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Resumo: Objetivo: |dentificar as caracteristicas das demandas judiciais por medi-
camentos contra a Secretaria da Salde do Estado da Bahia (SES-BA) no periodo
de 2002 a 2008. Metodologia: Estudo empirico descritivo transversal, com abor-
dagem metodolégica qualitativa e quantitativa, cuja unidade de andlise é a agao
judicial, movida contra a SES-BA. Resultados: Foram identificadas 361 acoes ju-
diciais impetradas contra o Estado da Bahia nos anos de 2002 a 2008, tendo por
objeto o fornecimento de medicamentos. Os medicamentos mais solicitados foram
infliximabe, trastuzumabe e as insulinas glargina e aspart; dentre as doengas mais
frequentemente citadas nos processos encontram-se os canceres, as doencas endo-
crinas, nutricionais e metabdlicas e do sistema conjuntivo e osteomuscular. Cerca
de 30% dos medicamentos solicitados faziam parte do elenco do SUS. Conclusées:
Considerando que o medicamento mais demandado j& fazia parte do elenco do SUS
e que os medicamentos para o tratamento do cancer ndo sao fornecidos pela assis-
téncia farmacéutica, faz-se necessario ampliar a divulgacéo a respeito das normas
do SUS e, mais especificamente, da assisténcia farmacéutica, como os critérios
utilizados na sele¢ao dos medicamentos que compdem os elencos, como ter acesso
e como utilizar racionalmente os medicamentos para profissionais de salide e ope-
radores do Direito.

Palavras-chave: Assisténcia farmacéutica; Direito a salide; Medicamentos essen-
ciais; Decisoes judiciais

Abstract: Objectives: To identify the characteristics of the judicial demands for
drugs as part of the Bahia State Health Secretariat (SES-BA) from 2002 to 2008.
Methodology: Cross-sectional descriptive empirical study with a qualitative and
quantitative approach, whose unit of analysis is the lawsuit filed against the SES-
BA. Results: From 2002 to 2008 were identified 361 lawsuits against the State
of Bahia, relating to the supply of medicines. Infliximab, trastuzumab, glargine and
aspart insulins were the most frequent medicines requested; cancer, endocrine, nu-
tritional and metabolic, and connective and musculoskeletal system diseases were
more cited. About 30 % of the requested drugs were already provided by the SUS.
Conclusions: Due to the fact that the most requested product was part of the SUS
drug lists and drugs for cancer treatment are not provided by pharmaceutical area,
it is necessary to spread the information for health professionals and legal profes-
sionals about the SUS rules and especially the pharmaceutical policy, the drugs
selection criteria, how to access and use rationally the medicines.

Keywords: Pharmaceutical care; Right to health; Essential medicines; Judicial de-
cisions.

J Assist Farmac Farmacoecon, v. 2, n.2, p. 21-27, abr. 2017. doi:10.22563/2525-7323.2017. v.2,n.2,p.21 21



Caracterizagao das demandas judiciais de acesso a medicamentos no Estado da Bahia

Introducao

O acesso a atengao a saide ¢ um direito humano
fundamental, no qual estd incluido o acesso a medi-
camentos essenciais. Todavia, a situacdo mundial do
acesso ainda € considerada critica, ja que a Organi-
zacao Mundial de Satide (OMS) estima que cerca de
dois bilhoes de pessoas, ou seja, um terco da popu-
lacao mundial, ndo té€m acesso regular a esses medi-
camentos.! Além disso, o acesso é marcado pela ini-
quidade, visto que a maior parte dos medicamentos
¢ consumida por uma minoria da populacao que vive
em paises ricos.? A melhoria do acesso estd associada
a melhoria das condigdes socioecondmicas — espe-
cialmente da distribuicdo de renda, da capacidade
de financiamento, do uso racional desses produtos
e da eficiéncia na gestdo dos recursos disponiveis.?

A partir do reconhecimento da saide como di-
reito de todos e dever do Estado*, o pais iniciou a
elaboracao e implementagdo de politicas sociais e
econdmicas visando ao acesso universal e igualitario
as acoes e servigos de saide, para sua promogao, pro-
tecao e recuperacao.

Como uma das estratégias de melhoria do aces-
s0, pode-se destacar a adocao da Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica, aprovada em 2004, que
foi essencial para o desenvolvimento de um conjun-
to de acgOes voltadas para a estruturacio da assistén-
cia farmacéutica, com avaliacdo periddica do elenco
de medicamentos disponibilizados e a qualificagao
dos profissionais farmacéuticos.

Todavia, a medida que a assisténcia farmacéutica
foi se organizando, na tentativa de corrigir as falhas
no acesso aos medicamentos e na estruturacao dos
servicos, ampliou-se a intervenc¢do do Poder Judicia-
rio, para determinar que os cidadaos tenham acesso
aos medicamentos prescritos por seus médicos. Essa
quantidade crescente de decisdes judiciais contra
os entes federativos e planos de saide, denominada
“judicializagdo da saide”, tem sido um dos assuntos
mais debatidos no 4mbito do Sistema Unico de Sau-
de (SUS), uma vez que tem impacto na organizagao
dos servigos e no financiamento da sadde.

A questao sobre o fornecimento de medicamen-
tos, mediante decisoes judiciais, é complexa porque
envolve atores diversos — gestores do SUS, magistra-
dos, profissionais de satide e cidadaos — e, também,

porque o assunto nao esta relacionado apenas a deci-
soes sobre politicas de satide, mas a decisoes técnicas
relativas a incorporacio de tecnologia.’

Nesse sentido, o Judiciario estaria intervindo
na politica de satide sem o necessario conhecimento
técnico para fazé-lo. Nessa esteira, imputa-se como
de suma importancia que o Poder Judiciario, ao se
deparar com acoes judiciais referentes a medicamen-
tos, esteja ciente dos aspectos técnicos envolvendo a
matéria, o que inclui a avaliacdo de tecnologias em
salide e a efetiva necessidade de uso daquele produto
pelo paciente.

Sobre a implementacao de politicas ptblicas para
a area da sadde, especificamente para a assisténcia
farmacéutica e sobre a intervencao do Judiciario
nessas questoes, vale destacar que a estruturacio e
o bom desempenho do SUS necessitam de plane-
jamento baseado em critérios epidemioldgicos, de
incorporagdo de tecnologia, protocolos de conduta
e limites orcamentarios.’ Para tanto, sao elaboradas
politicas e planos de acdo visando delinear as acoes e
servigos de saide que devem ser prestados pelo Esta-
do de forma que o atendimento ao usuario ocorra da
melhor maneira possivel, respeitando os principios
da integralidade e universalidade e, ainda, os da iso-
nomia e da dignidade da pessoa humana.

Alguns trabalhos foram publicados relatando
o problema da judicializacao da satide em diversos
estados do Brasil, contudo, nao existem estudos
publicados sobre a judicializagdo do acesso a me-
dicamentos no Estado da Bahia. Por esse motivo, a
pesquisa foi realizada sob o objetivo de identificar as
caracteristicas das demandas judiciais por medica-
mentos no dmbito da Secretaria da Satide do Estado
da Bahia (SES-BA) no periodo de 2002 a 2008.

Metodologia

Estudo empirico descritivo transversal, com
abordagem metodoldgica qualitativa e quantitati-
va, cuja unidade de analise € a acdo judicial, movida
contra a SES-BA.

Foram analisados os registros dos processos judi-
ciais movidos contra a SES-BA, referente ao periodo
compreendido entre os anos de 2002 e 2008.

A coleta dos dados ocorreu entre os meses de ja-
neiro a abril de 2009 e foram tabulados de forma a
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permitir a identificacio de padroes referentes aos
medicamentos demandados, as patologias referidas,
confrontando com os medicamentos correlatos da
Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais 2006
ou Lista de Medicamentos de Dispensagao em Ca-
rater Excepcional, de acordo com a Portaria GM/
MS 2577/2006, elencos vigentes durante o periodo
analisado.

Os produtos foram categorizados e analisados
de acordo com a indicacdo encontrada no pro-
cesso. Como os processos judiciais muitas vezes
abrangem mais de um produto, podendo envolver
mais de uma indicacao clinica, a anailise, nesses
casos, foi realizada considerando cada produto
como uma solicitagao.

Resultados

Foram identificadas 361 acoes judiciais impetra-
das contra o Estado da Bahia tendo por objeto o for-
necimento de medicamentos, no periodo estudado
(2002 a 2008).

Catanheide IZ, Costa, LA, Santana GS.

O primeiro registro de acao judicial de medica-
mento contra a SESAB é do ano de 2002 e, a partir
desse momento, o nimero de solicitagdes cresceu
continuamente, conforme pode-se visualizar no
Grdfico 1. Em 2007, a quantidade de demandas ju-
diciais chegou a 115, apresentando um aumento de
338% em relagao ao ano 2006.

Nao se sabe quais fatores contribuiram para o au-
mento dessa demanda, pois a medida em que foram
ampliados os recursos para o financiamento de medi-
camentos, seja na atencao basica ou no Programa de
Medicamentos de Dispensagdo Excepcional (PRO-
MEX)!, observou-se um crescimento vertiginoso
das demandas judiciais. H4 indicios de que o cres-
cimento seja decorrente do maior esclarecimento da
populacio sobre os seus direitos, desconhecimento
por parte dos prescritores sobre os medicamentos
disponibilizados no SUS, influéncia da propaganda
de medicamentos e dos propagandistas e do desco-
nhecimento do Poder Judiciario sobre as politicas
publicas existentes sobre o acesso a medicamentos
no SUS.

Numero de agdes judiciais - Bahia, 2002 - 2008

| e—

1305RAL 1305RAL 1805RAL

1505RAL

1305RAL 1305RAL 1305RAL

Grafico 1. Numero de acoes judiciais de medicamentos impetradas contra a SES-BA. Bahia, 2002-2008.

2 Atualmente denominado ‘Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica’.
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Os medicamentos mais solicitados nesse periodo
foram: infliximabe (n=29), para o tratamento da ar-
trite reumatoide; seguido de trastuzumabe (n=24),
para o tratamento de cincer de mama; e das insu-
linas glargina (n=21) e aspart (n=19), para o trata-
mento do diabetes.

Desses medicamentos listados, o infliximabe faz
parte do elenco do componente especializado da as-
sisténcia farmacéutica para o tratamento de algumas
situacoes clinicas, incluindo a artrite reumatoide
e a doenca de Crohn. O trastuzumabe foi avaliado
pela Comissdao Nacional de Incorporagao de Tecno-
logias no SUS (CONITEC) e incorporado para o tra-
tamento do cancer de mama inicial e avancado. Os
analogos de insulina também foram avaliados, mas
a Conitec recomendou a ndo incorporacao, pois os
estudos nao comprovaram a superioridade dos ana-
logos de insulina em relagao as insulinas humanas ja
disponibilizadas pelo SUS.

Em relagdo aos andlogos de insulina, os estudos
nao conseguiram, até o momento, provar o real be-
neficio ou vantagem em termos de seguranga em
relacao as tecnologias tradicionais. No entanto, nos
sistemas de satide em geral, a tecnologia tem sido
utilizada como substituta do cuidado quando, na
verdade, deveria ser auxiliar nas praticas de saide.
E sabido que as tecnologias ndo serdo capazes de
evitar as complicacdes decorrentes do diabetes se
o paciente nao alterar os seus hédbitos alimentares e
estilo de vida. No entanto, h4 uma busca incessante
pela “novidade terapéutica” sob a ilusao de que o
medicamento mais moderno representa a melhor
opcao.

Ademais, o uso da tecnologia como um fim em si
aprofundara a desorganizacao dos sistemas publicos
de satide, sem a resolucao dos problemas dos doen-
tes.

Nessa esteira, vale destacar que, no ano de 2009,
por exemplo, de 104 medicamentos avaliados, ape-
nas quatro representaram alguma vantagem tera-
péutica, enquanto dezenove tinham balanco benefi-
cio/risco claramente desfavoravel.” Ou seja, apenas
4% dos medicamentos “modernos” tinham algum
beneficio adicional quando comparados com outros
ja disponiveis anteriormente no mercado. Em con-
traposi¢ao, 18% representavam mais riscos que be-
neficios aos pacientes.

Sendo assim, os medicamentos novos devem ser
avaliados para que se seu valor na terapia seja deter-
minado.

Quanto as patologias mais recorrentes nas de-
cisoes judiciais contra o Estado da Bahia, o cincer
ocupa a primeira posicio com 35,0% (n=125); se-
guida de doencas enddcrinas, nutricionais e meta-
bélicas com 11,6% (n=42) e de doencas do sistema
conjuntivo e osteomuscular, com 11,6% (n=42).

Revisao sistematica que apresentou resultados
de 11 estudos agrupados pela propor¢ao de diagnos-
ticos por categoria, aponta as doencas enddcrinas
como o grupo principal de diagnéstico.® Ja o grupo
neoplasmas (tumores) nao figura dentre os mais
referidos no conjunto desses estudos.

Vale destacar como se organiza o tratamento
do céncer no dmbito do SUS. Nao ha uma lista de
medicamentos para o tratamento do cancer, pois o
cuidado ao paciente deve ser realizado de forma in-
tegral nas Unidades de Alta Complexidade em On-
cologia (Unacon) ou Centros de Alta Complexidade
em Oncologia (Cacon), nas quais o fornecimento de
medicamentos é feito via autorizacdo de procedi-
mento de alta complexidade (APAC), conforme os
procedimentos tabelados. Ou seja, os medicamentos
oncoldgicos nao sao financiados pelos componentes
da assisténcia farmacéutica. Esses medicamentos sdo
financiados por procedimentos que estdo inseridos
no bloco de financiamento de atencdo de média e
alta complexidade.

O acesso aos medicamentos para pacientes em tra-
tamento oncoldgico ocorre de forma diferenciada, ja
que o SUS é estruturado para atender de uma forma
integral os pacientes que necessitam de tratamen-
to de neoplasia maligna. Além dos procedimentos
diagnoésticos e terapéuticos de média complexidade,
clinicos e cirtrgicos, o SUS financia o tratamento
oncolégico como um todo, ou seja, tratamento cirtr-
gico, radioterapico, quimioterapico e iodoterapico.

Assim, inexiste no SUS uma relagio de medi-
camentos antineoplésicos a serem dispensados por
qualquer ente federativo, como as listas estabeleci-
das pelo financiamento da assisténcia farmacéutica.
Ha sim, um sistema diferenciado de atendimento e
financiamento ao tratamento oncolégico no Brasil,
no qual as unidades onde os pacientes estejam cadas-
trados devem prover todos os cuidados necessarios
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para a promocao, protecio e recuperagao da saide
dos portadores de cancer.

Nao obstante seja uma forma diferenciada de
atendimento e financiamento, uma das razoes apon-
tadas para a crescente demanda judicial para os
medicamentos oncoldgicos é a falta de atualizagao
dos valores e dos cédigos de procedimentos para o
tratamento da patologia. Recursos terapéuticos im-
portantes com beneficio comprovado permanecem
inacessiveis por periodo prolongados e recursos tera-
péuticos sem beneficio algum tornam-se disponiveis
pela via judicial, criando falsas expectativas e expon-
do os pacientes a riscos desnecessarios.’

Vale considerar que o estudo mencionado foi pu-
blicado em 2008, quando ainda ndo havia processo
sistematico e transparente para a avaliacdo de tec-
nologias e serem incorporadas no SUS. No entanto,
com a instituicdo da CONITEC, de julho de 2012 a
julho de 2015, do total de demandas protocoladas,
13,8% se referiam a oncologia e foram submetidos a
avaliagdo de eficacia, segurancga e custo-efetividade.
A taxa de deliberacoes favoraveis a incorporacao foi
semelhante as demais tecnologias em geral, 60% e
55%, respectivamente.!’

Essas avaliacoes sdo imprescindiveis para que os
procedimentos em oncologia sejam revistos e altera-
dos, caso necessario, para fins de ressarcimento das
Unacon e Cacon. A integralidade na oncologia é de
carater fundamental, pois que a maioria dos tipos
de cancer s6 pode ser tratada, de modo resolutivo,
com modalidades de tratamento sucessivas e
complementares que compdem protocolos. Em
outras palavras, pode-se afirmar que, para o trata-
mento do cincer, é necessaria a “assisténcia oncolo-
gica” e ndo simplesmente a “assisténcia farmacéuti-
ca”.10

No tocante aos medicamentos solicitados que
faziam parte dos elencos de medicamentos disponi-
bilizados pelo SUS, de um total de 534 itens, 10,5%
(n= 56) constam na RENAME 2006 e 18,2% (n=97)
constam do elenco de medicamentos de dispensagao
excepcional.

Essa situacio € variavel quando se analisa a situa-
¢ao em outros estados, municipios ou Distrito Fede-
ral. Enquanto no Estado da Bahia 28,7 % das agoes
judiciais correspondem a medicamentos fornecidos
pelo SUS, no Distrito Federal 50% dos medicamen-
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tos eram selecionados e deveriam constar nos esto-
ques da Secretaria de Satdde."” Na Secretaria da Sau-
de do Estado de Santa Catarina, estudo revela que
40% dos medicamentos solicitados faziam parte da
Relacao Estadual de Medicamentos Essenciais.!* Si-
tuacao semelhante a do Estado da Bahia foi observa-
da apenas no Estado do Rio de Janeiro, onde 16% dos
medicamentos solicitados judicialmente sdo da aten-
¢ao basica.'” Ja o municipio de Goidnia apresentou
percentual 3,5% de medicamentos pertencentes a
lista de essenciais.!®

Os autores apontam algumas possibilidades para
esse tipo de demanda: a) falhas na garantia do acesso
20,21: b) o medicamento pertencente a lista nao foi
0 objeto principal da demanda judicial, sendo so-
licitado por constar na mesma prescricdo de outro
que nao faz parte do elenco SUS?>2; ¢) o prescritor
desconhece a lista de medicamentos essenciais ou,
se conhece, nao adere?*; d) os pacientes recorreram
a via administrativa e tiveram problemas de acesso
porque os medicamentos estavam prescritos pelo
nome comercial; ou ainda, ndo buscaram a via admi-
nistrativa, optando por recorrer a via judicial.?

Conclusoes

Pela analise dos dados apresentados, estabelece-
-se a necessidade de ampliar a divulgagao de infor-
macoes a respeito das normas do SUS e, mais espe-
cificamente, da assisténcia farmacéutica, como os
critérios utilizados na selecdo, as responsabilidades
quanto ao financiamento e ao fornecimento, como
ter acesso e como utilizar racionalmente medica-
mentos. Isso porque o medicamento mais demanda-
do nas decisoes judiciais no Estado da Bahia ja fazia
parte do elenco de medicamentos para o tratamento
da doenca para o qual foi prescrito, inclusive com
o estabelecimento de protocolo clinico e diretrizes
terapéuticas.

E curioso identificar que para a doenga mais ci-
tada — cancer — a politica vigente estabelece que nao
h4d uma lista de medicamentos para o seu tratamen-
to, mas sim que os pacientes devem ser atendidos de
forma integral em unidades especificas no 4mbito do
SUS.

Pode-se inferir, portanto, que, nas demandas
judiciais analisadas, o Poder Judiciario manteve a
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tendéncia de deferir os pedidos, sem considerar as
normas existentes para o fornecimento de medica-
mento, desconsiderando os principios e diretrizes
do SUS.

Espera-se que parcerias estabelecidas entre o Ju-
diciario e drgaos que avaliam as tecnologias em sau-
de, como € o caso da Conitec e dos ntucleos de ava-
liagdo de tecnologias em satude, possam contribuir
para o melhor entendimento do sistema de satude e
da essencialidade de se avaliar beneficios e riscos das
tecnologias, especialmente medicamentos, que serao
fornecidos a populagio, no sentido de prevenir e re-
cuperar a saude, bem como evitar danos.
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