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Implicagdes do financiamento do tratamento oncolégico no SUS e a sua

judicializagao: uma revisao integrativa da literatura

Resumo: O financiamento do SUS, com tendéncia de se tornar cada vez mais
insuficiente, é ainda mais comprometido com o nimero crescente de acées judiciais, em
especial relacionadas ao atendimento oncolégico. Considerando o atual modelo de
financiamento do atendimento oncolégico, no qual os servicos especializados sao
ressarcidos por procedimento, sem o estabelecimento de uma relagao de medicamentos e
desvinculada da Assisténcia Farmacéutica, este trabalho tem como objetivo analisar a
relagao entre a judicializagdo e o financiamento do tratamento oncolégico no SUS. Trata-se
de revisdo integrativa da literatura, utilizando-se as bases de dados da Biblioteca Virtual em
Saude e SCIELO. As publicacdes avaliadas identificadas enumeram diversas situacées
motivadoras das ag¢des judiciais em oncologia. No entanto, torna-se necessario que mais
estudos sejam realizados sobre o financiamento para oncologia e sua judicializacdo, uma vez
gue as demandas judiciais notadamente ferem o orgcamento ja muito comprometido do SUS.
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1. Introdugdo

No contexto recente, o insuficiente financiamento do SUS tem gerado inumeros
debates, sendo considerado por muitos como subfinanciamento ou desfinanciamento, o que
poderd acarretar em um aniquilamento da manutencdo de um sistema universal de saude.
Esse processo de desfinanciamento tem como principal simbolo a Emenda Constitucional
(EC) 95/2016, que limita a expansdo dos gastos publicos pelos proximos 20 anos, baseada no
valor das despesas de 2017. David et al, 20162 estimaram uma diminui¢do do recurso em
cerca de R$318 bilhdes entre 2003 e 2015, caso a medida tivesse sido implementada em

2003, o que corresponde a trés anos de orcamento, tendo como base o ano de 2015.



Em um cendrio de escassez de recursos, chama a atengao a evolugdo de gastos na
aquisicio de medicamentos no SUS. E incontestavel os beneficios de ampliacdo do acesso a
medicamentos pela populagdo, porém a crescente despesa tornou-se uma preocupag¢ao nao
s6 no Brasil como em outros paises como a Inglaterra, onde os gastos com medicamentos
na atengdo primaria cresceu 10% entre 2001 e 2002 e provocou uma crise de financiamento.
No Brasil, enquanto os gastos totais com saide aumentaram em 9,6% entre os anos de 2002
e 2006, os gastos com medicamentos tiveram um incremento de 123,9%, impulsionados
principalmente por terapias relacionadas a média e alta complexidade, como os
medicamentos para tratamento de DST/AIDS, cuja parcela importante de medicamentos
possuia, no contexto analisado, protecdo patentaria3.

Quando considerado o periodo de 2010 a 2016, o gasto com medicamentos nas trés
esferas de governo passou de R$14,3 bilhdes para R$20 bilhdes, correspondendo a um
crescimento de 40%, destacando-se o crescimento dos gastos do governo federal nesse
periodo com aumento de 53%. Ao se avaliar a representatividade do gasto com
medicamentos em relacdo aos gastos em acdes e servicos publicos de saude (ASPS) no
governo federal, a participacdo aumentou de 11% para 16% entre os anos de 2010 e 20164

Ponderando-se a evolugao dos gastos com medicamentos somados aos gastos do
governo, mesmo considerando o subfinanciamento do SUS e o congelamento do teto dos
gastos publicos pela EC - 95/2016, chega-se a uma situacdo em que o gasto com
medicamentos passa a comprometer mais significativamente a disponibilidade de recursos
federais para a oferta de outros bens e servigos de salde, assim como corre-se o risco do
comprometimento das prdprias politicas que garantem o acesso a medicamentos e que
avancos conquistados venham a se tornar memoria saudosa®>®.

A evolucdo dos gastos com medicamentos e sua contribuicdo para ampliacdo da
cobertura e melhoria do acesso a medicamentos pela populacdo deve ser observada de
maneira criteriosa, porque parte dessa demanda inclui as despesas com medicamentos
adquiridos em razdo de decisbes judiciais. Com relacdo aos gastos com ac¢des judiciais do
governo federal entre os anos de 2010 e 2016, houve um crescimento do gasto de 547% e
tem preocupado gestores publicos pelo potencial de produzir iniquidades no SUS*.

No entanto, o aumento nos gastos com medicamentos também representa grandes
avancgos no acesso a medicamentos pela populagdo estd relacionado aos recentes avangos

em politicas publicas como a Politica Nacional de Medicamentos, aprovada pela Portaria no.



3916 de 30 de outubro de 19988, visando a garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos
medicamentos, a promoc¢do do uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados
essenciais e Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica regulamentada no SUS pela
Resolucdo n? 338, de 06 de maio de 2004°, constituem-se em grandes marcos legais e de
grande progresso no que se refere a estruturagdo e organizagao da Assisténcia Farmacéutica
no SUS>7.

O Financiamento da Assisténcia Farmacéutica (AF) é orientado pela Portaria no. 204,
de 29 de janeiro de 2007 e Portaria de Consolidac¢do no. 6, de 28 de setembro de 2017 1,
sendo organizado trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado, e a composi¢do do
financiamento de gestdao compartilhada entre Unido, Estados e Municipios.

O fornecimento de medicamentos para a Atencdo Primdria em Salude sdo de
responsabilidade do componente Bdsico da AF, de execu¢cdo municipal e financiamento
tripartite, cujo incremento corresponde a 391% em valores per capita considerando o
periodo de 1999 e 2017. O Componente Estratégico deu continuidade a estrutura
centralizada de planejamento das a¢Ges de saude publica, com definicdo, financiamento e
aquisicdo como responsabilidade do ente federal. O Componente Especializado, que visa a
integralidade no cuidado, representa uma resposta as pressdes por incorporacdes de
tecnologias, muitas vezes de alto custo e em situacdo de monopélio, possui financiamento
compartilhado entre Unido e Estados’.

Os medicamentos utilizados no tratamento oncoldgico ndo sdo fornecidos no atual
modelo de Assisténcia Farmacéutica no SUS?? e estdo incluidos no bloco da Assisténcia a
Saude de Média e Alta Complexidade (MAC), com ressarcimento mediante producdo de
procedimentos especificos!3. Diferentemente dos medicamentos de uso ambulatorial, cujo
elenco é constantemente revisado e organizado através da Relacdo Nacional de
Medicamentos (RENAME), para a oncologia ndo existe uma lista Unica e padronizada de
medicamentos a serem utilizados pelos servicos de referéncia em tratamento oncoldgico no
SuUS4,

Os servicos de referéncia em oncologia possuem a liberdade de padronizar
medicamentos conforme a sua necessidade e seguindo os critérios de analise de sua equipe.
A responsabilidade do fornecimento do medicamento antineoplasico é do centro de
referéncia credenciado para o atendimento em oncologia, com exce¢ao dos medicamentos:

Mesilato de Imatinibe, Dasatinibe, Nilotinibe, Trastuzumabe, Pertuzumabe, Rituximabe e



Talidomida, que possuem compra centralizada pelo Ministério da Saude e distribui¢cdo as
Secretarias de Estado da Saude, para posterior envio aos centros de referéncia. A aquisicao
desse grupo de medicamentos pelo Ministério tem como objetivo reduzir os custos dos
tratamentos e aumentar o acesso da populacdo®.

A aquisicao centralizada desses medicamentos antineoplasicos pelo governo federal,
vem contribuindo significativamente com o aumento no gasto em aquisicdo de
medicamentos nesse ente. Luz et al, 2017¢ identificaram que, entre os anos de 2006 a 2013,
houve um acréscimo de 434,6% na despesa com essa classe terapéutica. Apesar disso, os
demais medicamentos antineopldsicos, excetuando os de aquisicdo centralizada e os
requeridos por a¢do judicial, ndo sao considerados na escalada de gastos com medicamentos
no SUS, uma vez que possuem financiamento via procedimento APAC.

Ao se explorar os dados de publicacdes referentes as a¢des judiciais, observa-se que
a oncologia é responsavel por parte significativa do nimero de agdes judiciais, assim como
das despesas relacionadas ao atendimento dessa demandal” & 19, Nisihara et al, 2017%°
detectaram a proporc¢do para medicamentos antineoplasicos acima de 50% da despesa com
acdo judicial no estado do Parand no ano de 2014.

O Cancer figura entre as principais cargas de doencas crénicas nao transmissiveis no
Brasil, a estimativa para cada ano do triénio 2020-2022 aponta que ocorrerdo 625 mil casos
novos e é considerado como o principal problema de saude publica no mundo sendo uma
das quatro principais causas de morte prematura na maioria dos paises?l. As novas
tecnologias de tratamento, assim como a prevencao e a detec¢do precoce do cancer vem
trazendo avancos nos indicadores de mortalidade e sobrevida, com declinio da mortalidade
por cancer de 8% para homens e 9% para mulheres. Todavia, o acesso sustentavel a
medicamentos inovadores é uma fonte crescente de preocupacdo, segundo Bermudez,
202068. Os precos elevados de muitos medicamentos antineoplasicos, vem se destacando
como ocorreu na introducdo dos medicamentos para o HIV na década de 90.

O aumento das despesas ocasionados pelo agigantamento das demandas judiciais,
parte relacionadas a oncologia, soma-se a queda expressiva de exames preventivos e de
diagnésticos realizados em 2020 devido a pandemia Covid 19, e a transformacdo do setor
farmacéutico, com incorporagdao de novas formas farmacéuticas e novas estratégicas
terapéuticas, as quais em maior niumero de produtos bioldgicos ou sintéticos em

desenvolvimento corresponde a classe terapéutica de oncoldgicos, cujo prego destes novos



produtos muitas vezes é inacessivel para a maior parte da populacdo e para o Estado?? .
Considerando a necessidade de andlise e possiveis debates sobre o tema da judicializacao,
em especial na oncologia, este estudo tem por objetivo analisar a relagdao entre a

judicializacao e o financiamento inadequado do tratamento oncoldgico no SUS.

2. Método

Trata-se de revisdo integrativa da literatura sobre a relacdo entre o financiamento do
tratamento oncoldgico no SUS e suas implicagdes na judicializacdo. A pesquisa foi realizada
utilizando-se as bases de dados da Biblioteca Virtual em Saude (BVS) e SCIELO.

Os descritores foram definidos através da pergunta da pesquisa, o que possibilitou a
formulacdo da sintaxe alinhada aos objetivos propostos nesta revisdo. A pergunta da
pesquisa norteadora desta revisdo é: O que a literatura cientifica relata sobre a relagdo entre
o financiamento no tratamento oncoldgico no SUS e sua judicializagao?

Utilizou-se a técnica de funil, combinando-se diversos descritores relacionados ao

tema. Buscou-se descritores representantes das seguintes dreas tematicas:

1. Oncologia representando a populacao
2. Judicializag¢ao representando o fenémeno
3. Financiamento representando o contexto

Os descritores foram identificados através da plataforma DeCS- Descritores em
ciéncias da saude, e selecionados de acordo com o escopo de definicdo dos mesmos. Foram
efetuadas buscas individuais para cada descritor identificado e desenvolvidas sintaxes com
o operador boleano “OR” para cada grupo tematico. As pesquisas foram realizadas no dia 01
de fevereiro de 2022 na base de dados BVS e apds definicao da sintaxe final, foi aplicada na
base de dados SCIELO em 05 de fevereiro de 2022.

1. Oncologia:(("oncologia") OR ("neoplasia") OR ("Antineoplasicos") OR ("Protocolos
de Quimioterapia Combinada Antineoplasica")). Esta sintaxe resultou em 1.902.563
publicacbes.

2. Judicializacdo: (("judicializacao") OR ("Decisoes Judiciais")) OR ("Direito a saude").
Esta sintaxe resultou em 3.362 publica¢des.

3. Financiamento: ("Financiamento da Assisténcia a Saude") OR ("Or¢camentos") OR
("Financiamento Governamental") OR ("alocacao de recursos"). Esta sintaxe resultou em

72.356 publicagdes.



Ao agrupar-se as sintaxes dos 3 eixos tematicos, utilizando-se o operador booleano
“AND” foram identificadas apenas quatro publicacdes. Prosseguiu-se portanto a novas
testagens visando que a sintaxe obtivesse um maior numero de publicagGes. Verificou-se
gue os termos “Protocolos de Quimioterapia Combinada” e “direito a saide”, assim como o
eixo tematico de financiamento composto pelos descritores ("Financiamento da Assisténcia
a Saude") OR ("Or¢camentos") OR ("Financiamento Governamental") OR ("alocacao de
recursos"), havia limitado o nimero de publica¢des e seguiu-se com os demais descritores
agrupados, resultando na seguinte sintaxe:("judicializacdo") OR ("Decisdes Judiciais") AND
("oncologia") OR ("Antineopldsicos") OR ("neoplasia").

Ap0s a definicdo da sintaxe final, efetuou-se a busca nas bases de dados BVS, a qual
resultou em 328 publicacbes e na base de dados SCIELO resultando em 172 publicacGes até
a data de 05 de fevereiro de 2022, utilizando-se o critério de “Titulo, Resumo e Assunto” na
base de dados BVS e “todos os indices" na base de dados SCIELO.

As publicagcGes foram extraidas utilizando-se os filtros presentes na BVS e SCIELO para
selecdo do tipo de publicacdo ao optar-se somente pelos “artigos”, do total de 500
publicacGes identificadas, 77 foram excluidas por tipo. A analise dos artigos duplicados foi
realizada utilizando-se a ferramenta Zotero e 107 excluidas por repeticao. Procedeu-se a
avaliacdo dos titulos dos 316 artigos aplicando-se critérios de inclusdo e exclusdo, nesta
etapa 257 artigos foram excluidos, resultando em 59 artigos para apreciacao dos resumos.
Apds leitura dos resumos, 51 foram excluidos por divergirem do escopo proposto nesta
revisdo integrativa. Ao final, 8 artigos foram incluidos para composicao deste estudo e todos
encontram-se integralmente disponiveis. A Figura 1 demonstra o fluxograma com todas as

etapas de selecdo de artigos.



Figura 1. Fluxograma do processo de sele¢do dos artigos incluidos na revisdao sobre

judicializacdo em oncologia.
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3. Resultados

O Quadro 1 mostra uma sintese dos estudos incluidos. Os artigos foram publicados
entre os anos de 2007 e 2017. As principais revistas de publicacdo dos artigos selecionados

sdo a Revista de Saude Publica e o Caderno Ibero Americano de Direito Sanitario.



Quadro 1. Sintese dos artigos incluidos na Revisao.

Autores Titulo Revista Objetivo do artigo Método Principais consideragoes
A obrigatoriedade do cumprimento de a¢des
. " judiciais distorce a légica atual de atendimento
. ~ Descrever os efeitos das acGes . . R . - .
DistorgGes causadas o Pesquisa vinculado a atengdo integral ao paciente em centros
a4 s judiciais que requerem o . . . ~ -
- pelas agdes judiciais a . . documental, com especializados. A simples dispensagdo quebra a légica
Vieira, F S and L. Revista de fornecimento de . . ~ .

politica de abordagem da integralidade das agGes, retirando recursos para a

Zucchi P, 2007

medicamentos no
Brasil

Saude Publica

medicamentos, em relagdo a
aspectos da politica nacional de
medicamentos.

metodoldgica
gualiquantitativa

compra de medicamentos usados na atengdo primaria
e de média complexidade e for¢gando a incorporagdo
de novas tecnologias, muitas vezes de eficacia
duvidosa.

Uso racional de
medicamentos

Avaliar a racionalidade das
acGes judiciais e pedidos
administrativos recebidos pela

Estudo descritivo,
transversal,
baseado em
informacdes da

Problemas de gestdo da assisténcia farmacéutica sdo
frequentes nas trés esferas de governo. Esses
problemas, aliados a constante pressao por
incorporagdes de novas tecnologias no SUS, resultam
no aumento das sentengas judiciais que determinam o

Lopes L Cet al . . Rev. Saude . . Secretaria de . . .
P ! antineopldsicos e S Secretaria de Estado da Saude , fornecimento de medicamentos. O atendimento dessa
2010 o e Publica N Saude sobre os et L s
acdes judiciais no de S3o Paulo segundo medicamentos demanda pela via judicial ndo esta vinculado a reserva
Estado de Sao Paulo evidéncias cientificas de . . . orgcamentaria, consumindo recursos consideraveis e
L antineoplasicos e . e
eficacia e seguranca solicitados por via causando dificuldades para garantir aquisi¢cdo de
judicial P medicamentos previstos na legislagdo e aqueles
pactuados nas Comissdes Intergestoras
o, Descrever a demanda do O descompasso entre demanda judicial por farmaco e
Direito a saude no . . . ~ .
. . direito a saude no Tribunal de |Abordagem sua inclusdo em protocolo tem gerado conflito em
. tribunal de justica: . . . .
Souza, | P et al, Justica do Estado de Mato metodoldgica torno do direito ao acesso a medicamentos, uma vez
demanda por Rev Rene o . .
2012 - Grosso (TJMT) sobre qualitativa que, via de regra, o desenvolvimento acelerado de
- medicamentos para pessoas documental novas tecnologias, nem sempre acompanha a
com cancer atualizagdo dos protocolos oficiais
- investigar a ocorréncia de
Analise da demanda . g‘ .. estudo transversal,
. pedido judicial de .. . . (-
Ramos K A and de medicamentos o . o a exploratério, com |Medicamentos antineoplasicos correspondem a classe
. Rev. direito medicamento para indicagdes . . N S
Ferreira AS D, para uso off label por . ~ N coleta com maior numero de agdes judiciais com indicagdo
sanit ndo aprovadas pela Agéncia

2013

meio de a¢des
judiciais na Secretaria

Nacional de Vigilancia Sanitaria,
por meio de a¢des judiciais

retrospectiva de
dados primdrios

off label no estudo.




Autores

Titulo

Revista

Objetivo do artigo

Método

Principais consideragbes

de Estado de Saude de
Minas Gerais

contra o Estado de Minas
Gerais no ano de 2010

Judicializagdo da
Politica de Assisténcia

identificar as causas de pedir
gue motivaram as ag¢des contra
a Fazenda Publica do Distrito
Federal entre 2010 e 2012 e
discutir as situagdes que
levaram os pacientes a

estudo transversal
e retrospectivo de

As solicitagdes de medicamentos antineoplasicos
constituiram 22,8% dos casos no estudo e foi
destacada, uma vez que o fornecimento desse tipo de
terapia segue politicas e diretrizes préprias. Corrobora

Farmacéutica: Cad. Ibero Am. |buscarem a via judicial para abordagem com outras pesquisas que discutem essa situagdo em
Honorato S, 2015 Discuss3o sob-re as Direito Sanit. obter o fornecimento de qualiquantitativa |que o alto custo dos medicamentos antineoplasicos
. (Impr.) medicamentos pelo Sistema abrangendo os evidenciaria a forte distor¢do que as agGes judiciais
Causas de Pedir no - . . o ~ .
L Unico de Saude e identificaro [anos de 2010 a estdo causando ao SUS por retirarem recursos para a
Distrito Federal . g
rol dos medicamentos 2012 compra de medicamentos pertencentes a outros
pleiteados e suas classes componentes da assisténcia farmacéutica e forcarem a
terapéuticas, bem como os incorporagao de novas tecnologias
componentes mais
demandados.
Descrever os aspectos médico- . . L.
L ol Medicamentos antineopldsicos representam o grupo
- cientificos e sanitarios dos . . o .
Andlise das demandas e com maior numero de agdes judiciais e com maior
o mandados judiciais para L (. N
i judiciais para . " representatividade orcamentaria. A prevaléncia dos
Leitdo LC A et al, o fornecimento de estudo descritivo, . , . a
aquisicdo de Saude soc. . . agentes antineoplasicos refor¢a a preméncia de se
2016 . medicamentos impetrados ao  |transversal - . . s
medicamentos no . . , discutir politicas publicas para o tratamento
, Tribunal de Justica da Paraiba . . ~ .
estado da Paraiba . oncoldégico, dentre elas, a reformulagao da Politica
(TJ-PB) contra agentes publicos . A -
, Nacional de Assisténcia Farmacéutica
no estado da Paraiba
Analisar as demandas judiciais A atual forma de financiamento do tratamento
para a aquisi¢do de oncolégico , em geral com valores insuficientes para a
Demandas iudiciais medicamentos antineoplasicos |estudo cobertura dos gastos com medicamentos inovadores,
. . J n , interpostos contra os entes exploratério, de pode induzir demandas judiciais. Divergéncia
Vidal TJ et al, por medicamentos Ciénc. saude . . A ~
. L . . federativos, que foram objeto |base documental, |observado nas demandas judiciais com relagdo aos
2017 antineoplasicos: a coletiva

ponta de um iceberg?

de apreciagdo técnica pelo
Instituto Nacional de Cancer
José Alencar Gomes da Silva
(Inca), no periodo entre julho e

com abordagem
quantitativa

protocolos e diretrizes estabelecidos em oncologia
descortina aspectos relativas a eficacia destes
instrumentos como norteadores de conduta pelo
médico prescritor. Desarticulagdo entre os modelos de




Autores Titulo Revista Objetivo do artigo Método Principais consideragbes
dezembro de 2013, com o assisténcia
intuito de aprofundar o farmacéutica e oncoldgica.
entendimento sobre a
complexidade da assisténcia
oncoldgica e suas interfaces
com a assisténcia farmacéutica.
Analisar o perfil do gasto da As neoplasias foram o grupo de doengas com maior
salde publica no Distrito Andlise representatividade nos gastos para atendimento das
Analise do gasto com Federal com medicamentos o . acgoOes judiciais no periodo estudado. Os valores de
. o Cad. Ibero Am. - . ) jurisprudencial nos . . , ~ -
Silva E M et al, judicializagdo de . . ndo-padronizados, a fim de . ... . |ressarcimento ao servico de saude ndo especificam
. Direito Sanit. . processos judiciais . " _
2017 medicamentos no (Impr.) compreender quais as sobre nenhum medicamento a ser utilizado. A aquisi¢do de

Distrito Federal, Brasil

circunstancias em que a
judicializagdo de medicamentos
ocorre nesse local.

medicamentos

maneira centralizada poderia reduzir o valor pago em
negocia¢do, tornando a aquisi¢cao do medicamento
compativel ao valor de ressarcimento




Os resultados foram apresentados a partir da leitura extensiva dos artigos,
emergiram sete temas, que se relacionam entre si. Estdo apresentados no quadro 2.

Sobre o impacto da oncologia na judicializagdo, 2 estudos relatam que os
medicamentos antineopldsicos representam 75% 2° e 76% 22 do total da despesa com
judicializacao na pesquisa realizada, 2 estudos identificam o cancer como a patologia com
maior frequéncia de solicitacdo de tratamento judicial 27?8 e 2 estudos apontam como a
segunda patologia com maior frequéncia de demanda judicial?®>3 . A afirmacdo de que a
judicializacdo em oncologia fere o orcamento a saude é considerada questiondvel por 1
estudo, uma vez que julga justa essa distribuicdo de recurso, alertando para a necessidade
de profundas reflexdes a respeito?®, contrapondo-se ao afirmado em 6 estudos que refletem
sobre o comprometimento da equidade em saude ocasionada pelo vultoso recurso utilizado
para atendimento das demandas judiciais em oncologia 2326:27:28,29,30,

Ao refletir sobre as causas da judicializagdo em oncologia, a demanda judicial é
citada por 5 estudos como a forma de acesso ao tratamento do paciente oncoldgico no caso
de incapacidade administrativa 2>2627.2%30 'indicando dificuldades no acesso aos servicos de
saude, gerando lacunas assistenciais e desatualizacdo das tecnologias disponiveis?®
ocasionada pela demora na incorporagdo de tecnologias no SUS, privando o cidadao de ter
acesso aos melhores tratamentos oferecidos pelo progresso da ciéncia?® ou ainda uma
reivindicacdo legitima, pois objetiva garantir um direito fundamental 2>3°, Ainda sob o
aspecto das causas da judicializacdo em oncologia, a prevaléncia dos agentes antineoplasicos
traduz o aumento das doencgas crénico degenerativas refletindo um anseio da comunidade,
reforcando dessa forma a necessidade de discussdo de politicas publicas, com bases nas
mudancas geradas pela transicdo demografica?®.

A judicializacdo em oncologia tem interface sobre a estrutura¢dao e organiza¢ao de
seus servigos no SUS. Sob o aspecto da Assisténcia Farmacéutica(AF) trés estudos chamam
a atencdo para a desarticulacdo entre a légica de fornecimento de medicamentos
oncoldgicos e os demais medicamentos no SUS, estes sob responsabilidade da AF 242829,
Uma das publicagbes afirma que a racionalizacdo do uso dos medicamentos imunobiolégicos
poderia ser feita com a instituicdo e uso de protocolos clinicos?*. A reestruturacdo do atual
modelo da Politica Nacional de Medicamentos é sugerida por Leitdo et al?® de forma a
contemplar demandas mais especificas, como a oncologia, permitindo a aquisicao de

medicamentos nao padronizados apds avaliagdo de uma comissao técnica. Ja Vieira e



Zucchi?? afirmam que as a¢des judiciais desconsideram a Politica Nacional de Medicamentos
em contrariedade a tendéncia mundial de racionalizar o uso de tecnologias em saude.

Os riscos da nao inclusdao de medicamentos oncoldgicos na organizagdo vigente da
Assisténcia Farmacéutica é destacado por Vidal et al?®, indica ainda que a auséncia dos
medicamentos antineopldsicos na RENAME compromete a analise criteriosa para a tomada
de decisao em demandas judiciais, a prescri¢gdo, a dispensa¢ao e o uso seguro e adequado,
além disso cita a desarticulagdo entre a Assisténcia Farmacéutica e a oncologia como uma
das causas da judicializacao.

Sobre o aspecto da ndo padronizacdo dos tratamentos oncolégicos no SUS, Vidal et
al?® cita que o papel das Diretrizes Clinicas em Oncologia ndo se concretiza adequadamente
e favorece inequidades em saude, destaca ainda que por serem de livre decisdo da equipe
clinica de cada servico de atendimento em oncologia a terapia selecionada para o
tratamento dos pacientes, a diversidade entre as op¢Ges terapéuticas disponiveis e entre os
servicos é muito grande, sendo uma das causas da judicializagdo em oncologia, reflete ainda
sobre a ineficacia do instrumento de Diretriz Clinica em Oncologia como norteadora do
tratamento. A ndo padronizacdo dos tratamentos oncoldgicos no SUS também é referida por
Silva et al*® como uma das barreiras na estruturacdo da oncologia, relata que os valores de
ressarcimento ndo especificam os medicamentos a serem utilizados e sugere que a
padroniza¢cdao dos medicamentos poderia reduzir o valor pago pelos servicos de oncologia.

Outro tema discutido nos artigos é a solicitacdo de medicamentos demandados
judicialmente com uso off label™ indicam forte influéncia de associacdes e laboratdrios
farmacéuticos na prescricdo médica, estudo conduzido em S3do Paulo destaca ainda que
muitas entidades brasileiras de defesa do usudrio sdo financiadas por laboratérios
farmacéuticos?*2®. Estudo realizado em Minas Gerais mostra o tratamento oncoldgico como
principal motivador de prescricido e demanda judicial com indicacdo off label 26. A
concentracdo em um numero reduzido de prescritores e advogados foi apontada por estudo
realizado em S3o Paulo, o qual relata a necessidade de auditorias com a finalidade de
investigar a relac3o direta e indireta com a industria farmacéutica?*. Ambos estudos citam
uma articulacdo da industria farmacéutica para o fornecimento de medicamento via acao

judicial sem a indicagao aprovada, visando a ampliagao do uso, como uma manobra para o

1 Uso off label refere-se ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto n3o registrado no érgéo
regulatério de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)3!



financiamento pelo SUS de pesquisas, cuja responsabilidade é do laboratdrio inovador, o que
pode ainda contribuir para introducdo e utilizacdo de novas tecnologias de maneira
acritica?¥?®, Lopes et al?* citam dados sobre a contradi¢do entre a elevacdo imponente dos
custos com tratamentos de cancer com os dados modestos de sobrevida e cura dessa
doenc¢a?*, corroborando aos dados apresentados por Leitdo et al com relagdo ao ndo
acompanhamento em sobrevida e cura da doenga em relagdo aos gastos com o tratamento
oncoldgico, tal estudo ainda destaca a influéncia que a industria farmacéutica exerce,
inclusive em entidades de defesa do consumidor e a utilizagdo de medicamentos em
oncologia, via demanda judicial, sem a indicacdo comprovada?® e Vidal et al que evidencia o
descompasso entre os gastos em oncologia devido aos avangos tecnolégicos e resultados
clinicos pouco expressivos, além de indicacdes off-label?°.

Sobre a influéncia do Poder judiciario, Souza et al?> consideram que este exerce
papel no sentido de amenizar os problemas dos pacientes oncolégicos diante de inumeras
dificuldades que enfrentam, como a negativa do Estado no fornecimento de medicamentos
utilizados em seu tratamento, os quais ndo sdo preconizadas em politicas publicas
especificas, fazendo prevalecer o justo em saude ou seja o acesso ao tratamento ser
efetivado, independentemente do tipo e da complexidade do problema apresentado. Ainda
sob o aspecto da influéncia do judicidrio e seu papel, Ramos e Ferreira?® observam que ha a
tendéncia quase absoluta, do Poder Judiciario conceder os medicamentos pleiteados apesar
do apontado por Vidal et al?® de que as melhores evidéncias disponiveis ndo tem sido de
importancia para o julgamento, prevalecendo argumentos juridicos ligados ao conteldo de
direito a saude e que os instrumentos técnico-sanitarios atualmente disponiveis para
subsidiar as decisdes judiciais relativas aos medicamentos oncoldgicos parecem ser
insuficientes. Honorato?’ ainda alerta para o desconhecimento do judicidrio quanto a
prestacdo da terapia oncoldgica no SUS.

Com relagdo ao financiamento e sua implicacao nas agdes judiciais, apenas 1 artigo
selecionado, realizado por pesquisadores do Instituto do Cancer no Rio de Janeiro, relata
gue a atual forma de financiamento, com valores insuficientes para a cobertura de gastos
com medicamentos inovadores, pode induzir demandas judiciais, porém nao possui em seu
objetivo a andlise sobre esse aspecto 2°.

Como propostas para enfrentamento das implicacdes das acdes judiciais em

oncologia, Vieira e Zucchi?® e Leitdo et al?® ressaltam a importancia de a¢des em conjunto



entre Judicidrio e Executivo para que todo cidaddo brasileiro tenha acesso a assisténcia
terapéutica integral, com medicamentos seguros e eficazes com a relacdo custo-efetividade
favoravel, sem causar as distor¢des observadas pela judicializagdo. Para Leitdo et al%,
enquanto ndo houver acdes em conjunto, cada agente envolvido continuara a desenvolver
acOes sem refletir sobre a totalidade do processo, o judicidrio continuara com a dificuldade
em julgar a relevancia do pedido, a gestdo publica se limitard a regular o acesso, o prescritor
seguird ignorando as politicas publicas, a industria a exercer a influéncia para venda de
medicamentos e a populagdo sem o devido atendimento das suas necessidades em saude.
Vidal et al®® listam uma série de proposicdes de enfrentamento como desenvolver
estratégias de responsabilidade solidaria, privilegiar acGes coletivas, utilizar grupos de apoio
técnico para a tomada de decisdo, atualizar a lista de medicamentos essenciais e protocolos
do SUS, implementar uma politica sustentavel de incorporacdo de medicamentos e criar

varas especializadas na area da saude.
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4, Discussao

Da analise dos artigos através do desenho metodoldgico definido para esse estudo
foi possivel identificar dois principais eixos tematicos, sendo estes oncologia e judicializagdo
dos quais emergiram sete categorias tematicas, as quais foram impacto da oncologia na
judicializacdo, impacto da oncologia na judicializacdo , causas da judicializacdo, estruturacao
e organizacao dos servicos no atendimento oncolégico, uso off label , influéncia do judiciario,
financiamento e sua implicacdo nas ac¢des judiciais e propostas para enfrentamento da
judicializagcao em oncologia.

A despeito da judicializacdo, em especial envolvendo o tratamento oncoldgico, tenha
implicacdes que comprometem a gestdo orcamentdria do SUS 23272830 3 sua causa ainda
corresponde a um conteudo pouco explorado em publica¢cdes nos periddicos pesquisados
neste estudo. Os artigos selecionados nesta revisao trazem debates acerca da influéncia do
judicidrio e como essa interferéncia compromete a concretizacao de politicas publicas em
saude. Diversos autores, no entanto, consideram que o atendimento via demanda judicial
para o tratamento oncolégico indica uma insuficiéncia do atendimento administrativo. Dessa
forma, o atendimento oncolégico por via judicial a partir de um extremo representa uma das
formas de acesso ao tratamento necessdrio ao paciente, e de outro extremo retrata o
desconhecimento de politicas publicas, inclusive por prescritores, influéncia da industria
farmacéutica e despertam debates quanto ao uso sem indicacdo terapéutica prevista em
bula, o que configura o uso off-label do medicamento.

Bermudez et al®, 2020 considera que a drea da oncologia desperta muitos interesses
no desenvolvimento tecnolégico e continuara a ser a maior area de terapia individual, com
gastos e numero de lancamentos. Sobre a judicializacdo, os autores destacam ser
irrepreensivel respeitar os principios de acesso universal e igualitdria a Assisténcia
Farmacéutica no SUS, a despeito da interpretacdo de que pode ser tudo para todos, em
cenario onde o “céu é o limite”. Deve ser debatida e refletida a importancia do direito a
saude, fato indelével e fruto de muitas lutas na arena social brasileira. No entanto, a
discussdo que envolve sua dimensao coletiva e que impde o estabelecimento de prioridades
e escolhas pautadas em evidéncias e na transparéncia precisa chegar de forma sincera e

equilibrada a sociedade®.



Inimeros fatores relacionam-se a problematica da judicializagdo em saude e, devido
a representatividade dessas acdes judiciais em oncologia, um olhar aprofundado sobre esse
prisma torna-se fundamental. A descentralizagdo dos servigos em saude, uma das bases
fundamentais do SUS, possui articulacdo intrinseca com seu financiamento, que envolve
uma dinamica complexa de faturamentos pelos prestadores de servigos. O desembolso para
atenc¢do oncoldgica possui algumas particularidades relacionadas ao tratamento de alto
custo e inovacdes tecnoldgicas frequentes3?.

Os pagamentos pelos procedimentos em oncologia sdo realizados por meio de ciclos
de tratamentos, com valores definidos através de portarias para cada tipo de neoplasia e
estdgio da doenca, considerando-se o atendimento integral ao paciente. Cabe aos médicos
e servicos a determinacdo dos protocolos e medicamentos adotados em cada instituicdo.
Essa modalidade de financiamento, com foco no paciente e ndao no tratamento, tem uma
l6gica diferente dos demais tratamentos oferecidos pelo SUS.

Os medicamentos utilizados no tratamento oncolégico, constituem-se uma excecao
na forma de organizacdo e fornecimento de medicamentos no SUS. Nesse aspecto, um
debate sobre a continuidade da légica do modelo de financiamento focado no paciente e a
reestruturacdo da forma de organizacdao e disponibilizacdo de medicamentos para o
tratamento oncoldgico, incorporado a légica de Assisténcia Farmacéutica é relevante, como
destacado por artigos avaliados nesta revisdo?324282°,

O fornecimento de medicamentos para uso oncoldgico se da por meio de
procedimentos quimioterapicos e o ressarcimento é solicitado pelos prestadores de servigo
através da Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade (APAC). Os medicamentos
sdo fornecidos pelos servicos e posteriormente ressarcidos conforme o valor definido para
cada cédigo do procedimento informado na APAC.

Por serem de livre escolha dos servicos de saude, o tratamento oncoldgico possui
divergéncias entre os diferentes centros de atendimentos?® o que dificulta a padronizac3o e
avancos dos resultados na qualidade do atendimento, impossibilitando inclusive a
transferéncia de pacientes de um servigo para o outro. Outra caracteristica do tratamento
oncolégico no SUS, devido a dindmica de pagamento por procedimentos é a falta de
transparéncia sobre a disponibilizagdao de alternativas terapéuticas utilizadas em cada
prestador. A Portaria SAS n? 2 publicada em 03 de janeiro de 2022 inclui o campo

"Medicamentos Antineoplasicos Informados" na tela de dados complementares de



guimioterapia da APAC, para selegdao dos medicamentos antineoplasicos utilizados no
tratamento de pacientes com cancer e pode ser importante ferramenta para estudos futuros
sobre a avaliacdo dos tratamentos oncoldgicos no SUS33,

Para nortear as condutas na selecdo do tratamento oncolégico no Brasil foram
produzidas pelo Ministério da Saude baseados em evidéncias cientificas denominadas
Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas que tem carater de condugdo e ndo de
obrigatoriedade. Nesta seara, Piazza et al, 2021, publicaram artigo cujo objetivo era avaliar
a qualidade de diretrizes nacionais de tratamentos dos canceres de mama, préstata e de
cllon e reto e constataram a existéncia de fragilidades considerdveis em todos os
documentos. Um dos aspectos descritos como inconsisténcias na elaboracdo desses
documentos norteadores do tratamento oncoldgico é a auséncia do estabelecimento de
consenso entre os especialistas durante a etapa de desenvolvimento, ainda que previsto na
metodologia. Conclui que a auséncia de suporte em evidéncias qualificadas na elaboracao
das Diretrizes clinicas, aliada ao distanciamento do carater pratico de aplicabilidade, geram
grande diversidade de condutas possiveis. Fato que influencia na efetividade das praticas
clinicas e, consequentemente, no cuidado aos pacientes oncolégicos. Aponta que é
necessario investir na transparéncia e qualificagdes continuas no processo de elaboracao de
diretrizes clinicas em oncologia no Brasil®*.

A relacdo entre o financiamento insuficiente, o que pode limitar a incorporac¢ao de
novas tecnologias nos servicos de oncologia e sua consequente judicializacdo é ainda menos
investigado. Observa-se um numero elevado de publicagdes com analises de custo
efetividade para medicamentos oncolégicos com foco na busca por justificativas para
incorporacdo de novas opcdes terapéuticas3®, estes estudos com uma perspectiva apenas
econbmica para a saude, se afastando de uma analise que leve em consideracdo a economia
politica, com apenas um recorte do contexto, em sua maioria desconsiderando a estrutura,
organizacao e financiamento do tratamento oncolégico no SUS.

Dentre as escassas publicacdes sobre o financiamento do tratamento oncoldgico,
destaca-se o estudo realizado por Filho et al, 2021, que analisa os custos com o tratamento
do cancer de mama, o qual foi identificado como a situacdo de maior representatividade das
despesas da Rede de Atencdo em Oncologia do Estado de Pernambuco destinadas as
guimioterapias. Neste estudo foram demonstrados dados que avaliam a representatividade

dos medicamentos quimioterdpicos em relacdo ao total da despesa, os quais possuem



tendencias de elevagao acentuada, enquanto para o ano de 2011 a representatividade
correspondia a 31,23%, para o ano de 2021 ja esses valores ja ultrapassam o ressarcimento
do MS, com projecdo de que em 2030 corresponda a 121,6 %. Ou seja, além da
representatividade cada vez maior dos custos dos medicamentos utilizados no tratamento
oncoldgico poderado ser ainda mais conflitantes com os valores de ressarcimento, caso estes
mantenham-se estagnados como o observado no contexto atual®.

O objetivo do estudo realizado por Filho et al, 2021 ndo contempla a discussdao do
financiamento insuficiente e seu reflexo nas agdes judiciais, no entanto, considera que a
atual forma de financiamento do tratamento quimioterapico para o cancer de mama nao se
mostrou financeiramente sustentavel no Sistema Unico de Satde. Enfatiza ainda o contexto
epidemioldgico do cancer cujo aumento gradativo da incidéncia e mortalidade pelo cancer
acrescido da elevagao na expectativa de vida e aos valores engessados do financiamento dos
tratamentos oncoldgicos deflagra um problema importante para os gestores de salde,
sendo considerada pelos autores uma situagcdao complexa que exigira esforcos conjuntos,
tanto das Esferas Federais, quanto Estaduais e Locais para melhor geréncia dos recursos
voltados para o tratamento de pacientes oncoldgicos>®.

Importante destacar que dentre os artigos avaliados nesta revisao, o contexto de
analise dos pesquisadores relacionam-se ao olhar de gestdo e prestacao de servicos, apenas
Souza et al, 2012 associa-se ao contexto do usudrio, que considera questionavel algumas
afirmacGes de estudos com relacdo aos problemas relacionados a judicializacdo dos
medicamentos oncolégicos e compreende como justa a procura do paciente pelo seu
tratamento. O estudo ainda debate acerca do orcamento destinado a saude ao contra-
argumentar as afirmacgdes de que a judicializacdo em salde, em especial a relacionada ao
fornecimento de medicamentos, fere o orcamento, uma vez que considera questionavel a
racionalidade de distribuicdo e manejo do recurso. estudo ainda aponta que a constatacao
de que a judicializacdo em oncologia fere o orcamento destinado a saude, parte do
pressuposto de que esse orcamento, bem como sua distribuicdo e manejo é justo, o que é
considerado questiondvel pelos autores.

Na dinamica das relacbes em saude considera-se que o paciente ndo possui
conhecimento para tomar decisOes sobre o seu tratamento, cabendo essa escolha ao
médico. No processo do tratamento oncoldgico, ainda pairam muitos estigmas, em sua

maioria relacionados ao risco iminente de morte, o qual expde o paciente a um estresse



intenso. Uma rede mal estruturada de servigos para atendé-lo, em que existem vazios
assistenciais, o que pode postergar o inicio do tratamento, rotinas ndo padronizadas entre
os servigos de saude, financiamento supostamente insuficiente para a disponibilizagao de
novas opcoes terapéuticas e desconhecimento do judicidrio sobre a estruturacdo da ldgica
de atendimento oncoldgico no SUS, formam o arcabougo de causas das ag¢des judiciais em
oncologia.

Como propostas de transformacdo da atual situacdo da judicializacdo em oncologia,
enfatiza-se a estratégia de responsabilizacao solidaria e reestruturacao da atual forma de
financiamento e organizacdo dos servicos de atendimento aos pacientes oncolégicos no SUS.

A responsabilidade solidaria é debatida por Nogueira, 20193’ com enfoque no
cumprimento das acdes judiciais na drea da saude, esse termo foi reafirmado no Termo 793
do Supremo Tribunal Federal, cujo intuito é a identificacdo de qual ente federado (Municipio,
Estado e Unido) é o responsavel pelo atendimento das demandas por medicamentos e
tratamentos, conforme as regras de pactuacao definidas no SUS. A autora destaca para o
atendimento oncoldgico que por se tratar de procedimentos com financiamento da Unido e
medicamentos de alta complexidade, a competéncia para atendimento da demanda judicial
deveria ser da Unido. Traz ainda argumentos que reforgcam a implicacao do financiamento
inadequado do atendimento oncolégico a procura pelo atendimento judicial.

A estratégia de responsabilidade solidaria para enfrentamento do volume de ag¢des
judiciais em oncologia, ameniza o comprometimento de recursos para os Municipios e
Estados , ao centralizar a responsabilizagdo no ente federal. Nao garante, todavia, uma
racionalidade no atendimento judicial, porém concentra a pressdo para atualizacdo dos
valores de ressarcimento, sob incumbéncia da Unido.

Considera-se como um dos pontos nevralgicos, no contexto de proposicGes para a
tarefa de mitigar os impactos das acbes judiciais, o atual financiamento e modelo de
organizacdo do atendimento e fornecimento de medicamentos para o tratamento
oncolégico, desvinculado da Assisténcia Farmacéutica. Na sua concep¢do, esse modelo,
objetivava o atendimento integral ao paciente e possuia, nagquele momento, uma légica de
desenvolvimento de novas tecnologias muito diferente do observado atualmente, no qual
as inovacgOes terapéuticas em especial para o tratamento oncolégico sdo constantes, assim
como a pressdo do mercado farmacéutico sobre o SUS. A transparéncia das condutas e

uniformizagdo entre os servigos, através de uma estrutura mais organizada torna-se



fundamental para o melhor atendimento ao paciente oncolégico. O debate sobre a
continuidade da atual légica e a reestruturacdo da forma de financiamento e organizacao e
disponibilizagdo de medicamentos para o tratamento oncolégico é indispensavel.

A disponibilizagao de outras ferramentas que viabilizem a analise de dados e gestao,
como a disponibilizacdo de informagbes sobre os medicamentos antineopldsicos,
regulamentada pela Portaria SAS n2 2/202233 s3o desejaveis e possuem potencial de
contribuicdo para a construcdes de indicadores relacionados, dentre outros, a Assisténcia
Farmacéutica.

Sob este aspecto, Faraco et al, 2020 destacam a importancia da disponibilizacdo de
informacgdes que permitem a avalia¢ao da gestdao da AF, em especial no Brasil, com grande
extensado territorial e diferengas no desenvolvimento socioecondmico, as autoras propéem
diversos indicadores de gestdo da AF em nivel municipal o que permite a andlise
comparativa entre diferentes localidades. Sugerem ainda a institucionalizacdo de
indicadores para monitoramento continuo da Assisténcia Farmacéutica no Brasil®®. A
disponibilizacdo de dados, dessa forma, permite a elaboracdo de analises e contribuem para
a orientacdo de estratégicas mais assertivas na tomada de decisdes das politicas publicas.

Ainda sob o aspecto de reorientacdo do atual modelo de organizacdo do
atendimento e fornecimento de medicamentos para o tratamento oncoldgico, desvinculado
da Assisténcia Farmacéutica, destaca-se que uma reestruturacdao da Politica Nacional de
Medicamentos (PNM) como a sugerida por Leitdo et al 2 deve articular-se com a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), uma vez que o foco da PNM corresponde a
necessidade de regulamentacdo de medicamentos e genéricos, ja a PNAF é a politica que
nasce junto ao desenvolvimento do SUS, norteadora para o acesso a medicamentos

enquanto direito a saude.

5. Consideragoes Finais
A correlacdo entre a atual forma de financiamento do tratamento oncolégico no SUS
e sua consequente judicializagdo constitui-se em um assunto pouco abordado nos estudos
identificados através do desenho metodoldgico definido para este estudo.
Para analise do contexto relacionado a judicializacdo em oncologia, buscou-se
identificar tematicas de analise para integracdo dos dados presentes nos artigos. As sete

categorias temadticas analisadas neste estudo compreendem impacto da oncologia na



judicializacdo, causas da judicializagdao, estruturagao e organizagdao dos servigos no
atendimento oncolégico, uso off label , influéncia do judicidrio, financiamento e sua
implicagdo nas agbes judiciais e propostas para enfrentamento da judicializacdo em
oncologia.

Identifica-se que as publica¢des avaliadas enumeram diversas situagdes motivadoras
das ag¢des judiciais em oncologia, que devido a sua implicagdo no orgamento destinado a
saude, aliada as perspectivas maior incidéncia na populacdo, apontam para a pertinéncia de
analises sob todos os aspectos relacionados ao tratamento oncoldgico.

A atual légica de fornecimento de medicamentos oncolégicos via demanda judicial,
demonstra a fragilidade de articulagdo entre os representantes do Poder Executivo e o
Judicidrio, envolvidos em uma dindmica que possui como uma das principais funcdes
mobilizar o lucro para o mercado. Estratégias que ultrapassem a barreira da regulacdo e
garantia do acesso de maneira vidvel economicamente e igualmente racional
terapeuticamente, sdo imprescindiveis para equilibrar as forcas atualmente orientadas em
dire¢Oes opostas.

No entanto, para melhor aprofundamento do debate sobre o financiamento do
tratamento oncoldgico, torna-se necessario que mais estudos sejam realizados para a
demonstracdo da atual defasagem dos valores de ressarcimento e sua interface com a
judicializacdo, uma vez que as demandas judiciais notadamente ferem o orgcamento ja muito

comprometido do SUS.
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