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Estudos que avaliam o impacto financeiro e as
consequéncias sanitdrias das demandas judiciais
impetradas frente a Procuradoria Geral do Estado do Para
(PGE — PA) sao escassos e/ou inexistentes, razdo da
importancia de ser feito o estudo proposto. A Constituicao
Federal de 1988 define a satde como um direito universal,
devendo este ser garantido pelo Estado. Tomando este
argumento como base, o Sistema unico de Saude (SUS),
institucionalizado pela Lei n° 8080/90 (BRASIL, 1990), tem,
entre seus principios, a universalidade de acesso aos
servicos de saude e a integralidade da assisténcia
terapéutica, inclusive farmacéutica (art. 6°). Tanto a
Constituicdo Federal como a Lei no 8080/90 norteiam a

descricdo da definicAo da saude baseando-se na



Organizacao Mundial da Saude (OMS). As tentativas de se
estabelecer um ordenamento e desenvolvimento com
mengao a esse aspecto somente ocorreram com a edigao
da Politica Nacional de Medicamentos, do Ministério da
Saude (1998), propondo a garantia, seguranca, eficacia e
qualidade dos medicamentos com menor custo,
promovendo o uso racional e 0 acesso da populacdo as
drogas consideradas essenciais. Durante os Ultimos anos,
o financiamento federal da Assisténcia Farmacéutica (AF)
no SUS restringiu-se a medicamentos, ndo havendo uma
politica especifica prevendo recursos para a estruturacao
e a organizacdo de servicos farmacéuticos (CONASS,
2007). Em 2006, houve a publicacdo das Diretrizes
Operacionais dos Pactos pela Vida e de Gestdo por meio
da Portaria GM/MS n°. 699/2006 (BRASIL, 2006). As
acoes judiciais de medicamentos, cujos réus sdo estados
e municipios da Federacdo Brasileira, tém tido importante
papel como via alternativa ao acesso a medicamentos no
SUS (FIGUEIREDO apud LOPES et al., 2008). Iniciando
na década de 90, com os pedidos de medicamentos
antiretrovirais (MS, 2005), este tipo de acdo vem
crescendo e tem como objeto tanto os medicamentos em

falta na rede piblica como aqueles ainda ndo incorporados



pelo SUS, alguns sem registro no pais ou em indicacao
terapéutica (MS, 2005; MESSEDER et al., 2005; VIEIRA &
ZUCCHI, 2007; FIGUEIREDO, 2010). Tal situagdo tem
cobrado uma atuacao administrativa e judicial por parte do
gestor, em que as respostas as ordens judiciais devem ter
suas especificidades para que assim sejam evitadas novas
demandas e os principios do SUS sejam preservados, o
gue pode ser exemplificado pelo fato de a grande maioria
das demandas judiciais terem concessdo de tutela
antecipada (liminar), implicando, assim, uma determinacao
de entrega imediata do medicamento pelo gestor (PEPE et
al., 2010). Os problemas relacionados a falta de acesso a
medicamentos tém relacdo direta com aspectos sanitérios,
politicos, financeiros e gerenciais (VIEIRA, 2008;
MACEDO et al., 2011). A intervencéo judicial norteando a
gestdo do setor saude se torna cada vez mais atual tendo
um crescimento numérico a cada dia. Foi tema de uma
audiéncia publica no Supremo Tribunal Federal (STF).
Paises como Argentina, Equador, Peru e Venezuela
enfrentam esse mesmo cenario, o que leva o poder
judiciario a intervir sobre essas demandas, mesmo sem
haver garantias constitucionais sobre o direito a saude
(PANDOLFO et. al., 2012). Embora tenha havido aumento



dos recursos financeiros destinados a aquisicdo de
medicamentos contemplados nos componentes da AF,
vem ocorrendo o desabastecimento de medicamentos
considerados essenciais no ambito do SUS, o que leva a
um numero significativo das acfes judiciais pleiteando
medicamentos novos, até aqueles classificados como
essenciais (VIEIRA, 2008; MACEDO et al., 2011,
NOBREGA et al., 2007). Esta pesquisa teve o intuito de
verificar a situacdo das demandas judiciais e
administrativas usadas como ferramenta de acesso a
medicamentos, interposta frente a PGE — PA, no periodo
de 1° de janeiro a dezembro de 2019. Trata-se, portanto,
de um estudo transversal com a utilizacdo de dados
secundarios. Depois de descritas as caracteristicas dos
pedidos nas demandas judiciais, no que diz respeito a
tramitacdo do processo, a questdes socioecondmicas do
demandante e/ou do paciente, a especialidade médica,
bem como a preocupacdo com o uso racional de
medicamentos, foram observados os possiveis beneficios
e maleficios dos medicamentos. Foi realizada uma relacao
dos demandantes e/ou pacientes demandantes, de ambos
0S sexos, que entraram com acdao judicial para acesso a

medicamentos existentes no arquivo digital de registros.



Os medicamentos foram classificados como Anatémicos,
Terapéuticos e Quimicos — cbdigo ATC, utilizado
internacionalmente para classificar as moléculas com acao
terapéutica, de acordo com o érgédo ou sistema sobre o
gual atuam, podendo os niveis chegarem até ao quinto
nivel (WHO, 2021). Foram analisadas e classificadas em
comum e séria as possiveis reacgbes adversas a
medicamentos (RAMs), com base nos dados do
Micromedex®, que apresenta informacdes sobre
medicamentos obedecendo aos maiores e melhores niveis
de evidéncias. Por meio da consulta no portal da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), foi verificado se
existia o registro do medicamento e se estava ativo, bem
COMO Se 0 Seu uso era experimental ou se ja havia registro
pela agéncia reguladora do pais. Com o0 crescente
numero de acdes judiciais, a judicializacdo tem
desempenhado um papel central no Brasil ao mediar o
acesso dos individuos a assisténcia a saude. Um
estudo realizado pela Fundacdo Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ), “Judicializacdo da Politica de Saude nos
Municipios Brasileiros: Um retrato nacional”, apresentou o
perfil da judicializacdo em Séo Paulo (SP), seguindoum

padrdo apresentado na pesquisa nacional, onde 65% das



acOes judiciais sao referentes a medicamentos (FIOCRUZ,
2018). Apo6s a andlise dos processos da PGE (PA), foram
contabilizados 40 processos solicitando um total de 50
medicamentos e um insumo farmacéutico (fralda
descartavel). Observaram-se  duas classes de
medicamentos com maiores percentuais: antineoplasico e
imunomoduladores, com 42,5% (N = 17), e sistema
nervoso, com22,5% (N = 9). Os resultados da grande
demanda de antineoplasicos corroboram com os estudos
de Vieira et al. (2022), no qual foram identificados 14
diferentes antineoplasicos, objeto de demanda judicial,
atendidos pelo Instituto Nacional do Cancer (INCA), no
periodo de 2009 -- 2018. A classe de antineoplasicos mais
demandada foi a de anticorpo monoclonal (56%), por
exemplo, Trastuzumabe e Brentuximabe, seguido da
classe dos inibidores de Tirosinaquinase (20%), por
exemplo, Imatinibe e Vismodegibe. A classe de
antineoplasico monoclonais aparece como o0 principal
farmaco demandado: brentuximabe, nivolumabe e
nintendamine. Diante da grande complexidade dos
tratamentos  oncologicos e da dificuldade de
desenvolvimento de medicamentos antineoplasicos no

Brasil, grande parte desses farmacos provém de outros



paises, especialmente dos Estados Unidos. Ocorre que 0
ingresso desses medicamentos no Brasil enfrenta muitas
barreiras, com destaque para aquelas impostas pela
ANVISA. Em vista disso, milhares de pacientes ndo tém
acesso aos medicamentos (PISCOPO et al., 2013). Emum
estudo de Paim et al. (2017), foram encontrados resultados
semelhantes aos desta pesquisa: 0s medicamentos
destinados ao tratamento das enfermidades associadas ao
sistema nervoso central responderam por 34,7% (N = 271)
do total, enquanto aqueles destinados ao sistema
respiratério congregaram 11,4% (N = 89). Outras 10
classes farmacoldgicas também apareceram, entretanto
com percentuais menos expressivos. Foi possivel
identificar os principais sintomas decorrentes de RAMs das
indicacOes terapéuticas demandadas por meio da base de
dados Micromedex®. Segundo a OMS, no minimo, 35%
dos medicamentos adquiridos no Brasil s&o comprados
sem prescri¢cdo. Das intoxicacdes no Brasil, cerca de 27%
sdo por medicamentos adquiridos e 16% das mortes por
intoxicacbes sdo causadas por medicamentos (DOS
SANTOS; DE MELO, 2021). Em um estudo, Louro et al.
(2022) identificaram um aumento nas taxas médias de

mortalidade por RAMs no Brasil, com variaces mais



elevadas nas regides de maior renda per capta, durante o
periodo de 2000 a 2019. Foram notificados no
SIM/DATASUS 22.663.091 6bitos, desses 2.003 (0,001%)
estavam relacionados a RAMs como causa principal.
Constatou-se que quase a totalidade dos medicamentos
demandados estavam com os registros validos, com
excecao de eritropetina injetavel. Os resultados estdo de
acordo com os estudos de Damasceno e Ribeiro (2019),
gue, nas acOes judiciais analisadas nos municipios da
regido metropolitanade Belém (PA), no ano de 2017, foram
encontrados medicamentos padronizados, ou seja, que
constam nas relagbes nacionais e municipais de
medicamentos essenciais (46 medicamentos); 0s hao
padronizados, mas liberados para uso pela ANVISA (25
medicamentos); e 0s que ndo possuem protocolos clinicos
gue comprovem sua eficacia e eficiéncia para o tratamento
prescrito (1 medicamento). Nas discussdes envolvendo a
judicializacdo da saude, ainda ndo ha definicéo clara sobre
0 uso de medicamentos fora da indicagao prevista em bula,
0 que pode ser tdo experimental quanto o uso de
medicamentos sem registro no pais (DE OLIVEIRA et al.,
2019). Vidal (2017) afirma que existem critérios

importantes a serem analisados para a tomada de deciséo



de fornecimento de medicamentos pela via judicial, para
gue se garanta eficacia, efetividade e seguranca no uso
dos medicamentos, bem como para minimizar
desigualdades no acesso e avaliar a integralidade da AF.
Neste trabalho, chama a atencédo também o fato de os
medicamentos nas demandas judiciais, em sua maioria,
nao serem do componente da AF do SUS. Verificou-se que
55% apresentam a demanda em nome genérico ou
Denominacdo Comum Brasileira (DCB), 31% apresentam
o nome comercial (referéncia) e 15% apresenta nome
menos similar. De acordo com o Conselho Nacional de
Justica (CNJ), em 2011 foram estabelecidas normas
técnicas para as solicitagdes de medicamentos pela DCB,
mas apenas 55% as adotam. Os medicamentos
pleiteados, de forma geral, foram prescritos no nome
comercial (referéncia e similar). Em estudo publicado por
Carneiro (2015), foi possivel observar, que, em sua
maioria, os medicamentos solicitados via judicial néo
seguem as normas de forma correta, principalmente em
relacdo ao nome. A avaliacdo clinica da prescricao ndo é
um dos aspectos do Poder Judiciario, fazendo-se a
necessidade de informar os operadores dentro do Estado

do Pard e a consulta a area técnica da Secretaria de



Estado da Saude do Para (SESPA), no caso de duvida,
antes de protocolar a agédo. Paim et al. (2017) avaliaram o
impacto financeiro da judicializagdo na aquisicdo de
medicamentos de referéncia, genérico e de baixo custo,
demonstrando que a aquisicdo de medicamentos de
referéncia demanda um aporte financeiro do poder publico,
além de violar o principio de livre concorréncia, que deve
ser norteado pelo processo de licitagdes publicas. Foram
encontrados medicamentos padronizados, ou seja, que
constam na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) e os ndo padronizados, que sao
liberados para uso pela ANVISA. Ao se avaliarem aos
medicamentos que constam na RENAME, foi possivel
verificar que em sua maioria ndo entdo ingressados nesta
lista, resultado parecido com o estudo de Chieffi e Barata
(2009), no qual 61,90% dos medicamentos estavam fora
da RENAME. A jurisprudéncia atual do “direito a tudo”
ignora a lista. Estudo recente por Insper e CNJ analisou
guase 170 mil decisbes judiciais de diferentes estados
brasileiros para ver se havia mencdo a RENAME ou a
CONITEC. Em alguns estados, o percentual foi de 0%, e o
mais alto 9%, demonstrando o desconhecimento ou

desinteresse nas decisdes judiciais sobre as politicas de



saude (CNJ, 2019). Dos 55 tipos de medicamentos
solicitados, 26 (47,27) estdo contemplados no componente
especializados da AF segundo a RENAME (2020), ao
passo que 29 (52,73%) nao estdao contemplados. Ao se
avaliarem os componentes de AF, observou-se que 0S
medicamentos, em sua maioria sdo de componente
especializado (25,46%), podendo ser de fonte financeira
federal ou estadual. O componente basico (12,72%) fica
sob responsabilidade do governo federal. Os
medicamentos Adcetris, Nivolumebe e Reuquinol foram os
mais solicitados, com um total de 4 solicitagbes cada e uma
frequéncia relativa de 7%; Resperidon teve 3 solicitacdes
e uma frequéncia de 5%. Os demais medicamentos
tiveram uma taxa de duas solicitacdes e uma frequéncia de
4%. Dos trés medicamentos mais solicitados, Adctris,
Nivolumebe e Reuquinol, apenas o Reuquinol pertence
tanto a RENAME quanto ao PCDT e a CONITEC, o
Nivolumebe esté fora da lista de AF e o Adctris s6 aparece
na lista da PDCT e CONITEC. Dos demais medicamentos,
apenas o Cloridrato de Dexorrubicina e Revolade
(Eltrombopague Olamina) aparecem na lista da RENAME.
Dados de estudos locais séo divergentes quanto ao perfil

socioecondmico dos autores das acdes (ricos ou pobres),



ao bem que requerem (medicamentos novos e caros ou
agueles que deveriam ser disponibilizados por estarem
incorporados ao SUS) e a magnitude dos efeitos da
judicializagdo (CNJ, 2019; OLIVEIRA et al.,, 2021). Os
nomes que de alguma forma estavam errados na demanda
foram corrigidos, de acordo a regras recomendadas pelo
CNJ. Foi possivel mensurar a faixa etéria de gastos dos
medicamentos em suas categorias. Os valores dos
medicamentos podem ser inferiores aos R $100 ou
ultrapassar os R$100.000,00. Os numeros mais
expressivos foram dos medicamentos que tinham um valor
inferior a R$100,00 com um total de 23 demandas,
medicamentos como valor de R$1.001,00 a R$10.000,00
ficaram em uma segunda posicdo, com um total de 14
acdes, no entanto o gasto maior foi dos medicamentos com
valores superiores a R$100.000,00. Em resultados
divulgados por Vasconcelos et al. (2017), dois
medicamentos  superarem  R$100.000,00:  Yervoy
(Ipilimumab) e Spinraza (Nusinersena). Medicamentos que
podem comprometer a sustentabilidade do SUS devem
requerer evidéncias robustas para a incorporacdo. No
Brasil, um estudo aponta para a rejeicdo de tecnologias

gue impliguem a eliminacdo de outras ou de programas, ou



carga adicional para a sociedade (BRASIL, 2011;
SANTORO et al, 2018). Registros na ANVISA
demonstraram que dos medicamentos solicitados, 54
(98,31%) possuiam registro junto ao 6érgdo regulador, no
entanto 1 (1,79%) estava com o0 registro cancelado.
Resultados parecidos aos encontrados por Carneiro
(2015), que observou que a maior parte dos medicamentos
tinha registro junto a ANVISA. Além disso, dos
medicamentos com registro, 2 (3,58%), estavam sob
medida cautelar. Ao consultar a Componentes
Especializados da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
levando em consideracgéo todas as a¢0es da pesquisa (n =
55), observou-se que 67,27% dos medicamentos estao
fora da CEAF. Os 33,73% que estdo dentro com
componente se dividem em 3 grupos: 1A, 1B e G2, tendo
uma porcentagem, respectivamente, de 10,91%, 3,64% e
18,18%. Dos medicamentos pleiteados, apesar de sua
maioria ndo constar na RENAME, aqueles que constam,
em sua maioria, ja sao incorporados ao SUS, sendo
grande parte da CEAF, destacando principalmente
medicamentos de categoria G2, que sdo medicamentos
financiados pelo Estado e Distrito Federal (MS, 2022).

Alguns autores defendem que devido a demora na



incorporacdo de novos medicamentos ao SUS, a
judicializacdo estaria corrigindo esta deficiéncia no
processo (BIEHL; AMON, 2014). No entanto, outros veem
de forma negativa a influéncia das demandas judiciais no
processo de incorporacdo de tecnologias no SUS
(MACHADO et al.,, 2011). Os medicamentos em sua
maioria ndo constam na RENAME e no Protocolo Clinico
de Diretrizes Terapéutica (PCDT). Os medicamentos
incluidos na PCDT séo relacionados aos critérios de
diagnéstico de doencas aos tratamentos. Além disso, a
PCDT possui a funcdo de identificar, contribuir para
resolucdo e prevengdo de problemas relacionados a
medicamentos (NASCIMENTO, 2012). Apenas 33,93%
dos medicamentos estdo na PCDT, corroborando para
tese de que a determinacao judicial para o fornecimento de
medicamentos nao leva em consideragao esse fato. Ao se
analisar os dados na CONITEC, os resultados foram
parecidos aos do PCDT. A pressao gerada pelas
solicitacbes de medicamentos e procedimentos nao
incorporados pelo servico publico levou a publicacédo da lei
n° 12.401/2011, que da mais transparecia e rapidez ao
processo de incorporacdo de novas tecnologias ao SUS.

Como a CONITEC avalia os pedidos sobre demandas, o



orgao pode ficar susceptivel aos interesses do mercado e
ndo necessariamente as prioridades da populacao
brasileira (NUNES; JUNIOR, 2016; SOUZA; LISBOA,
2018).
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