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RESUMO

A distribuicdo de medicamentos de alto custo no Brasil é problematica em
alguns aspectos. O direito a saude do cidadao brasileiro deve ser garantido pelo
Estado, e nele esta incluido o direito & assisténcia farmacéutica. Porém, muitos
pacientes encontram-se em situagdes onde nao tem esse direito efetivado. Assim, em
busca de acesso a medicacdo e tratamentos adequados, varios pacientes que
recebem prescricbes com medicamentos de alto custo ndo tém condi¢cfes de custear
o tratamento. Desta maneira, quando recebem uma negativa por parte do Sistema
Unico de Saude (SUS), muitos recorrem a justica comum para requererem Seus
direitos. Este fendmeno, atualmente, € denominado de "Judicializacdo da Saude".
Nesse contexto, o presente trabalho teve o objetivo de entender os motivos de néao
provisdo destes medicamentos pelo SUS, e consequentemente, a necessidade de
buscar o judiciario para adquiri-los. Para isso, foi realizada uma revisao narrativa com
busca nas plataformas PubMed e SciELO, pelas palavras chave: Sistema Unico de
Saude, judicializacdo da saude, judicializacdo da assisténcia farmacéutica,
judicializacdo AIDS, acesso ao medicamento pelo SUS, medicamento de alto custo,
doencas raras, judicializacdo de doencas raras. Esse estudo obteve como resultado
gue os principais problemas da distribuicdo de medicamentos de alto custo sdo: o
subfinanciamento da saude, a desorganizacao administrativa e a falta de incentivo ao
desenvolvimento de pesquisas nesse ramo. Nesse contexto, pela dificuldade de
acesso ao tratamento, as pessoas diagnosticadas com doengas raras acessam cada

vez mais o judiciario em busca de medicamentos de alto custo.

Palavras-chave: Medicamentos de alto custo, judicializacdo da saude, judicializagédo

da assisténcia farmacéutica, doencas raras, direito a saude.



ABSTRACT

The distribution of high-cost drugs in Brazil is problematic in some respects. The
right to health of the Brazilian citizen must be guaranteed by the State, and it includes
the right to pharmaceutical assistance. However, many patients are in situations where
they do not have this right. Thus, in search of access to medication and appropriate
treatments, several patients who receive prescriptions with high-cost medications can
not afford treatment. In this way, when they receive a refusal by the Unified Health
System (SUS), many resort to common justice to claim their rights. This phenomenon,
currently, is denominated "Health Judicialization”. In this context, the present study
aimed to understand the reasons for non-provision of these drugs by the SUS, and
consequently, the need to seek the judiciary to acquire them. For this, a narrative
review was carried out with a search on the PubMed and SciELO platforms, for the
following keywords: Unified Health System, health judicialization, judicialization of
pharmaceutical assistance, AIDS judicialization, access to the drug by SUS, high cost
medicine, rare diseases , judicialization of rare diseases. This study has found that the
main problems of the distribution of high-cost drugs are: underfunding of health,
administrative disorganization and lack of incentive to develop research in this field. In
this context, due to the difficulty of access to treatment, people diagnosed with rare
diseases increasingly access the judiciary in search of high-cost drugs.

Keywords: High cost drugs, health judicialization, judicialization of pharmaceutical

care, rare diseases, right to health.
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APRESENTACAO

Sou académica do Curso de Farmacia pela Universidade Federal de Ouro
Preto, vivenciei durante a graduacao algumas experiéncias que moldaram o meu
pensamento sobre o direito a salde do cidadéao brasileiro. Mas minha maior inspiracao
para este trabalho surgiu em janeiro de 2016, e foi por uma experiéncia no meio
familiar. Nesta data, minha irma foi submetida a uma cirurgia para retirada da hipdfise,
em decorréncia de um tumor que havia se desenvolvido e sido descoberto no final de
2015. ApGs essa cirurgia, ela passou a compor o quadro de pacientes com doencas
raras. Em seu caso, Hipopituitarismo e Diabetes Insipido. Desenvolvidas em
decorréncia da retirada da hipofise.

Logo apos receber alta do hospital, ela ja saiu com o receituario de seu
tratamento, que j& havia se iniciado no préprio hospital. Tratamento crénico, e de alto
custo. A partir de entdo, passei a vivenciar o lado do paciente que necessita de
medicamento de alto custo provindo do SUS. A unido desses fatos me levou a refletir
sobre a eficicia da distribuicdo dos medicamentos de alto custo, e entender um pouco
mais o lado dos pacientes que buscam a via Judicial para obter esses medicamentos.
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1 INTRODUCAO

O cidadéao brasileiro tem seus direitos a saude garantidos pela Constituicdo
Federal (BRASIL, 1988).

Atualmente o sistema de aquisicdo de medicamentos de alto custo oriundos do
SUS(Sistema Unico de Saude), deixa a desejar em alguns aspectos, o que prejudica
uma parcela da populacao brasileira ferindo direitos como o da saude, o direito a vida
e os direitos humanos (STIVAL e GIRAO, 2016).

A ineficdcia do processo de distribuicio de medicamentos de alto custo,
acontece desde a compra do medicamento pelos setores governamentais
responsaveis até a falta de pessoal para analisar solicitacbes de novos usuarios
(SANT'ANA, 2011).

Muitas vezes o cidadado se encontra em casos onde precisa do medicamento
imediatamente apos receber o diagndstico de uma doenca rara, ou ter sido submetido
a algum procedimento cirdrgico. Possivelmente por problemas administrativos, sua
solicitacdo para receber a medicacéo pode demorar meses para ser aprovada, e caso
seja aprovada, ndo ha garantia de que terd o medicamento disponivel durante todo o
periodo de tratamento. Tratamento esse que, além de essencial naguele momento,
muitas vezes perdurard pelo resto da vida (CHIEFFI e BARATA, 2009).

O numero de processos judiciais para garantir o acesso aos medicamentos de
alto custo, que devem ser fornecidos gratuitamente pelo SUS, tem se tornado
crescente. Neste contexto, o presente trabalho busca refletir sobre possiveis formas
de melhorar o processo de aquisicéo e distribuicdo de medicamentos de alto custo,
de modo a atender as necessidades de toda a populacédo, com foco nas demandas
dos usuéarios diagnosticados com doencas raras levando em consideracao, também,
as limitagbes do Estado.

Identificar quais sdo os problemas encontrados na area da saude e buscar
resolve-los é de suma importancia para evitar que cidadaos continuem sendo privados
de direitos que a eles deveriam ser garantidos (CONASS, 2004).

Sendo assim, encontrar uma forma de solucionar os problemas na distribuicéo,
pode diminuir os processos nesse ambito, e garantir o direito de acesso a medicagéo
dos atuais e futuros usuarios (CHIEFFI e BARATA, 2009).
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral
e Compreender a judicializacdo da saude no ambito do acesso a medicamentos
de alto custo, no contexto de doencas raras, sob a perspectiva tanto do usuario

quanto do Estado.

2.2 Objetivos Especificos
o Refletir sobre a judicializacdo de medicamentos de alto custo destinados a
tratamento de doencas raras
e Compreender as necessidades das pessoas com doencas raras
o Refletir sobre 0o que deve ser feito para melhor atender aos usuarios
diagnosticados com doencas raras.
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 Histérico do Sistema Unico de Saude

Antes da criagdo do SUS, o acesso a saude no Brasil era proporcionado de
forma bem diferente e n&o unificada. O Instituto Nacional de Assisténcia Médica da
Previdéncia Social (INAMPS), desenvolvia o trabalho de assisténcia a salude que
envolvia consultas, exames, procedimentos de prevencédo e/ou de carater emergencial
em centros de atendimento criados e gerenciados pelo préprio instituto (JUNIOR,
2015).

O INAMPS, porém, alcancava apenas a quem podia pagar pelos servigos
prestados, ou quem estava devidamente regularizado com vinculo empregaticio de
acordo com a economia formal. Fato que permitia que o trabalhador tivesse um
convénio com o instituto (extensivo a seus dependentes legais), e assim realizassem
0s procedimentos de assisténcia médica nestes hospitais sem a necessidade de
pagar valores exorbitantes pelos servigos. Fica claro entdo que uma grande parte da
populacdo nédo tinha acesso a esse atendimento e dependia de fundacdes e servi¢cos
filantropicos, pois os servicos prestados pela rede publica de saude eram bem restritos
(SOUZA, 2002).

Na década de 1980, o INAMPS sofreu algumas mudancgas que permitiram uma
maior cobertura de atendimento a populacdo. Com a criacdo do Sistema Unificado e
Descentralizado de Saude (SUDS), resultado de convénio entre o INAMPS e governos
estaduais, houve uma abrangéncia do atendimento nos setores de saude. Com isso,
o Brasil se aproximava de um sistema de salde com a proposta de universalidade
(SOUZA, 2002).

Em meio a essas mudancas, acontecia o que se chamou de Reforma Sanitaria.
Onde usuéarios e profissionais com pensamentos em comum sobre um sistema de
assisténcia a saude que atendesse a toda a populacdo, sem restricbes, se
organizavam regionalmente a fim de encontrar meios de colocar em prética esse tipo
de servico. Tendo como principal inspiracdo a reforma sanitaria italiana, ideias
relacionadas a mudancas no sistema de salude e a redemocratizacdo, foram sendo
organizadas e ganhando forca. Este processo atingiu o seu apice em 1986 na 82

Conferéncia Nacional de Saude, que pela primeira vez, reuniu mais de quatro mil
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pessoas incluindo representantes da sociedade. O relatério final foi utilizado como
aporte para a elaboracao de legislagéo relacionada a saude constante na Constituicdo
Federal que viria a ser promulgada em 1988, tornando a saude um direito universal
do cidadéo e dever do Estado (PAIVA e TEIXEIRA, 2014).

Houve reformulagdes nesse sistema de saude até que em 19 de setembro de
1990, o SUS foi devidamente regulamentado por meio da Lei n°® 8.080, que trata das
condi¢cbes de organizacdo e funcionamento dos servicos competentes ao SUS. Esta
lei estabelece os objetivos e atribuicdes do sistema, seus principios e diretrizes,
regulamenta a organizacdo e gestdo e define suas competéncias. Dentre essas
condicbes pode-se destacar o que esta descrito no sétimo artigo que trata dos
principios doutrinarios do SUS: Universalidade, Equidade e Integralidade (BRASIL,
1990).

A universalidade, tem como objetivo, garantir que todos os cidadaos brasileiros,
assim como previsto na CF/88, tenham direito a saude, independentemente de sexo,
raca, cor, condi¢Bes financeiras, ou outras caracteristicas sociais e pessoais que
diferenciem os individuos. O principio da equidade trata das individualidades de cada
usuario. Todos tém igual acesso ao sistema, mas serdo atendidos de acordo com as
necessidades de cada caso. O usuario sera atendido e tratado com base nas
necessidades demandadas por suas enfermidades. Um paciente com um resfriado
requer um tratamento simples e completamente diferente do tratamento de um
paciente com uma neoplasia, por exemplo. E por fim, a integralidade é o principio que
engloba as medidas preventivas. Onde o atendimento ndo sera apenas no ambito de
curar doencas, como também de prevencdo das mesmas. Politicas de prevencao,
campanhas de vacinacdo, e articulacdo com politicas publicas que visem a
manutencdo da saude e prevencdo de doencas fazem parte das atividades do SUS
(SOUZA, 2016).

O SUS possui uma Relagdo Nacional de  Medicamentos
Essenciais (RENAME), que trata da selecdo e padronizacdo de medicamentos a
serem utilizados nos tratamentos dos usuarios. A lista conta com uma grande
variedade de medicamentos, para diversos tratamentos e € atualizada a cada dois
anos de acordo com a necessidade observada no periodo. (BRASIL, 2011)

Desde a implantagéo do SUS, muitos problemas foram resolvidos, mas novos

problemas também surgiram. A partir do momento em que toda a populacdo passou
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a ter direito de acesso gratuito aos servigcos de salde, a demanda por atendimento é
cada vez mais crescente. Consequentemente exige-se mais mao de obra e
infraestruturas condizentes com o crescente niamero de usuarios. E para que isso
ocorra, o investimento em saulde precisa aumentar (SANTOS, 2018).

Porém, desde que a Emenda Constitucional 95 entrou em vigor, no ano de
2016, foi estabelecido que os gastos publicos permaneceriam congelados pelos
préximos 20 anos. Ou seja, a demanda pelos servicos de saude aumenta a cada dia,
porém, o investimento ndo aumentara. Por mais que a taxa de crescimento econémico
e demogréfico aumente, a verba destinada a saude esta limitada ao valor fixado em
2016, que so é corrigido de acordo com a varia¢éo do indice de Precos ao Consumidor
Amplo — IPCA. Essa impossibilidade de maiores investimentos afeta diretamente o
desenvolvimento e funcionamento do SUS (BRASIL, 2016).

Para o funcionamento adequado do sistema, estrutura, organizacdo e
orcamentos devem estar em harmonia. E para atingir tal harmonia em um pais de
dimensdes continentais como o Brasil, esse processo demanda tempo. Por isso diz-
se que o SUS ainda esta em processo de amadurecimento. E um sistema que foi
implantando ha apenas 30 anos, e desde entdo, além da preocupacdo com a
implantacdo eficaz do sistema, enfrenta conflitos com os interesses da iniciativa
privada. Atualmente, o SUS ja se encontra devidamente implantado, ja solucionou
inUmeros problemas que antecediam a implantacdo do mesmo e que surgiram desde
que entrou em funcionamento, mas ainda esbarra em impasses como € o caso da
distribuicdo de medicamentos de alto custo (SANTOS, 2018).

3.2 Direito a Saude na Constituicdo Federal/1988

A CF/88, foi promulgada em 05 de outubro de 1988, pouco tempo apds o fim
do regime militar vivido pelo Brasil. Com a nova constitui¢cdo, ficaram esclarecidos e
regulamentados inUmeros assuntos relativos ao funcionamento do pais, direitos e
deveres do Estado e dos cidadaos. O artigo 196 de CF/88 regulamenta a questéo da
saude do cidadao brasileiro (BRASIL, 1988).

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducéo do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigcos para a

sua promocao, protecéo e recuperacado (BRASIL, 1988).
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De acordo com o artigo 6° da CF/88, a saude é um direito social do cidadao,
bem como a educacao, a alimentacéo, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a
seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia
aos desamparados.

Os direitos sociais sao os direitos e garantias fundamentais do ser humano
enquanto sociedade. Estes objetivam resolver situacdes sociais que apresentam
algum tipo de desigualdade, para que todos tenham uma vida digna e com 0s mesmos
direitos independentemente de cor, raca, classe social, género, religido (JUNIOR e
NERY, 2009).

As clausulas pétreas estdo descritas no artigo 60, 84° da CF/88. Estas
clausulas sdo denominadas pétreas por ndo poderem ser modificadas de forma a
abolir as garantias descritas que determinam: a forma federativa de Estado; o voto
direto, secreto, universal e periodico; a separacdo dos Poderes; e os direitos e
garantias individuais. Ou seja, estas clausulas ndo podem ser modificadas em
nenhuma hipotese através do processo legislativo e ordinario de emenda
constitucional (JUNIOR e NERY, 2009).

Dentro da clausula pétrea dos direitos e garantias individuais, incluem-se os
direitos ou garantias fundamentais. Por direitos fundamentais entende-se que s&o
direitos com fins objetivos de garantir a vida, dignidade, igualdade e liberdade do
individuo. Direitos esses que como previsto na CF/88, sdo de dever do Estado. Sendo
esses direitos fundamentais, no ambito da saude, cabe ao Estado, prover meios
necessarios para a manutencao das necessidades de saude do individuo (DIMOULIS
e MARTINS, 2011).

A Constituicdo Federal Brasileira de 1988 (CF/88), trata o direito a saude como
um direito fundamental do cidaddo. Segundo o Artigo 196 da CF/88, é dever do
Estado garantir o direito a saude dos cidadaos por meio de politicas publicas (JUNIOR
e NERY, 2009).

3.3 Ajudicializacdo da saude no Brasil

O direito a saude do cidadao brasileiro € garantido por lei, desde a promulgacéo
da Constituicdo Federal em 1988. A partir de entéo, entende-se que é dever do Estado

prover oS meios e insumos necessarios a cura de doencas, e manutencao da saude
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dos cidaddos. Mas para que o Estado cumpra esse dever, é necessario um
planejamento e organizagdo minuciosa, a fim de atender particularidades regionais e
as necessidades individuais ou coletivas. Este processo de organizacdo é longo e
perdura até os dias atuais. E essa dificuldade em conseguir um sistema que atenda a
totalidade de solicitagdes e necessidades dos cidadaos, promove o0 que se chama de
judicializacédo da saude. Este € um fendmeno que surgiu apés a positivacao do direito
a saude na CF/88, sendo que a partir da existéncia desse direito na constituicdo, a
possibilidade de acessa-lo pela via judicial também passou a existir concomitante a
evolucédo e consolidacdo do SUS (GANDINI, BARIONE e SOUZA, 2008).

A judicializacdo da saude do Brasil, teve inicio com os portadores Acquired
Immunodeficiency Syndrome (AIDS), causada pelo virus da imunodeficiéncia humana
(HIV), que comecgaram a recorrer a via judicial para ter acesso aos medicamentos
antirretrovirais pelo SUS. A judicializacédo € via importantissima para o cidadéo, que
aciona o judiciario para fazer valer os seus direitos. O caso da AIDS foi um caso de
judicializacdo bem-sucedido, porque através da organizacédo da sociedade civil e do
forte acionamento do judiciario para acesso ao tratamento, foram elaboradas politicas
publicas para atendimento dessas pessoas. E além dessas politicas, houve a criagdo
de uma lei especifica garantindo a dispensacdo dos medicamentos necessarios,
tornando o Brasil um pais referéncia no tratamento da AIDS. Com isso pode-se
visualizar que a judicializacdo no Brasil nasceu de um histérico com resultados
positivos. (SANTOS e TERRAZAS, 2014)

Ainda segundo Santos e Terrazas (2014), mesmo apresentando resultados
positivos, frequentemente é possivel considerar a judicializacdo injusta, pois ela
beneficia uma minoria que acionou o judiciario e tem seus pedidos deferidos em
detrimento de outras pessoas que também necessitam de prestacdo de saude. Ela
interfere também no planejamento orcamentario do Estado, mas é um primeiro passo
para a garantia de acesso a saude a toda a populacgéo.

Diz-se que a judicializacdo inicialmente privilegia uma minoria, porque, como
no caso da AIDS, quem buscou por esse meio de obter os antirretrovirais foram em
grande parte pacientes da classe média. Isso devido as condi¢des caracteristicas da
maioria desses pacientes, que ndo possuiam condi¢des financeiras condizentes com
a compra de medicamentos para 0 tratamento, mas em contrapartida, possuiam
conhecimento suficiente sobre seus direitos como cidadao brasileiro (SCHEFFER,
SALAZAR e GROU, 2005).
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Atualmente, existe o programa nacional de medicamentos para HIV/AIDS, que
beneficia todos os portadores dessa infeccdo sexualmente transmissivel (IST) no
Brasil. Esses portadores tém seus direitos garantidos pela lei 9.313/96, que assegura
acesso gratuito aos medicamentos necessarios ao tratamento (BRASIL, 1996). Com
isso, 0 numero de processos judiciais com requerimentos desses medicamentos,
reduziu drasticamente.

A partir do momento em que ficou estabelecido que é um dever do Estado
prover 0os meios necessarios para a manutencéo da saude do cidadéo, foi necesséria
uma reorganizacao estatal por meio de politicas de saude, programas de distribuicdo
de medicamentos, organizacdo de todo o processo de atendimento do paciente, com
a finalidade de melhor atender a demanda. Porém a demanda pelos servicos de
salde é crescente, e as politicas publicas bem como o processo de atendimento ndo
tem sido suficientemente efetivos para suprir adequadamente a esta demanda. Com
iSso, muitos pacientes buscam a via judicial como forma de garantirem seu direito
previsto em lei (MARQUES, 2008).

Grande parte dos processos judiciais com solicitagdes de fornecimento de
medicamentos, tratam-se de medicamentos de alto custo, normalmente relacionados
a doencas raras e cronicas. A judicializacdo normalmente acontece logo apos o
momento em que o paciente € diagnosticado e recebe a prescricdo de um tratamento
gue nédo condiz com suas condi¢cdes financeiras. Neste momento o paciente busca
fazer a solicitacdo dos medicamentos pelo SUS, mas o processo de aprovacao dessa
solicitacdo é demorado. Como em grande parte dos casos, 0 paciente precisa
imediatamente do medicamento, ele busca meios judiciais de garantir acesso a
medicacdo, com o objetivo de agilizar o processo de aquisicdo (CHIEFFI e BARATA,
2009).

A principio a judicializacdo parece justa apenas para 0 requerente, pois 0
mesmo consegue acesso ao (s) medicamento (s) solicitado (s), de forma mais rapida,
por via judicial. Tais requerimentos normalmente s&o aceitos sem muitos
guestionamentos por parte de quem os julga, pois, 0 requerente usa da constituicao
para ter garantido o seu direito a saude. Porém, ha inimeras outras pessoas que nao
tem instrucdo e/ou condi¢cbes financeiras de fazerem da mesma forma, e seguem
esperando por muito tempo até a liberacdo do seu medicamento por via

administrativa. Muitas vezes esse processo € encarado como algo prejudicial quando
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se olha pelo lado orcamentério do Estado, pois o poder Publico, nestes casos, usa
uma parte do orgamento para prover os medicamentos de um uUnico individuo e acaba
por prejudicar politicas publicas de saude que ja haviam sido previamente planejadas
e aprovadas (STIVAL e GIRAO, 2016).

Nesse contexto, é importante citar o principio da reserva do possivel, o qual
apresenta que a possibilidade da atuacdo do Estado ao cumprimento de alguns
direitos, como os direitos sociais, é subordinada a existéncia de recursos publicos
disponiveis. Muitas vezes, esse principio é invocado pelo Estado como seu argumento
de defesa nas ac¢des judiciais de prestacdo da saude. Com base neste principio, o
Estado vincula a efetivacdo dos direitos sociais as suas possibilidades financeiras.
(NOVELINO, 2013)

Em contrapartida, ha também o chamado minimo existencial que se refere as
condicbes minimas para que o individuo tenha uma vida digna, incluindo direitos
sociais como saude, educacéo e acesso a justica. Isso levou a controvérsias sobre o
que deveria prevalecer. Se o principio da reserva do possivel poderia ser utilizado em
casos onde as solicitagcbes sdo enquadradas no minimo existencial. A controvérsia
ainda permanece, porém, pode-se citar nomes como Ingo W. Sarlet, desembargador
do Tribunal de Justica do Estado do Rio Grande do Sul; e José Celso de Mello Filho,
ministro do Supremo Tribunal Federal, que entendem que o poder publico ndo pode
invocar o principio da reserva do possivel de modo a comprometer o minimo
existencial. (NOVELINO, 2013)

O desequilibrio orcamentario causado pelos processos aprovados, acaba
gerando novos processos, de pacientes que ja estavam devidamente cadastrados e
recebendo seus medicamentos, mas que provavelmente em virtude dessa
desorganizacao administrativa, e casos aprovados judicialmente, acabam ficando um
ou mais meses sem 0s medicamentos e recorrem também a via judicial para que
tenham garantia de continuidade do tratamento (SANT'ANA, 2011).
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4 METODOLOGIA

A partir da contextualizacdo do histérico da saude e da judicializacédo da saude
no Brasil, esse trabalho busca compreender as questbes que envolvem a
judicializacdo de medicamentos com foco para os medicamentos de alto custo, no
contexto das pessoas diagnosticadas com doencas raras. Para responder aos
objetivos propostos, a metodologia utilizada foi a Revisdo Narrativa da literatura.

Essa estratégia metodologica tem por caracteristica a nao utilizacdo de
critérios explicitos e sistematicos ao se fazer a busca e andlise critica da literatura.
N&o € necessario esgotar as fontes de informacdes, e aplicar estratégias de busca
sofisticadas e exaustivas. A selecdo dos artigos e a interpretacdo das informacdes se
moldam pela subjetividade do autor. E um método que proporciona o enriquecimento
das discussdes sobre o tema em estudo e é uma metodologia adequada para a
fundamentacéo de trabalhos de concluséo de cursos. Esse tipo de revisao permite
discutir sobre o tema de forma ampla. (ROTHER, 2007).

A busca e selecdo das referéncias do presente trabalho foi organizada de
acordo com os procedimentos abaixo descritos.

Inicialmente houve uma busca por artigos em portugués, nas plataformas
PubMed e SciELO, limitando a busca a publicacdes datadas a partir do ano 2000.
Foram selecionados artigos que abordavam temas com as seguintes palavras chave:
Sistema Unico de Saude, judicializacdo da saude, judicializacio da assisténcia
farmacéutica, judicializacdo AIDS, acesso ao medicamento pelo SUS, medicamento
de alto custo, doencgas raras, judicializacdo de doencas raras. Nao houve critério de
exclusao de artigos além da data de publicacao.

ApoOs selecao, os artigos foram organizados nos seguintes quatro grupos, de
forma a facilitar a leitura:

1
2
3

4- Medicamentos de alto custo.

Historico de criacdo e funcionamento do SUS.

Judicializacdo da saude e medicamentos.

Judicializagao de doencas raras.

Além destes artigos, houve busca, também, de legislacdes vigentes no Brasil
sobre a regulamentacgdo do direito a saude. Inicialmente foi realizada uma busca por

definicbes de clausulas pétreas, direitos fundamentais e direito a saude.
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Posteriormente, trabalhou-se com demais leis, regulamentagdes e definicdes dentro
do tema direito & saude pertinente ao cidaddo brasileiro. Para esta parte foram
utilizados como material de pesquisa, a Constituicdo Federal Brasileira de 1988, sites
do Congresso Nacional, do Ministério da Saude e da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).



21

5 RESULTADO E DISCUSSAO

5.1 Medicamento de alto custo

Para abordar a tematica dos medicamentos de alto custo, & fundamental
compreender a logica da Politica da Assisténcia Farmacéutica do SUS, a qual é
definidora das diretrizes para assegurar o uso racional de medicamentos e 0
fornecimento dos mesmos. Ela é organizada em trés componentes, o basico que sdo
medicamentos para doencgas prevalentes; o estratégico que abrange medicamentos
para tratamento de endemias e AIDS; e o especializado cujos medicamentos
dependem de observacéo de protocolos clinicos (CATANHEIDE, LISBOA e SOUZA,
2016)

A Assisténcia Farmacéutica (AF) é organizada em um sistema de atividades
como um ciclo, em que uma atividade s6 se concretiza em razdo da anterior. Quais
sejam: selecdo, programacao, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e utilizacao
(prescricéo, dispensacéao e uso). Para o oferecimento de medicamentos de qualidade
aos usuarios do sistema, é fundamental a interface com outras politicas, tais quais a
pesquisa e o desenvolvimento de tecnologias em salde, e o registro sanitario de
medicamentos (PEPE et al., 2010).

A AF conta com a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) e a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) para elaborar as diretrizes de
medicamentos. Sao procedimentos importantissimos que para a selecdo de
medicamentos essenciais, levam em conta critérios cientificos, de custo efetividade,
eficacia e eficiéncia visto que os farmacos, quando aprovados serdo usados por
milhdes de pessoas (MATOS, 2017).

Em relacdo aos medicamentos para o tratamento de doencas raras, em 1968
eles foram denominados “medicamentos 6rfaos”. Essa classe de medicamentos em
regra apresenta alto custo, e sua dificuldade de inclusdo nas listas oficiais do SUS se
da em razédo do custo-efetividade pois eles alcancam um nimero pequeno de usuarios
com opcdes de tratamentos singulares, e valores exorbitantes para o orgcamento do

SUS. Assim, em razdo dessa dificuldade, e dos altos valores para aquisicdo desses
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medicamentos, muitos na fase de experiéncia, os portadores de doencas raras entram

com suas demandas para tentarem obter o0 acesso via o judiciario (MATOS, 2017).

Dessa forma, medicamentos de alto custo s&o em sua maioria utilizados em
tratamentos de doencas raras e cronicas. Tratamentos para essas doencas
normalmente além de demandarem uso de medicamentos de alto custo, requerem o

uso continuo destes medicamentos (CONASS, 2004).

O Sistema Unico de Saude conta com o Programa de Medicamentos de
Dispensacdo em Carater Excepcional, criado em 1993. Com a divulgacdo da Portaria
GM/MS n° 1554 de 30 de julho de 2013, estes medicamentos passaram a ser
designados de Componentes Especializados de Assisténcia Farmacéutica. O
programa desde a sua criacdo, trata da dispensacdo destes medicamentos de alto
custo. Existem alguns critérios para a inclusdo do paciente no programa para que em
seguida ocorra a dispensacéo dos medicamentos solicitados para tratamento, desde
gue os mesmos estejam inseridos na lista de medicamentos disponibilizados pelo
programa (BRASIL, 2013) (CARIAS, 2011).

Inicialmente a lista de medicamentos era reduzida e cobria uma quantidade
bem limitada de doencas, com o passar dos anos, houveram mudancas
administrativas com relacdo ao o6rgdo responsavel pela dispensacdo e novos
medicamentos foram incluidos na lista do programa que atualmente cobre um nimero
bem maior de doencas (CONASS, 2004).

Apesar de a lista de medicamentos ter aumentado, e de ser um direito
fundamental do cidaddo o acesso aos mesmos, muitas vezes, ainda que 0 usuario
preencha os requisitos necessarios, este acesso nao € imediato. Alguns usudarios, ao
nao terem sua demanda atendida por meio administrativo, recorrem ao poder
judiciario para garantir seu direito (SCOTTI, 2015).

Estes medicamentos classificados como medicamentos de alto custo,
normalmente sdo direcionados a tratamentos de doencas em que ndo ha um grande
namero de pacientes portadores. Quando se trata desse tipo de doencga, normalmente
doencas raras e cronicas, as pesquisas por novos medicamentos sao dificultadas. E
0s medicamentos existentes tendem a ser caros, justamente porque a pesquisa e
desenvolvimento demandaram um alto investimento, devido a escassez de dados
sobre o comportamento da doenca (GLOECKNER, 2014).
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7

Porém, é importante ressaltar que apesar de ser muito dispendioso o
desenvolvimento de medicamentos para doencgas raras, por outro lado, quando os
usuarios fazem uso adequado do tratamento, ha uma economia com a diminui¢éo de
internacdes hospitalares e utilizacdo ineficiente de outros farmacos e tratamentos
(MATOS, 2017).

5.2 Demandas judiciais para obtencdo de medicamentos de alto custo

O numero de demandas judiciais para obtencao de medicamentos é crescente,
e 0 numero de aprovacdes dessas solicitacdes, a favor do usuario, tem crescimento
proporcional. Neste contexto, observa-se que o gerenciamento do SUS como um todo,
vem sendo prejudicado, pois, ocorre um desequilibrio orcamentério devido a essas
despesas que nao foram previstas. Além das decisdes influenciarem na politica de
saude, a judicializacdo de medicamentos envolve também decisbes em relacdo a
incorporacéo de tecnologia (BORGES e UGA, 2010).

A judicializacdo de medicamentos oOrfaos para tratamentos de doencas raras
representa um numero expressivo de acdes, e tem como principal questao o alto valor
atribuido pela industria farmacéutica a esses medicamentos. E grande o nimero de
pessoas que necessitam desses farmacos para uso continuo e ndo tem condicbes
financeiras para o acesso. Com a negativa de fornecimento pelo sistema publico,

esses individuos acessam a via judicial para obterem esse pleito (MATOS, 2017).

No processo de judicializacdo, de um lado, tém-se usuarios, demandas
individuais por medicamentos, solicitagfes baseadas no direito a saude, direito a vida,
melhoria da qualidade de vida e jurisprudéncias favoraveis. Do outro lado, o Estado,
gue nao dispde de recursos suficientes para prover tudo que lhe é solicitado.
Principalmente os medicamentos de alto custo, pois além de terem um custo elevado,
sao gastos inesperados com apenas poucos usuarios (BIEHL e PETRYNA, 2016).

A utilizacdo da via judicial para obtencdo de medicamentos constantes nas
listas oficiais publicas € uma via legitima de garantir o exercicio integral do direito a
assisténcia terapéutica, porém, algumas das demandas judiciais sao de
medicamentos ndo padronizados pelo SUS. O deferimento judicial ocorre em grande

maioria das ac¢des, sem avaliar se o farmaco consta ou ndo nas listas padronizadas.
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A decisao judicial costuma levar em conta apenas a prescricdo médica apresentada
pelo paciente, mas ndo considera politicas e normas de funcionamento da
dispensacdo de medicamentos pelo SUS no pais (PANDOLFO, DELDUQUE e
AMARAL, 2012)

Dessa forma, é importante ressaltar que nem sempre, 0S casos em que 0
Estado "se nega" a subsidiar o tratamento, é puramente baseado em argumentos
orcamentérios. Existem solicitagdes de medicamentos recém-lancados no mercado,
em que ndo ha estudos clinicos suficientes para a comprovacao de eficacia clinica do
tratamento. Mas ainda assim, o paciente, na esperanca de alguma melhora tenta
acessa-lo via judicial (JUNIOR, LEIVAS, et al., 2012).

As demandas judiciais para acesso a medicamentos excepcionais levam a um
desequilibrio no acesso, pois servem como porta de entrada no sistema apenas para
alguns usuarios. Em contraponto, ha varios outros aguardando conseguir seu
cadastro e liberacdo dos medicamentos por meios administrativos, pela porta de
entrada do sistema, que vao sendo prejudicados em decorréncia do privilégio
concedido ao usuario que o acessou pela via judicial (SANT'ANA, 2011).

Isso quer dizer que, quando o Poder Judiciario recebe pedidos para obrigar o
poder publico a arcar com custos de prestacdo de saude ndo abrangidos pelas
politicas publicas, ha um impacto na sua programacao orcamentaria e financeira.
Assim, outras politicas de bens e servicos demandadas pela sociedade séo afetadas
(RODRIGUES; MOURAO, [s.d.]).

Outro ponto a se considerar, é o fato de grande parte dos pedidos judiciais
serem provenientes de individuos que realizaram a consulta médica em consultério
particular e contrataram também um servico particular de advocacia para acessar o
judiciario. Assim, ha muitas pessoas de classe média, que possuem condi¢des
financeiras para consultas particulares, e contratacdo de servigos particulares de
advocacia, mas nao tem condi¢cdes de comprar de medicamentos de alto custo, como
normalmente é o caso do tratamento de doencas raras (MACHADO et al., 2011).

Assim, como a ConstituicAo garante a todos o direito a saude, incluindo
tratamentos e fornecimento de medicamentos, estas pessoas que iniciaram o
tratamento via sistema privado, e entraram na justica via advogados privados

conseguem a realizagdo de seu tratamento via SUS, por imposicdo de sentencas
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judiciais. E com isso, fica evidente que ha um tratamento diferenciado, onde muitos
usuarios sédo prejudicados em detrimento do privilégio concedido a outros por via
judicial, e assim, cai por terra a igualdade e equidade idealizada pelo SUS (CHIEFFI
e BARATA, 2009).

Nota-se, que a judicializacdo € um recurso muito utilizado pela classe média.
Com isso, "furam-fila" solicitando os medicamentos por via judicial, sem passar por
todo o processo de consulta, diagnostico e tratamento no SUS. O atendimento
fragmentado gerado por essa parcela da populacao dificulta a organizacao do SUS
com relagdo aos processos de solicitagdo, aprovacdo e dispensacao de
medicamentos (PANDOLFO, DELDUQUE e AMARAL, 2012).

Com o advento da judicializac&o e atendimento imediato por meio de liminares

a esses casos, podem decorrer alguns problemas a serem citados:

e Deéfict financeiro do Estado por precisar adquirir medicamentos nao
previstos em orgcamento, utilizando da verba para compra de medicamentos
nao previstos.

e Falta de medicamento a pacientes ja cadastrados no programa de
distribuicéo.

e Novos casos de judicializacdo, de pacientes que ja estavam devidamente
cadastrados no programa de distribuicdo de medicamentos e regularmente
recebendo seus medicamentos. Mas que em algum momento ficaram sem
receber os medicamentos e acabaram sendo prejudicados com a
interrupcéo abrupta do tratamento.

Isso prova que a judicializacdo de medicamentos, que comegou com 0S casos
de pacientes portadores do virus HIV, se torna cada vez mais ampla, pelos diversos
motivos citados (PEPE et al., 2010).

Percebe-se que a judicializacdo da saude demanda muitos gastos publicos
para prover com urgéncia os medicamentos solicitados, e inicialmente aparenta trazer
apenas prejuizos ao SUS. Mas a exemplo dos casos de portadores do virus HIV, apés
muitos processos e liminares aprovadas, o Estado criou o programa nacional de
medicamentos para HIV/AIDS. Com a criacdo do programa, o atendimento se tornou
mais agil, e desta forma, é facilitado o cadastro dos pacientes, garantindo a eles o
acesso aos medicamentos. E o SUS ja tem incluso em seu or¢camento esse gasto, a

compra dos medicamentos para 0 programa entra no planejamento de aquisicao.
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Atualmente sdo raros os casos de judicializacdo de medicamentos para tratamento
AIDS, pois o programa ja esta consolidado (SCHEFFER, SALAZAR e GROU, 2005).

A falta de conhecimento técnico por parte dos aplicadores do direito somado
aos interesses da industria farmacéutica em terem seus medicamentos incluidos cada
vez mais em prescricdes levam a um numero crescente de prescricdes com
medicamentos ndo padronizados pelo SUS. Quando chegam no poder judiciario os
processos com as solicitacdes, eles sdo sumariamente deferidos, devido a urgéncia
de questdes que envolvem o direito & vida, somadas a falta de conhecimento sobre
medicamentos intercambiaveis e real efetividade do tratamento prescrito. A partir
desse diagndstico, o Conselho Nacional de Justica (CNJ), com a recomendacado n°
31, direciona melhor os tribunais com relacdo a essas decisdes, objetivando diminuir
deliberacbes néo essenciais com a presenca de farmacéuticos e equipes
multidisciplinares como apoio técnico para auxiliar nas decisdes. (ASENSI e
PINHEIRO, 2015)

Os processos com solicitagdo de medicamentos sao bem diversificados. Pode-

se dizer que héa principalmente trés tipos deles:
1- Pedidos de medicamentos nédo padronizados pelo SUS.
2- Pedidos de medicamentos pela marca em que 0 genérico, similar ou
referéncia sado padronizados pelo SUS.
3- Pedidos de medicamentos ja padronizados pelo SUS.

Estes dois Ultimos casos levam a reflexdo de que ha um problema
administrativo no processo de distribuicdo dos medicamentos e na comunicagdo com
0s prescritores. E isso leva ao descumprimento do Estado de seu dever com a saude
publica, e consequentemente, gera mais casos de judicializacdo (BIEHL e PETRYNA,
2016).

Ha diversas leis para regulamentar a distribuicio de medicamentos e o
funcionamento do SUS, porém na pratica, o sistema ainda ndo esta completamente
sintonizado com o preconizado em leis e resolucdes. E isso abre margem para a
judicializac&o, principalmente envolvendo medicamentos de alto custo (GANDINI,
BARIONE e SOUZA, 2008).

As solugbes para a diminuigcéo da judicializagado de medicamentos de alto custo
no Brasil, estdo na definicdo de politicas publicas que promovam uma assisténcia a

saude adequada e no incentivo a pesquisas e estudos sobre as doencas raras. A falta
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de conhecimento cientifico e comprovacao de eficacia clinica de medicamentos para
doencas raras € um grande problema no pais, devido a raridade das doencgas. Porém,

isso esbarra no subfinanciamento da saude (MATOS, 2017).

5.3 Doencas Raras

De acordo com a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), uma doenca é
considerada rara, se sua prevaléncia em 100.000 habitantes, ndo for maior que 65
casos. Este € o parametro seguido pelo Ministério da Saude para a classificacédo
desse tipo de doencas. Apesar de ser um dado fornecido pela OMS, este néo é
utilizado mundialmente, alguns paises estabeleceram outros valores de prevaléncia
para determinar uma doencca como sendo rara. A exemplo da Suécia que so
considera rara uma doenca com prevalénca igual ou inferior a 10 individuos em
100.000 habitantes (CLARK e CLARK, 2013).

No Brasil, apenas em meados do anos 2000 o olhar para a questdes que
envolvem as doencas raras passou a existir de forma mais concreta, com a criacéo
de um grupo focado em genética clinica no SUS, e posteriomente com a Politica
Nacional de Atencéo Integral em Genética Clinica. Entretanto, essas politicas eram
limitadas a doencas de origem genética. Somente em 2014 foi publicada a Portaria
GM/MS n? 199 que instituiu a Politica Nacional de Atencao Integral as Pessoas com
Doencas Raras que representou um avanco para os portadores. Porém, o Brasil ainda
tem muito a evoluir no sentido da melhora das politicas nessa tematica, visto que ainda
nao ha legislacdo que permita e incentive as industrias a desenvolver pesquisas sobre
novas tecnologias de tratamento (MATOS, 2017).

De acordo com o Ministério da Saude (2018) atualmente as principais doencas

raras sdo as citadas no quadro abaixo.

Quadro 1: Principais Doencas Raras
PRINCIPAIS DOENCAS RARAS

ACROMEGALIA ANEMIA APLASTICA,
MIELODISPLASIA E
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NEUTROPENIAS
CONSTITUCIONAIS

ANGIOEDEMA

APLASIA PURA ADQUIRIDA
CRONICA DA SERIE VERMELHA

ARTRITE REATIVA

BIOTINIDASE

DEFICIENCIA DE HORMONIO DO

DERMATOMIOSITE E

CRESCIMENTO — HIPOPITUITARISMO POLIMIOSITE
DIABETE INSIPIDO DISTONIAS E ESPASMO
HEMIFACIAL

DOENCA DE CROHN

DOENCA FALCIFORME

DOENCA DE GAUCHER

DOENCA DE HUNTINGTON

DOENCA DE MACHADO-JOSEPH

DOENCA DE PAGET - OSTEITE
DEFORMANTE

DOENCA DE WILSON

EPIDERMOLISE BOLHOSA

ESCLEROSE LATERAL AMIOTROFICA

ESCLEROSE MULTIPLA

ESPONDILITE ANCILOSANTE

FEBRE MEDITARRANEA FAMILIAR

FENILCETONURIA

FIBROSE CISTICA

FILARIOSE LINFATICA

HEMOGLOBINURIA PAROXISTICA

NOTURNA

HEPATITE AUTOIMUNE

HIPERPLASIA ADRENAL CONGENITA

HIPERTENSAO ARTERIAL PULMONAR

HIPOPARATIREQOIDISMO

HIPOTIROIDISMO CONGENITO

ICTIOSES HEREDITARIAS

IMUNODEFICIENCIA PRIMARIA
PREDOMINANCIA DE DEFEITOS
ANTICORPOS

INSUFICIENCIA ADRENAL CONGENITA

INSUFICIENCIA PANCREATICA EXOCRINA

LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA

LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO

MIASTENIA GRAVIS

MIELOMA MULTIPLO

MUCOPOLISSACARIDOSE TIPO | e ll

OSTEOGENESE IMPERFEITA PURPURA TROMBOCITOPENICA
IDIOPATICA
SARCOMA DAS PARTES MOLES SHUa

SINDROME DE CUSHING

SINDROME DE GUILLAIN-BARRE
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SINDROME DE TURNER SINDROME NEFROTICA PRIMARIA EM
CRIANCAS E ADOLESCENTES
TALASSEMIAS TUMORES NEUROENDOCRINOS

Fonte: Adaptado de Ministério da Saude, 2018

Doencgas raras, como 0 proprio nome j4 indica, sdo doencas de baixa
incidéncia, e consequentemente o nimero de medicamentos disponiveis no mercado
para tratamento destas € reduzido. E os existentes, tanto por falta de concorréncia
guanto pelo alto investimento e baixa producéo, sdo vendidos a valores altos quando
comparados a medicamentos para a maioria dos tratamentos de doencas mais
comuns (INTERFARMA, 2013).

Pela dificuldade de diagndstico e caracteristicas de cronicidade, gravidade, por
serem muitas vezes degenerativas e progressivas, essas doencas apresentam alto
indice de mortalidade e falta de tratamento. Nesse contexto, os portadores de doencas
raras e suas familias sdo propensos a se tornarem vulneraveis no sentido social,
econdmico e até pscicologico devido a existéncia de preconceitos, marginalizacao e
caréncia de tratamentos. Grande parte dessas doencas ainda ndo apresentam
informacdes sobre causa, fatores de ocorréncia e cura, o que esta diretamente
relacionado a caréncia de pesquisas e estudos nesse campo (MATOS, 2017).

Assim como o grupo de portatores do virus HIV de certa forma se uniram ao
recorrerem a justica para solicitacdo de tratamento subsidiado pelo governo, outros
pacientes, como os portadores de doencas raras tém seguido o0 mesmo caminho. O
objetivo inicial é o de conseguirem que as despesas de seus tratamentos
medicamentosos sejam custados pelo Estado. Para isso, lutam por um desfecho tédo
eficaz quanto foi o dos casos de judicializagéo da AIDS (BIEHL e PETRYNA, 2016).

Um exemplo de doenca rara que demanda tratamento cronico e de alto custo
é a Deficiéncia de Hormonio do Crescimento — Hipopituitarismo: A doenca, como o
proprio nome descreve, é caracterizada pela deficiéncia ou ndo produgéo do horménio
do crescimento, que pode acontecer por diferentes motivos, em criancas ou em
adultos. A Portaria GM/MS n°® 110 de 10 de mar¢o de 2010, além de aprovar um
protocolo clinico e diretrizes terapéuticas para a doenca, disserta sobre o conceito
dessa deficiéncia, quais sao os critérios de diagnodstico, como deve ser controlada a

avaliacdo do paciente. Além disso, informa que o protocolo deve ser utilizado
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nacionalmente pelas secretarias de saude afim de regular o acesso do paciente a
assiténcia necesséria, e quando pertinente o ressarcimento dos procedimentos ja
realizados (BRASIL, 2010).

Outra doenca rara que também necessita de tratamento de alto custo € a
Mucopolissacaridose tipo 1, que é uma doenca de origem metabdlica, de heranca
autossGmica recessiva. A doenca € caracterizada pela deficiéncia na atividade da
enzima alfa-L-iduronidase que acaba gerando o acumulo de glicosaminoglicanos e
este acumulo culmina em comprometimento do funcionamento de diversos sistemas
no organismo: Respiratorio, cardiovascular, nervoso, musculoesquelético e
gastrointestinal. Ou seja, a deficiéncia da enzima causa dano geral no organismo do
paciente. E uma doenca normalmente diagnosticada ainda na infancia, sua forma
menos grave pode ter um diagndstico mais tardio (15 anos de vida) devido a lenta
progresséo dos sintomas. A Portaria conjunta n® 12 de 11 de abril de 2018, trata das
diretrizes nacionais para diagnostico da doenca, possibilidades de tratamento e
acompanhamento dos individuos acometidos pela mesma (BRASIL, 2018).

Como ja dito, os portadores de doencas raras tém se organizado por meio de
associacbes onde compartilham experiéncias, se unem para se ajudarem,
principalmente, quando algum membro se depara com a falta do medicamento, e
juntos buscam fazer jus ao direito a saude. Existe um plataforma, denominada "Muitos
Somos Raros" com um site de conteudo informativo sobre doencas raras, projetos de
lei no Congresso Nacional que tratam do tema, médicos especialistas, e tem um
espaco para as associacdes de pacientes se cadastrarem para facilitar o acesso de
pacientes recentemente diagnosticados por algumas delas (MUITOS SOMOS
RAROS, 2018).

5.4 Necessidade dos usuarios com doencas raras

O paciente diagnosticado com uma doenca rara, geralmente necessita de
tratamento croénico para amenizar os sintomas, evitar progresséo da doencga e permitir
que o paciente tenha uma qualidade de vida considerada boa. O diagndstico,
processo cirargico quando cabivel e consequente prescricdo de tratamento, levam a
uma mudanc¢a da organizacao familiar e a preocupacdo com o custo do tratamento

torna-se um dos pontos principais. O paciente normalmente recebe uma prescricéo
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de inicio imediato daquele tratamento, que é de alto custo. Mesmo que o paciente
tenha utilizado o sistema privado de salde para o diagnostico e a prescri¢do, sabe-se
gue a maioria da populacdo nao tem condicbes se subsidiar um tratamento crénico
(LUZ, SILVA e DEMONTIGNY, 2015).

Depara-se entdo com a situacao vivenciada por inUmeros pacientes: uma
prescricdo de alto custo, um tratamento que precisa ser iniciado rapidamente e a
situacdo financeira do paciente ndo é condizente com a demanda do tratamento.
Como a CF/88 garante ao cidaddo o acesso a saude, incluindo a provisdo de
medicamentos, o paciente, mesmo quando atendido por hospitais particulares, busca
0 SUS para ter a chance de seguir o tratamento prescrito com acesso gratuito aqueles

medicamentos necessarios (PANDOLFO, DELDUQUE e AMARAL, 2012).

Em razdo da tardia implementacao de politicas publicas de salde voltadas as
doencas raras, h& o clamor por maneiras mais adequadas de amparar essas pessoas,
gue foram negligéncias durante muito tempo. Isso fez com que existisse um ambiente
de descrenca e falta de confianca dos portadores e suas familias para com o SUS
(MATOS, 2017).

Os pacientes precisam seguir um protocolo para realizar a solicitacdo dos
medicamentos via SUS. E necessario realizar algumas acées para serem cadastrados
no sistema e poderem, entéo, retirar os medicamentos de acordo com periodicidade

prescrita.
O paciente ao solicitar o seu cadastro precisa:

1- Providenciar a documentacdo e exames exigidos para a comprovacdo de
necessidade do tratamento.
Agendar data para ir a Farmacia de Minas e realizar a solicitagcao.

2- Comparecer na data marcada, realizar a solicitagéo

3- Acompanhar online o status de sua solicitacao

O processo de solicitacdo apesar de parecer simples, € um processo demorado
e exigente, tudo deve estar em conformidade com os protocolos de solicitacdo que
sdo exigidos para os medicamentos especiais. A conferéncia de documentacéo e
aprovacao da solicitacdo demandam um periodo de tempo razoavelmente longo,

quando se leva em conta a necessidade de um tratamento imediato. O prazo médio
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estabelecido para a analise é de 30 dias. Apés ter a sua solicitacdo deferida, o
paciente precisa continuar acompanhando online ou via ligacdo telefénica a
disponibilidade do medicamento solicitado e aprovado (GOVERNO DE MINAS
GERAIS, 2018).

Alguns pacientes recebem prescricbes de tratamentos que incluem
medicamentos de alto custo que ndo constam na lista de distribuicdo do SUS. Estes
s&o o0s pacientes que ja vao diretamente recorrer por via judicial, com o pedido de que
o Estado arque com os custos do tratamento. E normalmente, o Estado se vé obrigado
a arcar com os custos, devido as decisdes judiciais, baseada no direito do cidadao

previsto no artigo n® 196 da CF/88, serem na sua maioria a favor do paciente.

Além dos casos ja citados de solicitacdo de medicamentos de alto custo por via
judicial, processos de pacientes com prescricbes de medicamentos recentemente
lancados em mercado, e ainda ndo padronizados pelo SUS, também somam aos
casos judicializados. Estes, casos sdo mais complicados, pois, muitas vezes sao
solicitacdes de medicamentos que ndo tem melhora clinica significativa comprovada,
0 que leva ao operador do direito, muitas vezes, a deliberar pelo ndo fornecimento
imediato (JUNIOR et al., 2012).
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6 CONSIDERACOES FINAIS

A partir do que foi encontrado na literatura, € possivel concluir que um dos
motivos da dificuldade de distribuicdo dos medicamentos de alto custo se encontra na
gestdo administrativa. O que esta proposto para o funcionamento, ndo esta sendo
efetivamente praticado. Se a parte administrativa estivesse funcionando de acordo
com um plano de acdo e organizacao eficaz, poderia evitar grande parte dos casos
de judicializacdo e os consequentes prejuizos nos planejamentos de politicas e
orcamentarios causados pelos processos judiciais.

Com a Emenda Constitucional n°® 95 de 2016, fica evidente que um dos motivos
da dificuldade do acesso aos medicamentos de alto custo, se encontra na falta de
investimento. Essa deficiéncia orcamentaria afeta também a atencdo priméaria,
levando primeiramente a uma demora na obtenc&o de diagndsticos. Pacientes que
dependem Unica e exclusivamente do SUS, além de demorarem a obter o diagnostico,
subsequentemente ainda sofrem com o problema da distribuicdo de medicamentos.

Além desses problemas supracitados, também foi identificado que um dos
problemas na evolucéo das politicas publicas para tratamento e melhora da qualidade
de vida dos portadores de doencas raras est4 na falta de incentivo em ciéncia,
pesquisa e tecnologias em saude para melhora de tratamento e producado de farmacos
a precos mais acessiveis.

Como o numero de pacientes tende a continuar aumentando, o nimero de
solicitacdes de medicamentos de alto custo aumenta proporcionalmente. E com essa
situacdo de contingéncia de investimento, muitos pacientes que ja haviam recebido o
deferimento de seus pedidos, acabam se deparando em algum momento com a falta
do medicamento no centro de distribuicdo e buscam a via judicial. Isso leva ao um
aumento da judicializacéo. Dois universos de pacientes se veem prejudicados: os que
nao tém seus pedidos deferidos, e 0s que ja tinham cadastro devidamente realizado,
mas nao tém garantia de continuidade de seu tratamento.

E nitido que o Estado esta com dificuldades em cumprir com o que € designado
na Constituicdo, e atender a todas as demandas de saude, principalmente, porque o
pais atualmente esta impedido de realizar maiores investimentos na saude. E a
melhora do processo de distribuicdo depende de investimento na compra de
medicamentos, melhora de estrutura fisica, contratacdo de pessoal, criacdo de

programas de distribuicdo de medicamentos e incentivo a pesquisa.
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A judicializacao € importante pois além de ser um instrumento democratico, ela
€ capaz de registrar nimero de casos onde ha o descumprimento por parte do Estado
no fornecimento de medicamentos, e assim funcionar como indicador para melhorar
o planejamento das politicas. Mas a0 mesmo tempo ela também é um instrumento
gue promove desigualdades no sentido de fornecer procedimentos a quem judicializou
e prejudicar os que ndo acessaram essa via para conseguir tratamento. Além de
desestruturar o planejamento de politicas como um todo.

Todo esse contexto, tem gerado grande inseguranca aos portadores de
doencas e suas familias, e descrédito por parte deles ao Sistema Unico de Satde.
Sédo pessoas das mais variadas classes sociais. Mesmo os que tem condi¢des de
acessar a alguns procedimentos pela via privada, como consultas privadas, planos de
saude e até advogados privados para judicializacdo, ndo tem condi¢cdes de arcar com
os altos custos de medicamentos para tratar doencas raras e necessitam de
prestacdes pelo sistema publico.

A partir do momento em que o Estado receber mais recursos e conseguir
organizar o SUS para que atenda de forma adequada, cumprindo com seu dever de
garantir a saude do cidadéo, os processos judiciais com demandas de medicamentos
de alto custo tendem a diminuir vide o caso emblematico da AIDS. Pois grande parte
deles, como visto, € em decorréncia de uma desorganizacdo administrativa.

Tendo em vista que apesar do que foi deliberado com a EC/95 de 2016, o
Estado continua a ter despesas com a provisdo dos medicamentos dos casos
judicializados, ficando claro uma contradicdo com o que foi deliberado. Pois ndo ha
investimento significativo no SUS, faltam medicamentos padronizados pelo sistema,
ndo ha inclusdo de muitos medicamentos que tem eficAcia comprovada em
tratamentos principalmente de doencas raras, mas ha gastos para cumprir demandas
judiciais. Ou seja, o direito individual tem se sobreposto ao coletivo, prejudicando o
direito universal a saude.

A limitagéo de pesquisa se encontra no fato da metodologia utilizada néao exigir
um protocolo rigido para a sua confec¢édo, com selecdo de artigos arbitraria, provendo
o autor de informacfes sujeitas a viés de selecdo, com grande interferéncia da
percepcdo subjetiva. Ela pode ter deixado de fora algumas questbes importantes,
porém € uma metodologia adequada a esse tipo de trabalho que consegue fomentar

as discussdes e os pontos de vista sobre o tema.
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