medicamentos concedidos nas 412 ac¢fes judiciais
analisadas, p 84.

Grafico 13 - Ac¢des iniciais (1° instancia) no TJRJ, p 105.

Gréfico 14 - Numeros de julgamentos de acdes de saude no Juizado Especial
Fazendario (2013-2016), p 112.

TABELAS

Tabela 1- Ativismo judicial no STF, p 32.

Tabela 2 - Historico da CEME, p 38.

Tabela 3 — Trechos do relatério final da 82 Conferéncia Nacional de
Saude/1986 e do texto original da Constituicdo Federal/1988, p 43.

Tabela 4 — Edicdes da RENAME, p 46.

Tabela 5 - Apresentacdo da RENAME desde 2012, p 50.

Tabela 6 — Financiamento de medicamentos da RENAME, p 53.



Tabela 7 - Execucédo orcamentaria do MS e aquisicdo de medicamento com
demanda judicial, p 61.

Tabela 8 - Valores gastos com o fornecimento dos dez medicamentos mais
caros (ano-base 2016), p. 61.

Tabela 9 - Recursos repassados ao Estado do RJ para custeio de decisédo
judicial no bloco de vigilancia sanitéria (BLVIG), p 64.

Tabela 10 - STJ: temas de repercussdo geral na politica publica de
medicamentos, p 73.

Tabela 11 - Quantidade de hipossuficientes mencionada nas decisdes
pesquisadas, p 78.

Tabela 12 - Emendas constitucionais que conferiram autonomia a Defensoria
Pudblica, p 79.

Tabela 13 - Quantidade de comarcas existentes, atendidas e ndo atendidas
pela Defensoria Publica Estadual, p 81.

Tabela 14 - Instituicbes que mantém convénio com as Defensorias Publicas
Estaduais para a prestacéo de assisténcia juridica gratuita, p 82.

Tabela 15 - Repasses financeiros ao estado do Rio de Janeiro a assisténcia
farmacéutica (2013-2016 — em R$ do ano corrente), p 86.

Tabela 16 - Repasses financeiros ao programa de assisténcia farmacéutica
bésica, RJ, 2013-2016 (em R$ do ano corrente), p 87.

Tabelal7 - Medicamentos fora da lista do MS mais concedidos nas decisdes
pesquisadas, p 90.

Tabela 18 - Exemplos de posicionamentos ativistas, p 91.

Tabela 19 - Composicao dos Comités Estaduais em 2011, p. 95.

Tabela 20 - Enunciados das | e Il Jornada de Saude que abordam o tema
medicamentos, p 97.

Tabela 21- Assuntos dos enunciados do CNJ, p 100.

Tabela 22 - Arenas de dialogo institucional, p 103.



SUMARIO

INTRODUGAO ..ottt eaens 14

CAPITULO 1 — DA JUDICIALIZACAO DAS POLITICAS SOCIAIS AO
ATIVISMO JUDICIAL ..t 20

1.1 - Dajudicializacéo da politica publiCa.............cccevvveeriiiiiiie e, 20

1.2 - O desafio das decisdes judiciais: a reserva do possivel e o minimo

EXISTENCIAL. ... 26
1.3 =0 ativiSmO JUAICIAI .....cceveeiiiiiiiee et 28
1.4 - O ativismo judicial N0 Brasil ...........cooeuuiiiiiii 31

CAPITULO 2 - A POLITICA NACIONAL DE FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS ...t 36

21 — A primeira iniciativa do governo para distribuicdo gratuita de

MEAICAMENTOS ....ceiiiiiiitee et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e nnnnes 36
2.2 - AREfOrMa SANITAIA ......ceviiiiiiiiiiie e 39
2.3 — A politica de mediCameENtOS ..........ccuvuuiiiiiie e 42
2.3.1 - RENAME ... e 43
2.3.2 — ASSIStENCIa farmaCEULICA............ueeiiieiiiiiiii e 49
2.3.3 - Promogé&o do uso racional de medicamentos .........ccooeevvvveiiiiiiiinneeeenn. 52

2.3.4 - Organizacgéo das atividades de vigilancia sanitaria de medicamentos.. 52

CAPITULO 3-A JUDICIALIZA(;AO NA POLITICA DE MEDICAMENTOS...... 55
3.1 — Ajudicializagdo dos retrovirais N0 Brasil ..............ceeiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 55
3.2 — Custos da judicializa¢do na politica publica de medicamentos............... 56

3.2.1- A entrada dos pedidos no Poder Judiciario do Estado do Rio de Janeiro



3.2.2 - NAT (Nucleo de AsSisténcia TECNICA) .........cceevrrrruiiieeeeeeereeeiiiiiaeeeeeeaea 72
3.2.3 — Os interessados e seus representantes nas a¢des de medicamentos. 77
3.2.4 — Os medicamentos judicializados. ............couuiiiiiiiiiiiiiiiei e 83
3.3 — As decisSOes JUICIAIS ALIVISTAS ........uuiiiieieeiiiiiiiiiiiee e et e e eeeeees 87

CAPITULO 4 - A POLITICA DE MEDICAMENTOS E O DIALOGO

INTERINSTITUCIONAL ... e e e 93
4-1- Forum Nacional da SQUAE ...........coociiiiiiiiiicei e 93
4.1.2 — As primeiras ac¢des promovidas pelo Forum de Saude......................... 95
4-2 Ampliacdo das arenas de diAl0g0 ......cooeeeeeiiiiiiiiiiiie e 99
4-3- AcOes concretas produzidas pelos dialogos institucionais...................... 109
CONSIDERACOES FINAIS ..ottt 114
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS .......oooeoveeieeieeeeeeeeeeeeee e 120

ANEXO — ENTREVISTAS ...t 135



14

INTRODUCAO

A saulde, e todos os demais direitos sociais previstos na carta constitucional
de 1988, requerem prestacdo positiva do Estado para sua efetivacdo. Esta
prestacdo comeca pelo dimensionamento da obrigacéo estatal, tarefa reservada ao
Legislativo. Sua misséo € elaborar as normativas que irdo delimitar a abrangéncia da
prestacdo da assisténcia a saude. Cabe entdo ao Executivo movimentar a maquina
administrativa para que, de fato, a assisténcia a saude chegue ao cidadédo. Acontece
que a prestacao fornecida pelo Estado pode ndo coadunar com as expectativas da
sociedade. Neste cenario o Judiciario ganha destaque. O texto constitucional da ao
Judiciario a possibilidade de “se tornar palco final de decisdes de largo alcance
politico, moral ou social”’, através dos mecanismos de controle constitucional, dos
varios atores legitimados a provocar a corte suprema, dos principios e dos conceitos
indeterminados que ela elenca (BARROSO, 2012).

Questdes de repercussao social e politica estdo sendo transferidas para
arena do Poder Judiciario, o qual, notadamente apds a criacdo do SUS, vem
assumindo o protagonismo na prestacdo da saude. A interferéncia judicial nesta
seara ocorre tanto por omissdo administrativa quanto por omisséo legislativa. Na
primeira situacdo, a administracao deixa de oferecer a prestacao a saude planejada,
caso em que o Judiciario cumpre sua funcdo de controle de legalidade; na segunda
situacdo, a atuacdo do Judiciario pode traduzir-se em usurpacgdo das fungbes do
poder politico, acarretando um entrave na politica publica planejada para atender a
cidadania.

Dois acontecimentos exemplificam a problematica acima: (1) a audiéncia
publica realizada pelo Supremo Tribunal Federal (STF) no ano 2009, discutindo a
judicializacéo do direito a saude (STF) e; (2) posteriormente, a decisdo da suprema
corte chancelando aos juizes o poder de bloquear verbas publicas para garantir o
fornecimento de remédio a pessoa necessitada.

A audiéncia publica de 2009, inicialmente programada para acontecer em dois
dias (27 e 28 de abril de 2009), se prolongou por mais trés (29 de abril, 04, 06 e 07
de maio de 2009). Varios representantes da sociedade civil participaram desse
encontro, mostrando a face do problema que desembocava no Judiciario. Esperava-
se, ao final, uma decisdo que orientasse 0s juizes de todos os Tribunais do pais, fato

gue néo aconteceu dada a complexidade do assunto.
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Os problemas da saude continuaram a ser pauta das decisdes judiciais. Os
juizes, para compelir o imediato cumprimento das prestacdes, comecaram a
determinar o bloqueio de verbas da administracdo, fato que provocou uma
avalanche de recursos dos entes publicos, o que demandou um posicionamento dos
Tribunais Superiores sobre tais medidas judiciais.

Em 2010, o Supremo Tribunal Federal autorizou expressamente que 0s juizes
procedessem ao bloqueio de verbas publicas para aquisicdo de medicamentos.
Seguindo esta orientacdo, o Superior Tribunal de Justica, em 2013, autorizou
bloqueio ou sequestro de verbas do Estado, a serem depositadas em conta corrente
para compra imediata.

Tais decisfes, tomadas em igual medida para todos os entes da federacéo,
tornaram a gestdo dos recursos da saude ainda mais dificil. A depender do ente
federado e do valor bloqueado, os servigos publicos oferecidos a populacdo acabam
sendo afetados.

O enfoque da politica de saude ndo € o mesmo em todo pais, assim como
ndo Sao 0s recursos. Basta pensar na disponibilidade de servicos publicos
essenciais como agua e esgoto e as implicagfes desta realidade no direcionamento
da politica publica de saude em cada regido. Em 2015, na regido norte do pais,
56,4% dos domicilios eram atendidos com agua tratada e 8,7% com esgoto. Ja na
regido Sudeste, esses percentuais eram de 91,2% (agua tratada) e 77,2% (esgoto)
(SNIS, 2017).

Politicas publicas em saude demandam investimentos em infraestrutura que
tragam desenvolvimento econdémico, seja pela distribuicdo de rendas e aplicacao de
politicas redistributivas, efetivando os direitos sociais garantidos na Constituicdo de
1988. Falar de fornecimento de medicamentos por acdes judiciais, ao contrario, €
tratar da ineficiéncia do direito social a saude, em que varios atores estédo
envolvidos: o Judiciario, abarrotado de acdes; o Executivo, tendo que dar conta do
fornecimento de uma infinidade de medicamentos judicializados, e o individuo,
doente e necessitando da assisténcia farmacéutica.

O objetivo deste trabalho € estudar as intervencdes do Judiciario na politica
publica de medicamentos a partir das sentencas. O objetivo geral do projeto de tese
€ compreender se o ativismo do Judiciario voltado para a garantia de direitos

individuais afeta os direitos coletivos e altera a dinamica do arranjo institucional.
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O poder do Judicidrio est4d abrigado nas atribuicbes conferidas pela
Constituicdo Federal de 1988 (CF/88), que, assim como acontece nas demais
constituicbes democraticas, confia a funcdo governamental a 6rgaos especializados,
que tomam para si o nome dessas funcbes (SILVA, 2006. P.108). Cabe ao
Executivo administrar a coisa publica e ao Judiciario aplicar a lei ao caso concreto.
Cabe ao primeiro planejar e implantar politicas publicas e ao segundo a atuar como
fiel da balanca entre a sociedade e administracdo publica, quando chamado a se
manifestar.

Decisfes judiciais sobre medicamentos, que conferem um direito individual
sob a justificativa da saude como direito de todos, implicam em intervencdo na
politica publica de medicamentos quando obriga que o Executivo forneca
medicamento que nédo faz parte do rol de farmacos planejados para dispensacao
pela administragéo publica.

A judicializacdo da politica publica ultrapassa a zona de conforto do Judiciario
delimitada pelo ordenamento juridico. O que esta sendo analisado sdo as decisdes
ativistas, em que os julgadores, “utilizando-se de principios constitucionais,
interferem no cenario da vida dos entes da federacgéo - Unido/Estado/Municipio, para
solucionar casos concretos” (VIANNA, 2008). Este trabalho se direciona para as
decisbes que conferem medicamentos nao inseridos na relacdo nacional de
medicamentos, incluidos os medicamentos de alto custo, off label, importados e os
nao registrados pela ANVISA.

O Supremo Tribunal Federal, 6rgdo maximo do judiciario brasileiro, tem sido
impulsionado a decidir questdes desta natureza. O julgamento, que aguarda decisao
no STF, sobre a obrigacdo do estado de fornecer medicamento de alto custo, € um
exemplo. A decisdo enfrenta situacdes complexas: o direito individual a saude, a
dignidade humana, a desorganizacdo do SUS, a saude publica e a falta de uma
solucéo otima.

Situacdo similar ocorre nos tribunais inferiores, que sdo chamados a decidir
sobre medicamentos que ndo fazem parte daqueles definidos para dispensacéao pelo
SUS. Vale ressaltar que, ainda que a decisdo judicial se refira a medicamentos de
baixo e médio custo, mas que ndo fazem parte da lista do governo, ela pode
perverter o sistema de saude. A ordem judicial implica, por exemplo, compras em
pequenas quantidades, com prazo exiguo, e, por consequéncia, com valores mais

elevados.



17

O que se quer responder é qual é o efeito, isto €, o custo (monetario, ou ndo
monetario) das decisdes judiciais na politica publica de medicamentos.

Seguindo este norte foram apontadas duas hipoteses:

Hipotese 1 — As decisdes judiciais alteram o planejamento or¢camentéario
quando determinam o fornecimento de um medicamento que ndo esta no rol da
politica publica de medicamentos.

A aquisicdo de medicamentos realizada pelas unidades de saude, quando
planejadas, passa por um procedimento licitatorio, em que sdo analisados critérios
de preco, quantidade, necessidade, entre outros. Quando o Judiciario determina a
dispensacédo, em geral ela deve ser cumprida em carater de urgéncia, compelindo a
Administracdo Publica a adquirir medicamentos a precos superiores dos obtidos em
grandes quantidades.

Hipotese 2 - As decisfes judiciais acarretam um custo operacional para
administracdo quando o Judiciario se torna a porta alternativa para aquisicdo do
medicamento.

N&o é critério de admissdo das acdes judiciais a negativa do medicamento
pela Administracdo Publica. As secretarias de saude exigem procedimento
burocratico, com abertura de processo administrativo e a observancia de critérios de
prioridade, ordem de chegada para dispensacdo, etc.. Na justica, uma acao
procedente pode tornar a aquisicdo do medicamento mais célere, preterindo critérios
direcionados a coletividade, como a ordem do atendimento coletivo.

Para o desenvolvimento da pesquisa foram utilizados, como métodos de
procedimento, pesquisa qualitativa, bibliografica e documental.

Para analisar o tratamento dado ao Judiciario como instituicdo responsavel na
democracia contemporanea foi realizada pesquisa bibliografica da judicializacdo da
politica publica. Feita esta analise, foi possivel conhecer como o ativismo judicial
surge nesse cenario, trazendo, para tanto, casos embleméaticos da Corte Norte-
americana e decisdes do Judiciario nacional que representam interferéncia nas
politicas publicas e sdo capazes de demonstrar como se configura o ativismo
brasileiro.

Para descrever os fundamentos da politica publica de fornecimento gratuito
de medicamentos, além da analise bibliogréafica, foi tragcado um panorama do marco

do ativismo judicial no pais: as decisfes judiciais nas acdes promovidas no interesse



18

das pessoas portadoras do virus HIV para a implantacdo da politica publica para
fornecimento gratuito do coquetel de medicamentos para esta doenca.

Ancorado na producdo legislativa que disciplina o procedimento de
fornecimento gratuito de medicamentos, foi possivel revisitar o caminho percorrido
pelos poderes do Estado para desenhar a politica publica farmacéutica e entender
seu atual desenvolvimento.

A fim de verificar os impactos gerenciais causados na Administracao Publica,
utilizaram-se as decisdes judiciais provenientes do Tribunal de Justica do Rio de
Janeiro (TJRJ) dos anos de 2013 a 2016 e das Turmas Recursais Fazendarias do
Estado destes mesmos anos. Escolheram-se decisbes em grau de recurso por
representarem um retrato de todo o Estado. Os documentos analisados sao de
natureza publica, disponiveis para consulta no site do TTRJ. Uma das limitacbes
destes documentos se refere a sua propria natureza, pois eles nao foram produzidos
para investigacdo social, estando os dados condicionados ao conteudo dos
documentos, o0 que restringe a atuacao do pesquisador. Outra limitacdo € o critério
de selecdo estabelecido pelo site de consulta, haja vista que, uma vez que as
decisdes disponibilizadas sdo somente aquelas sobre as quais os julgadores, de
forma discricionaria, entenderam conveniente a constru¢cdo de uma ementa, um
resumo da decisdo. Significa dizer que a pesquisa nao sera capaz de abranger
todas as decisdes do Tribunal, mas somente as disponiveis no site de consulta, as
quais, ainda assim, representam um montante expressivo capaz de atender ao
objetivo da pesquisa. Para realizacdo da consulta e sele¢cdo das decisdes judiciais
foram utilizados os seguintes descritores: medicamento, remédio, apelagéo, recurso
inominado.

A pesquisa incluiu também entrevistas ndo estruturadas que buscaram
explorar a percepcao dos atores sobre a judicializagdo com o objetivo de permitir
acesso a informacdes, atitudes e vivéncias ndo encontradas nas decisbes e textos
normativos. Foram entrevistados 09 atores em diferentes fungdes deste contexto: 01
desembargador, 02 juizes, 01 promotor de justica, 01 defensor publico estadual, 01
funcionéario do nucleo de assisténcia técnica (NAT) e 02 funcionarios da assisténcia

farmacéutica do municipio.

O texto esta dividido em quatro capitulos. O capitulo 01 € uma breve revisao

tedrica sobre judicializagcéo da politica publica e ativismo judicial. O capitulo 2 mostra
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a trajetoria do desenvolvimento da politica nacional de medicamentos, até ganhar
status constitucional em 1988 e posterior implementacdo. No capitulo 03 sao
apresentadas as analises a partir das decisdes judiciais coletadas, revelando seu
conteudo e as provaveis repercussdes na politica publica planejada a partir das
hipoteses levantadas. No quarto e ultimo capitulo estdo retratadas as iniciativas dos
entes politicos para promover um dialogo a fim de garantir a sobrevivéncia da
politica nacional de medicamentos.

Por fim, sdo apresentadas as consideracdes finais que apontam para um
processo de construcéo de dialogo entre Executivo e Judiciario, dado o embate de
forgcas provocado pelo ativismo judicial.
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CAPITULO 1 — DA JUDICIALIZACAO DAS POLITICAS SOCIAI S AO ATIVISMO
JUDICIAL

1.1 - Dajudicializacéo da politica publica

Harmonicas e independentes, as funcdes governamentais legitimam as acoes
de seus dirigentes de maneiras diferentes. O Legislativo e o Executivo nhascem do
poder majoritario. Seus dirigentes representam o eleitorado que os escolheu. Os
membros do Judicidrio ndo se sujeitam a aprovacao popular. O acesso dos agentes
politicos ao Judiciario depende de conhecimentos especificos e, na maioria dos
casos, aprovacao em concurso publico. A atuacdo dos juizes depende da acédo
positiva do Legislativo, que elabora as normas, e do Executivo, que efetiva o
cumprimento de suas decisoes.

Nesta perspectiva, a autonomia do Judiciario é relativa. Os juizes estdo
vinculados a um direito posto; eles ndo agem de oficio, sendo necessario que sejam
chamados a se pronunciar. Diferente das demais fun¢des do Estado, eles ndo atuam
no planejamento e no desenvolvimento das ac¢fes governamentais, sendo seu
campo de atuacao os acontecimentos desencadeados na sociedade e levados para
sua apreciacao por meio das ac¢Oes judiciais. Cabe ao Judiciario dirimir os conflitos
diante das situacfes apresentadas, aplicando a lei ao caso concreto. Os juizes
atuam com base nas normas postas, balizas das quais ndo podem abrir méo, sob
pena de desvirtuar a atuagéao jurisdicional, posto que néo tém a prerrogativa de criar
leis, mas de interpreta-las e aplica-las.

Para os autores dos Artigos Federalistas (The Federalist Papers), o Judiciario
era considerado o mais fraco dos trés poderes, ja que nao possuia influéncia nem
sobre a “espada”’ e nem sobre o "tesouro”.

Quem analisa atentamente os diferentes ramos do poder percebe desde
logo que, em um governo em que eles sdo separados uns dos outros, 0
judiciario, pela propria natureza de suas fungfes, serd sempre 0 menos
perigoso para os direitos politicos previstos na Constituicao, pois sera o de
menor capacidade para ofendé-los ou viola-los. O executivo dispde néo
apenas das honrarias, mas também da espada da comunidade. O
legislativo, além de controlar os gastos do tesouro, prescreve as normas
gue devem reger os direitos e deveres de cada cidad&o. O judiciario, porém,
ndo tem a menor influéncia sobre a espada nem sobre o tesouro; nao
participa da forca nem da riqueza da sociedade e nao toma resolucdes de
qgualquer natureza. Na verdade, pode-se dizer que ndo tem FORCA nem
VONTADE, Ilimitando-se  simplesmente a julgar, dependendo

fundamentalmente do auxilio do ramo executivo para a eficacia de suas
sentencgas. (MADISON, J. HAMILTON, A. e Jay, J. 1961, p.464)
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Acontece que, no mundo real, nem sempre havera solu¢des prontas para 0s
casos apresentados em juizo. As leis ndo sdo capazes de prever todas as situacoes
gue surgem. Na auséncia de norma cabe ao juiz interpretar, ndo lhe sendo dada a
possibilidade de deixar o caso sem solugéo.

Quando eventos de repercussao na sociedade ndo encontram respostas nas
leis postas, o0s juizes utilizam principios constitucionais para dar solucdo as
demandas. Os principios possuem conceitos abertos, “cujos parametros de
preenchimento devem ser buscados na realidade, nas concepg¢fes politicas
predominantes que variam conforme a situacao das forcas sociais." (GRAU, 1988,
p.72).

E nestas decisdes que esta situada a atuacio politica do Judiciario, onde se
observa um fortalecimento deste poder, permeando searas reservadas
tradicionalmente aos demais poderes. Era esperado que os demais 0rgaos estatais
se posicionassem antes que estes fatos chegassem ao Judiciario, pois, quando isto
ndo ocorre, a judicializagdo da politica é o caminho natural no estado democrético
de direito.

Um dos primeiros trabalhos sobre a expansdo da atividade judiciaria foi
publicado em 1995 por Tate e Valinder. Apds reunirem varios textos que indicavam a
ampliacdo das atividades judiciais nas ultimas décadas do século XX, os autores
entenderam que este fenbmeno estava relacionado com o processo politico de
formacdo das democracias contemporaneas (TATE e VALINDER,1995). Para os
autores, a expansao do Judiciario € consequéncia da queda do comunismo e do
colapso do socialismo, acontecimentos que desnudaram a necessidade de
fortalecimento de um braco do estado capaz de promover o controle das escolhas
tomadas pelos governantes e evitar a conducdo de decisdes politicas que se
mostrarem contrarias a democracia e aos direitos individuais.

Por certo, as cartas constitucionais do pos-guerra viabilizaram a judicializacéao
das politicas publicas. As constituicdes trouxeram em seu nucleo direitos
fundamentais que expressam as pretensbes da sociedade. Estes direitos,
anunciados de forma abrangente e indeterminada, possibilitaram demandas judiciais
reclamando prestacdes positivas do estado.

O modelo de estado do pdés-guerra inseriu a pratica de procedimentos
tipicamente judiciais em todas as esferas de poder. A prépria burocratizagdo e

praticas quase-judiciais em espacos nao-ritualizados favoreceram a expansao
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simbdlica do direito, induzindo a sociedade a se orientar por procedimentos
judiciarios. A reconstitucionalizagdo conferiu “forca normativa a Constituicdo”
(HESSE, 1991), vinculando as ac¢des do soberano aos dispositivos constitucionais
na intencdo de imunizar os direitos fundamentais do processo politico majoritario.

No cenéario acima retratado, coube ao Judiciario, por suas cortes
constitucionais, conferir tal protecdo. Os Tribunais Constitucionais se mostraram
essenciais para a concretizacdo dos direitos fundamentais e manutencéao do regime
democratico de direito, representando uma importante barreira frente a ameaca de

intervencdo militar.

Em que pese esse fato consubstanciar um rompimento com a compreensao
tradicional do principio da separacéo, da independéncia, do equilibrio e da
harmonia entre os poderes do Estado, forcoso é concluir-se que se trata de
um fendbmeno absolutamente normal, de resto decorrente ndo apenas da
materializacdo e da forgca normativa da constituicdo, mas também do
surgimento da jurisdicdo constitucional, deliberadamente instituida fora e
acima dos demais poderes do Estado para, sem peias juridicas de qualquer
espécie, desempenhar livremente a funcdo, que lhe é congénita, ndo de
senhora, mas de intérprete final e guarda da constituicdo (COELHO, 2006.
p. 23).

Essas decisfes judiciais permeiam as escolhas politicas e exigem pensar no
individuo para além da sua condicao individualista, exigindo ainda a intermediacao
dos entes estatais para sua concretizagao.

Boaventura (2001) explica que o primado do direito da a certeza de
previsibilidade para o funcionamento do mercado e diminui os custos de transacao.
Certos assuntos de grande repercusséo na sociedade tem um custo politico muito
alto. A intervencdo do Judiciario em questdes polémicas se mostra Gtil sempre que
0S representantes politicos ndo conseguem atingir questdes estruturantes. Transferir
certos temas para arena juridica diminui o custo politico, evitando que os
representantes politicos assumam posicionamentos capazes de criar embaracos
para aprovacao periodica nas urnas.

Para alguns autores, a atividade das cortes é vista como uma interferéncia do
Judiciario nas atribuicbes dos outros Poderes. Para outros, trata-se do exercicio
pleno da funcédo do Judiciario. Diferentes analises sdo encontradas sobre a posicao
do Judiciario na democracia contemporanea. Para Garapon, a busca pelo Judiciario
reflete um descrédito nas instituicdes politicas classicas e a perda do espirito
publico. A judicializac&o da politica representa um fendmeno social que encontra na

Justica a garantia da igualdade, se tornando a forca substitutiva do Estado. O papel
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do juiz deveria estar concentrado nos problemas que afligem as relagbes sociais, na
reestruturacao do tecido da sociedade (GARAPON, 1999).

Habermas, baseado na concepc¢éo formal de democracia, aponta a procura
pelo Judiciario como privatizacdo da cidadania. Para ele, o fluxo comunicacional que
caminha entre as esferas da sociedade garante a transformacdo do poder e da
influéncia da publicidade da norma, presumindo a capacidade do cidaddo agir
estratégica e comunicativamente, pois sao eles, os cidadaos, 0s responsaveis por
interpretar a Constituicdo, e ndo um Tribunal, que deveria se ater a norma, por ser
esta a expressao das “praticas comunicativas” (HABERMAS, 1997).

Cappelletti acredita que criacdo de leis ndo pode ser entendida como um
processo substancialmente democratico, mas 0 compromisso entre grupos com
interesses conflitantes. Defende que a expansao do Judiciario € medida necessaria
para garantir a inclusdo das minorias no processo de formacdo da vontade
(CAPPELLETTI, 1993).

Independente da posicdo assumida, a judicializacdo € um fato. Os textos
constitucionais possibilitaram ao Judiciario participar, através de suas decisdes, da
arena politica. Esta expansédo da atividade judicial pode ser observada na maioria
das democracias contemporaneas apos a 22 Guerra Mundial.

A rigor, pode-se dizer que, a partir do século XX, a polémica a respeito dos
limites da atuac&o judicial e da necessidade de se velar pela Constituicdo
universalizou-se, estendendo-se para as democracias europeias. O embate
entre Kelsen e Smith [rectius, SCHMITT, Carl Schmitt] € paradigmatico. O
desenlace a favor da criagdo de Cortes Constitucionais, como preconizava
Kelsen, reafirma a pluralidade de soluc¢des visando a proteger a democracia
de ameacas, como a do nazismo. Esses Tribunais Constitucionais,
especialmente depois da 22 Guerra, foram instituidos em praticamente todos

0s paises. Trata-se [sic], contudo, de instituicdes independentes do
Judiciario e com claro acento politico partidario. (SADEK, 2011, p. 14).

Também no pds-guerra é que os EUA se tornaram a Unica potencia mundial.
Os procedimentos desenvolvidos pelas cortes americanas de revisdo judicial e as
repercussdes dessas decisdes se tornaram vitrine no mundo e foram replicados em

diversos paises.

O agigantamento do Judiciario e o controle de constitucionalidade é hoje uma
tendéncia das cortes constitucionais em varias partes do mundo.
Vérios paises adotaram um modelo de controle de constitucionalidade.

Assim se passou, inicialmente, na Alemanha (1951) e na Italia (1956), como
assinalado. A partir dai, 0 modelo de tribunais constitucionais se irradiou por
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toda a Europa continental. A tendéncia prosseguiu com Chipre (1960) e
Turquia (1961). No fluxo da democratizagdo ocorrida na década de 70,
foram instituidos tribunais constitucionais na Grécia (1975), na Espanha
(1978) e em Portugal (1982). E também na Bélgica (1984). Nos ultimos
anos do século XX, foram criadas cortes constitucionais em paises do leste
europeu, como Polbnia (1986), Hungria (1990), Ruassia (1991), Republica
Tcheca (1992), Roménia (1992), Republica Eslovaca (1992) e Eslovénia
(1993). O mesmo se passou em paises africanos, como Argélia (1989),
Africa do Sul (1996) e Mogcambique (2003) (BARROSO, 2006, p 3).

No Brasil, todo esse movimento de controle de constitucionalidade,
judicializacdo da politica e agigantamento do Judiciario tem expressividade apos a
Constituicao de 1988. Antes da redemocratizacao ja havia no pais a possibilidade de
controle constitucional, mas as constituicbes anteriores apenas aparentavam

garantia de direito, que de fato ndo se configurava.

O processo histérico que se desenrolou na Europa Ocidental a partir do final
da Segunda Guerra, no Brasil s6 teve inicio apos a promulgacdo da
Constituicdo de 88. E verdade que ja tinhamos controle de
constitucionalidade desde a proclamacdo da Republica. Porém, na cultura
juridica brasileira de até entdo, as constituicbes ndo eram vistas como
auténticas normas juridicas, ndo passando muitas vezes de meras
fachadas. Exemplos disso ndo faltam: a Constituicdo de 1824 falava em
igualdade, e a principal instituicdo do pais era a escraviddo negra; a de
1891 instituira o sufragio universal, mas todas as eleicbes eram fraudadas;
a de 1937 disciplinava o processo legislativo, mas enquanto ela vigorou o
Congresso esteve fechado e o Presidente legislava por decretos; a de 1969
garantia os direitos a liberdade, a integridade fisica e a vida, mas as prisdes
ilegais, o desaparecimento forcado de pessoas e a tortura campeavam nos
pordes do regime militar. Nesta Ultima quadra historica, conviveu-se ainda
com o constrangedor paradoxo da existéncia de duas ordens juridicas
paralelas: a das constituicdes e a dos atos institucionais, que ndo buscavam
nas primeiras o seu fundamento de validade, mas num suposto poder
revolucionario em que estariam investidas as Forcas Armadas
(SARMENTO, 2009, p 6).

A Constituicdo de 1988 nasce com a promessa de ancorar um pacto
democratico apos sucessivos governos de excecdo. Ela traz em seu texto um
extenso rol de direitos sociais “préprios a um Estado que se quis fundar como
welfarista, e que tem objetivos declarados de transformacdo social, reducéo de
desigualdades de renda e de oportunidades (VERISSIMO, 2008, p 408).

Também na carta politica o Executivo foi fortalecido, com a concentracéo de
recursos financeiros do Estado e com poderes politicos para controlar a
distribuicido destes recursos. Tal concentracdo de poder e status conferidos ao STF
de *“guardido da Constituicdo” contribuiu para transformar o judiciario e, em
especial, a suprema corte, em um “importante féorum de contestacdo de politicas
publicas e projetos de governo, em uma espécie de “segunda instancia deliberativa”
(VERISSIMO, 2008, p 409).
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De similar relevancia para a judicializacdo da politica foi a ampliacdo das vias
de acesso a jurisdicdo, como, por exemplo, a possibilidade de controle constitucional
difuso, em que as discussdes sobre a violagdo da Constituicdo podem ser debatidas
em qualquer instancia da justica.

A arquitetura constitucional, que agrega uma celeuma de direitos, e a
impossibilidade de exercer as garantias definidas na CF, levam o cidadao a recorrer
a Justica. Ha no diploma constitucional os direitos e garantias individuais, os direitos
sociais, disposicfes sobre orcamento publico, previdéncia, protecdo a familia,
criangas, meio ambiente, uma infinidade de normas definidoras de tarefas e
programas a serem concretizados pelos poderes publicos que implicam em
escolhas, ainda que tragicas, necessarias.

Ha ainda que se considerar o custo politico de certas demandas. Interesses
de grupos especificos, escolhas dificeis que dificultam a formagdo de consenso,
deixam de serem tomadas. N&o hé interesse em levar a votacdo temas que possam
gerar um desconforto com a maioria e prejudicar as elei¢des.

Esses grupos de interesses caminham para o Judiciario, que nao tem a
prerrogativa de se furtar em decidir temas apresentados, ainda que delicados. A
Suprema Corte é palco de discussfes de questbes sensiveis, sendo exemplos: a
regulamentacao do direito de greve do servidor publico, o0 casamento homoafetivo, a
demarcacao de terras indigenas, o aborto do feto anencefalico, entre outros. Da
mesma forma as demais instancias do Judiciario convivem com esta realidade.

Acontece que 0s juizes ndo sao vocacionados a tomar decisdes politicas. No
Brasil os juizes ndo séo escolhidos pelo voto popular, e, diferente dos outros
poderes, sua legitimidade repousa nas normas que 0s levaram a condicdo de
agentes politicos. DecisGes sobre politica publica ndo sdo temas reservados aos
nativos da area juridica, sendo, via de regra, temas que envolvem outras areas de
conhecimento. Este movimento tem levado o Judiciario a ampliar os canais de
interacdo com a sociedade civil, promovendo audiéncias publicas, sustentacbes e
participacdo de entidades envolvidas durante os julgamentos, em busca de decisbes

gue melhor se amoldem a sociedade.
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1.2 - O desafio das decisbes judiciais: a reserva d 0 possivel e 0 minimo

existencial

As decisfes judiciais nas acfes de saude desafiam as escolhas realizadas
pelo poder estatal para aplicacdo das verbas orcamentarias e as condigdes basicas
para a sobrevivéncia da vida humana. As verbas orgcamentarias sdo limitadas,
havendo uma reserva de recursos que antecede aos gastos do Executivo. O
planejamento realizado nas leis orcamentarias periodicamente indica quanto e onde
gastar o dinheiro publico com base no valor total arrecadado aos cofres publicos.

A limitacdo de recursos para atender a inumeras demandas obriga o
administrador a escolhas alocativas, “que acabam sendo também desalocativas,
pois subtraem “fatias do bolo” dos recursos existentes, mesmo quando isso hao seja
explicitado.” (SARMENTO, 2016, p.1670).

Uma ordem judicial determinando o bloqueio de verbas para a aquisicdo de
um medicamento e garantindo o fornecimento a um individuo pode prejudicar o
direito de varias pessoas. A verba orcamentaria dedicada a uma Unica pessoa pode
acarretar danos graves a coletividade.

A administracdo publica tem usado o conceito da reserva do possivel para
justificar a incapacidade econbmico-financeira em atender aos pedidos de

medicamentos.

A expressédo “reserva do possivel” (Vorbehalt des Mdglichen) foi cunhada
pelo Tribunal Constitucional da Alemanha (Bundesverfassungsgericht) no
julgado que discutia sobre a possibilidade do Judiciario criar vagas na
Faculdade de Medicina para estudantes habilitados no vestibular, mas nao
classificados. (TORRES, 2008, p.324).

Na Alemanha, os direitos sociais ndo sdo considerados direitos fundamentais.
As prestacoes sociais dependem da reserva democratica que cabe ao legislador, o
qual é soberano para avaliar a protecdo dos direitos sociais a depender da
conjuntura econdémica.

No Judiciario brasileiro, a exemplo da decisdo do STJ abaixo colacionada, a
reserva do possivel em acbes de medicamentos tem sido interpretada como reserva
fatica. Se ha disponibilidade nos cofres publicos ha possibilidade de concesséo dos

direitos prestacionais.

REsp1069810/ RS, Rel. Ministro NAPOLEAO NUNES MAIA FILHO,
PRIMEIRA SECAO, Julgado em 23/10/2013, DJE 06/11/2013) Salde’ -

'Disponivel em: http://www.stj.jus.br/portal_stj/publicacao. Acesso em 26/11/2013.
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Fornecimento de medicamento necessdario ao tratamento de saulde, sob
pena de blogueio ou seqiestro de verbas do Estado, a serem depositadas
em conta corrente.

EMENTA

1. Tratando-se de fornecimento de medicamentos, cabe ao Juiz adotar
medidas eficazes a efetivacdo de suas decisbes, podendo, se necessario,
determinar, até mesmo, 0 sequestro de valores do devedor (bloqueio),
segundo o seu prudente arbitrio, e sempre com adequada fundamentacao.
2. Recurso Especial provido. Acérddo submetido ao regime do art.  543-C
do CPC e da Resolucdo 08/2008 do STJ.

Neste sentido, a reserva do possivel é insuficiente para justificar a escassez
de recursos e conter a judicializacdo da politica publica.

Um dos critérios que fundamenta as decisdes judiciais em politica publica € o
minimo existencial, entendido como conteudo essencial dos direitos fundamentais. O
minimo existencial corresponde a condigbes materiais basicas da vida humana e
n&do se submete & discricionariedade do Executivo e do Legislativo. “E compreendido
através das garantias institucionais de liberdade, na estrutura dos servigos publicos
essenciais e na organizacdo dos estabelecimentos publicos.” (TORRES, 2008,
p.323).

O minimo existencial € uma categoria universalista, mas ndo remete ao
universalismo abstrato, caracteristico do direito liberal-burgués, cego as
diferencas e especificidades de cada sujeito. Assim, uma determinada
prestacdo pode integrar o minimo existencial para uma pessoa, mas nao
para outra, tendo em vista a variacdo das respectivas necessidades
basicas. Veja-se o exemplo do direito a saude: é certo que se trata de um
direito universal (art. 196, CF), e que a gratuidade do SUS vale para todos,
inclusive para os ricos (art. 43 da Lei n° 8.080/90). Porém, o0 nao
fornecimento de um medicamento indispensavel para o tratamento de uma
pessoa pobre, que nao disponha dos recursos necessarios para adquiri-lo
por conta propria, pode significar um grave abalo a sua salde ou até
mesmo um sacrificio a sua vida. Ja para outro individuo com a mesma
patologia, que tenha, contudo, condi¢cdes de custear o medicamento sem
prejuizo da sua subsisténcia digna, a omissdo estatal ndo tera efeitos
similares: repercutird no seu patriménio, mas ndo ameagara a sua saude ou
a sua vida. No primeiro caso, havera violacdo do direito ao minimo
existencial, mas ndo no segundo. (SARMENTO, 2016, p.1661)

O minimo existencial ndo possui um conteudo especifico, estando ligado aos
principios constitucionais da dignidade humana e da igualdade. Passa pela
compreensao das diversas variaveis que representa (por ex. idade, sexo, renda,
aptidao fisica e mental, variagcbes socioeconémicas e culturais), comportando
necessidades basicas diferentes para cada individuo. Numa acéo judicial, a analise
dessas varidveis confere concretude ao minimo existencial e d4 densidade as

decisfes ativistas.
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1.3 — O ativismo judicial

O primeiro a utilizar o termo ativismo judicial foi o historiador norte-americano
Arthur Schlesinger Jr., em um artigo publicado na revista Fortune em janeiro de
1947. Ele usou a expressdo com o objetivo de atrair a atengcéo do publico para suas
consideracdes sobre as decisdes dos nove juizes da Suprema Corte naquela época.
No artigo, o historiador separou 0s juizes em trés blocos: ativistas judiciais,
campedes de auto-restricdo e os intermediarios.

Classificou os juizes Black, Douglas, Murphy e Rutlege como "ativistas
judiciais" pelo desempenho de um papel afirmativo na promoc¢éo do bem-estar social
utilizando-se da ambiguidade dos precedentes e da elasticidade da doutrina.
Frankfurter, Jackson e Burton foram considerados os "campedes de auto-restricao”,
por defenderem uma politica de autocontencdo judicial e deferéncia a vontade
legislativa. Para este grupo, a intervencao judicial, diferente do que dispunha a lei,
colocaria em risco o vigor da democracia.

Fred Vinson e Reed tinham uma posi¢cdo intermediaria. Ao final, em seu
artigo, Schlesinger toma partido pelo ativismo judicial limitado aos casos de
liberdades civis, sob pena de ameacar a democracia (KMIEC, 2004).

O artigo, que traz os primeiros parametros significativos para identificar o
"ativismo judicial”, apresenta as primeiras indeterminacbes do conceito. Suas
consideracdes ndo possuiam definicdes claras e os varios atributos dados aos
ativistas judiciais e aos campedes de auto-restricdo impossibilitaram uma preciséo
conceitual, que se seguiu ao longo do tempo.

Ainda hoje ndo ha consenso sobre a definicdo do ativismo judicial. Para
muitos o termo guarda uma conotacao pejorativa, como exarcebacdo do poder
judicial. Para outros, reflete o exercicio pleno da funcdo judicante, de garantir a
efetivagao dos preceitos constitucionais.

Este trabalho serve-se da base tedrica defendida por Barroso, que trata o
ativismo judicial como uma atitude, um modo proativo de interpretar a Constituicao,
diferente da judicializacdo da politica, considerada como um fato decorrente do

arranjo institucional.

A judicializacdo e o ativismo judicial sédo primos. Vém, portanto, da mesma
familia, frequentam os mesmos lugares, mas ndo tém as mesmas origens.
N&o séo gerados, a rigor, pelas mesmas causas imediatas. A judicializacéo,
no contexto brasileiro, € um fato, uma circunstancia que decorre do modelo
constitucional que se adotou, e ndo um exercicio deliberado de vontade
politica. A ideia de ativismo judicial estd associada a uma participagdo mais
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ampla e intensa do Judiciario na concretizagdo dos valores e fins
constitucionais, com maior interferéncia no espaco de atuacdo dos outros
dois Poderes. A postura ativista se manifesta por meio de diferentes
condutas, que incluem: a) a aplicacdo direta da Constituicdo a situacdes
ndo expressamente contempladas em seu texto e independentemente de
manifestacdo do legislador ordinario; b) a declaracdo de
inconstitucionalidade de atos normativos emanados do legislador, com base
em critérios menos rigidos que os de patente e ostensiva violacdo da
Constituicdo; c¢) a imposicdo de condutas ou de abstencBes ao Poder
Publico, notadamente em matéria de politicas publicas. (BARROSO, 2012,
p.25)

O leading case do ativismo judicial é conhecido como Marbury v. Madison, da
Suprema Corte americana. William Marbury propos writ of mandamus na Suprema
Corte, com fundamento na Secdo 13 do Judiciary Act de 1789, em face do
Secretéario de Estado James Madison, que nega sua investidura no cargo de Juiz de
Paz do Distrito de Columbia, cargo nomeado pelo presidente federalista, John
Adams, em seus ultimos dias de mandato e derrotado nas eleicfes presidenciais de
1800 pelo republicano Thomas Jefferson.

Apesar de negar o pedido de Marbury sob o fundamento de que a
Constituicdo ndo garantia a Suprema Corte competéncia originaria para julgamento
daquela natureza, mas somente em sede de recurso, fundamentou a deciséo
afirmando que o Congresso ndo poderia elaborar um ato normativo incompativel
com o texto constitucional e, desse modo, reconheceu o direito de Marbury ao cargo
(CAMPQOS, 2014).

A mais importante declaracédo de autoridade da Corte Marshall foi a decisao
de 1803, Marbury v. Madison, quando o voto de Marshall afirmou o poder da

Corte para julgar inconstitucional e deixar de aplicar leis federais
incompativeis face a Constituigcdo. (CAMPQOS, 2014. P. 51).

O ativismo judicial € hoje uma tendéncia das cortes constitucionais em varias
partes do mundo, fortalecidas com constituicbes democraticas do Segundo Pos-
Guerra. O ativismo judicial na Alemanha e na lItalia é identificado como ruptura do
passado totalitario e a efetivacdo de direitos fundamentais. Em paises como a
Coldombia e a Costa Rica, o ativismo judicial estd envolvido em transformacdes
politicas, institucionais e juridico-culturais, similar ao que ocorre no Brasil (CAMPOS,
2014).

Porém, ndo se pode dizer que o ativismo é positivo ou negativo. Em alguns
contextos ele serve para corrigir disfuncbes do processo politico ou atender

interesses das minorias. Em outros, ele se mostra como ameaca ao espaco legitimo
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da politica majoritaria, interferindo, por exemplo, nas politicas publicas pensadas
pelo Estado.

O ativismo se manifesta nas praticas decisorias em diferentes areas, 0 que
torna seu conceito muito fragmentado. Alguns indicadores possibilitam a
identificacéo do ativismo (CAMPOS, 2014):

1- Interpretagdo expansiva do texto constitucional . identificada nas
decisbes em que ha a ampliacéo de direitos e poderes implicitos na Constituicdo ou
nao claramente previstos, ou, ainda, em decisbes que conferem concretude a
principios constitucionais vagos. E o que ocorreu com o STF? ao interpretar o art.
226, 8 3° da CF, reconhecendo a unido estavel entre casal do mesmo sexo como
entidade familiar, equiparando-a a unido estavel entre um homem e uma mulher.

Em seu voto, o Rel. Min. Ayres Britto afirma:

Inexisténcia de hierarquia ou diferenca de qualidade juridica entre as duas
formas de constituicdo de um novo e autonomizado nucleo doméstico. Emprego
do fraseado “entidade familiar” como sinénimo perfeito de familia. A Constituicéo
nao interdita a formacdo de familia por pessoas do mesmo sexo. Consagracao
do juizo de que nao se proibe nada a ninguém sendo em face de um direito ou
de protecdo de um legitimo interesse de outrem, ou de toda a sociedade, o que
ndo se da na hipétese sub judice. Inexisténcia do direito dos individuos
heteroafetivos a sua ndo-equiparagao juridica com os individuos
homoafetivos. (STF - Pleno, ADI 4.277/DF, j. 05.05.2011, DJ de 14.10.2011)

2- Criacao legislativa : aqui o Judiciario toma os poderes do legislador, se
imiscuindo em uma funcéo que diverge da sua competéncia. Um caso emblematico
é o direito de greve do servidor pubico.

A regulacédo da greve dos servidores publicos é um marco da postura ativista
da Corte Suprema (Ml 670, 708, 712/2007). Diante da omissao legislativa e da
auséncia de lei regulamentando o exercicio de greve no setor publico, ficou decidido
que fosse aplicada, no que coubesse, a lei de greve vigente no setor privado - Lei n°

7.783/89. Celso de Mello, ministro a época, ressalta:

N&o mais se pode tolerar, sob pena de fraudar-se a vontade da Constituicéo,
esse estado de continuada, inaceitavel, irrazoavel e abusiva inércia do

Congresso Nacional, cuja omissdo, além de lesiva ao direito dos servidores

’STF - Pleno, ADI 4.277/DF, Rel. Min. Ayres Britto, j. 05.05.2011, DJ de 14.10.2011.
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publicos civis - a quem se vem negando, arbitrariamente, o exercicio do direito
de greve, ja assegurado pelo texto constitucional -, traduz um incompreensivel
sentimento de desapreco pela autoridade, pelo valor e pelo alto significado de

que se reveste a Constituicdo da Republica.®

3- Ampliacdo da competéncia de controle : é o que ocorreu na decisdo em
que o STF autorizou a todos os juizes do pais a bloquearem verbas publicas para

garantir o pagamento do medicamento daquele que solicitar seu direito na Justica.

Fornecimento de medicamentos. Possibilidade de blogueio de verbas publicas
para garantia. Ratificacdo da jurisprudéncia firmada por esta suprema corte.
Existéncia de repercussao geral. (RE 607582 RG, Relator(a): Min. ELLEN
GRACIE, julgado em 13/08/2010, DJE-159 divulg 26-08-2010 public 27-08-
2010 ement vol-02412-06 pp-01185 lexstf v. 32, n. 381, 2010, p. 275-280).

1.4 - O ativismo judicial no Brasil

O Brasil vive uma fase ativista que pode indicar a incapacidade do poder
majoritario de atender as demandas sociais e a confianca que a sociedade tem
depositado no Judiciario como palco para discussao e solucao de conflitos sociais. O
STF é protagonista deste fendmeno.

A tabela 01 demonstra exemplos de decisdes ativistas da Suprema Corte.
Todas elas revelam as dimensfes ativistas que se identificam pela interpretacéo
expansiva do texto constitucional, criacdo legislativa e ampliacdo da competéncia de
controle e das diretrizes da politica publica.

Tabela 1- Ativismo judicial no STF

L

2007 Regulamentacédo do direito de greve no senditdiqn ( M1 670, 708 e 712).

Liberacédo de pesquisas com células-tronco embiamADr entenderem que estas néo
200gviolam o direito a vida, tampouco a dignidade dagm&a humana(ADI 3510).

Impede o emprego, nos tribunais, de conjuges, cohgies e parentes de magistradas,
2009 se estes nao forem aprovados em concurso publog€ (&).

S6 é licito o uso de algemas em casos de resiatér® fundado receio de fuga ou de
perigo a integridade fisica prépria ou alheia, pante do preso ou de terceiros ( HC 91
2004 Sumula Vinculante 11).

Reconhecimento da unidao homoafetiva como entidaahdiefr, refletindo a proibigcdo
constitucional de qualquer discriminacdo em virtddesexo, raga, cor e que, nesse
sentido, ninguém pode ser diminuido ou discriminamhdungao de sua preferéncia

2011 sexual. (ADI 4277) e (ADPF 132).

2012 Descriminaliza a interrupcdo da gravidez do #éanencéfalo (ADPF 54).

Possibilidade de execucdo da pena ap6s condenacs®egeinda instancia (HC 126.292 e
2019 ADC 43 e 44).

Liminar determina que projeto de lei (PL n° 4.8806) sobre 10 medidas de combate a
corrupcao que estava tramitando no Senado reto@denara dos Deputados devido a
2014 "multiplicidade de vicios" (MS 34530).

Proibicdo de extracdo, industrializacdo, comeraigdio e distribuicdo do amianto crisotila
2017 no Pais emrazao da protecéo a vida dos trabaks@ax saude da populagéo (ADI 4066).

Fonte: Elaboragdo prépria com base nas informacoes coletadas no site do STF (www.stf.jus.br)

® http://www.stf.jus.br/imprensa/pdf/MI670cm.pdf.
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O ponto de partida é a regulamentacdo do direito de greve do servidor
publico, que, desde a Constituicdo de 1988, aguardava pela iniciativa de lei e 0
Legislativo se manteve inerte. Na sequéncia, o destaque é a decisdo que autoriza
pesquisas com ceélulas-tronco, antecedida por um longo debate em audiéncias
publicas promovidas pelo proprio STF com a participacdo de varios segmentos da
sociedade. Outro caso é a decisdo de proibicdo do nepotismo, em resposta a
indignacdo dos magistrados diante da proibicdo do Conselho Nacional de Justica
(CNJ) da contratacdo de parentes. No mesmo ano, a proibicdo do uso de algemas
nos presos que ndo demonstrem periculosidade, impulsionada por um julgamento
ocorrido no Tribunal do Juri em que o acusado se manteve algemado todo o tempo.
A decisdo da corte entendeu que aquela condicdo ofendia a dignidade humana do
preso e poderia gerar uma impressao equivocada do réu para os jurados.

Nos anos seguintes sdo identificadas varias decisdes ativistas da Suprema
Corte: reconhecimento da unido homoafetiva como entidade familiar,
descriminalizacdo do aborto do feto anencefalico, execucédo da pena apos decisédo
de segunda instancia, entre outros.

Todas os casos acima relatados sdo exemplos de dimensdes ativistas nas
decisbes judiciais. Eles se assemelham pela interpretacdo expansiva do texto
constitucional, criacdo legislativa e ampliacdo da competéncia de controle e das
diretrizes da politica publica.

O gue fundamenta o ativismo judicial sdo as omissdes, quando estdo em jogo
os direitos fundamentais e as bases estruturais da democracia. Para Vianna et al
(2007), o ativismo se justifica pelo agigantamento do Executivo no campo do
Legislativo e pela incapacidade deste de fornecer as respostas esperadas pela
populacdo, cenario no qual o Judiciario é chamado pelo individuo a efetivar os
direitos garantidos na Constituicdo. Em decorréncia desta iniciativa, as decisdes
acabam adentrando em matérias que, até entdo, fugiam da al¢cada do Judiciario. Nas
decisfes ativistas o Judiciario regulamenta, através dos casos concretos, normas
ainda nao previstas.

Um ponto de tensdo que se destaca no ativismo judicial € o papel do
Judiciario no Estado Democratico. Democracia pressupde soberania popular e
governo da maioria, resguardando os direitos basicos das minorias.

No ativismo judicial, em especial nas ac¢fes individuais, as decisbes revelam

um carater ndo seletivo, privilegiando a minoria que aciona a Justica. Nas politicas
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publicas universalistas, como o fornecimento de medicamentos, as decisbes
ativistas concedem privilégios para aqueles que buscam o Judiciario.
As politicas publicas de salde devem seguir a diretriz de reduzir as
desigualdades econdmicas e sociais. Quando o Judiciario assume o papel de
protagonista na implementacdo dessas politicas, privilegia aqueles que
possuem acesso qualificado a Justica, seja por conhecerem seus direitos, seja

por poderem arcar com os custos do processo judicial. (BARROSO, 2008. P
895)

Varios sdo os argumentos contrarios a legitimidade da atuacdo do Judiciario
nesta seara (BARROSO, 2008. p.281), um deles se apoiando no préprio texto
constitucional: a CF/88 dispbe que sao deveres do Executivo e do Legislativo a
regulamentacdo e execucdo de politicas sobre saude, e, quando o Judiciario
intervém nesses deveres, ele esta contrariando uma determinacdo constitucional,
extrapolando suas atribui¢oes.

Outro argumento contrario ao ativismo judicial tem como ponto de partida o
desenho institucional, segundo o qual Judiciario ndo possui uma visao global dos
recursos disponiveis, bem como das necessidades a serem atendidas. Ao
determinar a efetivacdo de direito & saude através do fornecimento a um
determinado individuo de medicamento ausente da lista de dispensacédo, o
magistrado estaria alterando o arranjo institucional pensado pelo constituinte.

Quanto a legitimidade democratica, os que se opdem ao ativismo afirmam
gque cabe aos poderes legitimados pela maioria, através do voto popular —
Legislativo e Executivo - a gestdo dos recursos publicos. Sem esta outorga, o
Judiciario ndo poderia determinar onde aplicar os recursos publicos por néo ter
legitimidade para tanto.

O argumento mais usado por aqueles que séo contrarios a interferéncia do
Judiciario nas politicas publicas é a “reserva do possivel’, resumida na mera
auséncia de recursos, cabendo ao legislador identificar as necessidades da
sociedade e decidir onde serdo aplicadas as verbas do orgcamento. As verbas
publicas possuem, por sua prépria natureza, limitagcdes, séo finitas, e o Judiciario s
poderia contornar esta evidéncia se a situacdo fatica que chegasse a Justica se
opusesse de maneira irrefutavel ao minimo existencial. Decisdes judiciais que nao
observassem tal equacdo implicariam em priorizar o atendimento de casos
particulares em detrimento do atendimento a outros setores que a Administracao

Publica entende como prioridade.
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Os favoraveis ao ativismo entendem que a atividade criativa do juiz estaria
amparada na cultura politica e na vivéncia histérica, ndo sendo dado ao mesmo a
possibilidade de se furtar a decidir, estando, sob esta otica, atuando dentro de suas
atribuicdes constitucionais.

O Poder Judiciario assume uma nova posicdo em relacdo aos demais
poderes: julgando os casos concretos, ele materializa os principios constitucionais,
tornando-os valor permanente, ainda que, em certas circunstancias, estas decisdes
se imponham contra as maiorias eventuais. Para esta vertente, a Constituicdo
também representa seu esteio, embora em outra perspectiva. O Judiciario, com a
funcdo de guardido da Constituicdo, deve garantir a coeréncia dos principios
(Vianna, et al,2007).

Os juizes, em todas as esferas do Judiciario, vém enfrentando situactes em
gue se discute a efetividade de garantias fundamentais, as quais foram postas de
maneira abrangente na Constituicdo, deixando a cargo do governo instituir os meios
para a concretizacdo desses direitos. A lei posta ndo consegue dar conta da
adequacao ao caso concreto e a conjuntura social ndo possibilita a garantia desses
direitos.

A implementacao de direitos sociais demanda prestacdes positivas do Estado,
bem como investimento de recursos nem sempre disponiveis. A restricdo de direitos
fomenta a interferéncia do Judiciario nesta seara, sendo 0 que ocorre com a
distribuicdo de medicamentos.

O Judiciario é provocado a decidir sobre a obrigacdo dos entes federados em
custear medicamentos. Os pedidos, em primeira analise, requerem a protecédo de
direitos individuais e fundamentais, como a saude e a dignidade da pessoa humana,
mas podem configurar detrimento do direito coletivo, a depender do caso concreto.

Quando os pedidos pretendem a aplicabilidade da politica publica nos
parametros que ela foi desenvolvida e o Judiciario garante sua efetividade, ele, por
outra via, esta garantindo a vontade da maioria. Cabe ao Judiciario equilibrar forcas,
determinar que os agentes politicos cumpram a politica publica estabelecida.

E desejavel que uma politica formulada e implantada passe por uma anélise e
uma escolha prévia do poder majoritario, que envolve consideragfes entre
possibilidades orcamentarias do ente publico e necessidades basicas da populacao.
E esperada a correlacdo de forgas envolvidas na constru¢éo de uma politica publica:

os poderes politicos do Estado (Executivo e Legislativo) e outras instituices (ONG,
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industria farmacéutica) representantes de setores com capacidade de organizagéo e
de mobilizagdo. Nao cabe ao Judicidrio negar um direito pré-estabelecido.

O problema néo reside nestas hipdteses, mas nas decisdes que ultrapassam
as fronteiras das normas e convénios estabelecidos pelos entes politicos.
Determinag0des judiciais para a compra de certos medicamentos ndo previstos pela
administracdo, alguns de alto custo, e ainda aqueles que nao possuem
regulamentacao na ANVISA, estdo na base desta discussao.

Os Juizes ndo possuem expertise necessaria que o0s possibilite ter uma visao
ampliada das implicagbes de tais decisbes, em especial no que se refere a
alocacdes orcamentarias.

Em outra perspectiva, os processos judiciais lidam, em geral, com partes
individualizadas, que apresentam dramas identificados. Os casos levados a justica
tém rosto e identidade, o que torna a negativa do direito uma decisdo dificil e
ariscada. Negar um medicamento para a pessoa que se apresenta a sua frente pode
representar a negativa do direito a vida; de outro modo, designar atendimento a um
individuo pode implicar em retirar o direito de tantos outros traduzidos em nameros:
a coletividade. Seguindo tal raciocinio, pode-se dizer que tais decisdes judiciais

afetam também aqueles que ndo vao a justica.

N&o se deve cometer o equivoco de supor que a ponderacao que se faz
nessa matéria envolve o direito a saude e a vida, de um lado, e a separacao
de Poderes e regras orcamentdarias, de outro lado. Se fosse assim as
solugdes seriam mais faceis. Como os recursos sdo limitados e precisam
ser distribuidos entre fins alternativos, a ponderacao termina sendo entre
vida e saude de uns versus vida e saude de outros. A vida e a saude de
guem tem condi¢des de ir a juizo ndo tém valor maior do que a dos muitos
que sdo invisiveis para o sistema de justiga4. (BARROSO, 2017)

Decisdes judiciais concorrendo na conducédo das politicas publicas estao
sendo percebidas em todas as agendas do governo, como € o caso da saude e do
fornecimento de medicamentos. A politica publica de fornecimento de medicamentos
conhece esta realidade, mas antes de retratd-la no campo da judicializacdo, é

necessario entender seu desenho, o que sera feito no proximo capitulo.

“STF - Recurso Extraordinario n® 566.471/ Rio Grande do Norte. Ministro Luis Roberto Barroso:
medicamentos de alto custo
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CAPITULO 2 - A POLITICA NACIONAL

MEDICAMENTOS

DE FORNECIMENTO DE

2.1

medicamentos

— A primeira iniciativa do governo para distrib  uicdo gratuita de

Uma das primeiras a¢cdes governamentais sinalizando a formulacdo de uma
politica publica foi a criacdo de uma Central de Medicamentos (CEME), em 1971,
gue agregou, durante toda a sua existéncia, diversas competéncias que, além da
distribuicdo de medicamentos, por vezes assumiu a funcédo de regulamentacao de

precos de remedios. A tabela 2 apresenta o processo de institucionalizacdo da

politica nacional de medicamentos.

Tabela 2 - Historico da CEME

Decreto 68.806 de 25
de junho de 1971

Criacdo da CEME

Decreto 69.451 de 1° de
novembro de 1971

Constitui os recursos da CEME os consignados do Or¢camento Geral da
Unido e estabelece, entre outras, a funcdo de aprovacdo da Relacdo de
Medicamentos Essenciais que poderdo ser fabricados pelo Laboratérios
de Governo ou adquiridos da Industria Privada. Os servigcos
administrativos séo custeados pelo INPS

Decreto 71.205 de 04
de outubro de 1972

Consolida as normas gerais da CEME

Decreto 72.552 de 30
de julho de 1973

Dispbe sobre as Politicas e Diretrizes Gerais do Plano Diretor de
Medicamentos e prevé a elaboracdo de uma Relacdo de Medicamentos
Essenciais

Decreto 72.343 de 08
de junho de 1973

Aprova disposic8es especiais sobre produtos farmacéuticos destinados a
Central de Medicamentos, regula licenciamento dos produtos
farmacéuticos, regulamenta rétulos e bulas de industrias farmacéuticas
privadas e estatais e concede autonomia ao diretor do Servico Nacional
de Fiscalizacdo da Medicina e Farmacia (SNFMF), do Ministério da
Saude, para solucionar os casos omissos e que sejam de interesse da
CEME.

Decreto 73.077 de 1° de
novembro de 1973

Estabelece normas complementares a autonomia financeira da Central de
Medicamentos. Cria-se o Fundo da Central de Medicamentos
(FUNCEME), de natureza contabil destinado a centralizar recursos e
financiar atividades do 6rgao.

Lei 6.036 de 1° de maio
de 1974

Cria o Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social desmembrando do
Ministério do Trabalho e Previdéncia Social

Decreto 74.000 de 30
de abril de 1974

Vinculagdo do INPS ao Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social

Decreto 75.985 de 17
de julho de 1975

CEME ¢é instituida como érgdo autbnomo do Ministério da Previdéncia e
Assisténcia Social custeado pelo FUNCEME

Portaria MPAS n° 233
de 08 de julho de 1975

Padronizacdo da Relacéo de Medicamentos Essenciais

Decreto 76.719 de 03
de dezembro de 1975

Dispfe sobre a estrutura béasica do Ministério da Previdéncia e
Assisténcia Social; a CEME se estabelece como 6rgdo autbnomo e
assume a competéncia de promover e organizar o fornecimento, por
precos acessiveis, ou a titulo gratuito, de medicamentos a quantos nao
puderem adquiri-los a preco comum de mercado.
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Lei 6.439 de 1° de A CEME ¢é integrada ao SINPAS na condigdo de 6rgdo autbnomo e passa
setembro de 1977 a receber recursos do IAPAS.

Decreto 91.439 de 16 A
de julho de 1985 Transferéncia da CEME do MPAS para o MS

Decreto 2283 de 24 de L
julho de 1997 Desativacdo da CEME

Fonte: Elaboragdo prépria com base nas informacdes coletadas no site http://www2.planalto.gov.br/

A CEME reflete a iniciativa do governo da época de criar um O6rgao de
abrangéncia nacional para distribuicdo gratuita de medicamentos. Ela nasce ligada a
Presidéncia da Republica, mas a competéncia deliberativa se dava por um colegiado
formado por representantes dos Ministérios da Marinha, do Exército, da Aeronautica,
do Trabalho e Previdéncia Social e da Saude.

Os funcionarios encarregados dos servicos administrativos da CEME eram
requisitados dos Ministérios aos quais estavam vinculados. O INPS (Instituto
Nacional de Previdéncia Social) custeava os servicos administrativos com verbas
destinadas a assisténcia farmacéutica dos segurados, nos limites de um orgamento
especial, aprovado pelo Presidente da Republica.

O Presidente a época, Emilio Garrastazu Meédici, enviou mensagem ao
Congresso Nacional justificando a criacdo do érgdo como medida de “carater social
e humanitario, equiparavel aquelas medidas que o Governo toma em relacdo as
calamidades publicas” (MARQUESINI, 1980, p. 128).

Depois de 04 meses de sua criacao, outro decreto ampliou a competéncia da
CEME, agregando a funcé&o de influir no sistema produtor, distribuidor e de pesquisa
de remédios. Esta nova competéncia atribuida a CEME representava a tentativa do
governo de salvaguardar a industria farmacéutica nacional do oligopdlio
internacional, medida que, ao longo do tempo, se mostrou infrutifera, fato que foi
determinante para o fim da central, como se vera mais a frente.

No final da década de 60 eram produzidos no pais 98% dos medicamentos
prescritos pelos médicos, basicamente pelas empresas multinacionais aqui
instaladas. O governo vivia na dubiedade entre o discurso nacionalista e a
convivéncia com as empresas multinacionais, que tiveram papel decisivo no
atendimento as demandas do mercado brasileiro naquela quadra da
historia. ... em 1975 o Brasil se tornou o sétimo mercado mundial de
medicamentos, sendo que dos 460 laboratérios farmacéuticos instalados no
pais, 385 (84%) tinham capital nacional e 75 (16%) eram subsidiarias de
firmas estrangeiras e responsaveis por 88% do faturamento do setor. E bem
verdade que no final dos anos 70 havia laboratérios nacionais com linha de

produtos similares e capazes de preencher uma expressiva parcela do
mercado. (SINDUSFARMA, 2013).

Meses depois, ja era percebida a pressdo das empresas multinacionais do

ramo farmacéutico pela ampliacdo de mercado, as quais ofereciam medicamentos
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com descontos para serem adquiridos pelo governo e requeriam, como
contrapartida, isencéo de impostos.

Em seguida, em resposta a industria farmacéutica internacional, o Governo
confere a CEME competéncia para negociar a aquisicdo de medicamentos, sob a
supervisao da Presidéncia da Republica, 6rgdo a qual estava vinculada.

Em 1974, o Ministério da Previdéncia Social € desmembrado do Ministério do
Trabalho, ao qual estava vinculado, e assume a pauta da assisténcia e previdéncia
social. A CEME e seu instituto de custeio (INPS) ficam vinculados ao Ministério da
Previdéncia e Assisténcia Social. Na sequéncia, nova regulamentacdo confere a
CEME o status de 6rgdo autbnomo do Ministério da Previdéncia e Assisténcia
Social, com a competéncia para celebrar convénios, contratos e acordos com
entidades publicas e privadas, nacionais, estrangeiras e internacionais.

Os recursos financeiros da Central passam, nesta mudanga, a integrar o
Fundo da Central de Medicamentos (FUNCEME), constituido com verbas
orcamentarias consignadas ao mesmo, como recursos de doacdes, legados e
convénios, transferéncias, operacfes de natureza industrial e comercial. Os
medicamentos eram adquiridos pela central e distribuidos para a rede de servigos
publicos, que os forneciam nos ambulatérios e centros de atendimento médico
locais.

Em 1977 a CEME é integrada ao Sistema Nacional de Previdéncia, e 0s
recursos destinados a Central sdo verbas arrecadadas, distribuidas e fiscalizadas
pelo IAPAS (Instituto de Administracdo Financeira da Previdéncia e Assisténcia
Social). Uma das responsabilidades desse sistema era a proposi¢cdo da politica de
assisténcia médica e, talvez por isso, possa ser apontado com primeiro indicio da
politica de medicamentos.

No processo de redemocratizacdo do pais, em 1985, a CEME foi transferida
para 0 Ministério da Saude, mas 0s recursos para 0 custeio da assisténcia
farmacéutica continuaram a ser providos pelo Ministério da Previdéncia e
Assisténcia Social através do IAPAS.

Apesar das varias tentativas de realocar este 6érgdo como estruturador da
politica de medicamentos, sua trajetéria € marcada por escandalos envolvendo
corrupcéo, destruicdo de medicamentos, estocagem de medicamentos vencidos,

desorganizacao logistica e atendimento precario e centralizado.

O desenvolvimento da Ceme vem sendo, na realidade, um instrumento de
expansdo do mercado de medicamentos fabricados pela indastria
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farmacéutica privada, o que significa que por trds da fungdo de
redistribuicdo da renda - levar remédios gratuitos aqueles que ndo podem
adquiri-los no mercado, preconizada nos seus objetivos - a Ceme exerce
papel preponderante no fortalecimento da indUstria farmacéutica privada,
dado o significativo mercado potencial (populacéo pobre) que ela representa
monetariamente como intermedidria na compra de medicamentos a
industria privada. (MARQUESINI, 1980, p.178).

Com a desativacdo da CEME em 1997 os saldos e dota¢Bes orcamentarias
foram direcionados para o Fundo Nacional de Saude, procedimento preparatorio e
necessario para a implantacao da Politica de Medicamentos.

A extincdo da CEME coincide com a aprovagdo da politica nacional de
medicamentos, instituida apos a criagdo do SUS (Sistema Unico de Saude), fruto

das aspiracdes da Assembleia Constituinte.

2.2 - A Reforma Sanitaria

A Reforma Sanitaria trouxe a ideologia para construcdo do sistema de saude
no pais e, por consequéncia, da politica publica de medicamentos. Este movimento
ganha voz através das entidades médicas e sindicatos quando, a época, fizeram as
primeiras greves do setor (1968). As ideias da Reforma Sanitaria sdo adotadas
como bandeiras em prol da democracia, da melhoria das condicbes de vida da
populacao, associadas as reinvindicacbes dos médicos residentes, que trabalhavam
com uma carga horaria excessiva e sem acesso aos direitos trabalhistas.

O movimento absorve a teoria marxista e integra a saide ao campo da teoria
das ciéncias sociais, conhecimentos antes estranhos as ciéncias médicas.

O materialismo historico e dialético de Karl Marx é incorporado a abordagem
metodolégica da teoria médico-social. As repostas para os dilemas da saude
comecaram a procurar fundamentacdo na situagcdo econdémica das pessoas e nos
acontecimentos historicos. Nesse sentido, as principais causas da doenca passam a
ser analisadas a partir das condi¢cdes econémicas socialmente determinadas.

A saude comeca a ser compreendida como reflexo do bem-estar fisico,
mental, social e politico, e ndo somente como auséncia de doenca.

Dois trabalhos académicos marcam esta mudanca, ambos de 1975: “O dilema
preventivista”, de Sérgio Arouca, e “Medicina e Sociedade”, de Cecilia Donnangelo.

O primeiro aproxima a saude publica do fato social, redefinindo os contornos
dos profissionais da saude e atribuindo aos mesmos um conjunto de atitudes que os

fazem se relacionarem com a comunidade, com 0s servi¢os publicos de saude, com
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a promocao e a protecdo da saude do individuo e de sua familia”. (AROUCA,1975.
P.177).

O segundo trabalho adota uma perspectiva sociolégica da medicina: retira 0s
problemas relacionados a saude do foco das questdes médicas para identifica-la nas
condic¢bes sociais.

Inaugurou no pais o conhecimento sobre a producdo e a distribuicdo dos
servicos médicos na sociedade e o trabalho do médico em seu mercado,
além do papel e da atuacdo do Estado nessas questdes, mostrando ser a
profissdo também matéria de politica publica. Foi, por isso, inovador o

reconhecimento do aspecto social em assuntos da corporacao profissional,
nas figuras do papel regulador do Estado moderno e da economia politica

dos servicos de saude. (SCHRAIBER, et al, 2015. p.1470)

Estas ideias ganham espaco nas universidades, principalmente na
Universidade de S&o Paulo, Universidade de Campinas e no Instituto de Medicina
Social da Universidade do Estado do Rio de Janeiro. Encontros estudantis, como a
Semana de Estudo para a Saude Comunitaria, ocorrida em 1974, e 0s encontros
cientificos dos estudantes de medicina, nos anos seguintes, foram importantes para
a difusdo desses pensamentos e 0 amadurecimento do movimento sanitarista.

A VIII Conferéncia Nacional de Saude (CNS), que aconteceu em 1986, ja
com a ditadura em colapso, € um momento de integracdo dos atores que
partiihavam da vontade de implantar novas diretrizes no campo da saude no pais.
Esta conferéncia contou com a presenca de académicos, profissionais da &rea de
saude, movimentos populares de saude, sindicatos e grupos de pessoas néao
diretamente vinculados a saude.

A participacdo foi composta por 50% de representantes do Estado, entre
ministérios, secretarias estaduais e municipais, e 50% de representantes da
sociedade civil, escolhidos como delegados. S6 que, como o nivel de
representacdo era elevado, mesmo com delegados ja eleitos, milhares de
outras pessoas chegaram a Brasilia querendo participar da Conferéncia.
Foram cinco mil participantes. Todos participaram dos 98 grupos de

trabalho, assim como da plenéria final, que decidia com os votos dos
delegados. (Entrevista Ary Miranda, sanitarista, 2016)

O relatorio final da VIII CNS é quase que completamente integrado a
Constituicdo Federal de 1988. O capitulo do texto politico Ordem Social, que
abrange saude, previdéncia e assisténcia social, € formado da transcricdo das
diretrizes tracadas nesta conferéncia. Foi a primeira proposta do texto constitucional

de 1988 construida pela participacdo democratica.
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A Plenaria Nacional de Entidades de Saude, que se fez representar
intensamente no processo constituinte visando a aprovacédo das propostas
da VIII CNS, obteve vitdrias que culminaram na aprovacdo de um capitulo
sobre salde inédito na histéria constitucional, refletindo o pensamento e a
luta histérica do movimento sanitario. (ESCOREL, 1999, p. 193)

Na tabela 3 €& possivel observar a reproducdo do relatério final da
Conferéncia no texto original da Constituicdo. A saude como direito de todos; o
acesso universal e igualitario as agdes e servicos de saude; a promogédo de politicas
publicas; a descentralizacdo dos servicos de saude; a formulagcdo de um sistema
anico de saude, e tantos outros pontos, foram editados na carta constitucional tal

qual descritos no relatério final da conferéncia.

Tabela 3 — Trechos do relatério final da 82 Conferéncia Nacional de Salde/1986 e do
texto original da Constituicdo Federal/1988.

RELATORIO FINAL DA 8a,CONFERENCIA CONSTITUICAO FEDERAL/1988
NACIONAL DE SAUDE/ 1986 TEXTO ORIGINAL

TEMA 1 — SAUDE COMO DIREITO TITULO Vi

3 — Direito a salde significa a garantia, pelo Estado, de DA ORDEM SOCIAL
condi¢cbes dignas de vida e de acesso universal e CAPITULO Il
igualitario as acdes e servigos de promocgao, protegdo e DA SEGURIDADE SOCIAL
recuperacdo de salde, em todos os niveis, a todos os SECAO |
habitantes do territério nacional , levando ao DISPOSICOES GERAIS
desenvolvimento pleno do ser humano em sua SECAO Il
individualidade. DA SAUDE

11- O Estado tem como responsabilidade basicas
quanto ao direito a saude:
- a adocgdo de politicas sociais e econémicas

Art. 196. A saude é direito de todos
que | e dever do Estado, garantido

propiciem melhores condicdes de vida, sobretudo, para
0S segmentos mais carentes da populagéo;

- definicho de um sistema de financiamento e
administragdo de um sistema de salde de acesso
universal e igualitario;

- operacdo descentralizada de servicos de saude;

- normatizacdo e controle das acBes de salde
desenvolvidas por qualquer agente publico ou privado
de forma a garantir padr6es de qualidade adequados;

TEMA 2 - REFORMULACAO DO SISTEMA
NACIONAL DE SAUDE

1- A reestruturacdo do Sistema Nacional de Saude
deve resultar na criacdo de um Sistema Unico de
Saude que efetivamente represente a construcdo de
um novo arcabouco institucional separando totalmente
salde de previdéncia, através de uma ampla Reforma
Sanitaria.

mediante  politicas  sociais e
econdmicas que visem a reducdo do
risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as
acOes e servicos para sua promocao,
protecdo e recuperacao.

Art. 198. As acles e servicos
publicos de saude integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e
constituem um  sistema  Unico ,
organizado de acordo com as
seguintes diretrizes:
| - descentralizacdo, com direcéo
Unica em cada esfera de governo

Fonte:  Elaboragdo propria. Fonte: http://conselho.saude.gov.br/biblioteca/relatorios/relatorio_8.pdf e
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/consti/1988/constituicao-1988-5-outubro-1988-322142-publicacaooriginal-1-
pl.html.

A criagdo do SUS é uma das promessas da CF/1988 assumidas na VIII CNS.

Uma das varias acdes do SUS era a formulacdo de uma politica nacional de
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medicamentos. Assim, a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) também é fruto
deste movimento.
Lei 8080/1990. Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuagdo do
Sistema Unico de Saude (SUS):
VI - a formulagdo da politica de medicamentos, equipamentos,

imunobiolégicos e outros insumos de interesse para a salde e a
participacdo na sua producéo.

Além do SUS, a articulacdo da PNM foi impulsionada pela desorganizacédo da
assisténcia farmacéutica, que provocou, apés a Constituinte, a convocagdo de
quatro Comissdes Parlamentares de Inquérito (CPI) para investigar suspeitas de
corrupcdo envolvendo industrias farmacéuticas e representantes do governo
alocados na CEME. A CPIl instaurada em 1995 foi determinante para a
institucionalizacdo da politica de medicamentos e a extincdo da central de
medicamentos. O relatério final desta CPI identificou irregularidades na fabricacéo
de medicamentos e a formacdo de cartel, fatores que apontavam para a
necessidade de uma imediata regulamentacao, que, de fato, logo correu (PONTES
JUNIOR, 2007).

2.3 — A politica de medicamentos

Instituida através da Portaria 3916/1998, a PNM tem o “ propdsito de garantir
a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promocéo do
uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados essenciais”.
Medicamentos essenciais, segundo a OMS, sdo os que satisfazem as necessidades
primérias da populacdo; ndo sdo remédios de segunda classe, selecionados “para
pobres” (PEPE, 2010), mas medicamentos que buscam definir a necessidade de
uma populacéo, aliados aos principios da universalidade, integralidade e equidade
fixados na Lei do SUS (Lei 8080/1990).

A perspectiva adotada na selecdo dos medicamentos essenciais é
epidemiolégica e busca refletir necessidades coletivas, ao invés de
perspectivas individuais ou de segmentos especificos. A proposta de
selecdo ndo é, portanto, uma medida de austeridade financeira, mas sim um
exercicio de inteligéncia clinica e de gestédo. (PEPE, 2011,p 139)

Quatro prioridades foram tracadas para atender a estes critérios: 1) revisao

permanente da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME); 2)



43

assisténcia farmacéutica; 3) promocado de uso racional de medicamentos e 4)
organizacédo das atividades de vigilancia sanitaria de medicamentos.

2.3.1 - RENAME

Em 1975, a Organizacdo Mundial de Salde (OMS), na 282 Assembleia
Mundial de Saude, alerta a populacdo para a necessidade de elaboracdo de uma
lista de medicamentos essenciais.

A recomendacdo da OMS era a adocdo de uma lista como medida de
protecdo da saude da populacdo da influéncia do mercado farmacéutico e
proporcionar a todos o acesso a farmacos que atendessem as necessidades
prioritarias. Esta lista serviria de orientacdo para as acbes de assisténcia
farmacéutica para selecdo, programacéao, aquisicao e distribuicdo de medicamentos.
Cada pais deveria adotar sua propria lista de acordo com as peculiaridades
endémicas de sua populagao, tendo como norte a lista da OMS.

Além desta medida, a 282 Assembleia pontuava a necessidade da elaboragéo
de politicas de medicamentos que estendessem o atendimento a parcelas da
populacdo que ndo tinham acesso a saude. A estratégia global era reforcar a
atencdo priméria a saide como componente para atingir a meta “Saude para todos
no ano 2000".

A primeira lista da OMS foi publicada em 1977 e continha 204 itens. Esta lista
€ atualizada e revisada a cada dois anos pelo Comité de Peritos da OMS sobre a
Selecdo e Uso de Medicamentos Essenciais, e varios paises, como orientado,
utilizam a lista como guia para desenvolvimento de suas proprias relagcdes de
medicamentos. Em 2017 a lista esta na 212 edicdo e conta com um total de 433
medicamentos, um aumento de 212%, que parece ser justificado pelas novas
descobertas da industria farmacéutica ao longo de 40 anos.

Como se observa na tabela 4, a primeira lista de medicamentos no Brasil é
instituida onze anos antes do alerta da OMS, por meio do Decreto n.° 53.612, de 26
de fevereiro de 1964, e continha uma relacdo basica de medicamentos para uso
humano e veterinario.

Em 1973, por decreto, € oficializada a Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), assim considerados os medicamentos indispensaveis a
prevencdo, diagnostico e tratamento das doencas consideradas de maior

significacdo sOcio sanitaria no pais. Esta acdo era parte do Plano Diretor de
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Medicamentos, mas ndo era ainda uma politica publica universal. As primeiras listas
tinham a finalidade de direcionar a producao, distribuicdo e comercializagao
farmacéutica em apoio ao plano nacional de desenvolvimento econdmico e social da
época. Na competéncia da CEME, além da primeira RENAME, houve uma reedicéo
para atualizagao da listagem.

A primeira relacdo de medicamentos apds a politica nacional € do ano 2000.
Das atualizacbes que se seguiram a PNM, a lista conta atualmente com 8
publicagbes (2000, 2002, 2006, 2007, 2008, 2010, 2012/2013, 2014, e, a ultima, em
2017).

A RENAME, a exemplo da lista elaborada pela OMS, também mostra um

crescimento na quantidade de medicamentos, principalmente a partir de 2012.

Tabela 4 — Edicoes da RENAME

Edicdo | Lancamento Ementa
0 1964 Decreto n°® 53.612, de 26 de fevereiro de 1964

Portaria MS/MPAS n° 6 homologou a Rename em 18.03.80, regulamentada

1 1983 pela Portaria Interministerial MPAS/MS/MEC n. 3 de 15.12.82
Portaria N. 507/GM e diretrizes da PNM estabelecida pela Portaria N°
2 2000
3.912/98
3 2002 Portaria GM n° 131/2001
4 2006 Portaria Ministerial n.° 2.475, de 18 de outubro de 2005
5 2007 Reedicao da Portaria Ministerial n.° 2.475, de 18 de outubro de 2005
6 2008 Portaria n°® 2.012, de 24 de setembro de 2008

Portaria GM 1.044, de 5 de maio de 2010; DOU no 85, de 6 de maio de

7 2010 2010

8 2012 Degretq n® 7.508/2011, de_' 28 de junho de 2011; Resolucdo n° 1/CIT, de 17
de janeiro de 2012; Portaria n° 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012

9 2014 Portaria n°® 1/GM/MS, de 2 de janeiro de 2015

10 2017 Portaria n° 1.897, de 26 de julho de 2017

Fonte: Elaboragéo propria, fonte MS.

O processo de atualizacdo da primeira RENAME (22 edicao) é iniciado pela
Portaria  CEME n° 45, publicada no DOU de 14.11.96. Nesta normativa foi
estabelecida a composigcdo de uma Comissao Multidisciplinar de Revisdo da
RENAME, bem como a assinatura de um Ajuste de Cooperacao Técnico-Cientifica e
Convénio entre a CEME e a Fundacdo Oswaldo Cruz. Com o fim da CEME, o grupo
de trabalho estabelecido pela FIOCRUZ assumiu a responsabilidade de Céamara
Técnica da Comissédo de Revisdo da RENAME (RENAME, 2000).
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Na edicdo seguinte de atualizacdo da RENAME (32 edic&o), foi criada a
Comissdo Técnica e Multidisciplinar de Atualizacdo da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais — (COMARE), coordenada pela Secretaria de Politicas de
Saude e integrada por um representante de cada uma das 10 entidades que
integravam a comissdo: ministérios, universidades, orgdos de classe, ANVISA
(Agéncia de Vigilancia Sanitaria), entre outros.

A partir da oitava edicdo, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) passa a ser responsavel pela atualizacdo da
RENAME, conforme estabelecido no Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
com diretrizes estabelecidas ja em 2005, na 1.2 Conferéncia Nacional de
Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica.

A CONITEC € um 6rgéo colegiado de carater permanente, composto por 13
membros com direito a voto: 07 membros do Ministério da Saude, proveniente das
secretarias de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS), que a
presidira; da Secretaria-Executiva (SE/MS), Secretaria Especial de Saude Indigena
(SESAI/MS), Secretaria de Atencdo a Saude (SAS/MS), Secretaria de Vigilancia em
Saude (SVS/MS), Secretaria de Gestao Estratégica e Participativa (SGEP/MS) e
Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educagédo na Saude (SGTES/MS). Um
membro da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) e outro da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) compdem o grupo, e mais outros quatro
membros vindos do Conselho Nacional de Saude (CNS), Conselho Nacional de
Secretéarios de Saude (CONASS), Conselho Nacional de Secretarias Municipais de
Saude (CONASEMS) e do Conselho Federal de Medicina (CFM).

Esta comissdo também responde pela andlise, elaboracdo de estudos de
avaliacdo dos pedidos de incorporacéao, ampliacado de uso, exclusdo ou alteracdo de
tecnologias em saude, atuando também na constituicdo ou na alteracdo de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDTs) (RENAME 2012).

O grafico 01 mostra a quantidade de medicamentos relacionados nas listas de
2000 a 2017. A partir da edicdo de 2012, a lista assume um novo formato,
separando 0s medicamentos em trés categorias: basico, estratégicos e
especializados. O propdésito foi o de facilitar atualizacdo periodica da lista. Percebe-
se também um aumento significativo de medicamentos coincidindo com a entrada da

CONITEC como responsavel pela formulacéo da lista.
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Segundo Figueiredo et al (2014), o aumento do elenco de medicamentos a

partir da RENAME 2012 n&o representa aumento das causas de doencas, mas um

afrouxamento no critério de essencialidade. Grupos de interesse, como as industrias

farmacéuticas, portadores de doencas raras e 0s atores envolvidos com as acdes

judiciais tem pressionado a CONITEC para inclusdo de novos medicamentos na lista

de dispensacéo do governo.

Grafico 1 — Quantidade de medicamentos na RENAME.
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: Elaboracao prépria. Fonte: RENAME 2000 a 2017.

Santos-Pinto CDB et al (2013), considerando a RENAME 2014, que estava

em fase de elaboracao, alerta:

Considerando que os Estados ja experimentaram dificuldades em gerenciar
uma lista de 350 medicamentos essenciais, 0os 810 medicamentos na nova
"RENAME" (mais aqueles que provavelmente serdo adicionados no futuro)
serd ainda mais probleméatico. Dado o ritmo de incorporacdo de novas
tecnologias (muitas de alto custo), € importante enfatizar que quando o SUS
defende o principio de abrangéncia em servicos farmacéuticos, o sistema
deve proteger a sua sustentabilidade. E necessario adotar uma Gnica lista
de medicamentos essenciais com base em evidéncias e legitimas
necessidades nacionais, aderidas pelos prescritores e gerentes de saude e
reconhecido pela populacdo, em contraste com a lista positiva de
financiamento, composta por varios itens. Novas tecnologias e
medicamentos que ndo conseguem atender a definicdo de essencialidade
representa um passo para tras, promovendo a légica do fornecimento
financiado como substituto para a l6gica das necessidades baseadas em
prioridade.

Para as industrias, a lista do governo representa um importante mercado,

pois representa ganhos efetivos para estas empresas. Para quem precisa do

remeédio, a inclusdo do medicamento na lista do governo facilita a dispensacéo.

A inclusdo do remédio na lista do SUS também implica na regulamentacéo de

seu preco no mercado nacional e possibilita, para a gestdo publica, a aquisicéo

planejada do farmaco, com menor custo. Pode ainda refletir na diminuicdo das

acOes judiciais, sendo, portanto, fator positivo também para o Judiciario. O
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complicador € apartar a avaliacdo técnica que se espera da CONITEC dos
interesses do mercado farmacéutico.

Com a criacdo da CONITEC, a incorporacdo, exclusdo e alteracdo de
tecnologias em saude (novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como
a constituicdo ou a alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica) na lista
nacional tornou-se dindmico, passando a ser possivel que qualquer interessado dé
inicio a um procedimento de incorporacdo de medicamento (tecnologia) atraves de
requerimento administrativo previsto na comissao (CONITEC).

Os processos de incorporacdo de tecnologias estabelecem um prazo de 180
dias, prorrogaveis por mais 90, para a tomada de decisdo. E necessario que o
produto tenha registro prévio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
para que sua incorporacao possa ser avaliada pelo SUS, com prazo para parecer
final de até 180 dias (prorrogaveis por mais 90 dias).

Todas as recomendacdes emitidas pelo plenario sdo submetidas a consulta
publica e as contribuicbes e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e
inseridas ao relatorio final da CONITEC, sendo, posteriormente, encaminhado para o
Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos para a tomada de deciséo
final.

Analisando as propostas da CONITEC, pedidos de pessoa fisica quase nao
sdo percebidos, diferente do que acontece no Judiciario. Os requerimentos de
inclusdo na lista do governo encaminhados a Comisséo séo, via de regra, deferidos.
Infere-se ainda que interessados em receber medicamentos pelo governo néo
reconhecem a Comissdo como caminho para a inclusdo de medicamentos na
politica publica tendo em vista a quantidade de requerimentos provenientes dessas
pessoas (http://conitec.gov.br/faca-sua-proposta-de-incorporacao).

Os laboratérios farmacéuticos aparecem com bastante frequéncia no pedido
de incorporacdo de novas tecnologias. Nao foi percebida prevaléncia de
atendimento a esses pedidos, mas percebe-se o interesse da industria farmacéutica
de ver seu medicamento fazendo parte da relacdo de medicamentos do governo.

Estudo fomentado pelas indastrias farmacéuticas e apresentado na World
Review Conference em 2017 (p.37) aponta que o ritmo de incorporagbes no SUS
mostra sinais de “melhora” para a industria farmacéutica, com um incremento nas
incorporacdes a lista, linha de pesquisa que demostra o0 interesse dessas

corporagoes.



48

Segundo dados da Associagdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa
(Interfarma)®, o Brasil é o sexto maior mercado global farmacéutico, e cerca de 144
milhdes de brasileiros dependem de atendimento do Sistema Unico de Salde
(SUS), o que faz da RENAME objeto de interesse das industrias farmacéuticas, nao
€ por acaso que estas empresas estdo atentas aos procedimentos governamentais
para insercao de seus produtos na relagdo do SUS.

O Brasil optou por selecionar os medicamentos ndo apenas para as
doencas mais prevalentes, mas também contempla aqueles indicados para
as doencas negligenciadas. Os critérios de selecdo tém sido norteados, de
maneira geral, pelas recomendacfes da OMS. Assim, sdo considerados:
dados consistentes e adequados de eficacia e seguranca de estudos
clinicos; evidéncia de desempenho em diferentes tipos de unidades de
saude; disponibilidade da forma farmacéutica em que a qualidade
adequada, incluindo a biodisponibilidade, possa ser assegurada,;
estabilidade nas condi¢Bes previstas de estocagem e uso; custo total de
tratamento e preferéncia por monofarmacos. Quando os medicamentos
mostram-se similares nestes aspectos, as propriedades farmacocinéticas
comparativas e a disponibilidade para producdo e armazenamento sao
usadas como critérios secundarios. (PEPE, 2011, p,2).

Quanto a apresentacdo da RENAME (tabela 5), os itens apresentados sao
dispostos em cinco anexos contendo denominacdo genérica, concentracdo e/ou
composicao, forma farmacéutica e/ou descricdo, conforme as diretrizes que orientam

a assisténcia farmacéutica.

Tabela 5 - Apresentacdo da RENAME desde 2012.

Relacio Nacional d Medicamentos destinados a satisfazer as
Medi e agato (?cgna N ; necessidades prioritarias de cuidados da saude da
Anexo | € ';"i‘m.e” ((j)s AO _(;rAnp(_)nene populacao. Destacam-se entre eles 0s
Fa5|co a t.SS'SCet?C]Ja analgésicos, antitérmicos, antibidticos e anti-
armacéutica (Cbaf) inflamatorios.
Medicamentos destinados ao controle de “doencas
perpetuadoras da pobreza” (tuberculose,
hanseniase, malaria, leishmanioses, doenca de
Chagas, célera, esquistossomose, filariose,
~ . meningite, tracoma, micoses sistémicas). Faz parte
2- Relagéo Nacional de ST N
. desse grupo o0s antivirais para o combate a
Medicamentos do Componente ; . S
Anexo Il o A influenza, os antirretrovirais para tratamento de
Estratégico da Assisténcia . . .
P pessoas vivendo com HIV/aids, hemoderivados e
Farmacéutica (Cesaf) .
pro-coagulantes para pessoas com doencas
hematologicas, vacinas, soros e imunoglobulinas,
medicamentos e insumos destinados ao combate
do tabagismo e ao programa de alimentacdo e
nutricdo
Relacéo Nacional de Medicamentos para tratamento em  nivel
Medicamentos do Componente ambulatorial, para situacdes crbénicas com custos
Anexo Il . LS X
Especializado da Assisténcia de tratamento mais elevado ou de alta
Farmacéutica (Ceaf) complexidade.

> http://www.valor.com.br/empresas/3057208/sexto-maior-mercado-global-farmaceutico-brasil-

carece-de-inovacao. Acesso em 22/03/2013.
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Relacdo Nacional de Insumos Integram o0s componentes Bésico e Estratégico
composta por produtos para a (anexo ) da Assisténcia Farmacéutica (anexo Il)
Anexo IV ,
saude, de acordo com programas
do Ministério da Saude
— Relacéo Nacional de Procedimentos hospitalares
Anexo V . .
Medicamentos de Uso Hospitalar

Fonte: Elaboragdo propria com base na RENAME

O formato da lista separada em anexos relaciona o componente de
assisténcia farmacéutica com as diferentes formas de financiamento, aquisicao e
distribuicdo pelos entes responsaveis. Como mencionado, a lista de medicamentos
passa por um processo de atualizacdo permanente, mas a inclusao do medicamento
nao acontece com a recomendacdo favoravel de incorporacdo emitida pelo
CONITEC, pois ndo cabe a CONITEC decidir em qual componente da assisténcia
farmacéutica o medicamento serd incorporado, ja que isto implica direcionar a forma
de financiamento, como também, ndo incumbe a ela dizer quando o medicamento
sera incorporado. Tais decisdes cabem a CIT (Comissao Intergestores Tripartite),
comissao gerencial que se organiza através de foros permanentes de negociacao,
articulacao e decisao entre os gestores dos entes da federagéo.

A CIT é formada por trés instancias governamentais do Sistema Unico de
saude: a Unido, representada pelo Ministério da saude; os Estados, representados
pelo Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Saude — Conass; e 0s
Municipios, representados pelo Conselho Nacional de Secretarios Municipais de
saude — Conasems. A definicdo quanto as responsabilidades do financiamento dos
medicamentos, e, portanto, a inclusdo nas listas de dispensacao, deve ser pactuada
na Comisséao (CIT), o que pode ocorrer antes da atualizacdo da RENAME.

Os medicamentos ficam disponiveis aos interessados a partir da decisdo
desta comissdo. ApOGs a decisdo de incorporagdo, o SUS tem 180 dias para
disponibilizar o medicamento na forma pactuada e os interessados podem obté-lo

atraveés de procedimentos especificos disponibilizados nas secretarias de saude.

2.3.2 — Assisténcia farmacéutica

A assisténcia farmacéutica engloba as atividades de selecéo, programacéo,
aquisicao, armazenamento, distribuicdo, controle da qualidade e utilizacdo, nesta
compreendida a prescricédo e a dispensacao.

As trés esferas de poder asseguram, dentro de seus orcamentos, 0S recursos

para aquisicao e distribuicdo de medicamentos de forma direta ou descentralizada.
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O gestor federal participa do processo de aquisicdo dos produtos mediante o
repasse fundo a fundo de recursos financeiros e cooperagdo técnica. As
transferéncias fundo a fundo caracterizam-se pelo repasse do governo federal
diretamente nas contas dos estados e municipios, dispensando a celebracdo de

conveénios.

7

Este tipo de transferéncia é utilizado na salde e também na assisténcia
social. Os recursos federais destinados as acdes e servicos de saude até 2017 eram
organizados e transferidos para 05 blocos de financiamento: 1) atencdo basica; 2)
atencdo de média e alta complexidade ambulatorial e hospitalar; 3) vigilancia em
salde; 4) assisténcia farmacéutica; 5) gestdo do SUS.

Uma nova forma de transferéncia de recursos foi determinada para 2018, a
qual substitui os blocos de financiamento para dois Unicos blocos: custeio e
investimento. O Ministro da Saude justifica a medida afirmando a necessidade de
“desburocratizar” e deixar que os gestores decidam onde alocar estes recursos,

ainda que com destinacéo especifica.

"O que estamos permitindo € mais flexibilidade para que um municipio
proponha como deve gastar. Hoje mandamos recurso carimbado igual para
todo mundo, como se fosse igual uma cidade no Amazonas com uma de
uma regido metropolitana e ndo é. A cada ano, o Ministério da Saude
repassa cerca de R$ 75 bilhdes a Estados e municipios e a regra atual faz
com que prefeituras deixem de investir parte dos recursos federais enviados
- a estimativa € que ao menos R$ 7 bilhes ficaram parados nas contas
neste ano.” Entrevista do Ministro da Saude em 28/12/2017. Disponivel em
http://www.valor.com.br/politica/5240461/estados-e-municipios-ganham-
mais-liberdade-no-uso-de-recursos-da-saude. Acesso em 02/01/2018.

Especialistas temem que a nova forma de repasse “tire recursos de areas
tidas como menos "visiveis", como a vigilancia, area que prevé acdes como 0O
controle de vetores de doencgas, para aplicacdo em outras mais "visiveis", como

oferta de servicos hospitalares.” (Folha de Sao Paulo, 2017).

"Foi do 8 para o 80: saiu de uma logica ruim e fragmentada para uma légica
de caixa Unico cujo efeito imediato sera reduzir os recursos em duas areas
essenciais a salde brasileira: atencdo basica e vigilancia em saude. Isso
significa deixar de prevenir problemas de salde importantes logo no inicio e
desorganizar a area de vigilancia, o que é perigosissimo com a febre
amarela e dengue." (sanitarista Heider Pinto em entrevista para Folha de
Sao Paulo). Disponivel em
http://www1.folha.uol.com.br/cotidiano/2017/02/1856438-governo-federal-
guer-afrouxar-regra-para-uso-de-verba-destinada-ao-sus.shtml.  Acessado
em 07/02/2017.
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Como ainda € muito recente, ndo € possivel avaliar as repercussdes desta
medida, sendo que nestes primeiros meses de 2018 os repasses ainda estado sendo
realizados nos 05 blocos de assisténcia.

Os recursos, entdo, séo transferidos para os respectivos blocos. O bloco de
assisténcia farmacéutica (bloco 04) financia a aquisicdo dos medicamentos para
fornecimento, principalmente, nos ambulatorios, sendo nesta forma de distribuicdo
de medicamentos que se concentra a judicializacdo. Ele é constituido por trés

componentes como especificados na tabela 6:

Tabela 6 — Componentes do bloco de Assisténcia farmacéutica.

Aquisicdo de medicamentos do elenco de
Componente Basico da Referéncia Nacional de Medicamentos e Insumos Anexo | e lll da

Assisténcia Farmacéutica | Complementares para a Assisténcia RENAME

Farmacéutica na Atencao Basica

Componente Estratégico
da Assisténcia
Farmacéutica;

Financiamento de acdes de assisténcia | Anexoll e lll da
farmacéutica e programas de saude estratégicos. RENAME

Acesso a medicamentos no ambito do Sistema
Unico de Saude caracterizada pela busca da
Componente Especializado | garantia da integralidade do tratamento
da Assisténcia medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas
Farmacéutica. linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados pelo
Ministério da Saude.

Anexo lll da
RENAME

Fonte: Elaboragédo propria com base no portalfns.saude.gov.br

1) O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica destina-se a aquisicao
de medicamentos e insumos da assisténcia farmacéutica no ambito da atencédo
basica em saude e aqueles relacionados a agravos e programas de saude
especificos, no ambito da atencéo basica.

2) O Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica destina-se ao
financiamento para custeio de acdes de assisténcia farmacéutica nos programas de
saude para controle de endemias, tais como a tuberculose, hanseniase, malaria,
leishmaniose, chagas e outras doencas endémicas de abrangéncia nacional ou
regional; anti-retrovirais do programa DST/AIDS; sangue e hemoderivados; e
imunobiolégicos.”

3) O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica € destinado a
tratamento de pacientes com doencas raras, de medicamentos de custo elevado, os
quais sao financiados pelo Ministério da Saude e co-financiados pelos Estados e
Distrito Federal, com dispensag¢do em ambulatério. Os recursos financeiros advindos
do Ministério da Saude sdo repassados mensalmente aos Estados e ao Distrito
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Federal, responsaveis pela programacdo, aquisicdo, distribuicdo e dispensacéo
destes medicamentos aos usuarios cadastrados, que devem obedecer aos
“Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas” estabelecidos pelo Ministério da
Saude. Alguns Estados adotam protocolos clinicos proprios, normatizados e

financiados pelas Secretarias Estaduais de Saude.

2.3.3 - Promocéao do uso racional de medicamentos

Esta terceira prioridade envolve a promocdo de campanhas educativas,
estimulando o uso racional de medicamentos, bem como o registro e uso de
medicamentos genéricos, elaboracdo e divulgacdo do formulério terapéutico
nacional (FTP).

O FTP € um documento que contém todas as informacfes relativas aos
medicamentos, inclusive a sua acdo no organismo. Visa orientar os prescritores e
consumidores e promover do uso racional de medicamentos, utilizando-se de acdes
junto aos profissionais de saude, informando sobre os efeitos adversos da utilizacao
do remédio (farmacoepidemiologia) e promovendo estudos de produtos
(farmacovigilancia). Conforme objetiva a PNM, esta poderia ser uma medida
eficiente para controlar a judicializacdo da saude, embora este trabalho ndo tenha se

aprofundado quanto ao desenvolvimento de tal medida.

2.3.4 - Organizacgdo das atividades de vigilancia sa  nitaria de medicamentos

A organizacgdo de atividades com base Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria
ainda € um processo em formacao. A 12 Conferéncia Nacional em Vigilancia em
Saude, fase preparatoria para articulagdo do sistema de vigilancia sanitaria em
medicamentos com o0s estados e municipios, esta acontecendo no momento da fase
final de elaboracgéo deste trabalho (27 de fevereiro de 2018 a 02 de marcgo de 2018).

A conferéncia foi organizada em dois principais eixos de acordo com o tema
referente. Um deles estd programado para discutir a vigilancia sanitaria de
medicamentos, voltado para o descarte correto de produtos e a preocupacdo com o
meio ambiente. Outro voltado para treinamento de pessoal e inspecdo de
laboratorios.

Eixo | - O lugar da vigilancia em salde no SUS: aprimorar, com
corresponsabilizacdo das empresas, o processo de descarte correto de
medicamentos vencidos ou de sobras de medicamentos com a adocao de
um sistema de logistica reversa, aplicando san¢des financeiras aos
transgressores e realizar campanhas que alertem a populacdo sobre os
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riscos a salde e ao meio ambiente. (12 Conferéncia Nacional da
Saude/2018)

O que se espera € que os debates desta conferéncia orientem as acdes
concretas para vigilancia sanitdria em medicamento, atendendo aos objetivos da
PNM: organizar as atividades de vigilancia sanitdria de medicamentos através da
adocdo de procedimentos operacionais sistematizados, como a revisdo dos
procedimentos relativos ao registro de medicamentos de marca e similares;
treinamento de pessoal do sistema de vigilancia sanitaria; consolidacdo do sistema
de informacdo em vigilancia sanitaria, compreendendo, registro e regulamentos da
qualidade dos produtos comercializados; inspecdo em linhas de producdo da
qualidade dos produtos de comercializacdo autorizada e empresas; fiscalizacéo e
acOes para tratar dos efeitos adversos dos medicamentos (farmacovigilancia), entre
outros (MS, 2001).

Este capitulo procurou demonstrar a trajetéria de construcdo da politica publica
de medicamentos e sua efetiva implantacdo pelo Ministério da Saude. Ha um
destaque especial & RENAME, referencial para a distribuicAo gratuita de
medicamentos, uma das prioridades da PNM. Importa ressaltar que a RENAME,
apesar de importante instrumento para orientacdo dos gestores, ndo € a unica lista
financiada pelo setor publico, pois os medicamentos sdo selecionados pelas trés
esferas de governo que, orientadas pela RENAME, definem o elenco final de suas
listas. Assim, cada municipio possui sua REMUME e os estados possuem a
RESME.

Na sequéncia foram apresentados os procedimentos de elaboracao e atualizacéo
da lista nacional e as formas de financiamento para aquisi¢cdo, distribuicdo e
dispensacdo destes medicamentos e demais prioridades da PNM, tendo sido
demonstrado que estes sdo processos em construcdo, que passam por constantes
ajustes e que ainda nao existe um cenario definido, principalmente no que se refere
ao financiamento dos medicamentos a partir de 2018. A vigilancia sanitaria tambéem
esta na pauta das discussoes, e todas estas mudancas irdo refletir na PNM, sendo
ainda cedo para avaliar as repercussoes destas alteracoes.

O estudo prossegue no capitulo seguinte com o olhar voltado para as decisfes
judiciais. Elas revelam outra face da PNM.

O papel do Judiciario em um estado constitucional democratico é o de
interpretar o ordenamento juridico, ancorado na Constituicdo Federal, e aplica-lo ao

caso concreto. Este poder, diferente do Executivo e do Legislativo, é inerte,
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dependendo que o interessado o0 provogque para entdo se pronunciar, por meio das
decisdes judiciais.

A judicializacdo da politica de medicamentos € o fenémeno identificado
guando matérias desta politica sdo levadas ao Judiciario para que ele se manifeste
nos conflitos entre os individuos e o Executivo. Na politica publica nacional de
saude, um dos primeiros referenciais sobre este movimento foram as acdes

promovidas pelos portadores de HIV/AIDS na década de 1990.
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CAPITULO 3 - A JUDICIALIZACAO NA POLITICA DE MEDICA MENTOS

3.1 — Ajudicializa¢do dos retrovirais no Brasil

A epidemia de HIV/AIDS dos anos 1990 provocou uma avalanche de acodes
na Justica visando assegurar a imediata entrega do medicamento retroviral. Na
época, além de caro, era um Unico medicamento (AZT, ou Zidovudinaproduzido)
produzido com exclusividade por um anico laboratério.

Este medicamento, de comprovada eficacia, representava a Unica garantia de
vida para portadores do virus letal. Ele era comercializado a um preco elevado e,
principalmente para as pessoas mais carentes, as decisdes judiciais representavam
a Unica chance de elas obterem o medicamento e, assim, a Unica possibilidade de
se manterem vivas. Um estudo financiado pelo Ministério da Saude relata que a
maioria das acdes judiciais para fornecimento de retrovirais eram propostas pelas
ONGs de protecao aos direitos dos portadores de HIV/AIDS.

Muitas organizagBes foram formadas para amparar os portadores do virus.
Além da gravidade da doenca, a mobilizagdo em prol dos doentes foi motivada pela
contracdo do virus por pessoas de destaque na sociedade. Atores, cantores,
estudiosos, nacional e internacionalmente, também foram infectados pelo virus HIV
e acabaram dando voz a todos os que viviam o mesmo drama (o cartunista Henfil e
seu irmao, o socidlogo Betinho, o cantor e compositor Cazuza, dentre tantos outros).

Como acontece atualmente, o Judiciario determinava que o0 Executivo
fornecesse imediatamente o medicamento. As ordens judiciais para aquisicdo do
medicamento ocasionaram um aumento expressivo das verbas orgamentérias para
este fim. Insatisfeitos, os entes da federacdo acabaram levando essas acdes até a
Suprema Corte, que confirmava a obrigacéo de fornecimento de medicamento.

Um ano depois que a Suprema Corte decidiu sobre a responsabilidade do
Estado em fornecer o retroviral a um individuo, ocorreu uma tentativa de quebra de
patente do medicamento pelo Ministério da Saude, que, embora sem sucesso,
conseguiu um acordo para a aquisicdo do remeédio a preco menor.

Os estudos que se seguiram sobre a doenca, desenvolvidos pela Fundacao
Fiocruz, medidas governamentais como propagandas, campanhas educativas e
ampliacdo do atendimento aos pacientes, propiciaram um controle da epidemia. Em
consequéncia, as acfes pleiteando os retrovirais também diminuiram em todos os

tribunais do pais e hoje se restringem a casos isolados.
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Neste mesmo periodo é regulamentado o direito a saude, com a criacdo do
Sistema Unico de Saude e a implantacdo da politica publica de medicamentos. A
elaboracdo de uma lista de medicamentos considerados necessarios a sociedade e
acessiveis a populacéo foi uma das acbes desta politica, e os retrovirais ja vieram
como componentes desta lista. Para os medicamentos ndo contemplados nesta
relacéo, o fornecimento tem ocorrido com a judicializacao.

O posicionamento do Judiciario, deflagrado pela inciativa daqueles que
necessitam de assisténcia a saude, na maior parte das vezes determina que o
estado forneca o medicamento requerido. Esta atitude enfrenta criticas pontuais, que
podem ser analisadas por meio de dois enfoques: 0s custos na politica publica de

medicamentos e a intervencdo do Judiciario em matéria de politica publica.

3.2 — Custos da judicializa¢ao na politica publica de medicamentos

Os custos da judicializacdo na politica de medicamentos podem ser
mensurados pelas repercussoes financeiras na agenda da saude e também pelas
implicacdes organizacionais provocadas por este fenébmeno.

Os municipios sédo os entes federados mais afetados pelas ac¢des judiciais
sobre medicamentos. Pelo entendimento adotado pelo Judiciario, a Unido, o
Estado/Distrito Federal e os Municipios sao solidariamente obrigados a custear 0s
servicos de saude advindos da deciséo judicial. Apesar de a politica publica apontar
claramente os responsaveis para aquisicdo de cada categoria de medicamento, é o
interessado na prestacdo estatal que escolhe de quem vai cobrar na justica. O
escolhido, com excecéo da capital, em regra, € o mais proximo do interessado e, por
esta razdo, os municipios sdo os entes federados mais afetados por estas acoes
judiciais (PINTO, et al, 2015).

Este posicionamento do Judiciario acarreta situacées de complicada solucéo.
Para exemplificar, um medicamento muito judicializado é o Sofosbuvir, utilizado para
hepatite C, um componente especializado e, portanto, a competéncia para aquisicao
é centralizada no Ministério da Saude; o tratamento mais comum é de 12 semanas,
sendo necessarios (7x12) 84 comprimidos para atender a esta demanda; o preco de

cada comprimido € de, em média, R$ 3.200,00 (trés mil e duzentos reais) (preco
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mé&ximo ao consumidor)®, e todo o tratamento tem um custo total aproximado de
R$275.000,00 (duzentos e setenta e cinco mil reais).

O Municipio, por forca de decisao judicial, é obrigado a dispender, em carater
de urgéncia, para um unico paciente, o alto valor deste tratamento. A depender da
arrecadacdo desse municipio, seu orcamento ficard prejudicado, as vezes
insustentavel, determinando escolhas sub-6timas para contornar o problema.

O Brasil tem 5.570 municipios com realidades muito distintas. Uma Unica
decisédo judicial, como do municipio exemplificado, pode afetar todo seu orcamento,
dependendo de sua capacidade financeira. A maior parte dos municipios brasileiros,
68.4%’, possuem até 20 mil habitantes e ndo oferecem a maioria dos servicos de
saude, sendo os atendimentos realizados em centros de referéncia ou em
municipios vizinhos, e a judicializacdo da politica de medicamentos desconsidera a
forma como o servi¢o de saude é organizado.

Percebe-se uma preocupag¢ao com 0s custos que o0 orgamento municipal deve
arcar, como se verifica na decisdo seguinte, mas nada com a intencao de direcionar

a acao judicial para o responsavel pela aquisicdo do medicamento.

O laudo médico a ser apresentado a Municipalidade quando da entrega dos
remédios, ocasido em que o autor devera apresentar também o comprovante
de residéncia atualizado; merecendo pequeno ajuste na sentenca recorrida
neste aspecto, em respeito a necessidade de equilibrio no repasse de verbas
publicas e ao Verbete 116 desta Corte. (Décima Terceira Camara Civel.
Apelacao Civel 0002210-55.2008.8.19.0061.Relator Mauro Pereira Martins,
julgamento 08/06/2016, grifo nosso)

As decisdes judiciais sao direcionadas, em regra, para cumprimento imediato,
sem levar em conta a competéncia atribuida ao Municipio, que acaba arcando com
custos, que estdo além da sua competéncia e capacidade financeira. Ha
procedimentos administrativos que possibilitam o ressarcimento, mas estes
procedimentos ndo séo regulados sistematicamente pelo MS (Ministério da Saude),
havendo um embaraco para que estes valores cheguem ao destinatario.

Em outubro de 2017 uma nova portaria do MS (Portaria 2.566, de 4 de
outubro de 2017) instituiu o nucleo de judicializacdo, com a finalidade de organizar e
promover o atendimento das demandas judiciais no ambito do Ministério da Saude.
Uma das competéncias deste nucleo é interagir com os outros entes federativos
coobrigados na acédo judicial, visando definir o ente que dard cumprimento a
decisao.

j Camara de Regulacédo do Mercado de Medicamentos- CMED
IBGE
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Ainda néo se sabe das implicacdes deste novo procedimento. O que se tem
hoje é a auséncia de procedimentos claros para a realizacdo do ressarcimento
financeiro a estados e municipios. Ou seja, em algumas acdes e servicos de saude
de competéncia federal os municipios sdo ressarcidos e em outras eles encontram
dificuldades para o ressarcimento (TCU/2017).

Outro problema que afeta a administracéo € a falta de métodos seguros que
viabilizem a realizacdo de um diagnadstico preciso com a judicializacdo da politica de
medicamentos. Muitos municipios no pais nado possuem um sistema de
armazenamento de dados adequado. Em muitos a informatizagdo é precaria e ndo
se tem pessoas treinadas para trabalhar e alimentar as informacdes.

Neste aspecto, a dificuldade das Secretarias Municipais reside na baixa
qualificacdo dos gestores, na insuficiéncia da universalidade das acfes em politicas
publicas e na auséncia ou existéncia de informac6es pouco fidedignas. Mensurar 0s
custos esbarra na questao organizacional e na necessidade de informacdes claras e
confiaveis sobre as repercussdes das acoes judiciais para a saude. Estes problemas
organizacionais administrativos também s&o encontrados nos estados (TCU/2016).

O MS, observando esta deficiéncia, vem implantando, a nivel nacional, desde
2013, um sistema informatizado denominado HORUS -Sistema Nacional de Gest&o
da Assisténcia Farmacéutica- que pretende monitorar e avaliar a assisténcia
farmacéutica no pais, integrando todos os entes da federacdo. Em relacdo as acodes
judiciais, um dos propdésitos é que este sistema armazene um cadastro Unico, com
acesso compartilhado entre as areas que atuam no atendimento das demandas
judiciais.

O que se espera deste sistema é a possibilidade de se obter informacfes
mais precisas sobre as ac¢fes judiciais, mas todo processo encontra-se em fase de
implantacdo. Para exemplificar, a realidade nos municipios do Estado do Rio de
Janeiro em relagdo a este sistema pode ser percebida no gréfico 02.

Dos 92 municipios, 36 deles implantaram o sistema HORUS do Ministério da
Saude e estdo aptos a implementar o sistema de gestdo de assisténcia
farmacéutica. Dos sete municipios do Estado® com maior nimero de habitantes,

somente Duque de Caxias conseguiu cumprir todas as fases do sistema.

® Rio de Janeiro, Sdo Goncalo, Duque de Caxias, Nova Iguacu, Niteri, Sdo Jodo de Meriti, Belford
Roxo e Campos dos Goytacazes. (IBGE, 2010).
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Gréfico 02. Fases de Implantacdo do HORUS nos municipios do RJ

Implantagdo

Capacitagdo L.

M Total de municipios
n3o

Termo i

M sim

Cadastro

(o] 20 40 60 80 100

Fonte: Elaboracédo propria. Dados do portalsaude.saude.gov.br (acesso em 10/09/2017).

Diante dessa insuficiéncia de informagfes, 0s custos financeiros ndo sao
claramente mensurados para que possam ser calculados os reais gastos que a
Administracdo Publica sofre com a judicializacdo da politica de medicamentos. As
informacbes mais consistentes sobre custos financeiros vém do MS, que
acompanha, desde o ano 2007, a evolucdo dos gastos com a aquisicdo de
medicamentos e insumos para atender as demandas judiciais. O grafico 03

demonstra uma escala ascendente desses valores.

Gréfico 03. Evolucdo dos valores gastos pelo MS com a aquisicdo de
medicamentos/insumos para atender as demandas judiciais.

RS 1.226.559.609,64

R$1.013.331.821,30

RS 698.831.712,49

RS 438.255.243,83

2013 2014 2015 2016
Fonte: Calculos CODEJUR a partir de dados CDJU/MS

Cabe destacar que tais valores correspondem exclusivamente a gastos com a

aquisicao dos medicamentos.

Insta consignar que tais valores referem-se, tdo somente, aos gastos
efetuados com a aquisicdo dos medicamentos/insumos pleiteados em
acoes judiciais, excluidos os valores relativos as demais despesas com o
procedimento de compra e entrega do medicamento, tais como: publicacdo
em Diério Oficial, pagamento de transportadora para entrega da medicacao
em domicilio, pagamento de seguro para o transporte do medicamento e,
guando for o caso, custos com a importacdo. Em que pese nado ser o melhor
instrumento para atender as ordens judiciais, nem mesmo para o Ministério
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da Saude, ante o questionamento de 6rgaos de controle, a sistematica de
depdsitos bancarios tem sido a Unica forma de atender os prazos
determinados pelo Judiciario nesse tipo de acao. (MS/CJU — 2017)

Em 2015 a concessdo de medicamentos pela Justica tem o aumento mais
expressivo, fato que coincide com a crise financeira no pais, atingindo todos os
setores publicos e privados.

Em termos percentuais (tabela7), a aquisicdo de insumos para saude em
atendimento a acdes judiciais no ano de 2016 representou 1% da execucéo
orcamentéria global do MS.

Tabela 7. Execucdo orcamentaria do MS e aquisicdo de medicamento com
demanda judicial.

ANO EXECUCAO GLOBAL | DEMANDA JUDICIAL | PERCENTUAL
2016 R$ 116.813.073.629,00| R$  1.252.217.955,08 1%

Fonte: CDJU/MS.

Quando comparado a quantidade de pessoas atendidas a discrepéancia fica
acentuada (tabela 8).

Tabela 8- Valores gastos com o fornecimento dos dez medicamentos mais caros
(ano-base 2016).

Nome dos medicamentos de alto custo Valores gastos nTo de pacientes atendidos
1) Eculizumabe, 10 mg/ml, Solucao Injetavel R$ 624.621.563,43 364
2) Galsulfase, 1 mg/ml, Concentrado para Perfuisjgtavel R$ 127.092.026,{.0 157
3) Elosulfase Alfa, 1 mg/ml, solugéo Injetavel R#97.472,2p 73
4) |ldursulfase, 2 mg/ml, solu¢do p/ Infusdo Venosa R$ 72.676.821,24 126
5) Alfagalsidase, 1 mg/ml, solu¢do p/ Infusdo REJ0535,48 41
6) Atalureno, 250 mg, Granulado para Suspenséb Or R$ 48.455.943,49 25
7) Betagalsidase, 35 mg, P9 Liofilo p/ Injetavel R$ 32.851.015,39 122
8) Metreleptina, 11,3mg R$ 27.918.719,46 19
9) Lomitapida, 10 mg R$ 20.839.997,90 47
10) Laronidase 0,58mg/ml R$ 19.985.240,90 21
Total R$ 1.138.519.335,90 995

Fonte: Calculos CODEJUR a partir de dados CDJU/MS.

Segundo o IBGE, a populacdo do Brasil em 2016 era de 206.081.432, e a
execucdo orcamentaria global da saude, no mesmo ano, para a assisténcia
farmacéutica, foi de R$ 978.497.812,12. Nesse ano, 995 pessoas que recorreram ao
Judiciario gastaram R$ 1.138.519.335,90 das verbas do governo para aquisi¢cdo de
medicamentos, 0 que representa 86% a mais que o restante da populacdo poderia

gastar. Cada pessoa tem direito, em média, a R$ 4,74 para gastar com
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medicamentos; as 995 pessoas que tiveram o0s medicamentos judicializados
gastaram R$ 1.144.240,54.

As transferéncias de recursos na area de saude da esfera federal para as
esferas estadual, distrital e municipal sdo feitas de maneira descentralizada,
dispensando a celebracdo de convénios (repasse fundo a fundo). Ndo s&o soO
medicamentos, mas todas as despesas com pessoal ativo, de custeio e de capital
sao consideradas despesas com ac¢des e servicos publicos de saude.

Os repasses para custeio da judicializacdo da politica de medicamentos tém
sido realizados através dos blocos de financiamento. Este fendmeno assume
contornos particulares dentro de cada estado e de cada municipio. No Estado do Rio
de Janeiro, os valores gastos com a judicializacdo também aumentaram, como
aconteceu com a Unido. Os valores do grafico 03 representam unicamente 0s
medicamentos e procedimentos de competéncia da Unido, restando ainda aqueles
que ficaram a cargo do Estado, ou que, por problemas burocraticos, ndo foram

repassados.

Grafico 04. Recursos repassados ao Estado do RJ para -custeio de
decis&o judicial®

RS 7.658.372,35

R$ 5.511.893,88

RS 3.788.357,56

2013 2015 2016

Fonte: Elaboracédo prépria a partir do portal FNS.

Desagregando estes dados (grafico 04), verifica-se que o bloco de assisténcia
farmacéutica (BLAFT) recebeu menos recursos em 2016, o que denota a diminuigao
da judicializacdo desses medicamentos. Este bloco representa um importante valor
a ser considerado para o impacto da judicializacdo da politica.

O BLAFT custeia, entre outros, o componente basico da assisténcia
farmacéutica (Cbaf), medicamentos destinados a satisfazer as necessidades
prioritarias de cuidados da saude da populacdo. Destacam-se entre eles 0s

° Os gastos de 2014 n&o estavam disponiveis para consulta.
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analgésicos, antitérmicos, antibiéticos e anti-inflamatorios. Eles estdo relacionados
na RENAME nos anexos | e IV (tabela 05).

Grafico 04. Evolucdo de recursos repassados ao Estado do RJ para custeio

de decis&o judicial segundo blocos de assisténcia (2013 a 2016)™:

m 2013
2015

m 2016

BLMAC BLAFT BLVIG

Fonte: Elaboracgéo propria a partir do portal FNS.

O grafico 04 demonstra que 0s gastos se concentram no bloco de atencéo de
alta e média complexidade ambulatorial e hospitalar (BLMAC). O bloco é formado
pelo MAC (limite financeiro da média e alta complexidade ambulatorial e hospitalar)
e pelo Faec (fundo de acles estratégicas e compensacédo). Estdo neste bloco os
medicamentos que nao fazem parte da lista, de alto custo, e os medicamentos nao
registrados na ANVISA.

O bloco de vigilancia em saude (BLVIG) também recebeu recursos para
custear as ac¢Oes judiciais (tabela 9). Este bloco é formado por dois componentes:
vigilancia epidemiologica e ambiental e vigilancia sanitaria. No primeiro estdo os
recursos para a prevencdo e controle de doencas epidemiolégicas em ambito
hospitalar, laboratérios de saude publica, campanhas de vacinagdo, monitoramento
de resisténcia a inseticidas para o combate ao aedes egypti, entre outros.

No segundo (vigilancia sanitaria), estdo os recursos destinados a vigilancia
sanitaria. Por ser muito diversificado, ndo ha como determinar o que exatamente
provocou a judicializacdo neste bloco, se medicamento ou alguma outra atividade
especifica. O que se percebe é que, de 2013 a 2015, houve um salto de despesas

de mais de 100%, que continuou crescendo no ano seguinte, mas as causas

9 1dem
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precisariam ser desvendadas com a disponibilizacdo pelo MS de informac¢des mais

claras.

Tabela 9. Recursos repassados ao Estado do RJ para custeio de decisado judicial no
bloco de vigilancia sanitaria (BLVIG)'.

2013 RS$ 945,24
2015 R$ 86.162,26
2014 R$ 117.138,69

Fonte: Elaboragéo propria a partir do portal FNS.

Analisando o volume de recursos judiciais (grafico 06), € possivel dizer que a
Justica se tornou a porta alternativa para aquisicdo de medicamentos que ndo estéao
disponiveis na lista do SUS: medicamentos de alto custo, medicamentos né&o
registrados na ANVISA e medicamentos off label. Em 2016, os repasses para este

bloco tiveram um aumento proximo a 100% em relacédo ao ano de 2015.

Grafico 06. Recursos judiciais para bloco de atencdo de alta e média
complexidade ambulatorial e hospitalar ( BLMAC)

2016
41%

Fonte: Elaboracgéo propria a partir do portal FNS

As agles indicam que a maioria dos pedidos que chegam ao Judiciario sdo
concedidos. No Judiciario ndo parece haver duvida quanto a necessidade daquele
gue requer o medicamento, sendo os pedidos, em regra, deferidos através de
decisdes liminares, que dispensam a manifestacdo do ente publico. Mas de onde

provém a certeza da necessidade do medicamento?

1 0os gastos de 2014 ndo estavam disponiveis para consulta.
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3.2 - Intervengdes do Judiciario em matéria de poli  tica publica

Para analisar a judicializacdo da politica publica de medicamentos, foram
utilizados dados empiricos, obtidos através das decisdes judiciais do TJRJ, nao
perdendo de vista as diferencas existentes entre outros estados e até mesmo 0s
contrastes existentes entre a capital e os municipios do interior do Rio de Janeiro.

Foram analisadas 412 decisdes judiciais julgadas nos anos de 2013 a 2016,
todas provenientes da reapreciacdo pelo orgao colegiado do TJRJ em razao de
terem sido submetidas a reexame para decisao definitiva (apelacao).

As decisbes que chegam ao TJRJ*, especificamente aos 6rgdos colegiados
(22 camaras civeis), sdo uma amostra das a¢des que tramitam nas 81 comarcas do
Estado. Para se ter uma ideia do volume de acfes nos municipios, somente em um
deles, Itaperuna, em 2013, a Secretaria de Saude Municipal atendeu 282 demandas
judiciais (FOLY, 2014) e apenas 02 (duas) foram julgadas pelas Camaras Civeis,
segundo informacdes coletadas.

O aumento do numero das ac¢0des judiciais pleiteando medicamentos reflete no
custo da judicialiazacdo da saude também no Estado do Rio de Janeiro (gréafico 07),
a exemplo do que se passa com a Unido. Nos dados levantados, em 2013, foram
julgadas 79 acdes versando sobre pedidos de medicamentos; em 2016 este numero

passou para 179, um aumento de 227% em um espaco de 03 anos.

Grafico 07 Quantidade de decisbes proferidas pelo TIRJ sobre medicamentos

179

129

79

2013 2014 2015 2016

Fonte: Elaboracao prépria, dados do TIRJ (www.tjrj.jus.br)

A percepcao dos Juizes sobre as causas da judicializacdo estd no mau
funcionamento do Executivo. Nas entrevistas realizadas, a opinido dos entrevistados

€ que o grande numero de ac¢des judiciais para aquisicdo de medicamentos decorre

2 Os descritores utilizados para obter estas decisdes foram: medicamento, salde, remédio e
apelacéo
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da desorganizacdo das secretarias de saude, que ndo conseguem atender aos

USUArios.

A questdo de medicamento comeca no judiciario por volta da década de
noventa, e isso se deve a desorganizacdo administrativa das prefeituras, do
Estado e da Unido. Depois de muito tempo os tribunais fixaram a
possibilidade do cidaddo vir a Justica, e isso hoje ocupa grande parte das
causas judiciais...tem pesquisa pelo Brasil nesse sentido...e a gente sabe
gue o SUS garante remédios basicos e, em tese, ndo seria necessaria a
Judicializagdo, porque existe a portaria do Ministério da Saude, e, assim, 0
municipio deveria fornecer, o Estado e a Unido. O nao fornecimento, a
desorganizacdo gera a entrada de ac¢les, atrapalha o Judiciario no seu
trabalho, porque ndo é funcdo do Judiciario, € uma funcdo do Executivo,
tanto que os remédios estdo definidos nesse sentido. No Rio de Janeiro, na
cidade do Rio de Janeiro, a gente tem uma camara técnica, a semelhanca
de outros estados, que verifica a capacidade, a necessidade de se fornecer
esses remédios; se cria outra estrutura administrativa que também seria da
funcao do executivo. Na verdade, o Judiciario tinha que atuar, sim, naqueles
remédios fora da portaria, vez que ainda ndo estdo na portaria da SUS
como gratuitos, e verificar se haveria caso ou ndo de se conferir esse
remédio extra portaria, além da portaria. (J1)

Pelas circunstancias, a gente analisa que ndo tem condicbes de adquirir
aquele remédio e a prova de oficios encaminhados pela Defensoria Publica
solicitando informac¢des ou pedido de fornecimento para o Municipio que
também ndo sao atendidos. A partir dai é feita toda a fundamentacdo do
direito a saude, da obrigacdo do estado em prestar o servi¢co de saude, que,
nesse aspecto, é o fornecimento de medicamento, é dada uma decisdo
obrigando o Municipio a entregar o0 medicamento. A nossa primeira tentativa
€ intimar a Secretaria de Saude para entregar o medicamento. A rigor, ndo
ha sequer resposta, ndo tem nada, a gente fixa um prazo de dois ou trés
dias para que respondam, até porque é um caso urgente, nao tem como
esperar, e, na maioria dos casos, ndo ha resposta, que poderia vir, por
exemplo: “olha, ndo tenho o medicamento A, que é de uma marca ou de um
laboratério especifico, mas tenho o B, que serve para a mesma finalidade,
por exemplo, ndo ha. O prazo de modo geral corre em branco.” (J2)

O aumento dessas acdes judiciais sobre medicamentos interfere na rotina do

atendimento as demais acfes. Como sédo varios pedidos e todos alegando urgéncia,

a andlise desses processos se torna prioritaria em relacdo aos demais.

SO que isso, pra gente, talvez seja hoje, nas Varas Civeis de xxx, a matéria
gue ocupa mais tempo. Porque é tudo urgente. Aqui, por exemplo, na xxx
Civel, tem uma servidora que so cuida disso. S&o processos que, durante o
dia... sdo varios pedidos. Nao tem como aguardar. Ndo tem como dizer para
a parte vocé precisa do seu remédio, aguarde 5 dias, 10 dias, que vou
resolver. Em geral, quando eles vém pedir, ja esta no finalzinho, por que ja
acabou, e ndo é s6 medicamento, € medicamento, leito especial para
crianga, tratamento para idoso, um sem numero, exames, por exemplo. (J2)

Nas secretarias de saude, onde a dispensacao € realizada, também ha uma

percepcéao diferente da judicializacdo, pois nelas existem setores especificos, alguns

identificados como farmacias judicias, para atender essas demandas. Os

profissionais trabalham sem uma lista de dispensacédo pré-definida e reclamam da

impossibilidade de planejamento. A gama de medicamentos é muito variada,



66

havendo diversas apresentacdes determinadas judicialmente de medicamentos que
estdo na lista, mas com a apresentacgéo diferente.

A utilizacdo de nome comercial em detrimento da composicéo, a escolha por
uma forma de apresentacdo e ndo outra implica em compras de medicamentos
desnecessarias para atender as demandas judiciais. Afirma-se ainda que ha um
privilégio do paciente que vem da justica em relacdo ao usuario do sistema de
salude, pois os originarios da justica ndo passam por cadastro prévio e nao
obedecem a uma ordem de atendimento como 0s demais usuarios.

A dispensacao judicializada acaba “furando a fila” do usuério que aguarda
para ser atendido. Outra observacdo € quanto a forma como as decisdes judiciais
sdo direcionadas para as Secretarias: elas vém desacompanhadas de dados que
identifiquem com precisdo aquele que ira fazer uso do farmaco, como CPF, RG,
endereco, impossibilitando um acompanhamento do usuario na utlizacdo do
medicamento. Relata-se também que a receita que compde 0 processo nem sempre
acompanha a decisdo que chega as Secretarias, fazendo com que medicamentos
como os antibioticos, com prescricdo meédica obrigatéria em duas vias, sejam
fornecidos, em cumprimento & ordem judicial, desobedecendo a resolugdo da
ANVISA.

(...) na maioria das vezes ndo vem o laudo médico, isso é uma queixa muito
frequente. A gente, a vezes, ndo tem acesso a receita, a laudo, a nada do
paciente. Entdo, a gente ndo consegue nem observar e nem fazer a funcéo
do farmacéutico; tipo: da Defensoria, vem oficio que ndo vem nem
documento do paciente, CPF, ndo vem nada, t6 falando do CPF, que é um
documento bésico, ndo vem receita (...) Funcionaria da Secretaria de
Saude Municipal

O ponto em comum é a disfuncdo que a judicializacdo da politica provoca,
seja pelo excesso de demandas, seja pelo interesse da industria farmacéutica e

ainda pelo privilégio do paciente judicializado, que é atendido “fora da fila”.

3.2.1- A entrada dos pedidos no Poder Judiciariod o Estado do Rio de Janeiro
As acodes judiciais do Estado s&o oriundas das 81 comarcas que atendem 0s
92 municipios. Tentando encontrar uma uniformidade entre os procedimentos
adotados na capital e no interior do estado, diante da singularidade de cada
comarca, o fluxograma (grafico 08) demostra de maneira simplificada o caminho
percorrido pelas decisfes judiciais da politica de medicamentos até chegarem aos

orgaos colegiados do Tribunal de Justica, onde serdo julgadas de maneira definitiva.
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As diferencas do percurso dos pedidos dependem do didlogo que a

Secretarias de Saude/orgaos técnicos realizam com o Judiciario.

Grafico 08. Fluxograma das a¢oes judiciais — Justica Comum
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Quando estas sentencas chegam aos érgaos colegiados no TJRJ para serem
novamente julgadas, em geral o medicamento ja esta com o usuério. As Secretarias
de Saude ja foram compelidas a fornecer o farmaco através da tutela antecipada ou
da sentenca final dada pelo Juiz monocratico, aquele que exerce suas funcdes nas
comarcas do Estado.

Das 412 decisbes analisadas, todas foram propostas individualmente.
Portanto, 412 pessoas se beneficiaram do acesso a medicamentos pela Justica. A
grande parte das acOes propostas para fornecimento de medicamentos sé&o
individuais, fato que pode ser explicado pela propria natureza do problema.

Por razdes éticas, o advogado que € procurado para propor uma acao de
medicamento ndo pode divulgar a doenga e muito menos dizer que procura outros
individuos acometidos do mesmo mal para promover uma acao coletiva, a ndo ser
se a propria pessoa tomar esta iniciativa. Ao contrario, ao advogado cabe ficar
silente, manter o sigilo a respeito das causas que patrocina.

Em relacdo aquele que necessita do medicamento, quando procura
assisténcia juridica pretende satisfazer sua pretensdo o mais rapido possivel, ndo
tendo interesse pessoal de reunir pessoas para uma acao coletiva.

Pela diversidade de casos e volume de atendimento, seria de se esperar que

as acOes coletivas fossem comuns na Defensoria Publica e no Ministério Publico,
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orgdos que, por natureza, atuam em defesa do hipossuficiente e na defesa de
interesses coletivos.

Na Defensoria do Estado do Rio de Janeiro foi relatado, em uma entrevista,
que, embora tenham sido propostas algumas acfes coletivas com resultados
positivos, a instituicdo prefere propor agdes individuais. Uma agao coletiva demanda
um extenso rol probatério e disponibilidade dos Defensores para se dedicarem a
elas. Para esses profissionais, que trabalham com quadro reduzido, trabalhar em
uma acao coletiva pode implicar em desassistir varias pessoas que precisam de
atendimento urgente.

Além disso, as acdes coletivas sédo julgadas em um espago de tempo muito
maior que as individuais, e os interessados buscam resposta imediata.

A mesma experiéncia foi relatada no Ministério Publico, apesar da demanda
de atendimento de casos desta natureza se apresentar em menor escala, em razao
das atribui¢cdes da prépria instituicao.

Observou-se ainda que todas as 412 decisfes judiciais confirmaram o
fornecimento de medicamento. A receita médica € requisito obrigatério nestas
acoes. O deferimento da liminar é motivado pela prescricdo do médico, ndo
necessariamente médico do SUS. A resposta judicial, em geral, tem se limitado a
determinar o cumprimento, pelos gestores de saude, da prestacéo requerida pelos
reivindicantes, respaldados por uma prescricdo medica individual (PEPE, et al, 2010,
p.85).

Para a propositura das agbes judiciais, a receita médica € documento
essencial, sendo irrelevante a rede de atuacéo do profissional, se privada ou publica,
posicionamento expressamente difundido nas decisGes judiciais pesquisadas.
Independente desta particularidade, as fundamentacdes das decisdes judiciais

conferem credibilidade absoluta ao laudo médico.

N&do se olvide que a Constituicdo da Republica em nenhum momento
condiciona o fornecimento de medicamentos aos hipossuficientes a receituario
fornecido pelos Hospitais Publicos do SUS. Todavia, indiscutivel a necessidade
de apresentacao periddica de receituario médico, para garantir a continuidade
do tratamento a enfermidade da recorrente, independentemente, porém, de ser
este receituario vinculado a rede publica (Apelagdo n° 0001852-
91.2012.8.19.0080. Desembargador Juarez Fernandes Folhes, julgamento :
06/07/2016, Décima Quarta Camara Civel, TIRJ, grifo nosso)

Insta consignar, no que diz respeito ao receituario firmado por médico
particular, que a Constituicdo da Republica ndo condiciona o socorro médico,
para fornecimento de medicamentos aos necessitados, a que estes sejam
previamente atendidos pelo SUS. Desse modo, o receitudrio firmado por
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medico particular é documento habil para comprovar a necessidade de
medicamentos (Processo 68302-45.2012.8.19.0038 — julgado em 2013, grifo
NoOsSs0)

Noventa e sete por cento dos medicamentos foram concedidos nos termos
pedidos pelo autor. Nos outros 2,6%, as reformas determinadas pelos 6rgaos
colegiados se referiam a atualizacdo do receituéario médico (periodicamente ou com
termo certo) e substituicdo do medicamento, caso houvesse 0 mesmo principio ativo
nas listas das secretarias de saude, mas em nenhuma delas houve negativa ao
medicamento.

O MS aponta que uma das principais causas do aumento de demandas
judiciais € o processo de incorporacdo de novas tecnologias no mercado e o
desenvolvimento de diagndsticos e tratamento de doencas. Os produtos envolvendo
a saude repercutem no bem-estar e na vida das pessoas, criando a necessidade de
acesso a novos recursos, como tabua de salvagdo para o mal acometido, mesmo
sem a certeza da eficiéncia para o caso em particular.

Outra observacéo direciona-se para o interesse das industrias farmacéuticas.
Muitos lancamentos de medicamentos possuem pequenas altera¢cdes nas moléculas
disponiveis, mas representam estratégias dessas empresas para obterem novas
patentes, assegurarem precos e garantirem exclusividade de fabricagdo. Associada
a atividade da industria, as empresas apresentam 0s novos produtos a classe
meédica ou a grupos especificos de usuarios como inovadores, ressaltando de forma

desproporcional a vantagem.

Existe ainda hoje, um grande vazio no papel que o Estado e, especialmente,
os gestores do SUS devem desempenhar no processo de qualificacdo e de
educacédo continuada dos médicos que atuam no sistema. Com estratégias
agressivas de marketing e de convencimento, este espago tem sido
ocupado, cada vez mais, pela indastria farmacéutica, que atua,
indevidamente, como educadora/atualizadora de médicos. Essa
educacédo/atualizacdo, evidentemente, padece de vieses representados
pelos interesses comerciais em jogo. O que se v&, com grande frequéncia, é
uma enorme pressdo pela incorporacdo tecnoldgica, baseada em
evidéncias nem sempre confiaveis; a troca do antigo pelo novo, mais caro e,
supostamente, melhor tratamento. (CONASS, 2011, p.125)

O inicio da judicializacdo acontece no encontro do meédico com 0 seu
paciente, no momento em que este profissional prescreve o medicamento mais
adequado ao seu paciente. A necessidade do tratamento, a duracdo, o tipo de

medicamento que sera ministrado ao paciente é determinado pelos médicos.
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E usual a presenca de representantes das empresas farmacéuticas nos
consultérios médicos, publicos e privados. Existe um macico investimento da
industria farmacéutica com propaganda na atividade desses profissionais.
Medicamentos inovadores sdo apresentados sem a demonstracdo de pesquisas
independentes que garantam a avaliacdo da eficacia e da seguranca dos novos
produtos. Sabe-se também que estas industrias oferecem beneficios, prémios para
estes profissionais em razao do aumento das vendas do medicamento.

A preocupacao com a judicializacdo da politica de medicamentos ndo se
resume aos recursos financeiros dispendidos, que sdo significativos, mas também
com o0 uso indevido de um bragco do poder estatal para atender ao interesse
econdmico da industria farmacéutica, com possibilidade de colocar em risco a saude

do usuario.

Entretanto, apesar de essa analise da relagdo entre médicos, advogados e
medicamentos ndo permitir que se explore em toda a sua complexidade o
papel das agles judiciais como estratégia de introducdo de novos
medicamentos no SUS, os dados apresentados mostram a grande
concentracao da distribuicdo dos processos em poucos médicos e escritorios
de advocacia. Esse fato pode ser um indicio de que a Justica e a medicina tém
sido utilizadas para atender aos interesses da indistria farmacéutica. (Neto, et
al, 2012)

Pedidos de medicamentos de alto custo, alguns sem registro na ANVISA , sao
levados ao Judiciario amparados nos interesses do mercado, dissociado do
planejamento e da racionalidade administrativa e desvinculado dos principios
relativos aos direitos fundamentais: saude, igualdade e dignidade da pessoa

humana, tdo caros ao Judiciario.

Um exemplo é o estudo feito pela Cochrane para o Ministério da Saude que
compara 0 uso de stents revestidos com drogas a stents nédo revestidos,
utilizados para insuficiéncia coronariana aguda. O stent revestido com
drogas tem um custo de R$ 15 mil a unidade, sendo usados na quantidade
média de trés a quatro unidades por pessoa, enquanto 0s stents nao
revestidos tém um custo de R$ 2.500,00 a unidade. Os registros do SUS da
época da realizagdo do estudo mostravam que 90% dos stents colocados
eram 0s mais caros, o que reflete uma conduta baseada na filosofia norte-
americana. Para realizar esse trabalho para o Ministério da Saude, foi feita
uma revisdo da literatura, utilizando-se filtros adequados para o que se
gueria pesquisar, considerando que os resultados obtidos em uma revisdo
embasar&o o posicionamento acerca do tema. E importante ressaltar que,
em uma revisao sistematica, a aderéncia ao método de selecdo dos
trabalhos é muito importante. Os resultados dos estudos analisados na
revisdo sistematica mostraram que o uso de stents revestidos com
rapamicina ou paclitaxel reduzem a incidéncia de reestenose, mas nao
reduzem a necessidade de revascularizacdo cirdrgica, ou a incidéncia de
infarto ou morte. Com base nestes dados, ndo haveria vantagem no uso do
stent farmacol6gico, pois, além do elevado impacto econdmico/financeiro
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para o SUS, ndo apresenta impacto significativo no sentido de evitar cirurgia
de revascularizacdo, infarto ou morte (CONASS, 2010, p.97 — grifo nosso).

Um estudo realizado no ano 2005 com decisdes de 1° grau que n&o foram

submetidas a recurso no TJRJ apresenta as mesmas conclusdes, apesar de

passados mais de 10 anos e das varias arenas de discussdo que estdo sendo

realizadas no pais.

Partindo-se do universo final de 2.062 a¢gGes com sentencas proferidas até
dezembro de 2006, verificou-se que em 1.829 casos (89%) os pedidos
foram julgados totalmente procedentes, com sentencas favoraveis aos
autores das ac¢@es, sendo os medicamentos pleiteados concedidos pelo juiz
nos exatos termos do requerido pelo usuario. Em 153 processos (7% dos
casos), os pedidos foram julgados parcialmente procedentes, havendo
concessdo apenas de parte do requerido. Esses casos referem-se a
pedidos nos quais o autor pleiteava outros itens além de medicamentos, tais
como camas hospitalares, cadeiras de rodas, luvas descartaveis, seringas,
sondas, fraldas descartaveis e aparelhos para medir glicose, sendo que o
deferimento pelo juiz se deu apenas em relagdo aos medicamentos. Em 1%
dos casos o estado e/ou municipio réu da agdo reconheceram que o0s
medicamentos solicitados eram devidos aos autores das agbes. Os
restantes 3% dos casos se referem a situacdes em que o juiz ndo chegou a
decidir sobre o pedido de medicamento em razdo de falecimento do autor,
desisténcia da acdo, abandono do processo ou interrupcdo no uso do
medicamento pleiteado. Observa-se, portanto, que ndo existem casos em
gue houve o indeferimento do pedido do autor, o que indica que o Poder
Judiciario tem se manifestado sempre em favor do usuario quando se trata
de solicitacbes sobre medicamentos, independentemente de ser aquele
medicamento padronizado pelo Ministério da Saude (BORGES, et al, 2005,
p.61)

Os médicos oferecem ao paciente os medicamentos que consideram mais

eficientes e eles estdo sendo obtidos através de sentencas, o que, sem a devida

cautela, pode se tornar uma janela aberta para patrocinar interesses econdémicos,

como das industrias farmacéuticas, e comprometer a saude do paciente.

A Corregedoria Geral da Administracdo do Estado de S&o Paulo e o
Departamento de Policia de Protegdo a Cidadania (DPPC) estédo
investigando médicos que prescreveram o remédio “Juxtapid”, produzido
por um laboratério dos Estados Unidos e ndo aprovado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Ha suspeita de que os médicos
teriam negociado com o laboratério para testar o medicamento em
pacientes brasileiros. (...) O nimero de acdes judiciais que pediam a
compra do remédio foi um dos fatores que chamou a atencé@o dos 6rgaos
investigadores. A policia ouviu alguns dos pacientes que estavam usando o
remédio e descobriu que alguns deles nao precisavam do tratamento e
estavam com efeitos colaterais. Um dos entrevistados disse que, apés usar
o medicamento, passou a ter tonturas e formigamento no braco
(HISAYASU, 2015, p.14).



72

O Conselho Nacional de Justica, em dois encontros (I e Il Jornada do Direito
da Saude) sobre direito a saude, promovidos nos anos de 2014 e 2015, aprovou 68
enunciados, tentando orientar a atuacéo dos juizes.

Os Tribunais Superiores também buscam achar um ponto de equilibrio

através de decisfes de efeito multiplicador, como se observa na tabela 10.

Tabela 10. STJ: temas de repercussao geral na politica publica de medicamentos

STJ — 08/11/2013 - Repercussédo Geral — Tema 84- Bloqueio de verbas publicas para garantia de
fornecimento de medicamentos. Tratando-se de fornecimento de medicamentos, cabe ao Juiz adotar
medidas eficazes a efetivagdo de suas decisdes, podendo, se necessario, determinar até mesmo o
sequestro de valores do devedor (bloqueio), segundo o seu prudente arbitrio, e sempre com
adequada fundamentacao.

STJ — 26/06/2017 - Repercussao Geral — Tema 98 - Possibilidade de imposicdo de multa diaria
(astreintes) a ente publico, para compeli-lo a fornecer medicamento a pessoa desprovida de recursos
financeiros.

STJ - pendente de julgamento - Repercussao Geral — Tema 106 - Obrigatoriedade do poder publico
de fornecer medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS. Questdo de ordem
suscitada na sessdo de julgamento do dia 24/05/2017 e publicada no DJe do dia 31/05/2017: a
Primeira Secao, a unanimidade, deliberou que cabera ao juizo de origem apreciar as medidas de
urgéncia. Até 08/09/2017 eram 8.841 processos suspensos em virtude desta decisdo, segundo
informa o préprio STJ (Tema repetitivo 136 -RESP 1657156/RJ: afetado na sessao do dia 26/04/2017

(Primeira Secéo). 1314

Fonte: Elaboragédo propria, fonte: www.stj.jus.br

O NAT é mais uma das iniciativas em busca do equilibrio entre a
judicializag&o e a politica publica de medicamentos.

3.2.2 - NAT (Nucleo de Assisténcia Técnica)

'‘Criado no ano 2009 como resultado de um convénio entre a Secretaria
Estadual de Saude do Rio de Janeiro e o TJRJ, o NAT é uma estratégia para
orientar os juizes em suas decisdes judiciais. Ele ndo inibe a judicializacdo da
politica, ja que sua atuacao se inicia apds a entrada da acdo na justica. Sua funcao
é fornecer informacdes qualificadas aos juizes, conhecimentos técnicos sobre os

pedidos que chegam ao Judiciario. Foi uma iniciativa do TJRJ, em parceria com a

'3 Insumos: medicamentos, correlatos (tiras reagentes para glicose, fraldas descaraveis, bombas de
insulina, etc.), suplementos alimentares, dentre outros, nao incluindo os gastos com procedimentos
como cirurgias e internacoes.

* Disponivel  em:http://www.stj.jus.br/repetitivos/temas_repetitivos/pesquisa.jsp. Acesso  em
08/09/2017.
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Secretaria Estadual de Saude do Rio de Janeiro, em prol do didlogo do Judiciario

com a Administracédo Publica.

N&o sei se foi o primeiro didlogo, eu sei que foi um dialogo que resultou em
bons frutos, e o termémetro pra que a gente possa botar como parametro
de sucesso é a recomendacdo do CNJ que, em funcdo da experiéncia do
Rio de Janeiro, ele recomendou que os demais tribunais, dos outros
estados, também firmassem seus convénios. Entdo € um termdmetro
importante pra que a gente possa apontar para o Rio de Janeiro e ver que
aquela experiéncia rende bons frutos. Eu sou muito comedido ao falar com
essa abrangéncia porque a judicializagdo é complexa; € muito dificil uma
estratégia ser suficiente para reduzir a judicializacdo ou qualificar a
judicializacdo. Sempre existem muitas necessidades, e estamos muito
distantes de uma Unica estratégia ser suficiente, até porque o NAT precisa
do processo judicial, entdo a gente nao reduz, é dificil falar que o NAT reduz
judicializacdo, é o processo que vem pra ca. Eu acho que o objetivo é
qualificar a decisdo, a manifestacdo do magistrado. (NAT)

Nesta parceria, o Tribunal arca com o0s custos operacionais de instalacéo e
manutencdo de equipamentos de informatica, materiais de escritorio e 0 espaco
para funcionamento do nucleo, e a Secretaria Estadual fornece os profissionais que

vao atuar no nucleo.

O NAT foi criado no ano de 2009 por um convénio firmado entre a
Secretaria de Estado de Saude e o Tribunal de Justica na intencéo de
subsidiar tecnicamente o0s magistrados antes da decisdo, por um
entendimento conjunto de que cada processo possui uma histéria, um
quadro clinico associado a um pedido que esta sendo pleiteado. Entéo, para
0 Juiz conseguir acompanhar cada processo, cada quadro clinico, e
entender se aquilo que esta sendo pleiteado guarda relacdo com o quadro
clinico apresentado nos laudos médicos; que seria muito importante um
subsidio, que tem que ser elaborado por uma equipe de saude, pra que ele
entenda se aquilo que ele deferira ou indeferira esta diretamente
relacionado ou ndo. (NAT)

O NAT funciona nas dependéncias do TJRJ, no mesmo prédio onde estdo as
varas de fazenda publica da capital. E formado por uma equipe multidisciplinar
composta por médicos, farmacéuticos, enfermeiros, fisioterapeutas, nutricionistas e
equipe administrativa, todos vinculados a Secretaria Estadual de Saude. Esses
profissionais tém a funcdo de emitir pareceres a partir dos pedidos contidos nos
processos. Conforme o procedimento adotado nos locais em que o NAT atua, o teor
dos pedidos, junto com a receita medida, é enviado para 0 nucleo no momento que
as acOes dao entrada na justica, procedimento faciltado com a adocédo dos
processos exclusivamente virtuais pelo TIRJ.

Segundo informacgdes do nucleo, o parecer € individualizado e personalizado
de acordo com cada caso. Antes de o documento ser encaminhado ao juiz, ele
passa por trés revisées: uma versao preliminar é elaborada por um farmacéutico; em

seguida o documento elaborado é encaminhado a equipe médica; por fim a equipe
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multidisciplinar composta por médicos, enfermeiros, farmacéuticos e nutricionistas
emite o parecer final a ser encaminhado ao juiz. Em todas as equipes a alternativa
terapéutica € proposta e reavaliada, tentando demonstrar as possibilidades da

ciéncia medica para o caso apresentado.

Somos seis enfermeiros, vinte e quatro farmacéuticos, seis fisioterapeutas,
qguatorze médicos, sete nutricionistas...sdo diversas especialidades. Assim
como a gente ndo pode ter uma especialidade s6 médica, 0 mesmo se
reflete nas demais categorias profissionais. Vocé ndo pode ter so
farmacéutico clinico, vocé tem que ter o hospitalar, tem que ter o industrial,
o de avaliacao de tecnologia em saude... a mesma coisa pra nutricdo, pra
fisio e pra nutri. (NAT)

O valor do medicamento é uma informacdo que nado faz parte do parecer e

nao chega ao conhecimento do juiz.

Os pareceres dependem do quadro clinico, da doencga da pessoa, se € uma
doenca rara. Se for uma doenca rara sem tratamento? E se existe um
medicamento que nao é registrado... e a gente entende como acontece o
registro pela Anvisa...tem que ser demandado... a Anvisa néo vai buscar o
medicamento. Assim como a gente informa pro Juiz que o prazo é elevado
para o medicamento chegar ao Brasil mesmo quando se tenta a aquisicao.
Entdo, todas as informac8es entram pro Juiz: se tem registro ou nao, se
configura uma alternativa terapéutica interessante para aquele paciente
independente de ter o registro, se € um medicamento que vai demorar
meses e meses... seis meses pra chegar, se for adquirido, na méo do
paciente... porque, dependendo do quadro dele, isso é importante. Entéo,
todas as informacgBes vdo entrar, porque € o Juiz quem decide, ndo é o
NAT. (NAT).

A avaliagdo do preco ndo acontece no NAT. A gente, no parecer, ndo €
inserido o valor do medicamento ou do tratamento anual, como é muito
comum hoje em dia.(NAT)

Os pedidos sdo encaminhados para o juiz decidir sobre a liminar, ja
acompanhados de parecer prévio do NAT. O nucleo possui um prazo curto para a
resposta: o minimo € de 48 horas, em razdo do carater de urgéncia da prestacao
jurisdicional. Pedidos ainda mais urgentes, a depender das razdes apresentadas

pelo interessado, ndo passam pelo nucleo.

A partir do momento que o processo é recebido pelo NAT sdo 48 horas pra
emissao de um parecer e retorno porque sdo casos de saude, entdo todas
as demandas sdo urgentes, com muitos casos de idosos, de pessoas com
guadros complexos, e se 0 processo ficar parado uma semana obviamente
essa tramitacdo aumentada vai gerar algum prejuizo pra populacdo. Entao
48 horas € o minimo de prazo que a gente conseguiu estabelecer pra que o
processo também ndo perca, ndo haja perda do prazo médio de tramitagéo

de processo de salde que ja tramita com prioridade. (NAT)

Nos casos mais complexos, nos quais a urgéncia ndo seja tdo premente, 0s

prazos para analise podem ser dilatados, a depender do pedido do nucleo e
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deferimento do juiz. O NAT faz um requerimento ao juiz e, dependendo da sua
analise, pode deferir ou néo.

Mesmo com o parecer no processo, em qualquer fase de sua tramitacdo o juiz
pode solicitar um esclarecimento do NAT. O objetivo é qualificar as decisGes
judiciais.

Poucas comarcas no Estado contam com o apoio do nucleo. O TJRJ divide o
Estado em 14 regides administrativas, a depender da quantidade de habitantes e de
acOes. Desse total, 04 possuem a assessoria técnica do NAT, apenas 28%, o0 que
faz com que a atuacdo do NAT seja ainda incipiente no que se refere a sua
abrangéncia.

Entdo a gente, hoje, o NAT hoje contempla 04 regides administrativas de
saude, e isso vem crescendo ao longo do tempo, mas ndo € possivel
absorver a demanda do interior em um U(nico momento, porque a equipe
tem que ser maior, a gente tem que estudar o municipio, estudar as
Remunes, as pactuacdes...entdo o preparo para receber aquela demanda
tem que ser maior do que depois que inicia, porque a gente precisa de
grande parte da legislacao ja dentro de casa , ja identificada em pastas pra
gue a gente possa lancar mao daquilo e atualizar nos nossos momentos de
atualizacdes de legislaces porque isso € muito... flutua, muda muito, umas
mais outras nem tanto, mas a gente precisa... Esse fluxo ndo tem como ser
diferente, por isso que a gente ndo consegue abrir pra todo mundo de uma
vez sO, e para alguns municipios € bem dificil conseguir a informacéo.
(NAT)

Alguns tribunais do pais contam com nucleos de apoio técnico, a exemplo do
TJIBA, TIJSP, TIMG, similar ao NAT no TJRJ, na tentativa de conferir informacoes
qualificadas a todos os juizes que trabalham com ac¢fes sobre medicamentos.

O CNJ, em 2016, criou um Comité Estadual de Saude, com representacdo de
membros de varias entidades envolvidas com a judicializacdo da politica de saude
para auxiliar os tribunais na criagdo de Nucleos de Apoio Técnico do Judiciario de
maneira mais abrangente, em todos os tribunais do pais.

O objetivo é que 0s nucleos sejam constituidos por profissionais de saude
para elaborar pareceres acerca da medicina baseada em evidéncias (Resolucao
CNJ 238/2016). A ideia € que estes nucleos sejam integrados a estrutura de
hospitais-escola e respondam as solicitagdes dos Tribunais através de pareceres
técnicos sobre os pedidos de saude.

No final de 2017, em uma audiéncia publica promovida também pelo CNJ, o
conselho ampliou a proposta, colocando em funcionamento o e-natjus, uma
plataforma digital que promete oferecer base cientifica para as decisbes dos
magistrados de todo o pais quando precisarem julgar demandas de saude. A

plataforma sera alimentada pelos nudcleos nos tribunais com a articulacdo do
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Hospital Sirio-Libanés. Como a medida é ainda muito recente, ndo € possivel dizer
sobre suas repercussoes.

No estado do Rio de Janeiro, onde o NAT esta em funcionamento ha quase
10 anos, 0 que se observou nas 412 decisdes analisadas dos anos de 2013 a 2016
€ que apenas 6% diziam da existéncia do parecer do ndcleo. Este numero reduzido
de assisténcia se deve a centralizagdo de suas atividades a somente algumas
regides, o que pode ser solucionado com o funcionamento da plataforma digital e-
natjus.

Quanto ao conteudo desses pareceres, as decisbes pesquisadas nao
fornecem essas informagfes. O que se obtém € a origem das ac¢fes judiciais e 0
julgamento positivo para fornecimento de medicamento. Das 23 decisbes que
mencionam existéncia do parecer, 11 sdo provenientes da comarca da capital e as
demais de Belford Roxo, Cabo Frio, Macaé, Nilopodlis e Valenca, e todas conferiram
o pedido solicitado.

O que se observa é que, mesmo com 0s pareceres, nao ha uma mudanca em
relacdo a concessdo dos pedidos, os quais continuam sendo deferidos; ndo ha
negativa aos pedidos que dao entrada no Judiciario.

Em razdo da maneira como as sentencas sdo disponibilizadas, n&o foi
possivel conhecer o conteldo desses pareceres, pois nelas a informacdo se
restringe a dizer se ha ou néo parecer, sendo desconhecida a informacéo se ele &
favoravel ou ndo a concesséo do pedido.

Um sinal de mudanca percebido nas decisdes, em especial a partir de 2016, é
a preocupacao dos juizes em determinar, por exemplo, a substituicdo por genérico,
se houver, e ainda a reavaliagdo periodica da receita para constatar se a
necessidade ainda persiste, medidas que parecem expressar as orientacdes dadas
pelos assistentes técnicos. A presuncdo de veracidade desses pedidos, refletida no
deferimento integral do medicamento, comeca a ser reavaliada. Observa-se, por
exemplo, a recomendacao para a substituicho do remédio indicado por similar de
menor valor, caso o produto ofere¢ca os mesmos resultados.

Possibilidade de substituicdo do remédio indicado por outro similar menos
custoso, acaso existente no mercado e conforme laudo atualizado fornecido
por médico integrante do sus, atestando que o novel produto possui as

mesmas indicacbes e obtencdo de resultados do inicialmente eleito (Décima
Oitava Camara Civel 0001907-88.2013.8.19.0021 — Apelacao Civel — Relator

Eduardo de A. Paiva - julgamento:26/10/2016)
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Jurisprudéncia desta Corte que se consolidou no sentido de que é
indiferente para a comprovacdo da necessidade do medicamento o fato de o
médico que o prescreveu ser ou nao integrante da rede publica de saude.

Tal assertiva ndo afasta, todavia, a necessidade de avaliacdo de seis
em seis meses, com elaboracdo de laudo médico a ser apresentado a
Municipalidade quando da entrega dos remédios, ocasido em que o autor
deverd apresentar também o comprovante de residéncia atualizado;
merecendo pequeno ajuste na sentenca recorrida neste aspecto, em respeito a
necessidade de equilibrio no repasse de verbas publicas e ao Verbete 116
desta Corte. (Décima Terceira Camara Civel. Apelacdo Civel 0002210-
55.2008.8.19.0061.Relator Mauro Pereira Martins, julgamento 08/06/2016)

As argumentacdes dos advogados que postulam essas acdes sdo de fato o
elemento determinante para a concessao do pedido. Apoiados nos laudos/receitas
médicas, que indicam o medicamento necessario, estes profissionais, nas suas
argumentacdes juridicas, apontam a urgéncia, que possibilita as liminares. Ndo se
percebe nas decisfes critérios médicos, além das receitas, que atestem a urgéncia.
A urgéncia, que garante as liminares, é reconhecida através das argumentacdes dos
advogados. Quem sao estes atores, quem S&0 0S responsaveis para postular essas

acoes?

3.2.3 — Os interessados e seus representantes nasa ¢oes de medicamentos

Os interessados - nas decisbes pesquisadas, somente 18 delas foram
ajuizadas por advogado particular, sendo as demais pela Defensoria Publica
Estadual

A Defensoria Publica é a instituicAdo responsavel pela prestacdo integral e
gratuita de assisténcia juridica aos hipossuficientes, considerados aqueles que nao
tenham condi¢des financeiras de contratar advogado e pagar despesas de processo
judicial™®. A maior parte das decisdes analisadas foi patrocinada pela Defensoria
Publica, mas ndo se pode afirmar, com exatiddo, a condicdo socioecondmica dos
patrocinados.

Segundo pesquisa realizada IV Diagnostico da Defensoria Publica no Brasil
(2015), somente 28,3% de 771 Defensores Publicos do Rio de Janeiro que foram
entrevistados tinham a percepcdo da existéncia de critérios determinantes para

atendimento ao publico. A condicdo econdmica, nesse sentido, pode ser

> \www.portaldpge.rj.gov.b
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subentendida diante das diretrizes constitucionais da instituicdo, mas a afirmacéo
deste fato carece de dados mais precisos.

No levantamento realizado, em 60,2% dos casos havia informacdo expressa
gue os interessados ndo podiam arcar com o pagamento do medicamento pleiteado,

fator ndo mencionado nos demais (tabela 11).

Tabela 11. Quantidade de hipossuficientes mencionada nas decisGes pesquisadas

Hipossuficiente Frequéncia Percentual

sim 248 60,2
0misso 164 398
Total 412 100,0

Fonte: Elaboracéo prépria, fonte: www.tjrj.jus.br

Acontece que até mesmo esta constatacdo € questionavel, pois basta que a
pessoa dé entrada com a acao por intermédio da Defensoria Publica para ser
considerada hipossuficiente.

Nas ac¢les postuladas por advogado particular ndo ha informagdes sobre a

condicao socioecondmica dos interessados.

A Defensoria Publica - pensada pela Assembleia Constituinte em 1988, a
Defensoria Publica foi ganhando autonomia a partir de véarias emendas
constitucionais, como se observa na tabela 12. A elaboracdo dessas emendas foi
impulsionada pela associacdo nacional criada pelos Defensores Publicos —
(ANADEP), que conseguiu, ao longo do tempo, apoio da sociedade civil por meio de

iniciativas como “carta aberta” e 0 movimento #DefensoriaSim.

As mobilizacdes repercutiram nas casas legislativas, levando a criagdo de
projetos de lei e a promulgacdo de emendas constitucionais. A partir dessas
mudancas, as Defensorias iniciaram um processo de expanséo nos estados.

A iniciativa de lei de proposta orcamentaria, que, antes, para a Defensoria
Publica da Uniao, ficava a cargo do governo federal, ou dos governos estaduais para
as Defensorias Estaduais, passou a ser de responsabilidade das préprias
Defensorias, uma importante conquista alcancada pelas Defensorias Publicas

Estaduais (2004) e pela Federal (10 anos depois).
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Tabela 12-Emendas constitucionais que conferiram autonomia a Defensoria Publica

Remuneragéo exclusivamente por subsidios limitadoteto da remuneragéo do Poder
EC 19/1998 |Judiciario

Organizagdo administrativa, judiciaria, do MinigéPublico e da Defensoria Publica dea
EC 69/2012 |Unido e dos Territérios

Autonomia funcional, administrativa e iniciativa slea proposta orcamentéria da

EC 45/2004 [Defensorias Publicas Estaduais pagos em duodécimos.

Autonomia funcional, administrativa e iniciativarpas Defensoria Publicas Federais, no

EC 74/2014 [mesmo molde conferido pela EC 45/2004.
A Defensoria Publica é considerada como funcaoresale justica, comuma seg

exclusiva no capitulo constitucional das funcdeseesias da justica e ha um
comprometimento expresso de no prazo de 8 (oite$ atodas as unidades jurisdicionais
EC 80/2014 [contar com defensores publicos. .
Fonte: Elaboragédo propria com base na Constituicdo Federal de 1988.

Nos anos 1990 ha uma expansdo das Defensorias Estaduais, quando, de
fato, comecam a se estruturarem. Esta expansao significativa percebida é reflexo
das emendas constitucionais.

O grafico 09 mostra a institucionalizagdo das defensorias publicas estaduais.
A do Rio de Janeiro € a mais antiga do pais, desde 1954. Na década de 1980 mais

seis defensorias estaduais foram instituidas.

Grafico 09 — Ano de inicio da institucionalizacdo da Defensoria Publica
RJ - 1954

SC-2012

1980
2000 mRJ

MG, MS, PI, BA,DF, PA, TO,

AM, PB, PR, ES, RS, SE, CE, PE,MT
MA, RR, AC, RO, AL, RN, CO, SP,
SC

1990

Fonte: Elaboracédo prépria com base ao IV Diagnostico da Defensoria Publica no Brasil (2015).

A expansao da Defensoria Publica Federal demorou um pouco mais, em
consequéncia da autonomia financeira conferida mais tarde (EC 80/2014).

Sao 548 Defensores Publicos Federais trabalhando no pais. Apenas 61
municipios brasileiros contam com a atuacdo destes profissionais. A instituicao
possui um namero reduzido de servidores administrativos para dar suporte as

atividades, reclamacéo que se repete entre os Defensores Publicos Estaduais.
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Os Defensores Publicos Estaduais estdo em maior numero, mas ainda em
guantidade insuficiente para atender ao quantitativo populacional e suas demandas.
Na maioria dos estados brasileiros a estruturacdo da Defensoria Publica ainda é
incipiente. A tabela 13 mostra a relagéo entre as comarcas dos Estados brasileiros e
a presenca de Defensores Publicos. Dos 27 entes da federagdo, somente o Distrito
Federal, Rio de Janeiro, Roraima e Tocantins contam com a atuacdo do defensor

publico em cada uma de suas comarcas.

Tabela 13 — Quantidade de comarcas existentes, atendidas e ndo atendidas pela
Defensoria Publica Estadual®

UF Comarcas atendidas Quantitativo de comarcas nao atendidas pela Defensa Publica
AC 9 13
AL 30 31
AM 51 10
AP 0 16
BA 28 248
CE 47 106
DF 14 -
ES 40 38
GO 3 127
MA 27 89
MG 103 193
MS 30 25
MT 53 26
PA 58 38
PB 70 7
PE 77 73
Pl 26 68
PR 21 123
RJ 81 -
RN 9 56
RO 23 2
RR 8 -
RS 158 6
SC 28 84
SE 9 30
SP 43 230
TO 42 -
TOTAL 1079 1648

Fonte: Elaboragéo prépria em base ao IV Diagnostico da Defensoria Pablica no Brasil (2015).

Para amenizar a falta de estruturacdo das Defensorias Publicas, os Estados
realizam convénios com centros académicos, advogados privados e OAB para
prestar assisténcia a populagdo carente. Como demonstra a tabela 14, estes
convénios também sdo escassos, a considerar que a maior possibilidade de

convénio se da com as Universidades/Faculdades de Direito.

' O estado do Amapa esta em processo de institucionalizaco da Defensoria estadual, realizando em
2018 o primeiro concurso publico para ocupar os cargos de Defensor Publico Estadual.
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Tabela 14 - Instituicbes que mantém convénio com as Defensorias Publicas
Estaduais para a prestacao de assisténcia juridica gratuita.

Proporcao de defensores Piblicos Estaduais que atam unidades que mantén

InstituicOes convnis
Universidades/Faculdades de
Direito 20,30%
OAB (Ordem dos Advogadop
do Brasil) 12,10%
Entidades Civis ou ONG 5,10%
Prefeituras Municipais 2,80%
Qutra(s) area(s) 1,80%
OrganizagQes Privadas 1,30%

Fonte : Repositorio do IV Diagnoéstico da Defensoria Pablica no Brasil (2015).

Os gréficos 10 e 11 demonstram a relevancia da atuacdo da Defensoria

Publica na assisténcia judiciaria a saude. A saude ocupa, respectivamente, 0

terceiro lugar nas Defensorias Estaduais e o segundo lugar nas Defensorias

Federais na area de atuacao destas instituicbes. No grafico 10 se observa que a

saude estd separada das acdes coletivas. No grafico 11 as acgBes coletivas sequer

sdo mencionadas. Isto coincide com os dados que serdo apresentados no capitulo

12, de que a judicializacdo da saude €, em geral, provocada por interesses

individuais.

Gréfico 10 - Principais

entre 2009 a 2014.

areas de atuacdo dos Defensores Publicos Estaduais

Liberdade (ciminal)
Crianga e adolescente
Saude

Violéncia contra mulher
Direitos humanos
ldosos

Habilitacdo e moradia
Acdes coletivas

Pessoa com deficiéncia
Educacao

Assisténcia social

59,40%

55,30%
50%
38,70%
34,80%
34,60%
31,50%
29,30%
24,70%
23,30%

69,80%

Fonte: IV Diagndstico da Defensoria Pablica no Brasil (2015)
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Grafico 11 - Principais areas de atuacdo dos Defensores Publicos Federais,
entre 2009 e 2014.

Pevidéncia Social i 86,70%
Saude 1 86,10%
Liberdade Criminal 1 82,20%
Assisténcia Social | 76,50%
Habilitagcdo e Moradia 1 75,60%
Direitos Humanos | 73,40%
Pessoa com deficiéncia | 71,70%%

Fonte: IV Diagnéstico da Defensoria Publica no Brasil (2015)

Os gréficos 10 e 11 indicam ainda uma situacdo problematica: ou a
administracdo publica anda mal, na medida em que n&o consegue cumprir a politica
publica de saude, ou o Judiciario esta sendo utilizado pelo cidaddo como um braco
do Executivo para garantir o atendimento a saude. As duas assertivas parecem
verdadeiras. Em entrevista realizada com um Juiz Estadual, ele relata que este tipo

de acdo abarrota as Varas Civeis da sua Comarca:

“Talvez seja hoje nas Varas Civeis de xxxxx a matéria que ocupa mais
tempo. Porque € tudo urgente. Aqui, por exemplo, na xx Civel, tem uma
servidora que so6 cuida disso, sao processos que durante o dia... sdo varios
pedidos.” J1

Na secretaria municipal de salude, a entrevistada relata a dissonancia entre a

necessidade do paciente e a urgéncia das decisdes judiciais:

“Tudo vira uma questédo de urgéncia, muitas vezes é o paciente que teria o
acesso pela farmacia popular, pelo processo administrativo e conseguiria
pegar muito mais rapido do que se entrasse pela justica, entdo nao que seja
urgente.”

O desafio € descobrir como amenizar os sintomas, ja que um dos provaveis
caminhos para resolver boa parte dos problemas das sociedades democraticas
parece ser o Judiciario.

Advogado particular: nas poucas acdes ajuizadas por advogado particular
nao se percebeu nenhuma diferenca entre as argumentacdes destes e as de
Defensores Publicos que pudessem refletir de maneira distinta nas decisdes
judiciais. Neste bloco de a¢bes havia a expressa declaragéo de que os interessados

eram hipossuficientes, informacao que também merece ser questiona. Para este tipo
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de acao a simples declaracdo de hipossuficiéncia do interessado junto com o pedido
inicial é suficiente para ser reconhecida esta condigéo.
Depois de analisadas as atuacdes dos Juizes, do NAT e dos advogados,

enfocaremos o objeto dessas ac¢des: os medicamentos judicializados.

3.2.4 — Os medicamentos judicializados.

Nas decisOes analisadas foram encontrados 1.034 medicamentos. Destes,
797 ndo faziam parte da lista da RENAME (gréfico 12). Verificado o quantitativo, 0s
medicamentos foram relacionados seguindo a metodologia adotada pela relacao
nacional, separando os medicamentos em anexos segundo sua destinacao (Capitulo
02 — tabela 05). As observagdes se restringiram aos medicamentos dos anexos | a
[ll, por se direcionarem ao tratamento ambulatorial, onde se concentra a

judicializag&o da politica de medicamentos.

Gréfico 12. Quantidade de medicamentos concedidos nas 412 acdes judiciais
analisadas

77,07%

13,82%
7,64%
1,45%

ANEXO | ANEXO Il ANEXO 11 NAO ESTA NA LISTA

Fonte: Elaboracédo prépria, fonte: www.trjj.jus.br

Os medicamentos do anexo | sdo os destinados a satisfazer as necessidades
prioritarias de cuidados da saude da populagcdo, destacando-se entre eles os
analgésicos, antitérmicos, antibioticos e anti-inflamatérios. O financiamento deste
bloco é responsabilidade de todos os entes federados. O repasse é proporcional ao
namero de habitantes e ha valores determinados para cada ente.

Até o ano 2017 o recurso tinha destinacdo especifica: ele s6 poderia ser
utilizado para aquisicdo de itens deste componente. H4 uma importante alteracdo

guanto a destinacao especifica dos recursos, que sera discutida no capitulo 4.
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A porta de entrada para dispensacdo de medicamentos de atenc¢do da saude
basica é a rede de atencdo de salde do Sistema Unico de Saude (SUS) dos
Municipios, que sd@o o0s responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos a
populacdo. A aquisicdo desses medicamentos fica a cargo dos Municipios,
ressalvadas as variag0es de organizacdo pactuadas por estados e regides de
saude. Deste bloco, o MS responde pela aquisi¢do e distribuicdo dos medicamentos
insulina humana NPH, insulina humana regular e daqueles que compdem o
Programa Saude da Mulher: contraceptivos orais e injetaveis, dispositivo intrauterino
(DIU) e diafragma. Os recursos sao transferidos a cada um dos entes federativos
beneficidrios em parcelas mensais correspondentes a 1/12 (um doze avos) do valor
total anual a eles devido (RENAME/2016).

Para os medicamentos presentes na relacdo nacional para dispensacdo a
atencdo basica (anexo | da RENAME), a judicializagdo garante ao cidadao acesso
aos farmacos que deveriam estar disponiveis por previsdo da politica publica.

A politica publica de medicamentos planeja suas acbes com base em uma
relacdo de medicamentos anteriormente elaborada. Se ao cidaddo € negado o
acesso a um medicamento previsto nesta lista, o Unico caminho que lhe resta é o
Judiciario. Aqui ndo se justifica o argumento de que as decisdes judiciais alteram a
arena das politicas publicas, servindo as acfes judiciais, neste caso, como
instrumento de controle da administracdo, embora a porta de entrada pelo sistema
da justica retire o paciente do sistema de saude e das escolhas terapéuticas da
Secretaria de Saude (HAMILTON, 2001).

Importa aqui discutir os motivos que levaram a judicializacdo desses
medicamentos.

As receitas médicas que acompanham as acdes judiciais pode ser um deles.
Véarios medicamentos estdo prescritos em um unico documento. Como a receita é
requisito essencial para a acgédo judicial, a decisdo acaba determinando o
fornecimento de todos os medicamentos nela constantes, ainda que algum remédio
esteja disponivel para dispensacéao.

Exemplificando: a receita que orientava a decisdo judicial analisada
prescrevia 10 tipos de medicamentos para 0 mesmo paciente; apenas um dos
medicamentos prescritos pertencia a relacdo dos medicamentos da atencéo basica,

porém, a decisédo judicial determinou o fornecimento de todos os dez.
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Ressalta-se ainda que, considerando a ordem judicial de forma isolada, a
determinacdo do fornecimento de uma série de medicamentos em um Unico bloco
pode, no caso de bloqueio de verbas, onerar a administracéo publica com compras
individualizadas, e, portanto, de valor mais elevado, de medicamentos para o
programa de assisténcia farmacéutica basica que, talvez, poderiam estar disponiveis
a dispensacao.

A reducdo do orcamento, como constatado nos repasses financeiros, nao
pode ser esquecida. Ela atinge a capacidade de dispensacdo por impossibilidade
financeira de adquirir o medicamento da politica publica. Até 2017 ndo existia uma
conta Unica para repasse das verbas para cada bloco de financiamento. O Ministério
da Saude, no inicio de 2018, em boa medida, determina este procedimento para
maior controle da destinacdo desses recursos.

A tabela 15 refere-se a soma dos recursos destinados a assisténcia
farmacéutica. Este bloco de financiamento é formado por trés componentes:
assisténcia farmacéutica basica; assisténcia farmacéutica estratégica e
medicamentos de dispensacdo excepcional.

A assisténcia farmacéutica basica (tabela 16) é dividida em: Programa de
Assisténcia Farmacéutica Basica, Programa Nacional de Qualificacdo de Assisténcia
Farmacéutica (QUALIFICAR-SUS), Programa Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicas (APLS - Custeio) e Pessoas Privadas de Liberdade Prisional (PNAISP),

inserido em 2015.

Tabela 15. Repasses financeiros ao estado do Rio de Janeiro a assisténcia
farmacéutica (2013-2016 — em R$ do ano corrente).

Estado do Rio de Janeiro 2013 2014 2015 2016

Bloco assisténcia farmacéutica R$ 123.137.336,65 | R$ 121.135.045,96 | R$ 116.969.157,47 | R$ 131.826.389,34
Componente Basico da assisténcia
farmacéutica R$84.181.325,94 | R$83.494.022,73 | R$78.396.665,07 | R$92.476.423,63
Fonte: Elaboracéo propria, fonte: http://aplicacao.saude.gov.br/portaltransparencia/index.jsf

Na tabela 14 estdo concentradas as verbas para aquisicdo de medicamentos
da atencédo basica. Observa-se que, em 2014, e, em especial, em 2015, houve uma
reducdo dos recursos repassados, €, mesmo com acréscimo que ocorreu em 2016,

estes foram insuficientes para acompanhar os déficits dos anos anteriores.
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Tabela 16 Repasses financeiros ao programa de assisténcia farmacéutica basica,
RJ, 2013-2016 (em R$ do ano corrente).

Componente Basico da
assisténcia farmacéutica do

estado do Rio de Janeiro 2013 2014 2015 2016
Programa de Assisténcia
Farmacéutica Basica R$ 83.266.548,63 | R$83.422.022,73 | R$ 76.470.076,10 | R$ 90.373.726,30

Fonte: Elaboracgéo propria, fonte: htt:// http://aplicacao.saude.gov.br/portaltransparencia/index.jsf

A reducgdo no orgamento impacta a politica de medicamentos; a falta deles
nas Secretarias de Saude e o aumento da judicializacdo podem ser frutos desta
variavel. A mesma reducao foi percebida nos outros blocos de financiamento, onde
os custos dos medicamentos s&o maiores®’.

No anexo Il estdo relacionados os medicamentos destinados aos programas
estratégicos de saude do SUS para controle de doengas e agravos especificos com
potencial para impacto endémico, em geral aqueles destinados ao controle de
“doencas perpetuadoras da pobreza”, grupo do qual fazem parte os antivirais,
hemoderivados e vacinas. O Ministério da Saude responde pela aquisicdo e
distribuicdo destes itens aos Estados e ao Distrito Federal, cabendo a estes o
recebimento, armazenamento e distribuicdo aos municipios.

Neste grupo, assim como no dos medicamentos da atencdo basica, a
judicializacdo ndo altera o equilibrio do Judiciario frente a Administracdo. Ao
contrario, determina a dispensacdo de medicamentos que, pela politica publica,
deveriam estar disponiveis.

Os medicamentos do anexo Il sdo os de custo mais elevado, que buscam
garantir tratamento ambulatorial de maior complexidade para agravos cronicos.
Estes sdo financiados pelo MS, alguns com aquisicdo centralizada e outros por
transferéncia de recursos aos Estados e Distrito Federal. Desta relagdo foram
encontrados 79 medicamentos judicializados, dos quais 08 foram mais frequentes®®.
Aqui também néo se trata de ativismo judicial, mas do Judiciario cumprindo o seu

papel na solugéo dos conflitos.

" A pensar na reducdo do orcamento, esta situacdo tende a se agravar a partir de 2018 com o
congelamento dos gastos publicos por 20 anos, seguindo a implementacdo do novo regime fiscal
instituido a partir da EC 95/2016.
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Além das questdes apontadas, o que se observa neste bloco é a diversidade

das apresentacdes *°

(formas como os medicamentos s&o apresentados:
comprimidos, drageas, capsulas, supositérios, liquidas, gasosas), o0 que pode ser
uma das causas da judicializacdo pois o laudo médico ndo corresponde a exata
apresentacao da RENAME. Ocorre que a exatidado destas informagdes ndao puderam

ser verificadas nos documentos pesquisados.

3.3 — As decis0es judiciais ativistas

O conteudo das decisdes até aqui relatadas se referiram aos medicamentos
gue, embora presentes na lista da RENAME, foram judicializados. Como dito
anteriormente, a judicializacdo dos conflitos sociais é um efeito esperado do modelo
de estado adotado. Quando a portaria do MS elenca remédios que ira fornecer, mas
ndo os disponibiliza para os interessados, cabe ao Judiciario determinar a
adequacao do caso concreto a norma estabelecida.

Ja o ativismo judicial vai além da adequacao do caso concreto a norma pré-
estabelecida. Nas decisdes ativistas se observa a utilizacdo de conceitos abertos e
indeterminados para garantir direitos aos interessados. E um posicionamento do Juiz
que da forca normativa a principios constitucionais como a saude, dignidade
humana e igualdade, conferindo, por exemplo, medicamentos que ndo fazem parte
das decisdes tomadas pelos gestores da politica publica.

Nas decisdes pesquisadas, 797 medicamentos do total de 1.034 encontrados
ndo constavam na RENAME. Verificou-se que a relacdo é bastante pulverizada e
poucos medicamentos se repetem mais de uma vez: 79 (setenta e nove)
medicamentos se repetem uma Unica vez. E inviavel um planejamento administrativo
com um rol tdo extenso de possibilidades.

Em seis decisdes havia medicamentos sem registro na ANVISA a época,
(duas julgadas em 2014 e outras quatro em 2016), os quais agora estdo autorizados
pela agéncia de vigilancia. Nota-se que, nestes casos, a judicializacdo também se
presta a fomentar a atualizacdo das listas do governo, fato ja comentado

anteriormente.

196 medicamento Rispiridona, por exemplo, foi encontrado de varias formas de apresentacdo. Essa
peculiaridade pode refletir na judicializacdo, se o médico optar por uma apresentacdo especifica
diferente da listada pelo sistema de saude.
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Duas decisdes concederam medicamentos off label (fora da indicacéo de bula
ou protocolo), uma delas trazendo argumentacées da ANVISA na sentenca, que
demonstrava a possibilidade do medicamento ser utilizado para fim diverso do
descrito na bula.

O 6rgéao responsavel para dizer tecnicamente sobre esses medicamentos nao
se posiciona de maneira a orientar a decisdo, afirmando, por exemplo, que a
indicacao veiculada na bula do medicamento nédo € a Unica possivel. A semelhanca
entre estas seis decisbes é que todos 0s requerentes estavam acometidos de

doencas graves (neoplasia maligna).

“Cada medicamento registrado no Brasil recebe aprovacéo da Anvisa para
uma ou mais indica¢des, as quais passam a constar na sua bula, e que séo
as respaldadas pela Agéncia. O registro de medicamentos novos é
concedido desde que sejam comprovadas a qualidade, a eficacia e a
seguranca do medicamento, sendo as duas Ultimas baseadas na avaliagao
de estudos clinicos realizados para testa-lo para essas indicagfes. Quando
um medicamento é aprovado para uma determinada indicacdo isso nao
implica que esta seja a Unica possivel, e que o medicamento s6 possa ser
usado para ela. Outras indicacbes podem estar sendo, ou vir a ser
estudadas, as quais, submetidas a Anvisa quando terminados os estudos,
poderéo vir a ser aprovadas e passar a constar da bula. Estudos concluidos
ou realizados apés a aprovagao inicial podem, por exemplo, ampliar o uso
do medicamento para outra faixa etaria, para uma fase diferente da mesma
doenca para a qual a indicacdo foi aprovada, ou para uma outra doenca,
assim como o uso pode se tornar mais restrito do que inicialmente se
aprovou. Uma vez comercializado o medicamento, enquanto as novas
indicacdes ndo sdo aprovadas, seja porque as evidéncias para tal ainda nao
estdo completas, ou porque a agéncia reguladora ainda as esta avaliando, é
possivel que um médico ja queira prescrever 0 medicamento para um seu
paciente que tenha uma delas. Podem também ocorrer situacdes de um
médico querer tratar pacientes que tenham uma certa condicdo que, por
analogia com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, ele acredite
possam vir a se beneficiar de um determinado medicamento ndo aprovado
para ela. Quando o medicamento é empregado nas situagdes descritas
acima esta caracterizado o uso off label do medicamento, ou seja, 0 uso
ndo aprovado, que ndo consta da bula. O uso off label de um medicamento
é feito por conta e risco do médico que o prescreve, e pode eventualmente
vir a caracterizar um erro médico, mas em grande parte das vezes trata-se
de uso essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado. Ha casos
mesmo em que esta indicacdo nunca sera aprovada por uma agéncia
reguladora, como em doencas raras cujo tratamento medicamentoso sé é
respaldado por séries de casos. Tais indicacBes possivelmente nunca
constardo da bula do medicamento porque jamais serdo estudadas por
ensaios clinicos (grifou-se). O que é uso off label hoje pode vir a ser uso
aprovado amanhd, mas nem sempre isso ocorrera. O que € off label hoje,
no Brasil, pode ja ser uso aprovado em outro pais. Ndo necessariamente o
medicamento vira a ser aprovado aqui, embora frequentemente isso va
ocorrer, ja que os critérios de aprovacao estdo cada vez mais harmonizados
internacionalmente. A aprovagéo no Brasil, porém, pode demorar, por varios
motivos, entre 0s quais 0 de que o pedido de registro pode ser feito muito
mais tarde aqui do que em outros paises. Também pode ocorrer que o
medicamento receba aprovacdo acelerada em outro pais, baseada na
apresentacao de estudos preliminares ou incompletos, o que, via de regra,
nao é aceito pela Anvisa. Por fim, um uso autorizado no Brasil pode ser uso
off label em outros paises. A classificacdo de uma indicacdo como off label



89

pode, pois, variar temporalmente e de lugar para lugar. O uso off label &, por
definicdo, ndo autorizado por uma agéncia reguladora, mas isso ndo implica
gue seja incorreto”. (Apelacdo Civel — Decisdo 557/CPC n° 0009140-

14.2011.8.19.0052 fls. 9/12)
Dos cinco medicamentos mais frequentes, as decisbes se referem ao home
comercial do medicamento (tabela 17). O mais requerido desta lista é um
medicamento cuja composi¢éo faz parte da lista RENAME, assim como também o

sexto na tabela: Rivotril (clonazepan).

Tabelal7. Medicamentos fora da lista do MS mais concedidos nas decisdes
pesquisadas.

MEDICAMENTO FREQUENCIA|COMPOSICAO
MIMPARA 21|cinacalcete

SPIRIVA RESPIMAT 15|brometo de tiatrépio
DIOVAN 8|valsartana

LUCENTIS 6|ranibizumabe
RIVOTRIL 6|clonazepan

Fonte: Elaboracao propria, fonte: www.trjj.jus.br

Em todas essas decisdes 0 que se percebe € que a atitude proativa precede a
analise do medicamento pedido, mesmo naquelas em que os medicamentos fazem
parte da lista do MS.

As decisdes judiciais que concederam medicamentos que faziam parte da
RENAME néo se basearam na politica publica, configurando mero acaso, pois nao
h& informagbes se os medicamentos faziam parte da RENAME e nem mesmo se
houve andlise das listas, como € observado nas decisdes judiciais em outras
situacdes em que a deciséo faz referéncia expressa a enquadramentos normativos
sobre o tema que esta sendo discutido.

Expressdes recorrentes nas sentengcas como “fornecer o medicamento € um
direito constitucional protegido”, “é incabivel restringir a obrigacdo dos entes
federativos”, “ndo se pode engessar o fornecimento de medicamentos” dao os
contornos do ativismo judicial (ver tabela 18).

Tabela 18. Exemplos de posicionamentos ativistas

1- Independentemente da excepcionalidade de tais medicamentos, os entes publicos devem fornecé-
los ante o direito constitucional a ser protegido. Por outro lado, inexiste impedimento a substituigdo do
medicamento originalmente prescrito, por genéricos ou similares, desde que com o mesmo principio
ativo e previamente autorizado pelo profissional médico que atende a parte autora (0235427-
23.2010.8.19.0001 — julgada em 2013),
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2- Ademais, ndo é preciso que 0os medicamentos necessarios a preservacdo da saude do autor
integrem “Farmacia Basica” do Municipio réu, listas de dispensagédo, ou, ainda, seja padronizado,
pois, ndo se pode engessar o fornecimento deste ou daquele medicamento: em primeiro lugar, em
razdo do desenvolvimento tecnolégico que a todo o momento descobre novas formas e férmulas de
tratamento; em segundo lugar porque a ciéncia, de quando em vez, revela uma nova forma de
manifestacdo de doenca. De forma que uma portaria ou listas viriam em detrimento do melhor
atendimento aos carentes. (0020634-74.2012.8.19.0007 — julgada em 2014)

3 - Da mesma forma, incabivel restringir a obrigacdo dos entes federativos ao fornecimento, tdo so,
de medicamentos contidos na Lista de Assisténcia Farmacéutica basica, ja que macica jurisprudéncia
indica que listas de tal género constituem apenas uma orientacdo de prescricdo e abastecimento,
razdo pela qual a auséncia da droga objeto do litigio no rol oficial ndo pode elidir a responsabilidade
do Ente, pois indispensavel a sobrevivéncia da autora. (0337181-71.2011.8.19.0001 - julgada em
2015)

4- A tudo acresce que o uso de medicamento (off label) requerido para fim diverso daquele
recomendado pelo fabricante, ou considerado experimental e ainda nao autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, embora conste na listagem deste érgdo, ndo configura
Obice ao seu fornecimento ao paciente, tampouco afasta a responsabilidade dos entes federativos,
inclusive por haver sido prescrito por médico, no uso de seu conhecimento técnico.( 0003302-
98.2015.8.19.0004 — julgada em 2016)

Fonte: Elaboracao propria, fonte: www.trjj.jus.br

A concesséo dos medicamentos pelo Judiciario se vincula a ldgica do direito,
baseada em argumentos sobre o que “deve ser”, sobre direito constitucional a ser
protegido, o que n&o significa no que realmente “pode ser”.

Thiago Acca, em sua dissertacdo defendida pela USP, analisando a doutrina

brasileira dos direitos sociais, conclui:

Os direitos ganham sentido a partir de um dialogo entre diversos atores tais
como juizes, promotores, advogados e doutrinadores. Os textos juridicos
sdo vagos e ambiguos e é por meio da interpretacdo que se atribuird um
sentido a um dado texto. Esse sentido ndo é buscado em um mundo das
ideias onde estdo todos os sentidos verdadeiros desse texto. S&o os
discursos juridicos que irdo construir um sentido plausivel para o direito em
jogo. Isso nao significa nem (a) que sempre conseguiremos estabelecer a
priori todos os sentidos oferecidos pelo texto; nem (b) que diante de um
caso concreto ndo se possa alterar, contrariando o entendimento que até
pode ser unanime, o sentido estabelecido e consolidado pela comunidade
juridica. Entretanto, sem um debate sobre o que pode significar direito a
saude, moradia e educagao, como é possivel aplicar adequadamente esses
direitos? Se nédo se sabe quais as obrigagcfes que deles se derivam como é
possivel efetiva-los? (ACCA, 2009, p.140)

As decisbes judiciais se fundamentam na igualdade de atendimento
associada a universalidade de acesso, ndo importando se 0 medicamento esta ou

nao inserido na lista do MS. A receita médica materializa o direito e as Secretarias
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da Saude transformam esta comunhdo de ideias em algo concreto - remédios. O
acesso a medicamento nas decisdes judiciais se traduz em direito individual, cuja
leitura, para a Administracdo, € de se tratar de um dever do Estado que pressupde
parametros delineados pela politica social formulada.
Em que se traduz esse dever? Na necessidade de justificacdo (ou seja, da
presenca de um fundamento material bastante) em todas as ac¢des ou
intervencdes do Estado que se mostrem em contradi¢do (potencial ou real)
com a referéncia da igualdade. Nesse sentido, a igualdade é dada como a
hipétese juridica para o tratamento de problemas complexos onde, no plano
da realidade, igualdade e desigualdade estdo sempre combinadas.
Segundo esta tese, ao passo que a liberdade € primeiro um direito e s6
depois um dever, a igualdade é primeiro um dever e s6 depois um direito.
Ao passo que a liberdade tem a ver com as acbes das pessoas (descritas
como direito destas), obrigando-se o Estado a perseguir este fim, a
igualdade refere-se a a¢fes do Estado (descrevendo um dever deste), sem

que dai resulte de imediato um direito para os particulares.
(ALEXANDRINO, 2015, p.81)

O ativismo judicial aqui analisado confirma o diagndstico de véarios outros
estudos realizados no Estado do Rio de Janeiro, bem como em varias partes do
pais: os pedidos de medicamentos sdo deferidos com base nas receitas médicas
prescritas aos interessados.

Além de critérios ligados a procedimentos proprios do Judiciario,
estabelecidos para os tramites das ac¢fes judiciais, ndo existem balizas concretas,
nem juridicas e nem técnicas, que orientem 0s juizes em suas decisdes. Na
judicializacdo dos medicamentos previstos na lista de dispensacao, além da possivel
indisponibilidade de atendimento das secretarias de saude, ha casos nos quais
existe a possibilidade de eles fazerem parte de receitas médicas extensas que
contemplem remédios ndo listados, casos nos quais as receitas que provam a
necessidade do interessado sao judicializadas por completo. Assim, ha
medicamentos que, mesmo disponiveis, nunca foram solicitados nas secretarias de
salde e estédo sendo judicializados.

Para a administracao, as ordens judiciais para entrega de medicamentos nao
previstos nas listas de dispensacéo dificultam o planejamento da gestéo publica. Os
pedidos sdo variados, as compras sdo realizadas em pequena quantidade e em
curto espaco de tempo e esta diversidade aumenta o custo de aquisicdo e
compromete o planejamento da gestdo publica.

A universalidade de acesso a medicamentos sem critérios definidos esta
fadada ao privilégio daquele que foi atendido primeiro, por isto a importancia de

procedimentos preestabelecidos para garantia material da igualdade. O
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estabelecimento desses parametros depende do didlogo entre as instituicdes, que ja
ocorre em diversas esferas. Experiéncias demostram o sucesso deste entendimento
entre 0s entes e se mostram como caminhos possiveis, sendo este o0 objeto principal

do proximo capitulo.
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CAPITULO 4 - A POLITICA DE MEDICAMENTOS E O DIALOGO
INTERINSTITUCIONAL

A Audiéncia Publica da Saude - Judicializacéo do direito a saude - promovida
pelo Supremo Tribunal Federal em 2009 deixou a mostra os problemas da
judicializag&o da politica publica de saude.

Esta audiéncia foi motivada pelas acdes que tramitavam no STF com pedidos
dos entes federados para suspender medidas cautelares que vinham dos Tribunais
dos Estados e determinavam o fornecimento das mais variadas presta¢fes de saude
pelo Sistema Unico de Saude - SUS (fornecimento de medicamentos, suplementos
alimentares, oOrteses e proteses, criacdo de vagas de UTI, contratacdo de servidores
de saude, realizacdo de cirurgias, custeio de tratamentos fora do domicilio e de
tratamentos no exterior, entre outros).

De um lado, a administracdo publica alegava que estas decises causavam
lesédo a ordem instituida entre os poderes do Estado, a economia e a saude publica;
de outro estava o interesse dos beneficiados com as decisdes judiciais. Ao contrario
do esperado, ndo houve uma resposta do STF que pudesse orientar os tribunais nas
acOes sobre saude.

Os casos continuaram sendo decididos individualmente, com a prevaléncia de
conceitos juridicos extraidos da Constituicdo Federal como “dignidade humana” e
“salde € direito de todos”. A medida tomada pela corte foi a instituicdo de uma arena
permanente de dialogo, o Forum Nacional da Saude.

4-1- Férum Nacional da Saude

O férum da saude foi criado com o objetivo de coordenar e resolver as
demandas de saude com a participagdo das instituicdes envolvidas. Este forum é
coordenado por um Comité Executivo Nacional, sendo uma de suas competéncias
promover seminarios e discussdes para o estudo e desenvolvimento de solucbes
praticas para superar as questdes relacionadas as demandas de saude. As ac¢les
de interesse local, regional e estadual ficaram a cargo dos Comités Estaduais.

Num primeiro momento, foram formados 17 Comités Estaduais, e ndo havia
requisito minimo de representacao (tabela 19). A maior parte dos componentes eram

membros do Judiciario. Os gestores municipais, afetados diretamente com a
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judicializagdo da saude, ndo participaram da primeira formac¢do, somente gestores
estaduais.

A Defensoria Publica Estadual, que atua na linha de frente das acdes
judiciais, ndo integrou o comité em trés Estados: Rio Grande do Norte, Tocantins e
Santa Catarina. Esta Ultima ainda néo estava institucionalizada, o que sé aconteceu
no ano seguinte da instauragédo do Forum (2012).

A Defensoria Publica da Unido, que também € responsavel por propor um
grande numero de acdes de saude, so fez parte de dois grupos: Comité Executivo
de Minas Gerais e do Rio Grande de Sul. Representantes do Ministério da Saude,
ANVISA, gestores federais e usuarios também ficaram de fora da primeira formacao.

Ainda que houvesse uma intencdo de aproximacdo do Judiciario com a
Administracdo Publica, a formacdo dos Comités nado favorecia a ampliacdo de

debates.

Tabela 19. Composicéo dos Comités Estaduais em 2011.

Estados Composic¢do (Portaria CNJ 25, 22 de margo de 2011)

Alagoas 6 membros: Juiz Estadual, Juiz Federal, MP, DPE, Gestor estadual de saude, médico
Bahia |7 membros: Juiz Estadual, Juiz Federal, MP, DPE, AGU, Gestor estadual de satide, médico
Espirito
Santo |7 membros: Juiz Estadual, Juiz Federal, MP, DPE, Gestor estadual de saude, médico
Goiais |7 membros: Juiz Estadual, Juiz Federal, MP, DPE, Gestor estadual de saide, médico

Maranh&o|8 membros: Juiz Estadual, Juiz Federal, MP, DPE, Gestor estadual de satide, médico
Minas [14 membros: Juiz Estadual, Juiz Federal, MP, DP federal e estadual, AGU, Procuradora do
Gerais |astado e do municipio da capital, representante da OAB, representante do MS Gestor

estadual e municipal de saude, médico

Piaui 6 membros: Juiz Estadual, Juiz Federal, MP, DPE, Gestor estadual de saude,

representante do SUS

Rio de
Janeiro |7 membros: Juiz Estadual, Juiz Federal, MP, DPE, OAB, persquisador em Saude Publica.

Rio Grande¢
do Norte |6 membros: Juiz Estadual, Juiz Federal, MP, AGU, Gestor estadual de saude, pesquisador

em Saude Coletiva

Rio Grand¢g

do Sul {14 membros: Juiz Estadual, Juiz Federal, PGR, MP, DP federal e estadual, AGU,
Procuradora do estado e do municipio da capital, representante da OAB, representante
do MS Gestor estadual e municipal de saude, médico pesquisador, jornalista.

Santa
Catarina |5 membros: Juiz Estadual, Juiz Federal, MPF, MPE, Gestor estadual.

Sé&o Paulo|6 membros: Juiz Estadual, Juiz Federal, MP, DPE, Gestor estadual de satide, médico
Sergipe (6 membros: Juiz Estadual, Juiz Federal, MP, DPF, DPE, Gestor estadual de satde,
pesquisador em area de salde.

Tocantis |4 membros: Juiz Estadual, Juiz Federal, assessora juridica.
Fonte: Elaboragédo propria, fonte: CNJ/2017.

O Comité Executivo Nacional, instaurado em 2017, denota uma maior
integracdo dos entes envolvidos. Sua formacdo conta com a participacdo de 16

membros vindos de varios segmentos envolvidos com a judicializa¢do da politica de
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saude: CNJ, ministério publico, juizes estaduais, juizes federais, defensores
publicos, membros do Ministério da Saude, da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS), da ANVISA, membros do CONASS (Conselho Nacional das
Secretarias  Estaduais), Conselho Nacional das Secretarias Municipais
(CONASEMS), médicos e pesquisadores.

Os Comités Executivos Estaduais de Saude, agora com requisitos minimos
de representacdo, também ampliaram a possiblidade de didlogo, passando a ser
compostos por juizes estaduais e federais de 12 e 22 instancia, gestores de saude
(federal, estadual e municipal), representantes do Sistema de Saude (ANISA, ANS,
CONITEC) e de Justica (Ministério Publico Federal e Estadual, Defensoria Publica e
Advogados) e representantes dos usuarios do sistema publico de saude e do
sistema suplementar (Resolucdo 238 CNJ de 06 de setembro de 2016).

Esse novo formato tende a ampliar o espaco do debate.

As diferencas entre as primeiras a¢des promovidas pelo forum e os debates

gue aconteceram em 2017 demonstram as mudancas acontecidas.

4.1.2 — As primeiras a¢des promovidas pelo Forum de Saude

O Foérum Nacional da Saude promoveu dois eventos que aconteceram em
Sao Paulo nos anos de 2014 e 2015 intitulados “I e Il Jornada da Saude: a justica
faz bem a saude”. Estes encontros se dispunham a debater os problemas
relacionados a judicializacdo da saude.

Ainda que abertas a participacdo de todos os interessados, as discussoes e
os resultados obtidos se restringiram a formular orientacbes aos juizes. Foram
aprovados 36 enunciados para a saude publica, aléem de outros para saude
suplementar e para o biodireito, num total de 68 enunciados.

A forma como os enunciados sdo apresentados € de ato normativo, mas nao
possuem a caracteristica de imperatividade propria das leis aprovadas pelo
Legislativo, constituindo-se em recomendacdes para orientar 0s juizes em suas
decisoes.

Dos 36 enunciados da saude publica, foram selecionados alguns deles
(tabela 20), que se referem especificamente a medicamentos.

Os enunciados 03, 04/61, 06, 50, 58, 59, por meio das expressdes
“recomenda-se” (03), “pode ser” (04), “deve-se evitar’ (06), “salvo prova da evidéncia



96

cientifica e necessidade premente” (50), entre outras, prestigiam as instituicoes
administrativas da politica publica de medicamentos quando demonstram a
necessidade de se observar as recomendacfes dos 0rgaos de pesquisa e controle
da administracao publica.

A intencdo de didlogo com a administracdo aparece nos enunciados 3, 7, 9,
13, 52 e 57, quando, por exemplo, se recomenda a busca preliminar de atendimento

antes da judicializacao.

Tabela 20. Enunciados das Jornada de Saude que abordam o tema medicamentos.

Enunciado | | e Il Jornada da Saude (2014/2015)

2 Concedidas medidas judiciais de prestacdo continuativa, em medida liminar ou
definitiva, € necessaria a renovacao periddica do relatério médico, no prazo legal ou
naquele fixado pelo julgador como razoavel, considerada a natureza da enfermidade,

de acordo com a legislacdo sanitaria, sob pena de perda de eficacia da medida.

3 Recomenda -se ao autor da acdo, a busca preliminar sobre disponibilidade do

atendimento, evitando-se a judicializacdo desnecessaria.

4 Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) séo elementos organizadores
da prestacdo farmacéutica, e ndo limitadores. Assim, no caso concreto, quando todas
as alternativas terapéuticas previstas no respectivo PCDT ja tiverem sido esgotadas ou
forem inviaveis ao quadro clinico do paciente usuario do SUS, pelo principio do art.
198, Ill, da CF,_pode ser _determinado judicialmente o fornecimento, pelo Sistema

Unico de Saude, do farmaco n&o protocolizado.

6 A determinacao judicial de fornecimento de farmacos deve evitar os medicamentos
ainda néo registrados na Anvisa, ou em fase experimental, ressalvadas as excecdes

expressamente previstas em lei.

7 Sem prejuizo dos casos urgentes, visando respeitar as competéncias do SUS definidas
em lei para o atendimento universal as demandas do setor de saude, recomenda-se
nas demandas contra o poder publico nas quais se pleiteia dispensacao de
medicamentos ou tratamentos para o cancer, caso atendidos por médicos particulares,
gue o0s juizes determinem a inclusdo no cadastro, o acom panhamento e o0
tratamento junto a uma unidade CACON/UNACON.

9 As acbes que versem sobre medicamentos e tratamentos experimentais devem
observar as normas emitidas pela Comiss@o Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) e
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), ndo se podendo impor aos entes

federados provimento e custeio de medicamento e tratamentos experimentais.

11 Nos casos em que o pedido em acdo judicial seja de medicamento, produto ou
procedimento ja previsto nas listas oficiais do SUS ou em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PDCT), recomenda-se que seja determinada pelo Poder

Judiciario a inclusdo do demandante em servico ou programa ja existentes no Sistema




97

Unico de Saude (SUS), para fins de acompanhamento e controle clinico.

12

A inefetividade do tratamento oferecido pelo SUS, no caso concreto, deve ser
demonstrada por relatério médico que a indique e descreva as normas éticas,
sanitarias, farmacolégicas (principio ativo segundo a Denominacdo Comum Brasileira)
e que estabeleca o diagndstico da doenca (Classificacdo Internacional de Doencgas),
tratamento e periodicidade, medicamentos, doses e fazendo referéncia ainda sobre a

situacao do registro na Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria).

13

Nas ac¢Oes de saude, que pleiteiam do poder publico o fornecimento de medicamentos,
produtos ou tratamentos, recomenda-se, sempre que possivel, a prévia oitiva do gestor
do Sistema Unico de Satde (SUS), com vistas a, inclusive, identificar solicitacdo prévia

do requerente a Administracdo, competéncia do ente federado e alternativas

terapéuticas.

14

N&o comprovada a inefetividade ou impropriedade dos medicamentos e tratamentos
fornecidos pela rede publica de saude, deve ser indeferido o pedido ndo constante das

politicas publicas do Sistema Unico de Saude.

15

As prescricbes médicas devem consignar o tratamento necessario ou o medicamento
indicado, contendo a sua Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a
Denominagdo Comum Internacional (DCI), o seu principio ativo, seguido, quando
pertinente, do nome de referéncia da substéncia, posologia, modo de administracéo e
periodo de tempo do tratamento e, em caso de prescricdo diversa daquela

expressamente informada por seu fabricante, a justificativa técnica.

16

Nas demandas que visam acesso a acdes e servicos da saude diferenciada daquelas
oferecidas pelo Sistema Unico de Saude, o autor deve apresentar prova da evidéncia
cientifica, a inexisténcia, inefetividade ou impropriedade dos procedimentos ou

medicamentos constantes dos protocolos clinicos do SUS.

47

N&o estao incluidos na competéncia dos juizados especiais da fazenda publica os
casos em que se pretende o fornecimento de medicamento e/ou tratamento cujo custo

anual superar o limite da competéncia dos referidos juizados.

50

Salvo prova da evidéncia cientifica e necessidade preemente , ndo devem ser
deferidas medidas judiciais de acesso a medicamentos e materiais ndo registrados
pela ANVISA ou para uso off label. Nao podem ser deferidas medidas judiciais que

assegurem 0 acesso a produtos ou procedimentos experimentais.

51

Nos processos judiciais, a caracterizacdo da urgéncia/emergéncia requer relatério

médico circunstanciado, com expressa mencao do quadro clinico de risco imediato.

52

Nas acOes reiteradas na mesma Comarca que apresentem pedidos de medicamentos,
produtos ou procedimentos ja previstos nas listas oficiais, como medida de eficacia da
atuacdo jurisdicional, € pertinente o magistrado dar ciéncia dos fatos aos Conselhos

Municipal e Estadual de Saude.

57

Em processo judicial no qual se pleiteia o fornecimento de medicamento, produto ou

procedimento, € recomendavel verificar se a questdo foi apreciada pela Comissao

Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC.
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Quando houver prescricdo de medicamento, produto, Orteses, préteses ou
procedimentos que ndo constem em lista (RENAME /RENASES) ou protocolo do SUS,
recomenda-se __a notificagdo judicial do médico prescritor, para que preste
esclarecimentos sobre a pertinéncia e necessidade da prescricdo, bem como para

58 firmar declaracéo de eventual conflito de interesse.

As demandas por procedimentos, medicamentos, préteses, Orteses e materiais
especiais, fora das listas oficiais, devem estar fundadas na Medicina Baseada em

59 Evidéncias.

Proposta de alteragdo do enunciado n4 da | Jornada - Os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo elementos organizadores da prestacdo
farmacéuticas, de insumos e de procedimentos, e ndo limitadores. Assim, no caso
concreto, quando todas as alternativas terapéuticas previstas no respectivo PCDT ja
tiverem sido esgotadas ou forem inviaveis ao quadro clinico do paciente usuario do
SUS, pelo principio do art. 198, Il, da CF, pode ser determinado judicialmente o
fornecimento, pelo Sistema Unico de Salde, do farmaco, insumo ou procedimento n&o

61 protocolizado.

Fonte: Elaboracgéo propria, fonte www.cnj.jus.br. Grifos da autora.

Verificando as 412 decisdes analisadas (2013 a 2016), ndo ha como afirmar
se houve resultados diferenciados antes e apds a apresentacdo dos enunciados
pelo CNJ (tabela 21). As sentencas analisadas nao revelam todo o tramite que o
processo percorreu, e o relatério contido nessas decisbes ndo menciona a
observacéo das recomendac¢fes do FOrum. Porém, dois pontos foram possiveis de
elucidar.

O enunciado 02, que trata da renovacdo periddica do laudo no caso de
medicamentos continuados, foi observado em 17 decisbes. Os prazos variaram de
determinacado de renovagdo a cada 06 meses a simples mencgéo de obrigatoriedade
de renovacéo, sem fixagao de prazo. Nas trés decisdes encontradas a respeito de
medicamentos ndo registrados pela ANVISA ndo se mencionava o contetudo do
laudo médico ou informacdes que justificassem a ineficacia ou impossibilidade do
medicamento do SUS.

Além destes enunciados, nas discussfes realizadas nestes encontros,
disponibilizadas pelo CNJ, havia um consenso entre o0s juizes sobre a necessidade
da implantacdo de nucleos de auxilio técnico para as decisdes sobre saude, formato

gue ja estava sendo testado em Estados como o Rio de Janeiro com o NAT.
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Tabela 21. Assuntos dos enunciados do CNJ.

N° enunciado [ Assunto Decisbes pesquisadas
2 Renovacao periddica do laudo 17
3,4/61, 14, 16, 58] Prova de esgotamento das viapdaticas e administrativas nao informado
Medicamentos néo registrados pela Anvisa, off laiel
6,9, 12,50, 57 [experimental 3
Ld
7,11,52 Determinacdo de inclusdo do pacienteadastiro na Adm. Publ)E néo informado
13 Oitiva prévia da Administragdo Publica antesirdimér ndo informado
15 Prescricbes médicas detalhadas ndo informado
47 Verificagdo de custo e competéncia* nédo informado
51 Prova da urgéncia com relat6rio médico circunsisao ndo informado
Comunicacdo dos remédios mais demandados a igStiide
52 controle Administragdo Publica. ndo informado |

Fonte: Elaboragéo prépria, fonte: CNJ e TIRJ.

Nestes dois encontros ndao se percebeu a comunicacdo entre as esferas
envolvidas com a saude, conforme pretendido pelo CNJ ao criar o forum. Os
enunciados e as acfes propostas foram direcionados para atender mais aos juizes e
menos a judicializacdo da saude. O enunciado da jornada ja sugeria este
posicionamento: "justica faz bem a saude”.

Nos anos seguintes, a judicializacdo da saude cresceu de forma ainda mais
acelerada, conforme demonstrado no capitulo 2, evidenciando a necessidade da

ampliacdo das arenas de dialogo.

4-2 Ampliacéo das arenas de dialogo

Num segundo momento, marcado por um novo entendimento do STF no caso
que ficou conhecido como a pilula da cura do cancer, hA um novo posicionamento
em relagdo a judicializacdo da politica de medicamentos que amplia os debates
sobre o tema, inserindo nas decisdes de saude conceitos das ciéncias da saude e
de seus orgaos de controle, antes preteridos em relagdo aos conceitos juridicos.

A fosfoetanolamina, conhecida como “pilula contra o cancer”, produzida em
fase experimental pela USP, foi judicializada a ponto da universidade se manifestar
sobre a impossibilidade material de produzir a substancia. Depois de suspender a lei
que autorizava a distribuicdo do medicamento, os ministros do STF seguiram o voto
do relator, ministro Marco Aurélio, e, por seis votos a quatro, consideraram
inconstitucional a distribuicdo do remédio sem estudos que comprovem sua eficacia
(ADI 5501 - STF).
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Apbs mais de 20 anos de judicializacdo de medicamentos (medicamentos
retrovirais), as decisfes judiciais assumem novos contornos. O caso da pilula do
cancer inaugura uma nova direcdo para acdes de medicamentos. Apesar de este
caso em particular estar envolvido em varias controvérsias, como falta de
comprovacdo da eficacia do tratamento e falhas nos testes clinicos, o relator, em
liminar, suspendeu os efeitos da lei, fundamentado em critérios técnicos,
prestigiando a ANVISA como 6rgéo responsavel por atestar a eficacia e a seguranca

de medicamentos no pais.

A Constituicdo incumbiu o Estado, ai incluidos todos os respectivos
Poderes, do dever de zelar pela saude da populacdo. No entanto,
considerada a descentralizacdo técnica necessdria para a fiscalizacdo de
atividades sensiveis, foi criada, nos termos do artigo 37, inciso XIX, do
Diploma Maior, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, a qual
compete, enquanto autarquia vinculada ao Ministério da Saude, autorizar a
distribuicdo de substéncias quimicas, segundo protocolos cientificamente
validados. O controle dos medicamentos fornecidos a populacao é efetuado,
tendo em conta a imprescindibilidade de aparato técnico especializado, 5
Cépia ADI 5501 MC / DF por agéncia reguladora supervisionada pelo Poder
Executivo. A atividade fiscalizatéria — artigo 174 da Constituicdo Federal —
da-se mediante atos administrativos concretos de liberagdo das
substancias, devidamente precedidos dos estudos técnicos — cientificos e
experimentais. Ao Congresso Nacional ndo cabe viabilizar, por ato abstrato
e genérico, a distribuicio de qualquer medicamento®. STF/2016

Outros dois recursos (Recursos Extraordinarios (REs) 566471 e 657718)
sobre a concessdo de medicamentos de alto custo estdo sob julgamento no
Supremo Tribunal Federal (STF/2017). Segundo levantamento do proprio STF, o
recurso em julgamento ja implicou na suspensao de 26.560 a¢des judiciais em todo
0 pais e os efeitos de sua decisao ira repercutir em todos os Estados brasileiros.

O entendimento dos trés ministros que pronunciaram seus votos caminha no
sentido de se estabelecer critérios concretos para a concessao desses
medicamentos pela justica. A hipossuficiéncia e o registro na ANVISA parecem ser
as balizas que irdo autorizar a judicializagdo, critérios objetivos ainda néo
determinantes.

O ultimo pedido de vista que iria definir o tom da deciséo era do Ministro Teori
Zavascki, do Supremo Tribunal Federal (STF), que faleceu em janeiro de 2017. Até
0 momento o julgamento encontra-se aguardando posicionamento.

Interessante observar que os dois casos concretos que deram origem aos
recursos no STF e geraram o interesse coletivo de ver a controvérsia analisada pela

Suprema Corte ndo estdo mais sob analise. No primeiro processo, 0 medicamento

% ADI 5.501/DF
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considerado de alto custo - Mimpara 30mg, destinado ao tratamento da enfermidade
hiperparatireoidismo secundario em paciente com insuficiéncia renal em dialise - (RE
657718) foi incluido na lista de remédios disponiveis pelo SUS; no outro caso, 0
farmaco Sildenafil 50 mg, destinado ao tratamento das enfermidades “miocardiopatia
iIsquémica” e “hipertenséao arterial pulmonar”, foi registrado pela Anvisa (RE 566471).

Assim, caso os critérios que caminham para serem definidos ja estivessem
sendo observados, estes medicamentos estariam inacessiveis a populacdo por meio
de decisao judicial: o primeiro por ser considerado de alto custo e ndo fazer parte da
lista de medicamentos do SUS; o segundo por carecer de registro na ANVISA.

O posicionamento do STF em estabelecer critérios técnicos para este tipo de
decisdo acelerou as discussfes e as ac¢lOes concretas do Férum da Saude. Os
comités estaduais instituidos, principalmente apdés a determinacdo do CNJ
(Resolucao 238/2016), foram, em grande parte, responsaveis por Vvarios encontros
gue se concentraram no ano 2017 (tabela 22).

Tabela 22. Arenas de dialogo institucional.

Abragéncia |Arenas de dialogo Tema Data
27,28, 29 de
Nacional STF Judicializagéo do direito a saude abril, 4, 6, 7 de
maio de 2009.
. CNJ - Férum da | Jornada de direito & saude: a justica faz bem 14 e 15 de
Nacional ; ., .
salde a saude maio de 2014
. CNJ - Férum da | Jornada de direito & saude: a justica faz bem L2 a2 maio €
Nacional ; ; 19 de maio de
salde a saude
2015
152 Conferéncia Nacional da Saude: Saude
CNS - publica de qualidade para cuidar bem das
Nacional Confederacao pessoas: direito do povo brasileiro. Eixo 05/05/2015
Nacional de Saude | tematico VII - Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo
no SUS
CNM - L - ~
_ Confederacio Se_mlngrl(_). Lideranca munlc_lpal na reducédo da
Nacional . judicializacdo da salde: a implantacéo dos 05/10/2017
Nacional dos A
. Comités
Municipios
Nacional CNJ Audiéncia Publica: prestacao da jurisdicdo em 11/12/2017

processos relativos a saude

Acre MPAC A Judicializacéo e a Gestdo Publica da Saude”, 27/11/2015

Conselho Regional
de Farmacia do Workshop “Judicializagcao na Saude - Agbes de
Amapa Amapa e do planejamento e gestéo sistémicos com foco na 03/08/2017
Conselho Federal saude, visando a reducao da judicializagdo
de Farmacia

Amazonas TJAM A judicializacao da saude 14/05/2017




Juizes Estaduais e
Federais do Estado,
MPE , DPE,
Procuradoria do
Estado, Secretaria

2° Congresso Baiano de Judicializacdo da
Saude com a inauguracdo da Camara de
Conciliacao de Saude ( Projeto interintitucional
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de Saude do do TJBA, Governo do Estado, Prefeitura de 23 a25de
Bahia Estado , Secretaria Salvador, Procuradoria Geral do Estado, novembro de
de Saude do Ministério Publico e Defensoria Publica para 2016.
Municipio do mediacado e conciliagdo para resolver questfes
Salvador e relacionadas a saude publica, buscando
Procuradoria-Geral garantir celeridade nas decisdes).
do Municipio do
Salvador.
UFBA (Escola de L L
Bahia Administraco) e I Semlnarloge Jyd|C|aI|zaga}o do Acesso a 27/01/2017
CONASEMS ervicos de Saude
Ceard DPE Judicializacdo na assisténcia oncologica 06/05/2017
FDéfjt:rtgl DPDF Seminario Direito e Saude Il mil(i)oe d?(’elzgiG
1° Seminario de Justica e Saude Mental ( A
Espirito SES-ES judipializaqﬁo (,ja saude, com fo<_:o na atencao 25/11/2016
Santo psicossocial é tratada como prioridade pela
Sesa).
Escola Superior de
Espirito (CHEMERES CEl Seris) 1° Seminario de Auditoria em Saude do Espirito | 6 e 7 de junho
Santo . CQS? d_e Santo de 2017
Misericordia de
Vitéria
Espirito §ecretaria de Reun_iéo com médicos da SES_A,_diretor da
Saude do Estado - Justica Federal no Estado, sindicatos de 16/11/2017
Santo -
SES-ES médicos.
Espirito SES-ES Encontro com DPE 24/11/2017
Santo
Goiais Governo d9 Estado | Judicializacdo da Saude: dif_erentes olhares e 23/03/2017
de Gdias novas perspectivas.
Juizes estaduais e
federais do
Maranh&o MEEITED, [VIFEE | Seminério de Politicas Publicas de Saude, 04/08/2017

DPE, médicos e
representantes do
Poder Executivo.

Judicializagdo da Salide — Causas de

19 e 20 de abril

Mato Grosso TIMT Consequéncias de 2016
Maz’ogrglsso TIMS 39 Reunido Comié Executivo de Sadde de 2017 | 01/09/2017
G dogi/:innc;g%i?;?so Seminario "Alternativas a Judicializacéo:
Minas Gerais i experiéncias do MPMG, DEF-MG, TIMG e 20/10/2017
DPE- MG, MP -MG, SES-MG
SES-MG e TIMG.
Para nao foi localizado nenhum evento
Parana TJPR Primeiro Encontro da Saude 20/10/2017
02 e 03 de
Pernambuco TJPE Seminario de Judicializacdo da Saude outubro de
2017
Piaui UNIMED, Governo Il Seminario Piauiense de Gestao da Salde 08/11/2014
do Estado
: . - L : 19 e 20 de
Rio (_1e PGE-RJ Conferéncia gestédo df\ saude: desafios e outubro de
Janeiro solucdes

2017.
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Rio Grande TIRN Novas formas de JusUga, novos caminhos para 22/09/2017
do Norte a sociedade
Rio Grande AGU SeArmn'ano @@gahzagao da Saude — 01/12/2016
do Sul Evidéncia, Eficacia e Prova no Processo,
Judicializagdo da Saude é destaque no XLI 17 2 20 de
Rondénia TJRO Fonaje (Forum Nacional dos Juizados .
. maio de 2017
Especiais)
Roraima nao foi localizado nenhum evento
Sant_a SES-SC | Seminario d_e_A§S|st~enC|a Fa(maceutlca e 11/04/2017
Catarina Judicializacdo da Saude
Sao Paulo ULEIP @ ERNETE Judicializagdo da Saude Mental 18/05/2017
Estadual
Sergipe PGE/SE Semmanp da Ad_vo<_:a_1C|_a PuNbllca deb’ate divida 25/08/2017
ativa e a judicializacdo da saude
A Judicializacdo da Saude: impactos, riscos e
AP o
Tocantis SES-TO consequéncias, ocorreu durante 0_1 27/05/2017
Congresso Saude Integrada do Tocantins, um
Forum Especial,
Recife
abrange
Alagoas,
Cearé, 19 e 20 de
Paraiba, TRF5 A judicializacdo da saude no Brasil outubro de
Pernambuco, 2017.
Rio Grande
do Norte e
Sergipe

Fonte: Elaborada propria de acordo com as fontes em sites dos Tribuanais de Justicas, Procuradorias dos
Estados e Tribunais Federais.

No final deste mesmo ano (2017) o CNJ realizou uma Audiéncia Publica
(Prestacdo da jurisdicdo em processos relativos a saude) como fechamento desse
ciclo de discussdes sobre o tema e anunciou a abertura da plataforma virtual e-
natjus, para auxiliar tecnicamente os juizes em suas decisoes.

Além destas plataformas, varios nucleos estdo sendo instalados fisicamente
nos Tribunais de Justica, 0s quais irdo auxiliar 0s juizes nos seus respectivos
Estados e terdo a incumbéncia de disponibilizar seus pareceres na plataforma digital
para dar conhecimento técnico aos julgadores de todo pais.

Estes encontros tiveram em comum (tabela 22) a participacdo dos diferentes
atores da judicializacdo da politica, que compartilharam suas experiéncias e
expuseram as repercussdes que este fendmeno causa em suas atividades. Em
alguns registros desses encontros, disponibilizados para acesso ao publico, é

possivel extrair semelhancas:

01) Aumento das demandas judiciais: O custo provocado pelo aumento
dessas demandas e a dificuldade de lidar com um tema que requer conhecimentos
técnicos tdo especificos foi uma fala recorrente dos representantes do Judiciério.
Informacg6es como a do grafico 13, demonstrando o aumento da entrada das acdes



104

judiciais sobre medicamentos, deram inicio a varios debates, evidenciando o

aumento de demanda das acdes de saude.

Gréfico 13 — Ac¢des iniciais (1° instancia) no TIRJ
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Fonte: Elaboragao propria segundo exposi¢éo de José Carlos Maldonado de Carvalho Desembargador (TJ-RJ).
Painel II: Judicializagcdo e Meios Extrajudiciais de resolugéo de Litigios de Salde. Conferéncia gestdo da saude:
desafios e solugdes, 2017/RJ

02) Os nucleos de assisténcia técnica (NAT) foram apontados como medida
necessaria para auxiliar os juizes. A e-natjus, a plataforma virtual do CNJ, ja atuando
em grande parte dos tribunais, foi considerada como um importante passo para

decisbes mais qualificadas.

03) Acdes individuais: Os dramas pessoais apresentados nas acdes, segundo
0S juizes, dificulta a negativa dos pedidos. A possibilidade de a recusa do pedido
inviabilizar o direito a vida, associada ao risco diante dos casos apresentados

individualmente favorece o deferimento das liminares.

“Negar o direito a vida quando ele esta frente a frente é muito dificil”. Maria
Paula Gouvéa Galhardo Juiza de Direito (TJ-RJ). PAINEL lll: Divisao de
Competéncias em Saude e a Responsabilidade dos Entes Federativos
Conferéncia gestédo da saude: desafios e solu¢des, 2017,RJ.

04) Corrupcdo e confianga nas instituicbes: A desconfianca causada por
escandalos de corrupcao foram apontadas como possivel causa do posicionamento
dos juizes nestes pedidos. A incerteza de que 0s recursos publicos estdo sendo
usados para os fins a que se destinam geram desconfianca em toda a sociedade, e
0S juizes ndo estéo isentos dessas interferéncias. Defere-se quase tudo, em carater
de urgéncia, “de internacbes a fraldas”, numa presuncdo quase absoluta, que a

escassez na prestacéo dos servicos de saude é fruto da ma administracao.
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“No Estado do Rio a gente chegou no fundo do poco. Tivemos 2 ex-
governadores presos e 6 dos 7 membros do Tribunal de Conta afastados,
mas isso criou um desprezo pela politica, um desprezo pelo poder
Executivo em geral, um desprezo pelo Legislativo, extremamente perigoso.
Outro ponto, vamos tentar executar qualquer coisa no Brasil com nosso
quadro normativo (...) E uma esquizofrenia do direito publico brasileiro, que
de um lado tem o direito constitucional que de um lado manda entregar tudo
e de outro lado o direito administrativo que dificulta ao maximo a entrega de
qualquer coisa”.

PAINEL IV: O Poder Judiciario e as politicas publicas de saude: quando a
intervencao judicial é legitima. Rodrigo Mascarenhas, Procurador do Estado
(PGE-RJ). Conferéncia gestéo da saude: desafios e solugdes, 2017,RJ

05) A diversidade dos medicamentos: A variedade de medicamentos que a
Administracdo Publica é levada a comprar para atender a judicializacdo da politica
de saude desorganiza o planejamento da assisténcia farmacéutica. Esta variedade é
deflagrada pelas prescricdes médicas. As atuacbes dos médicos sdo atreladas ao
que eles consideram importantes para oferecer ao seu paciente. Este
posicionamento individualizado, desatrelado das necessidades e condigbes do
Estado, ndo atendendo a coletividade de um sistema de salde. Ndo ha possibilidade
de oferecer todos os servicos a todos os cidadaos. A orientacdo aos médicos foi
uma necessidade apresentada em varios encontros analisados, por diferentes
atores.

“A Judicializacdo em saude no Brasil culmina em compras de
medicamentos, como utilizado pelo comentarista, “um shopping de
medicamentos”, muitas vezes sem registro e adequacéao pela ANVISA”

Clénio Jair Schulze — Juiz Federal em Santa Catarina (TRF4) e membro do
Comité Estadual de Salde de Santa Catarina Relatorio Final XXXIII
Congresso Nacional de Secretarias Municipais de Saude/2017, p.30.

06) Organizacdo da informacdo juridica: A infinidade de normas que
regulamentam a gestdo da saude dificultam a atuacdo do gestor. O projeto de
consolidacdo de normativas do SUS foi discutido nestes eventos como um
importante passo para auxiliar o gestor na politica de saude. A sistematizacao das
normas do SUS foi concluida e publicada em outubro de 2017. Foi um trabalho que
vinha sendo realizado pela Fiocruz em parceria com a UNB, no qual foi detectada a
existéncia de 17.107 portarias disponiveis, das quais 700 continham normativas
validas. O gestor possuia um site de consulta dessas normativas, mas, ainda assim,
precisava realizar uma avaliagdo prévia para descobrir a validade e a
compatibilidade de tais normas em relacdo as outras pelas quais ele deveria se
orientar. A organizacdo da informacdo pode contribuir para a organizacdo do

sistema de salude em todos os entes federados.
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O que se pretende é simplificar o arcabougo normativo do SUS através de um
“molde institucional capaz de acomodar normativas presentes e futuras” (Revista
CONENSUS, ed. 25, 2017).

07) Dificuldades do gestor da saude: Os gestores discutiram a dificuldade de
lidar com uma legislacdo extremamente burocratica para aquisicdo de
medicamentos (Lei de licitagdo — Lei 8.666/1993) em contraponto ao direito
constitucional, interpretado para que a administracao publica forneca qualquer coisa,
em espaco de tempo muito curto. As compras provocadas pela judicializacdo levam
a aquisicdo de medicamentos a precos mais altos e sem possibilidade de
planejamento.

Na compra, principalmente nos casos de judicializacédo, que, por serem em
pequena quantidade, os precos praticados sdo extorsivos. Anténio Carlos,

SMS do Arraial do Cabo/RJ, XXXIII (Congresso Nacional de Secretarias
Municipais de Salde/2017, p. 10).

08) Banco de Precos da Saude (BPS): Esta ferramenta foi apontada como
mais um instrumento para balizar as decisGes judiciais. Os juizes terdo como
consultar a ferramenta BPS, que ja& est4 online, e a administracdo tera elementos
concretos para se opor aos pedidos judiciais, informando possibilidades de
medicamentos com precos menores, com diferentes apresentacdes, ajustando a
necessidade do pedido com a possibilidade da administracdo publica (Seminario
Judicializacdo da Saude — Evidéncia, Eficacia e Prova no Processo, RS/2017).

O sistema foi idealizado para disponibilizar dados de compras de
medicamentos e produtos para saude a todo o publico. Esta ferramenta esta online e
sua utilizacdo tornou-se obrigatoria para todos os Municipios em dezembro de 2017.
Ela é alimentada pelos 6rgdos e instituicdes publicas ou privadas que compram
medicamentos ou produtos para a saude, que podem inserir informacdes de suas
aquisicoes no BPS. As instituicbes de saude que realizarem licitacbes de
medicamentos deverdo possuir um cadastro no BPS, de forma que consigam fazer a
insercédo das informagbes de suas compras no sistema. Estas informacdes estéao
disponiveis ao publico e, se bem utilizadas, dardo novos parametros as decisdes

judiciais. De fato, os efeitos ainda ndo podem ser mensurados.

09) Capacitacao dos Gestores: A implementagéo das inovagdes da gestao na

administracdo publica esbarra na falta de pessoas capacitadas e treinamento
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adequado para aderir aos programas, situagcdo discutida diante das inovacgodes
apresentadas pelo MS para controle da assisténcia farmacéutica.

Fabiana, do Municipio Capivari/RS, relatou as dificuldades encontradas
pelos Municipios pequenos em aderir a esses programas devido a falta de
pessoal e de logistica. Arlene, do Cosems/PR, relatou que os secretarios de
salde do seu Estado preferem pagar por sistemas privados ao invés de
usar os fornecidos pelo MS por encontrarem dificuldade de manutencéo e
servigos técnicos quando tem problemas e alegam a demora da devolucao
de resposta por parte da MS, dificultando as ac¢bes de vigilancia. Maciene,
economista do MS, respondeu que é questdo de ponto de vista de cada um.
(Congresso Nacional de Secretarias Municipais de Saude/2017, p. 10).

10) Prescricdo médica: As decisdes judiciais sobre saude tém se restringido a
dar credibilidade unicamente a opinido meédica, ndo considerando a falibilidade
humana de todo profissional nem as investidas da industria farmacéutica a estes
profissionais. As atuagcfes dos médicos séo atreladas as suas preferéncias. Nao ha
possibilidade de oferecer todos os servicos a todos os cidadaos. A falta de critérios
definidos para a concessao dos pedidos judiciais foi uma recorrente falha apontada

pelos gestores.

“A Judicializagcdo em salde no Brasil culmina em compras de medicamentos,
como utilizado pelo comentarista, “um shopping de medicamentos”, muitas
vezes sem registro e adequacéo pela ANVISA” Clénio Jair Schulze — Juiz
Federal em Santa Catarina (TRF4) e membro do Comité Estadual de Saude
de Santa Catarina Relatério Final.XXXIIl Congresso Nacional de Secretarias
Municipais de Saude/2017, p.30.

Os representantes do Estado mostraram que o crédito absoluto conferido as
prescricbes meédicas possibilita posicionamentos judiciais que ja ocasionaram
prejuizos ao Sistema de Saude. Um dos casos de fraude sé foi descoberto porque
as reiteradas decisbes sobre um mesmo medicamento sinalizaram um surto de uma
epidemia para uma patologia (vitiligo e psoriase) ndo contagiosa. As investigacbes
desbarataram um esquema de corrupc¢ao envolvendo médicos, advogados e associacao
de pacientes, que causou aos cofres publicos um prejuizo com liminares de mais de 60
milhdes de reais (PAINEL II: Judicializacdo e meios extrajudiciais de resolucdo de
litigios de saude, José Luiz Souza de Moraes, Procurador do Estado (PGE-SP).

Durante a acéo da Policia Civil em conjunto com a Secretaria da Salde, os
policiais descobriram um esquema de fraude em que médicos da
Associacao dos Portadores de Vitiligo e Psoriase do Estado de S&o Paulo
emitiam laudos, dizendo que pacientes necessitavam de medicamento de
alto custo para o tratamento de psoriase, para receberem vantagens
financeiras. Os remédios receitados eram fabricados por trés laboratorios
gue ndo estavam no programa do SUS. (...) A operacdo prendeu pessoas

em Marilia, Bauru e Ribeirdo Preto. O grupo ficou detido, mas depois foi
liberado. Desde entdo, o Ministério Publico investiga o caso para apontar a
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fraude cometida pela quadrilha e, em 2014, ele denunciou o golpe que
gerou um prejuizo de R$ 63 milhdes para o governo do Estado de S&o
Paulo. (O globo, 19/01/2016)

11) CONITEC: Todos os seminarios contaram com a presenca de algum
membro deste 6rgéo. A criagdo do CONITEC (Comisséo Nacional de Tecnologias do
SUS) é fruto do ajuste de conduta entre 0 STF e 0 MS para reduzir a judicializacao
da politica de saude. Sua funcao principal € realizar estudos para incorporacdo de
medicamentos e procedimentos médicos nas listas do governo. Além da analise de
critérios de eficacia e de acuracia dos medicamentos/procedimentos, também sé&o
avaliadas as questbes de preco para a inclusao nas listas. O conselho relata
estratégias das industrias farmacéuticas para garantir lucros, fator prejudicial a
saude coletiva.

As industrias farmacéuticas se beneficiam com a néo incorporacdo dos
medicamentos nas listas do governo, pois se afastam da regulamentacao de pregos
e obtém mais lucros. Informa ainda que o contrario também acontece. Por vezes séo
solicitadas inclusbes (paciente, laboratorio) que n&o oferecem inovacdes
tecnoldgicas, mas configuram estratégias das industrias farmacéuticas para agregar
um novo componente no medicamento ja existente, ainda que ndo apresente
beneficio para a doenca que se quer tratar. O objetivo € conseguir mais

lucratividade.

A inclusdo de um novo componente ao medicamento existente tem revelado
estratégias das industrias farmacéuticas para obterem melhores precos.
Clarice Petranali, assessora técnica do MS. A judicializacdo da saude no
Brasil - TRF 5- 2017.

12) Solidariedade: O entendimento adotado pelo STF que da ao interessado a
possibilidade de escolher qual dos entes da federacédo deve custear seu pedido foi
um tema que desafiou todos os dialogos analisados. E unissona entre gestores e
representantes dos entes federados a opinido quanto a infelicidade deste
posicionamento. Municipios com or¢camentos limitados ndo tém a possibilidade de
manter tratamentos contra o “cancer”, por exemplo, ndo s6 por falta de recursos
financeiros, mas também pela dificuldade de acompanhar um tratamento complexo e

ndo afeito & sua competéncia.
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4-3- AgOes concretas produzidas pelos didlogos inst itucionais

Os dialogos entre as instituicdes ja tem produzido acdes concretas e bem-
sucedidas na regulacédo da judicializacdo da politica de medicamentos. No Estado
do Rio de Janeiro, a Camara de Resolugéo de Litigios (CRLS) e o Juizado Especial

Fazendario sdo dois exemplos.

Camara de Resolucéo de Litigios (CRLS) - O convénio para a criacdo da
CRLS reuniu a Secretaria Estadual de Saude do Rio de Janeiro (SESRJ), Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro (SMSRJ), a Defensoria Publica Geral do
Estado (DPGERJ), Procuradoria Geral do Estado do Rio de Janeiro (PGERJ),
Procuradoria Geral do Municipio do Rio de Janeiro (PGERJ) e a Defensoria Publica
Geral da Unido (DPGURJ).

As atividades da CRLS estdo direcionadas para a capital do Estado e
municipios vizinhos. Os profissionais que atuam neste 6rgao tém a funcéo de fazer o
primeiro contato com as pessoas que vao até a Defensoria Publica para promover
acoes judiciais de saude.

Apbs os procedimentos burocraticos da assisténcia judiciaria, nos quais se
verifica a condicdo de hipossuficiéncia, apresentacdo de laudo, receita médica e
documentos pessoais, 0 profissionais, com perfil similar ao definido para o NAT
(equipe multidisciplinar de médicos, farmacéuticos, enfermeiros, fisioterapeutas,
nutricionistas), analisam a possibilidade de obter do medicamento pretendido junto a
Secretaria de Saude sem a entrada da acéo judicial, desde que faca parte da lista do
governo.

Caso nao faca parte da lista do governo, uma das alternativas € solicitar uma
nova receita ao médico para que este prescreva um medicamento presente na lista
de dispensacdo. Caso ndo seja possivel, seja pela incompatibilidade no tratamento
ou porque o medicamento necessario ndo € fornecido pela politica publica, a ultima
tentativa que precede a judicializacdo € adquirir o remédio prescrito nas Centrais de
Atendimento as Demandas Judiciais (CADJ), neste caso através de acordos
extrajudiciais, homologados no Judiciério. A acédo judicial s6 € promovida caso todas
estas tentativas se mostrem infrutiferas.

Reproduzindo o projeto nos Municipios mais distantes da capital, a DPERJ

vem ampliando a iniciativa de cooperagdo junto as Secretarias Municipais através do
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Centro de Apoio Técnico em Saide (CATS). E um projeto que esta em andamento
desde 2011, cujo objetivo é especializar as defensorias publicas nas a¢fes de saude
e aproxima-las das Secretarias de Saude Municipais para melhor atendimento dos
pedidos.

Modelo similar é aplicado em outros Estados e tem demonstrado bons
resultados, apesar de favorecer, de certo modo, aqueles que procuram a assisténcia

juridica.

Juizado Especial Fazendario - O férum de saude ja havia sinalizado para a
necessidade da criacdo de varas especializadas para atender as a¢fes de saude.
Na capital do Rio de Janeiro, em 2013, foi implantado o Juizado Especial
Fazendario, competente para julgar as acdes em face do Estado e do Municipio.
Acgbes com pedidos de até o limite de 60 salarios minimos séo direcionados para o
juizado.

O juizado fazendario inicia seus trabalhos com o apoio do NAT. As ac¢les de
saude seguem procedimento padronizado, sendo, de inicio, direcionadas ao Nucleo,
para somente depois, jA com o parecer sobre o pedido, serem encaminhadas ao
Juiz. A CRLS também inicia as atividades neste periodo e provoca uma mudanga no
Juizado Especial Fazendario. Analisando as 76 decisfes de 2016 (grafico 14), com
excecdo de oito casos, todas as acbes foram propostas pela Defensoria Publica
Estadual, apesar de o Juizado dispensar a assisténcia juridica para postular a agéo.

Nenhuma das agbes contém pedido de medicamentos da atengéo bésica, de
competéncia do Municipio, fato ndo observado nos anos anteriores. A reducéao da
judicializacéo da saude observada se relaciona muito mais com as acdes das CRSL
do que com os NATS, pois a atuacdo da Camara € prévia e inibe a judicializacdo dos
medicamentos.

O grafico 14 apresenta o numero de julgamentos de ac¢des no Juizado
Especial Fazendario entre 2013 e 2016. No inicio das atividades, observa-se um

namero elevado de decisdes, havendo, nos anos seguintes, um declinio acentuado.
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Grafico 14. Numeros de julgamentos de acdes de saude no Juizado Especial
Fazendario (2013-2016).
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Fonte: Elaboracgdo propria. Fonte: TIRJ (www.tjrj.jus.br).

A reducéo das acOes judiciais, combinada com a atuacdo da CRLS, aponta
para a falha do atendimento na porta de entrada para dispensacdo e nao se
relaciona com a criagao da vara especializada.

A orientacdo do CNJ é a criacdo de justicas especializadas em todos o0s
tribunais para atender as demandas de saude, mas todos os resultados dependem
das repercussdes que, com o tempo, poderdo ser melhor avaliados. A experiéncia
do Rio de Janeiro revela que a especializagdo da justica em saude, por si s, ndo foi
suficiente. Os resultados positivos foram obtidos pela atuagdo combinada do
Juizado, do NAT e da CRSL.

De tudo que se ouviu nesses varios debates, a analise dos dialogos revela
que ndo h& como definir um Unico caminho para a judicializacdo da politica de
medicamentos, pois qualguer um dos lados aponta para “escolhas de Sofia”, haja
vista que negar um medicamento pode significar furtar do individuo a chance a vida.
Por outro lado, medicamentos individualmente concedidos e custeados pela
administracdo publica preterem o0 acesso a saude da coletividade e privilegiam
agueles que vao ao Judiciario.

Para o individuo, a judicializac&o da politica promove uma alternativa possivel
e eficaz para a aquisicdo de um medicamento diante da ineficacia do atendimento
administrativo em fornecer medicamentos disponiveis nas listas de dispensacéo do
governo. As decisdes ativistas se mostram fundamentais para aqueles que tém na
justica a sua oportunidade de se manterem vivos.

Decisdes individuais privilegiam agueles que acessam a justica e promovem a
desigualdade no sistema de saude. Para a administracdo publica, a judicializacéo da

politica provoca uma disfuncéo, pois dificulta a previsdo de gastos e a gestdo de
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Seus recursos, ja que, a todo tempo, € submetida a cumprimento de decisdes
judiciais sobre medicamentos que nao havia previsto.

Ha ainda o problema do entendimento do Judiciario sobre a responsabilidade
para o cumprimento da decisdo judicial. Os Municipios e os Estados tém sido
compelidos a adquirir medicamentos que fogem da competéncia atribuida na politica
de medicamentos. O STF entende que a responsabilidade para fornecer
medicamentos € de todos os entes da federacdo. A escolha de qual deles sera
responsabilizado a arcar com os custos para fornecimento do medicamento acaba
ficando condicionada a escolha do interessado.

Para o Judiciario a judicializagdo da politica de medicamentos também traz
problemas. A quantidade de acfes pedindo medicamentos atrapalha o andamento
das outras demandas e faz dos balcdes de atendimento do judiciario a porta
alternativa para solicitacdo de medicamentos.

A judicializag&o da saude tem impulsionado o MS a melhorar sua estrutura de
atendimento farmacéutico, com implantacdo de sistemas informatizados para
controle de todo o processo de fornecimento de medicamentos, a capacitacdo de
profissionais e organizacdo de infraestrutura, tendo funcionado também como
instrumento de pressao a 6rgaos reguladores como a ANVISA e o CONASS para a
autorizacdo de comercializacdo de medicamentos no pais e a inclusdo de farmacos
na relacdo de medicamentos do governo.

No Judiciario, o CNJ direciona as medidas para regular a judicializacdo. Varas
especializadas em ac¢bes de saude estdo sendo instaladas nos Tribunais do pais,
sendo o e-natjus uma ferramenta que pretende auxiliar os juizes nas suas decisdes,
oferecendo informacdes técnicas sobre os casos concretos. H4 uma preocupacéo
com o uso de interesses econbmicos nas decisdes judiciais e alguns casos ja
comprovam este fato.

Para atender & demanda de judicializacdo da saude, observa-se a criagdo de
um novo sistema: o “sistema da judicializacéo da politica de saude”. Percebe-se um
novo olhar sobre o assunto. As arenas de dialogos tém se mostrado a melhor
solugdo, a exemplo das iniciativas de mediacdo promovidas com apoio da
Defensoria Publica, Ministério Pablico, Secretarias de Saude e Judiciario no Estado
do Rio de Janeiro.

Tal fendmeno revela uma disfuncédo no sistema de saude, seja pela falta de

recursos, falta de profissionais capacitados ou pelas diferencas dos entes federados
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que fazem parte do sistema de saude. Mostra também um despreparo do judiciario
em lidar com o tema, seja pela adocdo de critérios exclusivamente juridicos, seja
pelo descrédito nas decisdes administrativas ou ainda pela dificuldade de lidar com a
finitude da vida quando analisada individualmente.

O diadlogo e a combinacdo de esforcos entre as instituicbes envolvidas se
mostra como 0 meio mais eficaz para o controle dos efeitos mais perniciosos deste

fendbmeno.



114

CONSIDERACOES FINAIS

Este trabalho teve como ponto de partida o fenbmeno da judicializacdo da
politica de medicamentos. Constatou-se que, somente no Judiciario do Estado do
Rio de Janeiro, entre os anos de 2013 a 2016, houve um aumento de 160% de
acoOes judiciais em busca de medicamentos.

As analises demonstraram que grande parte dos pedidos encaminhados ao
Judiciario foi deferida, compelindo o Executivo, por meio de liminares, a entregar, de
imediato, 0 medicamento pleiteado. Neste cenario, procurou-se responder qual o
efeito, isto €, o custo (monetério, ou ndo monetario) das decisdes judiciais na politica
publica de medicamentos.

A andlise desse fendmeno foi desenvolvida verificando as argumentacdes
contidas nas decisbes, 0 posicionamento dos varios atores e as inovacoes
institucionais que se seguiram no decorrer da pesquisa. Também foram analisados
alguns efeitos das decisfes judiciais na politica publica de medicamentos e as
causas que levam ao crescimento da judicializacdo da politica.

Num primeiro momento, a judicializacdo da politica parecia denotar um
descontrole da administracdo publica no campo da saude. Ha uma politica publica,
com listas de medicamentos preestabelecidas, estabelecendo o que o Executivo se
dispde a fornecer, e, mesmo assim, as decisfes judiciais apareciam numa escala
ascendente. Mas o fendbmeno apresentou outro resultado

Observando o contetdo dessas decisdes, verificou-se que uma parte se
referia a medicamentos previstos na lista de dispensacdo da politica publica, e,
neste particular, a judicializacdo da politica de medicamentos pode indicar
descontrole administrativo, mas nao € so isso. Verificou-se ainda que a reducéo dos
recursos orcamentarios desabastece as Secretarias de Saude e provoca a
judicializagcdo da politica e ainda que receitas contendo varios pedidos de
medicamentos pode levar a judicializacdo de medicamentos disponiveis para
fornecimento nas Secretarias de Saude.

Ocorre que na maioria das decisdes pesquisadas, 77% dos medicamentos
encontrados estavam fora das listas. Nesta relacdo foi encontrada uma imensa
variedade de medicamentos, para as mais diversas patologias, e dos mais variados

valores.
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Esses achados revelaram duas faces da judicializacdo da politica de
medicamentos: o controle da legalidade e o ativismo judicial.

Para sustentar os argumentos sobre as faces da judicializacdo da politica,
foram expostos no capitulo 01 os referenciais teoricos sobre a tematica da
interferéncia do Judiciario nas atribuicdes de outros poderes e o ativismo judicial
identificado através da atitude proativa dos juizes.

O controle da legalidade é uma das funcdes inerentes ao Judiciario. A
impossibilidade do exercicio de garantias definidas pelo Estado leva o cidadao a
recorrer a Justica. A procura por medicamentos previstos na lista de dispensacao,
mas que ndo estdo indisponiveis na Administragdo Publica, leva a judicializacdo da
politica, o que é um efeito esperado.

Ja o ativismo judicial foi identificado através dos medicamentos conferidos
pelo Judiciario que ndo estavam previstos na politica previamente planejada.

A partir desse panorama, o capitulo 02 percorreu o processo de formacéo da
politica de medicamentos, comecando com o movimento dos estudantes paulistas
pela Reforma Sanitaria, culminando com a insercdo da saude como um direito
fundamental garantido na Constituicdo Federal de 1988 e a formulacdo de uma
politica publica de medicamentos. Neste capitulo é apresentado o processo de
elaboracdo das listas de medicamento, os atores envolvidos e as formas de
financiamento para aquisicdo dos medicamentos relacionados.

O capitulo 03 apresenta uma analise empirica das decisdes proferidas pelos
orgéos colegiados do Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro nos anos de
2013 a 2016 que possibilitou testar as hipéteses que nortearam este trabalho.

A hipotese 01, que se refere a auséncia de critérios objetivos para concesséo
de medicamentos, foi testada e comprovada por meio da analise do conteudo das
decisoes.

Nas decisfes analisadas ndo se observou a presenca de critérios objetivos
minimos a serem seguidos. A lista de medicamentos, que poderia ser utilizada como
um dos critérios, aparece nas fundamentacbes dos juizes como instrumento
limitador do acesso a medicamentos e, por conseguinte, do direito a saude, e, assim
interpretada, néo teria forga para impedir 0 acesso a nenhum tipo de medicamento.

N&o se exige requerimento prévio nas secretarias de saude para solicitacao
de medicamentos, critério que poderia ser regulamentado, assim como aconteceu

nas acodes previdenciarias face ao INSS (Instituto Nacional de Seguridade Social),
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favorecendo a gestdo da politica publica e, por conseguinte, reduzindo a
necessidade da judicializagé&o.

As liminares, comum nessas acdes, também necessitam de parametros
melhor definidos. Uma Unica receita, muitas vezes sem laudo médico, tem sido a
fundamentacdo das decisdes. A falta de provas mais especificas sobre a
necessidade do pedido delega a prestacdo jurisdicional ao meédico prescritor,
condicionada a preferéncia e aos interesses desse profissional.

A fundamentacdo das decisfes, utilizando conceitos gerais, ndo especificos,
como a dignidade da pessoa humana, igualdade e direito a saude, sugeriu a ideia de
compaixdo e piedade com a situacdo fatica e individualizada que se apresentava
aos juizes.

Por outro lado, este tipo de fundamentacéo facilita a tomada de posi¢cao dos
julgadores, jA que pesquisar se um medicamento estda ou ndo na lista, pedir
informacdo mais detalhada se o medicamento € o adequado etc. demanda muito
mais tempo e trabalho, 0 que se mostra incompativel com pedidos que requerem
decisBes em um curto espaco de tempo.

Todas as decisbes pesquisadas sao fruto de demandas individuais. Nao foi
encontrada nenhuma acdo coletiva julgada em 22 instancia nas decisdes
pesquisadas, fato que foi justificado pela necessidade de urgéncia nos pedidos
requeridos e na diversidade dos interesses.

No Estado do Rio de Janeiro, grande parte das demandas judiciais é
promovida pela Defensoria Publica. Os pedidos chegam ao Judiciario sem
informacdo da existéncia de um pedido prévio nas Secretarias de Saude, que
deveriam ser a porta de entrada desses requerimentos. Todas as acfes provam a
necessidade do medicamento apenas por receita meédica, prescrita por médico que
pode ser do sistema publico ou ndo. O fundamento dos pedidos é o direito a saude,
a igualdade, a dignidade humana e o minimo existencial.

O Executivo, chamado a se manifestar, argumenta a impossibilidade de
fornecimento dos medicamentos que ndo fazem parte da politica publica planejada e
a reserva do possivel, desassociado de provas, como, por exemplo, dados do
orcamento, que pudessem convencer o Juiz.

A hipotese 02, sobre o custo operacional e financeiro inicialmente pensado

em relacdo ao Executivo, foi também percebido no Judiciario.
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No Executivo pode ser constatado, através dos dados disponibilizados pelo
Ministério da Saude, que, para atender as decisdes judiciais 0s entes federados séo
obrigados a realizar compras sem planejamento e em quantidades pequenas com
precos acima dos valores praticados no mercado. Além do valor gasto com a
aquisicdo do medicamento, ha ainda os custos de transporte, distribuicdo e controle
dessas decisdes judiciais que oneram o Executivo.

No Judiciario, o aumento das acfes de saude e os pedidos de urgéncia que
elas abrigam dificulta o andamento das demais acfes. As secretarias dos 0rgaos
julgadores se tornaram a porta alternativa para aquisicdo de medicamentos e
existem servidores da justica exclusivamente dedicados a dar andamento a estes
processos, tamanho € o volume destas acoes.

O Ministério da Saude reconhece a necessidade de organizacdo da politica
de medicamentos e tem investido na implantagdo de um sistema operacional
informatizado para atender a assisténcia farmacéutica no pais, facilitando aos
interessados 0 acesso aos medicamentos.

No Judiciario, ha uma preocupacao em qualificar os juizes para atendimento
dessas agbes com a implantacdo de varas especializadas e assisténcia técnica de
um quadro de profissionais de saude.

A judicializacao da politica, demonstrada no capitulo 03, tem levado os atores
a buscarem meios alternativos para conter este fenémenao.

Observou-se que o ativismo judicial na politica de medicamentos ndo se
referia somente a medicamentos que ndo faziam parte da lista, mas ao
posicionamento dos juizes em garantir forca normativa a Constituicdo Federal e ao
direito a medicamentos desatrelados da estrutura e da distribuicdo da politica
publica.

Nas decis@es judicias percebe-se um descrédito face as argumentacdes do
Executivo e uma preferéncia para as alega¢cdes dos autores das acoes, apesar de
nenhuma das partes apresentarem elementos objetivos que justificassem as
decisbes. Esta preferéncia leva a materializacdo do medicamento prescrito pelo
médico, ator que, pela via judicial, acaba determinando o direcionamento da politica
publica.

As fraudes ja apuradas e as preferéncias por medicamentos percebidas nos
receituarios tem chamado a atencéo tanto do Judiciario quanto do Executivo para

atuacdo dos meédicos e das industrias farmacéuticas.
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No capitulo 04 foram analisados varios encontros que ocorreram no pais, em
especial no ano de 2017. A maioria dos encontros foi promovida pelos Comités
Estaduais de Saude, vinculados ao Férum da Saude. Neles foram reunidas diversas
instituicbes envolvidas com a judicializacédo, discutindo caminhos possiveis para a
politica publica de medicamentos.

Nestes seminarios o0s atores envolvidos na politica de distribuicdo de
medicamentos expuseram as dificuldades em lidar com a judicializacdo da politica e
apresentaram experiéncias bem sucedidas, que, em comum, contavam com a
participacdo de varias entidades envolvidas: o Conselho Nacional de Justica,
orientando acdes dos juizes; o Ministério da Saude, buscando implantar
mecanismos de controle e informacgédo para viabilizar a eficacia desta politica; as
Defensorias Publicas, buscando solucdes extrajudiciais, através de mediacdes, 0s
estudos desenvolvidos pela CONITEC (Comissao Nacional de Tecnologias do SUS),
as registros realizados pela ANVISA.

O Supremo Tribunal Federal, apés quase 20 anos (década de1990), discute a
judicializac&o da politica de medicamentos sob uma nova perspectiva. Dois recursos
gue estdo em discussdo na Suprema Corte podem definir critérios para a concessao
de medicamentos. Diferentes do caso dos retrovirais do final dos anos de 1990,
cujos requerimentos eram similares, hoje os medicamentos requeridos na justica sédo
variados e para diferentes patologias.

Os recursos que aguardam julgamento exigem do Judiciario um
posicionamento sobre a obrigatoriedade dos entes federados de fornecerem
medicamentos de alto custo e nao registrados pela ANVISA. A hipossuficiéncia e o
registro na ANVISA parecem ser as balizas que irdo autorizar a judicializacdo dos
medicamentos, critérios objetivos ainda nao determinantes.

Interessante observar que 0s dois casos concretos que deram origem aos
recursos no STF e geraram o interesse coletivo de ver a controvérsia analisada pelo
Supremo néo estdo mais sob analise.

Assim como ocorreu em outras hipoteses, empiricamente observa-se que a
judicializagdo da politica de medicamentos tem também os efeitos de promover a
atualizacdo das listas do governo e priorizar a analise de pedidos de registro na
ANVISA.

As decisdes judiciais, apesar de provocarem uma disfuncdo na politica

publica planejada, proporciona a ampliacdo de direitos e impulsiona os érgaos de
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controle para reconhecer as necessidades da populacdo. Os casos analisados
evidenciam esta afirmacao, e, ainda que o STF adote uma postura para balizar a
judicializacdo dos medicamentos, as controvérsias estdo longe de serem
solucionadas.

As listas do governo sdo importantes balizas, mas ndo a Unica. A presenca de
medicamentos nesta relacdo nado revela, por si s, que outros, fora da lista, ndo sao
essenciais. Da mesma forma, o fato isolado de o medicamento ndo estar autorizado
pela ANVISA nao significa que o farmaco ndo esta apto a ser utilizado ou que
apresenta problemas quanto a evidéncias médicas. Entraves burocréticos e
interesses envolvidos atrasam e, por vezes, impedem o registro de medicamentos,
mas, ainda assim, a depender do caso, este pode estar apto a salvar vidas.

As decisOes judiciais tém se tornado um desafio para os entes politicos, pois
tém causado um rearranjo na politica publica desenvolvida e nas funcdes
desempenhadas pelos diferentes Poderes.

O cenario atual sugere que o dialogo entre as instituicbes é o caminho para
harmonizar decisdes sobre medicamentos. As medidas tomadas, fruto desse
dialogo, fazem surgir um sistema préprio da “judicializacdo da politica de
medicamentos”, alterando, em certa medida, a competéncia das instituicbes, mas é

necessario aguardar os efeitos de tais mudancas.
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ANEXO — ENTREVISTAS

Todas as entrevistas aconteceram no ano de 2007. Alguns nomes, bem como
o lugar ao qual se referem, foram preservados conforme acordado antes do inicio
das entrevistas. Trés entrevistados (1 desembargador do TJRJ, um Secretario de
Saude Municipal e um servidor da Defensoria Publica Estadual) ndo permitiram a
gravacao das entrevistas alegando impedimento do 6rgdo a que estdo vinculados.
Estéo transcritas as entrevistas de dois juizes de direito, identificados como J1 e J2
e dois farmacéuticos, servidores de Secretarias de Saude Municipais (F1 e F2). O
Promotor de Justica Marcos Marselli Gouvéa enviou sua entrevista por email e o
diretor do NAT (Nucleo de Assisténcia Técnica do TJRJ), Flavio Afonso Badard, ndo

fez objecdo quanto a divulgacéo da entrevista:

Juiz de Direito (J1)

Fabiana: Gostaria de saber as suas impressdes em relacdo a esses pedidos para o
requerimento de medicamentos. Como que Vvocé percebe esse movimento de
requerer medicamentos via Justi¢a?

J1: A questao de medicamento comeca no judiciario por volta da década de noventa,
e isso se deve a desorganizacdo administrativa das prefeituras, do Estado e da
Unido. Depois de muito tempo os tribunais fixaram a possibilidade do cidad&o vir a
Justica, e isso hoje ocupa grande parte das causas judiciais...tem pesquisa pelo
Brasil nesse sentido...e a gente sabe que o SUS garante remédios basicos e, em
tese, ndo seria necesséria a Judicializacdo, porque existe a portaria do Ministério da
Saude, e, assim, o municipio deveria fornecer, o Estado e a Unido. O néo
fornecimento, a desorganizacdo gera a entrada de acdes, atrapalha o Judiciario no
seu trabalho, porque ndo é funcdo do Judiciario, € uma funcdo do Executivo, tanto
gue os remédios estao definidos nesse sentido. No Rio de Janeiro, na cidade do Rio
de Janeiro a gente tem uma camara técnica, a semelhanca de outros estados, que
verifica a capacidade, a necessidade de se fornecer esses remédios; se cria outra
estrutura administrativa que também seria da funcdo do executivo. Na verdade, o
Judiciario tinha que atuar, sim, naqueles remédios fora da portaria, vez que ainda
nao estdo na portaria da SUS como gratuitos, e verificar se haveria caso ou ndo de

se conferir esse remédio extra portaria, além da portaria.
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Fabiana: Nesse tramite das entradas das ac¢les, essa verificacdo daquilo que é
basico ou n&o, existe essa verificagdo pra ser concedido ou deferido o
medicamento?

J1. A verificacdo do Juiz, no primeiro momento, € ver a necessidade do cidadao,
com base no laudo médico trazido. Na maioria das vezes o laudo médico € de um
agente publico, de um médico publico, e, assim, a liminar é deferida e a pericia é
deixada para “a posteriori” quando ndo se tem camara técnica. Por exemplo,

e a regido nao tém camara técnica, entdo essa analise da

necessidade do cidadéo, por pericia, € vista depois.

Fabiana: ...e a necessidade esta vinculada a urgéncia? E se sim, como se verifica
iSs0?

J1. A urgéncia...a questdo meédica...o Juiz ndo é formado em medicina, ndo tem
conhecimento técnico sobre o assunto, e a urgéncia tem que vir no atestado médico.
Fabiana: Nao vindo no atestado médico é motivo de improcedéncia?

J1: Nao! E motivo, talvez, de ndo deferimento imediato de tutela antecipada.
Fabiana: ...e sobre blogueio de verbas...como que acontece iss0?

J1: O Judiciario, de inicio, ele comecou...nd0 se bloqueava verbas. O Judiciario
intimava o secretéario de saude a pagar... a entregar o remédio e a fazer um plano de
organizacdo de entrega dos remédios, uma operacao, uma cirurgia, enfim. Depois,
nao bastando a intimagao, se comecou a fixar multa para o secretario de saude, pra
ele fornecer tanto o remédio ou a cirurgia; isso também n&o se mostrou ineficiente e,
ao final, o Judiciario hoje faz o bloqueio depois da Prefeitura, ou Estado ou Unidao
por ndo ter feito sua funcdo constitucional de entregar o remédio ou fornecer a
cirurgia, preparar a cirurgia do cidaddo que precisa. E a ultima opcdo. Isso n&o
atende a questdo que o Municipio, o Estado e a Unido se batem muito na questéo
orcamentéria. Existe sim um bloqueio de verba sem previsdo orcamentéria, porque
isso teria que ter sido organizado pelos agentes publicos, que nao fazem.

Fabiana: A verba de medicamento tem empenho. Existe valor reservado somente
para esta area.

J1: A Constituicdo separa uma porcentagem para a finalidade de saude.

Fabiana: Dai, quando é feito o blogueio, esse bloqueio é no caixa da Prefeitura, de
modo que, ao bloquear um ponto, a gente também deixa prejudicado outro. Como o

Judiciario vé essa questao?
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J1: O judiciario vé a decisédo sob o aspecto individual, da pessoa, da necessidade do
direito da pessoa. O dever de verificar o aspecto global é do agente publico, do
agente do Municipio, do Estado, da Unido...se nédo tem dinheiro pra pagar saude ele
tem que reduzir na publicidade, em outras areas que nao sdo tao urgentes, nao
lidam com a saude do ser humano. O Judiciario ndo tem essa visdo...ndo pode ter
porque é uma acao pessoal, ndo é uma acao coletiva. Entdo o Judiciario ndo tem
essa analise global do caixa da prefeitura.

Fabiana: Até porque, levantando as decisdes, a gente vé poucas acdes coletivas
nesse sentido, até talvez pela natureza de ser medicamento X ou Y, € muito
individualizada a questéo.

J1:. A acao € individual. Geralmente é a Defensoria que entra com as acgoes.

Fabiana: E isso. Muito obrigadal!
Juiz de Direito (J2)
Fabiana: O que o Sr. percebe com estes pedidos. Como que funciona a deciséao.

Como que o sr. analisa para tomar as decisdes? O NAT como ele ajuda?

J2 - Aqui em a gente ndo tem NAT instalado ainda. E um projeto,

tivemos uma conversa recente com o prefeito, € um compromisso que ele
assumiu...é um projeto que foi iniciado na gestao anterior e que continua andando a
passos lentos, mas vem tendo alguma evolucdo e que pra gente seria fundamental.
Porgue hoje o que a gente percebe € que essa questdo das a¢des de medicamento,
da judicializacdo dos medicamentos elas sao reflexos de um aspecto da ineficiéncia
do Poder Executivo de um modo geral. Uma das faces dessa ineficiéncia. Nessas
acOes o pedido geralmente vem, a peticéo inicial, a grande maioria da Defensoria
Pulblica, que sdo pessoas humildes, ele vem instruido com laudo médico, a grande
maioria também de médicos da propria rede publica, indicando esse medicamento.
Pelas circunstancias a gente analisa que nado tem condi¢cdes de adquirir aquele
remédio e a prova de oficios encaminhado pela Defensoria Publica solicitando
informacdes ou pedido de fornecimento para o Municipio que também ndo séo
atendidos. A partir dai, e feita toda a fundamentacdo do direito a saude, da
obrigacdo do estado em prestar o servico de saude, que, nesse aspecto, € 0
fornecimento de medicamento, é dada uma decisdo obrigando o Municipio a

entregar o medicamento. A nossa primeira tentativa € intimar a Secretaria de Saude
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para entregar o medicamento. A rigor, ndo ha sequer resposta, ndo tem nada, a
gente fixa um prazo de dois ou trés dias para que respondam, até porque é um caso
urgente, ndo tem como esperar, € na maioria dos casos ndo ha resposta, que
poderia vir por exemplo: “olha, ndo tenho o medicamento A, que € de uma marca ou
de um laboratério especifico, mas tenho o B, que serve para a mesma finalidade, por
exemplo, ndo ha. O prazo de modo geral corre em branco, entdo nés solicitamos a
guem pede o medicamento que traga orcamentos desse medicamento em farmacias
locais, no minimo trés orcamentos. Por exemplo, na farméacia A esse remédio custa
R$ 100,00, na farméacia B R$120,00, na terceira R$ 130,00. J4 que R$ 100,00 é o
valor mais baixo, ndés bloqueamos das contas do Municipio esses R$ 100,00,
entregamos pra parte, ela compra o medicamento e depois comprova no processo,
com a nota fiscal, que o dinheiro foi realmente utilizado pro medicamento. S6 que
esses processos sdo muito trabalhosos, porque isso nao é algo que encerra, agente
nao faz esse procedimento e acabou o0 processo, porque, de modo geral, séo
medicamentos de uso continuo, entdo a gente libera o valor para comprar, por
exemplo, medicamento pra 3 meses, vé pelo receituario qual é a prescricdo, enfim,
se é uma caixa por més, ja compra 3 caixas porque a gente sabe que é de uso
continuo, entdo vai usar a 3 caixas, finalizou esses trés meses a parte vem aqui vai
bater a nossa porta de novo, vai dizer: Olha, acabou 0 medicamento, preciso mais.
O processo, a0 mesmo tempo que ele anda sob o aspecto juridico, tem contestacao,
tem réplica, tem até mesmo sentenga, vai para o Tribunal, volta, continua, é um
processo que tem a tendéncia de se eternizar, porque ele sempre vai precisar, € 0
Municipio, em contrapartida, ndo toma nenhuma posi¢cdo, porque, por exemplo,
poderia, algo que é simples, conversando parece que ndo tem o menor sentido
observar isso, mas, olha, teve um processo, foi condenado a fornecer um
medicamento, vamos comprar esse medicamento por uma licitacdo, vamos
encontrar um fornecedor que venda em grande escala, porque é mais barato do que
comprar direto na farmacia, isso € Obvio, mas ao longo do tempo isso tem se
tornado confortavel para o Municipio, € isso que a gente observa, ao invés de fazer
uma licitagdo. Parece que até agora foi convocado, hd alguns meses atras, recebi
ontem um processo, que teria sido convocada uma licitacdo para compra de
medicamentos. O que parece para gente, entre ter o trabalho de manter uma
farmacia publica estruturada, com varios medicamentos, com licitacdes, diversos,

para compra daquele medicamento basico do dia a dia e um ou outro que tenha
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pedido, eles ndo fazem, eles acham que vai ficar na prateleira, ndo vai ter saida, ou
nao sabem administrar, quantificar a necessidade de cada um, ndo compram,
(Fabiana) E essa lista .... e acaba sendo bloqueado més a més. Acho que na duvida,
vamos manter uma farmacia organizada ou vamos deixar que o Judiciario resolva?
Nao, deixa que eles resolvem, porque hoje eles ddo a decisdo, eles mesmos
cumprem, séo eles que verificam a prestacédo de contas depois, ou seja, eles deram
a chave do cofre, “Judiciario, resolva isso ai. E muito mais facil, bloqueio direto na
conta, a pessoa recebe o medicamento.

Fabiana: Existe uma lista que é a RENAME, que vem do governo federal, os estados
tem uma o municipio tem outra. Em relacdo esta lista, os medicamentos tem
vinculacdo com esta lista, pelo menos existe alguma observagao nesse sentido.

J2 - Nao é feita essa observacado e isso ndo chega a ser nem argumentado pelo
Municipio. Por exemplo, esse ndo minha obrigacdo ter esse medicamento,
obrigacdo do Estado, obrigacdo do Municipio. A discussdo ndo chega nem nesse
ponto, ha uma resposta genérica que nao € obrigado, que néo tem dinheiro, reserva
do possivel, que o Judiciario ndo pode se intrometer e a questdo se encerra por ali.

SO que isso, pra gente, talvez seja hoje nas Varas Civeis de a

matéria que ocupa mais tempo. Porque é tudo urgente. Aqui, por exemplo, na
Civel tem uma servidora que so cuida disso, sado processos que durante o dia... séo
varios pedidos. Nao tem como aguardar. Nao tem como dizer para a parte vocé
precisa do seu remédio, aguarde 5 dias, 10 dias que vou resolver. Em geral quando
eles vém pedir ja esta no finalzinho, por que ja acabou, e ndo é s6 medicamento, é
medicamento, leito especial para crianca, tratamento para idoso, um sem numero,
exames, por exemplo.

Fabiana: Como se verifica o critério de urgéncia? Como €é observado isso?

J2 - A primeira coisa que chama nossa atengdo pra urgéncia € o direito que esta
envolvido ali, que é o direito a saude. Outro: ha um laudo médico que diz “...olha,
precisa do medicamento X para dar continuidade ao seu tratamento”. Eu, como Juiz,
nao tenho nenhuma condicdo de dizer: “olha, esse médico esta maluco, eu vou
analisar na hora que eu tiver tempo...”. Se ha uma indicacdo médica que diz que ter
um tratamento é importante para a manutencdo da saude, tem que ser feito. A
mesma coisa € em relacdo a exame. Ele vem fala, precisa que fazer o exame X o
exame Y, porque ta fazendo um tratamento, porque precisa. As vezes é uma doenca

que é diagnosticada ou uma possibilidade de uma doenca de ser diagnosticada.
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Olha! Preciso desse exame. Porque se eu verificar que existe uma doencga, por
exemplo, um cancer uma fase inicial o tratamento é um e a chance de éxito € muito
maior. Olha se for este mesmo exame, deferido ou realizado daqui a 3, 4 meses
pode ter uma evolugdo, uma piora ai o quadro € irreversivel. Entdo pra gente
guando falta também essa possibilidade, esse conhecimento técnico da questdo da
saude, tem que ser tratado com urgéncia, na duvida € sempre prioridade.

Fabiana: Como que fica essa questéo face a nova decisédo do STJ?

J2 - A decisdo do STJ ndo impede a analise dos pedidos de urgéncia. O objetivo é
dar uma orientagéo aos Tribunais sobre isso. Hoje a gente vé decisdes em tudo que
€ sentido. Por exemplo, ha juizes que exigem a prova de que a parte ndo pode
adquirir (0 medicamento)... O Estado tem que prover o direito a saude, mas a parte,
o cidaddo tem que provar que por ele mesmo ndo tem como pode adquirirn(o
medicamento)... O Estado tem que prover o direito a saude, mas a parte, o cidadao
tem que mostrar que ele ndo tem dinheiro para adquirir por ele mesmo esse
medicamento. Ha outros que entendem que ndo, que € uma obrigacdo do Estado,
independente de quem esteja pedindo; é a soma dessas questdes que o STJ vai ter
gue decidir: precisa comprovar a caréncia de recursos financeiros ou nao? Qualquer
um pode pedir? Essa € uma dentre outras. H& medicamentos que ndo sdo do
Estado que néo sdo indicados para aquela doenca, mas sao indicados pelos
meédicos porgue ha um estudo da possibilidade dele ter um efeito positivo, nesse
caso é obrigado a fornecer ou ndo, medicamentos de alto custo, por exemplo. Ha
casos que eles vém pedindo medicamento que séo para o dia a dia, sessenta ou
setenta reais, mas para uma familia que ganha um salario minimo ou menos € um
dinheiro consideravel. S6 que ha casos de pedidos maiores, de protese, por
exemplo, para deficientes. Ha tipos de protese de 50 mil, 60 mil reais, exames que
custam 8 mil, 11 mil reais, entdo até que ponto o Municipio € obrigado a atender
todas estas demandas, a despender um dinheiro com o cidaddo de 50 mil, 60 mil
reais, enquanto tem tantos outros também precisando. Entdo sdo todas essas
questdes o STJ vai ter de decidir, uniformizar realmente. O que for decidido la vai ter
gue ser seguido aqui com a gente, aqui embaixo.

Fabiana: Em relacdo a essas decisdes de blogueio de entrega de medicamentos
para aquele que ndo chega ao Judiciario? O que vocé pensa sobre a questdo de

escassez...
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J2 - O que eu posso testemunhar é o que chega até mim. Esse niumero que nao
vem, que ndo chega até o judiciario, sabemos, obviamente, que existe, mas nao sei

as razoes disso. Aqui em a atuacdo da Defensoria Publica é

elogiavel! Grande parte desses pedidos sdo tratados com muito cuidado pela
Defensoria Publica! A gente vé que eles se esmeram! Nao é raro ver um Defensor
despachar: “olha, estou com um caso urgente, a situacao é grave, o paciente trouxe
os laudos médicos”...eles se interessam realmente pelo problema, ndo estdo ali s
“pro forma” para receber o cidaddo e dar encaminhamento. Eles se preocupam. E
Obvio que tem pessoas de localidades um pouco mais distantes, que, pela falta de
conhecimento, ndo chegam nem a procurar a Defensoria Publica, mas, ai, isso &
uma questdo que tem que ser tratada, tem que ser buscada uma politica
publica...talvez ampliar a rede de atendimento da propria Defensoria Publica...criar
alguns postos avancados para as localidades mais distantes...ha que se pensar em
uma solugéo pra isso.

Marcos Marselli Gouvéa 2!

Em 2001 defendi, na UERJ, tese de Mestrado sobre a implementacdo de direitos
prestacionais (direitos dependentes de prestacdes positivas do Estado).

Em 2003, a tese, com adaptacdes, virou livro, que foi editado pela Forense com o
titulo de "O Controle Judicial das Omiss6es Administrativas". O livro esta esgotado
h& muito tempo, mas eu tenho os arquivos com o texto praticamente idéntico ao que
foi editado. Alias, seu sumario menciona Dworkin e Habermas, ha referéncias dos
dois no meu livro. A orelha inclusive foi escrita pelo Barroso, que deu aula para mim
e meus colegas na graduacéao e no mestrado (e esteve na minha banca, junto com o
Ingo Sarlet e o Ricardo Lobo Torres).

Sou o Promotor ha mais tempo em Promotoria de Fazenda Publica (desde 2001) e
Vi muita coisa acontecer no campo da judicializacéo da assisténcia farmacéutica.
Entre 2005 e 2013 estive em 6rgdos da Administracdo Superior do MPRJ e fiquei
afastado do meu érgdo de execucdo. Quando voltei, percebi a diferenca que o NAT
havia feito para os processos. Antes, era mesmo dificil um opinamento com um
minimo de critério nestes processos. No fim das contas, pareceres e sentencas

sempre acolhiam os pedidos. Hoje, percebe-se desde a propositura da acdo um

! Membro do Ministério Publico com atuagéo na Procuradoria de Fazenda Publica



142

cuidado maior em n&o se propor uma acgdo sobre medicamento que possui
alternativa terapéutica. Na pratica, julga-se procedente quase tudo, mas isto é
porque os pedidos sdo mais selecionados do que ha quinze anos (pelo menos é a
minha impressao).

Achei interessante seu sumario porque parece que vocé parte ja da premissa de que
este conjunto de processos e decisbes refletem necessariamente "ativismo". Para
mim, ativismo tem uma conotacéo pejorativa. Acho que o objetivo é fazer com que o
parecer do MP e a decisao judicial ndo sejam discrepantes de um determinado
"principio”. Como diria Dworkin, é fazer com que haja integridade na atividade
judicial; as decisdes tém que fazer sentido dentro do encadeamento de precedentes
(e, no caso do sistema de civil law, de leis). Se a decisao utiliza uma fundamentacao
sem conformidade com as outras decisdes, sem possibilidade de consenso social e
sem consisténcia interna, ela ndo é adequada. (Mas eu estou exteriorizando uma
visdo minha do que parece ser "ativismo"; certamente vocé vai tratar dessa questao

com mais profundidade e muito melhor).

Vamos as perguntas:

1. Qual sua percepcdo sobre as acdes que versam sobre fornecimento de
medicamentos?

R: Eu acho que o Estado deve ter um papel na saude. O Poder Judiciario ndo pode
desconsiderar direitos fundamentais, que incluem o minimo existencial, condi¢cdes
minimas de existéncia condigna, que inclui o acesso a ac¢des de saude. Duas sdo as
balizas para definir as acdes de saude reivindicaveis: o direito positivo e a estrita
necessidade do paciente.

a] Se o direito positivo prevé a dispensacao de certo medicamento (ou agao de
saude), entdo o paciente tem direito aquele farmaco.

b] A situacdo é mais complicada no caso de medicamentos ndo padronizados no
ambito do SUS; nestas hipéteses, o remédio deve ser fornecido na medida da
absoluta necessidade do paciente. Devem ser descartadas as possibilidades de
utilizacdo de alternativas terapéuticas e de custeio do medicamento com meios
proprios.

Essa atuacdo do Poder Judiciario, a meu ver, nao discrepa de sua funcéo proépria.

Se a decisao é fundamentada de modo consistente, com categorias reconhecidas
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pela comunidade juridica, baseada em precedentes, normas positivas e informagdes
técnicas veridicas, o PJ nao estd extrapolando as suas fungbes préprias. O

problema € quando se esquece isso (mas ndo acho que seja a regra).

2. Como se verifica o critério de urgéncia nesses pedidos para a concessao das
liminares. E diferente, por exemplo, no caso de uma internag&o?

R: Acho que no caso de internacdo a concessdo € mais "automatica", porque
normalmente se esta diante de um atendimento de emergéncia. O juiz afere os
requisitos da tutela de urgéncia com menos rigor. No caso dos farmacos, atualmente
€ muito raro o juiz deferir a liminar sem ouvir o0 NAT. Se o NAT opfe alguma
ressalva, a parte € novamente ouvida, até que o Juiz conclua que é para indeferir a

tutela de urgéncia, ou até que a exigéncia do NAT seja suprida.

3. Nas decisOes que pesquisei as determinacdes do bloqueio de verbas, em caso de
nao cumprimento da decisao judicial, ndo estdo vinculadas a nenhum empenho
especifico. Qual sua visdo em relacdo as consequéncias para 0 Municipio,
pensando na coletividade?

R: Essas decisdes, em certa extensdo, sempre provocam desorganizagao
administrativa do Estado e do Municipio. Este deve ser um fator sopesado pelo Juiz
e pelo MP no momento de determinar o fornecimento de um medicamento. O STF e
o STJ ja tiveram a oportunidade de dizer que "questbes burocraticas ou
orgcamentéarias” ndo podem impedir o acesso do doente ao tratamento. Acho um
modo um pouco... ativista de colocar as coisas. Se € possivel compatibilizar a
implementacdo das decisdes judiciais nesta area com as normas de direito
financeiro, isto deve ser feito. Muitos colegas e juizes, ao conceder o0 medicamento,
determinam que o requerente se inscreva no Componente de Saude respectivo, faca
o cadastro etc. Isso reduz um pouco da desorganizacédo que a atuacéo judicial tende

a gerar.

4. Seria possivel a determinacdo de um eventual bloqueio direcionado as verbas
destinadas a saude, mais especificamente, aos medicamentos?
R: Acho que sim. Como o Estado e o Municipio tém um minimo de recursos

constitucionalmente destinados a saude, acho que eles mesmos tém interesse de
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imputar os pagamentos que realizam na conta da saude, para assim atingir o

minimo previsto.

5. Assim como acontece com as acdes em face do INSS, seria possivel sugerir
como requisito para propositura dessas acdes, desde que regulamentado, a
comprovacéo de solicitacdo prévia a Secretaria de Saude?

R: Normalmente isto acontece. Nas a¢fes propostas pela Defensoria, normalmente
a peticdo inicial vem instruida com um documento da Camara de Resolucédo de
Litigios de Saude em que é explicado o porqué de o pedido néo ter sido deferido
extrajudicialmente. De qualquer modo, quando o processo vai pro NAT, eles checam
se a pessoa esta inscrita no SUS ou néo, se ela ja retirou aquele medicamento ou
outros ligados a mesma doenca. Eles sempre sugerem que, no caso de procedéncia
do pedido, a pessoa seja inscrita no Programa oficial. E uma boa medida, os juizes
as vezes colocam isso na sentenga, 0s promotores muitas vezes pedem.

No curso do processo, o ERJ e o Municipio, em contestacdo, geralmente abordam a
existéncia de alternativa terapéutica (assim como o NAT, antes). Nos casos de
medicamentos muito caros, eu tenho como costume pedir que sejam intimadas as
secretarias de saude, para que proponham alguma solucéo eficaz para o problema
de saude do Autor. Normalmente elas ndo propdem nada de diferente daquilo que ja

foi pedido.

Acho que é interessante para sua pesquisa procurar os enunciados TJ/COJES, com
as "sumulas" dos juizados. Muitos tratam de demandas ligadas a saude. Também
interessantes séo os enunciados do CNJ e do CNMP sobre saude. No Google é facil
achar, vira e mexe sédo editados novos enunciados - geralmente reforcando que,
havendo alternativa terapéutica padronizada no SUS, esta deve ser tentada antes de
outros tratamentos. Outros enunciados limitam a concesséo de medicamentos sem
registro na Anvisa, ou off-label. Sugiro dar uma pesquisa, é interessante.

Flavio Afonso Badaré 22

Fabiana: O que vocé percebe do NAT? Quando foi implantado? Como funciona?

%2 Diretor do NAT (NUcleo de Assisténcia Técnica do TIRJ)
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Flavio: O NAT foi criado no ano de 2009 por um convénio firmado entre a Secretaria
de Estado de Saude e o Tribunal de Justica na intencdo de subsidiar tecnicamente
0s magistrados antes da decisdo, por um entendimento conjunto de que cada
processo possui uma histéria, um quadro clinico associado a um pedido que esta
sendo pleiteado. Entdo, para o Juiz conseguir acompanhar cada processo, cada
quadro clinico, e entender se aquilo que esta sendo pleiteado guarda relacdo com o
quadro clinico apresentado nos laudos médicos; que seria muito importante um
subsidio, que tem que ser elaborado por uma equipe de saude, pra que ele entenda
se aquilo que ele deferird ou indeferira esta diretamente relacionado ou néo.
Fabiana: Comecgou como? Pra segunda instancia ou logo na primeira?

Flavio: Ele foi criado em 2009 e implantado em 2009, na primeira instancia, um piloto
gue contemplou duas varas de fazenda publica. Sempre foram quinze varas, desde
2009, e ele iniciou em duas varas de fazenda publica, com o objetivo imenso de
mostrar para o judiciario que era possivel, era viavel o convénio mesmo o RH sendo
100% da secretaria de saude estadual. Importante vencer, mostrar que 0s pareceres
sempre foram imparciais porque, se o0 RH, quem elabora o parecer, € um servidor da
Secretaria de Estado de Saude que pode vir a ser réu no mesmo processo la na
frente, entdo um piloto foi fundamental para que fosse possivel mostrar que a
isencéo ocorria.

Fabiana: Vocé acha que eu posso dizer que a criagdo do NAT é o primeiro dialogo
gue de fato acontece entre o Estado como Executivo e o Judiciario na tentativa de
caminhar melhor em relacdo a essa politica publica de medicamento?

Flavio: Nao sei se foi o primeiro dialogo, eu sei que foi um didlogo que resultou em
bons frutos, e o termémetro pra que a gente possa botar como parametro de
sucesso € a recomendacdo do CNJ que, em funcdo da experiéncia do Rio de
Janeiro, ele recomendou que os demais tribunais, dos outros estados, também
firmassem seus convénios . Entdo, € um termdmetro importante pra que a gente
possa apontar para o Rio de Janeiro e ver que aquela experiéncia rende bons frutos.
Eu sou muito comedido ao falar com essa abrangéncia porque a Judicializacdo é
complexa, e muito dificil uma estratégia ser suficiente para reduzir a Judicializacdo
ou qualificar a Judicializagdo. Sempre existem muitas necessidades, e estamos
muito distantes de uma Unica estratégia ser suficiente, até porque o NAT precisa do

processo judicial, entdo a gente ndo reduz, é dificil falar que o NAT reduz
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Judicializacdo, € o processo que vem pra cd. Eu acho que o objetivo é qualificar a
deciséo, a manifestacédo do magistrado.

Fabiana: S6 atende a primeira instancia?

Flavio: No primeiro momento, no piloto, foi somente a primeira instancia.
Posteriormente, foi aberta a possibilidade do envio de processos para as demais
treze varas de fazenda publica e as vinte camaras civeis; ai sim entra a segunda
instancia.

Fabiana: Como que € a recepcao? Existe diferenca entre a recepcédo do magistrado
de primeira e de segunda instancia em relacdo as questfes do NAT?

Flavio: Ndo. A gente percebe o mesmo interesse. O envio € da mesma forma. N&ao
vejo diferenca. A Unica diferenca é quanto ao volume, porque o volume da primeira
instancia é infinitamente maior que o da segunda, pelo menos nos casos de saude
contra o poder publico. Acho importante também a gente colocar que o que vem,
nossos clientes, sdo os magistrados de primeira e segunda...

Fabiana: Juizado também?

Flavio: Isso mais recentemente né? Isso em 2014, que houve alteracdo da
competéncia dos Juizados Especiais Fazendarios...e aqui, na capital, sdo apenas
trés Juizados Especiais Fazendarios. Como eu vinha dizendo, € importante frisar
que tudo o que a gente vai falar € de ac¢les judiciais da matéria saude contra o
poder publico, porque eu nédo sei dizer se essa demanda de primeira e segunda
instancia ela se comporta de uma maneira diferente na saude suplementar.

Fabiana: Com o Juizado aumentou muito as agdes?

Flavio: A gente ndo percebe um aumento por conta disso. O que a gente percebe é
um aumento linear ao longo dos anos, e ele vem se comportando de uma maneira
parecida na linha do tempo, de 2009 até hoje, mas a gente ndo consegue destacar
nessa migracao de vara da fazenda um aumento que a gente pudesse justificar com
essa diferenca que aconteceu, até porgue o cidaddo ndo acompanha, essa situacéo
€ muito interna, entdo eu acho que a demanda, ela é a mesma, s6 que, ao inves de
ficar distribuida nas vara de fazenda publica, se concentraram nos 3 juizados, eu
acho que ...

Fabiana: Tem uma coisa que estd me intrigando muito... eu pesquisei as acoes,
porque meu foco é medicamentos, entdo pesquisei 2013 a 2016 na Justica Comum
e no Juizado também. SO que ela tem poucos casos em 2013, 3 casos, porque €

embrionario, tem um pico em 2014, 400, e ai eu pesquiso s6 Recurso Inominado,
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guase 500, depois ela cai um pouquinho, 300, e depois 70 casos. Eu ndo consigo
explicar. O Tribunal j& me disse que a fonte esta correta, que a busca esta correta,
eu nao consigo explicar porque reduziu os Recursos Inominados. Vocé percebe
ISS0?

Flavio: O que vocé chama de Recurso Inominado?

Fabiana: E a apelagéo no Juizado.

Flavio: O Estado recorre através da Procuradoria, da PGE. Eu acredito que o Estado
recorra de praticamente todas as acgoes.

Fabiana: As ac¢des do Juizado ndo diminuiram...ai eu ndo consigo compreender...
Flavio: A gente ndo acompanha esse movimento, entdo é dificil pra mim estabelecer
alguma linha de raciocinio pra poder enriquecer a sua resposta, porque a pergunta é
muito clara, mas...a gente realmente fica muito em funcdo da nossa producédo, do
que chega.

Fabiana: Ele ndo vem com nome, parece que € isso. O que chega pra vocé?

Flavio: O que chega pra gente, basicamente, sdo processos iniciais, antes da
antecipacao de tutela.

Fabiana: E como vocé sabe que é segunda instancia?

Flavio: Porque tem a origem, a gente sabe quem esta encaminhando. A gente sabe
se € uma vara da capital, do interior, se € um Juizado que é s da capital, se € uma
camara civel...vocé sabe se é turma recursal também, vem claro...

Fabiana: Vocé percebe que turma recursal diminuiu?

Flavio: A turma recursal nunca foi alta. Eu acho que para casos de salde contra o
poder publico acho que sdo poucos os casos que chegam a Turma Recursal. Mas,
acho que é importante nesse mesmo contexto acrescentar que o Juiz ndo é
obrigado a enviar os processos ao NAT . Existe uma norma que recomenda o envio.
Muito importante que vocé, ao citar o NAT, dizer que ele ndo tem a obrigacdo de
representar a demanda estadual, porque se o Juiz, por algum motivo, entender que
aguele processo ndo vai ser remetido ao NAT , ndo ha nenhum controle ou fluxo
obrigatério. O NAT, em 2014 ainda , iniciou um projeto de interiorizacdo que possuli
um cronograma pra que a gente, ao longo do tempo, consiga absorver os 92
municipios. Nao sdo 92 comarcas, porque alguns municipios sdo atendidos em
outros, e a gente tem seguido esse cronograma, que € extenso, né? E a gente ndo
chegou em todas regifes. Entdo a gente hoje, o NAT hoje contempla 04 regides

administrativas de saude, e isso vem crescendo ao longo do tempo, mas nao é
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possivel absorver a demanda do interior em um Unico momento, porgue a equipe
tem que ser maior, a gente tem que estudar o municipio, estudar as Remunes, as
pactuacoes...entdo o preparo para receber aquela demanda tem que ser maior do
que depois que inicia, porque a gente precisa de grande parte da legislacdo ja
dentro de casa, ja identificada em pastas pra que a gente possa lan¢car méo daquilo
e atualizar nos nossos momentos de atualizacdes de legislacbes porque isso €
muito... flutua, muda muito, umas mais outras nem tanto, mas a gente precisa...
Esse fluxo ndo tem como ser diferente, por isso que a gente ndo consegue abrir pra
todo mundo de uma vez sé, e para alguns municipios é bem dificil conseguir a
informagao.

Fabiana: Me conta da sua equipe?

Flavio: A equipe hoje sdo 73...eu estava aqui contabilizando a equipe. Atualmente
somos setenta profissionais de salde, isso pra que a gente tenha as especialidades,
nao €? Vocé imagina médicos, quantas especialidades sdo necessarias...vocé
imagina falar de uma cirurgia oftalmoldgica, sé um oftalmologista pode falar; imagina
falar de marca-passo, porque 0 processo judicial pode versar sobre qualquer
necessidade que o cidaddo tenha na saude, entdo chega pedido de uma consulta a
uma intervencdo eletiva complexa; pode chegar tudo, nessa lacuna que ficou
qualquer coisa pode chegar. Entdo para que um setor possa divulgar o servico que
vai falar sobre saude, vai ter que ter uma equipe e a gente tem um prazo, vocé nao
pode ficar com o processo um més, aqui séo de 48 horas. Entdo como vocé vai ,
como é possivel esclarecer pro juiz se aquela demanda é pertinente, se ela é
oferecida no SUS ou nédo, caso ndo se ha alguma alternativa, sem um profissional
daquela area. Tem demandas que psiquiatria que sdo extremamente especificas
uma vez que grande parte dos medicamentos utilizados nos tratamentos nao
possuem indicagdo de bula para as sindromes, transtornos. No ramo da psiquiatria
se sO 0 que estiver indicado em bula for utilizado o paciente psiquiatrico ficara em
maus lengdis porque a pratica clinica € muito importante, entéo...isso se reflete em
diversas outras especialidades, a pratica clinica, e ai vocé tem que ter
dermatologista, otorrino, cirurgido geral...vocé tem que ter uma gama minima de
especialidades para que seja possivel inferir com mais seguranca nos pareceres
técnicos em cada caso que apareca.

Fabiana: S&o quantos médicos e farmacéuticos?
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Flavio: Eu nunca tenho um ndamero pronto porgue € uma equipe que é grande e
obviamente h4 sempre uma flutuacdo, as vezes alguém sai porque passa em
concurso, outros chegando...(pesquisando)...somos seis enfermeiros, vinte e quatro
farmacéuticos, seis fisioterapeutas, quatorze meédicos, sete nutricionistas...sdo
diversas especialidades. Assim como a gente ndo pode ter uma especialidade s6
médica, 0 mesmo se reflete nas demais categorias profissionais. Vocé nao pode ter
s6 farmacéutico clinico, vocé tem que ter o hospitalar, tem que ter o industrial, o de
avaliacdo de tecnologia em saude...a mesma coisa pra nutricdo, pra fisio e pra nutri.
Fabiana: Como é o procedimento?

Flavio: Chega o pedido inicial. A liminar j& € uma decisdo do juiz, uma primeira
manifestacao.

Fabiana: Ele chega aqui no NAT e, como € que funciona, tem que atender em 48
horas?

Flavio: Sim. A gente ndo recebe a tutela ndo, é antes da tutela, o pedido inicial
mesmo. Pode acontecer, posteriormente, de o Juiz ter uma outra didvida e
encaminhar pra gente, mas grande parte é o pedido inicial, antes da primeira
manifestagéo dele.

Fabiana: Nao existe nem um primeiro contato do Juiz com o processo. Ele ja vem
direto.

Flavio: Ndo é possivel afirmar isso. E antes da primeira manifestacio. Se o Juiz
saneou ele e encaminhou ou se o préprio cartdrio jA encaminha automaticamente eu
acho que ndo ha um consenso, eu acho que vai muito de gabinete de cartério. S&o
fluxos internos, entdo, ndo tem como haver regra.

Fabiana: Ai me conta: chega aqui e vocé tem um prazo de retorno de 48 horas, é
iSs0?

Flavio: Exato. A partir do momento que o processo é recebido pelo NAT séo 48
horas pra emissdo de um parecer e retorno porque sdo casos de saude, entdo todas
as demandas sao urgentes, com muitos casos de idosos, de pessoas com quadros
complexos, e se 0 processo ficar parado uma semana obviamente essa tramitacéo
aumentada vai gerar algum prejuizo pra populagdo. Entdo 48 horas € o minimo de
prazo que a gente conseguiu estabelecer pra que o processo também nao perca,
nao haja perda do prazo médio de tramitacdo de processo de saude que ja tramita
com prioridade.

Fabiana: E vocés conseguem fazer isso nesse prazo?
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Flavio: Sim. Quando acontece de processos imensos, com vinte itens, a gente, ao
pegar o processo, encaminha um despacho para o juiz pedindo prorrogacéo, e ai ele
pode conceder ou ndo a prorrogacao. Se ele achar que ndo da pra esperar mais o
processo retorna pra ele, e se ele entender, como na maioria dos casos acaba
entendendo, ai 0 processo permanece por mais...a gente pede qual é o prazo que a
gente gostaria, e ai flutua muito, depende da complexidade, ai o processo fica nesse
novo prazo.

Fabiana: Quando chega esse pedido inicial, além da relacdo de... do pedido em si,
da urgéncia, existe alguma...vocés tem que verificar, por exemplo, se houve um
pedido inicial nas secretarias, ou municipais ou estaduais... existe...0 NAT se
incumbe disso?

Flavio: Nao, até porque eu acredito que, na maioria dos casos, ndao havera a procura
pela via administrativa, é isso que voceé ...

Fabiana: A primeira entrada nunca é la né?

Flavio: Mas vocé imagina, a gente nao teria prazos pra alcancar essa busca. Nao ha
um sistema unificado, entdo, como entender se ele foi numa UBS em Padre
Miguel...porque via administrativa € qualquer coisa, porque a gente pode receber
medicamentos da atencdo béasica, da especializada, qualquer coisa, entdo como
consultar se ele foi em Campo Grande procurar medicamento, ou se ele néo
conseguiu consulta num hospital federal...

Fabiana: O que mais me causa espanto é que isto ndo é requisito pra entrada com
acao.

Flavio: Porque nao tem como ser. Como o judiciario vai consultar?

Fabiana: Imagino que o autor da acao trouxesse uma prova que dissesse “eu fui la”,
ainda que nao foi negado, que foi demorado...mas eu fui la!

Flavio: Ai ndo o NAT. O judiciario. Ai é uma pergunta que o NAT nao pode
responder. Concordo com a linha de raciocinio... a gente s6 ndo pode esquecer da
Constituicao...

Fabiana: N&ao! Mas, também a Constituicdo atribui as responsabilidades, ndo €? Por
gue a saude é muito ampla! Cabe muita coisa ali dentro, ndo é?

Flavio: ...até as questdes relacionadas a bem estar, ndo é? Dependendo da linha de
raciocinio do pedido cabe muito mais do que se pensa também! Mas acho que isto
assunto para uma outra tese...(risos).

Fabiana:: Remédios de alto custo tém vindo? Vocé recebido casos assim?
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Flavio: Sempre, desde 2009, sempre vem, medicamentos do componente
especializado, que antigamente era o excepcional, medicamentos que nao possuem
registro ainda pela Anvisa... € comum!

Fabiana:: E qual € o posicionamento do NAT?

Flavio: E muito individual! Vocé pare pra pensar: se uma indlstria holandesa
consegue descobrir um medicamento pra uma doenca O6rfao, e é 0 Unico
medicamento disponivel. Os pareceristas, embora insiram a informacéo de que a
Gnica coisa que € regular é a informacéo de que nao € registrado na Anvisa. Agora,
se € pertinente ou ndo ao caso, € possivel apontar. Se existem estudos que
evidenciam, que mostram evidéncias de seguranca e efetividade do medicamento
gue € unico no mundo pra uma doenca que nao tem tratamento...Entdo, assim, os
pareceres s&o muito individuais. E muito dificil falar qual é a posi¢do nesses casos.
Depende do quadro clinico, da doenca da pessoa, se é uma doenca rara. Se for
uma doenca rara sem tratamento? E se existe um medicamento que ndo é
registrado e a gente entende como acontece o registro pela Anvisa...tem que ser
demandado, a Anvisa néo vai buscar o medicamento. Assim como a gente informa
pro Juiz que o prazo é elevado para o medicamento chegar ao Brasil mesmo quando
se tenta a aquisicdo. Entdo, todas as informacdes entram pro Juiz: se tem registro
ou ndo, se configura uma alternativa terapéutica interessante para aquele paciente
independente de ter o registro, se € um medicamentos que vai demorar meses e
meses, seis meses pra chegar se for adquirido na mao do paciente, porque,
dependendo do quadro dele, isso € importante. Entdo todas as informacfes vao
entrar, porque é o Juiz quem decide, ndo € o NAT.

Fabiana:: Vai acabar existindo um conflito porque, se eu pensar que € um
medicamento de alto custo e se eu pensar que o NAT falou “olha, € possivel que
este medicamento seja bom”, ele também esta dizendo que alguém vai pagar essa
conta. Eu percebo um conflito ai entre o NAT, que ele é de quem paga a conta.
Como é que vocé Vvé isso?

Flavio: E uma pergunta mais pessoal que profissional né? Porque o NAT ndo tem
esse perfil. A avaliacdo do pre¢co ndo acontece no NAT. A gente, no parecer, hdo €
inserido o valor do medicamento ou do tratamento anual, como é muito comum hoje
em dia.

Fabiana: Mas sabe-se que ele é de alto custo!
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Flavio: Mas a gente ndo tem ideia do impacto no orcamento. Eu ndo sei quanto
aquilo representa, e o modelo que foi pactuado de parecer técnico é o que o0
Judiciario disse que precisa e € 0 que o CNJ vem entendendo como modelo
adequado, e até o presente momento 0 preco ndo € um requisito importante para o
Juiz até o momento. O que eu acho que é importante a gente colocar é que a gente
observava que ha algum tempo atrds — isso € muito rico no que o Nucleo da Ensp
acompanha da judicializacdo — que ha algum tempo atras praticamente tudo era
deferido, e hoje ha um critério. Entdo, embora...0 que eu estou querendo apontar
ndo é um fato porque eu ndo tenho dados, mas embora alguns deferimentos
ocorram de medicamentos de alto custo com impacto significativo, acredito eu que
no passado foi muito mais. Entdo eu acho que, sabe aquela maxima “respeita a
histéria”, eu acho que € um caminho que estad sendo percorrido, que € longo, que
acredito muito que um dia chegara na necessidade dessa reflexdo, porque criar um
momento de reflexdo se aquela demanda, o impacto € imenso ou descabido pra um
s6 cidadao significa formar opinido se a partir daquele momento vai deferir ou
indeferir, através da avaliacdo do impacto. Eu acredito que a gente esteja ainda um
pouco distante dessa reflexdo, porque ela vai ter que acontecer de maneira ampla
com a sociedade, com o judiciario, com o executivo. Entdo eu acho que nesse
momento eu ndo tenho como, ndo tenho subsidios pra estabelecer uma linha de
raciocinio que me deixe satisfeito com uma resposta. Acho que a gente precisa de
caminhar mais, entender mais porque acho muito sério falar que alguém no futuro
pode nédo ter direito a alguma coisa porque talvez ele precise possuir um impacto
gue nao é possivel absorver. Acho que, independente no futuro de qual serad o
caminho, € muito sério.

Fabiana: Vocé acha que € diferente, e o NAT entende diferente a urgéncia no que
diz respeito a remédio e a outros tratamentos, como internacdo? E analisada? A
urgéncia é diferente?

Flavio: A urgéncia ndo sO é diferente como € respeitada pra cada processo que
entra. Entdo, porque que eu estou dizendo isso? Porque had um fluxo interno de
urgéncia. Porque o juiz pode pedir urgéncia pra algum caso, e ai o prazo cai pra 24
horas quando ele pede urgéncia. S6 que, as vezes o caso € de urgéncia, o caso é
grave e nao foi solicitada urgéncia no processo, entdo, internamente, ja € medular
no fluxo do NAT um fluxo de urgéncia aonde nosso corpo administrativo troca

informacdes com o corpo técnico, de tudo que estd chegando, e as vezes até aquilo
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que nado é focalizado como urgente, internamente a gente coloca como urgente.
Posso dar até um exemplo: ? pra gestante. Nem sempre o pedido vem com
urgéncia; chegou, ja é automatico, ele vira urgente, porque a gente sabe que € um
caso gque pode involuir rapidamente. Entdo ja existem casos classicos que, chegou
no administrativo, j& vira urgente. E nem sempre significa que vai sair
criteriosamente nas 24 horas, mas ele vai tramitar com prioridade aqui dentro,
porque a gente sabe que aquele cidadao se encontra numa situacao mais vulneravel
que talvez os demais. A gente nunca teve aqui um dia que tudo era urgente, porque
ai seria muito dificil. Até hoje foi possivel caminhar com esse fluxo interno, porque se
somos um nucleo técnico ndo é possivel ndo enxergar que umas demandas
precisam tramitar com mais prioridade.

FABIANA: Entdo...me mostra nimeros, quanto por més, por semana, a quantidade
de parecer...vocé pode?

Flavio: Nao sei se eu posso mostrar documento...

Fabiana: Nao, assim...s6 conversar...quanto, mais ou menos...qual € sua demanda,
quantos pareceres...

Flavio: Tem uma pessoa que esta de férias, que tem os relatérios...

Fabiana: Se vocé puder, até por email, ndo tem problema nenhum...eu gostaria de

saber...

Secretaria Municipal de Saude

Fabiana: ...vocé acredita que nenhum medicamento que fazem parte da lista venha
pela Justica?

F1: Vem, vem muito! Muitos ndo tem, ndo acha...

Fabiana: Mesmo estando na lista, tanto do municipio quanto do Estado?
Entrevistada: A maioria sim. A maioria.

F1: E, muitos medicamentos assim, desde quando eu trabalhei com processo do
Estado...coisa de quase trés anos..entdo era bem dificil ter falta de
medicamento...s6 com a crise que esta piorando...a falta de medicamentos se tornou
comum. Entdo quando o paciente abre o processo e o medicamento acaba nao
vindo ele vai pro juridico pra ter acesso ao medicamento.

Fabiana: Como que é feita a aquisicdo do medicamento?
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F1: Tem os medicamentos que ele pode achar na farmacia popular.Alguns sem
custo nenhum. Alguns séo de graga e eles preferem vir aqui na Justica. A Farmacia
popular funciona nas farmacias comerciais que sao filiadas e vocé néo precisa ter
cadastro, vocé vai com a receita, documentos e faz a retirada na hora.

F1: E pra aqui, precisa ter cadastro?

Entrevistada: Ai é tudo com a Defensoria e com o Férum: eles vdo na Defensoria; ai
a Defensoria manda...que tem esse acordo de cooperacao; ai a gente faz o primeiro
atendimento quando a gente tem...a gente faz o primeiro atendimento e encaminha
ele pra essas esferas que ele pode pegar, tanto unidade basica como processo
administrativo ou processo do Estado. Quando n&o tem lugar pra encaminhar ele a
gente continua com ele aqui pra, teoricamente, atender quando a gente tem. Ai tem
que fazer um pedido de compra. Faz um pedido de compra e a gente atende ele.
Quando a gente ndo consegue atender ele porque o medicamento ndao chega, ai
eles voltam a Defensoria e a Defensoria manda pro Forum.

Fabiana: Qual o prazo pra atender que vocés tém normalmente, antes de ir pra
Justica.

F2: Eles normalmente dao dez dias, dez a vinte dias pro paciente vir aqui, esperar
chegar, ndo chegando o paciente retorna la. Ai depende, tem paciente que retorna
depois, retorna antes...

Fabiana: E quando vem pela Justica?

F2: Ai é cinco dias pra resposta. A primeira, porque depois, se a gente ndao atende,
ai eles mandam em 24 horas, 48 horas... Caso ndo tenha como comprar, por conta
de licitacdo e tudo, eles fazem um bloqueio do valor. Ai a compra ja ndo € com a
gente. A gente s6 faz a solicitacdo. Ai a gente envia pro setor de compras. Como
fazer a questéo burocratica da compra sé la mesmo.

Fabiana: Eu tenho visto num site do Ministério da Saude...abriram o hérus, que é um
sistema integrado, pra, além de controle do estoque, também cadastramento de
usuario... vocés fizeram, ja tém acesso...como que esta essa historia aqui?

F2: A gente ta fazendo o curso primeiro, mas ainda nédo tem informacao, pelo menos
pra gente aqui no setor ndo. A gente t4 fazendo o curso, que eles estdo oferecendo
o curso. Termina até agora, no final de semana. A gente esta na fase do curso
ainda.

Fabiana: E 0 que vocé percebe disso? Desse programa? O que vocé acha?
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F2: Eu ndo conheco ele assim...porque a gente comecou ainda esta semana...entao
ainda nao tenho ainda uma percepc¢do 100% do programa, o que que vai ser.
Fabiana: Ja existe um cadastro de usuario no municipio?

F2 Aqui ja, ja existe. O municipio tem um cadastro, que € o sistema que a gente faz
dispensacdo. Entdo, se o paciente fez a retirada em qualquer UBS a gente tem
acesso a essa retirada aqui.

Fabiana: Mas é do municipio? Ou, no caso, da regido que vocés atendem?
Entrevistadas: Do Municipio. O Estado € que tem uma relacédo da regido inteira. A
farmacia do Estado, essa que eu te disse da OME. Eles tém um cadastro e o
municipio tem outro. Sao cadastros diferentes.

Fabiana: Deixa ver se eu entendi: existe um cadastro da farmacia basica e um
cadastro fora da farméacia basica? Ou € a mesma coisa?

F2: Na dispensacao é um so.

Fabiana: Eles vém aqui e falam “olha, eu preciso de um medicamento que nao tem
em lugar nenhum”, é assim?

F2: Nao. Eles tém que vir pela Defensoria. Eles vao na Defensoria. Aqui a gente so
faz a dispensacao. O processo ja vem de Ia.

Fabiana: E quando vocés recebem da Defensoria vocés sabem se ele ja foi a algum
lugar?

F2: A gente consegue ver no sistema se ele retirou ou néo retirou. Se ele foi a gente
nao tem como saber. Se ele fez retirada a gente tem como saber.

Fabiana: Entdo nem a Defensoria informa se ele ja foi a um lugar.

F2: O férum as vezes informa. Tem processo que a vezes vem “olha, ele foi em tal
unidade, ele foi na Defensoria...agora, da Defensoria ndo, eu ndo tenho essa
informacéo. Nao sei se la ele tem alguma coisa, mas nao informam pra gente.
Fabiana: E sao todos 0s processos que vém com esse rastreamento assim?

F2: N&o. A minoria. Nem cinco por cento. E € muito processo diariamente, muito!
Fabiana: Engracado, porque, na minha base de dados, pela facilidade de trabalhar
com o Estado inteiro, eu peguei a base de dados do TJ, entédo eu sO pego as acdes
gue recorreram...que 0 processo ja resolveu aqui e o Municipio, de alguma forma,
ficou insatisfeito e recorre; ou pode ser na Justica Comum, por apelacao, ou pelo
Juizado, mas, ai € s6 na Capital, onde tem Juizado Especial Fazendario, através de
recurso inominado. Mas ai o namero, eu compreendo, que € muito menor, nao

porgque eu tenha ido aos Municipios, mas eu peguei dissertagdes de outras pessoas
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que levantam um numero gigantesco. Entdo eu ndo tenho nogédo desse niumero no
local, mas eu s6 trabalho com aquelas, s6 por fidedignidade dos dados, facilidade
também.

F1: Sem ser Defensoria, a gente tem, de mandado masculino, quatrocentos e
trinta...

Fabiana: Desse ano?

Entrevistadas: E. Atendidos.

Fabiana: Por que vocé esta fazendo esta observagcao?

F1: Porque a gente so lanca nessa planilha e vém pros nossos arquivos daqui da
frente os atendimentos. Ai a gente tem outro arquivo l& dentro dos processos que
nao foram atendidos porque n&o tem as medicacoes.

Fabiana: E ai continua bloqueada a verba, ou...?

F1: Quando bloqueia ele vem pra esta lista e vem pra qui. La tem sé o que néo foi
atendido nunca. J4 o feminino a gente tem, de atendidos, quatrocentos e cinquenta
e sete, esse ano. Isso da uma média de novecentos pacientes.

Fabiana:So6 pra se ter uma idéia, de 2016, eu analisei, do Estado, cento e poucos.
Entdo, assim, os que decidem aqui s&o muito poucos que recorrem, entdo, essa
realidade eu percebo. Vocés acham que com esse atendimento pela Justica fica,
guem n&o vai a Justica, prejudicado, vocés tém essa noc¢ao, assim, falta remédio?
F1. Falta, porque a gente se baseia em que, se tivesse esses medicamentos
normalmente em unidade basica ou pelo processo do Estado o custo que o Estado
ou Municipio teria pra adquirir esse medicamento € muito menor do que quando o
paciente consegue fazer o bloqueio, porque compra por unidade, e também tem os
custos do processo em si, de tudo isso, entdo o valor que um paciente consegue
adquirir o medicamento atenderia a muitos outros. E uma grande maioria dos nossos
atendimentos ndo sdo medicamentos que ndo sao encontrados, quero dizer, que
nao estao na relacdo. A grande maioria s&o medicamentos da Rename, da Remune,
do Administrativo, do Estado...do Estado esse ano entdo aumentou muito! O Estado
antes tinha, de 2016 pra ca que deu uma caida. O Estado comecou a entrar em
gueda e os medicamentos pararam de vir, s80 medicamentos caros, e 0s pacientes,
ao invés de darem entrada no processo contra o Estado eles entram contra o
Municipio. Se for pelo Estado € mais facil de conseguir, porque quando o Estado
recebe uma acéo eles mandam o medicamento, e tem municipio que, as vezes, nao

consegue.
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Fabiana: E, mas o blogueio acontece na conta...

F1: Do Municipio. Entdo, assim, aquele medicamento que seria obrigacdo do Estado
passa a ser obrigacado do Municipio.

Fabiana: Vocé percebe entdo que € mais o Estado que tem problema?

F1. Esse ano, em valores, sim. Esta aqui € a relacdo de bloqueios no més de
setembro. A gente tem um total de R$ 129.000,00, s6 deste més.

Fabiana: E vocé acha que isso é uma frequéncia, assim, gira em torno disso, de R$
120.000,00?

F1: As vezes acontece de ser mais porque as vezes vocé tem um bloqueio
incomum. Em agosto foi R$ 141.000,00.

Fabiana: E tudo isso o Municipio € que paga.

F1: Sim, o Municipio que paga. Em julho a gente ja tem R$ 50.000,00, foi menos.
Mas a gente vé que, a cada més que passa, ele aumenta: a gente pega o més de
junho, R$ 370.000,00 de bloqueio, sé6 de bloqueio. E uma média bem alta. E
sabendo que é uma minoria de pacientes que esta sendo atendida aqui, porque
muitos nao recorrem e muitos ndo ..??, porque se for de quantidade aqui deu 40
pacientes esse més, de bloqueio. No més de setembro 41 pacientes; em junho
foram 83 pacientes. Entdo, se a gente tem 900, s6 atendeu 83 e deu esse valor.
Alguns desses foram atendidos aqui com medicamentos, assim, além do bloqueio
eles estdo sendo atendidos com medicamentos, mas de bloqueio € um numero
muito alto.

Fabiana: Verdade. E ai eu tenho visto decisdes que além de mandar entregar o
medicamento, eles mandam, como se fosse assim: “se precisar de medicamento
futuro”...Como vocés percebem isso? Eu fico com dificuldade...

F1: E assim, o paciente vai na Justica, ai ele vai |4 e entra com a receita, mas,
assim, tem paciente que médico troca muito o medicamento, que usa, assim, um
monte, ai 0 médico vai fazendo ajuste, pra ele ndo ir todos més la (e creio que seja
isso), ai eles botam no processo: “atender a receita em anexo e qualquer outro
medicamento necessario para o tratamento”. Isso gera varias situacdes: uma de nao
dar pra fazer planejamento e a outra € que o paciente, em momento algum, ele se
da o trabalho de ir numa UBS, numa farmacia popular para ver se o medicamento
tem la. Como ele ta resguardado pelo processo ele vem direto aqui. Ele se torna um
paciente especial, 0 que néo deveria ter, a gente deveria ter igualdade pra todo

mundo. Por exemplo, farméacia basica Losartana, ele pode ir nos postinhos ou ele
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pode ir na Farmacia Popular pra pegar o medicamento, mas ele nao quer ir, ele fala
assim “mas, eu tenho processo na Justica, eu ndo vou andar pra tr4s, eu vou vir aqui
e quero ser atendido aqui, e se eu nédo for atendido aqui eu vou a Justica, peco o
blogueio e faco o bloqueio desses medicamentos”, da farmacia basica.

Fabiana: Como é que sdo essas pessoas? Eu falo de classe econdbmica. Sao
pessoas carentes?

F2: Na maioria das vezes néo, e a gente vé que a maioria das pessoas que Sao
carentes e gque realmente precisavam, por ndo ter acesso, as vezes, a informacao,
nao fazem, e esses, normalmente, procuram antes de vir, 0os que tém um poder
aquisitivo melhor, um esclarecimento melhor ja vém direto...

Fabiana: Vocés saberiam dizer por que o Municipio ndo recorre tanto? Por que
aceitam a decisdo assim desta maneira?

F1: Eu acho que a procuradoria tem recorrido bastante em relacéo a isso. O juridico
tem pedido muitos esclarecimentos do porque do ndo atendimento. Eu creio (ai as
meninas do juridico vao poder informar melhor) que isso seja pra dar base pra eles
recorrerem. SO que, 0 que eu acho complicado: eles vao recorrer, porque ndo esta
atendendo o medicamento, que nao precisa fazer o bloqueio do medicamento,
sendo que o medicamento esta em processo administrativo ou no Estado, por
exemplo, sendo que se o paciente chegar la ndo tem. O argumento fica bom, e eu
creio que esteja alguma coisa em questionamento da procuradoria € em relacdo a
farmécia popular, pediram a relacdo de medicamentos que sdo contemplados pela
farmécia popular, quer dizer, o paciente tem acesso sem precisar vir aqui. E um
problema do Governo Federal.

Fabiana: Vocé acha entdo que o Municipio ja comeca a questionar essas acdes?

F2: Eu acho que esta comecando. S6 que, em algumas coisas eles conseguem ter
uma base, com relacdo a esses medicamentos que sdo da farmécia popular, mas
alguns eles ndo conseguem se respaldar porque é da relacdo municipal de
medicamentos e nao tem, alguns porque no pregao, na licitacdo, nenhuma empresa
cotou, ou seja, nenhum empresa quis participar. Teve muito medicamento que a
gente diz que deu deserto, muito, em torno de uns 500 medicamentos.

Fabiana: Pra medicamento genérico?

F1: Nao, de marca.

Fabiana: Sobre critério de urgéncia...porque acaba que vira uma questdo muito

urgente, nao €, dez dias...
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F1: Acaba que tudo vira uma questdo muito urgente.

Fabiana: E o paciente, é urgente?

F1: Muitas vezes ndo. Muitas vezes é esse paciente que teria o acesso feito pela
farmacia popular ou processo administrativo e conseguiria pegar o medicamento
muito mais rapido do que se entrasse na Justica.

Fabiana: E o laudo? Vocé tem acesso ao laudo?

F1: Nao. Na maioria das vezes ndo vem e iSSO € uma queixa muito frequente que a
gente tem, que a gente as vezes nao tem acesso a receita, a laudo, a nada do
paciente, entdo a gente ndo consegue nem observar nem fazer a funcdo do
farmacéutico. Da Defensoria vem oficio que ndo vem nem CPF do paciente, ndo
vem nada! Nao vem documento nenhum, ndo vem receita! Ai vem escrito ali...
normalmente é muito facil de vir um nome errado, ai quando tem telefone a gente
entra em contato com o paciente, pede pra ele trazer a receita...faz essa coisa que
vai além da nossa fungéo, porque nenhuma empresa privada faz isso hoje. A gente
s6 consegue fazer o controle quando o paciente vem buscar o medicamento, pois é
uma exigéncia nossa. Quando a gente envia a resposta se o medicamento tem, a
gente orienta que s6 pode ser retirado com a receita, que é de retencdo no caso de
medicamento controlado. Mas ai a gente as vezes nado consegue ...tipo
assim...chegou...a gente quer separar o medicamento do paciente, mas a gente néo
sabe como que ele usa, a quantidade de miligrama...e a gente ndo consegue nem
consultar se o paciente tem cadastro, se pegou em alguma UBS ou ndo porque nao
tem o documento do paciente e o nome do paciente estd errado na descricdo do
pedido. Entdo, assim, a gente fica de méo atada.

Fabiana: E nem sabe de qual médico...pra saber, por exemplo, da possibilidade de
substituir por um genérico...

F1: N&o...dai a gente ndo consegue.

Fabiana: Entdo vem o medicamento marca tal?

F1: Assim, na licitacdo, quando vocé vai fazer compras, vocé ndo pode especificar a
marca do laboratorio, vocé cota o principio ativo, e o que tiver o menor valor € o que
ganha a licitagéo.

Fabiana: Mas, e o da Justi¢a, ele vem com a marca, diz qual é?

F1: Tinha um caso aqui, de um paciente, que usava uma ....que s6 aceitava de um

laboratorio, s6 que, pela lei vocé ndo pode ter essa exigéncia. SO que, ai, se ele for
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no férum e o Juiz determinar que seja feito o bloqueio pra ele comprar da marca que
ele quer ...

Fabiana: O que vem da Justica ndo vem s0 o principio ativo, é isso?

F1: Numa maioria sim, mas acontece de as vezes vir. Antes acontecia mais. Hoje a
gente tem um caso que ndo é nem questdo de ser genérico ou ndo, a paciente s6
aceita uma apresentacao especifica, porque a gente tem insulina de 3 ml e de 10 ml;
a de 10 ml vocé tem que fazer aplicacdo com seringa e a de 3 ml vocé faz aplicacéo
com uma caneta aplicadora; ela s6 aceita a de 3 ml com caneta aplicadora , e 0 Juiz
julgou isso necessario, entdo a gente ja teve a insulina aqui e ela ndo aceitou porque
nao era de 3 ml, e o Juiz julgou necessario e fez a busca e apreensao do valor ,
tendo o medicamento. Entdo, assim, a gente tem esses casos, que as vezes Sao
excecghes, e que a gente ndo consegue entender, porque, querendo ou ndo, o
medicamento € o mesmo.

Fabiana: Vocé me contou de um acordo de cooperac¢do com a Defensoria. Isso é um
acordo municipal?

F1: E do Municipio com a Defensoria.

Fabiana: Ai s6 serve pra Defensoria?

F1: S6 da Defensoria. Isso é pra evitar que va pra Férum, né...

Fabiana: Mas ainda assim ndo impede que ele va direto, ndo €?

F1: Nao, mas, segura um pouquinho, tanto € que se vocé reparar aqui, 0 NOSSO
arquivo, aquele primeiro arquivo é da Defensoria, tem nove arquivos em
atendimento hoje, dois sdo da Defensoria. Eu acho que deve ter, uns cinco anos
esse acordo.

Fabiana: Eu queria muito estar com vocés... eu tenho tentado muito tempo e
consegui, finalmente !

F1: Quando precisar, pode vir. Se tiver alguma davida...

Fabiana: Obrigada



