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RESUMO

A judicializacdo da saude pode ser entendida como a incessante busca da
sociedade através do judiciario pela garantia do direito a saude, afirmado através da
ConstituicAo Federal de 1988. Essa busca continua tem gerado um aumento
vertiginoso das demandas judiciais impetradas contra o Estado e refletido na
desorganizacao das politicas publicas de saude. Considerando que a demanda por
medicamentos esta entre os principais pleitos, o presente trabalho objetivou analisar
os desafios da judicializacdo de medicamentos para o Sistema Unico de Salde
presentes na literatura cientifica. Trata-se de uma revisdo integrativa da literatura,
utilizando estudos indexados na Biblioteca Virtual de Saude, no periodo de 2017 a
2021, sendo utilizados os critérios de incluséo e exclusdo dos dados com o auxilio
do software Zotero, aplicativos como Microsoft Excel e Word 2016, bem como a
plataforma online do Rayyan para organizacédo dos estudos e principais desafios da
judicializacdo encontrados nos artigos. Como principais resultados desse estudo,
observou-se o impacto das ac¢les judiciais para o0 orcamento e planejamento do
setor saude, a influéncia da industria farmacéutica, além das dificuldades de oferta
de medicamentos no servico e a fragilidade do proprio sistema, quando oferta o
medicamento e ndo garante o acesso de maneira efetiva. O estudo permitiu
identificar os principais impactos da judicializacdo de medicamentos para o SUS,
principalmente no que diz respeito ao planejamento orcamentario do sistema e na
aplicacdo das politicas publicas de saude para a sociedade brasileira.

Palavras-chave: judicializacdo da saude; assisténcia farmacéutica; saude publica.



ABSTRACT
The judicialization of health can be understood as the incessant search of society

through the judiciary for the guarantee of the right to health, affirmed through the
Federal Constitution of 1988. This continuous search has generated a dizzying
increase in lawsuits filed against the State and reflected in the disorganization of
public health policies. Considering that the demand for medicines is among the main
claims, the present work aimed to analyze the challenges of the judicialization of
medicines for the Unified Health System present in the scientific literature. This is an
integrative literature review, using studies indexed in the Virtual Health Library, from
2017 to 2021, using the criteria for inclusion and exclusion of data with the help of
Zotero software, applications such as Microsoft Excel and Word 2016 , as well as
Rayyan's online platform for organizing studies and the main challenges of
judicialization found in the articles. As the main results of this study, we observed the
impact of lawsuits on the budget and planning of the health sector, the influence of
the pharmaceutical industry, in addition to the difficulties of supplying medicines in
the service and the fragility of the system itself, when offering the medicine and does
not guarantee access effectively. The study made it possible to identify the main
impacts of the judicialization of medicines for the SUS, especially with regard to the
system's budget planning and the application of public health policies for Brazilian

society.

Keywords: health judicialization; pharmaceutical assistance; public health.
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1 INTRODUCAO

Entre todos os direitos afirmados na Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil (1988), é imprescindivel pontuar o artigo 196 que dispbe sobre a garantia do
direito a saude, evidenciando o papel do Estado como 6rgdo responsavel pela
garantia de acesso publico e de qualidade aos bens e servicos de saude. No
entanto, apesar da garantia constitucional desse direito, as dificuldades para
concretizagdo, passam a ser refletidas na ascensédo da judicializacdo da saude a
partir de 1990 (OLIVEIRA et al., 2015).

O avanco da judicializacdo da saude originou-se através dos pleitos por
medicamentos antirretrovirais para HIV/Aids, mas com o passar dos anos comeca a
se apresentar através de outras condi¢cdes patolégicas que vao repercutir no
aumento significativo dos processos judiciais de saude (VENTURA, et al., 2010). A
procura incessante pela efetivacdo do direito a saude e o aumento das demandas
judiciais se caracterizam, geralmente, por uma procura individual dos usuarios,
podendo ser explicada, entre outros motivos, pelo fato de que nem todos os
farmacos estdo incorporados na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) do Sistema Unico de Satde (SUS) (PEPE et al. 2010).

E importante pontuar que apesar da evolugéo da judicializaco partindo para
novos objetos demandados como, por exemplo, leitos, insumos, cirurgias e exames,
0s medicamentos ainda permanecem como a principal demanda judicial na saude
publica brasileira, se destacando entre os maiores pleitos das acdes judicias no
SUS. Esse cenario desorganiza o planejamento das acdes e servicos de saude, que
possuem recursos finitos para aplicacdo dos seus gastos, necessitando de um
delineamento prévio da sua administracdo (CHIEFFI; BARATA, 2009; OLIVEIRA e
al., 2021).

As demandas judiciais gerais nos Ultimos anos Vvém crescendo
vertiginosamente, refletindo em preocupacdes para os 6rgaos de saude, visto que
nao se tem um planejamento efetivo para cumprimento de tamanha demanda
orcamentéria (ARAUJO, 2014). Esse cenério pode ser evidenciado por meio dos
dados exibidos pelo Conselho Nacional da Justica (CNJ), em que apontam sobre o
aumento de 130% das demandas judiciais em saude, no periodo de 2008 a 2017 no
Brasil, além dos gastos do Ministério da Saude, em que expbe um aumento de 13

vezes dos seus gastos com as agoes judiciais, impactando nos processos de
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organizacao e planejamento dos servi¢os de saude (CONSELHO NACIONAL DE
JUSTICA, 2019).

Outro ponto que merece destaque, é o fato dessas demandas judiciais
impetradas contra o Estado serem, frequentemente, provenientes de acodes
individuais, resultando em discordancia entre a demanda judicial e as politicas de
saude, visto que o direito individual acaba sendo colocado em detrimento do direito
coletivo, quando considerado todo valor orcamentario destinado ao cumprimento
daquela acao individual, impactando diretamente no planejamento e aplicacdo das
politicas publicas de forma efetiva (AZEVEDO; BARREIROS, 2015; PAIXAO, 2019).

Para Chieffi e Barata (2009), os medicamentos ofertados por decisdes
judiciais, em alguns casos, ndo consideram a propria organizacdo da Politica
Nacional de Medicamentos (PNM), visto que ha a presenca de muitos
medicamentos pleiteados judicialmente sem uma aprovacao da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), orgdo regulador do Ministério da Saude, que visa
garantir uma analise criteriosa, acerca da seguranca e efetividade de todos os
medicamentos e produtos ofertados pelo SUS (BRASIL, 1999).

Além disso, cabe ressaltar os determinantes desses processos judiciais, em
gue diversos medicamentos pleiteados judicialmente estdo disponiveis no sistema
de saude, assegurado pela PNM. Machado et al. (2011) e Leitdo et al. (2014)
apontam sobre as falhas na Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF),
no gerenciamento e assisténcia dos servicos de saude para a garantia desses
medicamentos, um dos causadores de pleitos de medicamentos ja disponiveis nas
listas de fornecimento nacionais bem como a propria falta de conhecimento da
sociedade acerca da distribuicdo gratuita da medicacao pelo SUS e, até mesmo, a
prépria influéncia de ‘marketing’ de empresas farmacéuticas.

E importante pontuar os principios do SUS que dispde acerca de um acesso
universal, equanime e integral aos usuarios do sistema, no entanto, quando
considerado as demandas judiciais por medicamentos, tendo como um de seus
motivos a falha no cumprimento da PNM, é possivel perceber o prejuizo do
cumprimento do principio da equidade (VIEIRA; ZUCCHI, 2007). Para além disso, as
dificuldades no cumprimento da PNM pela gestdo acabam por impactar diretamente
no planejamento e orgamento do SUS, uma vez que sdo demandas que obrigam o

sistema a fornecer o medicamento (WANG et al., 2014).
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Dessa maneira, justifica-se a realizacdo desse estudo com a finalidade de
conhecer os desafios da judicializacdo de medicamentos para o processo de
planejamento e organizacdo do Sistema Unico de Salde, de modo que sirva de
subsidio para melhor organizacao das politicas publicas de salde, assim como para
a tomada de decisdo dos gestores em saude. Além disso, o estudo contribui para o
entendimento acerca da judicializacdo da saude, em especial as demandas por
medicamentos que vem sendo uma das decisdes mais pleiteadas no judiciario
brasileiro.



16

2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 Direito a Saude no Brasil
O processo de construcdo do Direito a Saude no Brasil tem inicio depois da

criacdo das constituicdes brasileiras, tendo sua primeira Constituicdo em 1824 no
Brasil Império, logo em seguida a de 1891 e 1934 no Brasil Republica e Segunda
Republica, respectivamente. A Constituicdo de 1946 inicia um eixo mais
democrético, interrompida pela de 1967 do Regime Militar. Na década de 1980, a
Constituicdo Federal (CF) de 1981 é reformulada e criada efetivamente a
Constituicao Federal de 1988, considerada a Constituicdo Cidada (BRASIL, 2005).

Entre todas as questdes pontuadas na CF de 1988, cabe destacar o direito a
saude garantido através das lutas do Movimento da Reforma Sanitaria, que surgiu
ainda durante o processo de ditadura militar nos anos de 1970, tendo através desse
grande movimento popular a VIl Conferéncia de Saude de 1986, onde comecgou a
se pensar as diretrizes e pontos para construcdo de um sistema publico e
descentralizado de saude (CARVALHO, 2013). O direito a saude passa a ser
assegurado apenas nos anos de 1988 através da CF, sendo consolidado por meio
das Leis 8.080 e 8.142, que dispbOe sobre os principios basicos da assisténcia a
saude e garante um acesso universal, integral e equanime dentro de um sistema
publico de saude, denominado Sistema Unico de Salde (SUS) (SOUZA et al.,
2019).

A luta pela efetivacdo do SUS inicia desde muito antes da promulgacdo das
Leis 8.080 e 8.142, sendo um sistema dotado de muitas lutas sociais, seja pela
prépria necessidade de uma liberdade democrética, seja pela urgéncia do fim da
ditadura militar no Brasil. As leis organicas da saude permitem a efetivacdo desse
direito deixando claro em seus pontos a garantia e oferta de bens e servicos de
saude de forma totalmente gratuita e assegurada para todos os brasileiros, como
forma de garantir um sistema universal que permita acessar 0s pontos mais criticos
das necessidades em saude da sociedade (PAIM, 2018; SOUZA; COSTA, 2010).

Anterior a Constituicdo de 1988, os cuidados em saude se davam através da
filantropia ou até mesmo por atos de caridade através das Santas Casas de
Misericérdia e outras entidades. A criacdo da Lei El6i Chaves (1923) garantia acesso

aos servicos de saude para aqueles trabalhadores que eram atrelados a
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previdéncia. No entanto, quem ndo tinha um emprego formal, permanecia

necessitando da caridade para acesso a esses servicos (CARVALHO, 2013).

Com o passar do tempo, 0 acesso a saude vai se desenvolvendo através da
criacdo das caixas de aposentadoria e pensédo, logo depois os institutos (INPS,
INAMPS), mas ainda assim ndo conseguia atender a toda a sociedade
integralmente, visto que o seu foco era apenas a garantia de acesso a saude de
trabalhadores formais (Ibidem, 2013). O modelo de atencéo a salde adotado nessas
assisténcias previdenciarias era pautado em uma pratica curativista direcionada para
uma ideia de cura das enfermidades, para evitar o agravamento da situacdo de
saude (CHIAPINOTTO et al., 2007). Com o passar do tempo, percebe-se o limite
desse modelo de atencdo e dificuldade na manutencdo dessas garantias da
previdéncia social, uma vez que se comecou a identificar grandes desvios e fraudes
na organizacdo orcamentaria dessas instituicbes, o que culminou com o seu fim
(CARVALHO, 2003).

Logo, com a Constituicdo Cidada de 1988, a saude que antes era garantia
apenas de trabalhadores formais, passa a ser um direito de toda populacéo
brasileira, designando assim o dever do estado em garantir um acesso a saude de
gualidade. O processo de construcdo e aprimoramento do SUS percorreu diversos
momentos de superacdo na sua histéria, galgando cada vez mais espacos de
fortalecimento, mas ainda perpassando pelos grandes desafios da garantia de um
acesso a saude integral, universal e equanime (BRITO-SILVA; BEZERRA; TANAKA,
2012).

2.2 Historico da Judicializacdo da Saude no Brasil
Para se entender o processo de construcdo e aprimoramento da

judicializacdo da saude no Brasil, € importante compreender primeiro como se deu o
processo de organizacdo dos Estados Nacionais. No periodo da Idade Média (XI a
XIV) surge a formacdo dos Estados Nacionais, depois do enfraquecimento da
nobreza feudal, fazendo com que houvesse a centralizacdo do poder, sendo
concentrado em um Udnico governante, que nesse caso era o Rei. Com esse
processo, surge a necessidade da inter-relagdo entre os 0rgdos sociais, sejam eles
igrejas, impérios, servos, dentre outros, como forma de garantir uma maior
correlacdo entre esses entes (FLORENZANO, 2007).
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O desenvolvimento dos Estados Nacionais era pautado numa necessidade de
centralizagdo de poder e organizagao estatal, no qual havia uma insatisfacdo da
burguesia em ter seus direitos assegurados, visto que existiam as altas
contribuicdes de impostos, mas ndo havia o investimento do estado medieval nas
necessidades daquela sociedade. A partir dessa problematica, a burguesia comeca
a lutar por uma nova formatacédo de estado, fazendo com que se desenvolvam o0s
Estados Nacionais que tem, como algumas de suas caracteristicas, o proprio
absolutismo e organizacdes baseadas em tradi¢coes daquele povo (Ibidem, 2007).

No entanto, mesmo com a busca incessante da sociedade para consolidacao
desse novo modelo de organizacéo estatal, os Estados Modernos comecam a entrar

em um processo de crise.

(...) Por crise do Estado entende-se, da parte de escritores conservadores,
crise do Estado democratico, que ndo consegue mais fazer frente as
demandas provenientes da sociedade e por ele mesmo provocadas; da
parte de escritores socialistas ou marxistas, crise do Estado capitalista, que
nao consegue mais dominar o poder dos grandes grupos de interesse em
concorréncia entre si (BOBBIO, 2000, p.126).

Mesmo diante de momentos de crises e necessidades de reorganizagao, o
papel de estruturacdo do estado em garantir o cumprimento das demandas sociais
segue sendo um dos pilares no processo organizativo estatal (PESSOTO et al.,
2015). Bonavides (2004, p. 28) cita a necessidade do estado em sistematizar os
processos de organizacdo legal e normativa da sociedade, pautado sempre na
necessidade de garantir que as acdes realizadas atendam a um interesse coletivo e

consigam ir ao encontro com as necessidades daquela coletividade.

Visando a necessidade de uma organizacdo dos membros da sociedade e
uma melhor estruturacdo desses individuos, surge a necessidade do cumprimento
de normas e leis para que acontecesse a obediéncia ao ordenamento juridico que
comeca a se pautar por normas e sang¢fes para aqueles que ndo cumprissem as
demandas propostas pelo mesmo (OGUISSO; SCHMIDT, 1999). Entre os séculos
XVI a XVIII constituem-se as primeiras comarcas brasileiras, tendo como principal
caracteristica o recebimento de manifestacbes da sociedade, colaborando assim
com o cumprimento dos seus direitos (CUNHA; NUNES, 2016).

Com a independéncia brasileira no ano de 1822 e a Constituicdo do Império

de 1824, determina-se a criagao do Supremo Tribunal Federal (STF) que comeca a
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tomar forma a partir do ano de 1829, se consolidando apenas no ano de 1890,
através do Decreto 510 de 22 de junho de 1890 (RODRIGUES, 1991). Dentre todas
essas buscas de organizacao juridica do estado, em 1890 é criada a Justica Federal
e depois de alguns anos a Constituicdo Federal de 1981 que, posteriormente, no
ano de 1988, é reformulada a partir de lutas sociais dos entes politicos e sociais
para a garantia de direitos basicos e cidadaos, definida como a Constituicdo Cidada,
construida durante o processo de Ditadura Militar no pais e garantindo direitos
basicos e sociais, como saude, educacdo, alimentacdo, trabalho, moradia,
seguranca, previdéncia social, dentre outros (OLIVEIRA; OLIVEIRA, 2011).

Diante da garantia constitucional de acesso a saude de maneira gratuita e de
gualidade, comeca a surgir na sociedade um aumento de conhecimento e
entendimento acerca dos seus direitos, sendo essa acdo ancorada pelo apoio
judiciario, o que consequentemente faz com que a sociedade enxergue o estado
apenas como um prestador de servicos e garantidor de insumos (VIEIRA, 2020). Em
algumas situacdes, sdo as proprias falhas na efetivacdo das politicas publicas de
saude que deveriam garantir a efetivacdo do cumprimento das necessidades em
saude que corroboram para a busca do judiciario como garantidor do cumprimento
desse direito (PINHEIRO FILHO; SARTI, 2012).

Nesse sentido, a partir da década de 1990, entra em evidéncia o processo de
Judicializacdo da Saude, como forma de busca pela garantia do direito a saude,
pautado na CF de 1988. E a busca por medicamentos antirretrovirais para HIV/Aids
gue impulsiona o fendmeno da judicializacdo da saude. Quando a sociedade
comeca a ter sucesso nessa aquisicdo de medicamentos gratuitos e o processo de
judicializacéo passa a ser difundido, torna-se um grande fenébmeno na saude publica
brasileira (LAFFIN; BONACIM, 2017).

E importante destacar que a judicializacéo da salde se inicia pela busca por
medicamentos e, mesmo com o0 passar dos anos e a despeito dos novos
desdobramentos do setor saude, essa continua sendo a principal demanda de acbes
judiciais no Brasil (ANJOS, 2019), correspondendo a maioria de todas as demandas
judiciais em saude no pais (BATISTELLA et al., 2019). Oliveira et al., 2021 apontam

para a crescente demanda por medicamentos, principalmente para aqueles que nao
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estdo inseridos nas listas oficiais do SUS, o que reflete nos altos niumeros de

judicializacdo de medicamentos.

A busca constante pelo poder judiciario para cumprimento dessas
necessidades de salde resulta no aumento significativo do nimero das demandas
judiciais impetradas contra o Estado, trazendo consigo grandes impactos, sem
considerar os aspectos importantes no cumprimento dessas demandas quando
levado em conta o préprio registro ético e técnico por uma agéncia reguladora.

(... sem a consideracdo dos aspectos éticos, econdmicos e técnicos
relacionados as garantias devidas pelo Estado e sobre sua capacidade de
atuacdo, quando do julgamento das indmeras demandas apresentadas ao
Poder Judiciario, pode resultar na segmentacao dos individuos entre os que
conseguem obter prestacdo de servicos de saude do Estado, acionando o

sistema de Justica, e 0s que tém as suas possibilidades de obter tal
prestagdo reduzidas por ndo terem meios para aciona-lo (VIEIRA, 2020).

Dessa maneira, cabe ressaltar a propria dificuldade do estado na organizacéo
desses recursos, 0 que faz com que a judicializacdo da saude traga consigo
impactos orcamentarios e financeiros para a administracéo publica, visto que muitas
das vezes o medicamento (ou produto) ndo esta disposto na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), nem mesmo registrado na ANVISA o que
pode por em risco 0 usuario, uma vez que nao se tem uma eficacia comprovada do
farmaco, sendo o medicamento o principal pleito observados nas demandas judiciais
(ALMEIDA, 2019; OLVEIRA et al., 2021).

No entanto, a judicializacdo da saude também serve muitas das vezes como
um formato de pressao para o sistema de saude, seja para a incorporacdo de novos
farmacos bem como para um melhor planejamento e oferta de medicamentos ja
listados no SUS que ainda seguem sendo judicializados (LARA et al., 2021). Por
outro lado, essa problematica ainda envolve os aspectos de interesse econémico de
empresas privadas, que acabam utilizando da judicializac&o, para inserir seus novos
produtos a listagem do SUS (CAMPOS NETO et al., 2019).

2.3 Histoérico da Assisténcia Farmacéutica no SUS
A oferta de medicamentos gratuitos no Brasil comeca a ter inicio a partir da

Central de Medicamentos (CEME), instituida pelo Decreto N° 68.806 de 25 de junho
de 1971, criada com o intuito de garantir 0 acesso a medicamentos para pessoas

gue ndo possuiam condic¢des financeiras de custed-los, desenhada a partir de uma
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acdo centralizada que garantia a distribuicdo desses medicamentos a populacédo
(LEITE, 2019).

A partir de 1990, com a publicacédo da Lei Organica da Saude 8.080/90, que
dispbe também sobre o compromisso com a assisténcia a saude, incluindo a
assisténcia farmacéutica, € possivel identificar os novos delineamentos tomados
dentro dessa assisténcia (SANTOS-PINTO et al., 2013). Em 1997, € publicado o
Decreto 2283/97 que extingue a CEME, e, nho mesmo ano, é criado o Programa
Farmacia Basica, que visava garantir o acesso a medicamentos em municipios

menores (BERMUDEZ et al., 2018).

Dez anos apés a criacdo da Constituicdo Federal de 1988, em 1998, é
publicada a Politica Nacional de Medicamentos, criada a partir da Portaria MS/GM
3.916/98 que tinha como alguns de seus propositos “garantir a necessaria
seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promoc¢ao do uso racional e 0
acesso da populagdo aqueles considerados essenciais” (BRASIL, 1998). No ano
seguinte € criada a ANVISA por meio da Lei N° 9.782/99, agéncia reguladora do
Ministério da Saude (MS) que exerce o controle sanitario dos produtos e servigos
submetidos a vigilancia sanitaria (BRASIL, 1999), bem como a descentralizacdo da
Assisténcia Farmacéutica (AF) com algumas mudancas significativas, diretamente
relacionadas aos seus processos organizacionais e de acesso aos produtos.

Entre 1998 e 2007, identifica-se principios coerentes com o SUS, com foco
na organizacdo da AF pautada na descentralizacdo e na busca de recursos
para acesso a medicamentos. Alteracbes nas modalidades licitatorias e
sistemas de aquisi¢éo eficientes foram introduzidos, o que impelia os entes

subnacionais ao desafio de fortalecer sua capacidade de gestdo e de
planejamento (BERMUDEZ et al., 2018).

Nas discussbes para construcdo e publicacdo da Politica Nacional de
Medicamentos (PNM) em 1988 também surge a discussao sobre os medicamentos
essenciais disponibilizados para a sociedade, podendo ser definido pela
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) como aqueles que satisfazem as
necessidades medicamentosas prioritarias da sociedade referente aos cuidados em
saude (FIGUEIREDO et al., 2014). Assim, tém-se a criacdo da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) no Brasil, incentivada pela OMS desde a
década de 1970, em que a organizagcdo ja estimulava a criacdo de listas de

medicamentos essenciais publicando periodicamente uma lista que serve de base



22

para a adaptacdo em cada pais, tendo sua oficializacédo efetiva no Brasil no ano de
1998 através da PNM (NASCIMENTO JUNIOR et al., 2015).

Dessa maneira, a RENAME contém os itens oferecidos em todos os niveis de
atencdo a saude, sejam eles produtos, medicamentos, insumos, entre outros que
vao compor essa relacdo, servindo de subsidio para a prescricdo médica e até
mesmo para a tomada de decisédo judicial, visto que a lista dispde de todos os
produtos disponiveis no SUS, corroborando até mesmo com o0 processo de
planejamento e organizacdo da regulacdo em saide (NASCIMENTO JUNIOR et al.,
2015; BRASIL, 2017).

No ano de 2002 acontece a 12 Conferéncia Nacional de Medicamentos e
Assisténcia Farmacéutica (CNAF) que comeca a discutir outras politicas no campo
da saude, buscando um alinhamento com a assisténcia farmacéutica, de modo que
garanta um acesso a saude integral (BERMUDEZ et al., 2018). Em 2004, ¢
aprovada a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), assegurada pela
Resolucdo N° 338, de 6 de maio de 2004, tratando-se de:

(...) um conjunto de acdes voltadas a promocao, protecdo e recuperacdo da
saude, tanto individual como coletivo, tendo o medicamento como insumo
essencial e visando 0 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, programacdo, aquisi¢cdo, distribuicéo,
dispensacdo, garantia da qualidade dos produtos e servicos,
acompanhamento e avaliagcdo de sua utilizag&o, na perspectiva da obtencéo

de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populacdo
(BRASIL, 2004- Resolugéo N° 338/2004, art. 1°, paragrafo 3).

No mesmo ano tém-se a criacdo do Programa Farmacia Popular, através da
Lei n° 10.858, de 13 de abril de 2004, regulamentada por meio do Decreto n° 5.090,
de 20 de maio de 2004, garantindo o fornecimento de cerca de 110 itens, reduzidos
ao valor de mercado em 90% dos seus custos, 0 que permitia a populacdo um
acesso equanime aos medicamentos e produtos farmacéuticos (ALENCAR, et al.,
2018).

Em 2011, atraveés da Lei n° 12.401/11 e Decreto n® 7.508/11, sdo observadas
novas reformas dentro do SUS, que impactam no processo de planejamento e
assisténcia a saude diretamente ligados a assisténcia farmacéutica, principalmente
no que diz respeito a RENAME que tem a responsabilidade da Comissédo Técnica e

Multidisciplinar de Atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
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(COMARE) transferida para Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) (YUBA, 2018).

A partir desse resgate historico, é possivel perceber os avancos vivenciados
pela assisténcia farmacéutica no SUS, bem como a prépria qualificacdo e
organizacao do planejamento farmacéutico centrado no usuario, exigindo uma maior
gualificagdo profissional e uma assisténcia farmacéutica mais integral, equanime e

universal, baseada nos principios norteadores do SUS (ARAUJO, 2016).

Dessa forma, é importante pontuar que mesmo diante dos grandes avancos
conquistados durante o processo de direito a salde e efetivacdo da Politica de
Assisténcia Farmacéutica no SUS, ainda assim, € possivel visualizar os impasses
vivenciados pelo sistema que acaba avancando, mas ndo o bastante para conseguir
atender as necessidades sociais como um todo, gerando assim os altos numeros de

judicializacdo de medicamentos no sistema de saude brasileiro.
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

Analisar os desafios da judicializacdo de medicamentos para o Sistema Unico de

Saude presentes na literatura cientifica;

3.2 Objetivos Especificos

e Realizar o levantamento dos estudos publicados sobre a judicializacdo de
medicamentos e suas implicagdes para o Sistema Unico de Salde, no
periodo de 2017-2021;

e Analisar o impacto das decisbes judiciais por medicamentos no sistema
publico de saude.
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4 METODOLOGIA

4.1 Tipo de estudo
O presente estudo trata-se de uma revisao integrativa da literatura, podendo

ser caracterizada como um método que vai analisar pesquisas primarias quanto a
um assunto determinado, agrupando as buscas e analisando esses resultados a
partir da sintetizacdo dos achados (COOPER, 1982). A pergunta norteadora foi
construida a partir da estratégia PICO (P- Problema; I-Fendmeno de Interesse; CO-
Contexto), sendo formulada da seguinte forma: “Quais os desafios da judicializagao
de medicamentos para o planejamento e organiza¢do do Sistema Unico de Salde

presentes na literatura?”.

4.2 Coletade Dados
A coleta de dados foi realizada durante o periodo de dezembro/2021 a

janeiro/2022, utilizando um espaco temporal dos ultimos 5 anos (2017-2021),
incluindo artigos completos publicados nos idiomas: portugués, inglés e espanhol,
gue estavam relacionados a pergunta norteadora. Os descritores da pesquisa foram
construidos utilizando os Descritores em Ciéncias da Saude (DECS) para busca nas
bases de dados, sendo escolhidos os seguintes: Judicializacdo da Saude e Sistema
Unico de Saude, para além dos descritores selecionados no DECS foi escolhido o
descritor ‘Medicamentos’ como forma de melhor aprimorar a busca dos estudos

publicados.

4.3 Fonte de Dados
Os dados foram obtidos através da Biblioteca Virtual de Saude (BVS), visto

gue se trata de uma base com dados completos e que abrangem um maior nimero
de artigos e bases de dados indexadas (CEDON; RIBEIRO, 2008).

4.4 Critério de Incluséo e Excluséo
Os critérios de inclusdo foram: textos completos disponiveis online em inglés,

espanhol e portugués, publicados no periodo de 2017 a 2021. Ja o que diz respeito
aos critérios de exclusdo, foram excluidos da analise: teses, dissertacfes, capitulo

de livros, carta ao editor e literatura cinzenta.

4.5 Anélise dos Dados
Os dados foram processados através do software Zotero para exclusdo dos

trabalhos duplicados, seguindo assim para a plataforma online do Rayyan para

analise por titulo e resumo, fazendo o processo de incluséo e exclusdo dos artigos.
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Em seguida, foi realizado o armazenamento das informagdes no Microsoft Word
2016© bem como no Microsoft Excel 2016© para analises, agrupamentos dos dados
e criacdo de categorias. ApoOs a analise na integra foram realizados fichamentos dos
artigos incluidos da pesquisa por meio do Microsoft Word 2016©, contemplando
informacdes como: titulo do artigo, ano de publicacdo, autores, objetivo,
metodologia, principais resultados, e impactos da judicializacdo para o SUS que o0s

artigos apresentaram.

4.6 Consideracdes Eticas
A pesquisa por se tratar de dados de dominio publico ndo precisara ser

submetida ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP), visto que ndo apresenta
implicagbes éticas, seguindo assim a Resolu¢cdo N° 510/2016 do Conselho Nacional
de Saude (CNS).
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5 RESULTADOS

Foram identificados um total de 96 artigos, mediante o cruzamento dos
descritores escolhidos na Biblioteca Virtual de Saude (BVS). Ao aplicar o filtro para
selecionar os estudos que se encaixavam no critério de ‘textos completos’, restaram
74 artigos. ApGs analise de duplicados, restaram 73 textos. Em seguida, foi realizada
a leitura dos titulos e resumos para uma melhor andlise dos estudos e exclusao
daqueles que ndo se encaixavam com o objetivo da reviséo (Figura 1).

ApOs realizar a 12 andlise por titulo e resumo, dos 73 artigos analisados,
restaram 37 classificados como elegiveis para a 22 andlise por titulo e resumo,
finalizando com um total de 23 artigos para leitura na integra. Posteriormente,
realizou-se a leitura na integra de todos os artigos elegiveis, o que resultou em 17

estudos para serem incluidos na reviséo (Figura 1).
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Figura 1- Fluxograma do processo de etapas e selecdo dos artigos analisados e

incluidos na revisao, 2017-2021.
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Fonte: Elaborado pelos autores (2022).
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Observou-se que as publicacdes se concentraram no ano de 2019 (35,29%),
seguido pelo ano de 2017 (23,53%), 2021 (17,65%), e 2018 e 2020 apresentaram 0
mesmo numero de artigos, resultando em 11,76%, cada. Em relagdo ao idioma,
94,11% dos textos incluidos foram escritos na lingua portuguesa e apenas 5,88% (1)
em inglés, ndo havendo nenhum estudo em espanhol. Com relacdo a origem dos
estudos, verificou-se que os trabalhos se concentravam em 13 periddicos diferentes,
como pode ser observado no Quadro 1.

Quadro 1- Relacdo dos periédicos que concentra os estudos incluidos na revisao,
segundo Qualis CAPES 2016 para a area da Saude Coletiva e percentual de
concentragéo, 2017-2021.

QUALIS 2016
. (SAUDE

PERIODICO COLETIVA) N %
Abcs Health Sciences B4 1 5,88
Cadernos Ibero-Americanos de Direito Sanitario B4 3 17,64
Saude em Debate B2 1 5,88
Interface — Comunicacao, Saude, Educacgéo Bl 1 5,88
Revista Baiana de Saude Publica B3 1 5,88
Cadernos Saude Coletiva B2 1 5,88
Saude e Sociedade B1 2 11,76
Cadernos de Saude Publica A2 1 5,88
Revista de Saude Publica A2 1 5,88
Texto & Contexto — Enfermagem Bl 1 5,88
Jornal Brasileiro de Economia da Saude B4 1 5,88
Journal Of Health & Biological Sciences B4 1 5,88
Revista Brasileira de Medicina de Familia e B4 1 5,88

Comunidade

Revista de Direito Sanitario B3 1 5,88
TOTAL 17 100%

Fonte: Elaborado pelos autores (2022).

Em relacdo ao local de estudo, destacam-se o estado de S&o Paulo (17,65%)
e Minas Gerais (17,65%), seguidos de Rio Grande do Sul, Rio Grande do Norte,

Par& e Brasil (11,76% cada), como pode ser observado no Quadro 2.
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Quadro 2- Caracterizacao do local de estudo dos artigos selecionados ao final da
revisdo, 2017-2021.

LOCAL N %
Rio Grande do Sul 2 11,76
Séo Paulo 3 17,65
Rio de Janeiro 1 5,88
Rio Grande do Norte 2 11,76
Minas Gerais 3 17,65
Para 2 11,76
Ceara 1 5,88
Nordeste 1 5,88
Brasil 2 11,76
Total 17 100,00

Fonte: Elaborado pelos autores (2022).

Por conseguinte, as sinteses dos estudos foram explicitas no quadro abaixo,
sendo identificados por algarismos arabicos, como forma de melhor diferenciar os
textos, apresentando assim problematicas como os impactos da judicializacao
para o orcamento e planejamento do setor saude (n= 1,3,4,8,9,12,14,17), a
influéncia da induastria farmacéutica no processo de incorporacdo de novos
farmacos (n=6,10,11,12,13,15,17), dificuldades na oferta de medicamentos no
servico de saude e a nao oferta pelo SUS (n=1,3,7,8,0,17), a judicializacdo de
farmacos sem comprovacao cientifica (n=1,2,3,5,11), os impactos das acdes
judiciais na formulacdo e implementacéao de politicas publicas (n=1,4,7,12,14 ), as
fragilidades do SUS vista a partir da judicializacdo de medicamentos ja presentes
na RENAME (n=11,13,15).

A busca pela judicializagédo ocorre, principalmente, de maneira individualizada
(n=7), com foco em medicamentos para doencas cronicas, como as insulinas
analogas (n=1,5,10,11,13,14,15,16). As acdes, em geral, sdo de pessoas que
possuem um maior nivel de informacédo acerca dos seus direitos (n=8,13). Com o
avanco da judicializacdo ao passar dos anos, também se identificou nos artigos
estratégias administrativas tomadas como forma de minimizar os impactos dessas
acoes (n=1,4,17) (Quadro 3).




Quadro 3- Sintese dos estudos incluidos na amostra por titulo, autor, ano, tipo de estudo, local e principais resultados, 2017-2021.

N Titulo A%ﬁ; € Tipo de Estudo Local de Estudo Principais Resultados
Identificou-se um percentual de 55,5% das acdes
Judicialization of health: lawsuits | Ziolkowski Estudo transversal, medic e{r%(zglt?: .gujsesc;tﬁ\lfvaerg féaéggﬁ?:zssau de
01 for access to medicines in etal, guantitativo e Uruguaiana-RS sendo medi]came%tos mais solicitados para '
Uruguaiana-RS 2021 retrospectivo C . para
condic¢des do sistema nervoso, com condi¢cdo
patolégica para o Diabetes Mellitus.
Com o aumento das demandas judiciais no estado
Estratégias para lidar com as = de Sao Paulo, foram pensadas estratégias que
PR . Toma et o Estado de Séo L ; 9
02 | acBes judiciais de medicamentos Estudo quantitativo pudessem diminuir com o impacto dessas acdes,
~ al., 2017 Paulo - .
no estado de Sdo Paulo tendo estratégias como o atendimento
administrativo, o NATS, projetos e outros.
As despesas com medicamentos de 2010 a 2018
compreendeu um valor de 11 bilhdes de reais,
Impacto econdmico das agdes . . tendo no periodo de 2016 a 2018, 17% de das
S . Simone; ~ , ~
03 jud|c;|a|s para o fornecimento d~e Melo Andlise exploratéria Estado de Séo dem_anq::}s_err] salde gastasf apenas com acoes
medicamentos no Estado de Sao 2019’ Paulo judiciais, impactando principalmente no
Paulo planejamento orgamentario e na salde dos
usuarios, em que se apresentou um ndmero
consideravel de medicamentos off-label.
As ac0es judiciais no Brasil com busca por
medicamentos, consomem do setor saude
Ha saida para a judicializac&o da - . aproximadamente 7 bilhdes de reais por ano,
U P Stédile, Analise documental e . : L ;
04 assisténcia farmacéutica no 2019 leqislativa Brasil impactando principalmente o planejamento e
Sistema Unico de Saude 9 aplicacao das politicas, em que o poder judiciario
acaba por tomar decisdes sem fundamentacdes
cientificas.
B Jtu”d'caj € tfc.”'cg‘s das Saad et Foram analisados um total de 19.773 processos
05 sentencas dos Juizados aad € Estudo descritivo Rio de Janeiro judiciais, em que 290 era para medicamentos,
Especiais Fazendarios do Rio de al.,2019

Janeiro (RJ), 2012-2018

tendo um percentual de apenas 22,2% de consulta
ao Nucleo de Apoio Técnico do Tribunal (NAT). Os
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medicamentos mais solicitados se tratavam de
medicamentos para doencas endécrino-

metabdlicas (insulinas, ranibizumabe), em que

apenas 32% dos pareces tinham base cientifica.

Ajudicializacdo da Saide na

Identificou-se através do estudo que ha uma forte
influéncia na industria farmacéutica na prescricao
desses médicos, embora na entrevista muitos

06 percepcado de médicos NCampos Estudo qualitativo Brasil afirmem que nao sg_renciem a |nf!uenC|a, 0
prescritores eto et al., processo de mgrcantlllzaciao da saude comeca
2019 desde a graduacdo com acdes de interesse social,
com a finalidade de introduzir seus produtos no
sistema de salde
Judicializagdo da saude no Alves: Pesquisa bibliogréfica, Secretaria Den;eo"’:jse‘lzl(?l%e:zzﬂgﬁiogfsaedj;%fj'zgaldl%s no
o7 | acessoa medicamentos no SUS Silva’ exploratéria e ndo Estadual do solicitacdes pare{ medicamentos, em que a maioria
em uma Secretaria Estadual da ' sistemética, com apoio Nordeste x '
Saude 2019 na pesquisa descritiva Brasileiro nao se encqntrava na RE~NAME’ tendo em sua
maioria também a solicitacdo de tutela antecipada.
E possivel verificar através do estudo um alto valor
or¢camentario destinado para cumprimento de
Qual ¢ o custo da prescricio pelo _ N o demandas com medicamentqs_ de referéncia,
08 | nome de marca na judicializago Paim et Estudo de,S.CI’ItIVO e Anténio Prado- sendo que o medicamento genérico apresenta um
do acesso aos medicamentos? al., 2017 analitico RS gasto menor de 40% do valori 0 que acaba
' claramente por comprometer o sistema de salde
guando a a¢do demanda um medicamento de
referéncia de alto custo.
No periodo de 2011 a 2018, o estado de Minas
A propriedade intelectual na Gerais teve um total de 81.521 acoes judiciais,
M ~ PN - destas 4.083 eram para acesso a medicamentos,
judicializacé@o da assisténcia C Estudo descritivo . 0 -
09 farmacéutica: uma demanda oelho et longitudinal de Estado de_Mmas e 75% era para acesso a ranibizumabe e _
al., 2021 Gerais bevacizumabe, que apresentaram precos muito

estruturql em defesado Sistema
Unico de Saude

avaliacao

distintos e efetividade equivalente. O estado
gastou no periodo (2011-2018) um total de
R$93.771.228,33.
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Estudo descritivo

Estado do Rio
Grande do Norte

medicamentos, em que 38,1% das demandas

No periodo de estudo (2013-2017) identificou-se

um total de 987 processos judiciais por

apresentaram origem de prescricdo médica
privada. As doengas cronicas foram as mais
prevalentes, com busca principalmente pelas
insulinas analogas, sendo uma busca por
medicamentos fora das listas do SUS.;

um total de 987 processos, desses 60,7% ndo

Estudo descritivo e
retrospectivo

Estado do Rio

Grande do Norte
m

A partir das analises, foi possivel observar que o

faziam parte do elenco da RENAME, tendo

também um percentual importante de
edicamentos nao incorporados ao SUS solicitado
por servicos de saude privado.

Estudo descritivo e
retrospectivo

Estado de Minas
Gerais

estado de Minas Gerais se destacou como o 2°
estado com maior gasto em demandas judiciais,
tendo um percentual de 68,84% medicamentos
identificados como inadequados aos critérios de
acesso a assisténcia farmacéutica.

Dos 636 processos judiciais analisados,
identificou-se um percentual de 31,3% de

Estudo quantitativo
exploratério do tipo
documental

Ribeirdo Preto-
SP e o Estado de
Sao Paulo

demandas advindas de advogados particulares,
em gue desse total de processos, 71,9% das
demandas eram originarias de consultérios
privados de saude. 325 (51,1%) dos processos
foram relacionados a obtencéo de insulina.

No municipio foi possivel observar durante o ano

Judicializac&o no acesso a
10 medicamentos: andlise das Oliveira et
demandas judiciais no Estado do al., 2021
Rio Grande do Norte, Brasil
Judicializac&o de medicamentos: .
: N L Oliveira et
11 | efetivacdo de direitos ou ruptura
o L al., 2020
das politicas publicas?
Integralidade e universalidade da
12 assisténcia farmacéutica em Lopes et
tempos de judicializacéo da al., 2019
saude
Judicializacdo da saude: acesso
g Santos et
13 | ao tratamento de usuérios com al. 2018
Diabetes Mellitus "
Farmacoeconomia: gastos com
analogos de insulina adquiridos N
. ST Pinheiro et
14 | por meio dejudicializagdo em um
S . al., 2019
municipio do estado do Para,
Brasil, no ano de 2016

Estudo descritivo,
guantitativo de

farmacoeconomia, tipo

estudo de caso

Belém-PA

de 2016, o alto valor orgamentario destinado para
a compra de insulinas, no ano de estudo observou
uma despesa extra de R$ 1.857.778,00 ao
municipio. Apresentando assim um alto valor
or¢camentario continuo para o sistema, visto que se
trata de uma doenca crénica.
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15

Direito a salde: medicamentos
mais solicitados por demandas
administrativas e judiciais por
uma secretaria estadual de saude
no biénio de 2013 a 2014

Botelho et
al., 2017

Estudo documental
descritivo e
retrospectivo de
abordagem quantitativa

Estado do Ceara

Identificou-se através do estudo, um total de 1156
processos no total com um aumento de 33,91% no
ano de 2014. Tendo os principios ativos rituximabe
(cancer) e teriparatida (osteoporose) em 2013, e
rituximabe (cancer) e insulinas (diabetes) como os
mais judicializados no ano de 2014.

16

Pacientes com diabetes mellitus
tipo 2 em uso de medicamentos
via judicial: ha monitorizagao
clinica e laboratorial?

Ferreira et
al., 2020

Estudo observacional
longitudinal
retrospectivo

Municipio Mineiro

Foram analisados no municipio um total de 56
acles judicias, dessas acdes a maioria se
concentrava em pessoas do sexo feminino (64%)
e idosos acima de 60 anos (83%), sendo as
insulinas analogas os medicamentos mais
judicializados.

17

A necessidade de parametros
para a efetivacdo do direito a
salde: ajudicializacdo do acesso
ao hormoénio do crescimento no
estado do Para

Verbicaro;
Santos,
2017

Pesquisa bibliografica

Estado do Para

No periodo de estudo (2009-2013) identificou-se
um total de R$ 27.772.856,80 gastos com a
somatropina no estado do Para, tendo um
crescimento de 1.365,56% no periodo de estudo.
No estado do Pard, foi instituido o Comité
Interinstitucional de Resolucdo Administrativa de
Demandas de Saude (CIRADS), com a finalidade
de identificar causas e problemas bem como
garantir solucdes.

Fonte: Elaborado pelos autores (2022).
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6 DISCUSSAO

O processo de judicializacdo da saude apresenta aspectos individuais e
singulares em cada local de estudo (OLIVEIRA et al., 2020), no entanto, é possivel
perceber que o crescimento continuado das ac¢des judiciais pode ser visto em todo o
territério nacional, principalmente quando levado em consideracdo a judicializacdo
de medicamentos (VITORINO, 2020). Identificou-se através dos artigos do estudo
gue o estado do Rio Grande do Sul se destacou como o estado com mais casos de
judicializacdo de medicamentos (OLIVEIRA et al., 2021), sendo o estado de Minas
Gerais 0 segundo que mais gasta com a judicializacdo (LOPES et al., 2019).

Com esses altos numeros, a judicializacdo gera gastos elevados para o setor
saude, além do impacto no processo de planejamento do sistema, problematica que
ficou bastante evidenciada em varios estudos incluidos na pesquisa, sendo uma
decisdo muitas das vezes baseada apenas em aspectos tecnicos (NEVES;
PACHECO, 2017). Dessa maneira, a decisdo acaba ndo levando em conta o
planejamento orcamentario e limitacbes do proprio sistema- escassez de recursos
financeiros, quando o magistrado defere a¢cdes que demandam do servico um alto
valor, sem se ater as politicas publicas de saude ja existentes, com isso, tal acdo
impacta principalmente na efetivacdo dessas politicas, gerando cada vez mais
problemas em satde (NOBRE; MENDES, 2021).

O efeito causado por essas acfes judiciais de alto custo gera no SUS uma
necessidade de realocacdo de recursos que ja sao finitos, fazendo com que o
sistema precise mover recursos de uma politica para efetivacdo de uma demanda
individual, além de desarticular toda a rede de atencédo a saude planejada pelo setor,
uma vez que os recursos alocados para cumprimento de uma acgéo planejada acaba
por ser transferido para a acdo impetrada contra o sistema que, em alguns casos,
sdo demandas com tutela antecipada, requerendo uma efetivacdo ainda mais rapida
(LEITE; BASTOS, 2018).

Os processos judiciais de medicamentos também ocasionam influéncia na
implementacdo e formulacdo de politicas publicas de salde, seja negativamente
guando dificultam um melhor planejamento em saude, seja positivamente quando
exige do sistema uma melhor atuacdo e direcionamento de estratégias efetivas para
a populacdo (BARREIRO; FURTADO, 2015). Os impactos negativos ficam cada vez

mais evidenciados a partir das dificuldades gerenciais do proprio sistema, dado as



36

proprias limitagcdes de financiamento e insuficiéncia de recursos que requerem dos
gestores uma aplicabilidade e realocacéo de orcamento nao planejada pelo servigco
(GLERIANO et al., 2020), tornando a questdo cada vez mais dificil diante das altas
demandas judiciais (VITORINO, 2020).

Quanto aos pontos que desencadeia o processo de judicializacdo da saude
no Brasil, observou-se a dificuldade de oferta do medicamento pelo SUS, mesmo
guando presente nas listas oficiais de distribuicdo, este apresentou-se como um dos
principais problemas em salde para o sistema (OLIVEIRA et al., 2020; SANTOS et
al., 2018; BOTELHO et al., 2017), corroborando com o estudo realizado por Oliveira
et al. (2019), em que os autores trazem de forma muito evidente a dificuldade
enfrentada pelo sistema para a distribuicdo de maneira efetiva dos farmacos para
toda populacédo, destacando também as filas de espera que favorecem cada vez
mais a judicializacdo de medicamentos ja disponiveis nas listas oficiais.

E importante ressaltar que a falta de acesso a medicamentos ja disponiveis
na RENAME, denota uma possivel fragilidade no SUS, seja por um déficit no
planejamento para melhor organizacdo da assisténcia farmacéutica, seja por uma
dificuldade orcamentaria, assim como pela falta de articulacdo entre os servi¢cos e
informacfes de qualidade para os usuarios, visto que muitos ndo demandam a
necessidade do farmaco pela falta de conhecimento da sua oferta no SUS, o que
também prejudica e impacta o planejamento da equipe e gera desigualdade de
acesso (MAGARINOS-TORRES et al. 2014; MATTA et al., 2018; MENGUE et al.,
2016).

Outro ponto que merece destague, é a dificuldade no acesso de
medicamentos que ndo estdo incorporados ao SUS, uma vez que sao farmacos que
requerem dos pacientes um acesso rapido e oportuno, no entanto, os impasses
surgem desde a dificuldade de aquisicdo prépria pelo usuario, assim como pela
regulamentacao de eficacia, efetividade e seguranca por uma agéncia reguladora, o
gue resulta em demandas judiciais como estratégia para aquisicdo do produto
(MAGARINOS- TORRES et al., 2014).

A auséncia de determinados medicamentos na lista oficial do SUS, gera na
industria farmacéutica uma necessidade de insercdo de seus produtos a essa lista, 0
gue leva esse mercado a buscar todas as maneiras possiveis para conseguir seu
objetivo, seja influenciando médicos prescritores, ou até mesmo prestando apoio

com advogados particulares para 0s usuarios que necessitam do produto, como
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forma de pressionar o sistema de saude para inclusdo de seus farmacos (RIBEIRO;
JURUENA, 2013; CAMPOS NETO et al.,, 2019). Tal problematica é evidenciada
também em outros estudos publicados, abordando principalmente a estratégia de
marketing utilizada por essas inddstrias com a finalidade de garantir, através da
pressdo via acoes judiciais, a incorporacdo dos farmacos nas listas oficiais do
SUS, sem levar em consideracdo o impacto disso para o sistema de salde e
seguranca dos individuos (SOARES; DEPRA, 2012; OLIVEIRA, 2020).

Diante disso, em muitos dos casos sao solicitados e deferidos pela via judicial
medicamentos sem aprovacdo prévia dos 6rgdos responsaveis, o que acaba pondo
em risco a vida de muitos individuos (SAAD et al., 2019; BRUSTOLIN et al., 2021).
Essa questdo também é vista nos estudos de Guimarées et al., (2021) e Ferraz
(2019) em que os autores discutem o perigo causado pela utlizacdo de
medicamentos sem comprovacado cientifica, além do uso off-label- uso do
medicamento de maneira diferente do que esta sendo posto na aprovacédo da bula
pela ANVISA (SILVEIRA, 2019), que também se destaca como um risco a saude
desses individuos, quando nao sujeito a uma avaliacéo terapéutica adequada.

Aléem da influéncia da indastria farmacéutica na incorporacdo de seus
produtos ao SUS, ainda surge a problematica no que tange as demandas
individualizadas (ALVES; SILVA, 2019), que acabam privilegiando parte da
populacdo que busca esse acesso pela via judicial, visto que com a demanda
deferida pelo juiz tém-se sua aplicacdo apenas para 0 usuario que recorreu
judicialmente, o que acaba em discordancia com as politicas publicas de saude que
visam a atencdo a saude de maneira coletiva e pluralizada (DOMINGOS; ROSA,
2019).

Tendo em vista a busca pela via judicial de maneira individualizada, também
€ possivel indicar o nivel de informacao que esses individuos apresentam, visto que,
foi possivel perceber através dos estudos de Paim et al. (2017) e Santos et al.
(2018) que a maior parcela da populacdo que recorre ao judiciario solicitando
medicamentos, apresentam um maior nivel de informacdo e conhecimento acerca
dos seus direitos, tanto por uma questdo de escolaridade quanto de renda desses
individuos. Tal confirmacéo, pode ser vista através do estudo de Oliveira et al., 2015,
em que 0s autores apontam que o conhecimento acerca dos seus direitos individuais
e coletivos também determina e explica os altos indices de judicializacdo da saude,

gerando também uma disparidade nesse acesso, uma vez que aqueles que nao
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dominam o conteddo ou ndo tem nocdo acerca das garantias oferecidas
constitucionalmente a todos, acabam por ndo recorrerem ao judiciério.

No que diz respeito a caracterizacdo das patologias dessas demandas,
percebeu-se que a maioria estava concentrada em processos de individuos com
doencas cronicas, principalmente com relacdo a Diabetes Mellitus, sendo as
insulinas analogas responsaveis pelo maior nimero dessas ac¢des (ZIOLKOWSKI,
2021). Com isso, repara-se que com essa busca ao judiciario sendo concentrada
em medicamentos para doencgas cronicas, tém-se consequentemente um impacto
orcamentario duradouro para o SUS, visto que sdo patologias que requerem
medicamentos para toda a vida do usuério (OLIVEIRA et al.,2021).

A singularidade dessas acbes restringe muitas das vezes 0 acesso, por
exemplo, as insulinas analogas, sendo um produto que so6 veio a ser incorporado ao
SUS a partir do ano de 2020, oferecendo uma melhor comodidade aos pacientes,
apo0s a pressdo judicial do corpo social brasileiro (LISBOA; SOUZA, 2017;
PINHEIRO et al., 2019; SOUZA et al., 2018).

Cabe pontuar que através da revisao identificou-se que muitos estados
brasileiros tém adotado meios para minimizar os efeitos da judicializacdo, bem como
diminuir os altos niumeros de casos. Desta forma, tem-se priorizado estratégias de
acOes administrativas, como a criacdo de nlcleos de atendimento aos usuarios,
ampliacdo da oferta de farmacos e projetos académicos, como maneira de auxiliar
aos usuarios no acesso ao medicamento, garantindo que suas demandas possam
ser resolvidas, além de mitigar os efeitos das ac¢des judiciais (ZIOLKOWSKI et al.,
2021; STEDILE, 2019; VERBICARO; SANTOS, 2017). Tais acbes acabam por
fortalecer o apoio e atencdo aos usuarios, permitindo que suas demandas sejam
resolvidas de maneira interna, evitando que cheguem até o poder judiciario e
favorecendo um melhor processo de promocdo da saude desses usuarios (PAULA,
BITTAR, 2019; STEDILE, 2019; VERBICARO; SANTOS, 2017).

Como limitacdes deste estudo, destacam-se: o uso de apenas uma base de
dados, que pode ter restringido a abrangéncia dos estudos, bem como a delimitacao
de apenas trés idiomas. No entanto, os resultados encontrados possibilitam
compreender o cenario da judicializacdo por medicamento, suas principais
singularidades e impactos para a gestdo dos servi¢cos de saude. Além disso, pode
contribuir como subsidio para a adogdo de alternativas para a gestdo, bem como

para uma reflexao critica por parte do judiciario.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

O estudo em questdo revelou os principais desafios da judicializacdo de
medicamentos para o SUS, evidenciando principalmente os impactos causados por
essas demandas judiciais para o sistema de saude. A pesquisa indica também a
necessidade de mais estudos como esse, com a finalidade de demonstrar o
panorama atual da judicializagdo de medicamentos, de modo a aprofundar mais a
tematica.

Nesse interim, foi possivel identificar as principais problematicas em saude
derivadas da judicializacdo de medicamentos, questbes essas que seguem pelo
campo do planejamento e orcamento em saude, além do préprio impacto na saude
dos usuarios, quando levado em conta a busca por medicamentos sem eficacia
comprovada, além da influéncia das industrias farmacéuticas na incorporacao de
novos farmacos. Tais desafios para o sistema de saude brasileiro ficam bastante
evidenciados pelo orcamento insuficiente, pela escassez de producdes cientificas
gue contribuam para o desenvolvimento de alternativas para minimizacdo da
problematica, além da dificuldade de gerenciamento e alocacao de recursos.

Cabe destacar que a judicializacdo da saude ainda permanece como um
gargalo na saude publica brasileira, indicada pelos seus altos numeros de demandas
e gastos orcamentarios que desorganizam o planejamento do servico, e requerem
uma atuacédo de urgéncia com relacdo as acdes impetradas contra o servico. Além
disso, a influéncia de grandes empresas farmacéuticas evidencia e propaga cada
vez mais esse aumento descontinuado de buscas judiciais, desafiando o SUS para
efetivacdo dessas acoes.

Faz-se necesséario o desenvolvimento de estudos que possam se aprofundar
nas problematicas apresentadas, com a finalidade de caracterizar a realidade
desafiadora do Sistema Publico de Saude, principalmente pesquisas que
apresentem a origem da judicializacdo e suas motivacdes, permitindo um
conhecimento mais direcionado do que vem gerando esses altos indices com o

passar dos anos.
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