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RESUMO

AS FACES DA JUDICIALI;A(;AO DE MEDICAMENTOS A LUZ DA
LITERATURA E DA PERCEPCAO DO SISTEMA DE JUSTICA E DA GESTAO DO
SISTEMA DE SAUDE. Autor: Pollyanna Farias Castro Pereira de Lyra, 2021.

Introducéo. Nos Ultimos anos, o acesso a medicamentos no Brasil tem crescido por meio de
acOes judiciais, o que aumentou a producdo cientifica nessa area. A ambivaléncia do
fendmeno da “judicializacdo de medicamentos” tem trazido beneficios e danos para a saide
global, influenciada por questdes filosoficas, politicas e socioecondmicas. Todavia, poucos
estudos apresentam as faces opostas desse fenémeno, ndo aprofundando quais beneficios
individuais ao cidaddo, bem como os maleficios ao sistema de saude e a coletividade.
Objetivo. Compreender as faces da judicializagdo de medicamentos a luz da literatura e da
percepcdo do sistema de justica e da gestdo do sistema de saude. Métodos. A tese é composta
por duas etapas. Na primeira foi conduzida uma revisdo sistematica da literatura
caracterizando na literatura os aspectos que influenciam na judicializacdo de medicamentos,
nas bases de dados LILACS, PubMed/Medline, Scopus e Web of Science. Dois revisores
identificaram artigos que atendiam aos critérios de inclusdo. Na segunda etapa foi realizada
uma pesquisa qualitativa através de entrevistas com informantes-chave usando como
instrumento de coleta um roteiro de perguntas abertas, por meio do qual foi possivel
caracterizar e compreender as percepcdes de atores envolvidos no processo de judicializagdo
de medicamentos no Brasil, sob a 6tica dosistema de justica e da gestdo do sistema de saude.
O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica da Universidade Federal de Sergipe, com o
namero do parecer 977.043. Resultados. Na etapa 1, a selecdo dos estudos resultou na
amostra final de 45 artigos. O alto nivel de heterogeneidade entre os estudos dificultou a
comparacdo e geracdo de evidéncias capazes de subsidiar as decisdes dos juizes com base em
critérios técnico-cientificos. Na segunda etapa foram realizadas 12 entrevistas, com atores do
sistema de justica e da gestdo do sistema de salde. Os dados obtidos originaram cinco
categorias: “direito do cidaddo”; “politicas publicas de satide”; “comunicagdo entre o sistema
de justica e gestdo do sistema de saude”; “padronizagdo de medicamentos” e “impacto
financeiro”. As categorias apresentaram diferentes as duas faces da judicializacao:
“beneficios” e “maleficios”. De acordo com os informantes, apesar dos esforcos dispendidos
nos ultimos anos, as relacdes entre o sistema de justica e a gestdo do sistema de saude ainda
sdo distantes, ndo havendo comunicacdo efetiva e otimizacdo de recursos em saude.
Conclusdo. Esta tese mostrou que os estudos apresentavam baixa qualidade metodoldgica e
ndo propuseram solucdes viaveis para gestores e formuladores de satde no enfrentamento dos
problemas causadas pela judicializacdo de medicamentos, exigindo mais pesquisas na area. O
estudo qualitativo, que é pioneiro, apresenta percepcdes dispares de protagonistas nacionais
sobre o processo de judicializacdo de medicamentos. Tais relatos mostraram que gestores do
sistema de justica e da gestdo do sistema de salde precisam atender necessidades coletivas e
atuar de forma socialmente zelosa e ponderada, com base em evidéncias clinicas e principios
de custo-efetividade, sob pena de levar o sistema de salde ao colapso. Assim, este estudo
pode possibilitar a construcdo de pontes a partir de agdes interprofissionais colaborativas,
resolvendo provaveis conflitos entre os dois sistemas.

Descritores. Direito a satde. Gestdo de servicos de saude. Judicializagdo. Medicamentos.
Percepgéo. Sistema de justica.



ABSTRACT

THE FACES OF THE JUDICIALIZATION OF MEDICINES IN THE LIGHT OF
LITERATURE AND THE PERCEPTION OF THE SYSTEM OF JUSTICE AND THE
MANAGEMENT OF THE HEALTH SYSTEM. Author: Pollyanna Farias Castro Pereira
de Lyra, 2021.

Introduction. In recent years, access to medicines in Brazil has grown through lawsuits,
which has increased scientific production in this area. The ambivalence of the phenomenon of
“Judicialization of Medicines” has brought benefits and harms to global health, influenced by
philosophical, political and socioeconomic issues. However, few studies show the opposite
faces of this phenomenon, not going into what individual benefits to the citizen, as well as the
harm to the health system and the community. Objective. To understand the two sides of the
judicialization of medicines in the light of the literature and the perception of the justice
system and the management of health system management. Methods. The thesis consists of
two steps. In the first one, a systematic literature review was conducted characterizing in the
literature the aspects that influence the judicalization of medicines, in the LILACS, PubMed/
Medline, Scopus and Web of Science databases. Two reviewers identified articles that met the
inclusion criteria. In the second stage, a qualitative research was carried out through
identification with key informants using as a collection instrument a script of questions
through which it was possible to characterize and understand the perceptions of actors
involved in the process judicialization of medicines in Brazil, from the perspective of the
justice system and the management of the health system. The project was approved by the
Ethics Committee of the Federal University of Sergipe, under opinion number 977.043.
Results. Results. In step 1, the selection of studies resulted in a final sample of 45 articles.
The high level of heterogeneity between the studies made it difficult to compare and generate
evidence capable of supporting the judges' decisions based on technical-scientific criteria. In
the second stage, 12 interviews were conducted with actors from the justice system and the
management of the health system. The data obtained originated five categories: “citizen's
right”; “public health policies”; “communication between the justice system and the
management of the health system”; “standardization of medicines” and “financial impact”.
The categories presented the two faces of judicialization different: “benefits” and “harms”.
According to the informants, despite the efforts made in recent years, the relationships
between the justice system and the management of the health system are still distant, with no
effective communication and optimization of health resources. Conclusion. This thesis
showed that the studies had low methodological quality and did not propose viable solutions
for health managers and formulators in dealing with the problems caused by the
judicialization of medicines, requiring further research in the area. The qualitative study,
which is pioneering, presents different perceptions of national actors about the process of
judicialization of medicines. Such high reports that the managers of the justice system and the
management of the health system need to meet the collective needs and act in a socially
zealous and thoughtful manner, based on clinical evidence and cost-effectiveness principles,
under penalty of taking the system to health to collapse. Thus, this study can enable the
construction of bridges from collaborative interprofessional actions, solving probable
conflicts between the two systems.

Descriptors. Right to health. Health services management. Judicialization. Medicines.
Perception. Justice system.
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1. INTRODUCAO

Nos ultimos anos, estudos tém discutido que os direitos humanos, direito a salde, a
ciéncia e tecnologia, tém duas faces no mundo e, em especial, na América Latina (Cl, 2007;
DEAR; LILITKARNTAKUL; WEBB, 2006; MOISIL, 2019; MUGISHA; BOCAR; DONG
et al., 2004; REEVE; BYNG, 2017; STOLKINER, 2010). Essas faces véo da luta ao direito
universal de salde até o acesso aos medicamentos por meio da influéncia perniciosa das
industrias (ALEXANDER, QUATO, 2020; CAMPOS NETO; ACURCIO; MACHADO et
al., 2012; CAMPOS NETO; GONCALVES; ANDRADE, 2018). Isto ocorre porque o direito
a saude, simbolicamente representado pelo acesso aos produtos e servigos, € mais amplo que a
capacidade operacional e organizacional dos diferentes sistemas de saide (WHO, 2017).

Desde a criagdo da Organizacdo Mundial de Saude, em 1948, o principio da
universalidade passou a considerar a saude como um direito humano fundamental e diversas
propostas de sistema universal foram incorporadas as resolugdes da Organizacdo das Nacgdes
Unidas (WHO, 2017). A universalidade passou a ser realidade no Brasil com a homologacéo
da Constituicdo Federal de 1988, quando a salde passou a ser considerada direito de todos e
dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas, objetivando reduzir o
risco de doencas e agravos com acesso igualitario as acdes e servigos para sua promocao,
protecdo e recuperacdo (GIOVANELLA; MENDOZA-RUIZ; PILAR et al., 2018).

Em seguida, foi normatizado pela Lei no 8.080/1990, o Sistema Unico de Satde (SUS)
(BRASIL, 1990). Logo, o direito social a saude integraliza cuidados da populacdo e promove
a equidade de forma ambivalente o planejamento da gestéo e assisténcia nos servicos de saude
(ALVES, 2018 apud CONASS, 2018; VIEGAS, PENNA, 2013). Entretanto, diante do
enfrentamento do COVID-19, uma das maiores pandemias da historia, fica evidenciado que
menos da metade da populacdo mundial tem cobertura completa de servigos essenciais de
salde, e mais de 12% dessa gastam pelo menos 10% do orcamento familiar para pagar por
medicamentos e servicos de saude (ALEXANDER, QUATO, 2020; WHO, 2019).

Nesse cenario, a Assisténcia Farmacéutica® passou a ser parte integrante do direito a
salde, contudo a garantia do acesso a medicamentos ainda € uma questdo complexa
influenciada por aspectos econdmicos, politicos e sociais (BERMUDEZ; ESHER; OSORIO-
DE-CASTRO et al.,, 2018; WANNMACHER, 2010 apud CONASS, 2012). Nas ultimas

! De acordo com a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, a Assisténcia Farmacéutica deve ser entendida
como politica publica norteadora para a formulacéo de politicas setoriais, tendo como alguns dos seus €eixos
estratégicos, a manutencéo, a qualificagio dos servigos de assisténcia farmacéutica na rede publica de salde e a
qualificacdo de recursos humanos, bem como a descentralizacdo das a¢des. (BRASIL, 2007).
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décadas, muitos dos problemas encontrados no acesso a salde conformaram a denominada
“judicializagdo da saude”, que vem expressando a indignacdo do cidaddo pela eventual ou
efetiva auséncia do Estado na materializagdo desse direito, bem como a esséncia ao pleno
exercicio da cidadania, assegurado na legislacdo patria e a cargo do governo (ARAUJO;
MACHADO, 2020).

O termo “judicializagdo” é usado para designar qualquer conflito levado ao judiciario
objetivando sua resolugdo, e “envolve essencialmente tomar algo, no caso, as politicas
publicas, sob a forma do processo juridico” (MACHADO; DAIN, 2012). Assim, a falta de
medicamentos disponibilizados no SUS justificam que usuarios busquem o Poder Judiciario a
fim de garantir seus direitos individuais (GOMES, AMADOR, 2015; POLAKIEWICZ,
TAVARES, 2018). A denominada “Judicializagdo de Medicamentos” expde limites e
possibilidades institucionais, instiga respostas efetivas da area da Salde e do Sistema de
Justica que compromete o orcamento da Assisténcia Farmacéutica no SUS (CHAGAS;
PROVIN; MOTA et al., 2020; VARGAS-PELAEZ; ROVER; LEITE et al., 2014).

Em muitos casos, isso ocorre porgque 0s medicamentos pleiteados ndo sdo selecionados
a partir de protocolos clinicos e possuem precos muito elevados, por esta razdo, nao se
encontram nos elencos oficiais selecionados pela Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS
(GOMES, AMADOR, 2015). Segundo a literatura, os estudos exploram a judicializagédo de
medicamentos como facilitador do acesso a medicamentos essenciais? e nos seus impactos,
mesmo que superficiais, nos or¢camentos publicos (BATISTELLA; FERRARI; GIROTTO et
al., 2019; EMMERICK; OLIVEIRA; LUIZA et al., 2013; POLAKIEWICZ, TAVARES,
2018; VARGAS-PELAEZ; ROVER; LEITE et al., 2014). Ademais, poucos estudos exploram
aspectos metodologicos e legais que norteiam as decisdes judiciais associadas ao
reconhecimentodo direito a satde (FREITAS; FONSECA; QUELUZ, 2020).

De acordo com o Conselho Nacional de Secretarios de Saude (2018) e Amaral (2019)
a judicializacdo da medicamentos € influenciada por dilemas e controvérsias que vao desde a
atuacdo antiética das industrias farmacéuticas e a promessa de terapéuticas sem comprovacao
cientifica as custas do erario publico até as discussdes sobre o ativismo judicial, a garantia de
qualidade de vida para o individuo e para a sociedade. Ademais, discorrem sobre a confusdo
hegemoénica entre salde e medicamentalizacdo e a incorporacao acritica de novas tecnologias

ao Sistema de Salde, causando injusticas no acesso e descontrole or¢camentério. Por fim,

2 Medicamentos essenciais, de acordo com a Organizagdo Mundial da Satide (OMS), sdo aqueles que satisfazem
as necessidades de salde prioritérias da populacdo, os quais devem ser selecionados por critérios de eficécia,
seguranca, conveniéncia, qualidade e custo favordvel. Devendo estar acessiveis em todos os momentos, na dose
apropriada, a todos os segmentos da sociedade.
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sugerem que € preciso promover dialogos institucionais entre os poderes, fortalecendo o SUS
e ndo a sua desconstrucdo pelo desfinanciamento e desestruturagao.

Frente ao exposto, € preciso refletir sobre como a judicializacdo pode garantir o direito
a satde, promovendo o acesso a medicamentos para doencas raras®, com baixa prevaléncia e
que ndo constam nas listas oficiais* e protocolos clinicos do SUS (BARRETO; PEREIRA,;
GUIMARAES et al., 2013;: CATANHEIDE, LISBOA, SOUZA, 2016; FREITAS;
FONSECA; QUELUZ, 2020; PAIM; BATT; SACCANI et al., 2017; UCKER; OLIVEIRA;
BANDEIRAet al., 2016). Do mesmo modo, é necessario compreender como a interacdo entre
os Sistemas de Saude e de Justica poderia aprimorar a gestdo da Assisténcia Farmacéutica,
blindando servicos e reduzindo gastos desnecessarios (DELDUQUE, CASTRO, 2015;
DINIZ, MACHADO, PENALVA, 2014; LEITAO; SIMOES; SIMOES et al., 2014; SILVA,;
SCHULMAN, 2017; ZAGO; SWIECH; BONAMIGO et al., 2016).

Atualmente, apesar de saber da existéncia das relagfes conflituosas entre os atores
envolvidos no processo de judicializacdo no Brasil, ainda ha poucos estudos que exploramo
tema em tela. Em tais estudos, a analise das percepg¢des positivas e negativas dessa relacdo, €
realizada de maneira superficial. A luz de uma nova realidade que serd vivida apds a
pandemia do COVID-19, bem como de seus reflexos sobre a gestdo da Assisténcia
Farmacéutica e garantia do acesso aos medicamentosno SUS, possiveis conflitos de interesses
justificam a necessidade de compreender quais as diferentes faces da judicializacdo segundo a
percepcao dos juizes e gestores. Deste modo, pesquisadores, integrantes doSistema de Justica,
dos Sistemas Publico e Suplementar de Saude poderdo conhecer quais 0s reais pontos criticos
que interferem na demanda por medicamentos a fim de atender a necessidade dos usuérios e

reduzir seus impactos no planejamento das a¢des de salde nos proximos anos.

% Segundo a Organizagdo Mundial de Saude, doenca rara é aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100 mil
individuos, ou seja, 1,3 para cada 2 mil pessoas.

* Sao documentos de orientagdo com os produtos que devem ser priorizados pelo governo no abastecimento do
sistema publico de saude.
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2. REVISAO DA LITERATURA

2.1 Nogdes do acesso universal aos servicos de saude

As nocOes de universalidade, equidade e integralidade ndo podem ser compreendidas
sem considerar a sua historicidade (PAIM, SILVA, 2010). Em todo mundo, a primeira
iniciativa de universalizacdo dos servi¢os de saude provavelmente foi a Lei de Seguro de
Doenca na Alemanha, em 1883 (HUSSEIN, 2015a). Esta Lei obrigava os proprietéarios das
inddstrias a criarem e administrarem um fundo, a partir da deducdo dos baixos salarios dos
seus empregados, para a manutencdo desses trabalhadores caso se acidentassem ou ficassem
doentes. A partir dessa experiéncia, outros paises replicaram o exemplo.

Na primeira década do século XX, o Reino Unido, em 1911, e a RUssia, em 1912,
publicaram legislacbes nacionais que criavam seguros sociais voltados para a atencdo
primaria a satde para os empregados assalariados das industrias. Apos a Revolucdo Russa, em
1920, a Unido Soviética criou um sistema de assisténcia a saude, publico e centralizado,
porém que nao cobria os moradores das areas rurais (OECD, 2012; ROWLAND,
TELYUKQV, 1991). Em consequéncia, na decada de 1930, havia legislacbes e seguros
sociais semelhantes na maior parte dos paises da Europa Ocidental e Central.

Vale ressaltar que os paises sofreram influéncias desses exemplos, mas cada pais
planejou e organizou seu sistema de protecao social e intervengdes sanitarias. Fora da Europa,
na Asia, 0 Japdo criou uma legislacdo de seguro de salde para empregados assalariados em
1927, crescendo a partir da segunda guerra mundial. Na Oceania, paises como Australia e
Nova Zelandia criaram sistemas universais de saude em etapas, incluindo diferentes niveis de
atencdo e estrutura social durante a segunda grande guerra (ABEL-SMITH,1987;
RAYMOND, 1993). Apo6s a guerra, o Reino Unido criou o sistema universal National Health
Service.

Segundo Paim (2002) é importante destacar que essas experiéncias serviram de
referéncia para a construcdo de varios documentos doutrinarios e técnicos da area, bem como
de instituicdes de Saude mais relevantes em nivel global, como: a Organizacdo Mundial da
Salde (1948), a implantacdo de sistemas de satde universais (1948), movimento Salde para
Todos no ano 2000 (1977), a Declaracdo de Alma-Ata (1978) e a Conferéncia Internacional
para promocao da Saude (1986). Em 2005, o termo sistema de saude universal foi adotado
pela Assembléia Mundial da Saude, ainda durante o evento todos os estados membros da
Organizacdo Mundial da Salde se comprometeram a implantar esses sistemas de saude até
2030 (HUSSEIN, 2015b; RAHMAN; RAHMAN; GILMOUR et al., 2018).
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Durante os Ultimos 15 anos, a criacdo de sistemas de satde universais foi considerada
como prioridade também na agenda do Banco Mundial, Organizagdo das Nac¢des Unidas,
Agéncia dos Estados Unidos para o Desenvolvimento Internacional, Fundagéo Bill e Melinda
Gates, Fundacdo Rockefeller, entre outras (HUSSEIN, 2015b; RAHMAN; RAHMAN;
GILMOUR et al., 2018). Como consequéncia, os estados membros da Organizacdo das
Nacdes Unidas estabeleceram a meta de alcancar pelo menos 80% da cobertura essencial dos
servicos de salde a populacdo, independente do seu status econémico, género ou local de
residéncia e 100% de protecdo contra catastrofes e empobrecimento por pagamento de
servicos de saude até 2030 (RAHMAN; RAHMAN; GILMOUR et al., 2018).

Em 2020, o enfrentamento da pandemia da COVID-19 mostrou que a filosofia de
justica distributiva® ndo se baseia apenas pressupostos tedricos, mas junto com a observagéo
da realidade, deve ancorar a definicdo de modelos para alocacdo de recursos escassos
adequados a diferentes fatores além das necessidades individuais (GERMAIN, 2020). Tais
reflexdes podem desencadear inumeras acOes e diretrizes para o futuro da consolidacdo dos
sistemas de salde universais (REMUZZI, REMUZZI, 2020). Relevante salientar que durante
a historia dos paises industrializados, as politicas sociais sempre buscaram compensar 0s
efeitos negativos da acumulacdo de recursos (MARSIGLIA; SILVEIRA; CARNEIRO Jr,
2005). Assim, a exigéncia da universalidade, requer a compreensdo da distin¢cdo da justica
comutativa e distribibutiva, bem como que o cumprimento dos direitos tem custos

A partir da universalidade, o Estado tem se responsabilizado em cuidar das diversas
circunstancias que produzem efeitos negativos a vida dos individuos. Assim, Mendes (2005) e
Ridic, Gleason, Ridic (2012) ressaltaram a existéncia de dois modelos de sistemas de satde: o
primeiro é caracteristico de sociedades democraticas, como o Canada, fundamenta-se em
principios de solidariedade social; e o segundo, alicercado no individualismo e no mercado,
como nos Estados Unidos, que € hegemonicamente privado. A universalidade do sistema de
salde canadense ndo cobre todos o0s servicos e varia de acordo com cada provincia, mas com
enfoque comunitario na atencdo primaria, no cuidado multidisciplinar, na desospitalizacao e
na reducdo do tempo de internacio (BRANDAO, 2019; FARIA, ALVES, 2015). Estes
cuidados sdo organizados com foco em médicos de familia autbnomos e privados, que

trabalham sozinhos ou com equipes de saude, sendo pagos pelo sistema de satde. Os hospitais

5 Segundo o ensino classico, a Justica explicita-se de trés maneiras fundamentais: como Justica comutativa;
como Justic¢a distributiva; como Justiga geral, social ou legal. A Justica comutativa exige que cada pessoa dé a
outra o que lhe é devido. A Justica distributiva manda que a sociedade dé a cada particular o bem que lhe é
devido. Esta é composto por diferentes concepgdes (igualitarismo, utilitarismo, comunitarismo ou
libertarianismo). A Justica geral, social ou legal determina que as partes da sociedade déem a comunidade o bem
que Ihe é devido (GARCIA JR., 2016).
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recebem pagamentos anuais (com limite de despesas por tempo determinado). Também néo
h& cobertura para medicamentos extra-hospitalares e outros profissionais de salde, como
fisioterapeutas, fonoaudiélogos e psicdlogos (BRANDAO, 2019; RIDIC; GLEASON; RIDIC,
2012). Segundo a literatura, na epidemia da SARS, em 2003, os sistemas de saude

incrementaram agdes de prevencdo e telemedicina (WEBSTER, 2020).

Diferentemente, os Estados Unidos ndo tém um sistema nacional de salde e apresenta
caracteristicas restritivas para o direito a saude, com modelo calcado em diferentes tipos de
seguros, com forte financiamento privado voluntario (70%) (BERCHICK; BARNETT;
UPTON, 2019; GIOVANELLA; MENDOZA-RUIZ; PILAR et al, 2018; RIDIC;
GLEASON; RIDIC, 2012). Todavia, o censo de 2018 mostrou que havia 27,5 milhdes de
norte-americanos sem qualquer cobertura de saide (BERCHICK; BARNETT; UPTON,
2019). Durante a pandemia da COVID-19, a falta de acesso a atengdo priméria e os altos
custos de internacdo podem ter dificultado a busca pelos servigos de salde e a situacdo da
populacdo (SCOTT, 2020). Ademais, o desemprego causado pela doenga deixou mais 27,5
milhdes de norte-americanos sem seguro de salde (GARFIELD; CLAXTON; DAMICO et al
et al., 2020).

Atualmente, o financiamento dos governos federal e estaduais éfeito por meio do
Medicaid e Medicare (GIOVANELLA; MENDOZA-RUIZ; PILAR et al.,, 2018; RIDIC;
GLEASON; RIDIC, 2012). O Medicaid é direcionado para cidaddos americanos e/ou com
visto permanente de residéncia, de todas as idades, desempregados ou de baixa renda, seus
filhos e pessoas com alguma deficiéncia, que tem recursos insuficientes para pagar por um
seguro de saude. O Medicare atende cidadaos residentes com mais de 65 anos ou com alguma
deficiéncia que contribuiram por pelo menos dez anos. Diferente do Medicaid, o Medicare
propicia cobertura basica, mas ndo despesas em salde e cuidados de longa duracdo. Ademais,
outros servigos e produtos de saude, como medicamentos, sdo total ou parcialmente
financiados pelo préprio usuario. Contudo, durante a pandemia foram necessarias diversas
concessOes para atender mais pessoas descobertas pelos seguros privados.

Na Unido Europeia, a cobertura universal € uma caracteristica fundamental dos
sistemas de salde, mas ndo ha exigéncia que os Estados-membros organizem seus sistemas de
salide e de seguridade social da mesma maneira (MARON; QUEIROZ, 2017; MCKEE;
MARTEN; BALABANOVA et al., 2014; RIDIC; GLEASON; RIDIC, 2012; SERAPIONI,
2017). O bloco prevé mecanismos de coordenacdo para evitar que trabalhadores migrantes

sofram prejuizos quando se mudam de um Estado para outro (MARON; QUEIROZ, 2017).
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Contudo, tratados de reciprocidade alinham as leis nacionais sob direitos dos consumidores e
protecdo da salde, possibilitanto atendimentos de emergéncia quando os europeus estdo em
viagem. Alguns sistemas solidarios tém financiamento privado, complementando recursos por
meio de contribuicbes pessoais ou de empregadores (MARON; QUEIROZ, 2017; RIDIC;
GLEASON; RIDIC, 2012). Paises como Espanha, Italia e Reino Unido tiveram dificuldades
de conter a epidemia da COVID-19, obrigando a fazerem quarentenas e gerando forte impacto
econdmico a medida que casos e mortes se acumularam (SCOTT, 2020).

Nas Ultimas décadas, varios paises de baixa e média renda da Asia, Africa e América
Latina tém implementado ac¢Oes para garantir a cobertura e o acesso universal dos servigos de
salde (FRIED, 2013). Tais acdes se baseiam em: aumentar os servicos de salde em locais
com poucos recursos; garantir o direito a satde, em geral reforcando o sistema de cuidados
privados; e reduzir ou racionalizar gastos em saude. Todavia, € preciso compreender que em
cada pais ha diferentes abordagens para organizacédo e o financiamento da cobertura universal.

Na regido do Pacifico Ocidental da Asia, a prestacio de servicos de salde pode ser
caracterizada como pluralistas, com heterogeneidade no financiamento, provisao de cuidados
publicos versus privados, bem como graus variados de uso de medicamentos tradicionais
(LIN; LEUNG; CARTER, 2019). Porém, os cuidados primarios de saude tendem a ser
subdesenvolvidos e os modelos constumam ser hospitalocéntricos. Em paises como Filipinas
e Vietna, os agregados familiares contribuem financeiramente para assegurar a universalidade
(FRIED, 2013). Na Tailandia, por sua vez, o financiamento ocorre pelo pagamento de seguros
privados e governamentais ou de impostos, para todos que estdo fora do setor formal.

Em 2018, um estudo mais recente com 46 paises africanos mostra que a cobertura de
cuidados em salde tem crescido, atendendo subpopulacdes especificas por meio do
pagamento publico (62%) a prestadores privados por servicos produzidos e/ ou indicadores de
qualidade alcancados em prazos pré-determinados (COTLEAR, ROSEMBERG, 2018).
Assim, paises como Gana, Quénia e Ruanda tém avancado na cobertura de saude universal
aos seus usuarios (CAMPBELL; BUCHAN; COMETTO et al., 2013). Outro estudo discutiu
fatores criticos relacionados a coordenacdo, habilidades de gestdo, tomada de decisdo,
iniciativas para o desenvolvimento dos servicos e controle de recursos (TUMUSIIME;
KWAMIE; AKOGUN et al., 2019).

Mckee, Marten, Balabanova et al. (2014) também ressaltam que modelos de referéncia
de universalidade precisam ser desenvolvidos em locais com area territorial extensa,
populosos e apresentam diversidades étnicas, sociais e religiosas como nos cinco paises que
compdem o BRICS (Brasil, RUssia, india, China e Africa do Sul). A partir de 2017, a
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lideranca global dos BRICS, G7 e G20 tem influenciado tanto na definicdo de suas
prioridades em satde quanto dos outros paises. Contudo, a relacdo das prioridades de saude
frente & economia e ao comércio pode interferir no alcance das metas de promoc¢do da
universalidade e equidade em 2030 (MCBRIDE; HAWKES; BUSE, 2019). Ap6s 2020, novos
rumos para a promocao da cobertura universal da salde deverdo ser tracados a partir da

pandemia da COVID-19, inclusive na América Latina.

2.2. Universalidade do acesso a saude na America Latina

A partir das décadas de 1980/1990, os Estados latino-americanos passaram por
transformagdes importantes, em meio a processos de liberalizagdo econdmica e de
democratizagdo de diferentes ritmos e intensidades, implantando reformas em seus sistemas
de saude, com distintas orientacdes, condicGes estruturais e politico-conjunturais
(MACHADO; LIMA, 2017). Tais reformas tiveram como objetivo garantir a cobertura
universal de salde sustentada pelos principios da equidade, solidariedade e acéo coletiva para
superar as desigualdades sociais (ATUN; ANDRADE; ALMEIDA et al., 2015; ATUN;
AYDIN; ARAN et al., 2014).

Posteriormente no inicio do século XXI, a ascensao de governos de centro-esquerda e
de esquerda em alguns paises priorizaram politicas de acesso aos beneficios sociais e a
reducdo de barreiras de entrada nos sistemas de salde, melhorando indicadores de saude
(ELICABIDE, 2013; IGLECIAS; CARDOSO; STREICH, 2014). Entretanto, a criacdo desses
diferentes sistemas tem enfrentado desafios como a necessidade a implementacéo de distintos
modelos de atencdo primaria a saude, seletividade dos servicos e dos usuarios, frente as
desigualdades sociais.

De acordo com Leon-Cortés, Fernandez e Sanchez-Pérez (2019), o sistema de salde
de Cuba tem sido reconhecido mundialmente por sua eficiéncia e apresenta padrdes
comparaveis aos das nacdes mais desenvolvidas, mesmo contando com recursos
extremamente limitados e sofrendo efeitos negativos causados pelo embargo comercial,
financeiro e econdmico imposto pelos Estados Unidos desde 1960. No modelo de Cuba, a
salde é considerada direito basico e prioridade nacional, com profissionais formados com
énfase na atuacdo voltada para atencdo primaria. Outrossim, os cidaddos tém acesso ao
tratamento de problemas de satde crénicos, incluindo cancer em criancas e HIV/AIDS.

Nas ultimas trés décadas, o México tem realizado reformas politicas abrangentes,
incluindo na é&rea da satde (LEON-CORTES; FERNANDEZ; SANCHEZ-PEREZ, 2019).

Depois da “reforma” da saide em 2012, os cuidados a saide tém sido unificados, com
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financiamento de impostos e de recursos conjuntos das principais instituicdes de salde
governamentais, oferecendo pacotes basicos de satde. O principal desafio enfrentado pelo
sistema de saude mexicano tem sido ampliar a cobertura de salde e 0 acesso da maior parte da
populacdo, efetivando a desospitalizacdo e descentralizacdo da gestéo e servicos.

Ante a este cenario, o estudo de Pinzon-Florez et al. (2016) mostrou um panorama da
judicializacdo da salde na América Latina, destacando a Argentina, Brasil Chile, Coldmbia,
Costa Rica e Uruguai.Todavia, ha diferentes concepcdes do sistema de saide. Na Argentina, o
sistema de saude é fragmentado, visto que cada comuna (equivalente a unidade federativa no
Brasil) pode deliberar sobre sua politica de salude e seus gastos (ATUN; ANDRADE;
ALMEIDA et al., 2015). Somado a isso ndo hé critérios uniformes de financiamento entre as
comunas por parte do governo federal, ocasionando desigualdades nos valores repassados e
diferencas nos servigos ofertados, alem da predominéncia do sistema de saude privado sobre o
publico (MACHADO, 2018).

No Chile, o sistema publico de saude e Unico, centralizado e organizado com
orcamento proprio e o Estado é responsavel pela prestacdo e gestdo dos servicos
especializados e hospitalares, bem como pelas estratégias de integracdo da rede (ALMEIDA,
OLIVEIRA, GIOVANELLA, 2018). Ademais, o sistema € caracterizado por apresentar
duplicidade na modalidade de adesdo, com possibilidade de escolha por parte dos
trabalhadores com vinculo empregaticio entre contribuir para seguros privados (Isapres) ou o

seguro publico (Fonasa) por meio de contribuicdes sociais obrigatdrias.

O sistema de satde da Colémbia faz parte do sistema de seguridade social, regulado
pelo Ministério da Satde e Protecdo Social (D’AVILA et al., 2020; ACOSTA et al., 2019). E
composto por dois setores que coexistem, um subsidiado para trabalhadores assalariados da
economia informal e com baixos rendimentos, e outro contributivo para trabalhadores
assalariados e com capacidade de pagar, e competem (LOAIZA; MORALES; NORHEIM et
al., 2018). O sistema da saude € financiado com impostos e o0 seguro do emprego,

subvencionando pobres e areas rurais.

O sistema de saude da Costa Rica alcanca 86% da populacdo é fundamentado no
seguro publico de saude, de carater universal, solidario e obrigatério pelo Ministério da Saude
(LOAIZA; MORALES; NORHEIM et al., 2018; NORHEIM, WILSON, 2014). Ademais, 0
financiamento do sistema ocorre por meio da cotizagdo entre empregadores, empregados e 0

governo, sendo que a maior parte é custeada pelos empregadores com o salario dos
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trabalhadores. Este modelo prioriza o atendimento e as a¢Ges de promocdo da salde e
prevencdo de doencgas, por meio de equipes basicas de saude.

A saude no Uruguai é ofertada com cobertura universal e equanime tem como
principios a promogdo da salde, intersetorialidade de politicas, sustentabilidade dos servigos e
econdmica, equidade, prevencdo, integralidade e humanizagdo, respeito as escolhas dos
usuarios, participacdo social, solidariedade no financiamento e eficiéncia (MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA/URUGUAY, 2018; ARAN, LACA, 2011). Os servigos obrigatorios s&o
de carater publico ou privado, com fonte de financiamento multipla, utilizando recursos
publicos, taxas de empregadores e empregados. O Estado fornece previne e trata 0s
"indigentes"” e para aqueles que ndo dispdem de recursos financeiros suficientes.

Em contraposicdo, a baixa qualidade de alguns servicos prestados tem gerado
insatisfacdo de usuérios que passaram a recorrer ao Poder Judiciario para ter acesso a
cuidados em saude e medicamentos de qualidade (BATISTELLA; FERRARI; GIROTTO, et
al., 2019; LOAIZA; MORALES; NORHEIM et al.,, 2018; NORHEIM, WILSON, 2014).
Apesar das diferencas nos indicadores socioecondmicos, no reconhecimento legal do direito a
salde e nas organizacdes dos sistemas de salde, de acordo com Reveiz, Chapman, Torreset
al. (2013) e Pinzén-Florez, Chapman e Cubillos et al. (2016), a judicializacdo do acesso a
salde esta crescendo em paises como Argentina, Chile, Colémbia, Costa Rica e Uruguai, mas
principalmente no Brasil. Face ao exposto, € preciso conhecer a aplicacdo do direito universal

no SUS e suas implicacbes no sistema de justica.

2.3 Os Principios do SUS

No Brasil, apds a promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988, no artigo 196, ficou
estabelecido a saude como direito social e dever do estado, garantido por politicas sociais e
econbmicas que visam a reducdo de doencas e agravos, promovendo acesso universal e
igualitario por meio da promocdo, prevencdo e recuperacdo de acdes e servicos (BRASIL,
1988). Para tanto, o SUS foi instituido e regulamentado pelas Leis n° 8.080/1990 e
8.142/1990 que versam sobre a participacdo da sociedade na gestdo do sistema e as
transferéncias de recursos no setor de salde, incluindo acbes de Assisténcia Farmacéutica
(BRASIL, 1990; VIACAVA,; OLIVEIRA; CARVALHO et al., 2018).

A implementacdo do direito a satde e a cria¢cdo do SUS possibilitaram o cumprimento
de politicas publicas descritas na Constituicdo Federal, realizando agdes e servicos de salde,
prestados por oOrgdos e instituicdes publicas federais, estaduais e municipais, e seguindo

principios da universalidade de acesso e da integralidade da assisténcia, sem preconceitos ou
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privilégios de qualquer espécie (AITH, 2014; BRASIL, 1990; MITANO; VENTURA; LIMA
et al., 2016). Apds 30 anos, o percurso do SUS se caracterizou pela ampliacdo da oferta de
servicos e das possibilidades de acesso, as mudancas nos padrdes de utilizagdo estdo entre os
principais elementos cambiantes (CASTRO; MASSUDA; ALMEIDA et al, 2019;
VIACAVA; OLIVEIRA; CARVALHO et al., 2018).

Para Bahia (2018), essa ampliacdo se caracterizou pela criacdo de extensa e
capilarizada redes de atencdo basica e hospitais municipais, de unidades de pronto-
atendimento, de centros de atencdo psicossociais, bem como de programas de acesso a
medicamentos, entre outras estratégias assistenciais universais. Ademais, abrangeu o aumento
relevante de profissionais de saide e a criagdo e integragdo da “satide suplementar”, servigos
de satde. Assim, em 30 anos, o numero de unidades basicas de saude aumentou de 5.660
(1981) para 6.794 (2017) e de hospitais de 21.532 para 129.544 (VIACAVA; OLIVEIRA;
CARVALHO et al., 2018).

Segundo a literatura, é importante destacar os desafios historicos, dentre os quais estéo
as transformac0@es das condicOes de satde da populagéo, as marcantes desigualdades regionais
e o subfinanciamento, em especial por causa da promulgacdo da Emenda Constitucional
95/2016, que limita por 20 anos os gastos publicos e alterou a Constituicao brasileira de 1988
para instituir o Novo Regime Fiscal por meio da limitacdo de gastos e investimentos
publicos, especialmente nos servicos de natureza social, como Unica medida capaz de
retomar o crescimento da economia, que teria sucumbido diante do suposto comportamento
fiscal irresponsavel do governo anterior (BAHIA, 2018; BRASIL, 2016; CASTRO;
MASSUDA; ALMEIDA et al, 2019; MARIANO, 2017; VIACAVA; OLIVEIRA;
CARVALHO et al., 2018).

Nesse contexto, € preciso investir na analise da qualidade do acesso, oferta e uso de
servicos de salde, considerando as dimensdes do desempenho do sistema de saude, como
adequacdo, continuidade, aceitabilidade, eficiéncia, seguranca e respeito aos direitos do
paciente. Apesar dos inUmeros avangos em setores como imunizacao, transplantes, salde
bucal, transporte de urgéncia e Assisténcia Farmacéutica, os debates sobre SUS e setor
privado de salde sdo permanentes no Poder Legislativo Federal. Bahia (2018) ressalta as
reinividicacbes frequentes de determinados procedimentos, produtos de salde ou
medicamentos, muitas vezes com conflitos de interesses explicitos, por pesquisadores,
profissionais de salde, grupos de pacientes de doencas especificas, organiza¢fes néo-
governamentais, entidades de defesa do consumidor, conselhos de saude e representantes de

empresas.
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No Poder Judiciario federal ocorreu 0 mesmo, entre 2015 e 2018, quando diversas
decisfes da corte constitucional incidiram direta ou indiretamente sobre assisténcia a satde
como: banimento do amianto, proibicdo do atendimento diferenciado para pacientes que
pagariam por acomodacdes individuais, julgamento favoravel a demandas de medicamentos
ndo incorporados pelo SUS, entre outros (BAHIA, 2018). Os objetos pleiteados ao Superior
Tribunal Federal sinalizam divergéncias sobre fundamentos béasicos do direito a saude.
Embora a Constituicdo de 1988 seja sempre aludida, as polémicas judiciais englobam
diversos temas, em especial a solicitacdo de medicamentos em falta, ndo padronizados, off-
label ou n&o licenciados e ressarcimento ao SUS (BAHIA, 2018; SANTQOS, 2019).

Desde mar¢o de 2020, o SUS e a rede de salde complementar passam por um teste
decisivo, pois o crescimento do namero de casos confirmados de COVID-19 e o aumento de
casos graves tem pressionado a estrutura de satde existente e com a possibilidade de levarao
colapso do sistema por falta de recursos humanos, leitos de unidades de terapia intensiva e
respiradores. Apesar do aporte financeiro de “guerra” para o SUS, a estrutura disponivel nido
foi dimensionada para suportar os efeitos de uma pandemia desta proporcéo e provavelmente
ndo sera suficiente para suprir as novas e velhas necessidades, dentre as quais, a judicializacdo

de medicamentos.

2.4 SUS e a Judicializacdo da Saude

Segundo Ramos (2020), a desconexdo entre as diversas esferas governamentais
escancarara a grave crise institucional iniciada anteriormente a pandemia. Logo, profissionais
e gestores da salde, juristas e pesquisadores das duas areas precisam se debrucar sobre esta
problematica, superando a disfuncdo crénica das diferentes instituicdes de poder. Para tanto, é
preciso compreender a populacdo requer que o SUS, desde que nasceu, seja eficiente e
verdadeiramente disponivel quando os individuos necessitam (SIMOES, GOMES, 2014).
Todavia, diante da impossibilidade real do sistema atender as demandas, 0s usuarios recorrem
a judicializacéo.

Importante destacar que a judicializacdo da politica € um fenémeno juridico que
ocorre quando uma politica, como as da salde, é encaminhada ao judiciario por agentes de
outros poderes (VIARO, 2017; RAMOS, 2020). Para Hirschl (2004), a judicializacdo da
politica pode ocorrer por meio da expansao do (i) discurso legal, regras e procedimentos para
esfera e foruns de decisbes politicas; (ii) do ativismo judicial (controle de constitucionalidade
ou das revisdes dos atos administrativos); e (iii) da transferéncia as Cortes de questdes de

natureza politica e de importancia para a sociedade.
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De acordo com a literatura, o ativismo judicial e a judicializacdo da politica tém sido
criticadas por sua pela intervencdo exagerada do Poder Judiciario nos demais Poderes Estatais
(RAMOQOS, 2020; STRECK et al., 2015; VIARO, 2017). Isto ocorre porque, em geral, ndo ha
influéncia direta de questbes politicas, mas de juizes proativos que optam mais pela
interpretacdo ativista dos principios constitucionais do que na letra da lei, determinando a
outros poderes que realizem determinadas politicas publicas, sem requisicdo e, as vezes, sem
participacdo processual dos demais poderes na resolugéo dos litigios.

Dentre outros fatores, esses fendmenos juridicos tém causado o aumento do impacto
de decises judiciais, gerando controversias em causas politicas, sociais e econdmicas. Para
Sarlet (2021), o préprio Estado encontra limites para atender todas as garantias pertinentes aos
direitos fundamentais-sociais porque as necessidades dos cidaddes sdo infinitas e 0s recursos
escassos na reserva do possivel. Segundo o autor € preciso impor e fixar limites no &mbito dos
direitos fundamentais, visando coibir eventual abuso.

Nesse contexto, Amaral (2010) e Holmes e Sunstein (2019) argumentam que direitos
tém custos, ndo sdo absolutos, demandam responsabilidades e que um Estado sem recursos
ndo tem como protegé-los. Na area da Saude, por exemplo, a analise desconectada de juizes e
0 cumprimento das determinac@es judiciais para o fornecimento de medicamentos, insumos e
servicos tem resultado em gastos elevados e ndao programados no orcamento. Um relatorio
sobre a judicializacdo da saude aponta crescimento de cerca de 130% nas demandas de
primeira instancia entre 2008 e 2017 (BRASIL, 2019).

Segundo Barroso (2008), a Judicializacdo pode ser conceituada a partir de questdes
relevantes sob o ponto de vista politico, social ou moral decididas pelo Poder Judiciario.
Assim, a judicializacdo da salde também é definida como a transferéncia de poder para
instituicbes judiciais, em detrimento das politicas publicas de saude tradicionais, que sdo
oriundas dos Poderes Legislativo e Executivo, interferindo na concessao de procedimentos e
produtos, incluido medicamentos (PEPE; FIGUEIREDO; SIMAS et al., 2010). Apesar de ser
uma acdo legitima, a judicializacdo excessiva preocupa juristas, gestores e pesquisadores, pois
mostra como consequéncia desse processo, o déficit do sistema implantado.

Nesses casos, o Poder Judicidrio tem sido acionado pelos “perdedores” das decisdes
alocativas realizadas no ambito politico-técnico, que sdo sustentaveis a custa dos principios de
equidade e universalidade postos na Constituicdo (FERRAZ, VIEIRA, 2009). Vale ressaltar
que para atender as necessidades de alguns, as demandas judiciais para acesso a servicos de
salde, Orteses, proteses, materiais especiais (OPME) e medicamentos cresceram
substancialmente (MESSEDER; OSORIO-DE-CASTRO; LUIZA,2005; OLIVEIRA;
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DELDUQUE; SOUSA et al., 2015). No caso das OPMEs, a auséncia de regulacdo leva a
relacbes improprias entre fornecedores, médicos e hospitais que podem configurar crime
contra o interesse publico e contam com o reforgo de decisdes judiciais que supervalorizam a
discricionariedade medica e desconsideram o contraditorio (GADELHA, 2014).

Outro aspecto relevante é que as decisfes judiciais muitas vezes atendem apenas
asprescricOes e relatérios médicos, considerando a opinido de especialistas em detrimento a
evidéncias técnico-cientificos mais robustas, bem como as consequéncias sobre a satde do
individuo e o orcamento do SUS (CAMPOS NETO; GONCALVES; ANDRADE, 2018).
Todavia, estudos mostram que a indastria farmacéutica encobre suas intencdes
mercadoldgicas sob uma suposta neutralidade cientifica, influenciado prescritores, residentes
e estudantes de Medicina (ANGELL, 2007; CAMPOS NETO; ACURCIO; MACHADO et
al., 2012; CAMPOS NETO; GONCALVES; ANDRADE, 2018).

O problema se repete no sistema de salde suplementar, uma pesquisa mostrou que
88% dos 782 casos de coberturas assistenciais negadas para o tratamento de cancer e doencas
cardiovasculares foram julgados favoraveis aos usuarios, obrigando os prestadores de planos e
seguros de saude privados a fornecer produtos e servicos (SCHEFFER, 2013). Mais ainda,
cerca de 30% da populacdo que utiliza planos de saude privados dependem do SUS para
fornecimento de medicamentos caros, com impacto per capita de quatro a seis vezes maior
que os demais brasileiros, por vezes, objeto de ac¢des judiciais (SANTOS, 2018).

Em contrapartida, em paises desenvolvidos como a Inglaterra, onde 0 acesso aos
medicamentos é realizado por meio do National Health Service de forma universal, os
tribunais somente interferem na alocacédo de recursos do sistema de salde quando a deciséo
ndo for baseada em evidéncia cientifica ou violar o principio da proporcionalidade da
European Convention on Human Rights (FOSTER, 2007). Nesses paises, por maiores que
sejam 0s montantes destinados exclusivamente a salde, havera sempre menos recursos
disponiveis que 0s necessarios para atender a todas as demandas de saude da populacéo.

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (2015), quase dois bilhdes de pessoas ndo
tém acesso a medicamentos essenciais, sendo que a maior disponibilidade dessas substancias
poderia salvar cerca de dez milhdes de vidas a cada ano, quatro milhdes na Africa e no
Sudeste Asiatico. Além da privacado, a desigualdade bruta no acesso continua a ser realidade
mundial, em que a média de gastos per capita com medicamentos em paises desenvolvidos é
100 vezes maior do que em paises de subdesenvolvidos. Logo, estima-se que apenas 15% da

populacdo mundial tém acesso e consume 90% da producdo total de produtos farmacéuticos.
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No Brasil, apesar dos inimeros avancos do SUS em setores como imunizagao,
transplantes, salde bucal, transporte de urgéncia e Assisténcia Farmacéutica, diversas falhas
no planejamento e execucdo das politicas e servigcos de salde levam a demandas a
judicializacdo. Para Ferraz e Vieira (2009) é preciso considerar a salde como conceito
multidimensional que depende de recursos limitados, gerido a partir da necessidade de fazer
escolhas, muitas vezes dificeis, entre diversas politicas de saude possiveis. Por conseguinte, é
preciso avaliar o impacto financeiro dessas a¢des frente as politicas de satde, com énfase nos
bens e servicos demandados em juizo, como medicamentos (MARQUES, 2008).

2.5 Judicializacao de Medicamentos no Brasil

O direito a Assisténcia Farmacéutica foi garantido com o advento do SUS, porém a
regulamentacdo somente ocorreu com a publicacdo da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica®, fortalecendo os principios e as diretrizes do sistema de satde, a fim de garantir
0 acesso e 0 uso racional de medicamentos essenciais (BRASIL, 1990; BRASIL, 2004,
BRASIL, 2011; SIMABUKU; BEUTEL; SOUZA et al., 2018). Ademais, essa politica visa de
resguardar principios de equidade e justica social, garantindo a disponibilidade de produtos
seguros, eficazes e de qualidade. Para tanto, foi preciso definir prioridades e responsabilidades
da Assisténcia Farmacéutica, compreendida como um conjunto de acbes independentes e
interrelacionadas aos medicamentos, desde ao seu processo de selecdo até sua utilizacao.

Dentre as diretrizes da citada politica esta adocao e divulgacéo da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename) que € a lista de medicamentos, considerados essenciais,
indicados para atendimento de doencas ou de agravos atendidos em todos 0s niveis de atencao
e nas linhas de cuidado do SUS, conforme os principios de universalidade, equidade e
integralidade. E digno de nota que a a inclus&o, exclusdo e alteracio de medicamentos nesta
relacdo deve considerar a analise de eficacia, seguranca e custo, cuja relagdo risco-beneficio
seja favoravel e comprovada a partir das melhores evidéncias cientificas disponiveis.

A atualizacdo da Rename deve ser transparente, informando seus critérios, itens
analisados e responsabilidades de financiamento pactuadas entre os entes federativos, nas

respectivas comissdes intergestores e as normas vigentes do SUS (BRASIL, 2021). Seu

& A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), Resolugdo n. 338/2004, é definida como: um
conjunto de ac¢Bes voltadas a promocéo, protecéo e recuperagdo da saude, tanto individual como coletiva, tendo o
medicamento como insumo essencial e visando o acesso e seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, 0
desenvolvimento e a producdo de medicamentos e insumos, bem como a sua sele¢do, programacao, aquisi¢éo,
distribuicdo, dispensagdo, garantia da qualidade dos produtos e servicos, acompanhamento e avaliacao de sua
utilizacdo, na perspectiva da obten¢éo de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populacéo.
(BRASIL, 2007).
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elenco deve estar em consonancia com protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e outras
diretrizes do Ministério da Salde, para harmonizar a oferta e evitar conflitos e duplicidade.
Listas suplementares a Rename podem ser ofertadas por estados e o Distrito Federal (relacdo
estadual de medicamentos essenciais - RESME) e municipios (relacdo municipal de
medicamentos essenciais - Remume). Para tanto, devem considerar perfil epidemiolégico,
organizacdo e complexidade dos servicos oferecidos, alem das responsabilidades dos entes
federativos e pactuacGes em Comissdes Bipartite e no conselho municipal de Salde.

Diante disso, a reorientacdo das acOes da Assisténcia Farmacéutica e a criacdo da
Rename ampliou as alternativas para racionalizar e otimizar os recursos disponiveis de forma
a garantir a populacdo o acesso aos medicamentos considerados essenciais. Todavia, essa
politica ndo tem atendido as necessidades de acesso da populagédo devido ao desconhecimento
ou ndo adesdo dos prescritores as listas oficiais, faltas desses medicamentos padronizados,
pressdo da industria farmacéuticaem prol de medicamentos ndo contemplados nas listas, por
ndo possuirem licenca no Brasil ou indicacdo de uso off-label no SUS (CATANHEIDE,
LISBOA, SOUZA, 2016; PAIM; BATT; SACCANI et al., 2017; PEPE; FIGUEIREDO;
SIMAS et al., 2010).

A solicitacdo de medicamentos por meio do Poder Judiciario protagoniza o exercicio
do direito constitucional a salde (COELHO; FERRE; CAMPOS NETO et al., 2014).
Consequentemente, essa via se apresenta como um dos fatores que pode influenciar na
interpretacio da Politica Nacional de Medicamentos’. Em raz&o desse protagonismo surgiram
questdes que colocam em xeque os efeitos da intervencédo judicial, como a existéncia da real
necessidade em utilizar esses medicamentos ou fatores escusos que podem estar influenciando
este comportamento. Para refletir sobre esse assunto, € preciso considerar os conceitos de
medicalizacdo e medicamentalizacdo.

Os conceitos de medicalizacdo e medicamentalizacdo estdo na contramao do que
preconiza a Organizacdo Mundial de Saude quando definiu 0 Uso Racional de Medicamentos
como o comportamento em que “os pacientes devem receber medicamentos adequados as
suas necessidades clinicas, em doses que atendam as suas necessidades individuais, por um
tempo adequado e ao menor custo para si e sua comunidade” (OMS, 1985). O conceito de
medicalizacdo surgiu a partir da década de 1970, com a criacdo do modelo médico industrial,

que levou a supervalorizagdo do medico especialista e das praticas da medicina curativa, da

" A Politica Nacional de Medicamentos (PNM), publicada a por meio da Portaria GM/MS n. 3916/1998, tem
como finalidades principais: garantir a necessaria seguranca, a eficacia e a qualidade dos medicamentos; a
promocao do uso racional dos medicamentos; 0 acesso da populacdo aqueles medicamentos considerados
essenciais. (BRASIL, 2007).
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internacdo hospitalar e da pseudo-necessidade de incorporar novos procedimentos e
tecnologias em salde (exames, cirurgias, Orteses, proteses e medicamentos) (CARVALHO;
RODRIGUES; COSTA et al., 2015; ANDRADE; MACHADO; FALEIROS et al., 2008).

O conceito de medicamentalizacdo, por sua vez, refere-se a crenga que 0 uso de
medicamentos € necessario em situagdes que, anteriormente, ndo eram consideradas
problemas médicos e, consequentemente, ndo existia farmacoterapia (BRASIL, 2019). Em
outras palavras, acredita-se que sem incorporagdo de novos medicamentos, ndo € possivel
obter melhoras em saide (CARVALHO; RODRIGUES; COSTA et al., 2015; ANDRADE;
MACHADO; FALEIROS et al., 2008). Todavia, é preciso refletir que tal conceito sofre
influéncia da industria farmacéutica, pois, em geral, alguns dos medicamentos de Ultima
geracdo sdo mais caros e nao tém evidéncias clinicas robustas que comprovem que sdo mais
efetivos e seguros do que 0s que ja existem e sdo padronizados.

Diante do exposto, Ferreira, Paiva e Reis Neto (2015) sugeriram que as industrias de
medicamentos influenciam associagdes de pacientes com doencas especificas por meio de
projetos, materiais informativos e acdes educativas para que demandem novas tecnologias aos
sistemas e seguradoras de saude, inclusive por meio judicial. A partir da cultura
medicamentalizadora, essas associacdes sentem necessidade de se relacionar com as
industrias farmacéuticas, pois hipoteticamenteo acesso a novos medicamentos afetaria o
tratamento de seus associados (ANGELL, 2007). Contudo, até que ponto 0 acesso e 0 UsO
correto de determinado medicamento judicializado pode gerar resultados clinicos e positivos
ou evitar procedimentos em salde, como consultas, exames, internacoes, entre outros?

No inicio dos anos de 1990, as demandas judiciais tinham por objeto medicamentos
usados no tratamento de enfermidades especificas que faziam parte de listas de financiamento
publico, como HIV/Aids, mas ainda ndo eram continuamente fornecidos (MESSEDER;
OSORIO-DE-CASTRO; LUIZA, 2005). Em consequéncia, foi criada a Lei n® 9.313/1996
para garantir a distribuicdo gratuita, universal e regular de antirretrovirais (MACHADO;
ACURCIO; BRANDAO et al., 2011; OLIVEIRA; DELDUQUE; SOUSA et al., 2015). Desde
1997, o Brasil foi o primeiro, entre os paises em desenvolvimento, a estruturar um programa
gue promove 0 acesso a esses medicamentos (MONTEIRO, VILLELA, 2009).

O primeiro estudo publicado sobre esta tematica reportou o caso dos antirretrovirais no
Estado do Rio de Janeiro, de 1991 a 2001(MESSEDER; OSORIO-DE-CASTRO; LUIZA,
2005). Segundo os autores, alguns dos medicamentos solicitados judicialmente ndo eram
indicados para o tratamento, 0 que onerou 0s recursos da Assisténcia Farmacéutica Estadual,

pois a maioria das agdes deveria ter sido direcionada as instancias municipais. Assim, a época
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houve alocacdo indevida de recursos do SUS, a despreocupacgédo das instancias condutoras e
julgadoras das a¢Bes quanto aos possiveis danos oriundos da indicagdo inadequada da
farmacoterapia.

Segundo a literatura, a dificuldade de acesso aos medicamentos foi a principal
justificativa para o aumento das ac¢des judiciais, exigindo o fornecimento de medicamentos
para o tratamento da AIDS, estratégia bem-sucedida, que se estendeupara as mais variadas
doencas ao longo do tempo (ALMEIDA-BRASIL; COSTA; AGUIAR et al., 2016; COSTA,
2016; DINIZ, MEDEIROS, SCHWARTZ, 2012; DINIZ; MEDEIROS; SCHWARTZ, 2012,
DE MARQUI, 2020; SARTORI Jr.; LEIVAS; SOUZA et al., 2012).

Ainda em 2005, Vieira e Zucchi (2007) realizaram uma pesquisa no municipio de Sao
Paulo na qual foram impetradas 170 acdes, requerendo o fornecimento de medicamentos.
Neste estudo, os servigos do SUS originaram 59% das prescri¢des (26% municipais e 33% 0s
demais), especialmente para o cancer e o diabetes, com gasto 876 mil reais de itens que nédo
faziam parte da padronizagdo do municipio. Do gasto total, 75% foram destinados a aquisicdo
de antineoplasicos, sem comprovacéo cientifica, e alguns ndo licenciados no Brasil, sendo que
73% poderiam ser substituidos por produtos da Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais. Em 2007, o municipio de S&o Paulo gastou 400 milhdes de reais em
medicamentos decorrentes de demandas judiciais, para apenas 25 mil pessoas.

Outros dados de 2006, por exemplo, mostraram que a Secretaria de Estado da Saude
de Sdo Paulo gastou 65 milhdes de reais com o cumprimento das decisdes judiciais da
comarca da capital para atender cerca de 3.600 usuarios (CHIEFFI, BARATA, 2009). Em
comparacgdo, N0 mesmo ano, a referida Secretaria investiu 838 milhdes de reais no Programa
de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional (alto custo), atendendo 380 mil usuarios.
Foram gastos cerca de 18 mil reais por paciente com acdes judiciais, enquanto o Programa de
Medicamentos de Dispensacdo Excepcional consumiu 2,2 mil reais por paciente.

Estudo também mostrou que a Secretaria Estadual de Saude de Minas Gerais teve seus
custos elevados de 8,5 milhdes de reais em 2005 para 42,5 milhGes de reais em 2008 por
demandas judiciais (MACHADO; ACURCIO; BRANDAO et al., 2011). Em S&o Paulo, em
2014, os valores da judicializacdo atingiram 513 milhdes de reais (WANG;
VASCONCELOS; OLIVEIRA et al., 2014). Apesar dos acordos realizados nos ultimos anos,
0 montante chegou a 400 milhdes de reais, sendo que 0s estudos mais recentes destacam que 0
estado tem dez dos 20 municipios que mais judicializam medicamentos (ALBERT, 2016;
PSANQUEVICH, MOREIRA, 2019).
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Segundo o Conselho Nacional dos Municipios, embora a judicializagdo de
medicamentos tenha ocorrido muito mais nas regides Sudeste e Sul, na Bahia, de 2014 a
2017, pacientes contemplados por decisdes judiciais fizeram jus a 29 mil reais frente a sete
reais per capita para o resto da populacdo (ALBERT, 2016; BARBOSA, ALVES, 2019). Em
Sergipe, entre 2010 e 2012, houve aumento de 350% no nimero de processos, vale ressaltar
que somente em 2014, a Secretéria de Estado da Saude gastou mais de dez milhdes de reais
com menos de 1% da populacdo para atender apenas as demandas processuais individuais
relacionadas a judicializacdo da satde. Ao final restaram somente 17 milhdes de reais para
serem destinados ao atendimento do restante de toda a populag¢do usuaria do SUS (SERGIPE,
2013, 2015).

Nas Ultimas décadas, os gastos do Ministério da Saude com medicamentos passaram
de 1,9 bilh&o de reais, em 2003, para cerca de 17 bilhdes de reais, em 2020 (BRASIL, 2020).
Concomitantemente, de 2012 a 2014, o Governo Federal pagou 1,76 bilhdo de reais na
compra de medicamentos para pacientes que cobraram tratamento judicialmente. Somente em
2018, o Ministério da Salde gastou R$ 1,3 bilhdo para atender menos de dois mil brasileiros.
Assim, a Advocacia-Geral da Unido aponta que, de 2007 a 2019, os gastos com a
judicializacdo da saude cresceram 4.600% e custaram cerca de R$ 7 bilhGes aos cofres
federais (BRASIL, 2013, 2019).

A literatura reportou que em alguns casos a acdo judicial é legitima porque visa
assegurar um direito fundamental, quando reivindica um medicamento contemplado nas
politicas elaboradas pelo Poder Executivo e que ndo esta disponivel no SUS (GOMES,
AMADOR, 2015; MACHADO; ACURCIO; BRANDAO et al., 2011). Considerar esses casos
de judicializacdo ndo é sugerir que o Poder Judiciario interfere indevidamente na atuacdo de
outro poder. Todavia, a judicializacdo excessiva em todas as esferas condena o Poder
Executivo ao custeio de tratamentos irracionais, remetendo o gestor a decidir sobre alocacédo
de recursos, deixando usuarios sem tratamento para atender necessidades individuais,
contrapondo a equidade em saude.

Um estudo realizado na Bahia apontou que a judicializacdo fez com que menos de 1%
da populacdo ficasse com 38,9% de todo o orcamento para medicamentos, enquanto 99%
dividiram os 61,1% restantes (BARBOSA, ALVES, 2019). A irracionalidade das acGes por
parte dos gestores pode ser explicada porque o julgador estabelece o cumprimento das
decisBes judiciais em prazos exiguos, dado o carater de urgéncia inerente & propria situagdo

apresentada, forcando a Assisténcia Farmacéutica a comprar os medicamentos requeridos em
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volumes pequenos e por meio de dispensa de licitagdo. O descumprimento desses prazos
levou o gestor ao pagamento de multas pecuniarias (BRASIL, 2013).

Outros estudos observaram que os juizes deferiram o fornecimento de medicamentos,
ndo considerando a necessidade de evidéncias cientificas ou registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (BIEHL, 2013; MARQUES, DALLARI, 2007; SANTOS, 2019;
VIEIRA, 2008). Essas agBes podem sofrer influéncia da industria farmacéutica e tém
consequéncias importantes, uma vez que 0s recursos sdo finitos e sua administragéo balizada
por politicas de saude (CHIEFFI, BARATA, 2009). Entretanto, prejudicam as politicas e o
planejamento das agdes de saude, interferem na alocacdo racional dos escassos recursos
publicos e privilegiam quem tem recursos para pagar médicos e advogados especializados
(BARROSO, 2008; CARIAS; VIEIRA; GIORDANO et al., 2011).

Nesse cenario, é preciso compreender que um namero significativo de agdes judiciais
foi demandado pelo mesmo nimero de médicos e advogados, o que mostra conflito de
interesses e a influéncia de atores especificos, em especial, os prescritores (BIEHL, 2013;
CAMPOS NETO; ACURCIO; MACHADO et al., 2012; CAMPOS NETO; GONCALVES;
ANDRADE, 2018). Isto porque € o prescritor que pode desencadear 0 processo judicial ao
fazer a solicitacdo de um medicamento que ndo é padronizado com a justificativa, muitas
vezes sem evidéncias clinicas, de que esse medicamento vai gerar melhores resultados do que
as opgdes existentes e que o produto ultrapassa o que clinicamente é esperado do mesmo.
Assim, conhecer as causas das prescricdes pode influenciar em mudancas de pratica, tais
como a analise das prescricdes medicas, por médicos e farmacéuticos, o que pode mitigar a
onerosidade pré-judicializacdo, sem prejudicar o direito ao usuario (REIS, 2019).

Em 2020, o Supremo Tribunal Federal definiu novas regras para judicializacdo de
medicamentos, a decisdo tomada atingiu mais de 42 mil processos sobre mesmo tema. Os
ministros ponderaram alicercados em diversos argumentos, como as garantias constitucionais
(dentre as quais a concretizacdo dos direitos fundamentais, o direito a vida e a dignidade da
pessoa humana), o limite do financeiramente possivel aos entes federados, frente as restricées
orcamentarias, a necessidade respeitar as filas existentes e 0 prejuizo a outros interesses
idénticos.

Nesse sentido, o Estado s6 pode ser obrigado a fornecer medicamentos de alto custo
quando ndo estdo disponiveis no sistema, desde que comprovadas a extrema necessidade do
produto, a ineficacia para o seu caso de medicamentos fornecidos pelo SUS e incapacidade de
arcar com o0s custos do produto prescrito. Ademais, considera que o Estado ndo pode ser

obrigado a fornecer medicamentos ndo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
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Sanitaria/ANVISA, se ndo houver algum substituto registrado e inexistir registro por causa
de: demora irrazoavel da Anvisa; auséncia de pedido de registro de medicamento no Brasil e
espera por registro em agéncias sanitarias do exterior. Os parametros uniformizam as decisfes
do Supremo, mas servem com mera referéncia ndo obrigatéria nos julgamentos de primeira ou
segunda instancia.

Apds o surgimento da pandemia, o Tribunal Regional Federal da 1% Regido com o
intuito de contribuir para a agilidade dos tramites judiciaiscom possiveis processos referentes
ao uso de novos medicamentos, disponibilizou a bibliografia "Judicializacdo de
Medicamentos e Prescricdo off label em tempos de COVID-19". Entretanto, a infraestrutura
deficitaria da saude brasileira, as desigualdades regionais e sociais e a vulnerabilidade de
grande parcela da populacdo maximizam as chances de acionamento do Poder Judiciario para
dirimir conflitos como pedidos de adocdo de tratamentos que ndo possuam eficacia
cientificamente comprovadae pedidos para fornecimento de medicamentos que se encontram
em falta no mercado (DOMINGUES; BALBANI; LUTAIF, 2020).

Segundo GOMES (2009), a respeito da judicializacdo da satde ha pontos negativos e
positivos a serem avaliados. Embora a literatura maisenfatizeo impacto econdmico da
judicializacdo para 0 SUS, esta ainda € a Unica forma de assegurar 0 acesso a medicamentos
de custo elevado para o atendimento de pacientes, muitas vezes de baixa renda, com doencas
raras, como mucopolissacaridose e a doenca de Fabry (CARDOSO, 2019; D’IPPOLITO,
2019; DINIZ; MEDEIROS; SCHWARTZ, 2012; LYRA, 2016; MEDEIROS; DINIZ;
SCHWARTZ, 2013; OLIVEIRA; MACHADO; HEIN, 2019; SARTORI Jr.; LEIVAS;
SOUZA et al., 2012; ZAGO; SWIECH; BONAMIGO et al 2016). Todavia, ndo € possivel
descartar a existéncia de relacBes contestaveis entre os atores envolvidos nesses pleitos
(CAMPOS NETO; GONCALVES; ANDRADE, 2018; SANTOS, 2019; VARGAS-PELAEZ;
ROVER; LEITE et al., 2014).

Outro aspecto importante € que a judicializacdo de medicamentos expBe mais um
indicador de desigualdade social. Nos ultimos cinco anos, os pedidos de fornecimento de
medicamentos em todos os niveis da federacdo alcancaram 344.053 novos casos em primeira
instancia, sendo que a regido Norte € a que mais judicializa nos Tribunais Estaduais
(BRASIL, 2019; FERRAZ, 2019). Apesar de relevancia do tema e o namero de acdes nas
regides mais pobres, a maioria das pesquisas sobre a judicializacdo da salde se concentra nas
regides Sul e Sudeste do pais (CAMPOS NETO; GONCALVES; ANDRADE, 2018;
CHIEFFI, BARATA, 2009; DINIZ; MEDEIROS; SCHWARTZ, 2012; GOMES, AMADOR,
2015; MARQUES, DALLARI, 2007; MESSEDER; OSORIO-DE-CASTRO; LUIZA, 2005;
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OLIVEIRA; DELDUQUE; SOUSA et al.,, 2015; SANTOS, 2019; SANT’ANA; PEPE;
OSORIO-DE-CASTRO et al., 2011; SARTORI Jr.; LEIVAS; SOUZA et al., 2012;
VARGAS-PELAEZ; ROVER; LEITE et al., 2014; VARGAS-PELAEZ; ROVER; SOARES
et al., 2019; VENTURA; SIMAS; PEPE et al., 2010; VIEIRA, ZUCCHI, 2007).
Positivamente, defende-se o direito constitucional a salide ao compensar a deficiéncias
na gestdo de servigos e das etapas da Assisténcia Farmacéutica, assim como a promogédo ao
acesso a farmacoterapia para doencas raras, com baixa prevaléncia e que ndo fazem parte das
relacbes de medicamentos oficias (Rename, Remume, etc.) e protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas do SUS (BARRETO; PEREIRA; GUIMARAES et al., 2013; CAMPOS NETO;
GONCALVES; ANDRADE, 2018; CATANHEIDE, LISBOA, SOUZA, 2016; SANTOS,
2019; PAIM; BATT; SACCANI et al., 2017; VARGAS-PELAEZ; ROVER; LEITE et al,,
2014; VARGAS-PELAEZ; ROVER; SOARES et al.,, 2019).Para alcancar estas acOes, €
essencial conhecer as percepcOes de gestores, juizes, profissionais de saude e &rgaos
reguladores (como Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS), Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS), Ministério da Saude, ANVISA,
Supremo Tribunal Federal) especializados e com experiéncia em judicializacdo de
medicamentos. A realizacdo de estudos qualitativos poderafacilitar deteccdo de possiveis 0s
pontos criticos (politicos, sociais, éticos, juridicos, sanitarios, entre outros) no processo de
judicializacdo de medicamentos, gerando reflexdes mais profundas e intervencdes concretas

capazes assegurar o direito a saude, sem causar danos a erario.

2.6 Pesquisa Qualitativa

A investigacdo qualitativa apresenta métodos contrastantesque englobam aspectos
subjetivos das ciéncias humanas (psicoldgicos, socioldgicos e antropoldgicos) considerando
percepcOes, significados e perspectivas em determinada cultura ou ideologia, bem como
conceitos existentes ou emergentes que explicam o comportamento individual ou social
humano (LUDKE, ANDRE, 1986; YIN, 2016). Essas pesquisas visam compreender 0s
discursos dos sujeitos, analisando relacdes de significado, de apropriacdo e de aproximacéo
desujeitos e objetos em determinado contexto vivenciado, sem pretensdo de suscitar
generalizac6es (YIN, 2016; SMITH, 2019).

Turato (2003) ressalta que a histéria da pesquisa qualitativa é recente e se caracteriza
pela auséncia de obrigatoriedade do entrevistado representar a populacdo estudada, o
entrevistador interpreta e valoriza respostas abertas e subjetivas (consciente ou

inconscientemente), analisando e refletindo sobre os dados obtidos. Avalidade dessas
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pesquisas pode ser assegurada por meio da permanéncia prolongada no campo; a
"triangulacdo” de resultados com os dados quantitativos ou a adocdo do critério de
representatividade estrutural, com a inclusdo na amostra de membros da estrutura social em
torno do tema de estudo (SMITH, 2019).

Embora existam diferencas teoricas entre as abordagens qualitativas, mesmo dentro de
uma mesma escola, o referencial utilizado nesta tese foi de Creswell e Poth (2018), que
compila ascinco abordagens mais comuns da literatura social, comportamental e da salde,
pois sdo procedimentos sistematicos rigorosos que deixam claro como é possivel fazer a
coleta e a andlise de dados. Assim, segundo este autoros cinco desenhos de pesquisas
qualitativas mais usados incluem:

a) Etnografia - estuda as motivacGes do sujeito ou objeto de estudo por meio da
observacdo, a partir da imersdo e analise mais profunda do modo de vida ou cultura de um
grupo ou comunidade especifica, considerando como se comportam e como interagem entre si
em seu ambiente natural (DRIESSNACK; SOUSA; MENDES, 2007). Logo, é possivel ter
insights sobre suas crencas, valores, motivacGes, perspectivas, em diferentes momentos e
circunstancias.

Nesse contexto, aetnografia envolve experimentacdo, mais frequentemente por
observacdo participativa por meio de entrevistas e historias orais, analise documental e
artefatos culturais (MATTOS, 2011 apud MATTOS, CASTRO, 2011). A imersao no campo
ajuda o pesquisador a identificar informantes chave, costumes e artefatos que estdo tdo
emaranhados no grupo estudado, que provavelmente ndo seriam identificados em uma
simples entrevista.

b) Teoria fundamentada nos dados — € um método que se interessa em fendmenos que
envolvem processos sociais sublinhando experiéncias e comportamento humano
(DRIESSNACK; SOUSA; MENDES, 2007). Nos delineamentos desses estudos, a coleta e
analise ocorrem ao mesmo tempo quando surgem novos dados e estes sdo contrastados com
conceitos identificados até a emergéncia de uma nova teoria (SMITH, 2019).

Os tamanhos amostrais tendem a ser maiores quando comparados a outros desenhos
qualitativos, pois o pesquisador inicia com poucas entrevistas e a medida que outras opinides
emergem, novos participantes sao indagados para facilitar o entendimento desses conceitos.
Em geral, este processo busca casos destoantes ou negativos, ampliando o campo de possiveis
experiéncias que continua até o pesquisador refletir sobre a teoria sintetizada e ficar satisfeito.

c) Investigacdo Narrativa - ¢ um desenho de pesquisa que envolve relatos narrativos de

sujeitos e de grupos, incluindo pacientes, familias e cuidadores, cujos significadosserdo
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interpretados e recontados pelo pesquisador (SMITH, 2019). O objetivo principal da
investigacao narrativa é questionar sujeitos sobre suposic6es propositadamente selecionadas.

Segundo Driessnack, Sousa e Mendes (2007), o nimero de participantes varia,
depende do foco e a quantidade de informacdes coletadas de cada relato. Assim, anarrativas
sdo analisadas pela sua estrutura até que a meta-narrativa seja sintetizada e recontada pelo
pesquisador. Quando narrativas sdo examinadas pela estrutura, os detalhes sdo priorizados,
reiterados, e/ou excluidos, considerando mais a forma que o contetdo.

d) Estudo de Caso — é uma estratégia abrangente de pesquisacom a logica de
planejamento incorporando abordagens especificas a coleta de dados e a analise de dados”
(YIN, 2016). Baseado nessa estratégia, hd duas variantes: estudo de caso Unico e estudo de
casos multiplos. Ainda de acordo com o autor, o estudo de caso pode ser classificado em trés
modalidades: exploratério (voltado para o conhecimento em profundidade de questdes pouco
conhecidas); descritivo (direcionado para a descri¢do da situacdo) e explanatorio (focado nas
possibilidades de explicacdo das causas). Segundo Bourdieu (2006), o estudo de caso é uma
pesquisa que possibilita construir o conhecimento a partir da singularidade do caso. Cada
estudo €, em ultima instancia, uma aproximacao da realidade do caso.

e) Fenomenologia — como corrente filosofica fundada por Husserl (1859 -1938) € o
descontentamento com o conhecimento natural, o diretamente dado e pouco questionado,
esclarecerendo conceitos fundamentais da realidade, buscando transcender da consciéncia
ingénua para a critica (GARNICA, 1997). Este método descreve que fenbmenos especificos
de interesse que sdo vivenciados e experimentados pelos sujeitos (VAN MANEN, 1990). O
foco de estudos fenomenoldgicos esta no entendimento do que uma experiéncia representa no
contexto das vidas das pessoas, por isso 0 pesquisador seleciona sujeitos ou grupos que tém
vivenciado o fendmeno (DRIESSNACK; SOUSA; MENDES, 2007).

A coleta de dados € feita com as pessoas que vivenciaram o fendmeno e desenvolve a
descricdo composta da esséncia da experiéncia dos individuos (VAN MANEN, 1990). Em um
estudo com foco definido e escopo limitado a uma amostra pequena (dez ou menos
participantes) é requerida. Entretanto, se cada participante for entrevistado apenas uma vez e a
quantidade de informacdes € limitada, grandes nimeros (até 60 participantes) sdo necessarios.
O foco do estudo define os critérios de inclusdo e exclusdo, o nimero de participantes,
namero de entrevistas, quantidade e qualidade de dados a serem obtidos (SMITH, 2019).

Quanto a coleta de dados, mais uma vez é preciso deixar claro queha diferentes
diversas linhas de pensamento, 0 que gera divergéncias conceituais frente os tipos de

classificacdo, por isso foi adotado um referencial que estd exposto aqui de maneira coerente.
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Silvermann (2011) e Yin (2016) reportou a existéncia dedistintas técnicas de coleta de dados
que englobam entrevistas, observacdo participativa, diarios escritos, descricbes narrativas e
grupos focais. A partir dos principais desenhos de estudo apresentados nesta tese e de acordo
com esses autores, os métodos de coleta de dados sdo dividos em:

a) Analise documental — sdo estudos que devem extrair o reflexo objetivo da fonte
original, permitindo a localizagéo, identificacdo, organizacdo e avaliagdo das informacdes
contidas no documento (SOUZA; KANTORSKI; LUIS, 2011; ATKINSON, COFFEY, 2011
apud SILVERMAN, 2011). Os estudos devem contextualizar os fatos em determinados
momentos, utilizando fontes de informacdo paralelas e simultdneas para complementar os
dados, sem alterar o ambiente ou os sujeitos.

b) Pesquisa participante - sdo estudos em que a coleta dos dados exige a participacdo
dos sujeitos pesquisados, adaptando o método e 0s processos comuns, em um determinado
campo de pesquisa. Esas investigagdes buscam conhecer pessoas e mudancas que podem
melhorar as condic6es de vida desses grupos (FELCHER; FERREIRA; FOLMER, 2017).

c) Pesquisa-acdo - é um método semelhante a pesquisa participativa, no que concerne
a transformacdo social, pois aproxima a coleta dos dados e as intervencdes do pesquisador as
relacbes de identidade entre os entrevistados, visando construir uma teoria efetiva entre
aciéncia e mudancas nas condicBes de vida (FELCHER; FERREIRA; FOLMER, 2017;
MENEZES; LEZANA; RONCONI et al., 2016).

d) Grupos focais - sdo reunides diagndsticas simples e rapidas que ocorrem a partir da
discussdo focada em topicos especificos e direcionados com a interacdo entre os participantes
e 0 pesquisador (BISOL, 2012; IERVOLINO, PELICIONI, 2001). A discussdo aglutina as
experiéncias na perspectiva cultural dos envolvidos no contexto investigado e possiveis
beneficiarios, sendo que o mediador evita que alguns participantes expressem suas opinides
sobre tdpicos polémicos ou fora do foco (SMITH, 2019).

Vale ressaltar que uma variacdo do grupo focal é conhecida como grupo nominal
(JONES; HUNTER, 1995). A diferenca principal € que o processo retne especialistas que sdo
estimuladosa gerar e agrupar ideias que facilitamo consenso para a tomada de decisdesgrupais
e aumentam a produtividade do grupo. A desvantagem desta técnica € se centrar um problema
de cada vez, com distintos participantes com tempos reduzidos, dificultando a convergéncia
espontanea de opinides em uma Unica reunido.

e) Entrevistas com informantes-chave - sdo entrevistas aprofundadas sobre um tema
especifico com um ndmero limitado de especialistas da comunidade, influentes, conectados e

informados, compreendendo sua motivagdo e as crengas (BISOL, 2012; MARSHAL, 1996).



40

O objetivo dessas entrevistas aprofundadas é coletar informacdes de sujeitos protagonistas de
determinada comunidade - incluindo gestores, profissionais ou especialistas - sobre suas
percepcdes e conhecimento especifico para compreender a natureza dos problemas e possiveis
solugdes (MCPHEETERS; BUTLER; MAGLIONE et al., 2015; OMS, 2018).

Na pratica, essas entrevistas sao realizadas até que se alcance a saturacdo de dados que
acontece no momento em que informagdes novas e relevantes para o estudo passam a nédo
emergir. E digno de nota que essas entrevistas podem ser realizadas de forma presencial,
portelefone ou por plataformas on line (SALMONS, 2015; SHAW; MCGREGOR,;
BRUNNER et al., 2017). Essas alternativas facilitam a coleta, podem encurtar o tempo da
pesquisa e tornam os resultados mais fidedignos, visto que as percepcOes de particiapantes ou
tomadores de decisdo podem gerar intervengdes que afetam a populagéo em geral.

Nos ultimos anos, diversos estudos tém utilizado a técnica de entrevistas com
informante-chave na area da Salde, devido a sua magnitude, conveniéncia e capacidade de
explorar temas variados (DACOMBE; WATSON; NYIRENDA et al, 2019;
GEBREMARIAM; GEBREGEORGISE; FENTA, 2019; GOTH; BERG, 2011,
MCPHEETERS; BUTLER; MAGLIONE et al., 2015; NUGENT; PHAM; BRAWER, 2020;
OMS, 2018; PELLETIER; VERMETTE; LAUZIER et al., 2019; ROWE; KEENAN;
LACKet al., 2019). Na area de Farmécia, a técnica tem sido usada com sucesso em VArios
paises, abrangendo estudos relacionados a industria farmacéutica, a farmacovigilancia,
gerenciamento da farmacoterapia e colaboracdo interprofissional (ADEREMI; DAN;
DOMINIONet al., 2019; DOMBROWSKI; BACCI; KLATT et al., 2019; GAULD; KELLY;
EMMERTONEet al., 2019; GONSALVES; WYSS; GICHANGIet al., 2019; HOHMEIER;
MCDONOUGH; REIN et al., 2019).

No Brasil, ha pouquissimas pesquisas qualitativas sobre a judicializacdo de
medicamentos. Por um lado, a maior parte dos estudos se intitula de qualiquantitativo e utiliza
a analise documental como meio para caracterizacdo quantitativa de dados (BIEHL; AMON;
SOCAL et al., 2012; BORGES, UGA, 2010; CAMPOS NETO; ACURCIO; MACHADO et
al., 2012; MACEDO; LOPES; BARBERATO-FILHO, 2011; STAMFORD, CAVALCANTI,
2012; VIEIRA, ZUCCHI, 2007). Por outro, apenas cinco estudos discutiram temas por meio
de métodos de pesquisa qualitativa, envolvendo o conflito de interesses de prescritorese
implicagdes nos direitos dos usuérios, mas destes somente um envolve as percepcdes de
envolvidos na judicializagdo de medicamentos (BRITTO, 2016; CAMPOS NETO et al.,
2018; CARVALHO, LEITE, 2014; MARCAL; RIOS; LYRA et al, 2019; VARGAS-
PELAEZ; ROVER; SOARES et al., 2019).
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O artigo de Carvalho e Leite (2014) teve como objetivo analisar o itinerario dos
usuarios que tiveram acesso a medicamentos via judicial no estado do Amazonas, Brasil.
Assim, foi realizado um estudo qualitativo por meio de entrevistas semiestruturadas com
usuarios que receberam medicamentos via mandado judicial. A judicializacdo da salde se
mostrou fator agregador ao reconhecimento dos direitos e da cidadania pelos usuérios que, na
sua trajetoria de vida, acabaram aprendendo formas de enfrentar a falta de acesso aos
medicamentos. O estudo concluiu que a relacdo entre o sujeito e o Estado permanece
desigual, desconsiderando a dimensdo coletiva e a concepcdo de cidadaniado direito a salde.

A dissertacdo de Britto (2016) teve como objetivo analisar as decisdes judiciais do
Tribunal de Justica da Bahia no que se refere as demandas de acesso a medicamentos do SUS.
O delineamento do estudo foi qualiquantitativo, com dados de 2012 a 2014, sendo que 0
componente qualitativo realizou uma andlise tematica de conteldo. Para tanto, foram
analisadas as tomadas de posicdo dos atores do sistema de justca quanto ao tema,
usandoPierre Bourdieu como referencial tedrico (XIMENES, 2020). O estudo sugeriu
direcionar a formacdo de magistrados com enfoque no Direito da Sadde, com maior dominio
do tema da equidade e Medicina Baseada em Evidéncia aplicada a escolha da farmacoterapia.

O artigo de Campos Neto, Gongcalves e Andrade (2018) analisou a possivel
interferéncia da industria farmacéutica nas prescricbes de medicamentos usadas em acoes
judiciais contra o SUS. No estudo foram analisadas acdes judiciais para medicamentos,
procedimentos e equipamentos no Estado de Minas Gerais, de 2011 e 2012. Na perspectiva
interacionista simbolica foram investigados sentidos e significados que o0s médicos
entrevistados atribuiam as prescricbes que sustentavam 0s processos. Também foram
discutidas quais estratégias de propaganda que as industrias utilizaram para convencerem
pacientes, prescritores residentes, e estudantes de Medicina sobre a necessidade do uso de
medicamentos ou equipamentos ndo padronizados no SUS, camuflando seus interesses por
meio de acdes filantrdpicas.

Outro estudo publicado por Marcal, Rios, Lyra et al. (2019) visou caracterizar as agdes
judiciais impetradas para aquisicdo de medicamentos no Estado de Pernambuco. A pesquisa
apresentou metodologia quali-quantitativa, analisando processos judiciais, de 2009 e 2010. A
abordagem qualitativa foi realizada por meio de uma entrevista semiestruturada e 0s
entrevistados, que foram os principais envolvidos no processo de judicializagéo,
reconheceram suas limitagdes para analisar as demandas da salde e consideraram que ndo
devem interferir na relacdo soberana entre médico e paciente. Tais aspectos influenciam nas

decisdes e, por consequéncia, aumentaram o0s gastos do SUS.
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Mais recentemente, Vargas-Pelaez, Rover e Soares et al. (2019) realizaram um estudo
qualitativo multicéntrico por meio de entrevistas semiestruturadas com 50 representantes do
Poder Executivo, Judiciario, gerentes de sistemas de salde e organizacdes de
pacientesdaArgentina, Brasil, Colémbia e Chile, comparando causas e consequéncias da
judicializacdo do acesso a medicamentos. Portanto, os resultados sugerem que a aplicagéo do
modelo tedrico proposto criava a possibilidade deidentificar pontos criticos para orientar 0s
formuladores de politicas a melhorar o desempenho dos sistemas de satde e controlaracdes
judiciais por acesso a medicamentos.

Frente as lacunas apresentadas, acredita-se que a realizacdo de revisOes capazes de
ampliar a discussdo sobre as diferentes dimensdes da judicializagdo para servir como
fundamento a formulacdo de novas politicas de acesso a medicamentos, bem como a
incorporagéo de tecnologias inovadoras, econdmicas e necessarias. Ademais, acredita-se que a
realizagdo de estudos com informantes-chave ligados a judicializag&o pode ser relevante, pois
protagonistas com papel de lideranca e governanca conhecem profundamente as dificuldades
enfrentadas pelos governos municipais, estaduais e federais para prover de medicamentos e
ocupam fungées que possibilitam a formulacdo de normativas, protocolos, tomadas de decisdo
e medidas protetivas para 0s usuarios e para o sistema publico de saude.

Os dados a serem apresentados podem mostrar a linha ténue existente entre as distintas
faces que estdo entre a necessidade de assegurar o direito a salde da populacdo e gastos
desmedidos que podem levar a faléncia do SUS. Diante disso, a justificativa para a realizacao
de um estudo de analise de conteddo, obtido a partir da técnica de entrevistas com
informantes-chave, pode trazer a tona duas ldgicas que coexistem e se tensionam, pois
contrapBe racionalidades juridica e gerencial para o fornecimento de medicamentos para 0s
usuarios. Embora essas faces sejam interdependentes, entrecruzam-se e em uma perspectiva
racional de reciprocidade devem ser profundamente refletidas, possibilitando tracar novas

perspectivas para assegurar 0 acesso racional de medicamentos no Brasil.

2.7 Antecedentes da Tese

O fendmeno da judicializacdo de medicamentos esta na interface entre as Ciéncias
Farmacéuticas e Juridicas, devendo ser compreendido a partir de diferentes aspectos. Muitas
vezes, 0S usuarios recorrem ao Estado devido a falhas no planejamento e execucdodas
politicas de salde, como a Assisténcia Farmacéutica. Do mesmo modo, a judicializacdo de
medicamentos tem sido induzida por indicagdes terapéuticas duvidosas baseadas em relatorios

médicos tendenciosos que obrigam resposta imediata de profissionais e gestores de salde.
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Enquanto Farmacéutica, Bacharel em Direito, Mestre e Doutoranda em Ciéncias da
Saude, ex-integrante do Nucleo do Direito a Salde da Defensoria Publica do estado de
Sergipe de marco de 2013 a dezembro de 2016, foi possivel verificar em vérias ocasides, a
demanda de usuarios hipossuficientes por medicamentos. A partir da literatura e da minha
experiéncia vivenciada na Defensoria Publica, surgiram inquietacdes no que tange as
principais caracteristicas e aos aspectos legais associados ao processo de judicializag&o.

As inquietagdes aumentaram apOs tomar conhecimento que quase a totalidade dos
processos julgados é favoravel aos usuarios, sem a devida analise de evidéncias clinicas e do
impacto financeiro por parte dos magistrados que se baseavam unicamente no artigo 196 da
Constituicdo Federal. Assim, acredito que pesquisas sobre a judicializagdo de medicamentos
podem facilitar interlocucdes entre magistrados e gestores da Assisténcia Farmacéutica e
aperfeicoar o cumprimento das politicas de saude.

Nesse contexto, o Prof. Lucindo José Quintans Junior tem orientado estudos na area da
Assisténcia Farmacéutica, o que me motivou a encarar o desafio de estudar fatores que
influenciam no processo de judicializacdo de medicamentos. Durante 0 Mestrado em Ciéncias
da Saude como primeiro passo para responder as inquietacdes anteriormente citadas, me
concentrei na realizagdo de uma revisdo sistematica capaz de compreender as diferentes
variaveis sobre os aspectos metodologicos das investigacdes sobre essa tematica.

No Doutorado fui motivada pela necessidade de pesquisadores, magistrados,
promotores, defensores publicos, profissionais de salde e 6rgdos reguladores conheceremos
aspectos politicos, sociais, gerenciais, éticos, juridicas e sanitarios que envolvem a
judicializacdo de medicamentos, considerando que esses se entrelagam para garantir o direito
a salide em contraposicdo ao seu impacto financeiro para o SUS. Portanto, foram elaboradas
diversas producdes cientificas relacionadas a judicializacdo de medicamentos, como: dois
artigos publicados, trés capitulos de livros, 17 resumos em congressos nhacionais, seis
palestras ministradas, um artigo de difusdo cientifica no jornal da cidade, com destaque para
dois prémios nacionais:

2019 - Mengdo Honrosa pelo trabalho: “Andlise Empirica dos Custos da
Judicializacdo e da A¢do da Camara de Resolucdo de Litigios de Saude da Defensoria Publica
do Estado de Sergipe”, VII Forum Brasileiro sobre Assisténcia Farmacéutica e
Farmacoeconomia.

2018 - Mencdo Honrosa pelo trabalho: "Avaliacdo dos Efeitos dos Cuidados
Farmacéuticos em um Grupo de Pacientes com Hepatite C", VI Forum Brasileiro sobre

Assisténcia Farmacéutica e Farmacoeconomia.
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2.8 Estrutura da Tese

Esta Tese foi estruturada com introducao, revisao da literatura, objetivos, metodologia,
resultados, discussdo e conclusdo. Ademais, ao final, estdo dispostos nos apéndices dois
artigos, o primeiro intitulado: “The quality of research on judicialization and its influence on
public policies on access to medicines in Brazil: a systematic review”, que foi aprovado pelo
periodico cientifico Ciéncia & Salde Coletiva, cujo fator de impacto é 1,008, com
classificagdo Qualis A3 (APENDICE A e B). O segundo artigo cujo titulo é:
“Compreendendo a percepcdo dos atores envolvidos no processo de judicializagdo de
medicamentos no Brasil” foi submetido ao periodico cientifico Plos One, com classificacéo
Qualis A1 (APENDICE C e D).
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

e Compreender as faces da judicializacdo de medicamentos a luz da literatura e da

percepcdo do sistema de justica e da gestdo do sistema de salde.
3.2 Objetivos Especificos

= Caracterizar a qualidade da pesquisa sobre acesso a medicamentos judicializados e sua
influéncia nas politicas publicas no Brasil.
= Compreender a percepc¢do dos atores do sistema de justica e da gestdo do sistema de

saude envolvidos no processo de judicializacdo de medicamentos no Brasil.
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4 METODOLOGIA

4.1 Delineamento e duracgéo do estudo

Esta tese é composta por duas etapas. Na primeira etapa foi conduzida uma revisao
sistematica da literatura, de setembro de 2017 a dezembro de 2018, visando caracterizar na
literatura os aspectos que influenciam na judicializacdo de medicamentos. Na segunda etapa
foi realizada uma pesquisa qualitativa, de setembro de 2018 a outubro de 2019, utilizando
entrevista com informantes-chave, buscando compreender a percepcdo de juizes e gestores

quanto a judicializacdo de medicamentos no Brasil.

4.2 Aspectos Eticos

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de
Sergipe, com o numero do parecer 977.043.Vale ressaltar que o intuito do presente trabalho
ndo foi descobrir ou identificar os profissionais que cometem falhas, mas detectar os erros
mais frequentes, tornando o processo de judicializacdo da salde mais seguro para USUArios e
econdbmico para o Estado. Portanto, os dados coletados serdo de uso exclusivo dos

pesquisadores, sendo garantido sigilo dos profissionais nas publicacdes oriundas deste projeto.

4.3. Procedimento da Pesquisa

4.3.1 ETAPA 1 — Caracterizar a qualidade da pesquisa sobre acesso a medicamentos
judicializados e sua influéncia nas politicas publicas no Brasil

O uso da revisdo sistematica € o meio para conhecer os aspectos que influenciam
direramente na judicializacdo de medicamentos. E uma metodologia rigorosa proposta para:
identificar os estudos sobre um tema em questdo, aplicando métodos explicitos e
sistematizados de busca; avaliar a qualidade e validade desses estudos, assim como sua

aplicabilidade no contexto em que as mudancas serdo implementadas.

Bases de dados e palavras-chave

Foi realizada uma revisdo sistematica da literatura para identificar estudos empiricos
envolvendo o acesso a medicamentos por meio de diferentes aspectos do fenémeno da
judicializacdo. Uma busca abrangente foi realizada nas bases de dados PubMed/Medline,
Scopus, LILACS e Web of Science. A busca na literatura incluiu estudos publicados entre
1990 e 2018, considerando que o sistema de saude brasileiro foi regulamentado pela primeira

vez no ano de 1990. Esta revisdo seguiu a versdo adaptada do Preferred Reporting Items for
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Systematic Reviews and Meta-Analyses guidelines (PRISMA) (MOHER; LIBERATI;
TETZLAFF et al., 2009).

Estratégias de busca foram desenvolvidas usando os descritores MeSH e DeCS e as
palavras-chave relacionadas ao estudo (judicializagdo, decisdes judiciais, medicamentos,
preparacOes farmacéuticas e Brasil) que foram selecionadas a partir de termos padronizados
em inglés pelos principais buscadores da area em estudo. As pesquisas foram adaptadas a
sintaxe e aos cabecalhos de cada banco de dados. A estratégia de busca completa pode ser
encontrada no Apéndice E. Os critérios de inclusdo e exclusdo foram descritos em um

fluxograma dos resultados.

Elegibilidade

O processo de triagem foi conduzido em trés etapas (triagem de titulo, resumo e texto
completo) por dois pesquisadores independentes que removeram duplicatas e examinaram 0s
estudos. Em todas as etapas, um terceiro revisor resolveu qualquer caso de descrepancia. Os
titulos e resumos foram analisados considerando os seguintes critérios de incluséo: (i) estudos
que envolveram pesquisa empirica (quantitativa ou qualitativa); (ii) os estudos escritos em
inglés, portugués ou espanhol; (iii) os estudos que envolveram a judicializacdo de
medicamentos no Brasil. Foram excluidos artigos sem resumos e sem texto completo

disponiveis.

Extracdo de dados

A extracdo de dados foi realizada por dois pesquisadores por meio de um formulario
padrdo que coletou os dados de todos os 45 artigos selecionados, as seguintes variaveis:
cenario do estudo, duracdo, tamanho da amostra, participantes, demandante, custo da decisao
judicial, aprovacdo da decisdo judicial, existéncia de comités cientificos consultivos, origem
da prescricdo, numero de medicamentos prescritos, principais indicacfes terapéuticas, se 0s
medicamentos prescritos constavam de listas oficiais de medicamentos, medicamentos nao
registrados, medicamentos off-label, principais resultados e limitacdes do estudo. Os dados
extraidos foram divididos em (i) as principais caracteristicas dos estudos e (ii) a influéncia dos
aspectos legais da judicializacdo no acesso aos medicamentos. Os gastos foram calculados em

ddlares americanos (a taxa de cdmbio no Brasil em 30 de maio de 2018, 3,74 reais por dolar).
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Qualidade da pesquisa

A partir dos resultados e desenhos obtidos utilizamos o Strengthening the Reporting of
Observational Studies in Epidemiology (STROBE), como o instrumento mais adequado para
avaliar a qualidade dos artigos com as caracteristicas dos estudos judiciais (estudos
observacionais) (VON ELM; ALTMAN; EGGER, 2007). O STROBE é uma ferramenta
amplamente adotada por autores e editores, pois auxilia na publicacdo de estudos de véarios

tipos de estudos.

4.3.2 ETAPA 2 — Compreender a percepcao dos atores envolvidos no processo de

judicializacdo de medicamentos no Brasil.

Delineamento do estudo

Foi realizado um estudo com abordagem qualitativa e exploratoria, realizado por meio
de entrevistas, focado nas perspectivas de participantes informantes-chave e seus significados
sobre o fendmeno da judicializacdo de medicamentos do Brasil. A partir do paradigma pos-
positivista, a Andalise de Contetdo foi a abordagem utilizada para caracterizar e compreender
as percepcdes dos participantes sob a oOtica da gestdo do Sistema de Saude e do Sistema de
Justica (BARDIN, 2011). O paradigma pds-positivismo € a concepgdo teodrica do
neoconstitucionalismo que cria sustentacao jusfiloséfica para buscar parametros de equidade

na aplicacdo concreta do direito.

Amostra da pesquisa e critérios de inclusdo dos informantes-chave

A amostra do estudo foi composta por dois grupos: 1- Gestdo do Sistema de Salde e 2
- Sistema de Justica. Foram convidados a participar desse estudo 12 profissionais que tém ou
tiveram papéis de lideranca e tomada de decisdo dentro do contexo do fendémeno da
judicializacdo de medicamentos em ambito nacional. Os entrevistados foram identificados de
acordo com a seguinte codificacdo: SJ (grupo do Sistema de Justica) e GSS (grupo da gestdo
do Sistema de Salde).

Inicialmente, os possiveis entrevistados foram consultados se tinham interesse em
participar da pesquisa. Assim, foi elaborada uma lista de interessados e, posteriormente,
foram constituidos os dois grupos. Ressalta-se que nestes grupos, a importancia ndo residiu
em proporcao ou representatividade, mas na discussdo do contetudo dos conflitos vividos por
estes profissionais em suas diferentes praticas. Apesar da Analise de Conteldo ndo se amparar

em uma amostra quantificavel, foi proposto um critério de saturagdo das informacdes para a
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delimitacdo amostral, desta forma, a medida que os dados apresentavam redundancia ou
repeticdo, houve a suspensdo da inclusdo de novos participantes (FONTANELLA; RICAS;
TURATO, 2008).

Os informantes-chave foram selecionados, de forma intencional, com base no
protagonismo direto no processo de judicializacdo da satde, em especial, de medicamentos,
0S quais ocupam ou ocuparam funcGes de destaque no Supremo Tribunal Federal (ministro),
Ministério Publico Federal (Procurador da Republica), Tribunal Regional Federal
(desembargador e juiz federal), Ministério da Salde (Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Terapéuticos), 6rgdos colegiados (Conselho Nacional de Salde),
Associacbes Civis (Conselho Nacional de Secretarios de Saude e Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude), comissdes assessoras (Comissdo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias no Sistema Unico de Saude) e autarquia federal (Conselho Federal de
Farmacia). Os dados obtidos neste estudo ndo representam oficialmente as respectivas

instituicOes, mas a opinido individual dos entrevistados.

Desenvolvimento do Guia de Perguntas
As entrevistas, conforme recomenda a literatura, foram planejadas a partir de um
roteiro de perguntas abertas e objetivas (APENDICE F). O roteiro de perguntas foi formulado
ap0s uma reunido de brainstorming com os autores do artigo e foi preparado para cada grupo
de entrevistados de acordo com a area de atuacdo e experiéncia profissional. Assim, foram
realizadas trés perguntas gerais para os dois grupos e uma pergunta especifica para cada
grupo, devido a particularidade de atuacdo (DAWSON; MANDERSON; TALLO, 1993;
DIAS; LIEBSCHER, 2000; MINAYO, 2006; WESTPHAL; BOGUS; FARIA, 1996). Este
instrumento abrangeu as variaveis do perfil profissional, condicdes de trabalho, conflitos
éticos e verificou a contribuicao destes profissionais para o enfrentamento de conflitos atuais,
com a perspectiva de atingir os objetivos deste estudo. Assim, foi solicitado aos entrevistados
para responderem as seguintes questdes gerais:
1. Qual a sua percepc¢do sobre a Judicializacdo no Brasil?
2. Como o(a) senhor(a) entende que a Politica/Filosofia/Principios do SUS podem
influenciar na judicializa¢do?
3. O que pode ser decisivo enguanto estratégia para 0 sucesso de um processo

judicializado, sob o seu ponto de vista?
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A pergunta especifica para o grupo da gestdo foi “Como a judicializag¢do influencia no
planejamento das Politicas Farmacéuticas?” e a pergunta especifica para o grupo do Sistema
de Justica foi “Como as Politicas Farmacéuticas podem influenciar na decisdo para o
deferimento/concessdo de acdes relacionadas a judicializagdo da satde?”.

Coleta de dados

A coleta de dados foi obtida por meio de entrevistas estruturadas, abertas e
presenciais, com os informantes-chave, em ambientes apropriados e gravadas com o intuito de
minimizar possiveis interferéncias, conforme as recomendacbGes da literatura (TONG;
SAINSBURY; CRAIG, 2007). As entrevistas foram consideradas adequadas frente a
participacdo efetiva dos que aceitaram fazer parte destas, favorecendo a obtencdo dos dados
que foram previamente planejados em ambiente agradavel, permissivo e encorajador. Durante
as entrevistas, 0s participantes expressaram com espontaneidade suas percepcdes,
experiéncias, seus valores e conflitos, emocdes e sentimentos, facilidades e dificuldades das
suas vivéncias, atendendo, portanto, aos principios de abrangéncia, globalidade e integracéo
de forma conjunta, sem, no entanto, promover pressdes, positivas ou constrangedoras (DIAS;
LIEBSCHER, 2000; WESTPHAL; BOGUS; FARIA, 1996).

As entrevistas foram realizadas por um unico entrevistador, que expds 0s objetivos e a
forma como a entrevista deveria ser conduzida, estimulando o entrevistado a falar
espontaneamente e pelo tempo que este julgasse necessario. Do mesmo modo, o entrevistador
manteve o foco da entrevista estabelecida pelo roteiro, solicitando, algumas vezes,
esclarecimentos para temas pouco desenvolvidos e sabendo encerrar a mesma no momento
oportuno. Antes da entrevista, 0s participantes assinaram um termo de consentimento livre e
esclarecido (APENDICE G) que autorizou a pesquisadora a usar os dados coletados, imagens

e gravacgOes das entrevistas realizadas (CONEP, 2012).

Tratamento dos dados

Bardin (2011) definiu a Analise de Contelido como um conjunto de técnicas de analise
das comunicacdes visando a obter, por procedimentos sistematicos e objetivos de descri¢do do
conteldo das mensagens, indicadores (quantitativos ou ndo) que permitem a inferéncia de
conhecimentos relativos as condi¢bes de producao/recepcdo (variaveis inferidas) destas
mensagens. A técnica metodoldgica busca compreender discursos diversos e as
caracteristicas, estruturas ou modelos que estdo por tras dos fragmentos de mensagens. Para

tanto, considerou trés fases fundamentais: pré-analise, exploracdo do material e interpretacao.
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() pré-analise — apds a leitura flutuante, o material foi analisado e organizado, as
ideias iniciais foram sistematizadas e foram feitos recortes de texto na analise de documentos;

b) exploragdo do material — nesta etapa, a analise dos questionarios possibilitou a
identificacdo dos ndcleos de sentido que foram atrelados as categorias pré-estabelecidas e
relacionadas aos dois grupos de informantes-chave. Foram separados os trechos de fala que
melhor ilustram as ideias, opinides e percepcoes dos participantes;

(c) interpretacdo - nesta etapa foi realizado o tratamento dos resultados, a comparacgéo
dos dados coletados e a analise das pesquisas que foram realizadas, proporcionado a

capacidade de fazer inferéncias.

Rigor e validade qualitativa

A analise dos dados foi realizada por trés colaboradores da equipe (ASD, LGS,
PFCPL) com experiéncia nesta abordagem. As divergéncias da analise eram resolvidas por
consenso e ao final, todos os dados analisados foram cuidadosamente revisados por um
pesquisador sénior (DMMP). Algumas medidas foram tomadas para manter a validade
qualitativa dos resultados da pesquisa: exaustividade dos textos, homogeneidade na
organizacgdo dos temas, exclusividade de temas na categorizacdo, objetividade na codificacdo
e pertinéncia dos dados ao objetivo do estudo (OLIVEIRA, 2008).

Em termos praticos, dois avaliadores (ASD, LGS) analisaram criticamente os dados
das entrevistas dos dois grupos de forma independente e sugeriram aprimoramentos nas
categorias indicadas. Apos isso, as avaliadoras ajustaram e trocaram dados realizando a
validacdo cruzada da andlise, otimizando a interpretacdo de temas. Assim, as categorias
definitivas foram aceitas e finalizadas somente apds o consenso dos dois primeiros
avaliadores e a chancela de um terceiro avaliador (PFCPL). Apos a definicdo das categorias,
foi realizada uma analise critica dos dados dos dois grupos de entrevistados. Por fim, o
pesquisador Sénior (DMMP), com maior experiéncia em abordagens qualitativas, revisou a

proposta final dos resultados.
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5. RESULTADOS

5.1 ETAPA 1-Caracterizar a qualidade da pesquisa sobre acesso a medicamentos

judicializados e sua influéncia nas politicas publicas no Brasil

Apb6s o processo de selecdo, 45 estudos atenderam aos critérios de inclusdo. O
processo de selecdo dos estudos é apresentado em fluxograma (Figura 1), de acordo com as
normas PRISMA (VON ELM; ALTMAN; EGGER, 2007).

Figura 1. Fluxograma de busca e sele¢do dos artigos da revisdo sistematica.

Artigos identificados pormeio de pesquisa ) )
2 de banco de dados: Pubmed/ MEDLINE: 54; 222 artigos exciuidos porque
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B 70; LILACS: 146 . mais bases de dados
3 (n=778) simultaneaments
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= 507 artigos excluidos porque
% 536 artigos selecionados para andlise de »| 10 a\'alia:am' a judicializacdo
= titulos e resumos de medicamentos
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= 49 artigos selecionados para leitura na > (8) Artigos Teoricos
: (2) Revisoes Narrativas
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= “ (2) Nio avaliou a judicializagio
de medicamentos

Artigos adicionais identificados
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A Tabela 1 resume as principais caracteristicas dos estudos. Todos os estudos
incluidos foram publicados entre 2007 e 2018. Métodos quantitativos, como o desenho
descritivo retrospectivo, foram adotados em 40 estudos (89%), enquanto apenas um estudo
(2%) utilizou abordagem qualitativa e quatro (9%) utilizaram métodos mistos (analises
qualitativas e quantitativas). Em relagdo a amostra do estudo, a maioria dos estudos utilizou
documentos (relatérios e acdes judiciais) enquanto cinco estudos utilizaram participantes
(médicos, pacientes, advogados, gestores publicos e industrias farmacéuticas) (BIEHL;
AMON; SOCAL et al., 2012; CARVALHO; LEITE, 2014; MARQUES; DALLARI, 2007;
TREVISAN; NALIN; TONON et al., 2015; WANG; VASCONCELOS; OLIVEIRA et al.,
2014). Além disso, o tamanho da amostra variou de dez a 56.345 decisfes judiciais, sendo em
sua maioria definidas por conveniéncia.

A influéncia dos aspectos legais no acesso aos medicamentos esta resumida na Tabela
2. Dos artigos selecionados, 31 (69%) relataram a concessdo de acdes onde a maioria dos
juizes concedeu decisdes favoraveis sem considerar os critérios técnico-cientificos. E
importante ressaltar que algumas dessas decisdes ndo foram finais e caberiam na apelacdo
(ARAUJO; QUINTAL, 2018; BIEHL; AMON; SOCAL et al., 2012; BOING; BLOEMER;
ROESLER et al., 2013; BORGES; UGA, 2010; CABRAL; REZENDE, 2015; CARVALHO;
LEITE, 2014; CHIEFFI; BARATA, 2009, 2010; COELHO; FERRE; CAMPOS NETO et al.,
2014;DINIZ; MEDEIROS; SCHWARTZ, 2012; DINIZ, MACHADO, PENALVA, 2014;
FIGUEIREDO; OSORIO-DE-CASTRO; PEPE, 2013; LEITE; SCHAEFER; FITTKAU,
2012; LOPES; BARBERATO-FILHO; COSTA et al, 2010; MACEDO; LOPES;
BARBERATO-FILHO, 2011; MAGALHAES, 2015; MARQUES; DALLARI, 2007;
MEDEIROS; DINIZ; SCHWARTZ, 2013; NISIHARA; POSSEBOM; BORGES et al., 2017;
NUNES; RAMOS JR, 2016; PAULI, 2018; PEPE; FIGUEIREDO; SIMAS et al., 2010;
PEREIRA; PEPE, 2014; RAMOS; FERREIRA, 2013; SANT’ANA; PEPE; OSORIO-DE-
CASTRO et al., 2011; SARTORI Jr.; LEIVAS; SOUZA et al., 2012; STAMFORD;
CAVALCANTI 2012; TRAVASSOS; FERREIRA; VARGAS et al., 2013; TREVISAN;
NALIN; TONON et al, 2015; VIEIRA; ZUCCHI, 2007; WANG; VASCONCELOS;
OLIVEIRA et al., 2014). Em relacdo aos gastos com processos judiciais, em 22 estudos
(49%) os custos variaram de US$ 9.653,62 a 1.545 bilndes (ARAUJO; QUINTAL, 2018;
CABRAL; REZENDE, 2015; CHIEFFI; BARATA, 2010; DINIZ; MEDEIROS;
SCHWARTZ, 2012; LEITE; SCHAEFER; FITTKAU, 2012; LOPES; BARBERATO-
FILHO; COSTA et al., 2010; LUO; OLIVEIRA; RAMOS et al., 2014; MACHADO;
ACURCIO; BRANDAO et al., 2011; MEDEIROS; DINIZ; SCHWARTZ, 2013; NISIHARA;
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POSSEBOM; BORGES et al., 2017; NUNES; RAMOS JR, 2016; PEREIRA; PEPE, 2014,
PICOLINI; FILA; ALVARENGA et al., 2016; PROVIN; LEITE; AMARAL, 2013;
SARTORI Jr.; LEIVAS; SOUZA et al., 2012; SILVA; ALMEIDA; PESSOA, 2017;
STAMFORD; CAVALCANTI 2012; TREVISAN; NALIN; TONONet al., 2015; VIDAL,
MORAES; RETTO et al, 2017; VIEIRA; ZUCCHI, 2007; WANG; VASCONCELOS;
OLIVEIRA et al., 2014; ZAGO; SWIECH; BONAMIGO et al 2016). Embora o Conselho
Nacional de Justica (2010) recomende a implantagcdo de comités cientificos consultivos (com
médicos e farmacéuticos) apenas seis estudos (13%) mencionaram sua existéncia ou
importancia (BARRETO; PEREIRA; GUIMARAES et al., 2013; COELHO; FERRE;
CAMPOS NETO et al., 2014; MACEDO; LOPES; BARBERATO-FILHO, 2011; RAMOS;
FERREIRA, 2013; SANT’ANA; PEPE; OSORIO-DE-CASTRO et al., 2011; VIDAL,;
MORAES; RETTO et al., 2017).



Tabela 1 - Principais caracteristicas dos estudos sobre judicializagdo de medicamentos

Autor/ano (amostra)

Tipo de estudo

Objetivo

Resultados principais

LimitacOes do estudo

Araljo e Quintal 9,
2018

Estudo descritivo
retrospectivo

n=187

Barreto; Pereira; Estudo descritivo
Guimardes et al. %, retrospectivo

2013

n=228

Biehl; Amon; Socal Estudo descritivo

etal.”, 2012
n=1.080

Biehl; Socal; Amon®,
2016
n=1.262

retrospectivo e qualitativo

Estudo descritivo
retrospectivo

Analisar as aces judiciais relacionadas a
politica de medicamentos em Belo
Horizonte, seu impacto financeiro e
contribuir brevemente para as discussfes
que envolveram o tema.

Descrever o perfil das demandas judiciais
de medicamentos solicitadas a Secretaria
de estado da Salde de municipios
baianos.

Avaliar as caracteristicas
sociodemograficas, médicas e juridicas
dos demandantes.

NI

No que diz respeito as decisbes analisadas, NI
verificou-se que 93,6% da amostra tinha um
pedido  preliminar, 80,7%  deles  foram
deferidos, mesmo que parcialmente, e apenas
3,7% foram rejeitadas. Nesse aspecto, foi
discutido o prejuizo ao Principio da Equidade,
uma vez que a interferéncia do Judiciario
reafirma as desigualdades em salide e garante o
acesso indiscriminado a bens e servigos para
alguns, em detrimento dos que ndo os acessam.

De 2006 a 2010, um total de 228 a¢Bes judiciais
foram movidas contra as cidades, solicitando
574 medicamentos. Nao houve laudo médico na
maioria dos documentos protocolados em
Salvador (67%), Vitéria da Conquista
(64%), lIhéus (42%) e Feira de Santana (48%).

A coleta de dados sobre agles judiciais
por medicamentos por via judicial foi
realizada apenas nos arquivos das
Secretarias Municipais de Salde e nédo
incluiu dados do Poder Judiciério, por
ndo disporem de dados informatizados
e/ou sistematizados.

O banco de dados incluia 1.080 agdes judiciais
contra o estado do Rio Grande do Sul por acesso a
medicamentos, sendo solicitados 455
medicamentos diferentes. Dentre 0os motivos das
909 solicitagbes com informagdes completas, o
direito constitucional & saude foi citado em 88% (n
=801) dos casos.

A maioria dos reclamantes eram pobres, idosos,
que ndo moravam em &reas metropolitanas e que
dependiam do estado para fornecer sua
representacdo legal. A maioria dos medicamentos
solicitados j& constava de  formulérios
governamentais. O  estudo afirma que a
judicializacdo amplia as iniquidades e fragiliza o
sistema universal de saude. Os dados também
sugeriram que a judicializagdo pode servir como
um instrumento de base para que os pobres
responsabilizem o Estado.

NI

NI
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Autor/ano (amostra)  Tipo de estudo Objetivo Resultados principais Limitacdes do estudo
Boing; Bloemer; Estudo descritivo  Analisar  liminares®  judiciais para Os processos deferidos passaram de um para O desenho do estudo ndo permitiu
Roesler et al.,?, retrospectivo fornecimento de medicamentos contra 0 1.661 entre 2000 e 2006 e os medicamentos identificar se os mais privilegiados séo
2013 estado de Santa Catarina. solicitados  passaram  de  sete  para aqueles que recorreram ao Poder
n=2.580 3.542. Municipios com melhores condi¢cdes Judiciario para obter medicamentos.
socioecondmicas apresentaram maior ndmero
de processos / moradores deferidos.
Borges; Uga 2, 2010  Quantitativo (estudo  Discutir 0  desempenho e 0 Em 2005, foram 2.245 a¢BGes movidas contra o NI

n=2245

Cabral;
2015
n=87

Rezende %,

Campos Neto;
Acurcio; Machado et
al., %, 2012
n=2412

Carvalho;  Leite 5,
2014

n=10

descritivo
e qualitativo

retrospectivo)

Estudo descritivo
retrospectivo

Estudo descritivo
retrospectivo

Estudo qualitativo

comportamento do Poder Judiciario no
julgamento de processos judiciais

Para analisar agfes individuais para o
fornecimento de medicamentos sem Sé&o
Jodo da Boa Vista.

Descrever as relagOes estreitas  entre
médico, advogado e indUstria
farmacéutica em acfes judiciais movidas
contra o Estado.

Analisar o itinerdrio dos usuérios que
tiveram acesso aos medicamentos via
judicializacdo no estado do Amazonas,
Brasil.

estado do Rio de Janeiro, das quais 2.062 foram
processadas até dezembro de 2006. N&o foram
apresentados casos com indeferimento de
pedidos de medicamentos e todas as decisbes
foram baseadas no direito constitucional a
salde.

No total, foram solicitados 227 medicamentos
nos 87 processos pesquisados. Entre 2010 e
2012, a relagéo entre despesas com processos
judiciais e despesas com  assisténcia
farmacéutica quase dobrou. Em 2010 essas
despesas representaram 18,76%, enquanto em
2012 representaram 30,20%.

De 1999 a 2009, foram identificados 2.412
processos judiciais com pedidos de 2.880
medicamentos, sendo 18 medicamentos
diferentes e 12 medicamentos fornecidos pelas
politicas farmacéuticas do SUS.

A falta de informagBes claras sobre a
organizacgdo do acesso a medicamentos no SUS
foi um sério obstaculo para sua efetivacdo na
Amazobnia. O contexto que leva o usuario a
buscar atendimento no Poder Judicirio é a
pouca responsabilizacdo do poder publico com

Em 2009 a cidade sofreu uma mudanga
em seu sistema operacional em todos 0s
departamentos, o que impediu 0 acesso
aos gastos naquele ano. Assim, existem
apenas dados de 2010.

Dados incompletos ou inconsistentes de
fonte secundéaria administrativa, cuja
finalidade original ndo foi pensada
para pesquisa, 0 que pode dificultar a
extrapolagdo da informacé&o.

NI

8 A decisdo liminar é aquela proferida em carater de urgéncia, para garantir ou antecipar um direito que tem perigo de ser perdido. Pode ser concedida com base na urgéncia
ou evidéncia do direito pleiteado. E uma decisdo temporaria. (https://wwuw.tjdft.jus.br/institucional/imprensa/campanhas-e-produtos/direito-facil/edicao-semanal/decisao-
liminar-x-sentenca-de-merito).
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Autor/ano (amostra)  Tipo de estudo

Objetivo

Resultados principais

LimitacOes do estudo

as demandas apresentadas pelos usuarios,
principalmente com as doencas de maior
complexidade. Os profissionais mais citados
para orientar os usuarios na busca de recursos
foram médicos e assistentes sociais.

Chieffi;  Barata?®, Estudo

2009 retrospectivo
n= 2927

Chieffi;  Barata?*, Estudo

2010 retrospectivo
n=2.927

Chieffi; Barradas; Estudo
Golbaum®, 2017 retrospectivo
n =56.345

descritivo

descritivo

descritivo

Caracterizar as demandas judiciais para
obtencdo de medicamentos oriundas da
judicializacdo de politicas publicas e da
violagdo do principio da equidade na
dimensdo coletiva com a Secretaria de
estado da Salde de Séo Paulo.

Analisar a taxa de distribuicdo das agdes
judiciais por medicamento (fabricante),
médico prescritor e advogado, bem como
analisar a tendéncia de incorporagdo de
novos medicamentos ao programa de
medicamentos  excepcionais ap6s 0
crescimento exponencial dos processos.

Caracterizar o0s processos judiciais de
medicamentos movidos entre 2010 e 2014
contra a Secretaria de estado da Saude de
Séo Paulo, Brasil, seguindo as politicas da
Assisténcia Farmacéutica.

Foram identificados pedidos de 954
medicamentos diferentes. A maior parte das
acles foi movida por advogados particulares
(47%). Destes, 73% dos casos vieram de
pacientes residentes nos trés estratos de menor
vulnerabilidade social da cidade de S&o Paulo,
Brasil.

Foram solicitados 578 medicamentos, dos
quais 21 apresentaram mais de 30 pedidos e
sete apresentaram mais de 80. As ac¢Bes foram
movidas por 565 agentes, entre procuradores,
procuradores da Republica e advogados
particulares. Destes, 1% ingressou com no
minimo 105 e no méaximo 292 agBes cada,
correspondendo a 35% do total das agdes. Os
medicamentos solicitados nas agfes analisadas
foram  prescritos por 878  médicos
diferentes. Destes, 19 apareceram em mais de
20 casos.

As acgbes judiciais por medicamentos
corresponderam a 91.931 solicitagdes, com
4.614 apresentacdes diferentes. Os  dados
apontaram para uma desigualdade na
distribuicdo entre processos e advogados e no
nimero de acoes judiciais e
prescritores, evidenciando a concentragdo de
advogados e médicos nas acdes judiciais.

Dados inseridos no sistema com erros de
digitacdo; Auséncia de diferenca entre a
determinagdo judicial e o que foi
efetivamente atendido pela Secretaria de
estado da Salde de Séo
Paulo; a impossibilidade de acesso a
certas informagdes; e aumento do
cadastramento no Sistema de Controle
Legal de pacientes com medicamentos
para diabetes, que ja estavam em
tratamento, mas ainda ndo estavam
cadastrados no sistema.

Impossibilidade de acesso a determinadas
informagGes por estarem ilegiveis ou até
indisponiveis no processo

A resposta a muitas questdes levantadas
pelos dados disponiveis ndo foi possivel
devido ao desenho do estudo.
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Autor/ano (amostra)

Tipo de estudo

Objetivo

Resultados principais

LimitacOes do estudo

Coelho; Ferré;
Campos Neto et al.®,
2014

n=>5.072

Diniz; Medeiros;
Schwartz?, 2012
n=196

Diniz, Machado,
Penalva?,2014
n =385

Figueiredo; Osorio-
De-Castro;  Pepe®
2013

n=281

Estudo descritivo
retrospectivo

Estudo descritivo
retrospectivo

Estudo descritivo
retrospectivo

Estudo descritivo
retrospectivo

Investigar os fatores relacionados &
concessdo de  liminares para o
fornecimento de medicamentos.

Analisar os gastos com a judicializagdo de
medicamentos para mucopolissacaridose
(MPS).

Analisar o fendmeno da judicializagdo da
salde no Distrito Federal.

Analisar os medicamentos apresentados
em processos judiciais na capital do Rio
de Janeiro, Brasil.

Da amostra, foram identificados 9.932 pedidos
de medicamentos, com 699 medicamentos
diferentes. O deferimento variou de 95,8% em
2004 a 76,9% em 2008. Com representacao
legal, o deferimento foi superior a 80,0% e os
processos sem representacdo inferior a 66,9%.

O governo brasileiro ficou sujeito a monopélios
de distribuicdo de  medicamentos e,
consequentemente, perdeu a capacidade de
administrar as compras. Além  disso, a
imposicdo  da  aquisicdo  imediata e
individualizada parecia impedir a obtengdo de
economias de escala que seriam possiveis com
compras planejadas de maiores quantidades de
medicamentos e impor dificuldades logisticas
para controlar as quantidades consumidas e
armazenadas.

Crescimento permanente do Poder Judiciério de
2005 a 2010, e aumento significativo do
nimero de processos nos ultimos trés anos,
com um total de 344 (89%). Destes, 95% dos
casos apresentaram argumentos baseados no
direito & saude enquanto 20% foram baseados
na pobreza dos demandantes, que apresentavam
renda comprovada entre US$ 92,26 e US$
1.018,45. Acdes judiciais solicitando
medicamentos representaram 15% do total.

Foram identificados indicios de mudangas no
perfil dos processos judiciais. Os resultados
foram inconsistentes em comparacdo com
estudos anteriores, que mostraram que a
maioria dos medicamentos solicitados foram
incluidos em listas de financiamento
publico. Esse achado pode ser positivo, uma
vez que a mudanga no perfil dos processos

NI

NI

NI

NI
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Autor/ano (amostra)

Tipo de estudo

Objetivo

Resultados principais

LimitacOes do estudo

judiciais pode estar relacionada a uma melhor
gestdo da assisténcia farmacéutica.

Karnikowski; Silva;
Salgado et al.>, 2012
n=130

Leitdo; Silva; Simoes
et al.%®, 2016
n=>58

Leite; Schaefer;
Fittkau®, 2012
n =383

Estudo
retrospectivo

Estudo descritivo
retrospectivo

Estudo descritivo
retrospectivo

descritivo  Avaliar os aspectos farmacoecondmicos

das acbes judiciais movidas contra
hospitais publicos do Distrito Federal
relativas ao fornecimento de
medicamentos.

Descrever  0s  aspectos médicos,
cientificos e sanitérios das a¢des judiciais
por fornecimento de medicamentos
movidas pelo Tribunal de Justica
da Paraiba contra funcionarios publicos
do estado da Paraiba.

Caracterizar a oferta de medicamentos
solicitados em dois municipios com
diferentes caracteristicas socioecondmicas
e diferentes servigos farmacéuticos
municipais

Ao todo, foram ajuizadas 130 acles judiciais,
solicitando 195 medicamentos, com 127
formulacGes diferentes e 112 principios ativos
apresentados em 55 classes terapéuticas. Do
total de medicamentos solicitados, 83,6% (n =
163) foram  solicitados  por  tempo
indeterminado. De todos os medicamentos, dois
ndo tinham registro na Anvisa (capsula de
cisteamina 150 mg e diazéxido suspensdo oral
50 mg/mL frasco de 30 ml). De um total de 127
formulagdes, 40,2% (n = 51) foram incluidas na
lista oficial de medicamentos essenciais
(Reme -DF); 7,1% (n = 9) foram usados para
internacdo; e 33,1% (n = 42) em atendimento
ambulatorial ~ (basica, média e alta
complexidade).

Secretaria de estado da Saude
da Paraiba recebeu 26 agBes judiciais para
medicamentos. Foram solicitados 97 itens,
sendo 75 apresentagbes medicamentosas.
Medicamentos  antineopléasicos  solicitados
custam cerca de R$ 99.732 mil/ més, o
equivalente a 76% do custo das ac¢des judiciais
por medicamentos. Relatou, ainda, que 28,86%
dos medicamentos foram prescritos pelo nome
genérico e que 23,71% constavam da Relacéo
Nacional de Medicamentos Essenciais.

Em Aurora, nenhum servico farmacéutico
municipal atendia & secretaria de Assisténcia
Social, enquanto Blumenau possuia diversos
programas de salde e acesso a medicamentos
estratégicos e excepcionais, além de uma
secretaria que administrava 0S  Servicos

NI

NI

NI
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Autor/ano (amostra)

Tipo de estudo

Objetivo

Resultados principais

LimitacOes do estudo

Lopes;  Barberato-
Filho; Costa et al. %,
2010

n=1,220

Luo; Oliveira;
Ramos et al.*>, 2014
n=NI

Estudo descritivo
retrospectivo

Estudo descritivo
retrospectivo

Avaliar a racionalidade dos processos
judiciais e pedidos administrativos de
medicamentos recebidos pela Secretaria
de estado de Sdo Paulo, segundo
evidéncias cientificas de eficacia e
seguranga.

Descrever a evolugdo das compras e
gastos de antirretrovirais do setor
privado de 2004-2011 usando dados do
governo federal e para
descrever processos

judiciais por antirretrovirais mais novos,
examinando seus resultados sobre o
aumento da disponibilidade.

farmacéuticos municipais. Blumenau implantou
um sistema de analise técnica que avalia a
solicitacdo do paciente e apresenta argumentos
técnicos contra as acdes judiciais e em defesa
da cidade.

Os medicamentos antineoplasicos solicitados
foram bevacizumabe, capecitabina, cetuximabe,
erlotinibe, imatinibe, rituximabe e
temozolomida. O nimero de solicitagdes desses
medicamentos aumentou de 433 em 2006 para
787 em 2007. Esses medicamentos custam mais
de US$ 10.800 milhdes para atender 1.220
solicitagBes (custo médio: US$ 8.852 mil /
paciente). Cerca de 30% das ages judiciais ndo
apresentavam evidéncias para sua indicacéo.

Os pedidos de medicamentos antiretrovirais do
setor privado sofreram uma expansao acentuada
em 2005, atingindo o pico em 2009, e
estabilizando aos niveis de 2008 em 2011. Os
gastos seguiram as curvas de pedido. Os
medicamentos solicitados pela primeira vez
depois de 2007 custam mais do que o0s
medicamentos introduzidos antes de 2007. Os
processos judiciais resultaram inicialmente na
compra de medicamentos mais novos para um
nimero seleto de pacientes no Brasil, mas
acabaram expandindo a disponibilidade para
uma populacéo maior por meio da incorporacdo
as diretrizes nacionais de tratamento.

Diagnostico  impreciso  referido  ao
pedido, a auséncia do Codigo
Internacional de Doengas destaca o
percentual de indicagbes clinicas
solicitadas sem evidéncias, ja que a forca
de recomendacéo do uso é especifica para
cada condigdo.

A descricdo de apenas uma medida de
utilizacdo de medicamentos (aquisicdo) e
a falta de acesso a outras medidas, como
0 nimero de prescricbes ou nivel de
consumo. O estudo ndo poderia descrever
a utilizacéo relativa de classes de drogas
na populacdo diretamente porque ndo
havia o acesso aos dados de
tratamento. Além disso, como o banco de
dados SIASG ndo incluia a produgdo
nacional publica, eles ndo puderam
estimar as solicitagbes gerais de
antiretrovirais como uma representacéo
da utilizacdo de medicamentos em todo o
pais. No entanto, os dados foram
validados comparando nossos gastos com
0 que estava disponivel na literatura e no
programa nacional de AIDS.
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Autor/ano (amostra)  Tipo de estudo Objetivo Resultados principais Limitacdes do estudo
Macedo; Lopes; Estudo descritivo Analisar o pedido judicial de As a¢Bes demandaram 128 medicamentos com NI
Barberato-Filho.®, retrospectivo medicamentos atendidos por servigos 77 principios ativos diferentes. Das 16 doengas

2011 farmacéuticos do SUS referidas, 81,3% ndo foram indicadas para 0s

n=281 medicamentos solicitados, de acordo com os

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

Machado; Acurcio; Estudo descritivo Analisar o perfil dos demandantese Da amostra, foram encontrados 1.777 pedidos NI

Branddo et al.%, retrospectivo dos medicamentos pleiteados  nas acbes de medicamentos, com 381 itens diferentes. No

2011 judiciais. sistema de salde privado, dez médicos

n =827 atenderam 106 demandantes (28,1% de 377

Magalhées %, 2015
n=121

Marques; Dallari ¢,
2007

n=231

Estudo descritivo
retrospectivo

Estudo quantitativo
e qualitativo (discurso do
sujeito coletivo)

Analisar o numero de acles judiciais
solicitando medicamentos néo selecionad
0s no SUS, no Distrito Federal, bem como
verificar se o posicionamento do Tribunal
de Justiga e Territdrios do Distrito Federal
(FDCT) costuma ser contra ou a favor
do fornecimento de medicamentos

Analisar como o judiciario garante o
direito social & assisténcia farmacéutica e
a relacdo do sistema juridico e politico na
garantia desse direito

pacientes) e um médico atendeu 84
demandantes (22,3%). Entre o0s escritdrios
privados responsaveis pela representagdo legal,
10 fiscalizaram 304 processos (64,3% de 473
escritorios privados), dois foram responsaveis
em 155 processos e um em 77 pProcessos
judiciais.

Das 1.689 agOes judiciais relacionadas a sadde
movidas contra o Distrito Federal entre janeiro
e julho de 2014, 195 eram movidas por
medicamentos. Destes, 121 eram medicamentos
ndo selecionados em programas de atencdo
farmacéutica. Em 96,69% das acdes, a posicao
do Tribunal foi favordvel ao fornecimento
de medicamentos ndo  selecionados, 0 que
evidenciou que parte consideravel das agdes foi
deferida sem o devido acompanhamento das
politicas publicas de satde em vigor.

Em 35,5% dos casos, o nome do laboratério
farmacéutico foi expressamente incluido na
solicitacdo e em 77,4% dos casos o autor
solicitou pelo menos um medicamento de
determinada marca. Os principais argumentos
dos demandantes basearam-se  norisco
de doenga, na evolucdo cientifica do
medicamento requerido, no direito a salde
garantido por lei e nas decisdes anteriores
favordveis em pedidos semelhantes. Os

A anélise foi realizada apenas por sete
meses, tempo curto para afirmar tal
indicacdo, visto que houve oscilagio dos
resultados  obtidos nos  periodos
anteriores.

NI
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Autor/ano (amostra)  Tipo de estudo

Objetivo

Resultados principais

LimitacOes do estudo

discursos do Judiciario foram pautados
principalmente no direito constitucional a satide
e no principio da integralidade do SUS.

Medeiros; Diniz; Estudo descritivo
Schwartz®, 2013 retrospectivo
n=196

Estudo descritivo
retrospectivo

Nisihara; Possebom;
Borges et al. 3, 2017
N = 347

Nunes; Ramos Jr 35, Estudo descritivo
2016 retrospectivo
n =965

Verificar se a judicializacdo de
medicamentos para 0 tratamento da
mucopolissacaridose € um fendmeno de
classe - mais especificamente, testar a
hipétese de que a judicializacdo €
promovida pelas elites econémicas.

Descrever o perfil das agBes judiciais
relacionadas a pedidos de medicamentos
protocolados na Justica Federal do estado
do Parana.

Caracterizar a judicializacdo do direito a
salide no estado do Ceard, mensurar sua
magnitude e descrever o perfil dos
sujeitos, das doencas e dos objetos
demandados.

A judicializacdo de medicamentos para as
doencas do grupo da mucopolissacaridose foi
solicitada por 195 pacientes beneficiados por
196 decisbes judiciais entre 2006 e 2010, que
juntas consumiram R$ 58.733.817,10. Um
Gnico advogado de escritério privado é
responsavel pelos processos de 70 (36%)
pessoas, que, juntos, correspondem a uma
despesa de mais de US$ 20.000 milhdes.

De 347 agBes judiciais, 55% dos demandantes
eram mulheres, com mediana de idade de 56
anos. Oncologia foi teve mais solicitacbes
(23,6%) e com maiores custos médios. Nos
processos houve ampla variedade de doencas e
medicamentos  solicitados. Aproximadamente
dois tercos deles foram solicitados pela marca,
e 0s medicamentos mais solicitados foram
palivizumabe e brometo de tiotropio. Apenas
14,5% dos medicamentos solicitados estavam
no Registro Nacional de Medicamentos. A
Defensoria Publica ajuizou ages judiciais em
89,6% dos casos e as agOes tiveram medida
cautelar. O tempo médio de aprovagéo foi de 35
dias e 70% das solicitagdes foram atendidas.

66,5% dos processos requeriam medicamentos,
sendo um advogado particular responsavel por
248 (25,7%) do total de 965 processos, 0 que
representa 37,5% dos 660 processos mantidos
exclusivamente por advogados particulares. Os
15 profissionais de salde mais frequentes nas
acoes judiciais responderam por 26,8% do total
das demandas e apenas um médico foi
encontrado em 39 solicitagdes.

NI

NI

Falta de padronizagdo das bases de dados
judiciais, o que levou os pesquisadores a
utilizarem amostras pequenas de acdes
judiciais, restringindo o escopo de seus
estudos; e grande divergéncia entre os
dados apurados e as estatisticas
oficiais divulgadas, levantando questbes
sobre a fiabilidade das informacdes do
Conselho Nacional de Justica.
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Autor/ano (amostra)  Tipo de estudo Objetivo Resultados principais Limitacdes do estudo
Pauli %, 2018 Estudo descritivo Investigar a interacdo entre os sistemas Quanto ao perfil das solicitacdes, 58,7% eram NI
n =299 retrospectivo juridico e  politico, por meio para medicamentos, 24% para insumos
do arcabougo juridico e sublegal utilizado farmacéuticos e 17,3% para internagdes. Na
por demandantes, réus e juizes nos casos fundamentacgdo juridica, os autores utilizaram
de uso de medicamentos, insumos  portarias do Ministério da Salde, além das
farmacéuticos e internac@es. Constituices Federal e Estadual, além da Lei
8080/90. Em sua defesa, o réu utilizou
resolucdes da Comissdo Intergestores Bipartite
e portarias do Ministério da Salde, entre
outras. Os magistrados justificaram as suas
decisBes na mesma legislacéo utilizada pelos
demandantes e arguidos, ndo utilizando padrbes
subjuridicos.
Pepe; Figueiredo; Estudo descritivo  Analisar Cento e 85 acgbes foram examinadas, e as Impossibilidade de acesso, via internet, a

Simas et al.¥’, 2010
n=185

Pereira; Pepe %,
2014

n =694

Picolini; Fila;

Alvarenga et al. ¥,
2016
n =107

retrospectivo

Estudo descritivo
retrospectivo

Estudo descritivo
retrospectivo.

as agoes individuais para fornecimento de
medicamentos considerados essenciais
pelo Tribunal de Justica do estado do Rio
de Janeiro nas decisGes judiciais de 22
instancia proferidas em 2006.

Aplicar o modelo  metodolégico
desenvolvido na analise das demandas
judiciais individuais para 0acesso a
medicamentos no estado do Parana.

Avaliar o  percentual  econdmico
do processo de compra de medicamentos
por meio de a¢Bes judiciais da Secretaria
Regional de Saude do estado de S&o
Paulo.

reivindicagbes foram concedidas em todos os
casos, exceto trés. Os tempos medianos entre o
ajuizamento da acdo, a liminar, as decisdes em
12 e 22 instancia foram de 7, 239 e 478 dias,
respectivamente. Em 80,6% das 98 agBes em
que os medicamentos especificos puderam ser
identificados, pelo menos um medicamento ndo
pertencia a nenhuma lista de medicamentos
com financiamento publico.

A presenga do “Arquivo Técnico” em 97,7%
dos processos, € um documento norteador da
gestdo dos processos na Secretaria de Salde do
Parand. Este arquivo pode ser considerado
indicador de qualidade da organizacdo e
execucdo das ordens judiciais. Das 450
prescricdes, 51,6% dos medicamentos n&do
foram prescritos por nomes genéricos.

Os processos judiciais apresentaram 233 itens
solicitados, dos quais 141 tinham principios
ativos diferentes. Em relagdo as prescri¢fes de
medicamentos, 51,1% deles ndo foram
prescritos pelo nome genérico, 47,2% ndo
foram dosados e 9,01% ndo apresentaram a
forma farmacéutica. A andlise do percentual
econdmico  foi realizada com os 40

todas as informacOes necessarias ao
estudo, como “medicamentos solicitados”
e “estado patologico do autor” do autor,
que foram identificados em apenas 53% e
71% das agBes, respectivamente.

As informages limitadas constantes dos
autos (dados sobre o perfil dos
reclamantes) e a falta de acesso a
prescricdo médica e demais documentos
médicos  agregados ao  processo
reduziram a frequéncia absoluta das
varidveis da dimensdo médico-sanitaria.

Os municipios que ndo ajuizaram no
periodo do estudo possuiam populagdo
pequena e poucos recursos, o que pode
dificultar o acesso e o conhecimento das
acles judiciais para solicitacdo de
medicamentos e informagdes incompletas
sobre posologia e forma farmacéutica.
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Autor/ano (amostra)

Tipo de estudo

Objetivo

Resultados principais

LimitacOes do estudo

medicamentos mais solicitados pelas acbes
judiciais e mostrou uma economia de 51,6%,
que variou de 220 a 99,11% quando
comparados aos precos administrados do varejo
farmacéutico. Porém, treze desses
medicamentos apresentaram perda no valor de
compra, que variou de 19,57 a 404,39%.

Provin; Leite;
Amaral,*8, 2013
n=1.378

Ramos; Ferreira %,
2013

n=1981

Sant’ana; Pepe;
Osorio-De-Castro et
al.%0, 2011

n=27

Estudo descritivo
retrospectivo

Estudo descritivo
retrospectivo

Estudo descritivo
retrospectivo.

Caracterizar as agBes que pediam
medicamentos considerando o perfil
econdmico de seus autores.

Investigar a ocorréncia de pedido judicial
de medicamento para indicacdo néo
homologada pela ANVISA, utilizando
acOes judiciais contra o estado de Minas
Gerais no ano de 2010.

Caracterizar os principais elementos
processuais, médico-cientificos e de saude
que sustentam as decisdes das demandas
judiciais individuais de medicamentos
considerados essenciais ao Tribunal de
Justica.

Nos processos foram  solicitados 482
medicamentos diferentes. Moradores de regifes
mais ricas ajuizaram agBes solicitando
medicamentos com maior frequéncia, com uma
taxa média de 1,7 processos / 1.000 habitantes
contra 0,55/1.000 na regido mais pobre. Os
custos dos processos judiciais também eram
quatro vezes maiores nas regiGes ricas. As
doencas cronicas foram evidenciadas na
maioria dos processos. As doengas agudas e
menos complexas predominaram entre 0s
reclamantes que viviam em regides mais
pobres. As diferencas sociais refletiram-se na
concessdo do direito & saude.

De um total de 1.981 notas técnicas, 212
medicamentos para uso off label foram
solicitados por 196 pacientes. A antecipagdo de
tutela ou liminar ocorreu em 78,30% das agdes.

Foram solicitados 116 medicamentos, com 93
principios ativos diferentes. Um dos pedidos
ndo foi identificado devido & ilegibilidade. As
acOes judiciais incluiram prescricdo e
certificagdo médica. Todas as prescrigdes
estavam em desacordo com a legislacdo. Nao
foram encontrados exames médicos em nas
acbes e 7,4% consistiam em exames
complementares. Apesar da escassa informacéao
médica, todos os pedidos foram adiados.

NI

"Medicamentos  off label” também
ocorreram quando existia medicamento
prescrito para uso em faixa etéria, dose
ou via de administracdo ndo preconizado
na bula e este estudo ndo investigou a
ocorréncia de solicitacOes de
medicamentos para uso nessas condicdes.

O reduzido ndmero de acdes judiciais
diminuiu o potencial de generalizagdo
dos resultados.
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Autor/ano (amostra)

Tipo de estudo

Objetivo

Resultados principais

LimitacOes do estudo

Santos; Teixeira;
Zanetti et al.%”, 2018
n =636

Sartori Jr.; Leivas;
Souza et al.*t, 2012
n=13

Silva; Almeida;
Pessda®®, 2017
n=244

Estudo descritivo
retrospectivo

Estudo descritivo
retrospectivo

Estudo descritivo

Analisar os elementos processuais e
individuais das acfes judiciais movidas
por usuérios com diabetes mellitus para o
fornecimento de medicamentos,
suprimentos ou materiais para tratar a
doenga.

Caracterizar as acbes judiciais que
objetivam o tratamento da Doenca de
Fabry com Terapia Repositora Enzimatica
no estado do Rio Grande do Sul até
dezembro de 2007.

Analisar o perfil dos gastos pablicos em
saude no Distrito Federal
com medicamentos nao eleitos.

O ndmero de processos passou de trés em 2004
para 111 em 2012. Em 2013 foram instituidas
medidas administrativas para reduzir o nimero
de processos. Em 457 (71,9%) casos as agdes
foram movidas por meio da prescrigdo de
consultérios médicos privados. A maior parte
das acBes era de pedidos de medicamentos que
ndo constavam das listas de financiamentos
gratuitos do SUS.

Foram identificados 13 processos e 17
demandantes. Foram 13 pedidos de antecipagéo
de tutela, 12 deferidos e 2 sentengas, ambas
procedentes. "Risco de morte" foi alegado, por
médicos em 4 prescri¢Oes e por advogados em
13 agles judiciais. Sobre o0s argumentos
utilizados pelos juizes nas sentencas e
liminares, prevaleceram aqueles sobre "a
existéncia de laudos médicos que prescrevem o

medicamento” e sobre "as  garantias
constitucionais do direito a satde".
Um total de 244 medicamentos foram

adquiridos pelo Distrito Federal de setembro de
2014 a agosto de 2016. 30 medicamentos
representaram uma despesa de R$ 10.460
milhGes, o que é aproximadamente 90% do
total gasto com os 244 itens. O medicamento
responsdvel pelo maior gasto foi o fator IX
recombinante, concentrado de 1000 Ul, com R$
1.303 milhGes, para o0 qual existe uma
alternativa  terapéutica  selecionada e
regularmente  distribuida  pelo  SUS. Os
medicamentos oncoldgicos foram responsaveis
por aproximadamente 24,9% dos gastos, sendo
os medicamentos nédo selecionados exigidos em
acoes judiciais nesse periodo.

NI

NI

NI
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Autor/ano (amostra)

Tipo de estudo

Objetivo

Resultados principais

LimitacOes do estudo

Stamford e
Cavalcanti %2, 2012
n =105

Travassos; Ferreira;
Vargas et al.,*, 2013
n =558

Trevisan; Nalin;
Tonon et al.}”-2015
n=19

Vidal; Moraes; Retto
et al.>, 2017
n =158

Estudo quantitativo (estudo
retrospectivo  descritivo)
e qualitativo

Estudo descritivo
retrospectivo

Estudo descritivo
retrospectivo

Estudo descritivo
retrospectivo

Analisar os critérios de decisdo e
possiveis pressdes politicas e
econdmicas. do  ordenamento juridico
sobre 0 acesso da populagdo a
medicamentos no SUS por via judicial.

Descrever e comparar registros de trés
tribunais brasileiros quanto as
caracteristicas e resultados das agdes
relacionadas ao SUS.

Caracterizar a utilizacdo da via judicial
para obtencdo de tratamento para
fenilcetondria (PKU) no estado do Rio
Grande do Sul, Brasil.

Analisar as ac@es judiciais para aquisicdo
de medicamentos antineoplasicos movidas
contra entes federativos, submetidas a
avaliagdo técnica do Instituto Nacional do
Cancer para entender a complexidade da
assisténcia oncoldgica e as interfaces com
a assisténcia farmacéutica.

Foram solicitados 143 medicamentos, dos quais
70,9% tinham patente ou pedido no Brasil. Oito
empresas farmacéuticas eram fabricantes
de 80% dos medicamentos com carta de patente
ou pedido no Instituto Nacional de Propriedade
Industrial. Alguns dos critérios de decisdo dos
magistrados foram “a satde do ser humano
como um bem maior”, “dever do Estado
garantir o acesso a medicamentos de alto custo”
e “acesso universal, integral e gratuito para
todos”.

As acdes ordinarias (73,1%) foram o tipo de
acdo mais frequente. Nao foi possivel verificar
a situacdo econdmica do reclamante ou
representante legal (69,1% e 54,5%). Foi
evidenciado um grande nimero de pedidos de
liminares (83,8%), quase sempre deferidos
(91,2%), com a alegacdo de urgéncia /
emergéncia em quase todos os casos (98,8%).

Em 17 casos, houve relatério de aprovacdo
administrativa prévia dos pedidos de tratamento
para PKU ap6s avaliagdo técnica por
profissional de salde. a ré apresentou alegacdes
relativas a alegacdo de que o tratamento nédo
constava da lista de insumos do SUS com
fornecimento gratuito. Em cinco casos, o0s réus
discutiram a falta de orcamento para a oferta do
tratamento  solicitado, recursos escassos e
impacto no or¢amento publico.

Foram examinadas 158 ag¢Bes judiciais, com
164 solicitagbes de 35 antineoplésicos. A
maioria era de inibidores da tirosina quinase,
dez estavam na lista de medicamentos
essenciais, dez indicavam uso off label, 56,7%
nas diretrizes clinicas e quatro recomendados
para incorporacdo. O valor estimado das a¢les
foi de US$ 4.899.836,32

A definicdo da causa da judicializacdo da
politica de saide ndo foi possivel no
estudo.

NI

InformagBes limitadas contidas nos
arquivos sobre os dados do reclamante.

Os processos foram encaminhados ao
Instituto Nacional de Céncer pelos entes
federativos de forma espontanea. Foram
realizadas consultas nos sites
da Anvisa, Conitece OMS. Os valores
estimados das acles judiciais ndo
correspondem aos gastos governamentais
incorridos pelos entes federados.
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Autor/ano (amostra)  Tipo de estudo

Objetivo

Resultados principais

LimitacOes do estudo

Vieira;  Zucchi %,  Estudo descritivo retrospec
2007 tivo

n=170

Wang; Vasconcelos; Estudo retrospectivo
Oliveira et al.’8, 2014  descritivo

n=NI

Zago; Swiech;  Estudo descritivo retrospec
Bonamigo et al.%, tivo

2016

n=175

Descrever os efeitos das a¢@es judiciais de
medicamentos em relacdo aos aspectos da
Politica Nacional de Medicamentos.

Analisar o impacto das decisfes judiciais
na gestdo orcamentaria da politica de
salide no Municipio de Sao Paulo.

Analisar aspectos bioéticos relacionados a
judicializacdo da salde e propor
solugdes em 13 pequenas cidades em
Santa Catarina, sul do Brasil, de 2007 a
2012

Dos 170 processos analisados, apenas 133
estavam com a ficha de coleta de dados
totalmente  preenchida, pois o0s demais
processos ndo estavam disponiveis para
consulta. Os medicamentos classificados como
antineoplasicos, cujas evidéncias de eficacia
requerem mais ensaios clinicos, representaram
7,2% do total de itens solicitados e geraram
gastos de aproximadamente R$ 176.738 mil,
que corresponderam a 75% do total para

aquisicdlo de todos o0s  medicamentos
solicitados.
As despesas  judiciais somaram

aproximadamente R$ 1,9 milhdo, somando-se o
valor da ata assinada para cumprimento de
demandas judiciais, e demais atos que previam
despesas judiciais, que representaram mais de
10% dototal gasto em 2011 na compra de
medicamentos. Cerca de 55% (US$ 1,3 milhao)
dos recursos despendidos pela Prefeitura de Sdo
Paulo para o cumprimento de a¢Bes judiciais
servem para o fornecimento de medicamentos e
insumos que fazem parte das listas oficiais
nacionais e estaduais.

Os resultados mostraram que, neste periodo, o
valor total/lano das acfes judiciais por
medicamentos aumentou quase 10 vezes,
beneficiando apenas 175 pacientes, ou 0,134%
de 129.497 habitantes, por R$ 1.484.389,92
(US$ 740.000). O estudo inferiu que o principio
da autonomia desses pacientes e médicos,
compromete, intensamente, a equidade e a justa
distribuicdo de recursos escassos.

Impossibilidade de coleta de dados
completos de todas as acBes judiciais,
uma Vvez que ndo Sse encontravam na
Secretaria Municipal de Salde de S&o
Paulo no momento da coleta de dados; e
a impossibilidade de determinar as
condigdes sociais de cada demandante
também limitou uma discussdo mais
aprofundada sobre a equidade vertical.

NI

NI

SUS — Sistema Unico de Satde; RENAME - Lista Nacional de Medicamentos Essenciais; PCDT - Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas; NI - N&o informado;
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; OMS - Organizacdo Mundial da Saude; CONITEC: Comité Nacional de Incorporacdo de Tecnologia em Salde.




Tabela 2. Principais aspectos juridicos sobre a judicializacdo de medicamentos

68

Autor/ano (amostra) Origem da Prescrigdo Condutor de agdo Custo das agdes (US$) Resultado da liminar (%)
Araujo; Quintal », 2018 NI Publico: 69% US$ 685.000,00 Deferida integralmente: 80,7%
(n=187) Advogado particular: 31% Sem resolucdo de mérito: 14,4%
Indeferida: 3,7%
Deferida em parte: 1,1%
Barreto; Pereira; Guimardes et Salvador: Servigo Publico: 17% Publico (DP/MP): 57% NI NI
al.», 2013 Servigo Privado: 27% Advogado Privado: 7%
(n=228) NI: 56% NI: 36%
Feira de Santana Servico Pablico: 57%
Servigo Privado: 43%
Ilhéus: Servigo Pablico: 13%
Servico Privado: 50%
NI: 38%
Vitéria da Conquista: Servigo Pablico: 25%
Servico Privado: 24%
NI: 51%
Biehl; Amon; Socal et al., Servigo Pablico: 59,8% Publico: 65,3% NI Deferida integralmente: 95%
2012 Servigo Privado: 36,8% Advogado particular: 34,7%
(n =1.080) NI: 3,4%
Biehl; Socal; Amon, 2016° NI Advogado particular: 32,2% NI NI
(n=1, 262) Defensor Publico: 57,4%
Advogado Federal: 7%
Clinica universitaria: 2,4%
NI: 1%
Boing; Bloemer; Roesler et NI NI NI Deferida integralmente: 100%
al.», 2013
(n =2.580)
Borges; Uga , 2010 NI NI NI Deferida integralmente: 89%

(n =2.245)

Deferida parcialmente: 7%
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Autor/ano (amostra)

Origem da Prescrigdo

Condutor de acdo

Custo das a¢des (US$)

Resultado da liminar (%)

Cabral; Rezende 2, 2015
(n=87)

Campos Neto; Acurcio;
Machado et al =, 2012
(n=2.412)

Carvalho; Leite =, 2014
(n=10)

Chieffi; Barata z, 2009
(n=2.927)

Chieffi; Barata #, 2010
(n=2.927)

Chieffi; Barradas; Golbaums,
2017
(n = 56.345)

Coelho; Ferré; Campos Neto et
al.», 2014
(n =5.072)

Servigo Privado: 71%
NI: 29%

Servigo Privado: 87,5%
Servigo Plblico: 12,5%

NI

Servico Privado: 48%
Servigo Pablico: 47%
NI: 4%

NI

Clinicas privadas: 47,8%
Hospitais: 22,5%
UBS: 18,9%

Clinicas especializadas: 4,2%

NI: 6,5%

NI

Advogado particular: 56,32%
OAB/PGE: 43,68%

Advogado particular: 70,2%
Defensor Publico: 20,5%
Sem representacédo: 9,3%

NI

Advogado Privado: 74%

Advogado Publico (PGE/MP):

26%

Advogado Privado: 97%
Advogado Publico: 3%

Advogado particular: 64,2%
Advogado Publico (DP/PGE):
22,9%

NI: 12,8%

Advogado particular: 55,34%
Advogado Publico: 26,87%
Sem representacéo: 10,08%

NI: 7,71%

Custo médio

anual em 2010/processo: US$

1.618,63
Custo médio anual

em 2012/processo: US$ 6.906,00

NI

NI

NI

US$17.550 milhdes

NI

NI

Deferida integralmente: 94,25%

NI

Deferida integralmente: 100%

Deferida integralmente: 100%

Deferida integralmente: 100%

NI

Deferida integralmente: 79,9%;
Deferida em parte: 2,6%
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Autor/ano (amostra)

Origem da Prescrigdo

Condutor de acdo

Custo das a¢des (US$)

Resultado da liminar (%)

Diniz; Medeiros; Schwartzz,
2012
(n =196)

Diniz, Machado, Penalvaz 2014
(n =385)

Figueiredo; Osorio-De-Castro;
Pepez, 2013
(n=281)

Karnikowski; Silva; Salgado et
al. =, 2012
(n =130)

Leitdo; Silva; Simdes et al.ss,
2016
(n =58)

Leite; Schaefer; Fittkauz, 2012
(n =383)

NI

Servico Plblico: 85%
Servigo Privado: 9%
NI: 5%

Sem solicitagdo médica: 1%

NI

NI

NI

Aurora, 2006: Servico Pablico: 76,92%
Servigo Privado: 3,85%
Hospitais: 19,23%

Aurora, 2007: Servico Publico: 64,1%
Servigo Privado: 25,17%
Hospitais: 5,03%
NI:5,71%

Blumenau, 2006: Servigo Publico: 67,1%

NI

Publico: 95%
Advogado particular: 4%
Outros: 1%

NI

NI

Advogado particular: 55,17%
Publico (DP/MP): 44,83%

NI

US$ 59.309,41 milhdes

NI

NI

NI

NI

Aurora, 2006: US$ 321,15
Aurora, 2007: US$ 3.155,85

Blumenau, 2006: US$ 36.815,78

Blumenau, 2007:
US$ 108.142,26

Deferida integralmente: 100%

Deferida na integra: 70%
Deferida em parte: 3%
Indeferida: 8%
Sem liminar: 13%
NI: 6%

Deferida integralmente: 100%

NI

Deferida integralmente: 77,6%
Deferida em parte: 3,4%
Indeferida: 19%

NI



Tabela 2. Principais aspectos juridicos sobre a judicializacdo de medicamentos

71

Autor/ano (amostra)

Origem da Prescrigdo

Condutor de acdo

Custo das a¢des (US$)

Resultado da liminar (%)

Lopes; Barberato-Filho; Costa
et al.», 2010
(n = 1.220)

Luo; Oliveira; Ramos et al.*,
2014
(n=NI)

Macedo; Lopes; Barberato-
Filho,®, 2011
(n=81)

Machado; Acurcio; Brandao et
al. %, 2011
(n=827)

Magalhdes =, 2015
(n=121)

Marques; Dallari =, 2007
(n=31)

Medeiros; Diniz; Schwartz,
2013
(n =196)

Servigo Privado: 18,35%

NI: 14,55%

Blumenau, 2007: Servigo Publico: 57,14%
Servigo Privado: 31,36%

NI: 11,5%

Servico Privado: 60%
Servigo Pablico: 40%

NI

NI

Servigo Pablico: 25,8%
Servigo Privado: 70,5%
Misto: 3,7%

NI

NI

Servico Pablico: 81%
NI: 19%

NI

NI

NI

Advogado particular: 60,3%
Publico (DP/MP e outros):
39,7%

NI
Publico: 32,3%
Advogado particular: 67,7%
Publico (DP/PGE): 10,2%

Advogado particular: 79,1% NI:
10,7%

Total: US$ 11.011 milhGes. Despesa

média/pedido: US$ 17.555,05

US$ 1.545 bilhdes

NI

US$ 2.295 milhdes

NI

NI

US$ 58.733 milhGes

Deferida integralmente: 100%

NI

Deferida integralmente: 100%

NI

Deferida integralmente: 96,69%

Deferida integralmente: 96,43%

Deferida integralmente: 100%
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Autor/ano (amostra)

Origem da Prescrigdo

Condutor de acdo

Custo das a¢des (US$)

Resultado da liminar (%)

Nisihara; Possebom; Borges et
al. «, 2017
(N =347)

Nunes; Ramos Jr =, 2016
(n =965)

Pauli *, 2018
(n=299)

Pepe; Figueiredo; Simas et al.>,
2010
(n=185)

Pereira; Pepe =, 2014
(n=694)

Picolini; Fila; Alvarenga et al.,
2016+, 2016
(n=107)

Provin; Leite; Amaral,*, 2013
(n=1.378)

Ramos; Ferreira , 2013
(n =1.981)

Sant’ana; Pepe; Osorio-De-
Castro et al.#, 2011
(n=27)

NI

Servico Publico: 76,3%
Servigo Privado: 21,1%
NI: 2,6%

NI

NI

NI

NI

Servigo Privado: 56,4%
Servigo Pablico: 18,1%
NI: 25,5%

NI

Servigo Pablico: 50%
Servigo Privado: 43,3%
Associacdo mutua de satde: 6,7%

Advogado particular: 10%
Publico (Defensor Plblico):
90%

Advogado Privado: 68,4%
Advogado Publico (DP,
Sindicatos e ONGs): 31,6%

Publico (DPE): 59,2%

Publico (DP): 83%

Advogado particular: 56,2%
Advogado Publico (PGE/DP):
42,8%

Advogado particular dativo:
1,0%

NI

Mandado de Seguranga: 94,4%
Advogado particular: 5,6%

NI

Publico: 70,37%
NI: 29,63%

US$ 224.171 milhdes

Custo médio anual:
US$ 9.653,62

NI

NI

US$ 9.451.202 milhGes

Custo total: US$ 85.932
Varejo farmacéutico: US$ 100.865

Custo total:
US$ 1.442.954,00
Insulina: US$ 335.342,54

NI

NI

Deferida integralmente: 70%
Indeferida: 23,9%
Sem resolucdo de mérito: 6,1%

Deferida integralmente: 98,2%

Totalmente Deferida: 91,6%

Deferida integralmente: 100%

Deferida integralmente: 85,5%

NI

NI

Totalmente Deferida: 78,3%
Indeferida: 10,85%
NI: 10,85%

Deferida integralmente: 100%
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Autor/ano (amostra)

Origem da Prescrigdo

Condutor de acdo

Custo das a¢des (US$)

Resultado da liminar (%)

Santos; Teixeira; Zanetti et
al. ¥, 2018
(n =636)

Sartori Jr.; Leivas; Souza et
al.«, 2012
(n=13)

Silva; Almeida; Pessba*, 2017
(n = 244)

Stamford; Cavalcanti «, 2012
(n = 105)

Travassos; Ferreira; Vargas et
al.,s, 2013
(n =558)

Trevisan et al. 77,2015
(n=19)

Vidal; Moraes; Retto et al.=,
2017
(n =158)

Vieira e Zucchi #, 2007
(n=170)

Wang; Vasconcelos; Oliveira
et al.:s, 2014
(n=NI)

Servigo Privado: 79,6%
Servico Publico: 20,4%

Servico Pulblico: 58,82%

NI: 41,18%

NI

NI

NI

NI

NI

Servigo Pablico: 59,2%
Servigo Privado: 40,8%

NI

Servico Publico: 67,7%
Advogado particular: 31,3%
Universidade advogado: 0,8%

Advogado particular: 100%

NI

NI

Publico (DP/MP): 91,4%
Advogado Privado: 7,8%
ONG: 0,8%

Publico (DP/PGE): 78,9%
Advogado particular: 21,1%

NI

Advogado particular: 50,8%
Publico (PGE/MP): 46%
Advogado da associagao: 3,2%

NI

NI

Custo anual médio: US$ 88.205,22

US$ 11.799.196 milhdes

US$ 1.215 milhdes

NI

US$ 61.590,34

Total: US$ 4.842 milhdes

Custo médio: US$ 59.514,14

US$ 234.224

US$ 2.352 milhdes

NI

Deferida integralmente: 100%

NI

Deferida integralmente: 100%

Deferida ao Usuério: 97,8%
Deferida para o SUS: 1,6%

Deferida para o SUS e usuario: 0,5%

NI: 0,1%

Deferida integralmente: 100%

NI

Deferida integralmente: 100%

Deferida integralmente: 100%
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Tabela 2. Principais aspectos juridicos sobre a judicializacdo de medicamentos

Autor/ano (amostra) Origem da Prescrigdo Condutor de acdo Custo das agdes (US$) Resultado da liminar (%)
Zago; Swiech; Bonamigo et NI NI US$ 397.000 NI
al.=, 2016
(n=175)

NI - Né&o informado; MP - Ministério Pablico; DP - Defensor Publico; ONG - Organizagdo Ndo Governamental; PGE - Procuradoria Geral do Estado; UBS - Unidade basica de sadde;
SUS - Sistema Unico de Saudde.
A cotacdo do ddlar norte-americano em 30 de maio de 2018 era de US$ 1 = R$ 3,74.
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Dentre os estudos selecionados, apenas seis (13%) tiveram orientacdo de especialistas
de médicos ou farmacéuticos para avaliar a solicitacdio de medicamentos off-label
(FIGUEIREDO; OSORIO-DE-CASTRO; PEPE, 2013; LOPES; BARBERATO-FILHO;
COSTA et al., 2010; PEREIRA; PEPE, 2014; PICOLINI; FILA; ALVARENGA et al., 2016;
RAMOS; FERREIRA, 2013, VIDAL; MORAES; RETTO et al., 2017). Quase metade dos
estudos n = 22 (49%) analisou a indicacdo de medicamento ndo aprovada por Orgaos
reguladores nacionais ou internacionais (ARAUJO; QUINTAL, 2018; BARRETO;
PEREIRA; GUIMARAES et al., 2013;CABRAL; REZENDE, 2015; CHIEFFI; BARATA,
2009; CHIEFFI; BARRADAS; GOLBAUM, 2017; DINIZ; MEDEIROS; SCHWARTZ,
2012; FIGUEIREDO; OSORIO-DE-CASTRO; PEPE, 2013; KARNIKOWSKI; SILVA;
SALGADO et al., 2012; LEITAO; SILVA; SIMOES et al., 2016; LOPES; BARBERATO-
FILHO; COSTA et al, 2010; MACHADO; ACURCIO; BRANDAO et al., 2011;
MARQUES; DALLARI, 2007; MEDEIROS; DINIZ; SCHWARTZ, 2013; NISIHARA,
POSSEBOM; BORGES et al., 2017; PEPE; FIGUEIREDO; SIMAS et al., 2010; RAMOS;
FERREIRA, 2013; SANT’ANA; PEPE; OSORIO-DE-CASTRO et al., 2011; SARTORI Jr.;
LEIVAS; SOUZA et al., 2012; SILVA; ALMEIDA; PESSOA, 2017; VIDAL; MORAES;
RETTO et al., 2017; VIEIRA; ZUCCHI, 2007; ZAGO; SWIECH; BONAMIGO et al 2016).

Nesta revisdo, 17 estudos (38%) relataram a origem da prescri¢do, a maioria do setor
plblico (BARRETO; PEREIRA; GUIMARAES et al., 2013; BIEHL; AMON; SOCAL et al.,
2012; CABRAL; REZENDE, 2015;CAMPOS NETO; ACURCIO; MACHADO et al., 2012;
CHIEFFI; BARATA, 2009; CHIEFFI; BARRADAS; GOLBAUM, 2017;DINIZ,
MACHADO, PENALVA, 2014; LEITE; SCHAEFER; FITTKAU, 2012; LOPES;
BARBERATO-FILHO; COSTA et al., 2010; MACHADO; ACURCIO; BRANDAO et al.,
2011; MEDEIROS; DINIZ; SCHWARTZ, 2013; NUNES; RAMOS JR, 2016; PROVIN;
LEITE; AMARAL, 2013; SANT’ANA; PEPE; OSORIO-DE-CASTRO et al., 2011;
SANTOS; TEIXEIRA; ZANETTI et al 2018; SARTORI Jr.; LEIVAS; SOUZA et al., 2012;
VIEIRA; ZUCCHI, 2007) e 27 estudos (60%) relataram o agente da acéo judicial (ARAUJO;
QUINTAL, 2018; BARRETO; PEREIRA; GUIMARAES et al., 2013;BIEHL; AMON;
SOCAL et al., 2012;BIEHL; SOCAL; AMON, 2016;CABRAL; REZENDE, 2015; CAMPOS
NETO; ACURCIO; MACHADO et al., 2012; CHIEFFI; BARATA, 2009, 2010; CHIEFFI;
BARRADAS; GOLBAUM, 2017;COELHO; FERRE; CAMPOS NETO et al., 2014; DINIZ,
MACHADO, PENALVA, 2014; LEITAO; SILVA; SIMOES et al., 2016; MACHADO;
ACURCIO; BRANDAO et al., 2011; MARQUES; DALLARI, 2007; MEDEIROS; DINIZ;
SCHWARTZ, 2013; NISIHARA; POSSEBOM; BORGES et al., 2017; NUNES; RAMOS JR,
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2016; PAULI, 2018; PEPE; FIGUEIREDO; SIMAS et al., 2010; PEREIRA; PEPE, 2014
PROVIN; LEITE; AMARAL, 2013; SANT’ANA; PEPE; OSORIO-DE-CASTRO et al,
2011; SANTOS; TEIXEIRA; ZANETTI et al 2018; SARTORI Jr.; LEIVAS; SOUZA et al.,
2012; TRAVASSOS; FERREIRA; VARGAS et al., 2013; TREVISAN; NALIN; TONON et
al., 2015; VIEIRA; ZUCCHlI, 2007).

Além disso, um total de 24 estudos (53%) avaliaram a existéncia de decisdes judiciais
relacionadas a medicamentos ndo licenciados no pais (ARAUJO; QUINTAL, 2018;
BARRETO; PEREIRA; GUIMARAES et al., 2013; BIEHL; SOCAL; AMON, 2016;
CABRAL; REZENDE 2015; CHIEFFI; BARATA, 2009; CHIEFFI; BARRADAS;
GOLBAUM, 2017;DINIZ; MEDEIROS; SCHWARTZ, 2012; FIGUEIREDO; OSORIO-DE-
CASTRO; PEPE, 2013; KARNIKOWSKI; SILVA; SALGADO et al., 2012; LEITAO;
SILVA; SIMOES et al, 2016; LOPES; BARBERATO-FILHO; COSTA et al., 2010;
MACHADO; ACURCIO; BRANDAO et al, 2011; MARQUES; DALLARI, 2007;
MEDEIROS; DINIZ; SCHWARTZ, 2013; NISIHARA; POSSEBOM; BORGES et al., 2017;
PEPE; FIGUEIREDO; SIMAS et al., 2010; PEREIRA; PEPE, 2014; SANT’ANA; PEPE;
OSORIO-DE-CASTRO et al., 2011; SARTORI Jr.; LEIVAS; SOUZA et al., 2012; SILVA;
ALMEIDA; PESSOA, 2017; STAMFORD; CAVALCANTI, 2012, VIDAL; MORAES;
RETTO et al., 2017; VIEIRA; ZUCCHI, 2007; ZAGO; SWIECH; BONAMIGO et al 2016).
Em 26 artigos (58%), os medicamentos judicializados estavam fora das listas oficiais de
medicamentos  essenciais (ARAUJO; QUINTAL, 2018;BARRETO; PEREIRA;
GUIMARAES et al., 2013; BIEHL; AMON; SOCAL et al., 2012;BOING; BLOEMER;
ROESLER et al., 2013;BORGES; UGA, 2010;CABRAL; REZENDE 2015; CHIEFFI;
BARATA, 2009; DINIZ; MEDEIROS; SCHWARTZ, 2012; FIGUEIREDO; OSORIO-DE-
CASTRO; PEPE, 2013; LEITAO; SILVA; SIMOES et al., 2016; MACEDO; LOPES;
BARBERATO-FILHO, 2011; MACHADO; ACURCIO; BRANDAO et al, 2011;
MAGALHAES, 2015; MEDEIROS; DINIZ; SCHWARTZ, 2013; NISIHARA; POSSEBOM;
BORGES et al., 2017; PEPE; FIGUEIREDO; SIMAS et al., 2010; PEREIRA; PEPE, 2014;
PICOLINI; FILA; ALVARENGA et al., 2016; PROVIN; LEITE; AMARAL, 2013; RAMOS;
FERREIRA, 2013; SANT’ANA; PEPE; OSORIO-DE-CASTRO et al., 2011; SANTOS;
TEIXEIRA; ZANETTI et al 2018; SARTORI Jr.; LEIVAS; SOUZA et al., 2012; VIDAL;
MORAES; RETTO et al., 2017; VIEIRA; ZUCCHlI, 2007; ZAGO; SWIECH; BONAMIGO
et al 2016). Diferentemente, 28 estudos (62%) discutiram as causas da judicializagdo de
medicamentos nas listas oficiais de medicamentos essenciais ndo disponiveis aos pacientes
(BARRETO; PEREIRA; GUIMARAES et al., 2013; BIEHL; AMON; SOCAL et al., 2012;
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BIEHL; SOCAL; AMON, 2016; BOING; BLOEMER; ROESLER et al., 2013; BORGES;
UGA, 2010; CABRAL; REZENDE 2015; CAMPOS NETO; ACURCIO; MACHADO et al.,
2012; CARVALHO; LEITE. 2014;CHIEFFI; BARATA, 2009; DINIZ; MEDEIRCS;
SCHWARTZ, 2012; FIGUEIREDO; OSORIO-DE-CASTRO; PEPE, 2013;
KARNIKOWSKI; SILVA:; SALGADO et al., 2012; LEITAO; SILVA; SIMOES et al., 2016:
MACEDO:; LOPES; BARBERATO-FILHO, 2011; MACHADO:; ACURCIO; BRANDAO et
al., 2011; MAGALHAES, 2015; MEDEIROS; DINIZ; SCHWARTZ, 2013; NISIHARA;
POSSEBOM; BORGES et al., 2017; PEREIRA; PEPE, 2014; PICOLINI; FILA;
ALVARENGA et al., 2016; PROVIN; LEITE; AMARAL, 2013; RAMOS; FERREIRA,
2013; SANT’ANA; PEPE; OSORIO-DE-CASTRO et al.,, 2011; SANTOS; TEIXEIRA,
ZANETTI et al 2018; SARTORI Jr.; LEIVAS; SOUZA et al., 2012; VIDAL; MORAES;
RETTO et al., 2017; VIEIRA; ZUCCHI, 2007; ZAGO; SWIECH; BONAMIGO et al 2016).

Um estudo mostrou que o tempo para conceder liminares pode ser acelerado
dependendo dos procedimentos legais (grau recursal/instdncia) ou variaveis clinicas
(gravidade da doenca e risco de morte) (COELHO; FERRE; CAMPOS NETO et al., 2014).
Etanercepte e adalimumabe (controle da artrite reumatoide) foram mencionados em 18
estudos (40%) (BIEHL; SOCAL; AMON, 2016; BOING; BLOEMER; ROESLER et al.,
2013;BORGES; UGA, 2010; CAMPOS NETO; ACURCIO; MACHADO et al., 2012;
CHIEFFI; BARATA, 2009, 2010; COELHO; FERRE; CAMPOS NETO et al., 2014;
FIGUEIREDO; OSORIO-DE-CASTRO; PEPE, 2013; LOPES; BARBERATO-FILHO;
COSTA et al., 2010; MACEDO; LOPES; BARBERATO-FILHO, 2011; MACHADO;
ACURCIO; BRANDAO et al., 2011; NISIHARA; POSSEBOM; BORGES et al., 2017;
NUNES; RAMOS JR, 2016; PEREIRA; PEPE, 2014; RAMOS; FERREIRA, 2013; SILVA;
ALMEIDA; PESSOA, 2017; VIEIRA; ZUCCHI, 2007; ZAGO; SWIECH; BONAMIGO et al
2016). Esses estudos foram solicitados de um a 91.931 medicamentos.

Por fim, sete estudos (15%) sugeriram a provavel existéncia de vinculos estreitos entre
advogados, médicos e a industria farmacéutica para inclusdo de determinados medicamentos
nas listas oficiais, bem como a existéncia de provas apresentadas ao governo brasileiro sobre
0 monopodlio da compra judicializada de medicamentos de alto custo (BOING; BLOEMER,;
ROESLER et al., 2013; CAMPOS et al.,, 2012; CHIEFFI; BARATA, 2010; DINIZ;
MEDEIROS; SCHWARTZ, 2012; LEITAO; SILVA; SIMOES et al., 2016; LOPES;
BARBERATO-FILHO; COSTA et al., 2010; MEDEIRQOS; DINIZ; SCHWARTZ, 2013). Em

relacdo a qualidade do relato dos estudos, observamos que a maioria dos estudos nao incluiu
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algumas informagdes, como objetivos especificos, hipoteses preexistentes, fontes potenciais

de viés, limitacdes e validade externa dos resultados do estudo (Tabela 3).

Tabela 3 - Declaragdo STROBE: verificagdo de itens dos estudos incluidos na revisdo sistematica.

Item

NGmero Recomendacéo n (%)

Titulo e resumo 1 Indique o delineamento do estudo com termo usado no
titulo ou resumo. Fornece no artigo um resumo informativo 44 (97, 8)
e equilibrado do que foi feito e do que foi encontrado

Introdugdo

Antecedentes/justificativa 2 Explique a base cientifica e a justificativa para a 42 (93,3)
investigacdo que esta sendo relatada

Objetivos 3 Definir objetivos especificos 8 (17, 8)
Hipoteses pré-definidas 3 (6,7)

Métodos

Desenho do estudo 4 Apresente os principais elementos do delineamento do 37 (82,2)
estudo no inicio do artigo

Configuracdo 5 Descreva 0 ambiente, os locais e as datas relevantes, 42 (93, 3)
incluindo os periodos de recrutamento, exposic¢éo,
acompanhamento e coleta de dados

Participantes 6 Estudo transversal - Forneca os critérios de elegibilidade e 17 37.8)
as fontes e métodos de selecdo dos participantes

Variaveis 7 Defina claramente os resultados, exposi¢Bes, preditores,
potenciais fatores de confusdo e modificadores efetividade. 33 (73,3)
GIV e Dia critérios gndsticos, se aplicavel.

Fontes de dados/ medigéo 8 Para cada variavel de interesse, forneca fontes de dados e
detalhes dos métodos de avaliagdo (medigdo). Descreva a 41 (91,1)
comparabilidade dos métodos de avaliagdo, se houver mais
de um grupo

Viés 9 Descreva quaisquer esforcos para enfrentar fontes 7 (15, 6)
potenciais de preconceito

Tamanho do estudo 10 Expligue como o tamanho do estudo foi alcancado 31 (68,9)

Quantitativo variaveis 11 Explique como as varidveis quantitativas foram tratadas nas 38 (84,4)
andlises. Se aplicavel, descreva quais agrupamentos foram
escolhidos e por que

Estatistica conheceu 12 Descreva todos os métodos estatisticos, incluindo aqueles 23 (51,1)

cochos

usados para controlar a confusdo. Explique como os dados
ausentes foram resolvidos. Estudo transversal - Se
aplicavel, descreva um método analitico levando em
consideragdo a estratégia de amostragem
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Item

. Recomendacao
Numero

n (%)

Resultados

Participantes 13 Relate o nimero de individuos em cada estagio do estudo -
por exemplo, ndmeros potencialmente elegiveis,
examinados para elegibilidade, confirmados como elegiveis,
incluidos no estudo, completando o acompanhamento e
analisados

17 (37,8)

Descritivo dados 14 Forneca as caracteristicas dos participantes do estudo (por
exemplo, demograficas, clinicas, sociais) e informagdes
sobre exposicOes e potenciais fatores de confusdo

43 (95,6)

Dados de resultados 15 Relate 0 nimero de eventos de resultado ou medidas
resumidas

31 (68,9)

Resultados principais 16 Forneca estimativas ndo ajustadas e, se aplicavel,
estimativas ajustadas por fatores de confusdo e sua precisdo
(por exemplo, intervalo de confianga de 95%). Deixar claro
que fatores de confusdo foram ajustados para e por que eles
foram incluidos. Relate os limites da categoria quando as
varidveis continuas forem categorizadas. Se for relevante,
considere traduzir as estimativas de risco relativo em risco
absoluto por um periodo de tempo significativo.

44 (97,8)

Outras anélises 17 Relate outras analises feitas - por exemplo, analises de
subgrupos e interacdes e andlises de sensibilidade

8 (17, 8)

Discussao

Principais resultados 18 Resuma os principais resultados com referéncia aos
objetivos do estudo

44 (97,8)

Limitacdes 19 Discuta as limita¢des do estudo, levando em consideracéo
as fontes de possivel viés ou imprecisdo. Discuta a direcdo e
a magnitude de qualquer tendéncia potencial

20 (44, 4)

Interpretacdo 20 Dé uma interpretacéo geral cautelosa dos resultados,
considerando os objetivos, limitagbes, multiplicidade de
andlises, resultados de estudos semelhantes e outras
evidéncias relevantes

42 (93,3)

Generalidade 21 Discuta a generalizagdo (validade externa) dos resultados do
estudo

9 (29,0)

Outras informagdes

Financiamento 22 Forneca a fonte de financiamento e o papel dos
financiadores para o presente estudo e, se aplicavel, para o
estudo original no qual o presente artigo se baseia

16 (35,6)
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52 ETAPA 2 — Compreender a percepcdo dos atores envolvidos no processo de

judicializacéo de medicamentos no Brasil.

Foram realizadas 12 entrevistas com informantes-chave, de setembro 2018 a outubro
de 2019, quatro dessas com atores do sistema de justica e oito com atores da gestdo do

sistema de saude (Quadro 1).

Quadro 1: Caracterizacdo dos grupos entrevistados.

Entrevistado Formacio Experiéncia Data Contexto Reuniio

811 Advogado(a) Ex- ministro do Supremo 08112019 Evento cientifico Presencial
Tribunal Federal
512 Tuiz Federal Direito meédico e da saude 19/07/2019 Evento cientifico Presencial
813 Desembargador Federal Direito médico e da saide 03/10/2019 Entrevista Online Entrevista Online
514 Procurador Geral da Direitos do cidadio 03/12/2013 Ministério Publico Presencial
Repiblica Federal
G851 Advogado(a) Consultor técnico do 21/09/2018 Evento cientifico Presencial
Ministério da Saude’ Conitec

GEE2 Farmacéutico(a) Consetho Nacional de 11/09/2018 Restaurante Presencial

Secretarias municipais de
Sande/ CONASEMS

GRE3 Farmacéutico(a) Secretaria de Saide do 21/09/2018 Evento cientifico Presencial
Distrito Federal

GE54 Farmacéutico(a) Consstho Nacional de 13/08/2019 Evento cientifico Presencial
Secretarios de Saude/ Conass

G853 Farmacéutico(a) Conselho Nacional da Sadde/ 20/09/2019 Entrevista Online Entrevista Online

CNS

GES6 Advogado(a) Consultor tecnico do 16/08/2019 Evento cientifico Presencial
Ministério da Saide/ Conitec

GEET Farmacéutico(a) Conselho Federal de Farmacia 23/05/2019 Evento cientifico Presencial

GES8 Farmacéutico(a) Ministério da Sande/ 13/08/2019 Evento cientifico Presencial
Departamentc de Assisténcia

Farmacéutica

Fonte: Elaborada pelos autores (2021)

O tempo médio das entrevistas foi de 19 minutos, totalizando 229 minutos de material
audiovisual. Os dados obtidos originaram cinco categorias: “Direito do cidaddo”; “Politicas
Publicas de Saude”; “Comunicacao entre os Sistemas de Justica ¢ Gestdo do Sistema de
Saude”; “Padronizagdo de medicamentos” e “Impacto Financeiro”. As categorias
apresentaram duas faces opostas da judicializagdo: “beneficios” e “maleficios” (Figuras 2 e
3).
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Figura 2: A face positiva e negativa da judicializacdo de medicamentos segundo a percep¢do dos atores

da Gestdo do Sistema de Saude.

GESTAO DO SISTEMA DE SAUDE
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Figura 3: A face positiva e negativa da judicializacdo de medicamentos segundo a percepgao dos atores do
Sistema de Justica.
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Direito do Cidadao

A fala dos gestores dos sistemas de saude e de justica ressalta que a judicializagdo é
positiva quando o direito a salde é garantia de todo cidaddo e atende a coletividade. Esta face
positiva foi considerada benéfica por todos os entrevistados e ressaltada pela fala de alguns
dos representantes do sistema de justica (SJ) e gestores do sistema de saude (GSS) quando
beneficia os hipossuficientes e 0s pacientes com doengas raras:
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SJ4: “(...) a judicializacd0o é necesséria e positiva quando equilibra falhas gravissimas de
desabastecimento de medicamentos, inclusive os desvios e a corrupg¢ao na saude (...)".

GSS8: “Hoje existem novas tecnologias altamente caras que oferecem melhor sobrevida e até
mesmo a cura para o paciente. Nesse caso, a judicializacdo é positiva, pois alguém que ndo
tem condigBes pode ter acesso a um medicamento ou a um insumo. Acho que é uma
judicializagdo voltado aos principios de equidade e universalidade”.

GSS6: “(...) judicializagdo positiva é aquela que atende a coletividade, principalmente quando
fornece medicamentos para os mais vulneraveis”.

De forma antag0nica, a face negativa da judicializacdo mostra que a relacéo entre o sujeito e 0
Estado permanece desigual, desconsiderando a dimensdo coletiva, os limites orcamentarios e
a concepcéo de cidadania do direito a saude, como citado pelos juizes entrevistados:

SJ3: “Nio se pode olvidar que saude envolve custos cada vez mais elevados. E indispensavel
que estabelecam padrdes técnicos e limites dentro da possibilidade estatal, de modo que o
atendimento seja para todos € ndo apenas para os poucos que litigam”.

SJ1: “o excesso de judicializacao leva o Poder Judiciario ao impasse de ficar entre o principio
da assecuratdria do minimo existencial em tema de saude e o principio da reserva financeira
do possivel”.

SJ2: “Hoje muitos advogados ganham dinheiro com a judicializagdo de medicamentos, diante
do numero crescente de processos judiciais, virou um negocio, um nicho de mercado, uma
verdadeira “industria da judicializagdo” que explora o Estado”.

GSS8: “O ideal ¢ que a populagdo tenha informagdo, conhecimento, conscientizacdo para

entender que a ma judicializagdo ¢ causa de fragmentagdo do sistema de saude”.

Politicas Publicas de Saude

Com relacdo as Politicas Publicas de Saude, magistrados e gestores ressaltam, em suas
falas, a desconfianca na capacidade do sistema de atender de forma integral as necessidades
da populacéo e a judicializacdo como meio de cumprir as politicas publicas:
SJ4: “Para que o judiciario considere a possibilidade de negar recursos que possam impactar
no sistema de saude, precisa constatar que a gestdo é séria, honesta e transparente, que supre
as necessidades do paciente”.
GSS6: “Quando o estado falha, ¢ uma omissdo legislativa ou uma falta de politica publica”.
GSS4: “O nao cumprimento dos principios do sistema de saude na plenitude acabam gerando

a judicializacio. E uma guerra perdida”.
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Ao postular judicialmente um direito reconhecido e incorporado as politicas de salde,
0s participantes referem que a judicializacdo pode ser positiva ao evidenciar as necessidades
de aperfeicoar a gestdo dos servigcos farmacéuticos inefetivos, bem como a elaboracdo de
novas politicas e o cumprimento da legislacdo vigente de forma integral:

SJ1: “A constituicdo, em matéria do direito universal a saude, ressalta a assisténcia
farmacéutica integral (...) como um imperativo exigivel judicialmente, se as instancias
administrativas nao resolverem a questao”.

GSS3: “A judicializagdo positiva vem para expor lacunas de principios e diretrizes do sistema
de saude que, por algum motivo ndo estejam sendo cumpridos”.

GSS4: “Os principios existem para criar as diretrizes e balizar as regras do sistema de satde,
mas a partir do momento em que o Estado ndo resolve, a judicializacdo ajusta as coisas.
Porém, acaba privilegiando alguns, pois € uma politica altamente seletiva”.

Segundo os participantes, a atuacdo do sistema de justica é fundamental para a
execucdo das politicas publicas de salde, mas seu exercicio gera tensdes entre 0s sistemas e
sugere a necessidade de aprimoramento da gestdo dos servi¢os farmacéuticos:

GSS4: “O Brasil ¢ um dos paises que tem a maior taxa de €xito em judicializa¢dao da saude, e
isso talvez s6 exista porque o judiciario ainda nao acredita no Sistema Unico de Satde”.
GSS6: “Se (a judicializagdo) continuar crescendo como vem crescendo, exponencialmente,
vamos continuar desacreditando no trabalho da Assisténcia Farmacéutica”.

GSS3: “O grande volume da judicializag@o ¢ para tapar o buraco da politica de saude, entédo
percebemos que ¢ preciso aperfeicoar a gestao municipal, estadual e nacional”.

A necessidade do cumprimento de todas as garantias constitucionais do direito a
salde, tem gerado decisdes judiciais inconsistentes e tendenciosas reconhecidas por alguns
magistrados e gestores:

SJ4: “Nao podemos confundir judicializagdo, que tem o efeito positivo para que gestores
publicos sejam mais honestos e competentes, com decisdes judiciais absurdas”.

SJ2: “Conceitos como eficacia e custo-efetividade, politicas e os principios do sistema de
saude, historicamente sao desconsiderados pelos atores do Sistema de Justiga.”

GSS6: “Entdo, no ano passado varias decisdes levaram ao gasto excessivo com um
medicamento ndo padronizado pelo sistema de salde. Ndo sabemos se é eficaz, seguro e se
esta sendo bem utilizado. O medicamento é termolabil, existem pacientes que ndo armazenam

de forma correta. O medicamento ajuda ou atrapalha? Nao da para saber”.
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Comunicacao entre o Sistema de Justica e Gestdo do Sistema de Saude

Para reduzir este problema é preciso racionalizar a garantia do direito & salde e a
gestdo dos recursos finitos do sistema de salde por meio da criagdo do dialogo
interinstitucional entre os atores do Poder Executivo e do Judicidrio, como reportado por
alguns dos entrevistados:

GSS1: “Temos trabalhado dando subsidios aos juizes, ao Ministério Publico (...), pois a
preocupagao € sd incorporar novas tecnologias, analisando evidéncias cientificas”.

SJ2: “O Conselho Nacional de Justica tem feito essa interlocucdo. Entdo, quanto maior a
interlocucdo, mais facil entender como funciona o sistema de salde e menos impactante passa
a ser a judicializacdo da saude”.

GSS5: “Entao, a judicializagdo influencia positivamente, porque sensibiliza os gestores e o0s
comités cientificos a incorporarem um medicamento. Mas quem buscou o judiciario? Sera que
se tivesse havido um dialogo antes, essa demanda néo teria sido resolvida? Por isso que eu
insisto que a participa¢ao do controle social ¢ importante”.

Assim, o aperfeicoamento da concessdo de provimentos judiciais de urgéncia deve
considerar a organizacao do sistema publico de saude e as politicas publicas existentes, como
proposto pelos gestores entrevistados:

GSS2: “A gestdo precisa usar estratégias diversificadas para ter pareceres robustos. E preciso
considerar se tem universidades ou comités técnico-cientificos de apoio ao judiciario. Se ndo
tiver, é preciso criar, consultar experts no pais, pedir ajuda aos Orgaos relacionados a
incorporagao de tecnologias”.

GSS8: “Temos que criar comités técnico-cientificos para que possamos antes do juiz decidir,
subsidiar sua decisdo de maneira competente e responsavel, mostrando que, na maioria das
vezes, tém outras alternativas. Este processo € lento, mas acredito que deve amadurecer e 0
proprio judiciario ird entender o que deve ser judicializado ou ndo”.

GSS7: “Os comités técnico-cientificos s6 atuam em processos judicializados, mas poderiam
orientar antes da judicializacdo. Algumas resolucfes administrativas poderiam dar acesso aos
medicamentos em falta, sem gerar um processo judicial”.

Frente a ambivaléncia da judicializacdo de medicamentos, seus beneficios e maleficios
apresentados, os entrevistados consideraram que alguns caminhos podem direcionar as acdes
do sistema de gestdo da salde e do sistema de justica:

GSS5: “Além dos principios da universalidade, integralidade e equidade, € preciso considerar
a intersetorialidade. O sistema de salde precisa atuar de forma pactuada com o Ministério da

Justica para haja a real compreensdo do que significa o fendmeno da judicializa¢do™.
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SJ1: “Quem sabe poderiam ser criadas varas especializadas, porque uma face ¢
politica publica executiva em tema de salde, e outra é politica publica judiciéria, em tema de
administracdo dos litigios em torno da saude. Quanto maior o conhecimento sobre o tema na
Constitui¢ao havera menos conflitos e isto vai significar o recuo da ma judicializagao™.

Segundo os entrevistados, deve-se pensar na integracdo das comissdes que ddo suporte
ao sistema judiciario, ao sistema de gestdo da saude, a fim de assegurar que os medicamentos
justamente fornecidos tragam beneficios reais aos demandantes:

GSS7: “Muitas vezes, os medicamentos judicializados séo entregues na casa do paciente e
ndo temos retorno se fizeram o efeito desejado. (...) Sempre que posso, indico que a entrega e
o acompanhamento farmacoterapéutico sejam feitos por um farmacéutico”.

GSSS5: “Atengdo primaria ¢ a porta de entrada. A judicializacdo ocorre, muitas vezes, porque
ndo tem o correto acompanhamento de uma doenca cronica que poderia ser tratada com 0s
medicamentos disponiveis na unidade de saude, por exemplo”.

GSS1: “Depois que os pacientes morrem, tém demandantes que devolvem o tratamento quase
completo. Isso ocorre porque ndo adianta dar o medicamento e ndo acompanhar se esta sendo

usado de forma correta, efetiva”.

Padronizagdo de Medicamentos

Apesar dos esforcos, os informantes ressaltam o desconhecimento ou descaso dos
magistrados, bem como a influéncia conflituosa de prescritores na indicacdo de medicamentos
ndo padronizados:
GSS5: “O médico, ndo concorda com a lista oficial de medicamentos, pois entende que ha
farmacos mais novos que conheceu em um congresso (...)”.
GSS8: “Medicamentos de alto custo sdo disponiveis e contemplam 89 doencas e agravos,
entre cronicas e raras. Mas o médico prescreve esse medicamento para outra situacéo clinica,
muitas vezes sem evidéncias, e, entdo, acaba judicializando”.
SJ2: “A justica precisa fortalecer a interlocu¢cdo com profissionais de satide e criar uma base
de dados na internet para evitar que os juizes figuem na mao do médico prescritor, acabando

com a ideia de que se alguém prescreveu, aquela prescrigao ¢ valida”.

Impacto Financeiro
Sob forte influéncia mercadologica, os gestores referem que a “industria da

judicializagdo” desorganiza o planejamento dos servigos e onera o orcamento:
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GSS4: “A “industria da judicializacdo” ndo tem limite. Quando alguém judicializa gasta o
or¢amento de todos, porque ¢ o Ministério da Saude que paga”.
GSS8: “Tudo que ¢ judicializado, é urgente. Entdo, quando compramos medicamentos,
pagamos um preco muito maior do que quando fazemos compras normais, planejadas”.
GSS2: “Medicamentos que ndo estdo previstos sdo muito danosos, pois desorganizam o
planejamento, sequestram recursos e desequilibram o or¢camento. Entéo, planejo o orcamento
e ai vem um processo judicial de um medicamento com poucas evidéncias que consome mais
recursos do que tenho, para atender a populacdo de um municipio pequeno”.
GSS1: “O processo judicial (de um medicamento ndo padronizado) tira o recurso de toda a
populacdo (...). Ai, (o servico publico) compra e depois qual a consequéncia?
Desabastecimento!”.

Alguns juizes deixaram claro que a analise de custo-efetividade é necessaria para a
manutencdo da gestdo publica e a saude da maior parte da populagéo:
SJ4: “Elaboramos um manual porque temos a consciéncia de que o alto custo dos
medicamentos judicializados afeta as limitacdes orcamentarias do sistema de saude no
Brasil”.
SJ3: “Para o Brasil avancar e se equiparar aos paises que tem os melhores servigos publicos
de salde, é preciso aferir o custo-beneficio dos medicamentos”.
SJ2: “Eu e outros juizes temos internalizado 0 conceito de custo-efetividade nas decisdes
judiciais para evitar desequilibrios. Um municipio de dois mil habitantes ndo tem como

custear um tratamento de milhdes de reais. Como ficaria o resto da populacao?”.
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6 DISCUSSAO

6.1 ETAPA 1-Caracterizar a qualidade da pesquisa sobre acesso a medicamentos
judicializados e sua influéncia nas politicas publicas no Brasil

Todos os estudos foram publicados ap6s 2007, o que é corroborado por cinco revisoes
que destacam o maior numero de publicacbes sobre acesso a medicamentos para acbes
judiciais (EMMERICK; OLIVEIRA; LUIZA et al., 2013; FREITAS; FONSECA; QUELUZ,
2020; GOMES; AMADOR, 2015; REVEIZ; CHAPMAN; TORRES et al., 2013; VARGAS-
PELAEZ; ROVER; LEITE et al., 2014). Embora estudos realizados em outros paises tenham
demonstrado que diversos fatores tém impedido 0 acesso universal, como crescimento
econémico, rapido envelhecimento populacional, maior incidéncia e prevaléncia de doencas
ndo transmissiveis, pressao na industria farmacéutica e baixa eficiéncia do sistema de saude, a
judicializacdo de medicamentos em paises com sistemas universais de satde, como o Brasil,
aumentou. Assim, investimentos na qualidade da literatura cientifica devem ser realizados
para subsidiar os formuladores de politicas de salde no planejamento do acesso aos
medicamentos (BIGDELI; LAING; TOMSON et al., 2015; CANO, 2015; CONTESSE;
PARMO, 2008; CUBILLOS; ESCOBAR; PAVLOVIC et al, 2012; EMMERICK;
OLIVEIRA; LUIZA et al., 2013; HOSSEINPOOR; VICTORA; BERGEN et al., 2011,
LAMPREA, 2017; MARIN; CAMPINO; TEJADA et al., 2010; SALAMANO; BIANCHI;
GALATI, 2014; SOARES; DEPRA, 2012; VARGAS-PELAEZ; ROVER; LEITEet al., 2014;
VARGAS-PELAEZ; ROVER; SOARES et al., 2019; WIRTZs; HOGERZEIL; GRAY et al.,
2016).

Estudos anteriores (EMMERICK; OLIVEIRA; LUIZA et al., 2013; FREITAS;
FONSECA; QUELUZ, 2020; GOMES; AMADOR, 2015; REVEIZ; CHAPMAN; TORRES
et al., 2013; VARGAS-PELAEZ; ROVER; LEITE et al., 2014; VITORINO, 2020) mostram
que o Brasil detém a maior producéo cientifica sobre fendmenos de judicializacdo da satde e
acesso a medicamentos. Esta revisdo mostrou que a natureza multifacetada do tema abrange
diferentes areas do conhecimento, como direito sanitario, direitos humanos, sociologia e
salde publica com forte influéncia nas politicas publicas. Essa variedade promove
heterogeneidade de objetivos e metodologias, dificultando a comparacdo de dados e a
generalizacdo dos resultados (FREITAS; FONSECA; QUELUZ, 2020; OLIVEIRA;
DELDUQUE; SOUSA et al., 2015).

Nos estudos, é possivel perceber a confusdo nas discussbes sobre as diferengas da

cobertura universal de saude versus o sistema universal de salude, por isso é fundamental
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conhecer as caracteristicas e nuances dos dois modelos para identificar possibilidades e
ameagas a consolidacdo da Sistema Unico de Satide (GIOVANELLA; MENDOZA-RUIZ;
PILAR et al, 2018). Além disso, diferentes métodos quantitativos, como revisdes
retrospectivas de graficos e pesquisas enviadas, foram usados, apesar de sua simplicidade e do
baixo nivel de evidéncia (PINZON-FLOREZ; CHAPMAN; CUBILLOS et al., 2016).
Portanto, estudos longitudinais com intervencdosdo necessarios para medir a eficacia das
estratégias para melhorar o acesso e atender as necessidades clinicas e econdmicas (REVEIZ;
CHAPMAN; TORRES et al, 2013). Esses resultados podem servir como evidéncias
cientificas para um planejamento mais coerente e capaz de atender as demandas individuais
sem prejudicar as coletivas.

O tamanho da amostra e 0s participantes variaram amplamente nos artigos,
provavelmente devido a amostragem por conveniéncia, a duracdo do estudo e, em muitos
casos, aos participantes e a classe terapéutica selecionada. Tais dados sdo corroborados por
revisbes anteriores (FREITAS; FONSECA; QUELUZ, 2020; PINZON-FLOREZ;
CHAPMAN; CUBILLOS et al., 2016) que relataram a elevada insuficiéncia de registros no
sistema de salde (nos niveis federal, estadual e municipal), nas informacbes legais
competentes, bem como no setor privado de planos de saude no Brasil. Uma amostra de
conveniéncia encontrada nos estudos selecionados é um vies significativo, pois pode induzir
as partes interessadas a fazer escolhas inadequadas, a incorporar tecnologias ndo essenciais e
a formular politicas divergentes as necessidades das pessoas. Consequentemente, € necessario
organizar e utilizar fontes de informacdo mais estruturadas, permitindo a selecdo e
padronizacdo para fazer comparacdes reais que sirvam de guia para 0s gestores de salde na
tomada de decisdo sobre 0 acesso aos medicamentos.

A maioria dos estudos relatou que as a¢des judiciais eram favoraveis aos demandantes.
Isso pode indicar a fragilidade dos sistemas de acesso aos servicos de saude, falhas no
planejamento das politicas publicas e a falta de conhecimento técnico do sistema judiciario
guanto ao cumprimento das diretrizes do sistema publico de saude, da Politica Nacional de
Medicamentos e da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica. O fenbmeno da
judicializacao € impulsionado por uma demanda generalizada e muitas vezes desesperada de
pacientes, induzida por industrias farmacéuticas e receitas médicas e facilitada por advogados
publicos e privados junto com a interpretacdo cega dos juizes sobre o direito constitucional a
salde (BIEHL; AMON; SOCAL et al., 2012; CAMPOS NETO; GONCALVES; ANDRADE,
2018). A literatura afirma que a judicializacdo pode ser pejorativa porque esta alicercada na

medicalizacdo da vida, que se refere ao uso desnecessario de medicamentos, medicamentos
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mais caros e as vezes nao fornecidos pelos sistemas de salde (CERNADAS, 2012;
SALAMANO; BIANCHI; GALATI, 2014). Estudos que confrontam a medicalizagéo e a
judicializacdo podem levantar aspectos subjetivos desse fendmeno e suas influéncias nas
pessoas e no sistema de saude. Ademais, novos estudos devem enfocar aspectos positivos da
judicializacao, gerando evidéncias das reais demandas e sugerindo formas de monitorar o uso
de drogas judicializadas. Tais evidéncias possibilitariam reflexdes importantes sobre 0s
riscos-beneficios de um maior acesso a farmacoterapia.

Vérios estudos selecionados sugerem a existéncia de vinculos estreitos entre
advogados, médicos e a industria farmacéutica, prejudicando o principio da equidade
(BOING; BLOEMER; ROESLER et al., 2013; CABRAL; REZENDE, 2015; CHIEFFI;
BARATA, 2010; DINIZ; MEDEIROS; SCHWARTZ, 2012; LOPES; BARBERATO-FILHO;
COSTA et al., 2010; MEDEIROS; DINIZ; SCHWARTZ, 2013; SOARES; DEPRA, 2012).
Tais vinculos devem ser identificados e limitados, estimulando o aspecto mais positivo da
judicializacao, que € identificar lacunas na assisténcia e no acesso as politicas publicas de
salde para aumentar a visibilidade dos processos judiciais e fornecer um leque de solucGes
(BOING; BLOEMER; ROESLER et al., 2013; CABRAL; REZENDE, 2015; CHIEFFI;
BARATA, 2010; DINIZ; MEDEIROS; SCHWARTZ, 2012; LOPES; BARBERATO-FILHO;
COSTA et al., 2010; MEDEIROS; DINIZ; SCHWARTZ, 2013). Portanto, investimentos
devem ser direcionados a estudos que aprofundem a existéncia de relagdes duvidosas e sua
influéncia direta e indireta sobre o direito a salde para garantir 0 acesso aos medicamentos.

Nesta revisdo, observou-se maior frequéncia de decisdes favoraveis, desconsiderando
critérios técnico-cientificos e listas oficiais de medicamentos essenciais do governo. Outros
estudos mostraram elevada taxa de sucesso do litigante contra sistemas de salde porgue 0s
juizes deferiram as decisbes de fornecimento de medicamentos para garantir os direitos
constitucionais dos individuos (CERNADAS, 2012; CUBILLOS; ESCOBAR; PAVLOVIC et
al., 2012; PINZON-FLOREZ; CHAPMAN; CUBILLOS et al., 2016). Além disso,
dependendo da instancia judicial e da doenca, o prazo para a concessao das liminares € curto e
ndo da condicbes para que os servicos farmacéuticos possam recorrer (COELHO; FERRE;
CAMPOS NETO et al.,, 2014). Ao desconsiderar as politicas publicas para atender as
necessidades de poucas pessoas, 0s juizes podem gerar desigualdade no sistema, prejudicando
grande parte da populacio (GOMES; AMADOR, 2015). Magistrados devem ser
continuamente sensibilizados para a utilizacdo das evidéncias cientificas na tomada de
decisdes e 0s gestores de saude devem criar espagos para discutir indicadores para a incluséo
de novas tecnologias em satde (PINZON-FLOREZ; CHAPMAN; CUBILLOS et al., 2016).
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A justicativa de advogados, principalmente privados, para a alta frequéncia de pedidos
judiciais de medicamentos ndo padronizados estd relacionada & um numero restrito de
alternativas terapéuticas oferecidas pelo sistema de salde, falta de informacao técnica sobre a
avaliacdo juridica dessas reivindicacbes, demora nas politicas publicas e necessidade de
incorporagdo de novas tecnologias farmacéuticas (BARRETO; PEREIRA; GUIMARAES et
al., 2013; MACEDO; LOPES; BARBERATO-FILHO, 2011). E relevante destacar que a lista
de medicamentos essenciais ndo limita a prestacdo de cuidados de salde, ndo restringe
autonomia dos profissionais de salde, ndo interfere com os mercados farmacéuticos e sequer
reduz o acesso aos medicamentos (WIRTZ; HOGERZEIL; GRAY et al., 2016). Diante disso,
acOes para prevenir o uso de medicamentos ndo padronizados devem ser tomadas. Alguns
exemplos sdo os investimentos em atualizagdo sistematica das listas de medicamentos, a
priorizacdo de uma selecdo de medicamentos baseada em evidéncias, bem como a promocao
de novas opg¢des farmacoterapéuticas para prescritores e dispensadores (BIGDELI; LAING;
TOMSON et al., 2015; MELLO; SOARES; AREDA et al., 2016; PAIM; BATT; SACCANI
et al., 2017; WAGNER, QUICK; ROSS-DEGNAN, 2014).

Alguns paises europeus tém drgdos judiciarios especializados em salde ou saude
publica, de modo que os litigantes vao aos tribunais apenas quando as decisdes ndo séo
razoaveis ou violam os direitos humanos (WAGNER, QUICK; ROSS-DEGNAN, 2014).
Esses 0rgdos poderiam esclarecer os aspectos politicos, sociais, éticos, juridicos e sanitarios
do acesso dos medicamentos aos atores envolvidos (ou seja, juizes, profissionais de saude,
gestores, associa¢des da sociedade civil, Ministério Publico e defensores pablicos). Portanto,
os direitos dos pacientes poderiam ser garantidos sem desconsiderar as evidéncias cientificas.
Com base em exemplos internacionais, os tribunais brasileiros poderiam ser incentivados a
criar comités consultivos cientificos permanentes, com especialistas em salde que
levantariam evidéncias cientificas para apoiar suas decisdes judiciais (CANO, 2015;
PERLINGEIRO, 2014; PINZON-FLOREZ; CHAPMAN; CUBILLOS et al., 2016). Quando
tais comités existem, os profissionais de salde geralmente ndo recebem feedback sobre os
resultados processuais e clinicos apos as decisfes dos juizes. Estudos robustos devem ser
realizados para avaliar se as recomendac6es do comité técnico-cientifico resultam ndo apenas
em mais acesso aos medicamentos, mas também na efetividade dos medicamentos.

Embora o Conselho Nacional de Justica sugira a adogdo de algumas medidas,
incluindo a criacdo de comités de apoio cientifico com médicos e farmacéuticos, muitos
estados brasileiros ainda ndo aderiu a essa recomendacdo (PERLINGEIRO, 2014; RAMOS;

FERREIRA, 2013). Além disso, ainda hd poucas evidéncias de que 0s magistrados
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efetivamente mostrem adesdo a tais tentativas regulatérias. Ndo se sabe se o ordenamento
juridico considerou recomendacBes técnicas para incorporacdo de novas tecnologias
disponiveis no Sistema Unico de Sadde brasileiro. Esse suporte cientifico podera auxiliar
juizes, promotores e demais representantes do judiciario na avaliacdo de questdes clinicas e
orcamentarias levantadas pelas partes nas acfes de satde, garantindo maior custo-efetividade
na judicializacdo de medicamentos (PERLINGEIRO, 2014; WANG, 2013). Porém, a falta
desses comités influencia a gestdo dos servicos farmacéuticos, pois varios medicamentos
judicializados dos estudos incluidos foram adicionados as listas oficiais de medicamentos
essenciais para ampliar o acesso, mas com aumento consideravel nos orgcamentos de salde.

Vaérios estudos nesta revisdo realizaram uma avaliagdo econémica do impacto das
demandas judiciais no sistema de satde. No caso da AIDS, o custo do tratamento por paciente
tem aumentado por causa dos grupos da sociedade civil que usam a retorica dos direitos
humanos e da antidiscriminacao para promover uma agenda de acesso a medicamentos (LUO;
OLIVEIRA; RAMOS et al., 2014). Em paises onde a cobertura de saude € universal, as
avaliacGes econdmicas podem evitar desperdicios, simplificar os recursos financeiros e
fornecer medicamentos especificos a quem deles necessita (principio da equidade)
(CAMPBELL; BUCHAN; COMETTO et al., 2013; HOSSEINPOOR; VICTORA; BERGEN
et al., 2011; PINZON-FLOREZ; CHAPMAN; CUBILLOS et al, 2016). No Brasil, a
literatura sobre o efeito econémico da judicializacdo de medicamentos tem aumentado
recentemente, mas a heterogeneidade dos estudos limita a comparacao das publicacdes, bem
como as estratégias para otimizar as acfes (BARBOSA; ALVES, 2019; BATISTELLA,
FERRARI; GIROTTO et al., 2019; MADURO; PEREIRA, 2020; MELLO et al., 2016;
PAIM; BATT; SACCANI et al., 2017).

Nesta revisdo, os medicamentos judicializados para o tratamento de doencas cronicas,
autoimunes e genéticas raras representaram 0 maior impacto no orcamento das politicas
publicas de saide (ALEMAN; GALAN, 2017; CHIEFFI; BARATA, 2010; DINIZ;
MEDEIROS; SCHWARTZ, 2012; FERRAZ; VIEIRA, 2009; KARNIKOWSKI; SILVA;
SALGADO et al., 2012; LOPES; BARBERATO-FILHO; COSTA et al., 2010; LUO;
OLIVEIRA; RAMOS et al., 2014; MACHADO; ACURCIO; BRANDAO et al., 2011;
MADURO; PEREIRA, 2020; MEDEIROS; DINIZ; SCHWARTZ, 2013; SARTORI Jr,;
LEIVAS; SOUZA et al., 2012; STAMFORD; CAVALCANTI, 2012). Embora muitos
medicamentos sejam bem tolerados e alcancem objetivos de remisséo, baixa atividade ou
controle dessas doencas, as principais causas da evolugdo dos gastos sdo as preferéncias dos

prescritores e o sucesso das demandas judiciais, sem considerar o custo-efetividade desses
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medicamentos (BRASIL, 2013; NAVARRO-MILLAN; HERRINTON; CHEN et al., 2016;
RIBEIRO; HARTMANN, 2016; SANTOS; ALMEIDA; ACURCIO et al., 2016). Os artigos
geralmente mencionavam apenas gastos e tendéncias de crescimento, sugerindo a necessidade
de maior controle financeiro das politicas de saide (BARBOSA; ALVES, 2019;
BATISTELLA; FERRARI; GIROTTO et al., 2019; MADURO; PEREIRA, 2020). No
entanto, ainda falta uma andlise farmacoecondémica mais aprofundada (PAIM; BATT;
SACCANI et al., 2017; PINZON-FLOREZ; CHAPMAN; CUBILLOS et al., 2016;
MADURO; PEREIRA, 2020). Tais dados podem indicar que a garantia de acesso deve ser
racionalizada, para que estudos futuros possam focar no monitoramento mais longo da relagao
custo-beneficio dos medicamentos, realizando analises mais robustas sobre seu impacto nas
politicas de salde e no planejamento de agdes.

O envelhecimento populacional pode explicar por que os medicamentos de longa
duragdo, principalmente para o tratamento do cancer, sdo os mais solicitados (CHIEFFI;
BARATA, 2009; RAMOS; FERREIRA, 2013). De acordo com a literatura, fornecer acesso a
novos medicamentos de alto custo para condi¢des cronicas prevalentes representa um desafio
ético e econdmico crescente para os formuladores de politicas em paises de todos os niveis de
renda (BATISTELLA; FERRARI; GIROTTO et al., 2019; MADURO; PEREIRA, 2020).

Com base no direito a vida, os pedidos de medicamentos nédo licenciados ou fora das
listas oficiais de medicamentos interrompem as vias normais, criando o equivoco da
obrigacdo dos governos de fornecer esses medicamentos (TEODORO; CAETANO,;
GODMAN et al., 2017; WHO, 2019). Na pratica, as listas oficiais nacionais de medicamentos
essenciais devem ser abrangentes, oferecendo opcbes de tratamento padronizadas para
condic@es prioritarias da maioria da populacdo, sem influéncias da industria ou de interesses
pessoais (CAMPOS NETO; GONCALVES; ANDRADE, 2018; DE CARLI; NAUNDORF,
2019). A necessidade de atender demandas judiciais por opc¢des de tratamento padronizadas é
legitima e, muitas vezes, urgente, pois além de evidenciar desorganizacéo do sistema, expde a
necessidade de planejamento efetivo da assisténcia farmacéutica (BATISTELLA; FERRARI;
GIROTTO et al., 2019; MADURO; PEREIRA, 2020).

Nesse sentido, a reorganizacdo e o planejamento das a¢bes podem racionalizar a
gestdo dos recursos e favorecer o acesso aos medicamentos no sistema de salde,
principalmente para a populagdo mais vulneravel. Por outro lado, nossas constatagdes
mostraram que as demandas sdo urgentes enquanto os prazos de execucdo das decisdes
judiciais sdo curtos. Esse fendmeno obriga os gestores de saude a comprarem oS

medicamentos judicializados sob pena de pagar multa, em pequenos volumes e sem licitagéo,
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0 que sobrecarrega o sistema de saude (VARGAS-PELAEZ; ROVER; LEITE et al., 2014;
SOARES; DEPRA, 2012; SALAMANO; BIANCHI; GALATI, 2014; SANTOS; ALMEIDA;
ACURCIO et al., 2016). Os achados dos estudos selecionados também sugeriram que 0S
juizes, ao analisar o binbmio qualidade-custo, consideraram as infinitas necessidades dos
pacientes e recursos finitos dos sistemas de salde, estabelecidos nas politicas publicas e para
0 bem comum (DE CARLI; NAUNDORF, 2019). Em seguida, estudos farmacoecondmicos
rigorosos devem comparar o efeito dessas decisGes sobre o sistema de salde.

Além das questdes metodoldgicas citadas, estudos futuros devem explorar temas que
qualifiquem as discussdes sobre o fenémeno da judicializacdo da saude e do acesso a
medicamentos, de forma estruturada, a partir de trés pilares: i) entendimento de que o Sistema
Unico de Saude brasileiro nfo tem ainda atingiu todo o seu potencial, mas tem vantagens
sobre os arranjos de seguro - social, privado ou subsidiado de outros paises; ii) compreender o
fendmeno da judicializag@o da salde a partir de um quadro mais amplo do papel do judiciario
brasileiro nas politicas; e iii) compreensdo do fendmeno e seus impactos na estrutura e

organizacgdo dos servicos de saude, sejam publicos ou privados.

6.2 ETAPA 2 — Compreender a percepcdo dos atores envolvidos no processo de

judicializacdo de medicamentos no Brasil.

Direito do cidadao

Desde a criacdo da Organizacdo Mundial de Saude, a salde passou a ser tratada como
direito humano universal. A literatura tem discutido que os direitos humanos, direito a saude,
a ciéncia, tecnologia e economia, tém duas faces no mundo e, em especial, na América Latina
(OPINCARIU, 2020; RODRIGUES; BORGES, 2019 apud GIANEZINI; RODRIGUES,
2019; REEVE; BYNG, 2017). Como reportado na revisdo sistematica publicada por Freitas,
Fonseca, Queluz (2020), a face positiva da judicializacdo foi reconhecida pelos entrevistados
deste estudo e ressaltada prioritariamente quando atende os mais vulneraveis e com doencas
consideradas orféos.

Os entrevistados de ambos os grupos, por sua vez, afirmaram que a judicializacdo
positiva é essencial a medida que o direito a saiude é garantido a coletividade. Segundo a
literatura essa face é fundamental porque o direito a satde, simbolicamente representado pelo
acesso aos produtos e servicos, é mais amplo que a capacidade operacional e organizacional
dos diferentes sistemas de saude (WHO, 2017). Portanto, é preciso garantir ao direito

universal de salude da coletividade, que realmente precisa, em detrimento ao acesso induzido
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aos medicamentos por meio da influéncia perniciosa das industrias farmacéuticas
(ALEXANDER QUATO, 2020; CAMPOS NETO; ACURCIO; MACHADO et al. 2012;
CAMPOS NETO; GONGCALVES; ANDRADE, 2018).

Neste estudo, a outra face da judicializacdo foi referida pelos entrevistados como
negativa e desigual, devido ao carater difuso do conceito de integralidade e o maior
distanciamento entre direitos coletivos e individuais. Isto ocorre porque a existéncia do direito
ndo assegura seriedade dos pedidos, pois individuos com melhores condigdes
socioecondmicas contratam alguns advogados que ajuizam agdes de produtos para a saude
ndo previstos em protocolos e programas preconizados pelo SUS, sob influéncia de médicos e
da industria farmacéutica (CAMPOS NETO; ACURCIO; MACHADO et al. 2012; CAMPOS
NETO; GONCALVES; ANDRADE, 2018; FREITAS; FONSECA; QUELUZ, 2020;
VARGAS-PELAEZ; ROVER; SOARES et al., 2019).

A existéncia desses vinculos estreitos entre advogados, médicos e a industria
farmacéutica nas demandas judicializadas de medicamentos de alto custo, além de
favorecerem os individuos com melhores condi¢bes socioecondmicas, sdo deletérias as
politicas de saude e interferem negativamente nos principios de universalidade e equidade
(ALEXANDER; QUATO, 2020; CAMPOS NETO; ACURCIO; MACHADO et al. 2012;
CAMPOS NETO; GONCALVES; ANDRADE, 2018; CHAGAS; PROVIN; MOTA et al.,
2020). A partir das falas dos entrevistados, a populacdo e o sistema judicial precisam ser
esclarecidos, questionando os produtos e terapias sugeridas, coibindo esses vinculos danosos,

assegurando a cobertura universal de medicamentos e o principio da equidade.

Politicas Publicas de Saude
A concretizacdo do direito a saiude, em especial dos principios de equidade,
integralidade e universalidade, requer o cumprimento de politicas publicas de saude que
visam a otimizacdo das condi¢cdes de vida da populacao e realizam a equalizacdo de situacoes
desiguais (CHIEFFI; BARATA, 2009; CHAGAS; PROVIN; MOTA et al., 2020; SORATTO;
WITT; PIRES et al., 2015). Todavia, magistrados e gestores verbalizaram ddvidas quanto a
competéncia do sistema de salde e necessidade de deferir acBes judiciais que asseguram 0
acesso a medicamentos, apesar dos impactos significativos na estruturacdo, no financiamento
e na organizacdo do sistema de satde. Portanto, o estreitamento da interlocucdo entre os dois
sistemas, pode aprimorar as suas agdes e 0 cumprimento das politicas publicas.
Nas Gltimas duas décadas, o acesso aos medicamentos cresceu & 80% da populacdo,

mas é desigual devido a fatores socioecondmicos e de dispéndio monetario (DRUMMOND;
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SIMOES; DE ANDRADE, 2018; MONTEIRO; GIANINI; BARROS et al., 2016). Tal dado
sugere que as politicas publicas ndo tém suprido igualmente as necessidades de acesso a
medicamentos, devido ao desconhecimento, ou a ndo adesdo dos prescritores as listas de
medicamentos disponiveis, as falhas na oferta tempestiva e a pressdo do setor produtivo em
prol do uso de farmacos ndo contemplados nas listas (CATANHEIDE; LISBOA; DE
SOUZA, 2016). Por conseguinte, a maior qualidade e divulgacdo da gestdo dos servicos
farmacéuticos podem ser essenciais para a boa execucao de politicas publicas de salde.

Para 0s entrevistados, o crescimento proeminente da judicializacdo tem induzido
distor¢cdes na implementacgdo de tais politicas, para a literatura, especialmente quando ordena
o fornecimento de medicamentos ndo cobertos pelo sistema de salde (VARGAS-PELAEZ,
ROVER; LEITE et al., 2014). Ademais, estudos mostram que varias demandas judiciais de
medicamentos s@o pertencentes ao rol da Assisténcia Farmacéutica evidenciando a existéncia
de problemas gerenciais (CATANHEIDE; LISBOA; DE SOUZA, 2016). Um estudo
qualitativo citou problemas semelhantes nos sistemas de satde de paises como Argentina,
Chile e Coloémbia, reforcando que a judicializacdo pode possibilitar o reconhecimento do
direito a saude e dar mais visibilidade aos problemas de gestdo do acesso a medicamentos
(VARGAS-PELAEZ; ROVER; SOARES et al., 2019).

Apesar de algumas revisdes terem sido publicadas nos Gltimos anos, ha raros estudos
que ressaltam as intervencdes que aproximam os magistrados da gestdo da Assisténcia
Farmacéutica (FREITAS; FONSECA; QUELUZ et al., 2020; GOMES; AMADOR, 2015;
VARGAS-PELAEZ; ROVER; LEITE et al., 2014; YAMAUTI; BARRETO; BARBERATO-
FILHO et al., 2020). De acordo com os entrevistados, é importante destacar que a necessidade
de celeridade das decisbes, a relacdo direta com o direito a vida e a complexidade do que
significa tratamento e prevencéo, sdo elementos que diferenciam o direito a saude dos demais
direitos sociais. Por isso, no Brasil, 0 Conselho Nacional de Justica tem discutido a criacdo de
uma politica judiciaria da saude, que envolva ndo apenas as instituicdes juridicas, mas sua

interface com a gestdo publica de saide (BRASIL, 2019).

Comunicacao entre os Sistemas de Justica e Gestdo do Sistema de Saude

A fala dos entrevistados sobre maior comunicacdo foi corroborada por estudos
anteriores que ressaltam que é preciso compreender como a interacdo entre sistemas de salde
e de justica poderia aprimorar a gestdo da Assisténcia Farmacéutica, blindando servicos e
reduzindo gastos desnecessarios (DELDUQUE; CASTRO, 2015; DINIZ, MACHADO;
PENALVA, 2014; LEITAO; SIMOES; SIMOES et al., 2014; SILVA; SCHULMAN, 2017;
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ZAGO; SWIECH; BONAMIGO et al.,, 2016). Apesar disso, muitas decisdes judiciais
atendem apenas prescricdes e relatérios medicos, considerando a opinido de especialistas em
detrimento a evidéncias técnico-cientificos mais robustas, bem como as consequéncias sobre a
salde do individuo e o orcamento do sistema publico de satde (CAMPOS NETO;
GONCALVES; ANDRADE, 2018). Estudos mostram que a industria farmacéutica encobre
suas intencGes mercadoldgicas sob suposta neutralidade cientifica, influenciando prescritores,
residentes e estudantes de Medicina (CAMPOS NETO; ACURCIO; MACHADO et al., 2012;
CAMPOS NETO; GONCALVES; ANDRADE, 2018).

Em alguns paises, tribunais interferem na alocacdo de recursos de saude quando a
decisdo é considerada irracional ou viola direitos humanos (PELINGEIRO, 2014). Entretanto,
a elevada frequéncia de decisbes favoraveis se baseia quase sempre na garantia os direitos
constitucionais, desconhecendo diretrizes, politicas e o impacto no or¢camento do sistema de
salde (CHAGAS; PROVIN; MOTA et al., 2020; CUBILLOS; ESCOBAR; PAVLOVIC et
al., 2012; NIETO; ARANGO, 2011; WANG; FERRAZ, 2013). Revisdes da literatura
sugerem que a criacdo de comités técnico-cientificos formados por medicos e farmacéuticos,
pode apoiar as decisdes judiciais, promovendo a interlocucédo entre sistemas de justica e de
saide (PINZON-FLORES; CHAPMAN; CUBILLOS et al., 2016; REVEIZ; CHAPMAN;
TORRES et al., 2013; YAMAUTI; BARRETO; BARBERATO-FILHO et al., 2020).

Segundo os entrevistados, as decisdes judiciais envolvem reflexdes politicas, sociais,
éticas, juridicas e sanitarias que devem ser alinhadas por meio do dialogo institucional. Por
isso juizes, profissionais e gestores de salide devem atuar em conjunto, identificando tais
interfaces e avaliando quais intervencdes sdo importantes no processo de judicializacdo de
medicamentos (CHAGAS; PROVIN; MOTA et al., 2020; REVEIZ; CHAPMAN; TORRES
et al.,, 2013). Esta interlocucdo deve ser ampliada com a inclusdo do controle social,
ministério publico, defensoria pablica e universidades, equacionando as evidéncias clinicas,
politicas de salde e garantir os direitos legitimos dos pacientes e da populacdo (GOMES;
AMADOR, 2015; PINZON-FLORES; CHAPMAN; CUBILLOS et al., 2016; YAMAUTI;
BARRETO; BARBERATO-FILHO et al., 2020).

No Brasil, o Conselho Nacional de Justica (2015) reconheceu a competéncia das
instituicbes juridicas em temas como o direito a saude, pois comités formados por médicos e
farmacéuticos sdorelevantes na analise de prescri¢des, mitigando a onerosidade da pre-
judicializacdo, resguardando o direito ao usuério. Ademais, esses comités analisam pedidos de
farmacos fora de listas oficiais e ndo licenciados no pais, observando critérios da

padronizacdo de medicamentos como qualidade, segurangca, custo-efetividade para
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coletividade (BARRETO; GUEDES; ROCHA FILHO, 2019; BATISTELLA; FERRARI;
GIROTTO et al., 2019; REIS, 2019; CAETANO; RODRIGUESI; CORREA et al, 2020).
Enfim, o didlogo institucional facilita que profissionais de salde acompanhem o cumprimento
da farmacoterapia prescrita, pois a necessidade do demandante pode terminar com sua
melhora integral, mudanca do quadro clinico e até a morte, evitando desperdicio de recursos
finitos (BRASIL, 2015). Em concordancia, os entrevistados afirmam que este dialogo precisa
sensibilizar os prescritores para que priorizem os tratamentos padronizados e disponiveis pela

gestdo de sistema de salde.

Padronizagdo de medicamentos

Para Clark (2014), a medicalizacdo da saude avanca atendendo interesses da industria
da saude, especialmente a inddstria farmacéutica, e se ndo for monitorada pode levar a mais
diagnosticos excessivos, promocao de doencas e uso indevido de medicamentos. Segundo 0s
entrevistados, o desconhecimento dos atores do sistema de justica sobre a medicalizacdo
forma um terreno fértil para a judicializacdo de medicamentos no Brasil. Todavia, estudos
reportam que esta poderia ser minimizada com uso de uma lista nacional de medicamentos
essenciais atualizada periodicamente por um comité multidisciplinar de especialistas em
salde baseada em evidéncias e de diferentes instancias de gestdo do sistema de salde, com
mecanismos de transparéncia e participacdo popular (DAL PIZZOL; TREVISOL; HEINECK
et al., 2010; SANTANA, CATANHEIDE, 2015).

Apesar disso, 0s entrevistados referem que médicos desconsideram as listas,
prescrevendo novos medicamentos ou o uso off-label de substéncias conhecidas. Estudos
confirmam que muitas acdes judiciais que visam incorporar tais medicamentos as listas
oficiais sdo demandadas por meédicos e advogados do setor privado, sugerem possiveis
conflitos de interesse entre esses profissionais e a industria farmacéutica (BATISTELLA;
FERRARI; GIROTTO et al.,, 2019; CAMPOS NETO; GONCALVES; ANDRADE, 2018;
PIMENTEL,; VIEIRA; NEVES et al., 2014). Todavia, o reconhecimento da medicina baseada
em evidéncias pode ser fundamental para a incorporacdo de novas tecnologias, pois serve de
referéncia para a expedicdo de recomendacfes que visam o atendimento das reais prioridades
da populacdo e dos servicos publicos (DAL P1ZZOL; TREVISOL; HEINECK et al., 2010;
YAMAUTI; BONFIM; BARBERATO-FILHO et al., 2017). Assim, o0s entrevistados
salientam a relevancia da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias em satude como

referéncia para o sistema de justica frente a possiveis desvios éticos de prescritores e indUstria
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farmacéutica (DAL PI1ZZOL; TREVISOL; HEINECK et al, 2010; SANTANA,
CATANHEIDE, 2015).

Neste estudo, os entrevistados mencionaram a necessidade de disponibilizar listas
oficiais e formularios terapéuticos com evidéncias, tanto para o setor publico quanto para o
privado, minimizando desconhecimento sobre opcbes medicamentosas disponiveis. Contudo,
estudos mostram que varios farmacos ndo essenciais de alto-custo e sem valor terapéutico
agregado ainda estdo incluidos na lista oficial brasileira, bem como que diversos prescritores
desconhecem sua existéncia ou ndo aderem aos padrbes de selecdo de medicamentos
definidos (DAL PI1ZZOL; TREVISOL; HEINECK et al., 2010; YAMAUTI; BONFIM,;
BARBERATO-FILHO et al., 2017; DAMASCENO, RIBEIRO, 2019). As listas nacionais
devem ser amplas, oferecer opcles de tratamento custo-efetivas para condi¢cdes prioritarias da
maioria da populagéo atual e estimada, sem influéncias da industria ou de interesses pessoais
(MAGARINOS-TORRES; PEPE; OSORIO-DE-CASTRO et al., 2013; MUSAKA, 2009).
Portanto, é preciso investir na ética, qualidade, difusdo e adogéo das listas de medicamentos
(BRASIL, 2016; DAL PIZZOL; TREVISOL; HEINECK et al., 2010; MAGARINOS-
TORRES, ESHER, CAETANO et al., 2014; SANTANA, LEITE, LUPATINI, 2017).

Impacto Financeiro

Os entrevistados citaram que o desabastecimento de municipios ocorre devido as
judicializacGes negativas e que ha dicotomia entre processos que sdo individuais em
detrimento do coletivo em que os recursos sao finitos. Algumas revisdes confirmaram relatos
ao apontar que embora a judicializacdo facilitou o acesso a medicamentos essenciais, mas
impactou de forma negativa nos or¢camentos publicos (EMMERICK; OLIVEIRA; LUIZA et
al., 2013; BATISTELLA; FERRARI; GIROTTO et al., 2019; POLAKIEWICZ, TAVARES,
2018; VARGAS-PELAEZ; ROVER; LEITE et al., 2014). Logo, o alto indice de processos
deferidos por juizes no Brasil é alarmante, pois a judicializacdo da saude ndo apenas forca a
sociedade a implementar novas politicas publicas, mas causasérias distor¢cdes na organizacao
e no orcamento dos sistemas de justica e de salde (CHAGAS; PROVIN; MOTA et al., 2020;
DAVID; ANDRELINO; BEGHIN et al., 2016).

Neste estudo, os entrevistados referiram o descontentamento pela judicializacdo de
medicamentos considerados “urgentes, que sdo adquiridos por pregos extorsivos,
desconsiderando o planejamento o orcamentario da Assisténcia Farmacéutica. Um estudo
afirma que o0s gastos com medicamentos por meio da judicializagdo caminhos

institucionalizados pelas politicas publicas sdo sempre maiores, por isso comités técnico-
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cientificos formados por médicos e farmacéuticos poderiam intervir de forma administrativa,
solicitando que o medicamento “urgente” prescrito fosse substituido, sempre que possivel, por
medicamentos padronizados disponiveis e bem menos onerosos para o0s sistemas de saude
(CHAGAS; PROVIN; MOTA et al., 2020).

Vale ressaltar que a busca pela garantia do direito aos servicos e bens de salde por
meio dos tribunais ocorre em varios paises (CANO, 2015; CONTESSE; PARMO, 2008;
GOTLIEB; YAVICH; BASCOLO, 2016; HOSSEINPOOR; VICTORA; BERGEN et al.,
2011; LAMPREA, 2017; LOAIZA; MORALES; NORHEIM et al., 2018; SYRETT, 2018).
Com base em padrdes internacionais, alguns entrevistados pontuaram a relevancia de se
utilizar analises de custo-efetividade nas tomadas de decisdo dos juizes. Porém, embora
muitas revisdes também tenham evidenciado a necessidade de desenvolver pesquisas sobre o
custo-efetividade dos medicamentos solicitados no Brasil, poucos estudos exploram este tipo
de analise (EMMERICK; OLIVEIRA; LUIZA et al, 2013; FREITAS; FONSECA,
QUELUZ, 2020; BATISTELLA; FERRARI; GIROTTO et al.,, 2019; POLAKIEWICZ,
TAVARES, 2018; VARGAS-PELAEZ; ROVER; LEITE et al, 2014; YAMAUTI,
BARRETO; BARBERATO-FILHO et al., 2020). Portanto, é preciso investir na realizacdo de
estudos farmacoecondmicos amplos que facilitem a gestdo da satde e da justica, garantindo a
analise mais verdadeira e viavel para o reconhecimento do direito a saude.

Quanto as limitacOes, este estudo qualitativo ndo pretende generalizar seus achados,
mas apresentar as percepcdes dos informantes que sdo protagonistas na judicializacdo do
acesso a medicamentos no Brasil. Assim, acredita-se que a diferenca de entrevistados no
sistema de justica e sistema de gestdo da saude ndo apontam inconsisténcias nos resultados.
Uma limitacdo deste estudo inclui o fato de que a maioria das entrevistas foram realizadas
com protagonistas nacionais. Portanto, as percepcdes de gestores regionais ou locais, onde
pode haver mais barreiras de acesso ao sistema de salude ou ao judiciario ndo foram
investigadas. Outra limitacdo é que relatos de informantes de associacGes de pacientes,
sociedades cientificas e industria farmacéutica ndo fizeram parte deste estudo. Porém, serdo

objetos de outras publica¢es do nosso grupo de pesquisa.
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1. CONSIDERAQC)ES FINAIS

A presente tese mostra pioneiramente as faces da judicializacdo de medicamentos a
luz da literatura e da percepcdo do sistema de justica e da gestdo do sistema de saude. A
literatura mostra que para garantia do minimo existencial, em respeito a dignidade humana, a
judicializacdo de medicamentos é uma alternativa legitima para efetivacdo do direito
fundamental e humano a satde. Porém, relatos mostraram que gestores do sistema de justica
e da gestdo do sistema de salude precisam atender necessidades coletivas e atuar de forma
socialmente zelosa e ponderada, com base em evidéncias clinicas e principios de custo-

efetividade, sob pena de levar o sistema de saude ao colapso.

Na revisdo sistematica foi observada que as investigacbes empiricas eram
heterogéneas e de baixa qualidade metodoldgica, dificultando a comparagdo dos estudos.
Ademais, mostrou que estudos descritivos retrospectivos ndao produzem evidéncias técnico-
cientificas fortes capazes de apoiar o processo de tomada de decisdo dos juizes. Ademais, ndo
analisam o impacto da judicializagdo no sistema de saude, no sistema judicial e na efetividade
dos tratamentos oferecidos. Portanto, a revisdo expde a necessidade de estudos com maior
rigor cientifico que proponham solugdes praticas viaveis para gestores e formuladores de
salde enfrentarem visa-vis a problematica da judicializacdo de medicamentos.

Na segunda parte da tese, os participantes partilham a opinido de que a judicializacéo é
positiva quando atende a coletividade. De forma inovadora, este estudo qualitativo aborda
percepcOes dispares de protagonistas nacionais quanto ao processo de judicializacdo de
medicamentos em determinados pontos. De um lado, os atores do sistema de justica, mesmo
sem conhecimento concreto das politicas de saude, tratam a judicializacdo, como um
mecanismo para suprir a necessidade da populacdo a recursos que o sistema de salde ndo foi
capaz de garantir. Por outro lado, a gestdo do sistema de salde ressalta que, devido a
descrenca ou desconhecimento da Assisténcia farmacéutica, alguns magistrados séo
favoraveis a maioria dos processos 0 que gera desequilibrio no orcamento e,
consequentemente, desordem e desabastecimento nas mais diversas esferas de gestao.

Apesar dos esforcgos, as relacdes entre as duas faces do sistema de justica e a gestao
dos sistemas de saude sdo pouco conectadas, ndo havendo comunicacao efetiva. Portanto, 0s
dados deste estudo juntamente com a construcdo coletiva a partir da compreensdo do cenario
por diversas faces por meio de acOes interprofissionasis colaborativas podem possibilitar a

reducdo de provaveis conflitos entre sistema de justica e de gestdo do sistema de salde.
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Como perspectivas, 0s dois sistemas precisam considerar tanto transformagdes das
culturas organizacionais quanto culturais poés-pandemia, com a inser¢cdo prontuérios
eletronicos, Big Data e inteligéncia artificial. Tais tecnologias digitais podem dar mais
agilidade e seguranca aos processos, com maior garantia de direitos. Além dissso, é essencial
fomentar a comunicacdo proativa das colaboracfes entre SUS e sistema judiciario na midia
tradicional e nas redes sociais, difundindo experiéncias exitosas no manejo das ac¢oes judiciais
relacionadas aos medicamentos junto a populacéo.

Nesse contexto é preciso ampliar a visdo sobre o fendmeno, conhecendo as percepgdes
de pacientes e prescritores envolvidos no processo de judicializagdo de medicamentos no
Brasil. Também é necessario propor e testar modelos de algoritmos capazes de integrar 0s
sistemas judiciario e de saude, acompanhando e otimizando o0 acesso e uso adequado de
medicamentos judicializados. Ademais, é crucial avaliar o impacto do cuidado farmacéutico

nos indicadores de satde com o uso adequado de medicamentos judicializados.

Por fim, é preciso que as universidades adaptem a formacdo de futuros profissionais
para 0 cumprimento do direito a salde e elaborem revisdes sistematicas, debates publicos e

estudos inovadores sobre os medicamentos judicializados.
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9. ANEXOS
ANEXO A - NORMAS DO PERIODICO CIENCIA & SAUDE COLETIVA

INSTRUQC)ES PARA COLABORADORES

Ciéncia & Saude Coletiva publica debates, analises e resultados de investigacdes sobre
um tema especifico considerado relevante para a salde coletiva; e artigos de discussao e
analisedo estado da arte da area e das sub areas, mesmo que ndao versem sobre o0 assunto do
temacentral. A revista, de periodicidade mensal, tem como propdsitos enfrentar os desafios,
buscar a consolidacio e promover uma permanente atualizagdo das tendéncias
depensamento e das praticas na salde coletiva, em dialogo com a agenda contemporanea da
Ciéncia & Tecnologia.

Politica de Acesso Aberto - Ciéncia & Saude Coletiva é publicado sob o modelo de
acessoaberto e €, portanto, livre para qualquer pessoa a ler e download, e para copiar e
divulgarpara fins educacionais.

A Revista Ciéncia & Saude Coletiva aceita artigos em preprints de bases

de dados nacionais e internacionais reconhecidas academicamente.

Orientacdes para organizagdo de nameros tematicos

A marca da Revista Ciéncia & Saude Coletiva dentro da diversidade de Periddicos da
areaé o seu foco tematico, segundo o proposito da ABRASCO de promover, aprofundar
esocializar discussdes académicas e debates interpares sobre assuntos considerados
importantes e relevantes, acompanhando o desenvolvimento historico da satde puablica do
pais.

Os numeros tematicos entram na pauta em quatro modalidades de demanda:

*Por Termo de Referéncia enviado por professores/pesquisadores da area de saude
coletiva (espontaneamente ou sugerido pelos editores-chefes) quando consideram
relevante oaprofundamento de determinado assunto.

*Por Termo de Referéncia enviado por coordenadores de pesquisa inédita e
abrangente, relevante para a area, sobre resultados apresentados em forma de artigos, dentro
dosmoldes ja descritos. Nessas duas primeiras modalidades, o Termo de Referéncia €
avaliado em seu mérito cientifico e relevancia pelos Editores Associados da Revista.

*Por Chamada PuUblica anunciada na pégina da Revista, e sob a coordenagdo de
Editores Convidados. Nesse caso, os Editores Convidados acumulam a tarefa de selecionar os

artigos conforme o escopo, para serem julgados em seu mérito por pareceristas.
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*Por Organizagdo Interna dos proprios Editores-chefes, reunindo sob um titulo
pertinente, artigos de livre demanda, dentro dos critérios ja descritos.

O Termo de Referéncia deve conter: (1) titulo (ainda que provisorio) da proposta
dontmero tematico; (2) nome (ou os nomes) do Editor Convidado; (3) justificativa resumida
em um ou dois paragrafos sobre a proposta do ponto de vista dos objetivos, contexto,
significado e relevancia para a Saude Coletiva; (4) listagem dos dez artigos propostos ja com
nomes dos autores convidados; (5) proposta de texto de opinido ou de entrevista com alguém
que tenha relevancia na discussao do assunto; (6) proposta de uma ou duas resenhas de livros
que tratem do tema.

Por decisdo editorial 0 maximo de artigos assinados por um mesmo autor num ndmero
tematico ndo deve ultrapassar trés, seja como primeiro autor ou nao.

Sugere-se enfaticamente aos organizadores que apresentem contribuicdes de autores
devariadas instituicdes nacionais e de colaboradores estrangeiros. Como para qualquer outra
modalidade de apresentacdo, nesses numeros se aceita colaboracdo em espanhol, inglés e

francés.

Recomendac0es para a submisséo de artigos

Recomenda-se que os artigos submetidos ndo tratem apenas de questdes de interesse
local, ou se situe apenas no plano descritivo. As discussdes devem apresentar
uma analise ampliada que situe a especificidade dos achados de pesquisa ou revisdao no
cenario da literatura nacional e internacional acerca do assunto, deixando claro o carater
inédito da contribuicdo que o artigo traz.

Especificamente em relacdo aos artigos qualitativos, deve-se observar no texto — de
forma explicita — interpretaces ancoradas em alguma teoria ou reflexdo teorica inserida no
dialogo das Ciéncias Sociais e Humanas com a Saude Coletiva.

A revista C&SC adota as “Normas para apresentacdo de artigos propostos para publicagdoem
revistas médicas”, da Comissdo Internacional de Editores de Revistas Médicas, cuja versao
para 0 portugués encontra-se publicada na Rev Port Clin Geral 1997; 14:159-174. O
documento esta disponivel em varios sitios na World Wide Web, como por exemplo,
www.icmje.org ou www.apmcg.pt/document/71479/450062.pdf. Recomenda-se aos autoresa

sua leitura atenta.

Secodes da publicacao
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Editorial: de responsabilidade dos editores chefes ou dos editores convidados, deve
ter no maximo 4.000 caracteres com espaco.

Artigos Tematicos: devem trazer resultados de pesquisas de natureza
empirica, experimental, conceitual e de revisbes sobre o assunto em pauta. Os textos de
pesquisa ndo deverdo ultrapassar os 40.000 caracteres.

Artigos de Temas Livres: devem ser de interesse para a saude coletiva
por livre apresentacdo dos autores através da pagina da revista. Devem ter as mesmas
caracteristicas dos artigos tematicos: maximo de 40.000 caracteres com espaco, resultarem de
pesquisa e apresentarem analises e avaliacbes de tendéncias tedrico-metodoldgicas e
conceituais daarea.

Artigos de Revisdo: Devem ser textos baseados exclusivamente em fontes
secundarias, submetidas a métodos de analises ja teoricamente consagrados, tematicos ou de
livredemanda, podendo alcangar até 0 maximo de 45.000 caracteres com espago.

Opinido:texto que expresse posi¢do qualificada de um ou varios autores ou entrevistas
realizadas com especialistas no assunto em debate na revista; deve ter, no maximo, 20.000
caracteres com espaco.

Resenhas: analise critica de livros relacionados ao campo tematico da salde coletiva,
publicados nos altimos dois anos, cujo texto ndo deve ultrapassar 10.000 caracteres com
espaco. Os autores da resenha devem incluir no inicio do texto a referéncia completa dolivro.
As referéncias citadas ao longo do texto devem seguir as mesmas regras dos artigos. No
momento da submissdo da resenha os autores devem inserir em anexo no sistema uma
reproducdo, em alta definicdo da capa do livro em formato jpeg.

Cartas: com apreciacdes e sugestbes a respeito do que é publicado em numeros
anteriores da revista (maximo de 4.000 caracteres com espaco).

Observacdo: O limite maximo de caracteres leva em conta 0s espacos e inclui da palavra
introducdo e vai até a ultima referéncia bibliografica.

O resumo/abstract e as ilustracdes (figuras/ tabelas e quadros) sdo considerados a parte.

Apresentacdo de manuscritos

N&o hé taxas e encargos da submissao

1. Os originais podem ser escritos em portugués, espanhol, francés e inglés. Os textos
emportugués e espanhol devem ter titulo, resumo e palavras-chave na lingua original e

eminglés. Os textos em francés e inglés devem ter titulo, resumo e palavras-chave na
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linguaoriginal e em portugués. Nao serdo aceitas notas de pé-de-pagina ou no final dos
artigos.

2. Os textos tém de ser digitados em espaco duplo, na fonte Times New Roman, no
corpo 12, margens de 2,5 cm, formato Word (de preferéncia na extensdo .doc) e
encaminhados apenas pelo endereco eletronico (http://mc04.manuscriptcentral.com/csc-
scielo) segundo as orientacdes do site.

3. Os artigos publicados serdo de propriedade da revista C&SC, ficando
proibida  a reproducdo total ou parcial em qualquer meio de divulgacdo, impressa ou
eletronica, sem aprévia autorizacdo dos editores-chefes da Revista. A publicacdo secundaria
deve indicar afonte da publicacéo original.

4. Os artigos submetidos a C&SC ndo podem ser propostos simultaneamente para
outros periédicos.

5.As questOes eticas referentes as publicacfes de pesquisa com seres humanos séo de
inteira responsabilidade dos autores e devem estar em conformidade com os principios
contidos na Declaragdo de Helsinque da Associacdo Médica Mundial (1964, reformuladaem
1975,1983, 1989, 1989, 1996 e 2000).

6. Os artigos devem ser encaminhados com as autorizacbes para
reproduzir material publicado anteriormente, para usar ilustracbes que possam
identificar pessoas e paratransferir direitos de autor e outros documentos.

7. Os conceitos e opiniGes expressos nos artigos, bem como a exatidéo e a procedéncia
dascitacdes sdo de exclusiva responsabilidade dos autores.

8. Os textos sdo em geral (mas ndo necessariamente) divididos em secdes com 0S
titulos Introducdo, Métodos, Resultados e Discussdo, as vezes, sendo necessaria a incluséo
desubtitulos em algumas secdes. Os titulos e subtitulos das secfes ndo devem
estarorganizados com numeracao progressiva, mas com recursos graficos (caixa alta, recuo
namargem etc.).

9. O titulo deve ter 120 caracteres com espaco € 0 resumo/abstract, com no maximo
1.400 caracteres com espaco (incluindo a palavra resumo até a ultima palavra-chave), deve
explicitar o objeto, os objetivos, a metodologia, a abordagem tedrica e os resultados do estudo
ou investigacdo. Logo abaixo do resumo os autores devem indicar até no maximo, cinco (5)
palavras-chave. palavras-chave/keywords. Chamamos a atengdo para a importancia da
clareza e objetividade na redacdo do resumo, que certamente contribuird no interesse do leitor

pelo artigo, e das palavras-chave, que auxiliardo a indexagdo maltipla do artigo.
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As palavras-chave na lingua original e em inglésdevem constar obrigatoriamenteno
DeCS/MeSH.
(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh/ehttp://decs.bvs.br/).

10. Na submissdo dos artigos na plataforma da Revista, é obrigatorio que apenas um
autor tenha o registro no ORCID (Open Researcher and Contributor ID), mas quando o artigo
for aprovado e para ser publicado no SciELO, todos os autores deverdo ter o registro no
ORCID. Portanto, aos autores que nao o tém ainda, € recomendado que facam o registro e o
validem no ScholarOne. Para se registrar no ORCID entre no site (https://orcid.org/) e para
validar o ORCID no ScholarOne, acesse o site (https://mc04.manuscriptcentral.com/csc-

scielo), e depois, na pagina de Log In, clique no botdo Log In With ORCID iD.

Autoria

1. As pessoas designadas como autores devem ter participado na elaboracdo dos
artigos demodo que possam assumir publicamente a responsabilidade pelo seu
conteido. Aqualificacdo como autor deve pressupor: a) a concepcao e o delineamento ou a
andlise einterpretacdo dos dados, b) redacdo do artigo ou a sua revisao critica, e ¢) aprovacao
daversdo a ser publicada.

2. O limite de autores no inicio do artigo deve ser no maximo de oito. Os demais
autoresserdo incluidos no final do artigo.

3. Em nenhum arquivo inserido, deverd constar identificacdo de autores do

manuscrito.

Nomenclaturas

1. Devem ser observadas rigidamente as regras de nomenclatura de salde
publica/satdecoletiva, assim como abreviaturas e convencdes adotadas em disciplinas
especializadas. Devem ser evitadas abreviaturas no titulo e no resumo.

2. A designacdo completa a qual se refere uma abreviatura deve preceder a primeira

ocorréncia desta no texto, a menos que se trate de uma unidade de medida padrao.

lHustracgdes e Escalas

1. O material ilustrativo da revista C&SC compreende tabela (elementos
demonstrativos como nUmeros, medidas, percentagens, etc.), quadro (elementos
demonstrativos cominformagdes textuais), graficos (demonstracdo esquematica de um fato e

suas variacdes), figura (demonstracdo esquemdtica de informagbes por meio de
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mapas, diagramas, fluxogramas, como também por meio de desenhos ou fotografias). Vale
lembrar que arevista € impressa em apenas uma cor, o preto, e caso 0 material ilustrativo seja
colorido, sera convertido para tons de cinza.

2. O numero de material ilustrativo deve ser de, no maximo, cinco por artigo (com
limitede até duas laudas cada), salvo excecdes referentes a artigos de sistematizacdo de
areasespecificas do campo tematico. Nesse caso 0s autores devem negociar com os editores-
chefes.

3. Todo o material ilustrativo deve ser numerado consecutivamente em algarismos
ardbicos, com suas respectivas legendas e fontes, e a cada um deve ser atribuido um breve
titulo. Todas as ilustragdes devem ser citadas no texto.

4. Tabelas e quadros devem ser confeccionados no programa Word ou Excel e
enviados com titulo e fonte. OBS: No link do IBGE
(http://biblioteca.ibge.gov.br/visualizacao/livros/liv23907pdf) estdo as orientagdes para
confeccionar as tabelas. Devem estar configurados em linhas e colunas, sem espacos extras, e
sem recursos de “quebra de pagina”. Cada dado deve ser inserido em uma celula separada.
Importante: tabelas e quadros devem apresentarinformacdes sucintas. As tabelas e quadros
podem ter no maximo 15 cm de largura X 18cm de altura e ndo devem ultrapassar duas
paginas (no formato A4, com espaco simples eletra em tamanho 9).

5. Gréficos e figuras podem ser confeccionados no programa Excel, Word ou PPT. O
autor deve enviar o0 arquivo no programa original, separado do texto, em formato editavel
(quepermite o recurso “copiar e colar”) e também em pdf ou jpeg, TONS DE CINZA.
Graficos gerados em programas de imagem devem ser enviados em jpeg, TONS DE
CINZA, resolucdo minima de 200 dpi e tamanho maximo de 20cm de altura x 15 cm de
largura. E importante que a imagem original esteja com boa qualidade, pois ndo adianta
aumentar a resolucdo se o original estiver comprometido. Graficos e figuras
também devem ser enviados com titulo e fonte. As figuras e graficos tém que estar no
maximo em uma pagina (no formato A4, com 15 cm de largura x 20cm de altura, letra no
tamanho 9).

6. Arquivos de figuras como mapas ou fotos devem ser salvos no (ou exportados para
o) formato JPEG, TIF ou PDF. Em qualquer dos casos, deve-se gerar e salvar o material na
maior resolucdo (300 ou mais DPI) e maior tamanho possiveis (dentro do limite de 21cm
dealtura x 15 cm de largura). Se houver texto no interior da figura, deve ser formatado em

fonte Times New Roman, corpo 9. Fonte e legenda devem ser enviadas também em formato
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editavel que permita o recurso “copiar/colar”. Esse tipo de figura também deve ser enviado
com titulo e fonte.
7. Os autores que utilizam escalas em seus trabalhos devem informar explicitamente na carta

de submissdo de seus artigos, se elas sdo de dominio publico ou se tém permissdo para 0 uso.

Agradecimentos

1. Quando existirem, devem ser colocados antes das referéncias bibliograficas.

2. Os autores sdo responsaveis pela obtencdo de autorizacdo escrita das pessoas
nomeadas nos agradecimentos, dado que os leitores podem inferir que tais pessoas
subscrevem os dados e as conclusdes.

3. O agradecimento ao apoio técnico deve estar em paragrafo diferente dos outros
tipos decontribuigdo.

Referéncias

1. As referéncias devem ser numeradas de forma consecutiva de acordo com a ordem
emque forem sendo citadas no texto. No caso de as referéncias serem de mais de dois autores,
no corpo do texto deve ser citado apenas 0 nome do primeiro autor seguido da expressdo et al.

2. Devem ser identificadas por ndmeros arabicos sobrescritos, conforme exemplos
abaixo: ex. 1: “Outro indicador analisado foi o de maturidade do PSF” 11 (p.38) ex. 2: “Como
alerta Maria Adélia de Souza 4, a cidade. ”As referéncias citadas somente nos quadros e
figuras devem ser numeradas a partir donimero da ultima referéncia citada no texto.

3. As referéncias citadas devem ser listadas ao final do artigo, em ordem numérica,

seguindo as normas gerais dos Requisitos uniformes para manuscritos apresentados a

periddicos biomédicos (http://www.nlm.nih.gov/bsd/uniform_requirements.html).
4. Os nomes das revistas devem ser abreviados de acordo com o estilo usado no

IndexMedicus (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/nlmcatalog/journals)

5. O nome de pessoa, cidades e paises devem ser citados na lingua original da

publicacao.

Exemplos de como citar referéncias
Artigos em periddicos
1. Artigo padréo (incluir todos os autores sem utilizar a expressao et al.)
Pelegrini MLM, Castro JD, Drachler ML. Equidade na alocacdo de recursos para a saude:
aexperiéncia no Rio Grande do Sul, Brasil. Cien Saude Colet 2005; 10(2):275-286.


http://www.nlm.nih.gov/bsd/uniform_requirements.html
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/nlmcatalog/journals
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Maximiano AA, Fernandes RO, Nunes FP, Assis MP, Matos RV, Barbosa CGS, Oliveira-
Filho EC. Utilizacdo de drogas veterindrias, agrotoxicos e afins em ambientes
hidricos:demandas, regulamentacdo e consideragdes sobre riscos a saide humana e ambiental.
Cien Saude Colet 2005; 10(2):483-491.

2. Instituicdo como autor

The Cardiac Society of Australia and New Zealand. Clinical exercise stress testing.
Safetyand performance guidelines. Med J Aust 1996; 164(5):282-284.

3. Sem indicagéo de autoria

Cancer in South Africa [editorial]. S Afr Med J 1994; 84(2):15.

4. Namero com suplemento

Duarte MFS. Maturacdo fisica: uma revisdo de literatura, com especial atencdo a
criancabrasileira. Cad Saude Publica 1993; 9(Supl.1):71-84.

5. Indicagdo do tipo de texto, se necessario

Enzensberger W, Fischer PA. Metronome in Parkinson’s disease [carta]. Lancet

1996;347(9011):1337.

Livros e outras monografias

6. Individuo como autor

Cecchetto FR. Violéncia, cultura e poder. Rio de Janeiro: FGV; 2004. Minayo MCS.
O desafio do conhecimento: pesquisa qualitativa em saude. 8?2 ed. Sdo Paulo, Rio de Janeiro:
Hucitec, Abrasco; 2004.

7. Organizador ou compilador como autor

Bosi MLM, Mercado FJ, organizadores. Pesquisa qualitativa de servicos de
salude. Petropolis: Vozes; 2004.

8. Instituicdo como autor

Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA).
Controle de plantas aquéticas por meio de agrotédxicos e afins. Brasilia: DILIQ/IBAMA;2001.

9. Capitulo de livro

Sarcinelli PN. A exposicdo de criancas e adolescentes a agrotdxicos. In: Peres F,
MoreiralC, organizadores. E veneno ou é remédio. Agrotoxicos, salide e ambiente. Rio de
Janeiro:Fiocruz; 2003. p. 43-58.

10. Resumo em Anais de congressos
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Kimura J, Shibasaki H, organizadores. Recent advances in clinical neurophysiology.
Proceedings of the 10th International Congress of EMG and Clinical Neurophysiology;
1995 Oct 15-19; Kyoto, Japan. Amsterdam: Elsevier; 1996.

11. Trabalhos completos publicados em eventos cientificos

Coates V, Correa MM. Caracteristicas de 462 adolescentes gravidas em S&o Paulo.
In:Anais do V Congresso Brasileiro de adolescéncia; 1993; Belo Horizonte. p. 581-582.

12. Dissertacéo e tese
Carvalho GCM. O financiamento publico federal do Sistema Unico de Saude 1988-
2001[tese]. Sao Paulo: Faculdade de Saude Publica; 2002.
Gomes WA. Adolescéncia, desenvolvimento puberal e sexualidade: nivel de informacéo
deadolescentes e professores das escolas municipais de Feira de Santana — BA [dissertacéo].
Feira de Santana (BA): Universidade Estadual de Feira de Santana; 2001.

Outros trabalhos publicados

13. Artigo de jornal Novas técnicas de reproducdo assistida possibilitam a maternidade
apos os 40 anos. Jornaldo Brasil; 2004 Jan 31; p. 12Lee G. Hospitalizations tied to
ozone pollution: study estimates 50,000 admissionsannually. The Washington Post
1996 Jun 21; Sect. A:3 (col. 5).

14. Material audiovisual HIV+/AIDS: the facts and the future [videocassette]. St.
Louis (MO): Mosby-Year Book;1995. 15. Documentos legais Brasil. Lei n° 8.080 de 19
de setembro de 1990. Dispde sobre as condigdes para apromocdo, protecdo e
recuperacdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servigcos correspondentes e da

outras providéncias. Diario Oficial da Unido 1990; 19 set.

Material no prelo ou ndo publicado

Leshner Al. Molecular mechanisms of cocaine addiction. N Engl J Med. In press
1996. Cronemberg S, Santos DVV, Ramos LFF, Oliveira ACM, Maestrini HA, Calixto
N. Trabeculectomia com mitomicina C em pacientes com glaucoma congénito refratario.
ArgBras Oftalmol. No prelo 2004.

Material eletronico

16. Artigo em formato eletrénico
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Morse SS. Factors in the emergence of infectious diseases. Emerg Infect Dis [serial on
thelnternet].1995 Jan-Mar [cited 1996 Jun 5];1(1): [about 24 p.]. Available
from:http://www.cdc.gov/ncidod/EID/eid.htm
Lucena AR, Velasco e Cruz AA, Cavalcante R. Estudo epidemiolégico do tracoma
emcomunidade da Chapada do Araripe — PE — Brasil. Arq Bras Oftalmol [periddico
nalnternet]. 2004 Mar-Abr [acessado 2004 Jul 12];67(2): [cerca de 4 p.]. Disponivel em:
http://www.abonet.com.br/abo/672/197-200.pdf

17. Monografia em formato eletrénico CDI, clinical dermatology illustrated [CD-
ROM]. Reeves JRT, Maibach H. CMEAMultimedia Group, producers. 22 ed. Version
2.0. San Diego: CMEA,; 1995.

18. Programa de computador Hemodynamics Il1: the ups and downs of hemodynamics

[computer program]. Version 2.2. Orlando (FL): Computerized Educational Systems; 1993.

Os artigos serdo avaliados através da Revisdo de pares por no minimo trés consultores
dadrea de conhecimento da pesquisa, de instituicbes de ensino e/ou pesquisa nacionais
eestrangeiras, de comprovada producdo cientifica. Apds as devidas correcdes e possiveis
sugestdes, 0 artigo serd aceito se tiver dois pareceres favoraveis e rejeitado quando dois

pareceres forem desfavoraveis.


http://www.abonet.com.br/abo/672/197-200.pdf
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ANEXO B — NORMAS DO PERIODICO PLOS ONE

Estilo e formato

Formato de arquivo

Os arquivos manuscritos podem estar nos seguintes formatos: DOC, DOCX ou RTF. Os
documentos do Microsoft Word ndo devem ser bloqueados ou protegidos.

Manuscritos LaTeX devem ser submetidos como PDFs. Leia as diretrizes do LaTeX.
Comprimento

Os manuscritos podem ter qualquer comprimento. N&o ha restricbes quanto a contagem de
palavras, nimero de algarismos ou quantidade de informagdes de apoio.

NOs 0 encorajamos a apresentar e discutir suas descobertas de forma concisa.

Fonte

Use um tamanho de fonte padrao e qualquer fonte padrao, exceto a fonte chamada “Simbolo”.
Para adicionar simbolos ao manuscrito, use a fungdo Inserir — Simbolo em seu processador
de texto ou cole o caractere Unicode apropriado.

Titulos

Limite as secdes e subsecdes do manuscrito a 3 niveis de titulo. Certifique-se de que 0s niveis
dos cabecalhos estejam claramente indicados no texto do manuscrito.

Layout e espacamento

O texto do manuscrito deve estar em espaco duplo.

Né&o formate o texto em varias colunas.

Numeros de pagina e linha

Inclua os nUmeros das paginas e das linhas no arquivo do manuscrito. Use nimeros de linha
continua (ndo reinicie a numeragdo em cada pagina).

Notas de rodapé
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Notas de rodapé ndo sdo permitidas. Se o seu manuscrito contém notas de rodapé, mova as
informacdes para o texto principal ou a lista de referéncias, dependendo do conteudo.

Lingua

Os manuscritos devem ser submetidos em inglés.

Vocé pode enviar tradugdes do manuscrito ou resumo como informacdo de apoio. Leia as
diretrizes de informacdes de apoio.

Abreviagoes

Defina as abreviacOes na primeira aparigdo no texto.

N&o use abreviacdes fora do padréo, a menos que aparecam pelo menos trés vezes no texto.
Mantenha 0 minimo de abreviages.

Estilo de referéncia

O PLOS usa o estilo “Vancouver”, conforme descrito nas referéncias de exemplo do ICMIJE.
Veja exemplos de formatacdo de referéncia e instrugdes adicionais abaixo.

Equacoes

Recomendamos 0 uso de MathType para exibicdo e equacdes em linha, pois ele fornecera o
resultado mais confiavel. Se isso ndo for possivel, o Editor de Equagdes ou a fungao Inserir —
Equacao da Microsoft € aceitavel.

Evite usar MathType, Equation Editor ou a fungdo Insert — Equation para inserir variaveis
unicas (por exemplo, “a* + b?> = ¢?”), simbolos gregos ou outros (por exemplo, B, A ou '
[primo]) ou operadores matematicos (por exemplo, X, > ou ) em texto corrido. Sempre que
possivel, insira simbolos Gnicos como texto normal com os valores Unicode (hex) corretos.
Nao use MathType, Equation Editor ou a fungdo Insert — Equation para apenas uma parte de
uma equacdo. Em vez disso, certifique-se de que toda a equacdo seja incluida. As equacdes

ndo devem conter uma mistura de diferentes ferramentas de equacdo. Evite equacdes
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"hibridas" em linha ou de exibigdo, nas quais parte é texto e parte € MathType, ou parte é
MathType e parte é Editor de Equagdes.

Nomenclatura

Use nomenclatura correta e estabelecida sempre que possivel.

Unidades de medida Use unidades SI. Se vocé ndo os usar exclusivamente, fornega o valor Si
entre parénteses apds cada valor. Leia mais sobre unidades SI.

Os medicamentos fornecem o nome ndo proprietario internacional recomendado (rINN).
Nomes das espécies Escreva em italico (por exemplo, Homo sapiens). Escreva por extenso o
género e a espécie, tanto no titulo do manuscrito quanto na primeira mencao de um organismo
em um artigo. Apds a primeira mencdo, a primeira letra do nome do género seguida pelo
nome completo da espécie pode ser usada (por exemplo, H. sapiens).

Genes, mutagdes, genotipos e alelos Escreva em italico. Use o nome recomendado
consultando o banco de dados de nomenclatura genética apropriado (por exemplo, HGNC
para genes humanos; recomendamos fortemente o uso desta ferramenta para verificar 0s
nomes previamente aprovados). As vezes, é aconselhavel indicar os sindnimos do gene na
primeira vez que ele aparecer no texto. Os prefixos de genes, como aqueles usados para
oncogenes ou localizacéo celular, devem ser mostrados em fonte romana (por exemplo, v-fes,
c-MYC).

Alérgenos

A nomenclatura sistematica de alérgenos do Subcomité de Nomenclatura de Alergénicos da
Organizacdo Mundial da Saude / Unido Internacional de Sociedades Imunolégicas (OMS /
IUIS) deve ser usada para manuscritos que incluem a descricdo ou o uso de proteinas
alergénicas. Para manuscritos que descrevem novos alérgenos, o nome sistematico do

alérgeno deve ser aprovado pelo Subcomité de Nomenclatura de Alergénicos da OMS / IUIS
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antes da publicacdo do manuscrito. Exemplos da nomenclatura sistematica de alérgenos
podem ser encontrados no site WHO / IUIS Allergen Nomenclature.
Organizagdo do Manuscrito
Os manuscritos devem ser organizados da seguinte forma. As instrugdes para cada elemento
aparecem abaixo da lista.
Secdo inicial
Os seguintes elementos séo necessarios, em ordem:
Pégina de titulo: liste o titulo, os autores e as afiliagdes na primeira pagina do manuscrito
Resumo
Introducéo
Secdo intermediaria
Os seguintes elementos podem ser renomeados conforme necessario e apresentados em
qualquer ordem: Materiais e métodos; Resultados; Discussdo; Conclusdes (opcional).
Secao final
Os seguintes elementos séo necessarios, em ordem:
Agradecimentos
Referéncias
Legendas de informacdes de apoio (se aplicavel)
Outros elementos
As legendas das figuras sdo inseridas imediatamente apds o primeiro paragrafo em que a
figura é citada. Arquivos de figura sdo carregados separadamente.
As tabelas sdo inseridas imediatamente apds o primeiro paragrafo em que séo citadas.
Os arquivos de informacdes de suporte sdo carregados separadamente.

Nomes de autores e afiliagces
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Insira 0s nomes dos autores na pagina de titulo do manuscrito e no sistema de submissdo
online.
Na péagina de titulo, escreva 0os nomes dos autores na seguinte ordem:

Primeiro nome (ou iniciais, se usado). Nome do meio (ou iniciais, se usado). Sobrenome
(sobrenome, sobrenome).
Cada autor da lista deve ter uma afiliacdo. A afiliacdo inclui afiliagdo de departamento,
universidade ou organizacdo e sua localizacdo, incluindo cidade, estado / provincia (se
aplicavel) e pais. Os autores tém a opcao de incluir um endereco atual, além do endereco de
sua afiliagdo no momento do estudo. O endereco atual deve ser listado na assinatura e
claramente identificado como "endereco atual’. No minimo, o endereco deve incluir a
instituicdo atual do autor, cidade e pais.
Se um autor tiver maltiplas afiliacdes, insira todas as afiliacdes apenas na pagina de titulo. No
sistema de envio, digite apenas a afiliacdo preferencial ou priméaria. As afiliacdes dos autores
serdo listadas no artigo PDF formatado na mesma ordem em que os autores estdo listados na
submisséo.
Os nomes dos autores serdo publicados exatamente como aparecem no arquivo do manuscrito.
Verifique as informac@es cuidadosamente para se certificar de que estéo corretas.
Autor correspondente
O autor responsavel pela submissao é automaticamente designado como autor correspondente
no sistema de submissdo. O autor para correspondéncia é o contato principal para o escritorio
da revista e o Unico autor capaz de visualizar ou alterar o manuscrito enguanto ele esta sob
consideracéo editorial.
A funcdo do autor correspondente pode ser transferida para outro co-autor. No entanto,

observe que a transferéncia da funcéo de autor correspondente também transfere o acesso ao
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manuscrito. (Para designar um novo autor correspondente enquanto 0 manuscrito ainda esta
sendo considerado, assista ao tutorial em video abaixo.)
Apenas um autor para correspondéncia pode ser designado no sistema de submissao, mas isso
ndo restringe o nimero de autores correspondentes que podem ser listados no artigo em caso
de publicacdo. Quem quer que seja designado como autor correspondente na pagina de titulo
do arquivo do manuscrito sera listado como tal na publicacdo. Inclua um endereco de e-mail
para cada autor correspondente listado na pagina de titulo do manuscrito.
Contribuicdes do autor
Fornecer no minimo uma contribuicdo para cada autor no sistema de submissdo. Use a
taxonomia CRediT para descrever cada contribuicdo. Leia a politica e a lista completa de
funcoes.
As contribuicdes serdo publicadas com o artigo final e devem refletir com precisdo as
contribuicdes para o trabalho. O autor responsavel pelo envio é responsavel por preencher
essas informacdes no momento do envio, e esperamos que todos os autores tenham revisado,
discutido e concordado com suas contribuicdes individuais antes deste momento.
A PLOS ONE entrara em contato com todos os autores por e-mail no momento da submisséo
para garantir que eles estejam cientes da submissao.
Carta de apresentacgéo
Carregue uma carta de apresentacdo como um arquivo separado no sistema online. O limite de
comprimento é de 1 pagina.
A carta de apresentacao deve incluir as seguintes informacoes:

Resuma a contribuicdo do estudo para a literatura cientifica

Relacione o estudo a um trabalho publicado anteriormente

Especifique o tipo de artigo (por exemplo, artigo de pesquisa, revisdo sistematica, meta-

andlise, ensaio clinico)
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Descreva quaisquer interagdes anteriores com PLOS em relagdo ao manuscrito submetido

Sugira Editores Académicos apropriados para lidar com seu manuscrito (veja a lista
completa de Editores Académicos)

Liste todos os revisores opostos
IMPORTANTE: Nao inclua solicitacbes de reducdo ou isencdo de taxas de publicacdo na
carta de apresentacdo. Essas informacdes serdo inseridas separadamente no sistema de
submisséo online.
Leia sobre a assisténcia para taxa de publicacdo.
Folha de rosto
O titulo, autores e afiliacbes devem ser incluidos em uma pagina de titulo como a primeira
pagina do arquivo do manuscrito.

Baixe nosso titulo de amostra, lista de autores e pagina de afiliagdes (PDF)

Resumo
O Resumo vem ap0s a pagina de titulo no arquivo do manuscrito. O texto do resumo também
é inserido em um campo separado no sistema de submisséo.
O Resumo deve:

Descreva o (s) objetivo (s) principal (is) do estudo

Expliqgue como o estudo foi feito, incluindo quaisquer organismos modelo usados, sem
detalhes metodoldgicos

Resuma os resultados mais importantes e seu significado

N&o deve exceder 300 palavras
Os resumos ndo devem incluir: Citacfes, Abreviacoes, se possivel.
Introducéo

A introducéo deve:
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Fornece uma base que coloca o manuscrito em contexto e permite que os leitores fora do
campo compreendam o proposito e a importancia do estudo

Defina o problema abordado e por que ele é importante

Inclui uma breve revisdo da literatura-chave

Observe quaisquer controvérsias ou desacordos relevantes no campo

Conclua com uma breve declaracdo do objetivo geral do trabalho e um comentéario sobre se
esse objetivo foi alcancado
Materiais e métodos
A secdo Materiais e Meétodos deve fornecer detalhes suficientes para permitir que
pesquisadores devidamente qualificados reproduzam totalmente o seu estudo. Informacdes e /
ou protocolos especificos para novos métodos devem ser incluidos em detalhes. Se os
materiais, métodos e protocolos estiverem bem estabelecidos, os autores podem citar artigos
onde esses protocolos sdo descritos em detalhes, mas a submissao deve incluir informacdes
suficientes para serem compreendidos independentemente dessas referéncias.
Compatibilidade com reprodutibilidade com protocolos
Para aumentar a reprodutibilidade de seus resultados, recomendamos e encorajamos VOcé a
tornar seus protocolos publicos. Existem varias op¢oes:
Protocolos associados a artigos de pesquisa
Os documentos do protocolo podem ser carregados como Informacbes de Apoio ou
vinculados na secdo Métodos do artigo. Para protocolos de laboratério, recomendamos

protocol.io. Inclua o link DOI na se¢cdo Métodos de seu manuscrito usando o seguinte

formato: http://dx.doi.org/10.17504/protocols.io. [PROTOCOL DOI]. Isso permite que
editores e revisores consultem o protocolo passo a passo detalhado ao avaliar seu manuscrito.
Vocé pode optar por manter o protocolo privado na plataforma protocol.io até que seu artigo

seja publicado - quando entdo ele sera publicado automaticamente.


http://dx.doi.org/10.17504/protocols.io
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Protocolos publicados em seu préprio direito
PLOS ONE oferece duas opgdes para publicagdo de artigos de protocolo auténomo:
protocolos de laboratorio que descrevem metodologias reutilizaveis e protocolos de estudo
que descrevem planos detalhados e propostas para projetos de pesquisa. Diretrizes especificas
se aplicam a submissdo de manuscritos de Protocolo de Laborat6rio e Protocolo de Estudo.
Leia as instrucdes detalhadas para enviar protocolos de laboratorio e protocolos de estudo.
Resultados, discusséo, conclusdes
Essas secdes podem ser separadas ou podem ser combinadas para criar uma se¢do mista de
Resultados / Discussdao (comumente denominada “Resultados e Discussdo™) ou uma secao
mista de Discusséo / Conclusdes (comumente denominada “Discussdo”). Essas se¢des podem
ser divididas em subsec@es, cada uma com um subtitulo conciso, conforme apropriado. Essas
secdes ndo tém limite de palavras, mas a linguagem deve ser clara e concisa.
Juntas, essas se¢Ges devem descrever os resultados dos experimentos, a interpretacdo desses
resultados e as conclusdes que podem ser tiradas.
Os autores devem explicar como os resultados se relacionam com o hy
Referéncias
Todos e quaisquer trabalhos disponiveis podem ser citados na lista de referéncias. As fontes
aceitaveis incluem:

Manuscritos publicados ou aceitos

Manuscritos em servidores de pré-impressao, desde que 0 manuscrito tenha um DOI citavel
ou URL arXiv.
N&o cite as seguintes fontes na lista de referéncia:

Trabalho indisponivel e ndo publicado, incluindo manuscritos que foram submetidos, mas

ainda ndo aceitos (por exemplo, "trabalho ndo publicado”, "dados ndo mostrados™). Em vez
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disso, inclua esses dados como material complementar ou deposite os dados em um banco de
dados disponivel publicamente.

Comunicaces pessoais (devem ser apoiadas por uma carta dos autores relevantes, mas néo
incluidas na lista de referéncias)

A pesquisa enviada ndo deve se basear em pesquisas retratadas. VVocé deve evitar citar
artigos retratados, a menos que precise discutir um trabalho retratado para fornecer um
contexto histérico para a pesquisa enviada. Se for necessario discutir o trabalho retratado,
declare o status do artigo retratado no texto e na lista de referéncias de seu artigo.
Certifique-se de que sua lista de referéncia inclui detalhes bibliograficos completos e atuais
para cada trabalho citado no momento da submisséo do seu artigo (e publicacdo, se aceito). Se
o trabalho citado for corrigido, retratado ou marcado com uma expressdo de preocupagédo
antes de seu artigo ser publicado, e se vocé sentir que € apropriado citar o trabalho mesmo a
luz do aviso de pos-publicacédo, inclua em seu manuscrito as citacdes e referéncias completas
para o artigo afetado e o aviso de pos-publicacdo. Envie um e-mail para o escritorio do jornal
se tiver duvidas.

As referéncias sdo listadas no final do manuscrito e numeradas na ordem em que aparecem no
texto. No texto, cite o nimero de referéncia entre colchetes (por exemplo, “Usamos as
técnicas desenvolvidas por nossos colegas [19] para analisar os dados”). PLOS usa o método
de citacdo numerada (sequéncia de citacdo) e 0s primeiros seis autores, et al.

Né&o inclua citagdes em resumos.

Certifique-se de que as partes do manuscrito estdo na ordem correta antes de ordenar as

citacOes.
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10. APENDICES

APENDICE A — Primeira folha do primeiro manuscrito

The quality of research on judicialization and its influence on public policies on access to
medicines in Brazil: a systematic review

Judicialization of Medicines and Public Policies

A qualidade das pesquisas sobre judicializacao e sua influéncia nas politicas publicas de
acesso aos medicamentos no Brasil: uma revisao sistematica

Judicializacdo de Medicamentos e Politicas Publicas

Pollyanna Farias Castro Pereira de Lyra'", Dyego Carlos Souza Anacleto de Aratjo!, Genival
Araujo dos Santos Jr.2; Barbara Manuella Cardoso Sodré Alves®, Elisdete Maria Santos de

Jesus?, Divaldo Pereira de Lyra Jr.%, Lucindo José Quintans Jr.*

! Laboratory of Teaching and Research in Social Pharmacy, LEPFS-UFS, Department of
Pharmacy, Federal University of Sergipe, s/n, Avenida Marechal Rondon, JardimRosa Elze,

Sao Cristévao, Brazil.

2Department of Pharmacy and Nutrition, Center for Exact, Natural and Health Sciences,

Federal University of Espirito Santo.
3 Department of Pharmacy, Faculty of Health Sciences, University of Brasilia.

“Laboratory of Physiology, Federal University of Sergipe, s/n, Avenida Marechal Rondon,

Jardim Rosa Elze, Sdo Cristovao, Brazil.

*Corresponding author: Laboratory of Teaching and Research in Social Pharmacy, LEPFS-
UFS, Department of Pharmacy, Federal University of Sergipe, s/n, Avenida Marechal
Rondon, JardimRosa Elze, S&o Cristovéo, Brazil.

Email addresses: lepfs.ufs@gmail.com
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APENDICE B — Carta de aceite para publicacdo de artigo no periddico Ciéncia e Saude

Coletiva.

Ciéneia & Sande Coletiva - Decision on Manusenpt ID CSC-2020-2914 . hittps:'mail google. com/mailu/l #search/ciencia+e+sande++FMfozeow..

= M Gmai Q. clencia e saude

Escrever

Ciéncia & Saude Coletiva - Decisionon !

Caixa de entrada
Adiados Antonio Augusto Silva
importante para mirm, clenclasaudecaletiva, ralmangas. mangas
. 06-MNov-2020
Enviados
Rascunhos 15 Lyra, Pollyanna; Aradjo, Dyego; Santos Junior, Genival; Sodré-Alves
Spam B4 Itis a pleasure to accept your manuscript entitled "The quality of res:

systematic review" for publication in the Ciéncia & Salde Coletiva.

B Categorias ) . .
In order for your manuscript to be edited, we would ask that you inch

B [Imap)/Enviado (full name, institution, e-mail and ORCIDY); (3) Summary {in Porugue
text of the article (from the introduction to the references) and (&) lliu
Meet We note that this file, which cannot be in PDF format, must have the

The file and the declarations attached should be sent to the e-mail: |
Mova reuniao

- Thank you for your contribution.
Participar de reunido d ¥

From now on, we will highlight articles for special promotion monthly
Hangouts ask you to like the Ciéncia & Salde Coletiva Page on Facebook. Thi
@ LEPFS, facebook_comi/revistacienciaesaudecoletiva

Tatiane Cristina Marques

[ S PR

Prezado{a) Dr. Lyra Junior:
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APENDICE C - Primeira folha do segundo manuscrito

COMPREENDENDO A PERCEPCAO DOS ATORES ENVOLVIDOS NO
PROCESSO DE JUDICIALIZACAO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

Pollyanna Farias Castro Pereira de Lyral", Aline Santana Dosea!, Livia Gois dos Santos?;
Sylmara Nayara Pereira dos Santos®, Leticia Santos Prates', Deborah Monica Machado

Pimentel?, Divaldo Pereira de Lyra Jr.}, Lucindo José Quintans Jr.

! Laboratory of Teaching and Research in Social Pharmacy, LEPFS-UFS, Department of
Pharmacy, Federal University of Sergipe, s/n, Avenida Marechal Rondon Avenue, Jardim

Rosa Elze, Sao Cristovéo, Sergipe, Brazil.

2Department of Medicine, Federal University of Sergipe, Claudio Batista Street, 505,

Palestina. Aracaju, Sergipe, Brazil.

% Laboratory of Physiology, Federal University of Sergipe, s/n, Avenida Marechal Rondon,

Jardim Rosa Elze, Sdo Cristovéo, Sergipe, Brazil.

*Corresponding author: Laboratory of Teaching and Research in Social Pharmacy, LEPFS-
UFS, Department of Pharmacy, Federal University of Sergipe, s/n, Avenida Marechal
Rondon, Jardim Rosa Elze, Sdo Cristdvao, Sergipe, Brazil.

Email addresses: pollyanna.castro@outlook.com




APENDICE D — Comprovante de submiss&o de artigo no periddico Plos One.

‘irefox

of l

hrtps:Voutlook Hee com/'mail Vid AQQEAD AwATMIZm YATE1IMG...

PLOS OME: Notification of co-authorship on manuscript - [EMID:eda9debaed13e1b4]

PLOS OME <em@editoralmanager.com =
Couz, 21/07/2021 0743

Para: Poliyanna Farias Castro Percira de Lyra < pollyanna.castro@owtiook com =

POME-D-21-23692

Understanding the perception of the actors involved in the judicialization process of medicines in
Brazil

D Divaldo Pereira de Lyra Ir.

Dear Pollyanna Lyra,

‘You are receiving this email because you have been listed as an author on a manuscript recenthy
submitted to PLOS OME, which is entitled "Understanding the perception of the actors involved in
the judicialization process of medicines in Brazil”.

The corresponding author for the submission process is: Dr Divaldoe Pereira de Lyra Jr.

The full author list for the submission is: Pollyanna Farias Castro Pereira de Lyra; Aline Santana
Doses; Livia Gois dos Santos; Sylmara Nayara Pereira dos Santos; Leticia Santos Prates; Deborah
Manica Machado Pimentel; Divaldo Pereira de Lyra Jr.; Lucindo Jos& Quintans Janior

‘You are not reqguired to confirm your co-authorship of this submission, but if you would like to add
an QORCID iD please click the link below to confirm co-authorship and link your ORCID iD.
Yes | am affilisted,

Please note that if you would like to link your ORCID D to the submission, you will need to log in
to your Editorial Manager account to do so. If you do not have an Editorial Manager account, you
can register here: httpo/fwww editorialmanagercom/pone/Defaultaspx.

If you are not aware of this submission, or if you should not be listed as a co-author, then please
contact the journal office at plosone@plos.org . For more information on PLOS OME's authorship
requirements, please visit: http:/fJournals.plos.org/plosone/s/authorship.

Kind regards,
PLOS OME
https:/ faww.editorialmanager.com,/pome

In complignce with dote protection reguidtions, you maoy request that we remave your personal registration
details at any time. (Remove my information/details). Plegse contact the publication office if you have any
questions.

4 < 1de 1 > »

24072021 Q1:1¢€
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APENDICE E — Estratégia de busca nas Bases de Dados

Supplementary Appendix

LILACS = 146

("Judicial Role" OR "Judicial Roles" OR "Role, Judicial” OR "Roles, Judicial" OR "Judicial
Action” OR "Action, Judicial” OR "Actions, Judicial” OR "Judicial Actions" OR "Court
Action" OR "Action, Court" OR "Actions, Court" OR "Court Actions™ OR "Judicial Consent"
OR "Consent, Judicial™ OR "Judicial Bypass" OR "Bypass, Judicial" OR "judicial decisions"
OR "judicial decision” OR "judicialization” OR "judicializations") AND ("Brazil") AND
("pharmaceutical preparations” OR “pharmaceutical preparation” OR "Preparations,
Pharmaceutical” OR "Pharmaceutic Preparations” OR "Preparations, Pharmaceutic" OR
"Pharmaceutical Products” OR "Products, Pharmaceutical® OR "Pharmaceuticals" OR
"Pharmaceutical” OR "Drugs" OR "Drug" OR "Medicine" OR "Medicines")

PUBMED = 54

(("Pharmaceutical Preparations"[Mesh]) OR ((((((((((((("pharmaceutical preparations™) OR
("pharmaceutical preparation™)) OR (“Preparations, Pharmaceutical™)) OR (“Pharmaceutic
Preparations')) OR ("Preparations, Pharmaceutic")) OR ("Pharmaceutical Products')) OR
("Products, Pharmaceutical™)) OR ("Pharmaceuticals™)) OR ("Pharmaceutical™)) OR
("Drugs™)) OR ("Drug")) OR ("Medicine”)) OR ("Medicines™))) AND (("Judicial
Role"[Mesh]) OR  ((C(CCCCCC(((((((("Judicial Role™ OR (*Judicial Roles™)) OR ("Role,
Judicial™)) OR ("Roles, Judicial™)) OR ("Judicial Action™)) OR ("Action, Judicial™)) OR
("Actions, Judicial™)) OR ("Judicial Actions™)) OR ("Court Action™)) OR ("Action, Court"))
OR ("Actions, Court™)) OR ("Court Actions")) OR (*Judicial Consent™)) OR ("Consent,
Judicial™)) OR ("Judicial Bypass™)) OR ("Bypass, Judicial")) OR ("judicial decisions™)) OR
("judicial decision™)) OR (“judicialization™)) OR ("judicializations"))) AND (Brazil)

SCOPUS =472

(ALL ( "Brazil")) AND ( ( ALL ( "Judicial Role"™ ) OR ALL ( "Judicial Roles" ) OR
ALL ( "Role, Judicial") OR ALL ( "Roles, Judicial”) OR ALL ( "Judicial Action") OR
ALL ( "Action, Judicial") OR ALL ( "Actions, Judicial') OR ALL ( "Judicial Actions™)
OR ALL ( "Court Action") OR ALL ( "Action, Court") OR ALL ( "Actions, Court")
OR ALL ( "Court Actions" ) OR ALL ( "Judicial Consent" ) OR ALL ( "Consent,
Judicial" ) OR ALL ( "Judicial Bypass") OR ALL ( "Bypass, Judicial’) OR ALL (
"judicial decisions” ) OR ALL ( "judicial decision") OR ALL ( "judicialization") OR
ALL ( "judicializations" ) ) ) AND ( ( ALL ( "pharmaceutical preparations"”) OR ALL (
"pharmaceutical preparation”) OR ALL ( "Preparations, Pharmaceutical* ) OR ALL (
"Pharmaceutic Preparations” ) OR ALL ( "Preparations, Pharmaceutic" ) OR ALL (
"Pharmaceutical Products” ) OR ALL ( "Products, Pharmaceutical' ) OR ALL (
"Pharmaceuticals" ) OR ALL ( "Pharmaceutical* ) OR ALL ( "Drugs") OR ALL (
"Drug") OR ALL ("Medicine") OR ALL ( "Medicines")))

WEB OF SCIENCE =76

(TS=("Pharmaceutical Preparation) OR TS=("pharmaceutical preparations”) OR
TS=("Preparations, Pharmaceutical”) OR TS=("Pharmaceutic Preparations") OR
TS=("Preparations, Pharmaceutic") OR TS=("Pharmaceutical Products") OR TS=("Products,
Pharmaceutical™) OR TS=("Pharmaceuticals') OR TS=("Pharmaceutical™) OR TS=("Drugs")
OR TS=("Drug") OR TS=("Medicine") OR TS=("Medicines")) AND (TS=("Judicial Role")
OR TS=("Judicial Roles") OR TS=("Role, Judicial') OR TS=("Roles, Judicial") OR
TS=("Judicial Action") OR TS=("Action, Judicial') OR TS=("Actions, Judicial") OR
TS=("Judicial Actions™) OR TS=("Court Action") OR TS=("Action, Court") OR
TS=("Actions, Court") OR TS=("Court Actions") OR TS=("Judicial Consent") OR
TS=("Consent, Judicial”) OR TS=("Judicial Bypass") OR TS=("Bypass, Judicial”) OR
TS=("judicial decisions™) OR TS=("judicial decision”) OR TS=("judicialization”) OR
TS=("judicializations")) AND (Brazil)
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APENDICE F- Instrumento de entrevista aberta.

Obijetivo: Avaliar a percepcdo dos atores em relagdo ao processo de Judicializagdo no pais.

Pergunta: Qual a percepcdo dos atores envolvidos no processo de Judicializacéo?

e Perguntas gerais:

1- Qual a sua percepcéo sobre a Judicializagdo no Brasil?

2- Como vc entende que a Politica/Filosofia/Principios do SUS pode influenciar na
Judicializac¢éo?

3- O que pode ser decisivo, enquanto estratégia, para 0 sucesso de um processo

judicializado, sob o seu ponto de vista?

e Perguntas especificas:

GRUPO 1: Sistema de Justica
Como as Politicas Farmacéuticas podem influenciar na decisdo para o deferimento/concessao

de ac0es relacionadas a Judicializacdo da Saude?

GRUPO 2: Gestao do Sistema de Saude

Como a judicializacao influéncia no planejamento das Politicas Farmacéuticas e Politicas de
Saude?
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APENDICE G — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Sr.(a) entrevistado(a),

Gostariamos de contar com a sua colaboracdo para a realizagdo de uma entrevista
referente a Tese intitulada: “As faces da Judicializagdo de Medicamentos a luz da
literatura e da Percepc¢ao do Sistema de Justica e da gestdo do Sistema de Saude” que ira
durar, no maximo, uma hora.

Fui devidamente informado(a) sobre o projeto, o qual tem como objetivo compreender a
percepcao dos atores envolvidos no processo de judicializacdo de medicamentos no Brasil.
Assim, autorizo a utilizacdo das informagdes prestadas como fonte para elaboragéo de tese,
artigos cientificos e sua posterior publicacdo. Ademais, autorizo a apresentacdo publica em
conferéncias ou similares. Todavia, ressalto que ndo deverd haver identificacdo dos meus
dados pessoais, pois todas essas informagdes sdo confidenciais e de uso dos pesquisadores
para os fins supracitados.

Para que nossos resultados sejam os mais veridicos possiveis, gostariamos de pedir ao
Sr.(a) que responda as perguntas com sinceridade. Estamos a disposicao para esclarecer suas

duvidas. Este documento foi feito em duas vias, sendo uma do Sr.(a) e a outra do pesquisador.

CONSENTIMENTO

Eu, , RG

n° ,declaro que fui esclarecido pelo pesquisador ou auxiliar de pesquisa

sobre o estudo a ser realizado e que compreendi as informac6es fornecidas, estando ciente
dos objetivos e beneficios dessa pesquisa. Foi garantido que posso retirar meu consentimento
a qualquer momento, sem qualquer penalidade. Concordo com a publicacdo dos dados, bem
como a publicacdo das imagens relacionadas ao estudo e aceito que sejam inspecionados por

pessoas autorizadas pelo pesquisador.

Aracaju (SE), de de 20109.

Responsavel Pesquisadora

Titulo do projeto: “Diagnéstico e progndstico da judicializagdo de medicamentos: estudo quanti e qualitativo”

Pesquisadora: Pollyanna Farias Castro Pereira de Lyra

Contato:pollyanna.castro@outlook.com, (79) 99163-9225

Orientador: Prof. Dr. Lucindo José Quintans Junior

Endereco: Cidade Univ. Prof. José Aloisio de Campos, Av. Marechal Rondon, s/n, Jd. Rosa Elze, S&o Cristovao/SE, CEP 49100-000.




