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operacionaliza¢io dos principios. 2.3. Dos indicadores.
2.4. Do verificador. Conclusio. Referéncias.

RESUMO: O objetivo deste artigo ¢ estabelecer critérios para o exame de
pedidos judiciais de medicamentos no contexto da judicializacdo da Politica
de Assisténcia Farmacéutica (PAF). Tem-se por metodologia a proposicao de
uma taxonomia de critérios que distinguem situa¢oes de controle e revisdo de
atos da administracdo publica de interferéncia na politica publica, com base
na essencialidade do medicamento para o caso concreto. Medindo-se assim
estudos tematicos feitos na area. Dessa maneira, encontrados os ctitérios, eles sio
categorizados em principios, critérios, indicadores e verificadores, identificados
por meio da analise da literatura. Os resultados indicam que a taxonomia proposta
permite analisar as demandas judiciais por medicamentos de forma mais
abrangente e sistematica, destacando-se o uso racional do medicamento, a
garantia, a seguranca, a qualidade e a eficacia como meios de operacionalizar
principios que favorecem a entrega efetiva de uma prestacio jurisdicional
concreta. Ademais, o estudo observa que nem sempre a judicializa¢do de
medicamentos de alto custo é responsavel pelo aumento de demandas judiciais
na area da sadde. Tem-se por conclusio que a utilizagdo de critérios para o exame
de pedidos judiciais de medicamentos pode ser a melhor forma de garantir a
justa e adequada aplicacio da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica,
socializando o custeio de demandas individuais quando necessario.

PALAVRAS-CHAVE: Judicializagdo. Direito a Saude. Politicas Publicas.
Prestacdo Publica. Critérios.

ABSTRACT: The objective of this article is to establish criteria for the
examination of judicial requests for medicines in the context of the
judicialization of the Pharmaceutical Assistance Policy (PAF). The methodology
involves proposing a taxonomy of criteria that distinguish situations of
control and review of acts of public administration from interference in
public policy, based on the essentiality of the medicine for the specific case.
Thus, measuring thematic studies conducted in the area. In this way, once
the criteria are found, they are categorized into principles, criteria, indicators,
and verifiers, identified through literature analysis. The results indicate that
the proposed taxonomy allows us to analyze legal demands for medicines
in a more comprehensive and systematic way, highlighting the rational use
of the medicine, guarantee, safety, quality, and effectiveness as means of
operationalizing principles that favor delivery effective provision of concrete
jurisdiction. Furthermore, the study notes that the Judicialization of high-cost
medicines is not always responsible for the increase in legal demands in the
health sector. It is concluded that the use of criteria for examining judicial
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requests for medicines may be the best way to guarantee the fair and adequate
application of the National Pharmaceutical Assistance Policy, socializing the
funding of individual demands when necessary.

KEYWORDS: Judicialization. Right to Health. Public Policy. Public Sector.
Criteria.

INTRODUCAO

No Brasil, a materializacio do direito a saude em produtos e servigos
¢ conquistada pela pressao social exercida sobre o Executivo, o Legislativo
e o Judiciario, que definem seu significado e sua finalidade (Biehl ez a/.,
2012). Nesse sentido, a busca pela efetivacdo dos direitos sociais pela via
judicial é consequéncia direta de condicionantes como a promulgacio da
Carta Constitucional de 1988 — com textura aberta e principios com for¢a
normativa —, a universaliza¢do do acesso a justica e a ampliacao do espago
reservado ao Supremo Tribunal Federal (STF), em vista da autorizagao
constitucional para a intervencio do Judicidrio no controle das leis e nos
processos de elaboragio e de execugio das politicas (Asensi; Pinheiro, 2015;
Campilongo, 1994; Carvalho, 2004; 2010; Verbicaro, 2008).

A judicializagio da saide é um fenémeno na estrutura do sistema
sanitario que denota um crescimento notavel e preocupante dos pedidos por
medicamentos em paralelo a estruturacao da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica (Gomes; Amador, 2015). O direito a assisténcia farmacéutica foi
declarado na Lei Organica da Saude (Lei n. 8.080/1990), mas a men¢io a um
servico qualificado apenas ocorre com a Politica Nacional de Medicamentos
(PNM) de 1998, prevista na Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica em
2004. A inclusio da assisténcia farmacéutica como parte integrante do direito
a saude é uma resposta ao fato de que parcela consideravel da populacdo nao
tem acesso aos medicamentos e frequentemente sofre intoxicacdes com o
uso inadequado, como registrou a Comissdo Parlamentar de Inquérito dos
Medicamentos em 2000 (Pereira ez al., 2010, p. 3552).

Nesse complexo contexto da judicializacdo, impGe-se a observancia
de critérios para que as decisdbes minorem os efeitos ou justifiquem a
determinacdo de uma prestacdo demandada em juizo. Assim, este estudo
enfrenta o seguinte problema: por que hd necessidade de se estabelecer critérios
no contexto da judicializacio da saiide no Brasil? Nesse sentido, o artigo visa
argumentar que o estabelecimento de critérios diz respeito aos custos na
saude, ja que, por set a saide um direito social, oriundo das politicas publicas,
esse direito possui custos.

O estudo ¢ de abordagem qualitativa de carater exploratério e descritivo,
baseada em pesquisa bibliografica (literatura sobre judicializagdo da saude) e
documental da legislacdo pertinente (arco normativo da politica de assisténcia
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farmacéutica). Utilizou-se a técnica de analise de conteudo e adaptacdo do
referencial de Ritchie ¢z a/. (2001) como guia para criar uma taxonomia dos
critérios dispostos na politica publica de medicamentos, isto ¢, do servigo
de assisténcia farmacéutica do Sistema Unico de Satde brasileiro.

Metodologicamente, propde-se uma taxonomia de critérios que
podem ser considerados quando do exame de pedidos judiciais por
medicamentos, para distinguir situaces de controle e revisdo de atos da
administracdo e de interferéncia na politica, em razdo da essencialidade da
prestagdo para o caso concreto. Dessa forma, parametros para a assisténcia
farmacéutica sdo categorizados em principios, critérios, indicadores e
verificadores, identificados pela avaliacdo dos fatos relatados na literatura
revisada.

Este artigo se divide em trés se¢Oes: a primeira se¢ao aborda o papel
do Estado e a politica de medicamentos, estabelecendo os pressupostos do
direito de acesso, com base nas exigéncias do sistema publico. A segunda
se¢do discorre sobre os principios, critérios, indicadores e verificadores, como
ferramentas para estimular o debate sobre a fundamentagio de decisdes
judiciais. E, por fim, a terceira se¢do, da-se ao leitor a conclusio da investigacao
e a sugestao de encaminhamento futuro sob a area do artigo.

1. JUDICIALIZAGCAO DA SAUDE E DO FORNECIMENTO
DE MEDICAMENTOS

O fornecimento de medicamentos pelo Sistema Unico de Saide é
promovido pela Politica Nacional de Medicamentos (Portaria GM/MS
n. 3.916, de 30 de outubro de 1998), cujo objetivo é garantir a necessaria
seguranga, eficacia e qualidade dos produtos, a promogao do uso racional
e o acesso da populacdo aos medicamentos considerados essenciais. Essa
politica publica contém decisbes gerais que apontam as linhas estratégicas
de atua¢do da administracdo, expressam suas inten¢des e orientam o
planejamento governamental no detalhamento de programas, projetos e
atividades, otimizando os recursos disponiveis.

A otimizac¢do dos recursos na saude requer uma atuagio positiva do
Estado, seja normativa ou fatica, submetida a dois tipos de reservas: a reserva
imanente de ponderacio e a reserva do financeiramente possivel (Hachem, 2014).
A reservaimanente de ponderacio, que entre direitos fundamentais se exprime
como reserva do politicamente adequado ou oportuno, indica a restricdo de
um direito na definicio dos meios a sua efetivacio. Por sua vez, a reserva do
financeiramente possivel ocorre em razdo das escolhas alocativas feitas diante
da finitude do dinheiro publico. Considerando as referidas restricoes, Hachem
(2014, p. 39) escreve “que o que demanda recurso financeiro nao é determinado
direito em si, mas eventual funcio prestacional relacionada a ele”.
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Os servicos de assisténcia farmacéutica, em especial o fornecimento de
medicamentos, demandam dispéndio de recursos publicos, motivo pelo qual a
escassez de recursos assume relevancia normativa para a delimitagdo do contetado
do direito. Nessa linha de raciocinio, é relevante redimensionar o que se tem
denominado judicializagio da saside porque o que de fato se judicializa é uma prestacio
especifica, 2 casn, o servigo de assisténcia farmacéutica, e mais particularmente a
dispensacio de um medicamento para atender a uma prescricio médica.

Estudiosos do direito sanitario e do direito administrativo afirmam que
os juristas desconhecem as diretrizes da assisténcia farmacéutica do Sistema
Unico de Satde ou negligenciam sua finalidade (Delduque, 2012, p. 33; Hachem,
2014, p. 59). Observa-se que as decisdes do Judiciatio, sob a abstrata justificativa
da imediata efetividade de direitos fundamentais sociais (CRFB/88 art. 5°, §
1°), parecem ignorar os programas desenvolvidos pelas politicas publicas, que,
em sua concepgio técnica, dirigem a materializacdo em servigos publicos das
escolhas terapéuticas prioritarias em face dos recursos publicos disponiveis.

O problema posto pela judicializacio é o da viabilidade material
do acesso aos bens e aos servicos de saide, isto é, aos medicamentos e
a assisténcia farmacéutica. Frequentemente as decisdes do Judiciario sio
sustentadas sob o argumento de que “a defesa da vida através do fornecimento
de medicamentos ¢é questdo juridica e eticamente superior, que nao pode
ser contrastada com questoes menores como o or¢camento” (Amaral, 2001,
p- 79). A essa mesma conclusio chegaram Marques e Dallari (2007, p. 107)
e Sartori Junior et al. (2012, p. 2723).

Sob esse ponto de vista, a seguir um conjunto de informacgoes é
organizado sobre as justificativas e as decisOes politicas mais gerais no ambito
das politicas publicas em saude pelo exercicio da funcio de governo. Essas
informacdes sdo algumas das diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos
(Portaria GM/MS n. 3.916, de 30 de outubro de 1998).

Para organizar os critérios da PNM em uma estrutura hierarquizada,
utilizamos os conceitos de principios, critérios, indicadores e verificadores
apresentados por Ritchie e a/. (2001, p. 16-17), em sintese:

Quadro 1 - Conceitos de principios, critérios, verificadores e indicadores

Os principios sio afirmacoes de primeira ordem, significam

Principios - . .
p as afirmacoes de ideias ou verdades fundamentais.
Os critérios sao reflexdes do conhecimento técnico cientifico
e adicionam significado e operacionalidade aos principios,
., isto €, sao padroes pelos quais 0 progresso para satisfazer os
Critérios i p p ! prog p

principios pode ser julgado. Expressos como uma condigdo
ou estado que direciona procedimentos e agdes do servico
publico de assisténcia farmacéutica.
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Os indicadores expressam algo especifico que pode ser
Indicadores avaliado em relacdo aos critérios, ou seja, indicam as
condicdes requeridas por um critério.

Os verificadores significam as informacGes necessarias a serem
Verificadores coletadas, isto ¢, sio dados ou informagSes necessarios para
avaliar um indicador.

Fonte: Elaboragao prépria.

Essa investigacdo tem por finalidade criar conexdes entre o campo
politico e o campo juridico, apontando os critérios da politica que podem ser
utilizados como ferramentas para estimular o debate sobre a fundamentagao
de decisdes judiciais que levem em conta também os argumentos da técnica
médica e farmacéutica para uso de medicamentos.

2. AESTRUTURADE CRITERIOSEOAPERFEICOAMENTO
DA POLITICA DE MEDICAMENTOS

Os critérios (em sentido amplo) adotados formam um padrio, resultado
do aperfeicoamento da Politica Nacional de Medicamentos, relacionados
ao atendimento dos principios do sistema publico de saude. Tais principios
refletem os indicadores nacionais que se espelham em verificadores como
as prescricoes médicas.

Figura 1 - Diagrama da taxonomia dos principios, critérios, indicadores e
verificadores de acordo com a Politica Nacional de Medicamentos

Fonte: Elaboragio prépria.
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2.1. Dos Principios

O constituinte na Carta de 1988 estabeleceu os principios que
fundamentam a atuacdo do Estado na prestacdo dos servicos de saude,
quais sejam: a universalidade, a equidade e a integralidade. O direito a
saide figura como um direito fundamental relacionado diretamente ao
principio da dignidade humana e ao direito a vida, portanto um direito
fundamental subjetivo. F norma de dimensio imediatamente aplicavel e
vincula ditetamente as entidades estatais ¢ os particulares (CRFB/88 art.
5% § 1°).

A Universalidade exptessa no caput do artigo 196* da CRFB/88 se refere
a adequada prestagdo dos servigos publicos a toda a populacio de potenciais
usuarios, o que nio significa que todos poderdo usufrui-los exatamente da
mesma forma porque nem todos necessitam deles e podem obter a satisfacao
de suas necessidades de outras formas ou pagar por elas.

A Eguidade® é um meio para alcancar a justica social, que impede a
existéncia de preconceitos ou privilégios de qualquer espécie nos servicos
publicos de saide. Assim, torna-se irrelevante a origem socioeconémica do
jurisdicionado. Esse é o entendimento que vem apresentando os tribunais,
a exemplo dos dados do Estado de Minas Gerais, em que 55,3% (2.807,
n=5.072) das a¢Ges foram ajuizadas por advogados particulares (Coelho ez al.,
2014). Todavia, ha variacdes; no Distrito Federal, 95% (368, n=443) das a¢oes
sao representadas pela Defensoria Publica (Diniz; Machado; Penalva, 2014).

A equidade é prevista na CRFB/88 art. 196 e definida no art. 7°, IV
da Lei n. 8.080/90. Por esse principio, a maxima efetividade dos direitos
sociais exigiria uma atuacio da administracdo publica fundada na igualdade
material, para além da meramente formal (Hachem, 2014). Isso é complexo
porque, embora a universalidade proporcione o acesso de todos os cidadaos
ao SUS e a equidade material deva garantir a justa distribuicao das acoes
e servicos de saude, os gestores apontam que, para prescrever servicos do
SUS, os médicos devem integrar o sistema.

A Integralidade, pot sua vez, é uma diretriz constitucional (CRFB/88
art. 198, IT) para organizar as acoes e os servicos de saude publicos ofertados
pelo SUS. Santos (2000, p. 4) argumenta que o direito a saude, declarado no
artigo 196 da CRFB/88, garante a universalidade dos cidaddos e o acesso
igualitario as acOes e aos servicos publicos curativos e preventivos prestados

4 CRFB/88 art. 196. A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econbmicas que visem a redugdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acOes e servicos para sua promogao, protecao e recuperagio.

5 Equidade, isonomia e igualdade sdo tomadas neste texto como sinénimos embora sejam conceitos diferentes.
O debate sobre suas distingdes nio serd descrito nesta oportunidade.

6 CRFB/88 art. 198. As a¢des e servicos publicos de saude integram uma rede regionalizada e hierarquizada e
constituem um sistema inico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes: (...) IT - atendimento integral,
com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servicos assistenciais.
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pelo SUS. Porém ele ndo autoriza interpretagoes de que “todos tem direito
irrestrito a tudo”. A autora ressalta que a interpretacdo do artigo 196 deve
ser sistemdtica considerando os artigos 198 e 200 da Constituicdo e as leis
que o regulam, quando se trata de pensar o direito concretizado pelo SUS.

Portanto, considerando que o SUS nio poderia garantir sozinho todos
os fatores que condicionam a saide (alimenta¢ao, moradia, saneamento basico,
meio ambiente equilibrado, educacio, trabalho, renda, lazer etc.), ao Poder
Publico cabe definir, por meio de politicas publicas, as prioridades da assisténcia
prestada no interesse coletivo, de acordo com a capacidade financeira do
Estado e as necessidades de satude da populacio (Santos, 2006; Vieira, 2008).

2.2. Os Critérios e a Operacionalizagdo dos Principios

No sentido de afastar as distor¢des que a judicializagio gera sobre o
sistema de assisténcia (Vieira; Zucchi, 2007), os pedidos judiciais poderiam
passar pelo crivo de critérios técnicos ja organizados na Politica Nacional de
Medicamentos sob o titulo de diretrizes (Portaria GM/MS n. 3.916, de 30 de
outubro de 1998). Na politica, hd duas diretrizes escolhidas para este artigo:
a promoc¢ido do uso racional de medicamentos e a garantia da seguranca,
eficacia e qualidade dos medicamentos, as quais foram escolhidas porque
se adequam ao conceito de critério utilizado neste texto, contribuindo com
a operacionaliza¢io dos principios descritos em uma decisio judicial.

Medicamentos seguros, eficazes e de qualidade, ao menor custo possivel é a
capacidade de o medicamento atingir o efeito terapéutico visado. Veja-se.

Quadro 2 - Elementos do critério “Medicamentos seguros, eficazes e de
qualidade, a0 menor custo possivel”

Seguros Sabidamente nio provocam danos.
Eficazes Fazem o que se propéem a fazer.
De qualidade  Sio efetivos e com menor custo-efetividade.
Sdo produtos que fazem o que se propdéem a fazer quando

utilizados pelas pessoas em condicGes reais e nao em grupos

Efetivos . .
homogéneos que constituem os grupos de pessoas dos
ensaios clinicos.
c E a comparacio entre as alternativas terapéuticas disponiveis,
usto-
. que fazem o que se propdem a fazer para as pessoas em
efetivos

condig¢bes reais, 20 menor custo.

Fonte: Elaboragdo prépria.
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Em sintese, o quadro anterior descreve os padrdes impostos aos
produtos farmacéuticos que podem ser ofertados pelo Sistema Unico de Satde.

O SUS ¢ operacionalizado pela diretriz de Uso Racional de
Medicamentos, que abrange prescricao adequada, disponibilidade oportuna
a precos acessiveis, dispensagdo correta e consumo nas doses, intervalos e
petriodos recomendados de medicamentos eficazes, seguros e de qualidade
(Portaria GM/MS n. 3.916/1998). A Lei n. 8.080/1990, no art. 19-Q, § 2°,
I1, com redagio da Lei n. 12.401/2011, estabelece o custo-efetividade como
critério para andlises da Comissdo Nacional de Incorporacido de Tecnologias.
Ressalta-se que a dispensac¢io € o ato farmacéutico de fornecer medicamentos
ao paciente, geralmente mediante receita de profissional autorizado (médico
ou dentista).

Os critérios indicados podem evitar que uma deciso judicial permita a
ocorréncia de trés riscos: (i) emprego de um tratamento de eficicia duvidosa;
(ii) efeitos adversos; e (iif) aumento nos custos suportados pelo SUS. Lopes
et al. (2010) apontaram os riscos apresentados como uma consequéncia de
prescricoes ndo recomendadas pela Anvisa ou com indica¢do sem suporte
em evidéncia cientifica, mas podem ser estendidos para qualquer pedido.

Bastos ¢ al. (2012) comprovaram que, no Estado do Para, o
fornecimento de medicamentos concedidos judicialmente ¢ feito no galpao de
armazenamento do Departamento de Assisténcia Farmacéutica, onde nao ha
nem um farmacéutico destacado para dispensa¢do do medicamento. As autoras
demonstraram como a judicializacdo impactou na gestao da assisténcia quanto
a sua estrutura e organizac¢ao, gerando custos nao previstos no orgamento.

2.3. Dos Indicadores

Podem ser descritos como as ferramentas criadas pela Politica Nacional
de Medicamentos para orientar a assisténcia farmacéutica publica em aten¢ao
aos critérios mencionados. Sao os seguintes:

As Decisoes da Conitec (Comissao Nacional de Incorporagio de
Tecnologias no SUS) efetuam a incorporacio, exclusido ou alteracio de
tecnologias em saude ofertadas pelo servico publico de saude. A comissio
também decide sobre a constituiciao ou a alteracio dos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT). No processo de incorpora¢io, a comissao
examina evidéncias cientificas considerando a eficicia, a efetividade e a
seguranca da tecnologia, além da avaliacdo econdémica comparativa dos
beneficios e dos custos em relacio as tecnologias ja existentes (Conitec, 2015).
Os processos de incorpora¢io também sio submetidos a consultas publicas.”

7 Lein. 12.401/2011, art. 19-Q: A incorporagio, a exclusdo ou a alteracio pelo SUS de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, bem como a constitui¢io ou a alteragio de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica,
sao atribui¢des do Ministério da Saude, assessorado pela Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias
no SUS.
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As decisbes da comissdao tém o objetivo de garantir a agilidade, transparéncia
e eficiéncia, bem como justificar as escolhas terapéuticas financiadas pelo
SUS publicadas pelos Relatérios de Recomendagio da Conitec.

O Registro de Medicamentos é o ato pelo qual a Anvisa autoriza a
comercializagido de produtos, mediante “avaliacio do cumprimento de
carater juridico-administrativo e técnico-cientifico relacionada com a eficicia,
seguranca ¢ qualidade destes produtos” (Decreto n. 8.077, de 14 de agosto
de 2013, conforme o art. 12 da Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976).

A Lei n. 8.080/90, em seu artigo 19-T, incisos I e I, proibe em
todas as esferas de gestdo do SUS: o pagamento, o ressarcimento ou o
reembolso de medicamentos, produtos e procedimentos clinicos ou cirurgicos
experimentais, ou de uso nao autorizado pela Anvisa; e a dispensagio, o
pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamentos e produtos,
nacionais ou importados, sem registro na Anvisa.

A Rename (Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais) é o
instrumento para orientar a padronizag¢io, quer da prescricao, quer do
abastecimento de medicamentos, principalmente no ambito do SUS,
sendo também um mecanismo para a reducdo dos custos dos produtos. A
Organizacio Mundial da Satdde prevé a adogao das listas publicas como uma
estratégia para promover o acesso € o uso seguro e racional de medicamentos.
A Politica Nacional de Medicamentos permite aos Estados e aos municipios
deliberar relagdes especificas complementares 2 Rename, com a observacio
de que todas as listas publicas somente podem conter produtos com registro
na Anvisa.

A Rename ¢ atualizada a cada dois anos e é regulamentada pelo Decreto
n. 7.508, de 28 de junho de 2011. Ao lado da Rename, o exame judicial
também pode se amparar nas listas de medicamentos estratégicos, nas listas
de medicamentos especializados e nas listas de medicamentos oncolégicos.

Os estudos sobre a demanda judicial por medicamentos indicam
nimeros quase equivalentes de pedidos por remédios presentes nas listas
publicas (Cardoso, 2014; Pereira; Pepe, 2014; Biehl ez a/., 2012; Delduque;
Marques, 2011; Sant’ana ez al., 2011; Pepe ¢ al., 2010b; Borges; Uga, 2010;
Vieira; Zucchi, 2007; Coelho e¢f al., 2014; Ramos; Ferreira, 2013; Sartori Jr.
et al., 2012; Machado e# a/., 2011; Pereira et al., 2010; Chieffi; Barata, 2009;
Leite ez al., 2009).

Observamos, a partir dos dados presentes nos artigos revisados, que
10.422 produtos identificados ja se encontravam incorporados e que 11.556
produtos nio estavam presentes, uma pequena diferenca em face do volume
de processos. Ressalta-se que esse dado faz referéncia a medicamentos
essenciais. De onde se pode concluir a ocorréncia de omissdes e falhas na
gestao da politica de assisténcia farmacéutica, contrariando a hipétese de que
a “judicializacdo” se refere eminentemente a medicamentos de alto custo.
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Esse tipo de pedido ocorre, mas ndo é determinante para o fenémeno da
judicializagio.

Os PCDT sio documentos que promovem as linhas de cuidado a
saude do paciente do SUS. Sao os documentos oficiais do Ministério da
Satde que estabelecem como devem ser feitos o diagnostico, o tratamento
e o acompanhamento do paciente com determinada doenga, incluindo
informacdes sobre medicamentos, exames e demais terapias, baseados em
evidéncias cientificas. Os PCDT sao criados para utilizagdo dos profissionais
de saude e gestores do sistema publico, regulamentados pelo Decreto n.
7.508, de 28 de junho de 2011. A Conitec tem a atribuicdo de atualiza-los
a cada dois anos.

Este conjunto de indicadores — decisdes da Conitec, registro de
medicamentos, Rename e PCDT — pode ser mais bem utilizado em juizo com
o auxilio de profissionais farmacéuticos e médicos. Podem ser ferramentas
uteis para diferenciar os pedidos judiciais de medicamentos feitos em
conformidade com as politicas publicas dos pedidos por medicamentos
nio inclusos em listas do SUS.

2.4. Do Verificador

A Prescrigao Médiea é o ato de definir o medicamento a ser consumido
pelo paciente, sua dosagem e duragdo do tratamento, sendo expressa pela
elaboragao de uma receita médica. As prescricdes médicas no SUS sdo obrigadas
a adotar a Denominacio Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominacio
Comum Internacional, conforme o artigo 3° da Lei n. 9.787/99, porque sdo
essas denominagGes que constam das listas publicas. Esse vocabulario utilizado
na area de medicamentos ¢ padronizado e controlado pela Anvisa.

As prescri¢oes utilizadas nos processos judiciais sao especialmente
as feitas pelos médicos do préprio SUS (Diniz; Machado; Penalva, 2014,
Medeiros; Diniz; Schwartz, 2013; Biehl ez al., 2012; Delduque; Marques, 2011;
Vieira; Zucchi, 2007; Messeder; Osotio-De-Castro; Luiza, 2005).

A avaliacdo da prescricdo ndo é s6 um meio pelo qual se verifica
a observancia dos indicadores e dos critérios como descrevemos, mas,
sobretudo, porque tem um papel importante em definir as caracteristicas da
demanda judicial. Sant’ana ez a/. (2011) explicam que a decisdo diagnéstica
e terapéutica dos profissionais médicos é responsavel por grande parte dos
gastos em saude e a principal base do uso racional de medicamentos.

Torna-se oportuno dizer que a judicializagdo da saude também
apresenta demandas com prescricio gff-label® F. necessério, portanto, cimaras
técnicas de assisténcia aos juizes, porque, embora o CNJ emita resolucoes

8  Off-label sio prescricdes com indicagoes diferentes daquelas registradas pelo 6rgio regulamentador ou cuja
literatura cientifica mostra evidéncias de eficicia e seguranca.
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para que os juizes se atualizem em direito e saude, ou até mesmo o Férum
Nacional da Saide seja favoravel a criagdo de varas especializadas em direito
e saude, os magistrados precisam de esclarecimentos em pareceres técnicos
para conceder medicamentos em prescri¢oes off-label ou fora das listas de
oferta do SUS, em situa¢des excepcionais.

De fato, o CNJ, pela Resolu¢io n. 31/2010, item I, “a” recomendou
aos tribunais do pafs que celebrassem convénios para disponibilizar “apoio
técnico composto por médicos e farmacéuticos para auxiliar os magistrados
na formacio de um juizo de valor quanto a apreciagdo das questoes clinicas
apresentadas pelas partes das acOes relativas a satide”. Nesse sentido, Schulze
(2015, p. 6) relata que o conselho fomentou a criagdo de Nucleos de Apoio
Técnico (NAT) compostos por médicos, farmacéuticos, assistentes sociais e
membros das Secretarias Estaduais e Municipais de Saude, que funcionariam
da seguinte forma:

(..) ap6s a distribuicdo da acido judicial, o juiz pode encaminhar copia
da peti¢do inicial e dos documentos ao Nucleo de Apoio Técnico
(NAT) ou Camara Técnica que se manifesta sobre a matéria. Tal 6rgdo
examina, por exemplo, se: (1) o medicamento postulado esta registrado
na Anvisa; (2) ¢ eficaz e eficiente ao tratamento da doenga; (3) existe
outro medicamento com menor pre¢o, com o mesmo principio ativo,
ou ja fornecido administrativamente pelo SUS; (4) eficiéncia, eficacia e
custo-efetividade do tratamento. O NAT ou Camara Técnica apresenta,
assim, informagSes que auxiliam o juiz na analise do pedido de liminar
ou do pedido principal. Além disso, a atividade do 6rgao auxilia (i) no
cumprimento de decisGes judiciais, diante das dificuldades e obstaculos
muitas vezes criados pelos demandados; (ii) na facilitacdo da defesa
dos entes publicos; (iii) na simplificacdo do atendimento de demandas
na defensoria publica; (iv) na facilitagao da celebragdao de acordos; (v)
contribuindo para produgio de provas, com participagdo em audiéncias
e emissio de pareceres.

Pela descricao do funcionamento do NAT, observa-se o seguimento de
uma conduta que se alinha aos ¢riérios que ja discutimos ao norte. O juiz federal
Clenio Schulze (2015, p. 3) afirma que “a criagdo da melhor decisdo judicial
sobre um tratamento de saude passa pela analise de fatores técnicos geralmente
externos a teoria juridica, razdo pela qual a no¢do médica e farmacoldgica
precisa ser observada na analise de processo judicial sobre o tema”.

Aintrodugio da discussao técnica (médica e farmacoldgica) no contexto
do processo judicial sobre satde vem se apresentando em varias experiéncias
pelo pafs. As experiéncias sdo essencialmente canais de comunicacio entre
gestores do servigo publico de satde e os agentes do Poder Judiciario,
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pelos quais informagoes sao compartilhadas com a finalidade de garantir a
efetividade do direito a saide e a observancia das diretrizes de funcionamento
dos servigos publicos de satude, priorizando a resolucdo extrajudicial de
conflitos pela mediagio.

CONCLUSAO

Considerados os dados técnicos da literatura, desenvolvemos uma
taxonomia hierarquizada de critérios extraidos da Politica Nacional de
Medicamentos, discutidos como o minimo necessario para a apreciacdo de um
pedido judicial por medicamentos, destacamos: os principios — universalidade,
equidade e integralidade —; os ¢ritérios — medicamentos seguros, eficazes e de
qualidade, a0 menor custo —; uso racional de medicamentos; indicadores — as
decisbes da Conitec, registro de medicamentos, a Rename e listas oficiais,
os PCDT —; verificadores — prescricbes médicas.

Os critérios adquirem importancia significativa em direitos sociais,
pois sdo eles que operacionalizam principios e permitem que uma diretriz
politica entregue uma presta¢ao jurisdicional. Sua utilidade, em uma primeira
apreciacao dos pedidos judiciais, distingue (i) quem jd apresentou eventos
adversos ou nao resposta ao tratamento existente no SUS; (ii) daqueles que
demandam sem ter utilizado a alternativa existente.

Quando o pedido esta presente nas listas oficiais, a demanda pode ser
resultado de uma falha na prestacio do servico de assisténcia farmacéutica,
portanto, a atuacido do Judiciario tem a finalidade de revisar e corrigir um
ato pontual da administracdo. Nio € caso de judicializacio.

Quando o pedido esta fora das listas de medicamentos e nao se fez
antes uso da alternativa ofertada pelo SUS, a atuacio do Judiciario pode
manter a racionalidade do SUS e determinar o uso das alternativas terapéuticas
ja disponiveis. Tutela que nio pode ser confundida com a judicializacio.

Quando o pedido nio ¢é contemplado pelas listas publicas, pois ja
se fez uso das alternativas existentes sem eficacia ou com ocorréncia de
eventos adversos ao autor/paciente, a atuac¢io do Judiciario esta diante
de um caso complexo. Nesse contexto, ocorrem as decisées com algum
efeito sobre a politica publica, configurando o fenémeno da judicializagio.

Portanto, nem toda demanda judicial para fornecimento de
medicamento implica em uma intervencdo do Judicidrio sobre a aplicacdo
da politica publica, modificacdo de lei ou de ato da Administragdao. Apenas
parcela das a¢oes pode ser registrada como judicializacao da satde. Nessas
circunstancias, pautar em critérios a decisdo que interfere sobre a execucio
e a organizacao da politica de medicamentos pode ser a justificativa correta
(a melhor prestacao de contas) para socializar/coletivizar o custeio de uma
demanda excepcional e individual.
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Ha que se observar, por fim, que uma taxonomia de critérios é fruto
da interdisciplinaridade de duas 4reas interseccionadas, o direito e a politica.
Futuras pesquisas no contexto da judicializacio da sadde deverdo apontar
se a efetividade de direitos sociais, como ¢ a saude publica, estd rompendo
com as restricbes da reserva imanente da ponderacio e do financeiramente
possivel, e de que forma, pois o direito a saide é o direito das politicas
publicas e, enquanto tal, apresenta-se ndo sé a necessidade do estabelecimento
de critérios, mas a operacionalizacdo da entrega jurisdicional, primando-se
pela efetividade dos direitos sociais.
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