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RESUMO

Sempre que a Constituicdo define um direito fundamental ela se torna exigivel,
inclusive mediante acgao judicial. Saude é qualidade de vida e deve estar associada
a todos os direitos que um cidadao possui. Isso significa a garantia, pelo Estado, de
condigdes dignas de vida e de acesso universal e igualitario as agdes e servigos de
promogao, protecdo e recuperacdo de saude. Neste trabalho de reviséao
bibliografica, o objetivo foi descrever sobre o processo judicializagcdo do
medicamento. Concluiu-se que a omissao e/ou ineficacia do Estado na prestacao da
assisténcia médica-farmacéutica contribuiram para o acréscimo da judicializacdo da
saude.

Palavras-chave: Saude, Judicializacdo, Medicamentos.



ABSTRACT

When the Constitution defines a fundamental right it becomes law, including through
legal action. Health is quality of life and should be associated with all the rights that a
citizen has. This means the guarantee by the State of decent life with universal and
equal access to actions and services promotion, protection and restoration of health.
In this literature review the goal was to describe the drug judicialization process. It
was concluded that the omission and / or inaction of the State in providing medical-
pharmaceutical services contributed to the increase of health judicialization actions.

Keywords: Health, Judicialization, Drugs.
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INTRODUGAO

Saude é qualidade de vida e deve estar associada a todos os direitos que um
cidaddo possui, ou seja, o Estado deve garantir acesso universal e igualitario,
servigos de promogao, condigdes dignas de vida, protegao e recuperagédo de saude.
A Constituicdo Federal de 1988 rege que, a saude é direito de todos e dever do
Estado e cria o Sistema Unico de Saude (SUS) (GANDINE; BARIONE; SOUZA,
2007).

Atualmente se discute muito o termo Judicializag&o, tanto pela politica, tanto
pelo direito. Esse termo € utilizado pelos juristas para se referir a obrigagéo legal de
que determinado tema seja apreciado. Assim, pode - se falar que judicializagéo é o
ingresso em juizo de determinada causa (BORGES; UGA, 2009).

O Brasil possui um contexto social de vulnerabilidade da populacédo e que a
Justica tem um papel fundamental na reducdo desta vulnerabilidade e afirmar que
judicializar a relacdo é uma medida negativa, € uma afirmacgédo certa, porém,
emergencial. Este é um argumento importante e sdo acertadas medidas
emergenciais em incidentes de excepcionalidade com o medicamento
(VASCONCELOS, 2009).

Este trabalho se justifica no sentido de uma maior reflexdo sobre o tema, pois
segundo Macedo (2010), a via judicial se legitima como alternativa para aquisi¢ao de
medicamentos devido a falta desses em Unidades de Saude. Outros fatores como
0s entraves burocraticos, as restricoes e as desatualizagcbes dos protocolos clinicos,
colaboram para o dificil acesso aos medicamentos e contribuem para o agravamento
desses problemas. Esta ndo deveria ser a maneira de se obter medicamentos, mas
devido as politicas publicas que ndo garantem o fornecimento de medicamentos

previstos nas leis, torna-se compreensivel a aquisigdo por esta via.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Descrever sobre o processo de judicializagdo dos medicamentos no Brasil.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Discorrer sobre o direito a saude expressa na Constituicido Federal;

e Descrever sobre o papel de cada esfera de governo no processo de acesso
aos medicamentos;

e Destacar a judicializacédo da saude como instrumento de consolidagdo da

garantia do direito a saude.
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3 METODOLOGIA

Este estudo caracteriza-se por uma pesquisa quantitativa, através de uma
revisdo bibliografica foi realizada em artigos contidos nas plataformas eletrénicas
como o site de busca do Google Académico e na Biblioteca Virtual em Saude — BVS,
onde consta uma secgéo especifica de Ciéncias da Saude em geral, que possibilita
acesso a Lilacs (Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude),
Medline (Literatura Internacional em Ciéncias da Saude), Scielo (Scientific Electronic
Library Online), cuja pesquisa & publica e de livre acesso e disponibiliza artigos
oficiais. Diante do tema considerou-se também de suma importancia incluir na
pesquisa a Constituicdo da Republica Federativa do Brasil publicada em 1988.

Os critérios de inclusdo s&o os artigos publicados dentre os anos de 2004 a
2011, somente em lingua portuguesa, desta forma encontrando-se em consonancia
com o objetivo geral, que delimita a pesquisa no territorio Brasileiro. Para tal foram
utilizados os termos como: Saude, Judicializagdo, e Medicamentos. As pesquisas
foram realizadas no periodo de fevereiro a novembro de 2011. Como critério de
exclusao utilizou-se artigos publicados em outras datas, em outras linguas ou

duplicados e indexados em mais de uma fonte.
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4 REVISAO DE LITERATURA

4.1 DIREITO A SAUDE

De acordo com o art. 23, § Il, da Constituigdo Federal de 1998, a Uni&o, os

Estados, o Distrito Federal e os Municipios possuem competéncia comum para
cuidar da saude. A saude € direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo dos riscos de doencas e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario. Muitas sdo as normas
constitucionais que tratam, diretamente, da saude, o que demonstra a preocupacgao
do poder constituinte, em dar plena efetividade as ag¢des e programas nessa area
(BRASIL, 1998).

A Constituicdo Federal garante a todos o direito a saude. Por este motivo o
Estado através da administragdo direta (administragdo publica, federal, estadual,
distrital e municipal) e administragdo indireta (autarquias, fundag¢des publicas,
empresas publicas e sociedades de economia mista) criaram mecanismos de
cooperagao entre essas entidades e o setor privado (GANDINI; BARIONE; SOUZA,
2007).

O Brasil possui dimensdes continentais e devido as diferengas regionais e
sociais, com proposito de promover a democratizagao da saude e facilitar o acesso
da populagdo a medicamentos criou-se a Lei 8.080/90 que regulamenta o Sistema
Unico de Saude (SUS). No Art. 6° da Lei Organica da Saude, lei 8.080, esta
garantida a assisténcia terapéutica integral a populagado, inclusive a assisténcia
farmacéutica. Estabelece a universalidade, a equidade e a integralidade como
principios éticos/doutrinarios do SUS, a descentralizagdo, a regionalizagédo e a
hierarquizagdo. Em seu art. 4° § 2° preconiza que a iniciativa privada podera
participar do SUS em carater complementar. Portanto, o acesso universal e gratuito
a servigos publicos e a medicamentos essenciais padronizados pelo SUS tem
garantia constitucional (LIMA; BAPTISTA, 2006 apud MACEDO, 2010).
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4.2 POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Os mesmos principios que orientam o SUS fundamentam a Politica Nacional
de Medicamentos (PNM). Esta politica é estratégia essencial para consolidar o
SUS, visto que viabiliza componentes fundamentais da assisténcia a saude que ¢ a
cobertura farmacoldgica. Dentre as diretrizes que cabe as trés esferas do governo,
tanto federal como estadual e municipal, podemos citar: promog¢éo da produgao, do
uso racional, garantia da seguranga, da eficacia e qualidade dos medicamentos e
sua regulamentagdo sanitaria. A adogdo de medicamentos essenciais, a
reorientacado da assisténcia farmacéutica e a capacitagcado de recursos humanos, séo
acgdes orientadas pelas diretrizes da PNM. Os principios organizacionais do SUS se
dao mediante uma divisao administrativa regionalizada e hierarquizada como citado
anteriormente. Trés niveis de gestdo foram definidos: federal, estadual e o
municipal. A regulagédo de todo sistema, mecanismo de financiamento e diretrizes a
serem implantadas por estados e municipios, sera responsabilidade do gestor
federal. Organizacdo e coordenacédo de agdes de assisténcia farmacéutica, e a
dispensacédo de medicamentos excepcionais cabe a gestao estadual. Cabe a gestéo
municipal a dispensacado de medicamentos essenciais (MACEDO, 2010).

Os medicamentos essenciais sdo aqueles que servem para satisfazer as
necessidades de atencédo a saude da maioria da populagéo e sao selecionados de
acordo com a sua importancia e precisam estar disponiveis nas quantidades
apropriadas e formas farmacéuticas requeridas (ORGANIZACAO..., 2005).

A lista de medicamentos essenciais se denomina Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), e devido as dimensdes do nosso pais e as
diferengas regionais, ha uma lista regional a partir da RENAME (PEPE et al., 2008).

A RENAME apresenta 343 farmacos e 574 apresentacdes farmacéuticas e é
um instrumento fundamental para elaboragdo das listas de estados e municipios.
Cabe ressaltar a sua importancia no direcionamento da produgdo farmacéutica,
orientagdo da prescricdo médica e no desenvolvimento técnico cientifico de cada
estado e municipio. Os medicamentos essenciais ndo incluem apenas aos
destinados a assisténcia primaria ou ateng¢ao basica, mas permite ainda a utilizagao
em outros tratamentos terapéuticos de média e alta complexidade (BRASIL, 2010).

Cabe a Comissao Estadual de Farmacologia e Terapéutica incluir ou excluir

medicamentos na Relagdo Estadual de Medicamentos Essenciais e Medicamentos
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excepcionais (REMEME). (REMEME, 2007).

A nivel municipal cabe a Comissdo de Farmacia e Terapéutica, formada por
uma equipe multidisciplinar o envolvimento em assuntos relacionados aos
medicamentos a serem disponibilizados nas Secretarias Municipais da Saude a
partir da Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME), essa serve
como guia para prescritores e dispensadores de medicamentos e
consequentemente possibilita uso racional dos mesmos (REMUME, 2011).

Trés componentes compreendem a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica: o de assisténcia basica para custeio de medicamentos no ambito da
atencdo basica, como insulina e pilulas anticoncepcionais; o de medicamentos
estratégicos para tratamento de doengas negligenciadas tais como a hanseniase e
algumas doencgas especificas como a AIDS, e de medicamentos de alto custo para o
tratamento de doengas cronicas que exigem tratamentos individualizados e
ininterruptos (Alzheimer, Parkinson e outras) (SUPREMO..., 2009). Turra e Lopes
(2004), relatam que o Estado é obrigado a fornecer os medicamentos especializados,
mas também deve fornecer outros medicamentos se necessario for.

As fontes de financiamento, bem como a distribuicdo de medicamentos no
SUS estdo fragmentadas em varios programas. Cabe a Assisténcia Farmacéutica
Basica a pactuacédo de uma lista minima obrigatéria a ser disponibilizada na atengao
basica, sendo que partes dos medicamentos constam na RENAME. Esses
medicamentos sdo financiados pelos governos Municipais, Estaduais e Federal. Os
Medicamentos Estratégicos utilizados para o tratamento de agravos referentes a
programas especificos do Ministério da Saude (MS) s&o fornecidos pelo mesmo. A
programacgao das necessidades, armazenamento, distribuicdo, controle de estoque e
dispensacdo dos medicamentos sdo de responsabilidade de estados e municipios.
O Programa de Medicamentos de Dispensacao Excepcional € responsavel por
medicamentos destinados ao tratamento de patologias especificas, adquiridos pela
Secretaria Estadual da Saude, os quais, na maioria das vezes, sdo de uso
prolongado, definidos e ressarcidos pelo MS por meio da autorizagdo de pagamento
Alto Custo. Considerando que o direito a assisténcia farmacéutica € um direito
constitucional, os medicamentos dispensados no setor do SUS sado gratuitos. De
acordo com a PNM, a assisténcia farmacéutica acompanha a prescricdo adequada;
a disponibilidade oportuna e a precos acessiveis; a dispensagdo em condicoes

apropriadas; e o consumo nas doses recomendadas, nos intervalos determinados e
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no periodo de tempo indicado de medicamentos eficazes, seguros e de qualidade
(ORGANIZACAO..., 2005).

4.2.1 Judicializagao

Vieira e Zucchi (2007) expbéem que apesar dos progressos do SUS, ainda ha
falhas na parte de gestores e colaboradores, para que haja uma politica de
atendimento voltado para a demanda de solicitacdo dos medicamentos e nestes
preambulos nota-se a frequente reivindicagdo por parte dos solicitantes via judicial.
Ha& uma representatividade dos direitos adquiridos pela Constituicdo e desta forma
mover uma agao seria o caminho viavel para receber tal direito e fazer-se cumprir o
dever das esferas governamentais, tornando-se um ato frequente, ja que na maioria
dos casos o gestor desconhece tal necessidade do solicitante e obtém tal
conhecimento quando ja se gerou a acgao judicial.

A via judicial tem sido utilizada para garantir o acesso a medicamentos
gratuitos de baixa, média e alta complexidade no SUS e ainda para reivindicar os
medicamentos ndo incorporados pelo SUS, e também procedimentos, cirurgias,
exames, insumos, internagcdo e complementos alimentares. Falhas na comunicagao
entre gestores, prescritores e usuarios, estrutura insuficiente, falta de recursos
humanos qualificados, padronizagdo que nédo condiz com o perfil epidemiolégico
local, desabastecimento, atraso na incorporagcdo e aquisicdo de medicamentos,
falhas constantes na gestdo dos servigos de saude principalmente dos servigos
farmacéuticos sdo algumas explicagdes para o ndo atendimento da solicitagdo do
paciente. A inexisténcia de mecanismos de avaliagdo da demanda por
medicamentos ndo padronizados e das necessidades dos pacientes, somados ao
pouco empenho dos servicos de saude na busca de possiveis solugdes de
problemas individuais, envolvendo a dignidade do cidadao favorecem a demanda de
acgdes judiciais pelos medicamentos (MACEDO, 2010).

Silva e Bussinger (2010) ressaltam que a participagédo do Judiciario na esfera
da dispensacdo medicamentosa € uma pratica que vem se tornando cada vez mais
presente garantindo ao cidaddo os seus direitos, fazendo-se necessaria a
intervengao dessa esfera para dirimir todos os pontos referentes a uma determinada

questdo. O foco esta no acesso do individuo ao medicamento prescrito, relacionado
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nao somente na dispensagao do medicamento como também na entrega do mesmo,
com orientagdo profissional, baseando-se na certeza de que a medicagao receitada
correlaciona-se a real necessidade do cidad&o.

A procura pela garantia do direito a saude tem percorrido varios caminhos de
instancias judiciais: o Poder Judiciario, o Ministério Publico (MP) e Defensoria
Publica. O MP €& uma instituicdo incumbida da defesa da ordem juridica, dos
interesses individuais indisponiveis e do regime democratico. A competéncia do MP
diz respeito ao cuidado pelos servigcos de relevancia publica e tem por fungéo
principal cuidar pela promog¢do dos direitos constitucionais, dentre estes esta o
direito a saude (MACHADO, 2008).

As discussdes sobre o tema judicializagdo da saude mostram que direito a
saude nao deve ser entendido como direito a estar sempre saudavel, mas, sim,
como o direito a um sistema de protecdo a saude que da oportunidades iguais para
as pessoas obterem os mais elevados niveis de saude possiveis. As acodes
ajuizadas contra os entes publicos, para obriga-los a fornecer medicamento de alto
custo, precisam ser analisadas com muita prudéncia, pois € necessario que tenham
condigdes financeiras para o cumprimento de obrigagdo. Nao adianta uma ordem
judicial que n&o pode ser cumprida pela Administragdo por falta de recursos. Nas
situagdes de conflito entre o direito fundamental a saude e o da impenhorabilidade
dos recursos da Fazenda, prevalece o primeiro. O remédio deve ser fornecido, de
modo a atender ao principio maior, a garantia a vida digna (SUPERIOR..., 2010).

Conforme exposto por Macedo (2010), o Poder Judiciario ndo pode deixar
sem resposta 0s casos reais que sao submetidos a sua analise e com isso, vem
enfrentando dilemas e decisbes complicadas. A maioria das solicitacbes sao
urgentes e decisivas, sendo fundamentais para a vida e reducao de sofrimentos. O
artigo 196 da Constituicdo Federal € o principal dispositivo legal utilizado pelo Poder
Judiciario para sustentar sua decisdo em favor dos que procuram.

O crescimento das demandas judiciais por medicamentos € muito grande,
embora existam poucos estudos sobre o tema. Existem demandas relacionadas a
medicamentos citados nas listas do MS e aos ndo relacionados na lista do SUS e
ainda as prescri¢des de medicamentos sem registro no Pais (SILVEIRA, 2007 apud
MACEDO, 2010).

A descoberta do potencial juridico no que se refere ao direito a saude e a

aprovagao dos casos através de agbes judiciais, correlacionando-as a direitos
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formalmente garantidos pela Constituicdo Federal fortaleceu a atuacéo do Judiciario
no segmento da saude no que se refere a direito constitucional. Sempre que um
direito fundamental estiver sendo descumprido o Judiciario devera intervir. Em um
Estado constitucional democratico, para resguardar direitos e assegurar o respeito
ao ordenamento juridico, o Judiciario interpreta ndo somente a Constituicdo como
também as leis vigentes. Seu ponto de vista para tomada de decisdo e
gerenciamento é baseado nas interpretagdes, pois ele ndo detém a avaliagéo se o
medicamento € ou nao necessario para o solicitante, mesmo a luz de laudos
(BARROSO, 2007).

O aumento de agdes movidas pelos usuarios do SUS preocupados com o
recebimento dos medicamentos tem sido causa de preocupagao para os gestores de
saude em todos os niveis federativos, sendo as referidas agdes um percal¢co aos
gestores em consonéncia com os custos que a compra desses medicamentos
representam. A judicializagdo na esfera politica, inclusive na saude, em uma
democracia contemporanea, principalmente nos paises em que o Poder Judiciario
realiza o controle de constitucionalidade das leis, tem sido um agravante. Os
conflitos individuais que o Poder Judiciario esta acostumado a resolver sdo conflitos
retributivos ou bipolares, nos quais de um lado um beneficiado do outro um
perdedor, cabendo a justiga decidir pela legalidade no que se refere a indenizagao,
um delito ou contrato (BORGES; UGA, 2009).

Neste sentido tem sido o caminho percorrido pela jurisprudéncia dos tribunais
superiores que tende a buscar equilibrio entre as partes envolvidas, preferindo o
direito a saude (OLIVEIRA, 2011).
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CONSIDERAGOES FINAIS

Fatores como a falta de responsabilidade dos municipios com as diretrizes da
PNM, a falta de assisténcia farmacéutica enquanto servigo, a prescri¢ao irracional, a
ineficiéncia da estrutura do SUS sao fatores que contribuem para a busca da
judicializagdo da saude.

Os gestores do SUS devem articular e aplicar formas de garantir uma
disponibilidade e fornecimento de medicagcdo com eficacia, as quais ja s&o previstos
através da PNM. Aperfeicoar as praticas prescritivas, racionalizar o uso de
medicamentos e a dispensacao a partir de servigcos farmacéuticos qualificados é

tarefa obrigatéria para tornar minimas as demandas judiciais.
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