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Resumo: O artigo analisa os desafios e impasses da politica pdblica de medicamentos diante das
intervencgdes do Poder Judiciario. O estudo ressalta acdes estratégicas direcionadas a garantir o acesso dos
individuos a medicamentos, e, a0 mesmo tempo, garantir a permanéncia da politica publica de
medicamentos desenvolvida pelo Estado. Os achados apontam que a intervencdo do Judiciario promove
uma alternativa possivel e eficaz para aqueles que, através da Justica, buscam o fornecimento gratuito de
um medicamento. No entanto, as determinagdes judiciais provocam efeitos ndo esperados: 1) um aumento
crescente dessas agdes judiciais e 2) em consequéncia disfungdes na politica publica de medicamentos.
Por esta razdo, as instituicdes envolvidas estdo implementando inovagdes e procedimentos que apontam

para um redimensionamento das suas competéncias.
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Redimensionamento de competéncia.

Abstract: The article analyzes the challenges and impasses of the public policy of medicines before the
interventions of the Judiciary Power. The study highlights strategic actions aimed at guaranteeing
individuals access to medicines, and, at the same time, ensuring the permanence of the public policy of
medicines developed by the State. The findings indicate that the intervention of the Judiciary promotes a
possible and effective alternative for those who, through Justice, seek the free supply of a drug. However,
judicial decisions have unintended effects: 1) a growing increase in these lawsuits and 2) consequently
dysfunctions in the public policy of medicines. For this reason, the institutions involved are implementing

innovations and procedures that point to a re-dimensioning of their competencies.
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Resumen: El articulo analiza los desafios e impasses de la politica publica de medicamentos ante las
intervenciones del Poder Judicial. El estudio resalta acciones estratégicas dirigidas a garantizar el acceso
de los individuos a medicamentos, y al mismo tiempo garantizar la permanencia de la politica pdblica de
medicamentos desarrollada por el Estado. Los hallazgos apuntan que la intervencién del Poder Judicial
promueve una alternativa posible y eficaz para aquellos que, a través de la Justicia, buscan el suministro
gratuito de un medicamento. Sin embargo, las determinaciones judiciales provocan efectos no esperados:
1) un aumento creciente de esas acciones judiciales y 2) en consecuencia disfunciones en la politica
publica de medicamentos. Por esta razon, las instituciones involucradas estan implementando

innovaciones y procedimientos que apuntan a un redimensionamiento de sus competencias.

Palabras clave: Judicializacién; Politica publica de medicamentos; Dialogos institucionales;

Redimensionamiento de competencia.

1 INTRODUCAO

O processo de planejamento da politica publica de medicamentos no Brasil ocorre
através de uma gestdo interfederativa, do nivel municipal ao federal, compatibilizando o
binbmio necessidade/possibilidade: necessidade das politicas de salde e disponibilidade de
recursos financeiros. A necessidade é avaliada segundo critérios médicos, bem como a analise
de endemias e patologias relacionadas as peculiaridades da populagéo e de cada regido do pais.
A disponibilidade de recursos financeiros se vincula a possibilidade da alocacéo das verbas do
Estado destinadas a salde, segundo critérios legais preestabelecidos. E do resultado desta
equacao que se concretiza a politica pablica de medicamentos.

A porta de entrada para o fornecimento de medicamentos é a rede de saude publica do
Sistema Unico de Salde (SUS). Neste sentido, 0 acesso universal e igualitario & sade, de que
fala a Constituicdo Federal de 1988% ¢é materializado pelas Secretarias de Salde, que
disponibilizam o acesso aos medicamentos segundo a politica publica® implementada,
observando ainda critérios como: a ordem dos pedidos, gravidade do risco individual, a
responsabilidade atribuida a cada ente estadual para a aquisicdo do medicamento pretendido,
todos ditados por critérios preestabelecidos.

Decis0es judiciais tém alterado a logica da politica de medicamentos. A grande maioria
dos medicamentos deferidos pelo Judicidrio ndo fazem parte da relacdo de farmacos que os
gestores planejaram adquirir. Abarrotam o Judicidrio pedidos para fornecimento de
medicamentos de alto custo, medicamentos ndo registrados na ANVISA (Agéncia de Vigilancia
Sanitaria) e medicamentos vinculados unicamente a preferéncias médicas. O Relatério do

Tribunal de Contas da Unido® elaborado em 2015 demonstra gastos crescentes com a
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judicializacdo de medicamentos, que saltaram de R$ 70 milhdes em 2008 para R$ 1 bilhdo em
2015.

A judicializagdo do direito a medicamentos tem se tornado um desafio para as
instituicbes envolvidas. No Judiciario, por exemplo, o aumento dessas demandas e os pedidos
de urgéncia que elas abrigam dificulta o andamento das demais a¢des. No Executivo, o0 impacto
orcamentério caminha para inviabilidade da politica publica. O cenério atual sugere que o
dialogo entre as instituicGes € o caminho para harmonizar os impactos das decisdes judiciais, e
este artigo destaca medidas concretas, frutos deste didlogo: a implantacdo do nuacleo de
assisténcia técnica (NAT) em todo pais, inclusive com ativacdo de uma plataforma virtual (e-
natjus: banco de dados contendo informagGes técnicas sobre patologias e medicamentos); a
criacdo da Cémara de Resolucdo de Conflitos (CRSL); e a criagdo de orgdos judiciais
especializados em atender as agdes de saude.

Na tentativa de amenizar os efeitos provocados pela judicializagdo, observa-se a
formagdo de um “sistema da judicializa¢do da politica de saude” formados com a colaboragdo
de 6rgdos do Judiciario e do Executivo e a implantacdo de procedimentos especificos para
atender as demandas direcionadas a justica. A combinacdo de esforgos entre as instituicGes
envolvidas parece redimensionar competéncias institucionais, hipdtese que depende do tempo

para ser melhor analisada.

2 METODO

O objetivo deste artigo é analisar os desafios e impasses da politica publica de
medicamentos diante das intervencdes do Poder Judiciario. Com este propdsito tomou-se como
referéncia as decisdes judiciais dos anos de 2013 a 2016 do TJRJ (Tribunal de Justi¢a do Estado
do Rio de Janeiro) que trataram sobre fornecimento de medicamentos. A metodologia consistiu
na analise de 412 decisbes dos anos de 2013 a 2016, proferidas em grau de recurso,
provenientes dos Juizes das varias comarcas do Estado do Rio de Janeiro e dos Juizados
Especiais. As decisfes foram coletadas no site de busca do Tribunal do Estado do Rio de
Janeiro (TJRJ), utilizando os parametros: remédio, medicamento, apelacdo, recurso inominado.
Os documentos analisados sdo de natureza publica e representam uma amostra aleatoria
disponibilizada pelo TJRJ. A ideia é chamar atencdo do leitor para as caracteristicas desta
judicializacdo, dadas as variaveis observadas: deferimento de pedidos e medicamentos
concedidos. Em seguida, foram analisadas medidas institucionais implementadas no estado do
Rio de Janeiro na tentativa de atenuar os efeitos ndo desejados das demandas judiciais sobre a
politica publica de medicamentos. E um estudo analitico-descritivo usando como fonte as
decisbes judiciais provenientes do Tribunal de Justica do Rio de Janeiro e entrevistas
semiestruturadas realizadas com profissionais que vivenciam a judicializacdo da politica de

medicamentos na rotina de trabalho.
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3 CARACTERIZACAO DA JUDICIALIZACAO DA POLITICA DE MEDICAMENTOS
NO PAIS

A Constituicdo de 1988 nasce com a promessa de ancorar um pacto democratico apds
sucessivos governos de excecdo. Na Carta Politica o Executivo foi fortalecido com poderes de
concentracgdo e controle dos recursos financeiros. O Judiciario, com a concentracdo de poder e 0
status de “guardido da Constituicdo” conferido ao STF, transformou-se em um “ importante
forum de contestacdo de politicas publicas e projetos de governo, uma espécie de “segunda
instancia deliberativa” (VERISSIMO, 2008, p 409).

A ampliacdo das vias de acesso a jurisdicdo € da prdpria arquitetura constitucional, que
agrega uma celeuma de direitos e impulsiona o individuo a recorrer a Justiga. Judicializar o
direito a saude, por exemplo, é um fendmeno relacionado com o processo politico de formacao
das democracias contemporaneas desenho nas cartas politicas (TATE e VALINDER, 1995).

Uma das primeiras referéncias sobre a judicializagdo de medicamentos foi a corrida ao
Judiciario pelos portadores de HIV/aids na década de 1990 (ASENSI e PINHEIRO, 2015). As
acOes visavam assegurar fornecimento de retrovirais pela administracdo publica aos portadores
do virus. Na época, ndo havia a produgdo deste medicamento no pais, e seu valor elevado
significava a privacdo da vida para aqueles que ndo possuiam capacidade financeira para
adquirir. A urgéncia também era fundamental, pois os remédios deveriam ser imediatamente
ministrados como forma de possibilitar maior eficacia ao tratamento. Através das determinagdes
judiciais o Executivo era obrigado a fornecer o medicamento, 0 que ocasionou um aumento
expressivo das verbas orcamentais destinadas a aquisicao desses remédios.

Um ano depois da Suprema Corte decidir sobre a responsabilidade do Estado em
fornecer o retroviral a um individuo, houve um movimento do governo na tentativa de quebra
de patente do medicamento, o que, embora sem sucesso, teve como consequéncia um acordo
importante para a aquisicdo do medicamento com pre¢co menor. Os estudos que se seguiram
sobre a doenca na Fundacdo Fio Cruz, medidas governamentais, como propagandas e
campanhas educativas, e ampliacdo do atendimento aos pacientes propiciaram um controle da
epidemia. Em consequéncia, as agdes pleiteando os retrovirais também diminuiram em todos o0s
tribunais do pais (BRASIL, 2005).

Neste mesmo periodo é regulamentado o direito a satde, com a criacdo do Sistema
Unico de Sadde e a implantacdo da politica publica de medicamentos. A judicializacdo passa a
ser um dos caminhos utilizados pelos cidaddos para garantia do exercicio do direito a salde e ao
recebimento de medicamentos. O grau de efetividade atingido com a distribui¢éo dos retrovirais
e a implantacdo, na mesma época, da politica pablica de medicamentos, abriu as portas para a

corrida ao judiciario.
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4 APOLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS (PNM)

Instituida através da Portaria 3.916/1998, a politica nacional de medicamentos (PNM)
nasce com o ‘“proposito de garantir a necessaria seguranga, eficacia e qualidade dos
medicamentos, a promogdo do uso racional e o acesso da populagdo aqueles considerados
essenciais”™.

Quatro prioridades foram tracadas para atender a estes critérios: 1) revisdo permanente
da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME); 2) assisténcia farmacéutica; 3)
promocdo de uso racional de medicamentos e 4) organizacdo das atividades de vigilancia
sanitaria de medicamentos.

A RENAME é o referencial para a distribui¢do gratuita de medicamentos, que, em junto
com listas elaboradas pelos estados e municipios, define os farmacos disponibilizados para o
atendimento da populagéo.

Medicamentos essenciais, que buscam definir a necessidade de uma populacdo aliados
aos principios da universalidade, integralidade e equidade, fixados na Lei do SUS (Lei
8080/1990).

A perspectiva adotada na selecdo dos medicamentos essenciais €
epidemioldgica 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 gestdo. (SANT'ANA, 2011, p 139).

Determinag@es judiciais para fornecimento de medicamentos desafiam as escolhas
realizadas pelo poder estatal, posto que se vinculam a légica do direito, baseada em argumentos
sobre o que “deve ser”, sobre direito constitucional a ser protegido. As decisBes judiciais se
fundamentam na igualdade de atendimento associada a universalidade de acesso, ndo
importando se 0 medicamento estd ou ndo inserido nas listas governamentais. O acesso a
medicamentos nas decisdes judiciais se traduz em direito individual, o que, para a
Administracdo, a leitura é de um dever do Estado que pressuple pardmetros delineados pela
politica publica formulada.

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

Para a administracdo, as ordens judiciais dificultam o planejamento da gestdo publica:
0s pedidos sdo pulverizados, as compras sdo realizadas em pequena quantidade e em curto
espaco de tempo. A universalidade de acesso a medicamentos sem critérios definidos privilegia

aquele que foi atendido primeiro. Nesse sentido, a igualdade é dada como a “hipétese juridica

7 Portaria n° 3.916, de 30 de outubro de 1998.
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para o tratamento de problemas complexos onde, no plano da realidade, igualdade e
desigualdade estdo sempre combinadas” (ALEXANDRINO, 2015, p.81).

Nas 412 decisdes analisadas (figura 1) 182 se referiam a concessdo de medicamentos,
em nenhuma delas houve a negativa ao medicamento pleiteado. Na fundamentagéo das decisfes
percebe-se um descrédito frente as argumentagdes do Executivo e uma preferéncia pelas
alegacOes dos autores das acOes, apesar de nenhuma das partes apresentarem elementos
objetivos que justificassem as decisdes. Essa preferéncia materializa o medicamento prescrito
pelo médico, um ator que, pela via judicial, acaba determinando o direcionamento da politica
publica.
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Figura 1 - Decisdes judiciais sobre medicamentos (2013 a 2016).
Fonte: Elaboracéo propria, dados do TIRJ (www.tjrj.jus.br).

Nas decisdes analisadas foram encontrados 1.034 medicamentos, dos quais 23% faziam
parte da lista da RENAME, o que demonstra que, pelo menos no que se refere aos
medicamentos presentes na relacdo de dispensacdo, a judicializaco garante ao cidad&@o acesso
aos farmacos que deveriam estar disponiveis por previsdo da politica publica. Neste aspecto, a
judicializacdo da politica publica de medicamentos espelha a disfuncdo da administracéo
publica, ndo cabendo nestes casos 0 argumento de que as decisdes judiciais alteram a arena das
politicas publicas.

Nas mesmas decisdes, 797 medicamentos, 77 % do total encontrado, ndo constavam nas
listas do governo, configurando uma relagéo bastante pulverizada na qual poucos medicamentos
se repetem mais de uma vez, tornando inviavel um planejamento administrativo com um rol tdo
extenso de possibilidades. Estudos apresentados em Audiéncia Publica realizada pelo Conselho
Nacional de Justica em 2017 demonstram que estes achados espelham a realidade de outros
estados do pais (BRASIL, 2018).
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5 CUSTOS DA JUDICIALIZACAO NA POLITICA PUBLICA DE MEDICAMENTOS

Os custos da judicializacdo na politica de medicamentos podem ser mensurados pelas
repercussdes financeiras na agenda da salde e também pelas implicacBes organizacionais
provocadas por este fendmeno.

Os municipios sdo os entes federados mais afetados pelas acBes judiciais sobre
medicamentos. Pelo entendimento adotado pelo Judiciario, a Unido, o Estado/Distrito Federal e
0s Municipios sdo solidariamente obrigados a custear os servi¢os de saude advindos da decisdo
judicial. Apesar de a politica publica apontar claramente 0s responsaveis para aquisi¢do de cada
categoria de medicamento, € o interessado na prestacao jurisdicional que escolhe de quem vai
cobrar na justica, e o escolhido, com excecdo da capital, é, em regra, 0 mais proximo do
interessado, razdo pela qual os municipios sdo os entes federados mais afetados por estas acdes
judiciais (WANG, et al, 2014).

Este posicionamento do Judiciério acarreta situacfes de complicada solugdo. Para
exemplificar: um medicamento muito judicializado é o Sofosbuvir, utilizado para hepatite C,
componente especializado e, portanto, a competéncia para aquisicdo é centralizada no
Ministério da Saude; o tratamento mais comum € de 12 semanas, sendo necessarios (7x12) 84
comprimidos para atender a esta demanda; o pre¢o de cada comprimido € de, em média, R$
3.200,00 (trés mil e duzentos reais (preco maximo 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 decisdo judicial, € obrigado a dispender, em carater de urgéncia, para
um Unico paciente, este valor. A depender da arrecadagdo desse municipio, seu orcamento ficara
prejudicado, as vezes insustentavel, determinando escolhas sub-Gtimas para contornar o
problema.

O gréfico na figura 02 demonstra uma escala ascendente dos gastos com a aquisicdo de
medicamentos e insumos para atender as demandas judiciais.

Insta consignar que tais valores referem-se, td0 somente, aos gastos efetuados
com a aquisicdo dos medicamentos/insumos pleiteados em agdes judiciais,
excluidos os valores relativos as demais despesas com o procedimento de
compra e entrega do medicamento, tais como: publicacdo em Diario Oficial,
pagamento de transportadora para entrega da medicacdo em domicilio,
pagamento de seguro para o transporte do medicamento e, quando for o caso,
custos com a importacdo. Em que pese ndo ser o melhor instrumento para
atender as ordens judiciais, nem mesmo para o Ministério da Salde, ante o
questionamento de 6rgdos de controle, a sistematica de dep6sitos bancarios
tem sido a Unica forma de atender os prazos determinados pelo Judiciario
nesse tipo de acdo. (BRASIL, 2017).

8 Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos- CMED
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Figura 2 - Evolugdo dos valores gastos pelo MS com a aquisicdo de

medicamentos/insumos para atender as demandas judiciais.

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

Quando comparado a quantidade de pessoas atendidas a discrepancia fica acentuada

(tabela 1).

Tabela 1 - Valores gastos com o fornecimento dos dez medicamentos mais caros (ano-base-2016).

Nome dos medicamentos de alto custo

Valores gastos

NUmero de pacientes atendidos

1) Eculizumabe, 10 mg/ml, Solucéo Injetavel R$ 624.621.563,43 364
2) Galsulfase, 1 mg/ml, Concentrado para Perfusdo Injetavel R$ 127.092.026,10 157
3) Elosulfase Alfa, 1 mg/ml, solucéo Injetavel R$ 93.597.472,29 73
4) ldursulfase, 2 mg/ml, solugdo p/ Infusdo Venosa R$ 72.676.821,24 126
5) Alfagalsidase, 1 mg/ml, solu¢do p/ Infusdo R$ 70.480.535,48 41
6) Atalureno, 250 mg, Granulado para Suspensdo Oral R$ 48.455.943,89 25
7) Betagalsidase, 35 mg, P6 Liofilo p/ Injetavel R$ 32.851.015,39 122
8) Metreleptina, 11,3mg R$ 27.918.719,66 19
9) Lomitapida, 10 mg R$ 20.839.997,50 47
10) Laronidase 0,58mg/ml R$ 19.985.240,90 21
Total R$ 1.138.519.335,90 995

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

6 O DIALOGO INSTITUCIONAL E OS PROCEDIMENTOS ALTERNATIVOS DE

RESOLUCAO DE CONFLITOS

Um novo entendimento do STF, no caso que ficou conhecido como a pilula da cura do

cancer, constitui um novo posicionamento em relacdo a judicializacdo da politica de

medicamentos, o que amplia os debates sobre o tema, inserindo nas decisdes de saude conceitos

das ciéncias da saude e de seus 6rgdos de controle, antes preteridos em relacdo aos conceitos

juridicos.

A fosfoetanolamina, conhecida como “pilula contra o céncer”, produzida em fase

experimental pela USP, foi judicializada a ponto de a Universidade se manifestar sobre a

impossibilidade material de produzir a substancia. Depois de suspender a lei (Lei 13.269/2016)

que autorizava a distribuicdo do medicamento, os ministros do STF seguiram o voto do relator,
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ministro Marco Aurélio, e, por seis votos a quatro, consideraram inconstitucional a distribuicdo
do remédio sem estudos que comprovem sua eficicia (ADI 5501 — STF).

Ap6s mais de 20 anos de judicializacdo de medicamentos (medicamentos retrovirais), as
decisdes judiciais assumem novos contornos. O caso da pilula do cancer inaugura uma nova
direcdo para acdes sobre medicamentos. Neste caso em particular ha varias controvérsias, como
falta de comprovacdo da eficicia do tratamento e falhas nos testes clinicos, o que levou o
ministro relator do processo, em liminar, a suspender os efeitos da lei, fundamentando-se em
critérios técnicos, conferindo & ANVISA a credibilidade para atestar sobre a eficicia e a
seguranca de medicamentos no pais.

A Constituicdo incumbiu o Estado, ai incluidos todos os respectivos Poderes,
do dever de zelar pela salde da populacdo. No entanto, considerada a
descentralizagdo técnica necesséria 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, & qual compete,
enquanto autarquia vinculada ao Ministério da Salde, autorizar a distribuicéo
de substancias quimicas, segundo protocolos cientificamente validados. O
controle dos medicamentos fornecidos a populagdo é efetuado, tendo em
conta a imprescindibilidade de aparato técnico especializado, 5 Copia 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
distribuicdo de qualquer medicamento®( BRASIL, 2016)

Outros dois recursos (Recursos Extraordinarios (REs) 566471 e 657718) sobre a
concessdo de medicamentos de alto custo estdo em julgamento (STF/2017). 26.560 acOes
judiciais em todo o pais e os efeitos deste julgamento irdo repercutir em todos os Estados
brasileiros (BRASIL,2018).

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

O ultimo pedido de vista que iria definir o tom da decisdo era do Ministro Teori
Zavascki, do Supremo Tribunal Federal (STF), que faleceu em janeiro de 2017, de modo que,
até o momento, o julgamento encontra-se indefinido.

Interessante observar que 0s dois casos concretos que deram origem aos recursos no
STF e geraram o interesse coletivo de ver a controvérsia analisada ndo estdo mais sob
julgamento. No primeiro processo, o medicamento considerado de alto custo - Mimpara 30mg,
destinado ao tratamento da enfermidade hiperparatireoidismo secundario em paciente com
insuficiéncia renal em diélise - (RE 657718) foi incluido na lista de remédios disponiveis pelo

SUS; o outro caso, do farmaco Sildenafil 50 mg, destinado ao tratamento das enfermidades
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“miocardiopatia isquémica” e “hipertensdo arterial pulmonar”, foi registrado pela Anvisa (RE
566471).

Assim, caso os critérios que caminham para serem definidos pelo STF (medicamentos
que ndo fazem parte da lista do governo, bem como aqueles ndo registrados na ANVISA néo
podem ser concedidos por decisdo judicial) ja estivessem sendo observados, estes
medicamentos, um de alto custo e outro sem registro na ANVISA, sequer estariam sendo
analisados pelo Judiciario e talvez por este motivo estivessem inacessiveis a populagéo.
Identifica-se um efeito positivo da judicializacdo da politica de medicamentos, acelerar 0s
procedimentos dos 6rgdos responsaveis para inclusdo de medicamentos nas listas do governo.

O posicionamento do STF em estabelecer critérios técnicos para este tipo de deciséo
acelerou as discussdes em diversas arenas no Judiciario. Comités estaduais, instituidos,
principalmente, ap6s a determinacdo do CNJ (Resolucdo 238/2016), foram, em grande parte,
responsaveis por varios encontros que aconteceram em todo pais nos anos 2016 e 2017
discutindo a judicializagdo de medicamentos.

De tudo que se ouviu nesses debates, a analise dos dialogos revela que ndo had como
definir um Unico caminho para a judicializagdo da politica de medicamentos, pois qualquer 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 o acesso a salde da coletividade e privilegiam

aqueles que vao até ao Judiciario.

7 ACOES CONCRETAS DIRECIONADAS A REGULACAO DA JUDICIALIZACAO
DA POLITICA DE MEDICAMENTOS

Nos estados estdo sendo promovidas iniciativas para nortear as decisdes judiciais. Estas
acOes tém em comum: a iniciativa do Poder Judiciario, a parceria do Judiciario com o Executivo
em especial, com as Secretarias Estaduais de Salde e por consequéncia o direcionamento
singular de cada estado a depender do envolvimento dos 6rgdos atingidos pela judicializacdo da
politica de medicamentos. Percebe-se auséncia de um levantamento/o em ambito nacional sobre
o volume, perfil e impacto da judicializacdo da politica de medicamentos. Diante dos efeitos
sentidos nas instituicdes envolvidas acdes estratégicas a nivel nacional estdo comecando a
ganhar corpo a partir de pilotos implantados nos diferentes estados brasileiros.

No Estado do Rio de Janeiro foram observadas algumas dessas iniciativas que vem
sendo replicadas nas outras unidades da federacdo: (a) Camara de Resolucdo de Litigios
(CRLS), (b) Juizado Especial Fazendario , (c) Nucleo de Assisténcia Técnica (NAT) .

° ADI 5.501/DF
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A Cémara de Resolugdo de Litigios (CRLS) é um exemplo de inciativa para regulagdo
da judicializacdo da politica de medicamentos. O convénio para a criacdo da CRLS reuniu a
Secretaria Estadual de Satde do Rio de Janeiro (SESRJ), Secretaria Municipal de Saude do Rio
de Janeiro (SMSRJ), a Defensoria Pablica 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 6rgdo tém a funcéo de fazer o primeiro contato com
as pessoas que vao até a Defensoria Publica para promover a¢des judiciais de saude.

Apo6s o0s procedimentos burocraticos da assisténcia judicidria (condicdo de
hipossuficiéncia e apresentacdo de laudo, receita médica e documentos pessoais), estes
profissionais, com perfil similar ao definido para o NAT (equipe multidisciplinar de médicos,
farmacéuticos, enfermeiros, fisioterapeutas, nutricionistas), analisam a possibilidade de obter o
medicamento pretendido junto a Secretaria de Saude sem a necessidade de acdo judicial, desde
que faca parte da lista do governo.

Caso ndo faca parte da lista do governo, uma das alternativas é solicitar ao médico que
prescreva um medicamento presente na lista de dispensagdo. Caso ndo seja possivel, seja pela
incompatibilidade no tratamento, ou porque o medicamento necessario ndo é fornecido pela
politica publica, a Gltima tentativa que precede a judicializacdo é adquirir o remédio prescrito
nas Centrais de Atendimento as Demandas Judiciais (CADJ), neste caso através de acordos
extrajudiciais, homologados no Judiciario. A acdo judicial s6 é promovida caso as alternativas
anteriores se mostrem infrutiferas.

Reproduzindo o projeto nos Municipios mais distantes da capital, a DPERJ vem
ampliando a iniciativa de cooperacdo junto as Secretarias Municipais através dos Centros de
Apoio Técnico em Saude (CATS), um projeto que estd em andamento desde 2011, cujo objetivo
é especializar as Defensorias Publicas nas acOes de salde e aproxima-las das Secretarias de
Saude Municipais para melhor atendimento desses pedidos.

Modelos similares séo aplicados em outros Estados e tém demonstrado bons resultados,
apesar de favorecer, de certo modo, aqueles que procuram a assisténcia juridica.

O Ndcleo de Assisténcia Técnica (NAT) é mais uma estratégia para orientar os juizes
em suas decisOes judiciais. Criado no ano 2009 pelo Tribunal de Justica do Estado do Rio de
Janeiro (TJRJ) em parceria com a Secretaria Estadual de Saude do Rio de Janeiro, promove o
didlogo do Judiciario com a Administracdo Publica e estd sendo replicado em todos os estados
do pais. O NAT ndo inibe a judicializacdo da politica de saude, ja que sua atuacao se inicia apos
0 ajuizamento da acdo. Sua funcdo é fornecer informacgdes qualificadas aos Juizes,
conhecimentos técnicos sobre os pedidos que chegam ao Judiciario. No estado do Rio de

Janeiro, ele é formado por uma equipe multidisciplinar composta por médicos, farmacéuticos,
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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 que o NAT atua,
o teor dos pedidos, junto com a receita médica, é enviado para o nlcleo no momento que as
acOes ddo entrada na Justica, procedimento facilitado com a adogdo dos processos
exclusivamente virtuais pelo TJRJ.

O Conselho Nacional de Justica (CNJ), 6rgdo de cupula de Judiciério, nos encontros
mencionados, tem fomentado a criagdo de Nucleos de Apoio Técnico do Judiciério, de maneira
mais abrangente, em todos os tribunais do pais. O objetivo é que os nucleos sejam constituidos
por profissionais da satde cuja funcdo é elaborar pareceres acerca dos tratamentos prescritos
baseados em evidéncias (Resolucdo CNJ 238/2016). A ideia é que estes nucleos sejam
integrados a estrutura de hospitais-escola e respondam as solicitacGes dos Tribunais.

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, é que apenas 06% (seis
por cento) delas mencionavam a existéncia de parecer do nlcleo. Este nimero reduzido de
assisténcia se deve a centralizagdo de suas atividades somente em algumas regides do Estado,
problema que pode ser solucionado com o funcionamento da plataforma digital e-natjus.

Quanto ao conteudo dos pareceres, as decisdes pesquisadas ndo fornecem tais
informacdes. O que se obtém é a origem das a¢des judiciais e o julgamento positivo para
fornecimento de medicamento. Das 23 decisdes que mencionam existéncia do parecer, todas
conferiram o pedido solicitado. O que se pode observar € que, mesmo com 0s pareceres, ndo ha
uma mudanca em relacdo a concessao dos pedidos. Em razdo da maneira como as sentencas sao
disponibilizadas, ndo foi possivel conhecer o contetdo dos pareceres. Nas sentencas a
informagdo se restringe a dizer se ha ou ndo parecer, sendo desconhecida a informagao se ele é
favoravel ou ndo a concessdo do pedido.

Um sinal de mudanca percebido nas decisGes, em especial a partir de 2016, é a
preocupacdo dos Juizes em determinar, por exemplo, a substituicdo do medicamento prescrito
por um genérico, caso exista, assim como a reavaliacdo periddica da receita para constatar se a
necessidade do medicamento persiste, medidas que parecem expressar as orientacbes dadas
pelos assistentes técnicos, indicando que a presuncdo de veracidade dos pedidos judiciais,
constatada pelo seu corriqueiro deferimento integral, comeca a ser reavaliada.

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 decisGes dos magistrados de todo o pais quando
precisarem julgar demandas de salde. A plataforma serd alimentada pelos nucleos nos tribunais
com a articulacdo do Hospital Sirio-Libanés. Como a medida é muito recente, ainda ndo é

possivel avaliar suas repercussoes.
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A criacdo do Juizado Especial Fazendario com varas especializadas para atender as
acOes de salde esta sendo promovido gradativamente sendo percebido, em especial pelo
Judiciario, como uma necessidade para garantir o fluxo das demais a¢bes que tramitam no
Judiciario, devido ao aumento crescente de pedidos judiciais direcionados a salde.

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. A¢des com pedidos de até
60 sal&rios minimos sdo direcionados para o juizado.

O juizado fazendério inicia seus trabalhos com o apoio do NAT. As acdes de salde
seguem procedimento padronizado, sendo, de inicio, direcionadas ao Ndcleo, para, somente
depois, ja& com o parecer, serem encaminhadas ao Juiz. A CRLS também inicia as atividades
neste periodo e provoca uma mudanca no Juizado Especial Fazendario. Analisando as 76
decisdes de 2016 (grafico 14), com excecdo de oito casos, todas as agbes foram propostas pela
Defensoria Publica Estadual, apesar do Juizado dispensar a assisténcia juridica para postular a
acdo. Nenhuma das agdes possui pedido para medicamentos da atencdo béasica, da competéncia
do Municipio, fato ndo observado nos anos anteriores. A reducdo da judicializacdo da saude
observada se relaciona muito mais com as a¢fes das CRSL do que com os NATS, pois a atuacado
da Camara é prévia e inibe a judicializacdo dos medicamentos.

O grafico na figura 3 apresenta 0 nimero de julgamentos de a¢des no Juizado Especial
Fazendario entre 2013 e 2016. No inicio das atividades, observa-se um numero elevado de

decisdes, havendo, nos anos seguintes, um declinio acentuado.
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Figura 3 - Nameros de julgamentos de a¢des de salde no Juizado
Especial Fazendério (2013-2016).
Fonte: Elaboracéo propria, dados do TIRJ (www.tjrj.jus.br).
A reducdo das agdes judiciais combinada com o inicio da atuacdo da CRLS aponta para
a falha do atendimento na porta de entrada para dispensacao e ndo se relaciona com a criacao da

Vara Especializada.
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A orientacdo do CNJ é a criagdo de justicas especializadas em todos os tribunais para
atender as demandas de salide, mas todos os resultados dependem das repercussfes que, com 0
tempo, poderdo ser melhores avaliados. A experiéncia do Rio de Janeiro revela que a
especializacdo da Justica em saude, por si s6, ndo foi suficiente. Os resultados positivos obtidos
foram pela atuacdo combinada do Juizado, do NAT e da CRSL.

8 CONCLUSOES

Este trabalho teve como ponto de partida o fendmeno da judicializacdo da politica de
medicamentos. Constatou-se que, somente no Judiciario do Estado do Rio de Janeiro, entre 0s
anos de 2013 a 2016, foi registrado um aumento de 160% de decisdes judiciais conferindo
medicamentos.

As anéalises demonstraram que todos os pedidos encaminhados ao Judiciario foram
deferidos e o Executivo foi obrigado a entregar, de imediato, através de liminares, o
medicamento pleiteado.

Esses achados revelaram duas faces da judicializacdo da politica de medicamentos: o
controle da legalidade, no que se refere aos medicamentos que compde a lista do governo, e a
atitude proativa dos juizes em conferir medicamentos, ancorados na Constituicdo Federal e na
universalidade do direito a satde.

O controle da legalidade é uma das fun¢des delegadas ao Judiciario. A impossibilidade
do exercicio de garantias definidas pelo Estado leva o cidaddo a recorrer a Justica. A procura
por medicamentos previstos na lista do governo, mas que ndo estdo indisponiveis na
Administracdo Publica, leva a judicializagdo da politica, o que é um efeito esperado.

Para os medicamentos ndo previstos na politica previamente planejada, as decisdes
analisadas ndo revelaram a presenca de critérios objetivos minimos a serem seguidos. A lista de
medicamentos ndo é usada como baliza para anélise dos pedidos e ndo tem forca para impedir o
acesso a nenhum tipo de medicamento pedido na justica.

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 médico prescritor do medicamento, condicionada a preferéncia e aos interesses
deste profissional.

A fundamentacdo das decisdes utilizando conceitos gerais, ndo especificos, como a
dignidade da pessoa humana, igualdade e direito a salde, sugeriu a ideia de compaixdo e
piedade com a situacao fatica e individualizada que se apresenta. Por outro lado, este tipo de
fundamentacdo facilita a tomada de posicdo dos julgadores, ja que pesquisar se um
medicamento estd ou ndo na lista, solicitar informac&o mais detalhada, por exemplo, demanda
muito mais tempo, 0 que se mostra incompativel com pedidos que requerem decisdes em um

curto espaco de tempo.
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Todas as decisfes pesquisadas sdo fruto de demandas individuais. N&o foi encontrada
nenhuma acdo coletiva julgada em 22 instancia nas decisdes pesquisadas, fato que foi justificado
pela necessidade de urgéncia nos pedidos requeridos e pela diversidade dos interesses.

O custo operacional e financeiro da judicializagdo é percebido tanto no Executivo
guanto no Judiciario. No Executivo pode ser constatado pela analise dos dados disponibilizados
pelo Ministério da Saude. Para atender as decisdes judiciais, os entes federados sdo 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 ac¢Ges de saude e os pedidos de urgéncia que elas abrigam
dificulta 0 andamento das demais acdes. As secretarias dos 6rgdos julgadores se tornaram a
porta alternativa para aquisicdo de medicamentos, e existem servidores da justica
exclusivamente dedicados a dar andamento a esses processos, tamanho é o volume dessas agdes.

A judicializac@o desta politica tem levado os atores a buscarem meios alternativos para
conter este fendmeno. O Conselho Nacional de Justiga, orientando a¢des dos juizes junto com o
Executivo, busca implantar mecanismos de controle e informacdo para viabilizar a eficacia
desta politica, que caminham para alguma regulacéo.

O Supremo Tribunal Federal, apés quase 20 anos (década del990), discute a
judicializacéo da politica de medicamentos sob uma nova perspectiva. Espera-se do Judiciario
um posicionamento sobre a obrigatoriedade dos entes federados de fornecerem medicamentos
de alto custo e ndo registrados pela ANVISA. A hipossuficiéncia e o registro na ANVISA
parece serem as balizas que irdo autorizar a judicializacdo dos medicamentos, critérios objetivos
ainda ndo determinantes.

As decisdes judiciais, apesar de provocarem uma disfuncdo na politica publica
planejada, proporcionam a ampliacdo de direitos e impulsionam os 6rgdos de controle para
reconhecerem 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 as Unicas. A presenca de
medicamentos nesta relacdo nao revela, por si s, que outros, fora da lista, ndo sdo essenciais.
Da mesma forma, o fato isolado de o medicamento ndo estar autorizado pela ANVISA néo
significa que o farmaco nédo esteja apto a ser utilizado ou que apresente problemas quanto a
evidéncias médicas. Entraves burocraticos e interesses envolvidos atrasam e, por vezes,
impedem o registro de medicamentos, mas, ainda assim, a depender do caso, este mesmo
medicamento pode salvar vidas.

Para o individuo, a judicializacdo da politica promove uma alternativa possivel e eficaz

para a aquisicdo de um medicamento diante da ineficicia do atendimento administrativo em
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fornecer medicamentos disponiveis nas listas de dispensacéo do governo. As decisdes judiciais
se mostram fundamentais para aqueles que tém na justica a oportunidade de se manterem vivos.

Decisfes individuais privilegiam aqueles que acessam a justica e promovem a
desigualdade no sistema de salde. Para a administragdo publica, a judicializacdo da politica
provoca uma disfuncdo na politica de saude, pois dificulta a previsdo de gastos e a gestdo de
Seus recursos, ja que, a todo tempo, é submetida a cumprimento de decisdes judiciais sobre
medicamentos que ndo havia previsto.

Hé& 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, e 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 Judiciério, a judicializacdo da politica de medicamentos também traz problemas.
A quantidade de ac¢Ges pedindo medicamentos atrapalha o andamento das outras demandas e faz
dos balcdes de atendimento do judiciario a porta alternativa para solicitacdo de medicamentos.

A judicializacdo da satude também traz aspectos positivos. Ela tem impulsionado o MS a
melhorar sua estrutura de atendimento farmacéutico, seja com implantacdo de sistemas
informatizados para controle de todo o processo de fornecimento de medicamentos ou a
capacitacdo de profissionais, além de organizacdo de infraestrutura, funcionando também como
instrumento de pressdo aos 6rgdos reguladores para a autorizagdo de comercializacdo de
medicamentos no pais e a inclusdo de farmacos na relagcdo de medicamentos do governo.

No Judiciario, o CNJ direciona as medidas para regular a judicializacdo. Varas
especializadas em acGes de saude estdo sendo instaladas nos Tribunais do pais; 0 NAT, em
conjunto com e-natjus, € uma ferramenta que pretende auxiliar os juizes nas suas decisdes,
oferecendo informac@es técnicas sobre 0s casos concretos. Ha uma preocupagdo com o uso de
interesses econdmicos nas decisdes judiciais, e alguns casos ja comprovam este fato.

As decisdes judiciais revelam uma disfuncdo no sistema de salde, seja pela falta de
recursos, falta de profissionais capacitados ou pelas diferencas dos entes federados que fazem
parte do sistema de salde. Mostra também um despreparo do judiciario em lidar com o tema,
seja pela adocdo de critérios exclusivamente juridicos, seja pelo descrédito nas decisGes
administrativas ou ainda pela dificuldade de lidar com a finitude da vida quando analisada
individualmente.

O cenario atual sugere que o dialogo entre as instituicGes é o caminho para harmonizar
decisbes sobre medicamentos. As medidas tomadas, em especial, no Estado do Rio de Janeiro,
fruto deste dialogo, fazem surgir um sistema proprio da “judicializagdo da politica de

medicamentos”, alterando, em certa medida, a competéncia das institui¢des, mas é necessario
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aguardar os efeitos dessas mudancas e as repercussdes que estas medidas disseminadas nos
demais estados da federacdo véo acarretar.
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