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Resumen: O presente trabalho teve como objetivo central analisar os parametros legais utilizados pelo
Poder Judiciario, em especial, o Supremo Tribunal Federal, para a garantia da assisténcia farmacéutica
plena. O método de pesquisa foi descritivo e exploratorio tendo como procedimento a pesquisa
documental e bibliografica. O estudo comeca analisando o Sistema Unico de Salde e a assisténcia
farmacéutica no Brasil tragando, deste modo, os principais entraves para a garantia plena do direito a
salde.
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I. INTRODUCCION

O direito a saude consagrado no Brasil faz referéncia exaustiva & toda a populacdo, devendo ser
garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a reducdo do risco de doencas, agravos
devendo todos os presentes no territorio nacional ter acesso universal e igualitério as acdes e servigos para
a sua promocao, protecdo e recuperagio®. Ocorre que, diante de uma escassez de recursos permanente,
resta uma tarefa herctlea implementar agcdes que almejem, de fato, & uma condicdo de salde plena por
parte da populacao.

Vive-se diante da precarizacdo dos servicos de salde no pais de tal sorte que, apos a aprovacao da
Emenda Constitucional n. 86, tem-se o congelamento do orcamento destinado aos servicos de salude por
vinte anos. Por ora, os setores publico e privado digladiam-se pressionando por menos burocratizagdo e
regulacdo do setor de saude de um lado e ampliacédo da rede de atendimento, de outro. Como resolver tal
equacdo? O caminho mostra-se tortuoso uma vez que o Sistema Unico de Saude brasileiro fundamenta
suas acbes com base na descentralizacdo, no atendimento integral, priorizando-se as atividades
preventivas e assistenciais e participacio da comunidade®.

Outra dificuldade vivenciada no Sistema Unico de Saude brasileiro é a crescente judicializacdo da
salde. Calha ressaltar que o Poder Judiciario brasileiro tem recebido um nimero de ac¢des judiciais cada
vez mais maior, desconsiderando, em muitos casos, as orientacfes ministeriais. Em que pese a urgéncia
da garantia de satde que busca o Poder Judiciario como Unico sujeito responsavel e agil na engrenagem
brasileira, este Poder desconhece as nuances, os desdobramentos de politicas setoriais e, assim, o dever
constitucional resulta em um imperativo orcamentério: concede-se quase tudo, sem estabelecimento de
critérios razoaveis®.

Para se ter uma ideia, de acordo com auditoria realizada pelo Tribunal de Contas da Unido — TCU®),
0s gastos da Unido com processos judiciais referentes a saude em 2015 totalizaram R$ 1 bilh&o,
perfazendo um aumento de quase 1.300% em sete anos. De acordo com o TCU, o fornecimento de
medicamentos, muitos deles sem registro no Sistema Unico de Satde corresponde a 80% das acdes. Ora,
se grande parte do volume de aces judiciais faz referéncia a assisténcia farmacéutica, podem surgir dois
guestionamentos, a saber: A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) tem conseguido
acompanhar o desenvolvimento tecnol6gico que pressiona pela incorporagdo de tecnologias no Sistema
Unico de Saude? O Poder Judiciario conhece a PNAF como eixo estruturante na garantia do direito a
saude?

Nesse sentido, o presente trabalho teve como objetivo central analisar os parametros legais utilizados
pelo Poder Judiciario, em especial, o Supremo Tribunal Federal, para a garantia da assisténcia
farmacéutica plena.

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica — PNAF foi aprovada durante a 12 Conferéncia
Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica em 2003. De acordo com a Resolucdo n. 338 de
2004, a PNAF é parte integrante da Politica Nacional de Saude e deve envolver um conjunto de agdes
voltadas a promocdo, protecdo e recuperacdo da salde, garantindo-se os principios da universalidade,
integralidade e equidade®.

Entende-se por assisténcia farmacéutica todo um conjunto de a¢des voltadas & promog&o, protecdo e
recuperacdo da saude tendo o medicamento como insumo essencial e visando 0 acesso ao seu uso racional.
Envolve, ainda, a pesquisa, o desenvolvimento e a produgdo de medicamentos e insumos bem como a sua
eleicdo, programacao, aquisicao, distribuicéo, dispensacao, garantia da qualidade dos produtos e servicos,
acompanhamento e avaliagdo de sua utilizagdo, na perspectiva da obtencédo de resultados concretos e da
melhoria da qualidade de vida da populagio®.

No campo institucional, véarias foram as iniciativas com o objetivo de reduzir o impacto orgamentario
das demandas de satde que chegavam ao Poder Judiciario de maneira recorrente. Em 2009, o Supremo
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Tribunal Federal — STF pela primeira vez convocou uma Audiéncia Publica para ouvir especialistas na
area de saude publica, medicina e direito que pudessem elucidar sobre o tema e coletar subsidios para a
definicdo de parametros juridicos que testificassem a preocupac¢do com a saude da populacéo e a solvéncia
do Sistema Unico de Satde®.

Posteriormente, o Conselho Nacional de Justica — CNJ instituiu um grupo de trabalho que resultou na
Recomendacdo 31, de marco de 2010, com a fixacdo de diretrizes aos magistrados em relacdo as
demandas judiciais. Algumas dessas diretrizes tais como: a instrucao das a¢oes, tanto quanto possivel, de
relatérios médicos, pareceres; a parcimonia na concessdo de medicamentos ndo registrados na Anvisa e
a comunicacao junto as Secretarias de Saude tentaram minimizar o problema e diminuir os entraves entre
o Poder Executivo e o Poder Judiciario®.

Um dos principais gargalos enfrentados pela Judicializacao refere-se a concessdo de medicamentos. O
Congresso Nacional aprovou a Lei 12.401 que dispOe sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagao de
tecnologia em salde no ambito do SUS. Ora, se 0 maior volume das a¢des judiciais possuia relacdo a
provaveis insumos ndo registrados, uma alternativa que se mostrou viavel foi a incorporacdo mais célere
de medicamentos que passariam por um longo periodo de testes.

Dessa forma, os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer os medicamentos
ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenca de que tratam, os indicados em casos
de perda de eficacia e/ou reacdo adversa. Os medicamentos ou produtos serdo avaliados quanto a sua
eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas das doencas(®.

A incorporacdo, a exclusdo ou a alteragdo pelo SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos,
bem como a constitui¢do ou a alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica sdo atribui¢fes do
Ministério da Salide, assessorado pela Comiss&o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS®.

O problema néo reside na incorporacdo de tecnologias, mas sim no custo que a adog¢éo de Protocolos
de Diretrizes Clinicas e Terapéuticas podem acarretar ao sistema. Diante do impacto do alto custo dos
remédios no Programa Nacional de Assisténcia Farmacéutica e da excessiva Judicializacdo quanto ao
referido tema, o Superior Tribunal de Justica, no ano de 2017, comecou o julgamento de um Recurso
Especial n° 1657156/RJ® para analisar se o Estado pode ou ndo arcar com os custos de medicamento que
n&o esta incluso no rol de medicamentos inseridos dentro de atos normativos do Sistema Unico de Salde
(SUS).

O Supremo Tribunal Federal também discute a mesma questdo em um Recurso Extraordinario
566.471/RN® com repercussdo geral conhecida, ou seja, a partir daquele julgado, a decis&o proferida pela
nossa mais alta Corte de justica valera para todos os casos semelhantes.

1. METODO

O método de pesquisa foi descritivo e exploratorio tendo como procedimento a pesquisa documental e
bibliografica. O estudo comega analisando o Sistema Unico de Salde e a assisténcia farmacéutica no
Brasil. O acesso aos dados constantes nos Orgdos brasileiros permitiu constatar que é inadequado e
irracional a distribuicdo de medicamentos no pais, 0 que, consequentemente, nos leva a uma enorme
demanda no Poder Judiciario sobre o tema.

. RESULTADOS

Nota-se que a assisténcia farmacéutica feita pelos governos, nas mais diversas esferas, tentou organizar
0 acesso a diversos medicamentos através de uma lista feita pelo préprio Executivo, via Sistema Unico
de Saude. Entretanto, a realidade brasileira € muito complexa tendo, por consequéncia, um excessivo
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numero de processos judiciais requerendo medicamentos de alto custo que ndo estdo inclusos nos
referidos atos normativos ou que ainda estdo em fase de teste no nosso pais.

Os ltimos dados constantes do Instituto de Pesquisa Econémica Aplicada — IPEA afirmam que foram
gastos no Brasil R$11,1 bilhGes para a aquisicdo de medicamentos constantes na Rede Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e mais R$4,9 bilhGes para a aquisicdo de componentes
especializados“?,

Verifica-se que a maior parte dos gastos com medicamentos judicializados do Ministério da Saude
refere-se a itens ndo incorporados ao SUS. Durante o periodo de 2010 a 2015, o Ministério da Saude
despendeu mais de R$ 2,7 bilhdes com compras determinadas judicialmente, segundo o Tribunal de
Contas da Unido®.

No ambito dessas ac¢des judiciais, ha indicios da atuacdo da industria farmacéutica juntamente com
associagOes de pacientes, 0 que, apesar de ser visto com suspeita e como um conflito de interesses, ndo
exclui a necessidade desses medicamentos pelos pacientes. Esse fato apenas ratifica a necessidade de um
controle eficiente sobre as a¢des judiciais, para que 0s governos possam detectar possiveis fraudes.

Também levando em consideracdo o impacto financeiro desses itens no sistema de saude, prop6s-se
recomendar ao Ministério da Salde que avalie, bem como, se for o caso, adote providéncias no sentido
de se aplicar a concessao da licenga compulsoria, conhecida como ‘quebra de patente’, prevista no art. 71
da Lei 9.279/1996.

Quanto aos gastos das secretarias estaduais de saide com a judicializacdo, os dados obtidos junto ao
Tribunal de Contas da Unido® indicam que, juntas, elas despendem muito mais que o Ministério da
Saude. Somente as secretarias de sadde de Minas Gerais, Santa Catarina e Sdo Paulo gastaram, nos anos
de 2013 e 2014, mais de R$ 734 milhdes e R$ 772 milhGes, respectivamente. J& o Ministério da Saude
gastou, nesse mesmo periodo, aproximadamente R$ 435 milhdes e R$ 698 milhdes, respectivamente.

Quando analisamos o tipo de gasto com a judicializagdo da satde, os dados dos anos de 2013 e 2014
das secretarias estaduais de saide de Minas Gerais, Santa Catarina e Sdo Paulo enviados para 0 TCU®
indicaram que os medicamentos representaram mais de 80% do valor despendido com a judicializacéo.

Apesar de ter sido possivel coletar alguns dados a respeito da judicializacdo, constata-se que o controle
administrativo sobre as ac¢Ges judiciais referentes a salde é insuficiente no Ministério da Salde e na
maioria das secretarias de salde. Isso impossibilita um diagnostico seguro da judicializagdo, ndo tendo o
gestor elementos suficientes para evidenciar quais sdo as principais demandas e suas causas, apesar de
saber que o ente devera responder inimeros processos sobre a falta de medicamentos, bem como sobre a
assisténcia farmacéutica. Além disso, ndo h4 também procedimentos para deteccéo de fraudes.

Hé& ainda de se notar a ocorréncia significativa de judicializacdo de itens que, por estarem incorporados
ao SUS, deveriam ser fornecidos regularmente, sem a necessidade de intervencdo judicial. No estado de
Sdo Paulo, os medicamentos do componente especializado da assisténcia farmacéutica e os oncologicos
tiveram importante participacdo nos gastos com judicializacdo (35,94% e 24,09%, nos anos de 2013 e
2014, respectivamente). No Distrito Federal, segundo os dados do Tribunal de Justica do Distrito Federal
e Territorios (TJDFT) relativos aos processos de primeira instancia autuados em 2013 e 2014, 32% deles
diziam respeito a Unidade de Terapia Intensiva (UTI) ou Unidade de Cuidados Intensivos (UCI). A
Procuradoria-Geral do Distrito Federal (PGDF) reportou que 55% das agOes judiciais referentes ao
periodo de 2010 a 2014 diziam respeito a UTI. Do mesmo modo, ha também a necessidade de um
controle, de modo a identificar os casos em que as falhas de gestdo e a falta de medicamentos na rede
provocam uma busca ao judiciario que poderia ser evitada.

Em relacdo a medidas que podem subsidiar o poder judiciario na solu¢do das demandas judiciais, 0
Conselho Nacional de Justica (CNJ)® expediu importantes recomendagdes nesse sentido, como, por
exemplo: a) celebracdo de convénios para oferecer apoio técnico aos magistrados; b) especializacdo de
varas para processar e julgar acdes cujo objeto seja o direito a saude; e c) inclusdo da legislacéo relativa
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a direito sanitario no programa dos concursos para ingresso na carreira da magistratura e nos programas
dos cursos de formacéo, vitaliciamento e aperfeicoamento de magistrados. No entanto, esta auditoria
constatou que, entre os dez Tribunais de Justica pesquisados e os Tribunais Regionais Federais, a maioria
ndo adotou essas recomendagdes. Faz-se necessario, portanto, propor ciéncia ao CNJ a respeito da
situacdo encontrada sobre a implementacdo das suas recomendacfes relacionadas a judicializacdo da
saude.

Constata-se, também, que o Ministério da Satde ndo mantém procedimentos sistematizados e regulados
para a realizacdo de ressarcimento financeiro a Estados e municipios que custeiam acfes e servicos de
salde judicializados que sdo de competéncia federal. O ressarcimento interfederativo é importante por
atribuir, conforme determina a politica publica de salde, a responsabilidade de cada ente. Além disso, 0
ressarcimento permite o restabelecimento da equidade na participacdo do custeio do direito a saude,
consoante dispde a Constituicdo Federal.

IV.CONCLUSIONES

Embora a judicializacéo seja um modo legitimo de se buscar a efetiva concretizacéo do direito a saude,
esse fendmeno gera efeitos negativos a administracdo publica brasileira, tais como um impacto
orcamentario e financeiro, que afeta a capacidade de os gestores executarem as politicas de salde
planejadas; a possibilidade da utilizacdo de medicamentos, produtos e insumos que ndo tiveram a sua
qualidade, seguranca e eficacia atestadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); além
da possibilidade da existéncia de fraudes, que oneram ainda mais os cofres publicos. Ademais, vé-se que
para o Poder Judiciario pouco importa o que esté sendo judicializado, sempre leva-se em consideragdo a
salde do paciente.

Por mais que a judicializacdo da satde diga respeito ao legitimo exercicio de direitos fundamentais
(direito de acdo e direito a saude), trata-se de um indicador de funcionamento anémalo do sistema
sanitario com a contribuicdo do sistema de justica.

Ademais, tendo em vista os valores gastos com itens ndo incorporados ao SUS, o controle sobre a
demanda judicial deveria permitir também a identificacdo de possiveis demandas a Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologia no SUS (Conitec) e a producdo de diagnosticos sobre a necessidade de
dispensacdo desses itens, com vistas a elaboracdo de material informativo ao Poder Judiciario, a ser
divulgado em parceria com 0 CNJ.

Diante disso, € necessaria a adocao de rotinas permanentes de coleta, processamento e analise de dados
relativos as acdes judiciais de satde, bem como rotinas de detec¢do de indicios de fraude.

E necessario, portanto, que os haja pardmetros objetivos legais e que os entes da federacdo avancem
quanto a qualificacdo da informacdo sobre o que é judicializado na salde, adotem medidas que
gradualmente contribuam para reduzir a necessidade de o cidaddo recorrer ao judiciario para ter atendidas
suas demandas, além de contribuir para a reducédo de fraudes.
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