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Resumo

Resumo: Objetivo: O objetivo deste trabalho é uma revisdo da literatura cientifica disponivel relacionada
a judicializacdo de acesso a medicamentos em oncologia no Brasil no Sistema Unico de Saiide (SUS).
Metodologia:Revisao sistematizada integrativa utilizando a base de dados LILACS. Resultados: Foi
possivel identificar que o fendémeno ocorre em todo o pais, tanto em capitais, como municipios de médio e
pequeno porte nas diversas regioes brasileiras. As agoes sdo individuais levando a discussdo do beneficio
per si versus o coletivo, o deferimento pelo judiciario é sempre baseado somente na prescri¢cdo médica, e
reforcando a necessidade de que o magistrado adquira conhecimento e consulte os instrumentos
disponiveis, como Nucleos de Assisténcia Técnica (NATSs) e Protocolos Clinicos de Diretrizes Terapéuticas.
Conclusdo: Os trabalhos analisados apresentam diferentes abordagens e ndo possuem pretensdo de
representatividade nacional, apesar do aumento da incidéncia do cancer e envelhecimento da populagdo
brasileira. Refor¢ando a necessidade de amplia¢do do debate sobre a participacdo da populagcdo nas
tomadas de decisdo das politicas publicas; o beneficio individual versus o beneficio coletivo no direito a
saude; o desfinanciamento do SUS e o direito a saude

Palavras-Chave: judicializacdo, judicializacio do acesso a medicamentos, oncologia

Summary: Objective: The objective of this work is a review of available scientific literature related to the
Judicialization of access to medicines in oncology in Brazil in the Unified Health System (SUS).
Methodology: Systematic integrative review using the LILACS database. Results: It was possible to
identify that the phenomenon occurs throughout the country, both in capitals and medium and small
municipalities in the different Brazilian regions. The actions are individual leading to the discussion of
the benefit per se versus the collective, deferment by the judiciary is always based only on the medical
prescription, and reinforcing the need for the magistrate to acquire knowledge and consult the available
instruments, such as Technical Assistance Centers ) and Clinical Protocols for Therapeutic Guidelines.
Conclusion: The studies analyzed present different approaches and do not claim national
representativeness, despite the increase in the incidence of cancer and the aging of the Brazilian
population. Reinforcing the need to broaden the debate on the participation of the population in public
policy decision-making; the individual benefit versus the collective benefit in the right to health; the de-
financing of SUS and the right to health.
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Introducio:

No Brasil, em 516 dos 5.570 municipios
brasileiros o cancer ja € a principal causa de
morte'. As primeiras normas especificas para
assisténcia em oncologia, sua organizagao,
funcionamento e financiamento, no ambito
do SUS, sdo de 1993, seguida de varias
revogagoes ¢ atualizagdes; buscando ampliar
agoes e servicos de saude para a prevencao,
controle e tratamento do cancer. Na area da
oncologia, o SUS ¢ estruturado para atender
de forma integral os pacientes que necessitam

de tratamento para uma neoplasia maligna.

A Assisténcia Farmacéutica, em seus
componentes de Atencdo Média e Alta
Complexidades tem atendido algumas
necessidades no SUS. O acesso aos
medicamentos se da por meio da notificagdo
dos  farmacos como  procedimentos
quimioterapicos no Sistema de Informacdes
Ambulatoriais do SUS (SIA-SUS), por meio
da Autorizagdo de Procedimento de Alta

Complexidade (APAC).

A assisténcia oncologica no SUS inclui um
conjunto de agdes que extrapolam a
assisténcia farmacéutica, assim oS
medicamentos devem ser fornecidos pelos
estabelecimentos credenciados que possuem
liberdade para padronizagdo, inclusdo e
aquisi¢do de medicamentos antineoplasicos,
sendo posteriormente ressarcidos pelo
Ministério da Saude, ja que ndo esta prevista

uma lista de medicamentos antineoplasicos.

Este processo delegou responsabilidades,
mas nao garantiu financiamentos sustentaveis
e a capacidade técnica em instancias locais?
exigindo um olhar diferenciado aos
medicamentos no SUS e suas formas de
gestdo e incorporagdo. Considerando-se o
alto custo atribuido e as inovagdes que
surgem a cada dia, o financiamento para
tratamento do cancer torna-se um campo de
amplo debate que acaba gerando diversas

acdes judiciais na area da saude.

Um dos resultados deste processo complexo
¢ a judicializacdo demandando do Estado o
cumprimento do preceito constitucional para
garantia e acesso aos seus direitos®. O termo
“judicializacdo da saude” refere-se as
solicitagdes demandadas ao poder judiciario,
no nivel individual ou coletivo, de
necessidades em saude (acesso a servigos e
insumos) que ndo estdo sendo atendidas SUS
e que sdo assegurados pela Constituicao
Federal (CF) Brasileira promulgada no ano de
1988 e regulamentado por meio da Lei n°
8.080/1990*. O Direito a Saude porém nio
garante de fato o acesso aos bens e servigos

no ambito do SUS.

Uma revisdo de estudos publicados sobre
judicializagdo do acesso aos medicamentos
demonstrou que se trata de um fendmeno
mundial, porém a maior parte dos estudos sdo
brasileiros, demonstrando a crescente

importancia desse fendmeno que envolve



aspectos técnico-cientificos, sociais e legais®

e politicos.

Considerando o crescimento das demandas
judiciais para acesso a saide em oncologia no
Brasil, associado a escassez de recursos na
saude, esta revisdo tem por objetivo analisar
dados disponiveis relacionados a
judicializagdo do acesso a medicamentos em

oncologia no periodo de 2015-2018 no SUS.

Metodologia:

Para realizagdo deste trabalho optou-se por
realizar a revisdo com busca sistematica
integrativa dos trabalhos, sendo este tipo de
revisdo de literatura um método que tem
como finalidade sintetizar resultados obtidos
em pesquisas sobre um tema ou questdo, de
maneira sistematica, ordenada e abrangente;
fornecendo informagdes mais amplas sobre
um assunto/problema, constituindo, assim,
um corpo de conhecimento de um topico
particular®. Adotou-se método estruturado,
conforme a seguir: a) formulagdo do
problema/pergunta de investigacdo; b)
pesquisa na literatura - identificagdo de fonte
a ser consultada, definicao de palavras chave,
estratégia de busca, estabelecimento de
critérios de inclusdo e exclusdo; c¢) Analise
dos dados; d) Interpretagao dos resultados; e)

Apresentacdo das conclusoes.

Foi utilizada como fonte a base

LILACs, além das referéncias dos estudos

selecionados. As palavras chave adotadas
foram: judicialiazagdo da  Assisténcia
Farmacéutica e demais Sinénimos
(especificamente Judicializagcdo do Acesso a
medicamentos ¢ Judicializagdo na Obtencao
de Medicamentos), antineoplasicos, e
acorddo e demais sindnimos. As palavras
chave foram combinadas em estratégias de
busca especificas a base. Foram aplicadas as
seguintes combinagdes: (‘judicializacao do
acesso a medicamentos AND acordao);
(Judicalizacao na obtencdo de medicamentos
AND acordao); (judicalizagdo na obtencao de
medicamentos ~ AND  antineoplasicos);
(judicializagdo do acesso a medicamentos
AND antineoplasicos); (judicializacao da
assisténcia farmacéutica” AND “Acordao”);
(judicializacdo da assisténcia farmacéutica
AND judicializagdo na obtengdo de
medicamentos); (judicializacao da assisténcia
farmacéutica and Judicializacao do acesso a
medicamentos); (judicializacao da assisténcia

farmacéutica AND antineoplasicos);

(“Acordao” AND antineoplasicos”).

Os estudos incluidos continham: a) acesso a
medicamentos pela via judicial unicamente
ou administrativa e judicial; b) publicados
entre 2015 - 2018 (novembro); c) disponiveis
na integra; d) escritos em portugués ou inglés.
Foram excluidos os estudos sobre a
judicializagdo no direito a saude; acesso
universal a satde, judicializacdo de acesso a
transplantes, cirurgias, exames e internacdes,

pois o objetivo do trabalho ¢ a andlise da



literatura  relacionada ao acesso a
medicamentos oncologicos através da

judicializagdo.

As buscas foram realizadas entre Junho e
Novembro de 2018. No total foram
identificados 1193 trabalhos. Destes foram
excluidos 1070 por se tratarem de teses,
monografias, recursos internet, documentos
de projeto, e outros recursos educacionais;
por ndo estarem no periodo definido da
revisdo; por serem referentes a outros paises
e por falta de texto completo disponivel (Fase
A — Figura 1). Restaram 123 dos quais 74
foram excluidos por ndo abordarem
especificamente o assunto “judicializacdo” e
“antineoplasicos” (Fase B). Restando 49
destes 31 foram excluidos por duplicidade na
busca (Fase C). Apds, revisao e leitura dos 18
trabalhos identificados, foram excluidos 6 por
nio tratarem o assunto (Fase D). Nas
referéncias dos 12 incluidos, foram
encontrados e adicionados mais 14 trabalhos
(Fase E), com possibilidade de contribui¢ao
para a revisdo. Totalizando assim 26

trabalhos para analise dos dados.

O artigo nao foi submetido ao conhecimento
e aprovagdo do Comité de Etica em Pesquisa
por ndo envolver trabalho com dados

primarios.
Resultados e Discussao

Nos 26 trabalhos (Tabela 1) identificados e

analisados a abordagem metodologica mais

presente foi a descritiva analitica quali-
quantitativa retrospectiva (na qual o objetivo
foi descrever e compreender as caracteristicas
da populacao, do fendmeno, com obtengao de
indices numéricos que apontam
comportamentos e acdes relacionadas aos
processos de judicializag@o anterior a 2018);
ou seja trabalhos mais descritivos e que pouco
analisam de forma critica. Os trabalhos sdo de
revistas brasileiras, contemplando todas as
regides com exce¢do da Regido Norte; porém
nenhum de abrangéncia  nacional,
impossibilitando um diagnéstico com
impacto nacional, reforcando que o
fendmeno apesar de ser mundial, no Brasil, o
crescimento desenfreado do numero de
decisdes judiciais relacionadas a saude se
tornou um dos problemas mais tormentosos
para a politica de saude brasileira. Todos
abordaram o direito a saude, como ponto
principal para inicio do fenomeno, sendo
abordado também de forma direta ou
indiretamente a judicializacdo do acesso a
medicamentos’?, e 18 mencionaram o
fenémeno na OnCOlOgiaS_g’l1’12’14’17_20’2225_27’31.
O reconhecimento formal de um direito
humano deve estar protegido por meio da
criagdo de garantias juridicas, mas também
com vinculagdo orcamentaria, e a
possibilidade de participacdo na formulagao e
execucdo das politicas publicas, por meio do
controle social do no que se refere a prestacao

dos servigos publicos associados ao direito



fundamental e protegido pela Constituicdo

Brasileira.

Figua 1 - Fluxo de Selecio dos Estudos Para a Revisao

1193 Trabalhos Selecionados

Fase A -123 Trabalhos Selecionados

Fase B - 49 trabalhos Selecionados

Fase C - 18 Trabalhos
Selecionados

Fase D - 12 Trabalhos
Selecionados

FaseE -12 + 14
Trabalhos
Selecionados de
Lista de
Referéncia

Total= 26
Trabalhos

Resultados e Discussao

Nos 26 trabalhos (Tabela 1) identificados e
analisados a abordagem metodologica mais

presente foi a descritiva analitica quali-

quantitativa retrospectiva (na qual o objetivo
foi descrever e compreender as caracteristicas
da populacdo, do fendmeno, com obtencao de

indices numéricos que apontam



comportamentos e acdes relacionadas aos
processos de judicializagdo anterior a 2018);
ou seja trabalhos mais descritivos e que pouco
analisam de forma critica. Os trabalhos sdo de
revistas brasileiras, contemplando todas as
regides com exce¢do da Regido Norte; porém
nenhum de abrangéncia  nacional,
impossibilitando um diagnéstico com
impacto nacional, reforcando que o
fenomeno apesar de ser mundial, no Brasil, o
crescimento desenfreado do numero de
decisdes judiciais relacionadas a satde se
tornou um dos problemas mais tormentosos
para a politica de satde brasileira. Todos
abordaram o direito a saude, como ponto
principal para inicio do fenomeno, sendo
abordado também de forma direta ou
indiretamente a judicializacdo do acesso a
medicamentos’??, e 18 mencionaram o
fendmeno na Ol’lCOlOgiaS-g’l1’12’14’17-20’2225-27’31.
O reconhecimento formal de um direito
humano deve estar protegido por meio da
criacdo de garantias juridicas, mas também
com vinculagdo orcamentaria, ¢ a
possibilidade de participacdo na formulagao e
execucdo das politicas publicas, por meio do
controle social do no que se refere a prestacao
dos servigos publicos associados ao direito
fundamental e protegido pela Constituicdo
Brasileira. Os processos de judicializagdo
para acesso a medicamentos em oncologia
foram impetrados por um tnico individuo ou
sejam ag¢Oes individuais, ndo foram

identificadas agdes coletivas ou iniciadas por

associagdes de pacientes®!>%.  Abrindo
espago para a discussdo do beneficio
individual versus o beneficio coletivo no
direito a saude e as limitagdes do
financiamento do SUS, levando também ao
assoberbamento do tribunais’2. Este fato tem
incitado a discussdo de proposta para que os
juizes estendam suas decisdes para beneficiar
a coletividade, representando avango real
para consolidagdo dos direitos fundamentais
pela busca da igualdade e da universalidade
no acesso aos bens de satde ¥; sendo a saude
um direito de todos, no momento da
concessao judicial de um beneficio individual
¢ esperado ampliacdo das diferencas entre
pessoas na conquista desse direito, ferindo a
universalidade, igualdade, a equidade no SUS.
Gerando individualizacdo da demanda em
detrimento do planejamento e da gestdo dos
problemas de saude em sua dimensao coletiva
e a desorganizagdo do servigo. O grande
dilema sdo as decisdes sobre a garantia de
acesso universal e atendimento integral
olhando as particularidades dos individuos e
as necessidades do coletivo. Foi possivel
identificar que o fendmeno ocorre tanto em
capitais, como municipios de médio e
pequeno porte nas diversas regides

brasileiras®!5-18:20-28

Sinalizando que as
politicas publicas ndo estdo conseguindo
contemplar, de forma universal, integral e
igualitaria, as necessidades dos cidadaos que,
de acordo com o ordenamento juridico

vigente, tém legitimidade para exigir a



prestacio dos  servicos pelo SUS®.
Identificou-se a falta de recursos financeiros
por parte dos pacientes para viabiliza¢ao do
custeio do tratamento sendo a principal
barreira para o acesso ao medicamento,
apesar da rede de assisténcia oncologica ser
uma referéncia no mundo, ainda tem na sua
totalidade (servigos, disponibilidade de

medicamentos)!>182031,

O deferimento dos processos pelo poder
judiciario ¢ sempre baseado na prescri¢ao

16202324 a5 demandas em

meédica somente
saude sdao urgentes ¢ ¢ dever do Estado
atendé-las em tempo habil, devendo o Poder
Judiciario intervir com tutelas de urgéncia
mas que se considere a Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), os
Protocolos  Clinicos e as Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Satde (PCDT),
e as normas de registro sanitario da ANVISA
quando observada uma omissdo, ¢ tomar uma
medida dessa natureza desnecessariamente
pode inclusive comprometer a eficiéncia das
acdes. E necessario e importante que o
magistrado  adquira  competéncias e
habilidades para compreender a gravidade da
demanda que lhe € submetida e consulte os
instrumentos a que tem acesso, sejam 0s
Nucleos de Assisténcia Técnica (NATS) e as
proprias politicas publicas disponibilizadas

pelo SUS.

Outro ponto que chama a atengdo foi o fato

que na maioria das prescricdes das agdes,

constar medicamentos com o nome comercial,
ndo obstante a Lei Federal n. 9.787/1999
obrigar a descricdo do medicamento pelo
nome genérico na rede do SUS, com pouca
divergéncia de porcentagem entre o0s

estadosl7’2°’23’3l

, acarretando maior gasto na
aquisi¢do dos medicamentos'. Identificou-se
que mais de 90% dos medicamentos
demandados judicialmente eram registrados
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), e o fendmeno para acesso a
medicamentos nao registrados na ANVISA ¢
uma excecdo, bem como medicamentos com
indicagdes nao aprovadas (off label), porém ¢
importante destacar que este cendrio pode
estar subestimado, uma vez que as indicagoes
constantes nas bulas s3o bem mais especificas

do que as encontradas nos processos. !5-18:20.23-

25,29

A questdo da ndo existéncia de lista de
medicamentos padronizados na oncologia,
mas a referéncia aos mesmos através dos
protocolos clinicos e diretrizes publicados
pelo Ministério da Saiude contemplando
somente algumas neoplasias, mas que nao
determinam quais medicamentos devam ser
cobertos pelo SUS apareceu como possivel
fator para o fendmeno no acesso a
medicamentos em  oncologia!®202628 30,
Evidenciando que ¢ preciso investimento em
diretrizes  que  estabelecam  qual(is)
medicamento(s) ou esquema terapéutico pode
ser incluido nos procedimentos de 12, 22ou

32]inha de tratamento da tabela da APAC,



que se baseia no tipo e estadiamento tumoral
de forma generalizada; implicando também
na revisdo dos valores contemplados pelas

APA (82026283031

Os processos por medicamentos
antineoplasicos foram a maior demanda para

algumas cidades e estados®®1%1422 ;

¢ para
outras cidades e estados apesar de ndo ser a
maior demanda resultou nos maiores valores
destinados a aquisi¢do dos antineoplésicos!*
202225 Advindo deste maior custo, foi
identificado que a aquisicdo/compra dos
medicamentos em resposta aos processos,
resultam na aquisicdo por um pre¢o maior,
impactando ainda mais a situacdo financeira

ja defasada do SUS 820,

Os medicamentos relacionados a neoplasia de
prostata e mama sdo os com maior niamero de
processos, sem a possibilidade de

identifica¢do de quais medicamentos'.

Muitos sdo os atores envolvidos no fenomeno
de judicializa¢do do acesso a medicamentos
em oncologia, pacientes, médicos,
associacdes de pacientes, governo, judiciario
e a industria farmacéutica. No Brasil, com os
estudos publicados, pode-se perceber que ha
influéncia da induastria farmacéutica no
fendmeno de judicializagdo a medicamentos

inovadores®%!%17.19-20,

A participacdo da
inddstria farmacéutica na judicializagdo ¢ um
dos assuntos mais delicados e complexos
neste processo multifacetado. As estratégias

para influéncia dos diversos sao diversas, mas

a mais comum ¢ a aprovacdo de drogas
muitas vezes mascaradas como “inovagoes
terapéuticas ou novas tecnologias” sem
representarem inovagdo nos beneficios ou
aumento de sobrevida quando comparadas a
tecnologias ja existentes, € muitas vezes com
aumento de risco versus o beneficio. O lobby
da industria farmacéutica com associagoes de
pacientes e o intenso trabalho de propaganda
com os prescritores leva a criagdo de uma
demanda, que se transforma em necessidade
de satde. A utilizagdo da “inovagdo
terap€utica” tanto pelos pacientes como

prescritores passa a ser essencial.

Surgem iniciativas de forma a minimizar o
desconhecimento e nao compreensdo das
protocolos e diretrizes clinicas pelos juizes o
que leva ao deferimento da quase totalidade
das agdes; em reposta surgem iniciativas de
parcerias com as universidades bem como
criacdo de Nucleos de Apoio Técnicos nas
Secretarias de  Saade 111219282931
Lembrando que o Conselho Nacional de
Justica (CNJ) recomendou a criagdo dos
NATs em 2011 e instituiu a obrigatoriedade
destes nucleos em todos os Estados em 2016
(Resolugao CNIJ n. 238/2016). A experiéncia
varia de estado a estado, mas em geral os
NATS servem para orientar magistrados, quer
emitindo notas técnicas quer provendo juizes
de orientagdes caso a caso. Os estados do Rio
de Janeiro, Mato Grosso, Mato Grosso do Sul
e Minas Gerais sdo os estados em que os

NATS estdo mais desenvolvidos.



Conclusao

Os trabalhos analisados sobre o tema revelam
varios pontos acerca do fendmeno da

judicializagdo de medicamentos para
tratamento em oncologia, bem como aspectos
pouco conhecidos, apesar de adotarem

diferentes abordagens, nota-se, que o0s
mesmos ndo se pretendem representativos
nacionalmente e tampouco possibilitam
comparacdes de carater regional, impedindo
reflexdes de cardter nacional , apesar da
crescente incidéncia no cancer, atendimentos
SUS e aumento exponencial da demanda de
processos judiciais no Brasil. As reduzidas
proporgdes de medicamentos antineoplasicos
e de indicagdes terapéuticas presentes na lista
de medicamentos essenciais da Organizagdo
Mundial da Saude e nos protocolos clinicos e
diretrizes vigentes no pais, com vias de
financiamento estabelecidas somente para
alguns sinalizam a

casos especificos,

importadncia e preméncia de se ampliar o

Tabela 1 — Trabalhos Selecionados

debate das politicas publicas na busca de
modelos alternativos que garantam a efetiva
assisténcia terapéutica integral aos pacientes
em tratamento de cincer no sistema de saude
publico brasileiro, além do destaque para a
importancia das discussdes dos fatores que
levam a judicializacdo da saude, como o
direito a saude; a participagdo da populagdo
na formulagdo, execugdo e tomadas de
decis@o das politicas publicas; o beneficio
individual versus o beneficio coletivo no
direito a saude; o desfinanciamento do SUS;
a influéncia da inddstria farmacéutica para
medicamentos inovadores, sob 0s

prescritores ¢ os lobbies sob os poder

legislativo brasileiros.

Fica clara, a necessidade de fomento a
pesquisa especifica no assunto em todos os
seus aspectos abrindo assim um caminho de
produgdo do saber interdisciplinar e integrado,
buscando solugdes, tendo como fim o Direito

Universal a Saude.
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