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RESUMO

O artigo tem como objetivo compreender a politica nacional de
medicamentos no Brasil sob o cendrio da judicializagdo. Observa-
se um crescimento de demandas judiciais relacionadas ao acesso a
medicamentos, fendmeno que evidencia tensdes entre a efetivacdo das
politicas publicas e a garantia do direito fundamental a satide assegurada
pela Constituicdo Federal de 1988. A pesquisa adota uma abordagem
qualitativa-quantitativa, qualitativa porque elaboramos uma perspectiva
histérica da construcdo da politica no pais, considerando as normativas
surgidas desde a CF 88, e quantitativa porque realizamos o levantamento
de dados sobre acdes judiciais com pedidos de medicamentos. Os objetivos
especificos planejados foram: a) conhecer a politica ptblica de saide no
Brasil, com a implementagido da Politica Nacional de Medicamentos; b)
analisar o fendmeno da judicializacdo decorrente do ndo cumprimento das
diretrizes e metas estabelecidas pela Politica Nacional de Medicamentos,
considerando os fatores que levam os usudrios a recorrer ao Poder
Judiciario; c) investigar 14 casos em que a violagdo do direito de acesso
a medicamentos foi levado a judicializacio na Comarca de S3o Borja-
RS no periodo de janeiro de 2020 até dezembro de 2020. Os resultados
evidenciam que a judicializagdo, embora constitua um mecanismo de
garantia de direitos, também revela fragilidades na implementagdo das
politicas publicas de saide.

PALAVRAS-CHAVE: Politica nacional de medicamentos; direito
fundamental a satde; judicializagdo.


https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/3.0/br/
mailto:adv.danielamiranda%40outlook.com.br?subject=
https://orcid.org/0009-0007-2500-1447

mailto:adrianacantini%40unipampa.edu.br%20?subject=
https://orcid.org/0000-0002-6295-5342

mailto:murielpinto%40unipampa.edu.br%20?subject=
https://orcid.org/0000-0001-7004-690X

https://doi.org/10.30612/videre.v17i36.19230
https://doi.org/10.30612/videre.v17i36.19230

A politica nacional de medicamentos e a judicializa¢ao: uma analise do (des)
cumprimento do acesso a saude

ABSTRACT

This article aims to understand the national drug policy in Brazil within the context of judicialization.
A growth in lawsuits related to access to medicines is observed, a phenomenon that highlights tensions
between the implementation of public policies and the guarantee of the fundamental right to health
ensured by the 1988 Federal Constitution. The research adopts a qualitative-quantitative approach;
qualitative because we develop a historical perspective on the construction of the policy in the
country, considering the regulations that have emerged since the 1988 Constitution, and quantitative
because we collect data on lawsuits requesting medicines. The specific objectives planned were: a) to
understand the public health policy in Brazil, with the implementation of the National Drug Policy;
b) to analyze the phenomenon of judicialization resulting from non-compliance with the guidelines
and goals established by the National Drug Policy, considering the factors that lead users to resort to
the Judiciary. c) To investigate 14 cases in which the violation of the right to access medication was
brought to court in the Sdo Borja-RS district between January 2020 and December 2020. The results
show that litigation, while constituting a mechanism for guaranteeing rights, also reveals weaknesses
in the implementation of public health policies.

KEYWORDS: National medicines policy; fundamental right to health; judicialization.

RESUMEN

Estearticulobuscacomprenderlapoliticanacional dedrogasen Brasilen el contexto delajudicializacion.
Se observa un aumento en los litigios relacionados con el acceso a medicamentos, fenémeno que pone
de manifiesto las tensiones entre la implementacién de las politicas publicas y la garantia del derecho
fundamental a la salud consagrado en la Constituciéon Federal de 1988. La investigacién adopta un
enfoque cualitativo-cuantitativo; cualitativo porque desarrollamos una perspectiva histérica sobre la
construccién de la politica en el pais, considerando las regulaciones surgidas desde la Constitucién
de 1988, y cuantitativo porque recopilamos datos sobre litigios que solicitan medicamentos. Los
objetivos especificos planificados fueron: a) comprender la politica de salud publica en Brasil, con
la implementacién de la Politica Nacional de Drogas; b) analizar el fendmeno de la judicializacién
resultante del incumplimiento de las directrices y metas establecidas por la Politica Nacional de
Drogas, considerando los factores que llevan a los usuarios a recurrir al Poder Judicial. ¢) Investigar
14 casos en los que la violacién del derecho de acceso a medicamentos fue llevada a los tribunales en
el distrito de Sdo Borja-RS entre enero de 2020 y diciembre de 2020. Los resultados muestran que los
litigios, si bien constituyen un mecanismo para garantizar derechos, también revelan deficiencias en la
implementacion de las politicas de salud publica.

PALABRAS CLAVE: Politica nacional de medicamentos; derecho fundamental a la salud; judicializacién.

INTRODUCAO

A Politica Nacional de Medicamentos (PNM) instituida pela Portaria n® 3.916/98,
se configura como um instrumento fundamental no ambito das politicas publicas de
saude. A PNM envolve um conjunto de acdes de regulagdo, producao, distribuicdo
e acessibilidade da populagdo aos medicamentos, sendo considerada como parte do
cuidado a satude, principalmente para aqueles que nao tem condi¢Ges econdémicas de
adquirir de forma privada, desenvolvendo uma politica publica de aquisicao e distri-
buicao de medicamentos.

No entanto, apds mais de 37 anos da promulgacao da Constituicdo Federal de
1988 e mais de 27 anos da vigéncia da Politica Nacional de Medicamentos, novos desa-
fios sdo encontrados, principalmente quando o Estado nao proporciona o acesso aos
medicamentos, o que configura violagdo a um direito social e fundamental. A CF de
88 consagra a saude como um direito de todos e dever do estado, vinculando-se dire-
tamente ao principio da dignidade da pessoa humana e a garantia do minimo existen-
cial necessario a vida em sociedade.
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Nesse contexto, o direito a saude esta ligado ao direito a vida, a sobrevivéncia,
assumindo posicao de centralidade no ordenamento juridico do nosso pais. Assim,
quando ocorre o descumprimento do direito fundamental a saide, cabe ao poder ju-
diciario decidir sobre as discussoes de acOes e servigos que deveriam estar sendo so-
lucionados pelos entes publicos, intervindo em demandas que, em tese, deveriam ser

solucionadas no ambito das politicas publicas (Slaibi, 2010, p. 217).

A judicializacao dos medicamentos, portanto, configura-se como um fenéme-
no complexo, que envolve varios aspectos do direito a saude, a seguranca dos medi-
camentos, a garantia da equidade e a melhor distribuicdo dos recursos destinados
a saude publica. Dito isto, quando o Estado nao cumpre seu papel de assegurar tais
direitos, cabe ao Poder Judiciario tomar as decisdes que garantam o acesso do direito a
saude, ao viabilizar o acesso aos medicamentos necessarios, ainda que isso evidencie
fragilidades estruturais na gestao das politicas publicas de saude (Avelino; Magalhaes;
Leitio, 2020, p. 219).

1 METODOLOGIA

A pesquisa fundamenta-se em uma abordagem qualitativa-quantitativa, quali-
tativa porque elaboramos uma perspectiva histoérica da construcao da politica de sau-
de no pais, considerando as normativas e as referéncias bibliograficas surgidas desde
a Constituicdo Federal de 1988, e quantitativa porque realizamos o levantamento de
dados sobre as 14 acdes judiciais com pedidos de medicamentos no Municipio de Sao
Borja-RS, que envolveu a selecdo de processos do ano de 2020, no sistema eletrénico
processual do Tribunal de Justica do Estado do Rio Grande do Sul.

O método de procedimento utilizado envolveu a selecao de processos findos no
periodo de janeiro de 2020 a dezembro de 2020, cuja unidade de anélise foi o processo
judicial individual de solicitacdo de medicamentos movido pelo cidaddo contra o Mu-
nicipio de Sdo Borja/RS e o Estado do Rio Grande do Sul, sendo excluidos os processos
que tramitavam em segredo de justica. Para realizar a pesquisa, foram determinadas
variaveis das acoes judiciais, quais sejam: sexo do(a) autor(a) da acao, a doenca, o va-
lor do medicamento, se a liminar foi deferida, e se na sentenca houve confirmacao da
liminar que garantiu o direito ao fornecimento do medicamento.

A partir disso, foi realizada a consulta aos autos processuais disponiveis no sis-
tema de gerenciamento processual do Tribunal de Justica do Estado do Rio Gran-
de do Sul (TJ/RS), a fim de coletar as variaveis determinadas e construir o banco
de dados. O estudo dispensa a submissio ao Comité de Etica e Pesquisa com seres
humanos, uma vez que os dados apresentados sdo oriundos do site do Tribunal de
Justica do Estado do Rio Grande do Sul que tem acesso livre, disponiveis a todos que

visualizarem o sistema. Assim, foram respeitados os preceitos éticos estabelecidos
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na Resolugao n°® 466/2012. Dito isto, apds descrever o percurso metodolégico desta
pesquisa, precisamos compreender o processo de evolucao da politica nacional de
medicamentos, sendo necessario realizar uma breve andlise de como surgiu a politica
publica de saude no Brasil.

2 A POLITICA PUBLICA DE SAUDE NO BRASIL

As politicas publicas de satide consistem em um conjunto de diretrizes, estraté-
gias e agdes governamentais com o objetivo de promover, proteger e recuperar a saude
da populacao. Tais politicas visam assegurar o acesso aos servigos de saude, promover
a prevencdo de doencas, ampliar o acesso a tratamentos, promover a assisténcia far-
macéutica, reduzir as desigualdades na area da saude e melhorar a qualidade de vida
dos cidadaos (Lucchese, 2004, p. 3).

A reforma do sistema brasileiro de satude iniciou-se nos anos de 1980, mar-
cado pela redemocratizagao das instituigoes politicas, inspirados pela agenda inter-
nacional da saude, da Organizacao Mundial da Saude (OMS) e da Organizacdo Pan-
-Americana de Saude (OPS), que estimularam os governantes a tomarem iniciativas
para expandir suas bases sociais e implementar politicas publicas de satude, a fim
de ajustar a economia dos paises que estavam em desenvolvimento naquele periodo
(Cortes, 2014, p. 183).

O sistema de saude antes da Constituicao era dividido em dois subsetores, o
da saude publica e o previdenciario. O subsetor da satde publica era responsavel por
acgoes de vigilancia epidemioldgica e sanitdria, com oferta de cuidados primarios para
os mais pobres, que nao contribuiam para a previdéncia social. J4 o previdencidrio era
financiado principalmente pelas contribuicdes sociais, ou seja, quem contribuia tinha
acesso a rede de servicos ambulatoriais, hospitalares, que pertenciam a previdéncia
social (Cortes, 2014, p. 182).

No ano de 1985 o movimento sanitario brasileiro comecou a ser desenvolvido
e no ano de 1986 foi realizada a VIII Conferéncia Nacional da Saude, que contou com
participacao da populacao através de seus representantes legais e os profissionais da
area da saude com o objetivo de construir um consenso de elaboracdo de um relatério
final para a reforma do sistema de saude brasileiro, que posteriormente foram incor-
porados na Constituicao Federal de 1988 (Cortes, 2014, p. 184).

Ainda, no ano de 1987 foi criado o Sistema Unificado e Descentralizado de
Saude (SUDS), foi quando a Unido passou a transferir os recursos para os Estados e
Municipios, a fim de ampliarem suas redes de servico e atendimentos de satude, pre-
nunciando a municipalizacdo que viria com o Sistema Unico de Saide, unificando os
subsetores da saude publica e previdenciario, transferindo para os 6rgaos estaduais os
recursos federais e a responsabilidade pela gestao dos servicos (Cortes, 2014, p. 185).

170



A politica nacional de medicamentos e a judicializa¢ao: uma analise do (des)
cumprimento do acesso a saude

No ano de 1988, com a promulgacdo da Constituicao Federal, a saude foi con-
sagrada como direito de todos e dever do Estado, que passou a ser responsavel pela
formulagdo e implementacao de politicas publicas sociais e econdmicas destinadas a
garantir o acesso universal e igualitario as acGes e servigos de saide, bem como a re-
ducao do risco de doengas. Tal previsdo encontra fundamento no art. 6°, que inaugura
o rol dos direitos sociais no Titulo II, e no art. 196, inserido no Capitulo II, Segao II,
do Titulo VIII, que estabelece os principios e diretrizes da satide no ambito da ordem
social (Brasil, 1988).

A sadde constitui um direito social e fundamental previsto pela CF de 88, dota-
do de aplicacdo imediata, ou seja, pronto para ser aplicado, produzindo todos os seus
efeitos. Nesse contexto, cabe ao Estado o dever e a obrigacao de cumprir com todos
os direitos sociais, mediante politicas publicas que visem promover o fortalecimento
de acOes e programas de saude, na busca pelo aprimoramento de recursos humanos e
tecnoldgicos (Avelino; Magalhaes; Leitao, 2020, p. 216).

Nesse sentido, o Estado implementou a sua politica publica de saude através da
criacdo do Sistema Unico de Saide, o chamado “SUS”, instituido pela Lei n° 8.080 de
1990. O SUS estabelece as condi¢des de desenvolvimento para promocao, protecdo e
recuperacao da saude, configurando-se como um conjunto de acdes e servigos, pres-
tados por 6rgaos e instituicoes publicas federais, estaduais e municipais, da Adminis-
tracdo direta e indireta, e das fundagdes mantidas pelo Poder Publico (Brasil, 1990).

No mesmo ano, foi promulgada a Lei n°® 8.142 de 1990, que prevé a participacao
da comunidade na gestdo do SUS, instituindo os Conselhos de Saude e conferindo
legitimidade para a representacao Estadual através do CONASS - Conselho Nacional
de Secretdrios Estaduais de Saude, e a representagdo municipal pelo meio do CONA-
SEMS- Conselho Nacional de Secretdrios Municipais de Saude, que sao entidades que
participam de debates e na articulacao de agoes e servigos de saude (Brasil, 1990).

A concepcao do SUS foi construida a partir de um amplo movimento social e
politico, com o propdsito de reorganizar a saide no Brasil, visando assegurar o acesso
a toda a populagio, dando énfase ao cuidado integral da satide, por meio de uma rede
nacional de acdes e servicos descentralizado, hierarquizado e regionalizado (Lucche-
se, 2004, p. 5).

O SUS é financiado por recursos publicos provenientes da arrecadagao de tri-
butos, sendo estruturado como um sistema unificado, descentralizado e participativo.
Nesse modelo, a gestao e a execucao das acoes e servigos de saide sao compartilhadas
entre a Unido, os Estados e os Municipios, cabendo a estes ultimos papel central na
prestacao direta da assisténcia a saude a populagdo. O financiamento do SUS ocorre
de forma tripartite, com repasses da Unido aos entes, os quais também devem aplicar

recursos proprios na area da saude, em conformidade com os limites constitucionais
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e legais, garantindo sua destinagao exclusiva as agoes e servicos publicos de satude
(Cortes, 2014, p. 186).

Considerando que o financiamento do SUS é tripartite, envolvendo as trés es-
feras de governo: Federal, Estadual e Municipal, e se da por meio da vinculacao de
orcamento da seguridade social, a Lei Complementar n° 141 de 2012, estabeleceu per-
centuais em que os Municipios devem investir no minimo 15% de suas receitas, os
Estados 12%, e a Unido ficou definida uma regra especifica, que consiste em investir o
mesmo valor do ano anterior adicionado da variagao nominal do PIB (Produto Interno
Bruto) (Fns, 2023).

A reforma na area da saude, materializada com a criacdo do SUS, promoveu a
universalizacdo do acesso a assisténcia a saide no Brasil, além avancos significativos
no atendimento e servigos desempenhados pelo sistema publico, garantindo aos cida-
daos o cuidado integral da saude, independentemente de contribui¢do previdenciaria
ou de pagamento direto pelos servigos, consolidando os principios da universalidade,
integralidade e equidade do SUS (Cortes, 2014, p. 185).

Diante desta breve contextualizacao acerca do desenvolvimento das politicas
publicas de saude no Brasil, especialmente com a implementacao do SUS, passa-se a
analise da Politica Nacional de Medicamentos (PNM), a qual tem como objetivo garan-
tir o acesso da populagdo aos medicamentos considerados essenciais, assegurando
sua qualidade, seguranca, eficdcia, como elementos fundamentais para a qualidade
na promogao da saude.

3 A POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

A compreensao da Politica Nacional de Medicamentos (PNM) exige a analise de
sua trajetoria histdrica, a fim de evidenciar os processos que levaram a sua formula-
¢ao e consolidacao no Brasil. Tal resgate historico é fundamental para compreender
a estrutura e o funcionamento dessa importante politica publica no ambito da sadde.

Historicamente, a assisténcia farmacéutica no Brasil comecou nos anos de
1970, quando era desenvolvida pela Central de Medicamentos (CEME), que tinha a
finalidade de promover e organizar o fornecimento de medicamentos a precos aces-
siveis a populagdo, especialmente para pessoas que nao tinham condigoes de adqui-
ri-los. Os recursos financeiros eram firmados entre a CEME e o Instituto Nacional da
Previdéncia Social (INPS), com gestao centralizada pela Unido, isso significava que os
Estados e Municipios eram excluidos do processo decisério (Oliveira; Assis; Barboni,
2010, p. 3563).

Entretanto, a CEME foi marcada por uma crise de problemas de gestao e confli-
tos entre a instituicao e os laboratdrios farmacéuticas, com escandalos de corrupgao,
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que acabou ocasionando o encerrando das suas atividades no ano de 1997. Apds o
seu encerramento, ocorreram varias mobilizacdes populares em prol da assisténcia
farmacéutica, com o intuito de desenvolver uma nova politica voltada a garantia de
acesso aos medicamentos (Oliveira; Assis; Barboni, 2010, p. 3563).

Nesse Contexto, no de 1998, foi instituida a Politica Nacional de Medicamen-
tos (PNM), por meio da Portaria GM/MS n° 3916/98, fundamentada nos principios e
diretrizes do SUS. A PNM tem como finalidade garantir o fornecimento dos medi-
camentos essenciais a populagdo, garantindo sua seguranca, eficacia e qualidade,
visando a promocao do uso racional por parte dos profissionais da satde e dos seus
usuarios (Brasil, 1998).

A PNM constitui uma das areas fundamentais do SUS, abrangendo um conjunto
de atividades e servicos voltados a garantia do acesso a assisténcia farmacéutica, com
a premissa de descentralizacdo da aquisicdo e distribuicdo dos medicamentos essen-
ciais, permitindo que Estados e Municipios organizem suas acoes de acordo com as
necessidades de cada populacdo, respeitando suas realidades epidemioldgicas e de
gestao (Oliveira; Assis; Barboni, 2010, p. 3564).

Assim, a PNM assume o dever desafiador de assegurar o acesso aos medi-
camentos, definindo as suas prioridades e responsabilidades sobre a assisténcia
farmacéutica. Para tanto, suas principais diretrizes para alcancar este propdsito
contemplam a adocao da Relacao de Medicamentos Essenciais (RENAME), a regula-
mentacdo sanitdria, a reorientacao da assisténcia farmacéutica, a promocao do uso
racional dos medicamentos, bem como o desenvolvimento cientifico e tecnolégi-
co. Ademais, busca garantir a seguranca e qualidade dos medicamentos, a0 mesmo
tempo em que investe na capacitacao dos profissionais de saude (Oliveira; Assis;
Barboni, 2010, p. 3564).

A Relagao de Medicamentos Essenciais (RENAME) é um instrumento orienta-
dor das a¢des de assisténcia farmacéutica no ambito do SUS. Sua organizacdo baseia-
-se em processos periddicos de revisdo técnica, que consideram o perfil epidemioldgi-
co da populacio, a organizagao das patologias e agravos a saude, bem como a sele¢do
dos medicamentos mais eficazes, seguros e custo-efetivos para atender as necessi-
dades prioritarias da populacao. Além disso, a RENAME observa as especificidades
regionais, contribuindo para uma gestdo mais adequada e eficiente dos recursos em
saude (Vieira, 2010, p. 151).

A RENAME atua como referéncia de organizacgdo das listas de medicamentos
essenciais, em que os Estados e Municipios, devido as suas autonomias politicas-ad-
ministrativas podem definir a sua prépria lista de acordo com a demanda de cada
Municipio através da Relacado Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME). A
REMUME, orientada pela RENAME, representa um instrumento fundamental para a
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racionalizagdo da politica publica de assisténcia farmacéutica, permitindo maior ade-
quacao as acoes e necessidades especificas de cada populagio (Vieira, 2010, p. 151).

Com a finalidade de regulamentar o registro de medicamentos, foi criada, em
1999, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) uma autarquia sob regime
especial responsavel pela regulacdo sanitaria no pais. Compete a ANVISA realizar o re-
gistro de medicamentos, bem como fiscalizar as condicdes de fabricagdo, distribuicdo
e comercializacao de farmacos, assegurando o cumprimento das normas sanitdrias
vigentes. Nesse sentido, a agéncia exerce papel fundamental na garantia da qualidade,
seguranca e eficacia dos medicamentos disponibilizados a populacgao (Oliveira; Labra;
Bermudez, 2006, p. 2384).

Ao longo dos anos, houve um aumento significativo e crescente no uso de me-
dicamentos pela populacdo, o que representa hoje um dos setores de maior impacto
financeiro nas Secretarias de Saude (CONASS, 2007). Devido a este crescimento apds a
criacdo da PNM, o Conselho Nacional da Satude criou a Resolucao n° 338 de 2004 que
trata da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), que reforgou a ideia de
que a assisténcia farmacéutica é parte do cuidado a saude individual e coletiva, visan-
do o fornecimento de medicamentos para as pessoas sem condicdes econdmicas de
adquirir de forma privada (Brasil, 2004).

A assisténcia farmacéutica no ambito da PNM é estruturada por diversos ins-
trumentos e estratégias que visam garantir o acesso da populagdo aos medicamentos.
Dentre os principais elementos, destacam-se a Politica Nacional de Assisténcia Farma-
céutica (PNAF), a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), a Relacao
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME), a promogado do uso racional de
medicamentos, bem como programas como a Farmacia Basica e a Farmdcia Popular,
além do incentivo ao uso de medicamentos genéricos. Tais iniciativas integram um
conjunto de politicas publicas implementadas de forma descentralizada, permitindo
que Estados e Municipios adaptem suas acoes conforme as demandas locais (Oliveira;
Assis; Barboni, 2010, p. 3565).

Ao longo dos anos, observa-se uma ampliacdo significativa da RENAME, espe-
cialmente em decorréncia da criacdo e expansao de programas voltados a distribuigdo
de medicamentos essenciais. Esse crescimento contribui para o tratamento das doen-
cas mais prevalentes na populagio brasileira, refor¢ando a importancia da politica de
assisténcia farmacéutica. Nesse sentido, evidencia-se a necessidade de constante ava-
liacdo e aprimoramento das diretrizes da PNM, com a participacdo dos diversos atores
envolvidos, a fim de fortalecer os investimentos em medicamentos e na qualificacao
dos recursos humanos, garantindo maior efetividade no atendimento as demandas de

saude da populagdo (Vieira, 2010, p. 151).
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A PNM juntamente com as demais acOes voltadas a assisténcia farmacéutica,
constitui um instrumento essencial para a promocao do acesso da populacdo aos me-
dicamentos. Contudo, apesar de seus avancos, ainda se observam desafios relaciona-
dos a sua efetiva consolidacdo enquanto politica ptublica. Nesse contexto, torna-se ne-
cessaria uma reflexdo mais aprofundada acerca das atribuicGes e responsabilidades
dos entes publicos, especialmente diante da persisténcia de falhas na implementacéao
de procedimentos eficazes. Tais limita¢des contribuem para o aumento das acdes ju-
diciais, na medida em que os usuarios recorrem ao Poder Judicidrio como alternativa
para garantir o acesso a medicamentos e a efetivacdo do direito a satude.

4 A JUDICIALIZACAO DOS MEDICAMENTOS

A Constituicdo Federal de 1988 estabelece que a saude é um direito de todos e
dever do Estado de garantir a integralidade do atendimento no ambito do SUS, incluin-
do a promocao de agdes preventivas, como a assisténcia farmacéutica. Partindo dessa
premissa, é fundamental compreender que, quando o Estado deixa de cumprir o seu
dever de fornecer medicamentos, o cidadao ird recorrer ao Poder Judicidrio para as-
segurar esse direito, dando origem ao fenémeno conhecido como “judicializagdo dos
medicamentos” (Borges; Ugd, 2009, p. 15).

A judicializacdo dos medicamentos é um fendmeno que ocorre quando os pa-
cientes, ou, seus representantes legais recorrem ao Poder Judiciario para obter acesso
aos medicamentos ndo disponiveis na rede publica de saude. Geralmente, acontece
quando o medicamento é de alto custo financeiro e nao estd incluido nos protocolos
clinicos da lista de medicamentos essenciais. Os pacientes acabam procurando advo-
gados ou defensores publicos para ingressar com ag¢oes judiciais exigindo que o Esta-
do fornega os determinados medicamentos (Borges; Ugd, 2009, p. 15).

Na maioria dos casos, tratam-se de farmacos de alto custo, destinados ao tra-
tamento de doencas raras ou complexas. Esse fendmeno da judicializacao da saude
pode comprometer a alocacao dos recursos publicos destinados as politicas de saude,
gerando desafios para a gestao publica. Nesse contexto, torna-se fundamental anali-
sar a problemdtica envolvida, bem como, a postura adotada pelo Poder Judiciario nas
decisdes relacionadas ao fornecimento de medicamentos (Martins, 2019, p. 80).

De fato, uma das grandes problematicas estd na dificuldade do acesso aos trata-
mentos farmacéuticos adequados por parte da populagao, especialmente em casos de
doencas graves e raras que sao estao previstos na lista dos medicamentos essenciais
do SUS, ou devido a falta de comprovacao de eficdcia e seguranca para o paciente, sem
registro na ANVISA. Assim, os pacientes acabam buscando amparo no Poder Judici-
ario como forma de garantir o direito ao medicamento (Borchio; Rezende; Zocratto,
2021, p. 179).
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Na via judicial, o custo dos medicamentos de doencas graves e raras sao mais
elevados por serem inovadores e estarem sendo muitas vezes fabricados por apenas
um unico laboratdrio, que detém o monopdlio sobre os precos de compras, elevando
o valor final do farmaco, uma vez que a quantidade de fabricacdo é pequena e nao esta
padronizada (Mello; Soares; Galato, 2016, p. 44).

Um dos pontos de discussao € a falta de prescri¢dao dos medicamentos genéri-
cos, que sdo aqueles que contém os mesmos principios ativos administrado pela mes-
ma via, e com a mesma posologia terapéutica do medicamento de referéncia, confor-
me disposto na Lei n° 9.787/99. A prescri¢do genérica no SUS é obrigatdria, logo, esta
situagdo deve ser observada pelos profissionais de saude, ja que a prescricdo médica
pelo nome genérico pode possibilitar a reducao dos custos na aquisicao de medica-
mentos (Mello; Soares; Galato, 2016, p. 44).

No ambito do processo judicial, quando ocorre o deferimento de pedido urgen-
te, determinando ao Estado a garantir o fornecimento do medicamento, observa-se
um relevante tensionamento entre o direito individual a saude e os critérios técnico-
-cientificos que orientam a politica publica farmacéutica, ocorrendo uma dificulda-
de regulatoéria nestes farmacos que nao estdo registrados e liberados pela ANVISA,
podendo comprometer a seguranca e a eficacia do tratamento ao paciente, diante de
decisdes judiciais que acabam disponibilizando medicamentos de eficdcia duvidosa
(Borchio; Rezende; Zocratto, 2021, p. 188).

Os medicamentos desprovidos de evidéncias cientificas acabam comprome-
tendo a assisténcia farmacéutica, e o uso racional dos medicamentos, como em casos
ja citados de doencas raras, de alto custo, que ndo estdo previstos nas listas de medi-
camentos do SUS, impactando o orcamento publico a inexisténcia de comprovagao
suficiente quanto a seguranca, eficacia e qualidade do medicamento. Nesse contexto,
a intervencao judicial, embora fundamentada na protecao do direito fundamental a
saude, pode acabar por expor o paciente a tratamentos de eficdcia incerta, além de
fragilizar os mecanismos institucionais de avaliacdo tecnoldgica em saude (Borchio;
Rezende; Zocratto, 2021, p. 185).

Por outro lado, devemos analisar o direito constitucional da saide publica,
bem como o debate que tem ganhado relevancia, em que o Estado utiliza como pre-
texto a expressao “reserva do possivel” para argumentar que deve haver uma limita-
¢do dos recursos disponiveis diante das necessidades a serem resolvidas com o ob-
jetivo de escusar-se da obrigagdo de garantir o direito a saude (Avelino; Magalhies;
Leitao, 2020, p. 217).

Logo, a auséncia da resolugdo efetiva da implementacao da saide publica, acar-
retou o aumento da procura pelo Poder Judicidrio. Esse fato pode ser desenvolvido pela
maior consciéncia da populacao sobre seus direitos garantidos, mas também pode ser
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reconhecida uma desorganizagdo do sistema de saude. Assim, a via judicial acabou se
tornando a porta de entrada do SUS (Avelino; Magalhaes; Leitao, 2020, p. 217).

Sendo assim, a judicializagdo dos medicamentos é uma questao complexa a ser
resolvida, que envolve varios aspectos do direito a saide, seguranca dos medicamen-
tos, equidade, distribuicdo dos recursos da saude publica. A atuagao dos trés poderes
deveria ser mais atuante e efetiva de modo a procurar a redugdo da sobrecarga de
decisdes do Poder judiciario, prezando pelo compromisso com a Constituicdo Federal
de 1988. Enquanto a obrigacao ndo se concretiza, cabe ao Poder Judicidrio tomar as
decisdes a fim de garantir o direito da saude (Avelino; Magalhies; Leitdo, 2020, p. 228).

Varios estudos tém sido desenvolvidos no Brasil apresentando o perfil dos pro-
cessos e dos pacientes que impetram com acodes solicitando medicamentos. Neste es-
tudo, iremos analisar 14 processos judiciais impetrados em face do Municipio de Sao
Borja-RS e o Estado do Rio Grande do Sul. O Municipio de Sado Borja fica localizado
na Fronteira Oeste do Rio Grande do Sul, com aproximadamente 600 km da capital, e
possui uma populacao média de 59.676 pessoas (Ibge, 2022).

Para analise da coleta de dados das acdes judiciais, o delineamento ocorreu
através de processos judiciais individuais de solicitacdo de medicamentos movidos
pelo cidaddo contra o Municipio de Sdo Borja/RS e o Estado do Rio Grande do Sul,
sendo incluidos na pesquisa os processos que tramitavam na primeira instancia na
Justica Estadual, com data de distribuicao de janeiro de 2020 até dezembro de 2020.

Das 14 acoes judiciais, foram excluidos da analise os processos que tramitavam
em segredo de justica, as ac¢Oes civis publicas e os que ndo solicitavam medicamentos.
As variaveis de estudo foram realizadas através da Classificacdo Internacional de Do-
encas (CID) da doenca, sexo, o valor do medicamento, liminar e sentenca. A consulta
aos processos judiciais foi realizada através do sistema de gerenciamento processual
do Tribunal de Justica do Estado do Rio Grande do Sul, a fim de coletar informacodes
detalhadas dos processos e construir o banco de dados com as varidveis de interesse

acima descritas.

Da analise dos dados coletados e das variaveis, podemos concluir que das 14
acoes judiciais, 9 acdes foram ingressadas pelo sexo feminino e 5 do sexo masculino.
Ao avaliar as doencas mais frequentes nestes 14 processos, concluimos que em pri-
meiro lugar, as agcoes que mais se destacaram foram as que solicitavam medicamentos
para depressdo e ansiedade resultando em 4 processos, entre eles, 2 pessoas do sexo

feminino e 2 pessoas do sexo masculino.

Em segundo lugar, foram as acoes de solicitacdo de medicamentos para cancer
renal, resultando em 2 processos judiciais de pessoas do sexo feminino. Ja as demais
acoes foram solicitadas em outros casos de medicamentos para doencas como: 1 soli-
citacdo de medicamentos para artrite reumatoide; 1 acdo de medicamentos para glau-
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coma; 1 solicitacdo de medicamentos para a doenca de Crohn; 1 solicitacdo de medi-
camentos para a doenga pulmonar obstrutiva cronica; 1 solicitacdo de hipertensao e
doenca isquémica cronica do coracao; 1 solicitacao de medicamentos para diabetes
mellitus; 1 solicitacao de medicamentos para colite ulcerativa; e 1 solicitacdo de medi-
camentos para distonia e espasmos.

Dos 14 processos analisados, verificou-se que todos os pedidos de tutela de ur-
géncia foram deferidos, sendo posteriormente confirmados por sentenga de proce-
déncia, com a consequente condenacao solidaria do Municipio e do Estado ao forne-
cimento dos medicamentos pleiteados. No que se refere aos custos, os medicamentos
prescritos para as doencas de cdncer renal, apresentaram custo expressivo, sendo
uma acao judicial no valor de R$ 10.890,00 para 30 dias, e outra acao judicial no valor
de R$ 19.249,00 para 28 dias. Ainda, identificou-se uma acdo judicial relacionado a
doenca de Crohn no valor de R$ 19.751,82 para 84 dias. Em contrapartida, as demais
agoes judiciais nao ultrapassaram o valor de R$ 1.000,00 mensal. Importa ressaltar
que todos os medicamentos pleiteados nos processos analisados possuiam registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, o que indica que, ao menos sob a perspec-
tiva regulatdria, atendem aos requisitos minimos de seguranca, eficacia e qualidade
exigidos no pais.

O alto custo destes medicamentos inovadores pode ser verificado, em grande
parte, pela existéncia de ter um unico laboratério produtor e monopolizador sobre o
preco, frequentemente decorrente da protegdo conferida por patentes e da atuagdo de
um unico laboratério produtor. Essa concentragcdo de mercado confere maior poder
de precificacao as industrias farmacéuticas, resultando em valores significativamente
elevados para aquisicdo desses farmacos, especialmente no caso de terapias recentes
e de alta complexidade. A judicializacdo do acesso aos medicamentos pode ter um alto
custo para o or¢amento do municipio, principalmente por ndo estarem no planeja-
mento da assisténcia farmacéutica municipal, podendo gerar desequilibrios na gestao
orcamentaria (Mello; Soares; Galato, 2016, p. 44).

O perfil dos processos identificados no presente estudo, assemelha-se a outras
realidades no Brasil, ou seja, os cidaddos recorrem ao Poder Judicidrio para garantir o
direito de acesso ao medicamento e, consequentemente, a efetivacdo do direito a sad-
de. O crescimento das demandas judiciais é o reflexo da insuficiéncia de recursos, da
irracionalidade do seu uso, e o desempenho de seus gestores na drea da saude. Nesse
contexto, a adocdo de estratégias voltadas a racionalizagdo dos gastos publicos torna-
-se essencial. A prescri¢cdo por nome genérico pode possibilitar a reducdo dos gastos
na aquisicdo dos medicamentos, além disso, outro fator importante seria a criagdo
de comissOes multidisciplinares para reavaliacdo dos pacientes durante o tratamento
medicamentoso (Mello; Soares; Galato, 2016, p. 45).
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Os medicamentos pleiteados pela via judicial, em sua maioria, tém um custo
maior que os medicamentos constantes na lista do componente bédsico da assistén-
cia farmacéutica, o que explica, em grande parte, pelo fato de muitos medicamentos
serem farmacos inovadores, produzidos por um unico laboratério de fabricacao.
Corroborando com este cendrio, observa-se a insuficiéncia de informagoes nos pro-
cessos, sobre o histérico farmacoterapéutica detalhado dos registros anteriores da-
quele paciente, para que se obtenha uma andlise mais aprofundada de cada caso.
Essa lacuna dificulta a avaliacdo da necessidade do medicamento pleiteado, bem
como da existéncia de alternativas terapéuticas ja disponibilizadas pelo SUS (Mello;
Soares; Galato, 2016, p. 45).

Quanto as decisoOes judiciais mais recentes sobre a satide, destaca-se o Recurso
Extraordinario (RE) n°® 566.471, conhecido como Tema 6 da Repercussao Geral, que
foi protocolado no Supremo Tribunal Federal (STF) no ano de 2007, discutia, a luz dos
artigos 2°% 5°% 6°; 196; e 198, §§ 1° e 2°, da CF/88, a obrigatoriedade, ou nao, de o Esta-
do fornecer medicamento de alto custo a portador de doenca grave que nao possui
condicdes financeiras para compra-lo. No ano de 2024, o plenario do STF decidiu e
definiu os parametros a serem observados para a concessao judicial de medicamentos
registrados na ANVISA, mas ndo incorporados ao SUS, independentemente do cus-
to. Determinou que é possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de medica-
mento registrado na ANVISA, mas nao incorporado as listas de dispensagdo do SUS,
desde que preenchidos, cumulativamente, os requisitos de negativa de fornecimento
do medicamento na via administrativa; a ilegalidade do ato de nao incorporacao do
medicamento pela Conitec; a impossibilidade de substituicao por outro medicamento
constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; a com-
provacdo, baseada em evidéncias, da eficdcia, acuracia, efetividade e seguranca do
farmaco; a imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo
meédico fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado; e a inca-
pacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento'.

Ainda, merece destaque o Recurso Extraordinario (RE) n° 855.178/SE, referente
ao Tema 793 da Repercussao Geral que tramitava no STF, que discutia a luz dos artigos
2° e 198 da CF/88 sobre a existéncia, ou nao, de responsabilidade solidaria entre os en-
tes federados pela promocgao dos atos necessdrios a concretizacao do direito a saude,
tais como o fornecimento de medicamentos e o custeio de tratamento médico adequa-

1 Informagdes obtidas no Portal Eletronico do Supremo Tribunal Federal sobre a decisdo do Recurso
Extraordindrio 566471, com repercussdo geral do Tema 6 sobre o fornecimento de medicamentos
nfo incorporados pelo SUS. Disponivel em: https://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asprinciden-
te=2565078
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do aos necessitados. O STF ao julgar o Recurso, firmou a tese de que os entes federati-

vos sdo solidariamente responsaveis pelo dever de prestar assisténcia a saude?.

Esses dois temas de repercussao geral, julgados pelo STF exercem impacto dire-
to sobre a judicializacdo do acesso a medicamentos, ao estabelecerem critérios e limi-
tes para a atuacao do Poder Judiciario nas demandas de saude, especialmente quanto
a responsabilidade dos entes federativos e ao fornecimento de farmacos néo incor-
porados ao SUS ou sem registro na ANVISA. Por isso, torna-se relevante incluir esses
temas na presente pesquisa, considerando seu impacto direto nas politicas publicas
de saude e na judicializacao do acesso aos medicamentos. Dessa forma, observa-se
que, a0 mesmo tempo em que o Poder Judiciario tem assegurado, de forma efetiva,
o acesso individual a medicamentos, como demonstrado nos casos analisados neste
estudo, também vem estabelecendo balizas que buscam racionalizar essas demandas
e promover maior alinhamento com as diretrizes das politicas publicas de saude.

Assim, os achados deste estudo trazem contribuicOes relevantes para a refle-
xa0 acerca das doencas mais frequentes identificadas, como depressao, ansiedade e
cancer renal no ano de 2020, no municipio de Sao Borja/RS, evidenciando que, no
conjunto das agoes judiciais analisadas, todos os pedidos de tutela de urgéncia foram
deferidos e posteriormente confirmados por sentencas de procedéncia, assegurando
o fornecimento dos medicamentos requeridos. Destaca-se, ainda, que os farmacos
indicados para o tratamento de depressao e ansiedade apresentam baixo custo, o que
sinaliza a viabilidade de sua incorporagdo na lista municipal de medicamentos, con-
tribuindo para a reducao da judicializacao nessas situacoes. Nesse contexto, torna-se
fundamental que os atores envolvidos na politica publica, incluindo gestores do SUS,
profissionais de saude, Poder Judicidrio, Ministério Publico e a prépria sociedade, as-
sumam suas responsabilidades institucionais e promovam maior articulagdo e dié-
logo, de modo a viabilizar a construgdo de politicas publicas mais eficazes, capazes
de assegurar o acesso aos medicamentos de forma mais eficiente, equanime e com
menor impacto or¢amentario.

2 Informagdes obtidas no Portal Eletrénico do Supremo Tribunal Federal sobre a Responsabilidade
solidaria dos entes federados pelo dever de prestar assisténcia a saide, com repercussio geral do
Tema 793. Disponivel em: https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoPro-
cesso.asp?incidente=4678356&numeroProcesso=855178&classeProcesso=RE&numeroTema=793
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5 CONCLUSAO

O direito a saude constitui um direito fundamental da pessoa humana, assegu-
rado pela CF/88, e esta diretamente ligado a garantia do minimo existencial necessario
para uma vida digna em sociedade. Cabe ao Estado implementar politicas publicas
que visem garantir de forma digna e eficaz o acesso aos medicamentos. Entretanto,
quando ha falhas no cumprimento das agoes e servicos previstos na PNM, o cidadao
passa a recorrer ao Poder Judiciario como meio de garantir esse direito a saude. Ape-
sar dos esforgos estatais, observa-se que o fornecimento de medicamentos nem sem-
pre ocorre de maneira adequada, o que evidencia lacunas entre a previsdo normativa
e a realidade vivenciada pela populacao.

Diante disso, o presente estudo teve como objetivo analisar a forma como a
PNM vem sendo implementada, bem como examinar os processos judiciais ajuiza-
dos por cidadaos em face do Municipio de Sdo Borja e do Estado do Rio Grande do
Sul, com vistas a compreender o desenvolvimento das decisOes judiciais no ambito
da Justica Estadual. Os resultados evidenciam a existéncia de diversos desafios na as-
sisténcia farmacéutica, tais como o desabastecimento de medicamentos essenciais, a
limitagdo de recursos financeiros, a necessidade de capacitagdo dos profissionais de
saude, as condigOes socioeconomicas da populacdo e a falta de informacao e orienta-
¢do adequada aos usudrios sobre os programas disponiveis no proprio municipio. Es-
ses fatores contribuem significativamente para o aumento da judicializacao da saude.

Nesse sentido, verifica-se que os problemas de efetividade estao mais relacio-
nados a implementacdo e a manutengao das politicas publicas j4 existentes do que a
auséncia de legislacdo especifica. Em outras palavras, a principal dificuldade reside
na execucao dessas politicas, o que gera uma relagido de tensio entre a administragdo
publica e o Poder Judiciario, este ultimo frequentemente acionado para garantir o
direito a saude.

Por fim, a judicializagdo da saude suscita debates quanto a legitimidade do Po-
der Judiciario para decidir sobre o fornecimento de medicamentos. Contudo, também
evidencia as omissoes e deficiéncias enfrentadas pela populagdo no sistema publico
de saude. Nesse sentido, é imprescindivel que o Estado, em conjunto com os 6rgaos
reguladores e as instituicoes de satide, continue aprimorando suas politicas de assis-
téncia farmacéutica, por meio do didlogo e da articulagdo entre os diversos atores
envolvidos, buscando alternativas que qualifiquem os servicos prestados a populacao
e reduzam a necessidade de intervencdo judicial.
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