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RESUMO

A solicitacdo de medicamentos pela via judicial trata-se de uma alternativa para obtengdo de
um tratamento. Encontrando amparo no direito constitucional a satde e a vida, esse processo
nao deve desrespeitar os principios estabelecidos pelo sistema universal de satde brasileiro.
Devido ao aumento dessas a¢des, o campo da judicializacdo vem sendo objeto de interesse de
estudo em diversas dreas, desde a sadde coletiva, passando pelo direitos e administracdo. Com
isso, o objetivo do presente estudo foi caracterizar as demandas por medicamentos
dispensados por via judicial no Estado do Rio Grande do Norte no periodo de janeiro a junho
de 2014, em relacdo aos aspectos da Gestdo da Assisténcia Farmacéutica. Desta forma, foi
desenvolvido um estudo transversal, de carater exploratério com abordagem quantitativa.
Foram analisados os processos cadastrados no site do Tribunal de Justica, referentes a 145
pacientes demandantes. Foi observada uma maior prevaléncia para individuos do sexo
feminino, as quais a maioria residia na capital Natal e as demais se localizavam no interior do
estado. Houve uma diversidade de patologias e consequentemente de farmacos solicitados, os
quais foram analisados através das classificacdes no CID-10 e no cédigo ATC. A grande
maioria das prescricoes médicas eram oriundas do Sistema Unico de Saide e os
medicamentos solicitados ndo faziam parte das listas dos componentes da assisténcia
farmaceéutica, entretanto, dos que se encontravam na RENAME, a maior prevaléncia foi para
aqueles que pertenciam ao componente especializado. Os resultados evidenciaram que os
medicamentos mais prevalentemente solicitados foram aqueles que atuam no Sistema
Nervoso, seguido por Agentes antineopldsicos e imunomoduladores. Verificou- se também
que mais da metade dos medicamentos ndo faziam parte das listas de financiamento publico, e
as demais se encontravam no Componente Especializado, observando que a maioria das
demandas judiciais desatendem as alternativas terapéuticas disponiveis no SUS. Estes
resultados evidenciam a necessidade de articulagdo do poder judicidrio com os profissionais
envolvidos na gestdo da satde, dentre eles o farmacéutico, a fim de facilitar o acesso do
paciente ao tratamento correto e seguro, sem que a concretizacdo do direito a sadde interfira

na efetivag@o das politicas publicas de medicamentos voltadas a coletividade.

Palavras-Chave: Sistema Unico de Satde. Assisténcia Farmacéutica. Decisdes judiciais.



ABSTRACT

The request of drugs via litigation it is an alternative for obtaining a treatment. Finding
support in the constitutional right to health and life, this process should not disregard the
principles established by the universal system of Brazilian health. Due to the increase of these
actions, the field of legalization has been the object of study of interest in several areas, from
the public health, through the rights and administration. Thus, the aim of this study was to
characterize of the demand for drugs dispensed by courts in the State of Rio Grande do Norte
in the period from January to June 2014, in relation to aspects of the Pharmaceutical Care
Management. Thus, we developed a cross-sectional study of exploratory nature with
quantitative approach. The registered cases were analyzed on the site of the Court, relating to
145 applicants patients. Higher prevalence in females was observed, which most lived in the
capital Natal and the others are located in the state. There was a variety of conditions and
therefore of requested drugs, which have been analyzed through classifications in ICD-10 and
ATC code. The vast majority of prescriptions were from the SUS and the requested medicines
were not part of the list of components of pharmaceutical care, however, of those who were in
the RENAME, the highest prevalence was for those who belonged to the Specialized
Component. The results showed that the requested more prevalently drugs were those that act
in the nervous system, followed by antineoplastic and immunomodulating agents. It was
found also that more than half of the drugs are not part of public funding lists, and others are
in the Specialized Component, noting that most of the lawsuits who disregard the available
therapeutic alternatives in the SUS. These results show the need to coordination of the
judiciary with the professionals involved in health management, including pharmaceuticals, in
order to facilitate patient access to safe and proper treatment, without the realization of the
right to health interfere with the effectiveness of public policies aimed medicines to the

community.

Key words: Single Health System. Pharmacy Assistance. Judicial decisions.
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1. INTRODUCAO

A Constituicdo Federal estabelece no artigo 196 a garantia do direito a sadde e a vida,
assim como, a assisténcia terap€utica integral e a presenca atuante do papel do farmacéutico
no Sistema Unico de Sadde (SUS). O acesso aos medicamentos representa um parimetro
fundamental embasado constitucionalmente para assegurar a saide da populagdo. Nesse
contexto observam-se avangos nas politicas de sadde publica e de assisténcia farmacéutica
(BRASIL, 2011).

A estrutura organizacional dos recursos da Assisténcia Farmacéutica (AF) € realizada
por blocos de financiamento, em que todos os medicamentos disponibilizados no SUS estao
divididos em trés componentes: o basico (medicamentos voltados a aten¢do bdsica a satde); o
componente estratégico (medicamentos voltados ao tratamento de condi¢des endémicas, por
exemplos as doencas infecciosas e programas especificos) e o componente especializado
(voltado para os medicamentos de alto custo ou aqueles utilizados em condi¢Oes raras e/ou os
de segunda e terceiras linhas de tratamento para doencgas altamente prevalentes, sendo este
baseado em todas as varidveis e normas estabelecidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) (FIGUEIREDO; OSORIO-DE-CASTRO; PEPE; 2013).

Apesar da evolucdo do crescimento do financiamento de medicamentos, ainda existe
dificuldade no acesso a medicamentos considerados necessdrios a populacdo, sendo crescente
a procura pelo fornecimento de medicamentos, insumos e servigos de saide através de
demandas judiciais (BRASIL, 2011).

O fendmeno da judicializagdo representa ordens judiciais que determinam o
pagamento ou o fornecimento imediato pelos gestores do SUS, de determinado medicamento,
material médico hospitalar e/ou procedimento niao disponibilizados pelo sistema ptblico de
sadde brasileiro, ou de uso nio autorizado no Brasil (DANTAS et al.,2005)

Um fato que tem chamado aten¢do com o aumento de agdes judiciais na aquisi¢do de
medicamentos € a preocupagdo pela evolucdo dos gastos. Estudos relatam que em 2007 houve
uma discordancia no crescimento entre gastos com satde e os medicamentos na esfera federal
(VIEIRA, 2009). Em estudos realizados por Vieira e Zucchi (2013) observou-se um
acréscimo de 65,3% nos recursos financeiros alocados pela Unido através do Ministério da
Saude para compra e fornecimento de medicamentos, passando de 3,4 bilhdes de reais em

2009 para 5,7 bilhdes de reais em 2013.
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O processo de judicializagdo tem efeitos positivos e negativos. De um lado é uma nova
ferramenta para a garantia a atencdo a saide, assim como, promover € impulsionar os gestores
a melhorar o acesso as redes de servigos de saude. E do outro, retrata toda a negatividade de
refletir no orgcamento publico, prejudicando e trazendo dificuldades na implementagao de
politicas e em toda administracdo publica, além de prejudicar o exercicio da cidadania,
favorecendo o individualismo (BRASIL, 2011).

Neste prisma, o uso da via judicial para o fornecimento de medicamentos € uma forma
legitima de garantir o absoluto exercicio do direito a assisténcia individual terapéutica, que
integra o direito a saide na lei brasileira (PEPE,2011). Entretanto, esse novo processo
apresenta grandes desafios para o futuro dos sistemas de saide em grande parte do mundo
(PEPE, 2011; MEDICI, 2010).

E dentro dessa singularidade que é necessdrio e compreensivel que o paciente busque
por via judicial seus direitos ao cuidado em satide. Assim como, € importante que os gestores
do setor de saide e do sistema de justica conhecam as demandas judiciais para que desta
forma possam desenvolver estratégias que propiciem um melhor acesso aos servigos de saude
(PEPE et al., 2010).

O presente estudo busca analisar as demandas judiciais de medicamentos no Estado do
Rio Grande do Norte, com o intuito de descrever as caracteristicas relacionadas a gestdo da
AF. Neste sentido, o trabalho tem por finalidade avaliar varidveis de cada processo
individualmente, a fim de verificar as caracteristicas socio demogrificas dos autores das
acoes; conhecer quais os medicamentos mais solicitados nestas acdes; compreender se os
medicamentos demandados poderiam ser supridos por medicamentos ja oferecidos pelo SUS

e quais as suas implicacdes na efetivacdo das politicas publicas da assisténcia farmacéutica.
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2. OBJETIVO

2.1 Objetivo geral

Caracterizar as demandas dos medicamentos dispensados por via judicial no Estado do
Rio Grande do Norte em relacao aos aspectos da Gestdo da Assisténcia Farmacéutica.

2.2 Objetivos especificos

e Analisar, identificar e classificar os processos judiciais quanto aos aspectos
relacionados as competéncias executivas e administrativas.

e Analisar, identificar e classificar as caracteristicas s6cio demograficas dos autores das
acoes.

e Conhecer o perfil dos medicamentos judicializados quanto as suas caracteristicas
médico sanitarias.

e Conhecer o perfil dos medicamentos judicializados quanto as caracteristicas relativas a

Assisténcia Farmacéutica no SUS.



14

3. REFERENCIAL TEORICO

3.1 Assisténcia farmacéutica no SUS

O incomodo e desconforto causado pelas enfermidades tém sido uma questdo
relevante ao homem desde a antiguidade. A busca por solucdes que controlem, minimizem ou
eliminem os danos e sofrimento causados por elas constitui-se uma iniciativa corriqueira e
necessaria. O estado clinico do paciente, os servicos de saude prestados e até mesmo o uso de
medicamentos, representam varidveis que podem estar relacionadas ao agravamento desse
quadro. Essas premissas expdem a necessidade de politicas publicas atuantes nas redes de
atencao a saude a inserirem a Assisténcia Farmacéutica como um servigo essencial (BRASIL,
2011).

Criada em 1972, a Central de Medicamentos — CEME, tinha por finalidade fornecer
medicamentos a populagdo de baixa renda, assim como, manter uma politica centralizada de
aquisicdo e distribuicdo de medicamentos. A CEME foi responsavel pela inser¢io e condugdo
da assisténcia farmac€utica no Brasil até o ano de 1997, quando foi extinta. O uso reduzido da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME pelos prescritores, desperdicios
por falta de conhecimento da demanda baseada no perfil epidemiolégico da regido,
dificuldades em logistica e auséncia de recursos financeiros foram algum dos motivos que
levaram as competéncias, até entdo da CEME, a serem absorvidas por diferentes orgaos e
setores do Ministério da Saude (BRASIL, 2011; OLIVEIRA et al.,2010).

Assim, com a publicacdo da Portaria GM/MS n° 3916 em 1998, surge a Politica
Nacional de Medicamentos (PNM), sendo esta orientada pelos principios e diretrizes do
Sistema Unico de Sadde (SUS), resultando na ado¢io da REMANE, a regulamentacdo
sanitidria envolvendo a seguranga, eficicia terapéutica, qualidade dos medicamentos e a
reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica, através da sua descentralizagdo, assim como,
promover o uso racional de medicamentos.

Neste contexto, através da Resolug¢do 338 de 2004 aprovada pelo plenério do Conselho
Nacional de Satude, a Politica Nacional da Assisténcia Farmacéutica € definitivamente
inserida no escopo das politicas publicas do setor saide, abrangendo um conjunto de acdes
voltadas a promocgao, protecdo e recuperacao da saide e garantindo os trés principios do SUS,
a universalidade, integralidade e equidade, bem como, a garantia do acesso as acdes e
manuten¢do de servicos prestados a saude na rede publica e nos seus diferentes niveis de

atencao.
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Desta forma, Assisténcia Farmacéutica se define como:

“... Conjunto de agdes voltadas a promoc¢ao, prote¢do e recuperacio da
saude, tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como insumo
essencial e visando ao acesso e ao seu uso racional. Este conjunto envolve
a pesquisa, o desenvolvimento e a producdo de medicamentos e insumos,
bem como a sua selecdo, programagdo, aquisi¢do, distribuicdo,
dispensagdo, garantia da qualidade dos produtos e servigos,
acompanhamento e avaliacdo de sua utilizacdo, na perspectiva da
obtencdo de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da
populacdo...” (BRASIL, 2004).

Dentro do Sistema Unico de Sadde (SUS) a assisténcia farmacéutica constitui uma
politica publica promovendo agdes e estratégias capazes de promover a melhoria das
condicdes de assisténcia a sadde de toda populacdo, buscando garantir o acesso a
medicamentos de maneira correta, evitando o seu uso indiscriminado, influéncia de marketing
das industrias farmacéuticas, falsificacdes e possiveis irregularidades (CONSELHO
FEDERAL DE FARMACIA, 2010).

Para garantir a estruturagcdo e organizagdo dos servicos da assisténcia farmacéutica, foi
criada a Portaria GM n° 204 de 2007, que regulamenta, monitora e controla o financiamento e
as transferéncias dos recursos federais para servicos de saude, na forma de blocos de
financiamento. Assim, o financiamento da assisténcia farmacéutica no SUS foi dividido em
trés componentes: o componente Bdésico, componente Estratégico e o componente de
medicamentos de dispensacdo excepcional, que em pactuacdo com as demais esferas do SUS
ficou sendo chamando de componente especializado, sendo instituido pela Portaria GM/ MS
n° 1554 de 2013.

O componente bésico € constituido pela aquisi¢do de um elenco de medicamentos
utilizados no tratamento de patologias mais prevalentes na populagdo. Assim como financia
aqueles medicamentos voltados a agravos e programas de sauide especificos, no dmbito da
Atencdo Bdsica a Saude. Seu financiamento € realizado pela gestdo das trés esferas, sendo a
execugdo descentralizada e de responsabilidade dos Municipios, do Distrito Federal e dos
Estados, cuja finalidade € promover todas as atividades do ciclo da assisténcia farmacéutica
(LIMA et al., 2009; BRASIL, 2013).

Neste contexto, com a regulamentacdo dada pela Portaria 1.555/2013, o elenco de
medicamentos de referéncia do componente basico é constituido pelos medicamentos da

RENAME vigente, fitoterdpicos e homeopdticos, assim como, aqueles responsdveis por tratar
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doencas contempladas no componente especializado da assisténcia farmacéutica, desde que
facam o uso dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) (LIMA et al., 2009).

Por outro lado, o tratamento de doengas de perfil endémico e que causam impacto
sOcio- econdmico, é considerado pelo Ministério da Sadde como estratégico. J4 que se se
tratam de patologias com um maior grau de risco a satude coletiva, sendo necessario atencao,
controle e o seu tratamento deve ser realizado através de protocolos e normas estabelecidas.
Vale salientar, que fazem parte deste componente os seguintes Programas/medicamentos
Estratégicos: I) Controle de Endemias: Tuberculose, Hanseniase Maldria, Leishmaniose,
Chagas e outras doencas endémicas de abrangéncia nacional ou regional; II) Programa de
DST/Aids (anti-retrovirais); III) Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados; IV)
Imunobioldgicos (vacinas e soros) do Programa Nacional de Imunizagdes; V) Combate ao
Tabagismo e VI) Alimentagdo e Nutricdo. O financiamento, aquisicdo e distribuicdo dos
medicamentos sao realizados pelo Ministério da Satde, o qual € responsavel pela distribuicao
para os municipios para a dispensacdo (LIMA et al., 2009; BRASIL, 2009).

Destacam-se ainda, os medicamentos que constituem o componente de dispensacdo
excepcional, que sdo aqueles utilizados no tratamento de uso ambulatorial, cronicidades,
doencas raras ou de baixa prevaléncia ou até mesmo de doengas prevalentes e sua grande
maioria sdo de elevado custo unitdrio. O financiamento é advindo do Ministério da Satde e o
repasse ocorre mensalmente aos Estados e o Distrito Federal responsdveis por algumas das
fases do ciclo da assisténcia farmacéutica, como a programacdo, distribuicdo e dispensacao
destes medicamentos aos usuarios (FIGUEIREDO, 2010).

Com a insercdo da Portaria n® 1.554/2013 houve mudanca tanto em sua denominagao
para o Componente Especializado, como o seu financiamento, que esta baseado nas linhas de
cuidados definidas e estabelecida pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapé€uticas, onde
sao divididos em trés grupos distintos. O grupo 1 tem seu financiamento realizado
exclusivamente pela Unido e representam os medicamentos mais onerosos, por se tratar de
doencas mais complexas, além dos casos de refratariedade ou intolerancia a linha de
tratamento e que se incluem no desenvolvimento no complexo industrial da saide. Quanto o
grupo 2, sdo as Secretarias Estaduais de Saide que sdo responsaveis por seu financiamento e
o grupo 3 tem responsabilidade pela tripartite, sendo a aquisicdo e a dispensacdo de
responsabilidade dos Municipios. Tendo como primordial caracteristica promover a garantia
da integralidade do tratamento (CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, 2010).

Diante deste contexto, o fornecimento de medicamentos independentemente do grupo

deve seguir os critérios de diagndstico, tratamento, inclusdo e exclusao, acompanhamento e
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monitoramento todos com base nos protocolos e normas estabelecidas, com o objetivo de dar
acesso a esses medicamentos, promovendo seu uso racional (CONSELHO FEDERAL DE
FARMACIA, 2010).

3.2 Judicializacao do SUS

Com a politica de saide, um fendmeno que vem se se expandido € o processo de
judicializacdo que se fundamenta na garantia do acesso a bens e servigos através do
intermédio de recursos as acdes judiciais, reforcando assim a responsabilidade dos gestores
em saude em resolver qualquer impasse voltado ao capital, atencdo e cuidados (CHIEFFI et
al.,2009).

Assim, o SUS vem reestruturando a assisténcia farmac€utica para que toda a
populacdo tenha o direito e a garantia do acesso aos medicamentos essenciais assim como, sua
eficdcia e segurangca quanto ao seu uso racional. Entretanto, algumas decisdes judiciais
infringem ou distorcem seus principios e doutrinas. Apontando assim o privilegio de alguns
individuos em se beneficiar por servigos que ndo sdo ofertados pelo programa trazendo desta
forma, consequéncias negativas para sua organizagao (CHIEFFI et al.,2009).

Diversos sdo os fundamentos para solicitacdo de medicamentos através das demandas
judiciais, e os mais frequentes sdo: falta de conhecimento e acesso as listas oficiais do SUS;
patologias que ndo se encontram nos protocolos clinicos; prescri¢do de medicamentos sem a
bula correta e a influéncia da industria farmacéutica (MACHADO, 2010). E, dentro deste
impasse, fica dificil ponderar critérios ja que o assunto € saide e toda populacdo requer o
direito de atendimento para suprir suas necessidades de promocdo, prote¢do e recuperagdao
(LEITAO et al., 2014).

Neste contexto, a judicializacdo da satde vem sendo elucidada e se tornado um marco
na politica de saide, primordialmente quando retrata do cumprimento de determinacdes
judiciais para aquisic@o e distribuicdo de medicamentos, servigos e insumos (MACHADO et
al.,, 2011). Todavia esse processo deve ser vivenciado com cautela para que os direitos
individuais e coletivos sejam respeitados e mantidos; fortaleca a politica da assisténcia
farmacéutica para que seus gestores tentem minimizar gastos elevados e nao programados; e
que principios como integralidade e equidade sejam sustentados e toda populacdo tenha

direito aos cuidados de saude.
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3.3 Judicializacao de medicamentos

Um novo caminho para o fornecimento de medicamentos pelo SUS, que vem
ganhando bastante destaque € através das demandas judiciais. No Brasil, as primeiras ac¢des
judiciais estavam relacionadas ao acesso a medicamentos antirretrovirais para o tratamento da
AIDS. Atualmente esse quadro mudou e de acordo com os dados investigados pelo Conselho
Nacional de Secretérios Estaduais de Satide (CONASS), mostrou que no ano de 2003 a maior
parte dos medicamentos solicitados estavam relacionados ao tratamento de doencas como
hepatite viral cronica C, doenga de Alzheimer, doenca de Parkinson, fibrose cistica, esclerose
multipla, doenca de Gaucher e Asma, e atualmente, o fornecimento de medicamentos
oncoldgicos e para doencgas de origem genética (BRASIL, 2011).

No Brasil, cresce cada vez mais o nimero de estudos que avaliam demanda judicial
por medicamentos, principalmente nas regides Sul e Sudeste. Diversas sdo as varidveis
analisadas seja: o alto indice no deferimento das acdes, tendo prescri¢do médica como fonte
exclusiva; solicitacio de medicamentos constantes nas listas oficiais de medicamentos,
destacando primordialmente o do componente especializado da AF; solicitacdo de
medicamentos sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —~ANVISA, ou em
uso nao indicado em bula (offlabel) e aqueles ndo disponibilizados pelo SUS (PEPE et al.,
2010; MACHADO et al., 2011; DINIZ; MACHADO; LEITAO et al., 2014).

Em cinco anos houve um crescimento (de R$ 122,6 milhdes, em 2010, para R$ 1,1
bilhdao em 2015). Se somados os custos de Estados e municipios, a soma chega a R$ 7 bilhdes.
Estudos indicam que, além de desestabilizar as politicas de saude, esse processo aumenta a
iniquidade, j4 que quem recorre a Justica, geralmente, sdo pessoas com maiores condigdes
financeiras (COLUCCI, 2016).

Dessa forma, a judicializacdo de medicamentos deve ser entendida como uma questao
ampla e diversa que pode trazer implicacdes para a saude publica. J4 que de um lado vem
sendo o caminho do direito a saide, e do outro, hd probabilidade de infringir os principios
estabelecidos pelo SUS, principalmente a integralidade do cuidado e a equidade (VIEIRA;
ZUCCHI; 2007; BARROSO, 2008). Neste sentido, € de grande valia estudos,
aprofundamentos e conhecimento para que o processo de judicializagdo no ambito da saidde
tenha o seu adequado enfrentamento tanto para as implicacdes de suas politicas publicas

quanto o impacto financeiro das demandas judiciais por medicamentos.
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4. METODOLOGIA

4.1 Tipo de estudo

Trata- se de um estudo transversal, de carater exploratdrio com abordagem quantitativa

dos dados.

4.2  Populacao

A unidade de andlise foi o processo judicial individual, solicitando medicamentos,
movida pelo cidaddo contra o Estado do Rio Grande do Norte. O universo da pesquisa,
consiste no conjunto das unidades de andlises que satisfizeram os critérios de inclusdo, que

foram:

1) Processos judiciais individuais solicitando medicamentos, onde o réu da acdo seja o
Estado do Rio Grande do Norte, presentes nos bancos de dados do setor de demandas
judiciais da Unidade Central de Agentes Terapéuticos (UNICAT);

2) Processos judiciais referentes ao periodo de Janeiro a Junho de 2014. O periodo de

coleta de dados dos processos foi definido de forma arbitraria.

Foram excluidos da pesquisa, processos nos quais o autor da agdo, cadastrado no
banco de dados da UNICAT possuiam: informacdes incompletas que impossibilitassem o
acesso aos dados processuais constantes no site do Tribunal de Justica do RN e cadastros sem
a presen¢a de medicamentos; processos oriundos de acdes coletivas contra o Estado do RN;
processos que ndo fizeram men¢do a demanda por medicamentos € processos sujeitos ao

regime de segredo de justica.

4.3 Casuistica

A busca dos dados iniciou-se por meio do nimero dos processos e/ou nomes dos
autores das acgdes, disponiveis no banco de dados disponibilizados pela UNICAT. Em
seguida, a coleta foi realizada no sitio do Tribunal de Justica do RN

(http://esaj.tjrn.jus.br/esaj/portal.do?servico=190100), para cada autor da ag¢do. A partir de


http://esaj.tjrn.jus.br/esaj/portal.do?servico=190100)
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todas as informagdes obtidas, foi montado um banco de dados eletronico, utilizando a planilha
Excel (Microsoft, 2010), com 22 questdes, trazendo consigo os seguintes dados: nimero do
processo, nome do autor da acdo, municipio do autor da agao, sexo, idade do autor da agdo,
origem da prescricdo (publico ou privado), diagndstico do autor da ag@o, medicamento
solicitado (nome, concentracdo e forma farmacéutica), representacao judicial do autor da acdo
(publico ou privado), vara da a¢do, valor da acdo, solicitacdo de emenda da inicial, solicitacdo
de liminar, deferimento da liminar, sentenga proferida, sentenca favoravel ou ndo ao paciente,
aplicacdo de multa por ndo cumprimento da sentenga, decretacdo de prisdo da autoridade,
arquivamento do processo (sim ou ndo). Todas estas informag¢des foram coletadas, porém, no
escopo deste estudo, prevaleceu o interesse de obter dados referentes aos aspectos socio

demograficos, médico-sanitarios e de gestdo da AF.

4.4 Processamento e analise dos dados

Ap6s tabulacdo e revisdo do banco de dados, as varidveis de interesse foram
calculadas, seguindo o Manual de Indicadores de Avaliacdo e Monitoramento das Demandas
Judiciais por Medicamentos afim de avaliar todas as demandas através das categorias scio
demogréficas, médico-sanitdrias e de Gestdo da AF (PEPE, 2011). Das caracteristicas socio
demograficas foram: analisados a faixa etdria e o sexo dos demandantes. Os aspectos da
gestdo da AF foram avaliados: o percentual de acdes que demandam ao menos um
medicamento que ndo conste em qualquer componente de financiamento da A.F e o
percentual de agdes que demandam ao menos um medicamento do Componente Especializado

da A.F. Sendo representados respectivamente pelas formulas:

N° de a¢des (que demandam ao menos 1 medicamento que ndo conste nos componentes do

bloco de financiamento da AF)

(n° total de acdes judiciais)X 100

N° de agdes (que demandam ao menos um medicamento do Componente Especializado da

AF)

(n° total de acdes judiciais) X 100
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Os medicamentos solicitados foram classificados segundo a recomendacdo da
Organizacdo Mundial da Sadde, utilizando o Sistema Anatdomico e Terapéutico Quimico
(c6digo ATC). Utilizou a RENAME na sua versdo atualizada 2015 para classificar os
medicamentos disponiveis ou ndo pelo SUS.

Todos os diagndsticos referidos pelos autores das acdes foram classificados de acordo
com a décima revisao do Cédigo Internacional de Doengas (CID-10).

Ao término de toda a andlise dos dados foram realizadas estatisticas descritivas de
todas as varidveis apresentadas, sendo as varidveis categéricas apresentadas como distribui¢ao

de frequéncias e as varidveis continuas como medidas de tendéncia central.

4.5  Consideracoes éticas

A formulacdo da presente pesquisa comtempla as orientagdes dispostas na Resolugao
466/2012, dispensando autoriza¢io do Comité de Etica para sua execugdo, uma vez que a
fonte dos dados, que € o processo judicial, é de dominio publico, resguardado pelo principio
da publicidade. Ainda, foi respeitada a confidencialidade dos dados dos requerentes das acdes,

ndo se divulgando a identidade dos mesmos.
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

Com base nas informagdes fornecidas pela Unidade Central de Agentes Terapéuticos
(UNICAT), no periodo de janeiro a junho de 2014, 435 processos judiciais solicitando
medicamentos foi impetrado contra o estado do Rio Grande do Norte. Destes foram acessado
processos de 226 pacientes solicitantes de medicamentos, dos quais 145 tiveram seus casos
avaliados. A exclusdo dos demais teve como justificativa os processos que ndo solicitavam
medicamento e sim materiais médico-hospitalares e procedimentos cirdrgicos, além de
processos com segredo de justica, impossibilitando o acesso dos mesmos no site do Tribunal
de Justica do Estado do RN.

Dos processos com informagdes disponiveis, a maior prevaléncia dos solicitantes foi
do sexo feminino 67,59%. Em relacdo a faixa etdria foi observado que a maioria das
demandas judiciais representavam casos em que 0s pacientes eram criangas e adolescentes
23,91% (entre 8 e 18 anos). A idade média para todas as demandas foi de 45,71 (desvio-
padrao 25,95; amplitude = 8 a 96) conforme dados mostrados na Tabela 1. Em relacdo a
idade, é importante ressaltar que nem todos os autores da acdo judicial tiveram sua
classificacdo etaria disponibilizada para serem analisadas.

Tabela 1- Perfil dos autores das agdes judiciais movidas contra o Estado do Rio Grande do Norte,

janeiro a junho de 2014.

Faixa etaria (n=46)

Idade (m, dv) 45,71 + 25,95
8-18 11 23,91
20-30 4 8,70
31-41 7 15,20
42-52 3 6.20
53-63 7 15,20
64-74 4 8,70
75-85 7 15,20
86-96 3 6.50

Fonte: Dados da pesquisa, 2016 m = média aritmética; dv = desvio padrdo
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Em relacao ao local onde os pacientes residiam foi observado que os 145 pacientes
residiam entre 22 municipios do estado do Rio Grande do Norte. Sendo a grande maioria na
capital Natal (47,58%), e as demais residiam no interior do estado, destacando Mossoré em
segundo lugar (20,68%) e em terceiro lugar Pau dos Ferros (6,89%).

Com base nas informagdes obtidas pelo site do Tribunal de Justica do RN apenas 35
pacientes faziam mencdo a origem dos atendimentos médico. Verificou- se uma maior
frequéncia na atencao pelo SUS (51,43%) seguido pela rede particular (48,57 %).

Em estudo realizado no Distrito Federal, foi visto que as ac¢des judiciais foram
impetradas majoritariamente por homens (51%), mostrando diferenca nesse aspecto. Em
contrapartida notou-se que a maioria dos pedidos foram encaminhados com receitas médicas
oriundas de servigos publicos de saide (85%) (DINIZ; MACHADO; PENALVA, 2014).

Em processos analisados no estado de Minas Gerais, 60,2% dos pacientes eram do
sexo feminino e apresentavam faixa etdria de 60 anos ou mais. A origem do atendimento foi
identificada em 535 processos: 70,5% receberam aten¢do no sistema privado de saide e
25,8% no SUS. Outros estudos realizados em Santa Catarina demostraram que dos 347
processos (55,8%) analisados sua prescricdo anexada era oriunda dos servigos de saude
privada, 205 processos (33%) a prescricdo era pertencente ao sistema publico de saude, e em
70 processos (11,3%) nao foi possivel sua identificacdo pela falta da prescricio médica
(PEREIRA et al., 2007).

O estudo realizado por Sant’ana et al. (2011) apontou que em todos os processos
movidos contra o estado do Rio de Janeiro havia prescricdo e em trés havia duas prescricoes,
num total de 30 analisadas. Metade delas era oriunda do SUS (seis oriundos de hospitais
universitarios e nove de outras unidades da rede publica), 13 de médicos particulares e duas
de associacOes mutualistas de saiide mostrando uma concordancia com os dados encontrados
no presente estudo. A grande demanda de medicamentos pela via judicial oriundas do SUS
podem estar refletindo possiveis falhas das politicas publicas de medicamentos, por exemplo
pela falta de acesso, o proprio retardo da incorporacdo de novos medicamentos as listas
oficiais, ou até mesmo a ndo adesdo dos profissionais de satide da rede publica as referidas
listas, notado por uma maior frequéncia de prescricoes originadas no SUS.

O Poder Judicidrio em sua funcionalidade com o deferimento da liminar deve pelo
menos exigir as condi¢des minimas para o cumprimento de uma prescri¢do segura, no intuito

de cada demandante alcangar um tratamento especifico e adequado. Por isso é tdo
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imprescindivel a comunicacao entre o judicidrio, gestores do SUS e os profissionais de saide
evitando desse modo qualquer dano a terapé€utica do paciente e investimentos desnecessario.
Dentre as 145 demandas judiciais, foi verificado a solicitagdo de 194 medicamentos,
(média de 1,38 de medicamentos por pacientes), visto que, alguns pacientes faziam utilizacio
de mais de um medicamento na maioria dos casos por apresentarem doencgas cronicas, o que
aumentava a utilizacdo da associacdo de farmacos. Dos medicamentos solicitados 38,14%
faziam parte da lista oficial da RENAME e por sua vez se classificavam nos blocos de

financiamento da assisténcia farmacéutica, apresentados tanto na Tabela 2 como na Tabela 3.

Tabela 2- Caracterizacdo dos medicamentos solicitados pela via judicial, segundo presenca nos

componentes de financiamento da Assisténcia Farmacéutica no estado do Rio Grande do Norte,

janeiro a junho de 2014.

Rename N Y%
Sim 74 38,14
Nao 120 61,86
Niimeros de medicamentos solicitados 194 100

Componentes de Financiamento da Assisténcia

Farmacéutica

Baésico 28 36,84
Estratégico 1 1,32
Especializado 47 61,84

Fonte: Dados da pesquisa, 2016.

Estudos como o de Pereira et al., (2007); Vieira e Zucchi (2007); Messeder et
al.(2005); Romero (2008); Pepe et al. (2008) nao sdo concordantes em relagdo aos resultados
dos medicamentos pertencentes as listas de financiamento publico, visto que nestes estudos a

maior parte dos farmacos solicitados constam no elenco das listas oficiais. Essa diferenca
pode ser causada pela falta de conhecimento dos profissionais de satide aos protocolos
clinicos nao prescrevendo medicamentos contidos nas listas oficiais, surgimento de novos
farmacos por meio da influéncia da industria farmac€utica e a dificuldades da gestao da sauide.
Neste estudo pode-se verificar uma prevaléncia de medicamentos que se encontram no
Componente Especializado da assisténcia farmacéutica (61,84%), destacando-se, somatropina

(n=16), acetato de gosserrelina (n=10) e risperidona (n=3). Vale salientar que 2 medicamentos
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fazem parte de 2 componentes distintos, a prednisona que se encontra no componente basico e
estratégico, a carbergolina no componente basico e especializado e as demais pertencem
apenas a 1 componente (Tabelas 2 e 3).

O Manual de Avaliacdo e Monitorizagdo das Demandas Judiciais por medicamentos
permitiu calcular, através de indicadores, a relacdo do percentual de acdes que solicitaram ao
menos um medicamento que ndo conste em qualquer componente de financiamento da
Assisténcia Farmacéutica (82,75%) e o percentual de agdes que solicitaram ao menos um
medicamento que esteja no Componente Especializado (32,41%). Sugerindo que os
medicamentos prescritos ndo possuem evidéncias de eficicia e seguranga. O médico pode ter
prescrito apenas os medicamentos contidos nas listas de financiamento ou o paciente ndo se
beneficiou das alternativas terap€uticas contidas no SUS, ou ainda, a patologia dos pacientes
necessitavam de uma elaboragdo ou atualizagc@o dos protocolos clinicos (PEPE, 2011).

Estudo realizado por Figueiredo (2010), aponta que 180 (64,1%) pacientes possuem ao
menos um medicamento ndo pertencente a alguma lista de financiamento publico e para 139
(49,5%) pacientes ha a solicitacdo de a0 menos um medicamento excepcional (componente
especializado). Estes dados sdo condizentes aos resultados verificados no estudo de Pepe et
al.(2008), no qual 80,6% das demandas analisadas sucedia a solicitacdo de pelos menos um
medicamento ndo presente nas listas oficiais, refletindo a tendéncia mais prevalente do
ingresso dos pacientes por via do poder judicidrio em busca do fornecimento de um
medicamento ndo incluido nas listas oficiais do SUS.

Outro estudo descrito por Pinto; Osorio-de-Castro (2015), realizado em alguns
municipios do estado do Mato Grosso do Sul no que diz respeito aos medicamentos mais
prevalentes solicitados foram para o tratamento de patologias do sistema cardiovascular
(25%) e o sistema gastrointestinal. No entanto foi observado que mais da metade dos
medicamentos demandados via judicial ndo faziam parte de nenhum dos componentes de
financiamento da assisténcia farmacé€utica e em dois municipios, mais de 40% dos medica-
mentos demandados pertenciam ao componente da Atengdo Bésica.

Quanto ao diagnostico, os 145 pacientes foram classificados de acordo com a décima
revisao do Coédigo Internacional de Doencgas (CID-10). Foram encontradas 18 condi¢des
patoldgicas diferentes, podendo variar de 1 a 4 condicdes por pacientes. As mais prevalentes
foram as Neoplasias (n=25) (Neoplasia da mama, prostata, mieloma multiplo, leucemia dentre
outros), doengas enddcrinas, nutricionais € metabdlicos (n= 23) (Hipopituitarismo), doenga do
sistema osteomuscular e do tecido conjuntivo (Osteoporose) (n=21) e doencas do aparelho

respiratorio (Doenga pulmonar obstrutiva cronica-DPOC) (n=13).
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Os medicamentos solicitados foram classificados de acordo com o cédigo ATC sendo

mais prevalentemente solicitados os medicamentos que atuam no Sistema Nervoso (22,2%),

seguido por Agentes antineopldsicos e imunomoduladores (19,07%); Medicamentos

hormonais sistémicos, hormodnios sexuais e insulina (14,4%) e Sangue e Orgdos

hematopoiéticos (11,8%). As demais classes e farmacos solicitados estdo descritos na Tabela

3.

Tabela 3- Caracterizacdo dos medicamentos solicitados por a¢des judiciais, segundo o 1° nivel da

Classificagdo Anatdmico, Terapéutico e Quimico (ATC), presenca na Rename e Componente da AF

no Estado do Rio Grande do Norte, janeiro a junho de 2014.

Classificacao Primeiro Nivel ATC N % Rename Componentes da AF
2015
Agentes antineoplasicos e 37 19,07
imunomoduladores
Acetato de gosserrelina
10 Sim Especializado
Bevacizumabe
7 Nao
Transtuzumabe
3 Nao
Bertozomibe
2 Nao
Outros
15
Anti-infecciosos para uso sistémico 4 2,07
Piperaciclina sédica 2 Nao
Tazobactam 1 Nao
Voriconazol 1 Nao
Aparelho geniturinario e hormonios sexuais 3 1,55
Carbegolina
Raloxifeno 1 Sim Basico e Especializado
Sildenafila 1 Sim Especializado
1 Sim Especializado
Dermatolégicos 1 0,52
Furoato de Mometazona 1 Nao
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Continua

l'abela 3- Continuacao

Classificacdao Primeiro Nivel ATC N % Rename 2015
Medicamentos hormonais sistémicos. 28 14,4
Hormonios sexuais e insulina
Somatropina
16 Sim Especializado
Tereparatida
9 Nao
Prednisona
1 Sim Basico e Estratégico
Outros
2
Sangue e érgaos hematopoiéticos 23 11,8
Enoxaparida sédico 17 Nao
Rivaroxabana 2 Nao
Varfarina 1 Sim Basico
Outros 3
Sistema Cardiovascular 13 6,70
Metropolol 3 Nao
Furosemida 1 Sim Basico
Outros 9
Sistema Miisculo Esquelético 11 5,7
Denosumabe 4 Nio
Glicosamina 1 Nao
Outros 6
Sistema Nervoso 43 22,2
Risperidona 3 Sim Especializado
Nitrazepam 3 Nio
Periciazina 2 Nao
Outros 35
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Continua

Tabela 3- Continuagao

Classificacao Primeiro Nivel ATC N % Rename | Classificacio Primeiro
2015 Nivel ATC

Sistema Respiratério 15 7,73

Brometo de Tiotrépico 12 Nao

Roflumilaste 1 Nao

Indacaterol 2 Nao

Trato digestivo e o Metabolismo 14 7,22

Insulina 4 Sim Basico

Acido Ursodesoxicélico 2 Nao

Cloridrato de Metformina 2 Nao

Outros 6

Varios 2 1,02

Deferasirox 2 Sim Especializado

Total 194 100

Fonte: Dados da pesquisa.

Em estudo realizado no Distrito Federal, a andlise dos processos remetiam a

dispensacdo predominante de medicamentos para o tratamento de doencas do aparelho

circulatério (28%) e do aparelho respiratério (24%) (DINIZ; MACHADO; PENALVA,

2014). Em processos analisados no estado de Minas Gerais, o diagndstico mais frequente foi o

de artrite reumatodide (23,1%), seguido pelo de diabetes mellitus tipo 1 (6,5%) e hipertensao

arterial sist€émica (5,5%) (MACHADOQO, et al., 2011).

Estudos realizados em quatro municipios na Bahia por Barreto et al. (2013) apontaram

que grande parte dos medicamentos requisitados de acordo com o primeiro nivel do ATC

pertenciam ao sistema cardiovascular, aparelho digestivo e metabolismo e o sistema nervoso

central nas cidades de Ilhéus, Salvador, Feira de Santana e Vitéria da Conquista. Municipios

como Vitdria da Conquista e Feira de Santana revelaram prevaléncia nas solicitagdes
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referentes ao sistema respiratério (tratamento da asma) e a capital Salvador os agentes
moduladores do sistema imunolédgico. Neto et al. (2012) retratou um estudo em Minas Gerais
nos quais os pedidos judiciais mais solicitados destacavam artrite reumatdide e espondilite
anquilosante (adalimumabe, etanercepte e infliximabe), diabetes mellitus (insulina glargina) e
doencas pulmonares obstrutivas cronicas (brometo de tiotrépio).

De acordo com a categoria do CID-10 notou-se uma maior prevaléncia para o
tratamento de neoplasias, na qual a maior parte das pacientes eram diagnosticadas com cancer
de mama e por ndo dispor da terap€utica solicitada no SUS requeriam ao processo de
judicializacdo. Estudos realizados por Depra et al. (2015) na drea da assisténcia oncoldgica
apontam que ainda existe uma limitacdo entre os servigos de saude disponiveis e a falta de
medicamentos e novas tecnoldgicas.

Além disso, o presente estudo diferentemente de varios estudos ja citados, mostram
que os principais farmacos solicitados atuavam no Sistema Nervoso, Agentes antineoplasicos
e imunomoduladores; Medicamentos hormonais sistémicos, hormonios sexuais e insulina e
Sangue e 6rgdos hematopoiéticos, e a sua grande maioria ndo constavam nas listas oficiais,
seja da RENAME e/ou dos Componentes da A.F. Evidenciando desta forma que os
medicamentos solicitados eram aqueles que necessitam de uma maior atencdo e fugacidade
para o seu tratamento, destacando pacientes com problemas mentais € comportamentais, além
daqueles em estdgios avangados com tratamentos onerosos e precisando de novas tecnologias.
Retrata desta forma possiveis questionamentos em relacdo a grande influéncia da industria
farmacéutica, com a presenca de novos farmacos, além de possiveis falhas e falta de
atualizacdes nos PCDT.

Estudo realizado por Mello et al. (2016), em Santa Catarina, na cidade de Tubardo,
analisaram que os farmacos antitumorais ndo se encontram em nenhuma lista oficial do SUS e
a maioria das vezes seu acesso ocorre através de procedimentos onerosos. E os que atuam no
sistema nervoso sao os mais demandados, aqueles que ndo representam medicamentos novos,
ndo possuem alto custo, mas possuem baixa cobertura nas listas. Mostrando desta forma
semelhanga com o presente estudo.

Em relacdo aos gastos, observou-se que entre os grupos anatomicos da ATC, os
medicamentos que representam maior percentual de gasto com a via de acesso judicial foram
os medicamentos antitumorais e imunomoduladores. Estes medicamentos também foram
destacados em outros estudos como as classes mais onerosas (Ronsein, 2010) e ha inclusive
evidéncias em alguns locais de influéncia da industria de medicamentos na solicitacdo destes

medicamentos por via judicial (Campos-Neto et al, 2012
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Estudos apontaram que muitos pacientes ingressam no poder judicidrio por denotarem
um maior conhecimento sobre os seus direitos a satide e o seu bem estar, além de possuir
melhores situagdes financeiras para assumir as despesas processuais. (CHIEFFI; BARATA
(2009); VIEIRA; ZUCCHI (2007); FERRAZ; VIEIRA (2009). Por outro lado nas analises do
estudo a grande maioria dos pacientes alegavam ndo ter condi¢des para aquisi¢do dos
medicamentos solicitados, revelando desta forma desigualdades sociais € o quanto complexo
€ o0 acesso a satude no Brasil.

Um caso recente e bastante repercutido foi a manifestacio popular de familiares e
pacientes com doengas raras a favor da votacdo do Supremo Tribunal de Justica, realizada no
dia 28 de outubro deste ano, no qual, dois pacientes faziam solicitacio de medicamentos, em
que um ainda ndo tinha seu registro na Anvisa e outro ndo estavam contidos nas listas de
financiamento, resultando desta forma os cidadaos em busca do seu direito garantido pela lei
brasileira e o outro o governo com a limitacdo de investimentos a saude.

Outro aspecto discutido quando se retrata de judicializacdo de medicamentos é a
influéncia da industria farmacéutica. De um lado os laboratérios manuseiam os médicos para
adulterar as prescrigdes, e do outro a possivel manipulacdo da industria para com os pacientes,
através de propagandas e marketings dos medicamentos prescritos. Sendo averiguadas na
relacdo de confiabilidade paciente e médico, bem com o interesse instantaneo, seguro e
efetivo do tratamento (SOARES, 2008).

Neste sentido, é imprescindivel que ocorra a promocao de capacitagdes aos juizes para
uma melhor legitimidade do tratamento, acompanhamento dos gestores de saidde na
incorporagdo de novos medicamentos e tecnologias por meio da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), participagdes no Conselho Nacional de
Saude (CNS), atualizagbes nas listas oficiais e nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, presenca do farmacéutico com o gestor de saide para desempenhar etapas do
ciclo da assisténcia farmacéutica, como sele¢cao, programacao e aquisi¢do dos medicamentos e
possivel realizacdo de um seguimento terapéutico para averiguar se o paciente estd fazendo o
uso correto do medicamento solicitado (DEPRA; RIBEIRO; MAKSUD, 2015).

E valido ressaltar que as possiveis limitacdes do estudo foram dificuldades no acesso
ao site do tribunal do RN, bem como as listas oficiais do SUS de cada municipio dos
demandantes, visto que, as vidveis falhas podem estd relacionada as dificuldades da gestdo em
saude, ndo adesdo dos profissionais em prescrever medicamentos presentes nas listas, bem
como ndo conhecer e seguir os protocolos clinicos € o préprio desabastecimento de

medicamentos. Diante disso fica claro o quanto o processo de judicializacdo € complexo e
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dificil, e se faz necessario que todas as decisdes judicias sejam amparadas nos direitos e
deveres do estado a populacdo, contanto que seja respeitado a limitacdo orcamentdria dos
recursos alocados a satde. Podendo assim, ser presenciado em julgamentos e manifestacdes

publicas ocorrida no Pais.
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6. CONCLUSOES

O presente estudo avaliou as demandas judiciais de medicamentos solicitados contra o
estado do Rio Grande do Norte no periodo de janeiro a junho de 2014, aspectos relativos as
caracteristicas médico-sanitdrias e da gestdo da Assisténcia Farmacéutica.

Os resultados evidenciaram que os medicamentos solicitados mais prevalentes foram
aqueles que atuam no Sistema Nervoso, seguido por Agentes antineopldsicos e
imunomoduladores. Verificou- se também que mais da metade dos medicamentos ndo faziam
parte das listas de financiamento publico, e as demais se encontram no componente
especializado, observando que a maioria das demandas judiciais desatendiam as alternativas
terapéuticas disponiveis no SUS.

Diante dos resultados percebe-se que apesar dos avancos nas politicas de sadde
publica, especialmente de assisténcia farmac€utica, hd a necessidade da relacdo entre
profissionais de saude e o poder judicidrio, por meio de capacitacdes e reunides, a fim de
facilitar o acesso do paciente ao tratamento correto e seguro, sem que a concretizacdo do
direito a saude interfira na efetivacdo das politicas de medicamentos voltadas a coletividade.
Ainda, € necessdrio discutir a influéncia da industria farmacéutica frente aos lancamentos de
novos farmacos e atualizagdes nas listas oficiais e nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas sempre promovendo o uso racional dos recursos terapéuticos e financeiros. Em
adicdo, destaca-se a importancia do farmacéutico inserido nas agdes administrativas e
assisténcias como um profissional chave para atuar na mediacdo nesse complexo cendrio no

campo da judicializacio da saude.
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