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RESUMO

A judicializacdo da satde ¢ um fendmeno importante, que tem motivado a realizacdo de
inimeros estudos no pais. A Constituicdo do pais estabelece o direito de todos e o dever
do Estado em prover acesso universal as acBes e servigcos de satde. Ao longo dos 25
anos do SUS houve uma ampliacdo do acesso a medicamentos, e a cada ano, novos
farmacos vem sendo langados no Brasil pelas industrias farmacéuticas. A judicializacao
do acesso a medicamentos tem causado impactos na estruturacao, no financiamento e na
organizagdo da assisténcia farmacéutica. Na Bahia, houve uma alta exponencial de
acOes judiciais entre 2002 e 2008 e nesse periodo uma grande demanda por insulinas
analogas. Assim, considerando que o estado conta com o Centro de Referéncia para
Diabetes, que dispensa gratuitamente medicamentos para esta patologia, € importante
saber por que as pessoas estdo recorrendo ao Judiciario. O presente estudo, tem por
objetivo analisar as ac@es judiciais impetradas contra a Secretaria da Saude do Estado
da Bahia, para se obter o acesso ao tratamento da diabetes, em especial, os argumentos
ou as motivacbes do autor da acdo e do réu. Trata-se de um estudo, cuja unidade de
andlise foi a acdo judicial movida contra a Secretaria da Salde da Bahia para o
fornecimento de medicamentos para o tratamento da diabetes entre os anos de 2010 e
2013. Nesse periodo, foram impetradas 154 acBes judiciais que solicitaram
medicamentos para diabetes no estado da Bahia, para atender 158 pessoas.
Prevaleceram autores do sexo feminino (51,9%), de faixa etaria maior que 60 anos
(27,2%) e com renda mensal de até um salario minimo (38,3%). A Defensoria Publica
foi o representante juridico responsavel por 44,1% das agdes e as individuais foram
majoritarias (98%). As insulinas analogas representaram 91% dos medicamentos
prescritos, com 52,6% das prescrigdes originadas do setor privado. O principal motivo
que levou os autores a recorrerem a Justica foi a hipossuficiéncia financeira, seguido da
necessidade do uso das insulinas andlogas. Os autores com renda mais baixa tém
recorrido mais a Justica e a Defensoria Publica tem atuado de forma ativa na defesa do
direito a satde. A prescricdo é o elemento que respalda o deferimento das liminares pela
Justica. A alta demanda por insulinas analogas levou a sua incorporacdo pelo estado da
Bahia, apesar de ndo recomendada pela Conitec. Enfim, recorre-se ao Judiciario porque
a maioria dos médicos cré que as insulinas analogas sdo melhores do que a insulina
humana regular e a NPH, o sistema publico de salde ndo as dispensa regularmente e 0s
usuarios consideram ndo dispor de condicdes financeiras que lhes permitam adquirir
diretamente essas insulinas. Neste cenario é importante que 0s prescritores preservem a
racionalidade terapéutica e ao Poder Judiciario desenvolva um olhar critico aos
artificios utilizados pela industria farmacéutica na pressdo pela incorporagdo de novos
medicamentos pelo SUS.

Palavras-chave: decisdes judiciais, diabetes mellitus, assisténcia farmacéutica, direito a
salde.
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ABSTRACT

The judicialization of health is an important phenomenon that has motivated the
realization of numerous studies in this country. The country's constitution establishes
the right and the duty of the State to provide universal access to health actions and
services. Over the 25 years of the SUS there was a broadening of access to medicines,
and every year, new drugs are being launched in Brazil by the pharmaceutical industry.
Judicialization access to medicines has impacted the structuring, financing and
organization of pharmaceutical services. In Bahia, there was an exponential increase of
lawsuits between 2002 and 2008 in which time it occurred a large demand for insulin
analogues. Considering that the state has the Reference Center for Diabetes, which
dispenses free drugs for this disease, it is important to know why people are turning to
the courts. This study aims to analyze the lawsuits brought against the Secretary of the
State of Bahia Health to provide access to treatment of diabetes, in particular the
arguments and motivations of the plaintiff and the defendant. This is a study, whose unit
of analysis was the lawsuit filed against the Bahia Health Department for the supply of
medicines for the treatment of diabetes between the years 2010 and 2013. During this
period, 154 lawsuits brought that requested diabetes medications in the state of Bahia, to
serve 158 people. It prevailed female authors (51.9%), higher age than 60 years (27.2%)
and with monthly income below the poverty level (38.3%). The Public Defender was
the legal representative responsible for 44.1% of the shares and the majority were single
(98%). The insulin analogues represented 91% of prescription drugs, with 52.6% of
prescriptions originating from the private sector. The main reason that led the authors to
resort to justice to was the financial insufficiency, followed by the need for the use of
insulin analogues. Authors with lower income have resorted to Justice more than the
others and the Public Defense has worked actively to guarantee health rigts. The
prescription is the element that supports the granting of injunctions for justice. The high
demand for insulin analogues led to its incorporation into the state of Bahia, though not
recommended by Conitec. Finally, people appeal to the Courts because most doctors
believe that insulin analogues are better than regular human insulin and NPH, the public
health system does not dispense them regularly and users consider not having financial
conditions to acquire directly these insulins. In this scenario, it is important to
prescribers to preserve therapy rationality and to the Judiciary to develop a critical eye
to the devices used by the pharmaceutical industry in pressure for incorporation of new
drugs in SUS.

Keywords: court decisions, diabetes mellitus, pharmaceutical care, health rights.
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1.  INTRODUCAO

O crescente numero de acdes judiciais com o fim de garantir o fornecimento de
medicamentos tem sido motivo de preocupacdo para gestores da saude e operadores do
direito. A partir do inicio da década de 2000, os cidaddos passaram a recorrer com
maior frequéncia ao Poder Judiciario, alegando descumprimento do direito a satde por
parte do Estado. Este fendmeno, denominado “judicializagdo da satide” tem sido alvo de
intenso debate, ganhando destaque no Supremo Tribunal Federal (STF) com a
realizacéo da audiéncia publica em 2009, que envolveu a interlocucao de diversos atores
e setores da sociedade (PEPE et al., 2010a; GOMES et al., 2014).

Na Lei n® 8.080/90 que institucionaliza o Sistema Unico de Satde (SUS) foi
previsto o direito do cidaddo a assisténcia terapéutica integral, inclusive a farmacéutica.
A Politica Nacional de Medicamentos (PNM), editada em 1998, representa a primeira
regulamentacdo no &mbito do SUS da garantia do acesso, da eficacia e seguranca no uso
racional de medicamentos (CHIEFFI e BARATA, 2009).

Ao longo dos 25 anos do Sistema Unico de Satde, a ampliacdo do elenco e a
expansdo do acesso, resultaram num aumento consideravel nos gastos publicos com
medicamentos. Segundo o Ministério da Sadde (MS), em 2010 foi atingida a cifra de R$
6 bilhdes na compra de medicamentos, 0 que representou 12,5% do orcamento do
mesmo ano. Neste mesmo ano, o gasto do Ministério da Salude para atender as
demandas judiciais foi cerca de R$ 130 milhdes (BRASIL, 2010a).

A acdes judiciais requerendo medicamentos tiveram grande destaque ainda nos
anos 1990, com pedidos de medicamentos antirretrovirais para o tratamento do
HIV/Aids. Em 2001, as ac¢Ges tiveram um grande impacto no orcamento publico. E em
Sao Paulo, cerca de 80% (R$ 3 milhdes) do orgcamento previsto para o Programa
Estadual de DST/Aids para compra de medicamentos, foi consumido para cumprimento
de ordens judicias favoraveis a pacientes (SCHEFFER, SALAZAR e GROU, 2005).

A judicializacdo da saude € um fenbmeno importante, e na area de assisténcia
farmacéutica, esse fendmeno torna-se ainda mais relevante, visto a complexidade que é
tratar com medicamento, objeto de alto valor agregado, que envolve grandes

multinacionais farmacéuticas e langam novos medicamentos a cada ano.
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Na Bahia, nos ultimos anos, houve uma alta exponencial de acbes judiciais
relacionadas ao acesso a medicamentos. Segundo Torres (2010), entre os anos de 2002
a 2008, foram 361 acgdes judiciais impetradas contra o estado da Bahia, tendo como

objeto principal, o fornecimento de medicamentos.

A escolha da diabetes como patologia especifica para esse estudo se justifica por
ser uma doenca crénica de alta prevaléncia na Bahia, assim como no Brasil. Segundo
dados da Secretaria da Saude do Estado da Bahia (SESAB), baseados em levantamento
do MS de 2012, cerca de 5,7% da populacédo baiana, aproximadamente 750 mil pessoas,
sofrem com a diabetes. Além disso, Torres (2010) demonstra que no periodo de 2002 a
2008 houve uma grande quantidade de acles judiciais para o fornecimento de
medicamentos para o tratamento da diabetes, sendo que dos quatro medicamentos mais
solicitados, neste periodo, dois s&o para o tratamento desta patologia.

Considerando que a SESAB conta com o Centro de Diabetes e Endocrinologia do
Estado da Bahia (Cedeba), que dispensa gratuitamente medicamentos para a diabetes,
inclusive as insulinas analogas, mediante critérios estabelecidos em protocolos técnicos
a partir de 2013, é importante saber, por que as pessoas estdo recorrendo ao Poder

Judiciario?

Para responder a esse questionamento algumas hipdteses podem ser levantadas.
Faltam os medicamentos que constam Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename) ou na Relacdo Estadual de Medicamentos Essenciais (Resme) e, portanto,
trata-se de um problema logistico da prépria SESAB? Ou, caso 0s medicamentos
buscados judicialmente ndo facam parte das listas, trata-se de desatualizacdo das
relagbes de medicamentos? Ou ainda trata-se de solicitagcfes de medicamentos de

marca, que nao tém equivalentes ja incorporados ao SUS?

Enfim, h4 importantes questfes a serem estudadas no contexto do acesso a
medicamentos via judicial para o tratamento da diabetes na Bahia. Trata-se de uma
doenca de alta prevaléncia e ndo existem estudos no Brasil que relacionem o acesso ao
tratamento para diabetes, com o fendmeno da judicializacdo, 0 que representa uma
lacuna no conhecimento. Assim, conhecer o perfil e as motivagdes das a¢des judiciais €
importante para compreender o fendmeno da judicializa¢do e subsidiar, eventualmente,
a politica de assisténcia farmacéutica no que se refere, ao menos, ao tratamento da

diabetes.
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2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Analisar as agles judiciais impetradas contra a SESAB para se obter 0 acesso ao

tratamento da diabetes no estado da Bahia.

2.2 Objetivos Especificos

a) Caracterizar o perfil socio-demografico dos autores, o0s procedimentos
processuais, os elementos médicos-sanitarios e politicos-administrativos para

as demandas judiciais requerendo medicamentos para a diabetes;

b) Analisar nas peticdes iniciais ou nas sentencas proferidas as motivacbes que

levaram as pessoas recorrer ao Poder Judiciario;

¢) Analisar os argumentos do réu, o estado da Bahia.
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3.  REFERENCIAL TEORICO

3.1 Odireito a saude e a assisténcia farmacéutica

O direito a satde no Brasil encontra-se expresso na Constitui¢do federal brasileira
de 1988, e representa o resultado de lutas de diversos atores sociais, dentre eles o
Movimento da Reforma Sanitaria, que culminaram na garantia dos direitos sociais, que

além da saude, incluem educacgdo, moradia, seguranca, dentre outros (ASENSI, 2012).

A salde, como direito fundamental é citada no artigo 196 da Constituicdo: “A
saude ¢ um direito de todos e dever do Estado [...]”. Isso inclui o direito ao acesso aos
tratamentos farmacoldgicos necessarios, o qual foi explicitado na Lei Organica da
Saulde (8.080/1990), sob a expressao de garantia a assisténcia farmacéutica por parte do
Estado.

O SUS, regulamentado pela Lei Orgéanica da Saude 8.080/1990, reafirma os ideais
do Movimento da Reforma Sanitéria, principalmente no que se refere a universalidade,
igualdade e integralidade. A partir disso, é possivel sustentar a titularidade universal do
direito a saude e a dimensdo objetiva deste direito acerca da sua funcdo protetiva e
relevante pela institucionalizacdo legal do SUS (ASENSI, 2012; SARLET e
FIGUEIREDO, 2012).

A assisténcia farmacéutica estd inserida nas politicas publicas no Brasil,
historicamente, desde a criacdo dos Institutos de Aposentadorias e Pensdes (IAP) na
década de 1930, que congregavam os trabalhadores por categorias profissionais, quando
a venda de medicamentos passou a ser definida como atribuicdo obrigatoria das
instituicbes previdenciérias. Contudo, até o ano de 1970, o Brasil se caracterizava por
ndo ter uma politica que articulasse a producdo e o consumo de medicamentos
(BERMUDEZ, OLIVEIRA e LUIZA, 2008).

Um marco importante na politica de medicamentos do Brasil foi a Central de
Medicamentos (Ceme), criada em 1971 com o intuito de proporcionar o acesso da
populagéo de baixa renda aos medicamentos e de regular a producdo e a distribuicdo
estatal. No entanto, na pratica, a Ceme funcionou apenas como uma grande

distribuidora de medicamentos para o setor publico. E foi desativada em 1997 em meio
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a muitas denuncias de corrupcdo, sendo suas atribuicdes transferidas para diferentes
6rgdos e setores do Ministério da Salude (BERMUDEZ, OLIVEIRA e LUIZA, 2008).

Com a institucionalizacdo do SUS, tornou-se necessario rever a organizacao da
assisténcia farmacéutica no Brasil, que amplia seu escopo de atuacdo para além do
fornecimento de medicamentos, ocupando-se também da prestacdo de servigos de
qualidade, visando a promover o uso racional de medicamentos. A assisténcia
farmacéutica é um processo dindmico e multidisciplinar, que visa a abastecer 0s
sistemas, programas ou servicos de salde com medicamentos de qualidade,
viabilizando, consequentemente, o acesso da populacdo aos medicamentos dos quais
necessitam (OLIVEIRA, BERMUDEZ e OSORIO-DE-CASTRO, 2007).

A ampliacdo da oferta de medicamentos, ao longo dos Ultimos anos, trouxe
mudancgas na assisténcia farmacéutica dentro do SUS, de maneira a aumentar a
cobertura da distribuicdo gratuita de medicamentos e, a0 mesmo tempo, minimizar
custos (OLIVEIRA, ASSIS e BARBONI, 2010). Como parte integrante das politicas
publicas de saude e, particularmente, no campo das politicas farmacéuticas se destacam
a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica (PNAF).

Em 1998, é publicada a Portaria Ministerial n°. 3916, que dispde sobre a Politica
Nacional de Medicamentos. A PNM contempla as seguintes diretrizes: a adocdo de
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), regulamentacdo sanitaria de
medicamentos, reorientacdo do modelo de assisténcia farmacéutica, promoc¢do do uso
racional de medicamentos, desenvolvimento cientifico e tecnolégico, promocao da
producdo de medicamentos, garantia da seguranca e eficacia e capacitacdo de recursos
humanos. A PNM surge entdo como uma politica para organizar o acesso dos usuarios

aos medicamentos e a assisténcia farmacéutica no pais (BRASIL, 1998).

Como parte essencial da politica nacional de salde, a PNM constitui um dos
elementos fundamentais para a consolidacdo de agdes e a promocdo da melhoria das
condigdes da assisténcia a saude. Essa consolidacdo passa por uma das prioridades da
PNM, que é o processo de revisdo permanente da Rename, instrumento essencial de
racionalizacdo no ambito do SUS (BRASIL, 1998).
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Em 2004, considerando as deliberagcfes da | Conferéncia Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, o Conselho Nacional de Saude, por meio da Resolugdo 338, de 06 de
maio de 2004, aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF):

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica foi aprovada num conceito
de maior amplitude, na perspectiva de integralidade das acfes, como uma
politica norteadora para formulacdo de politicas setoriais, tais como: politicas
de medicamentos, ciéncia e tecnologia, desenvolvimento industrial, formag&o
de recursos humanos, entre outras, garantindo a intersetorialidade inerente ao
SUS, envolvendo tanto o setor piblico como o privado de atencdo a saude
(BRASIL, 20064, p. 10).

A assisténcia farmacéutica integra um conjunto de procedimentos visando a
melhoria da salde da populacdo dentro dos conceitos de promogdo, protecdo e
recuperacdo da saude, individual e coletiva, com destaque para o medicamento, que é
um insumo tecnologico que requer grande atencao por parte dos gestores da saude, visto
0 seu alto valor financeiro (BERMUDEZ, OLIVEIRA e LUIZA, 2008).

A Bahia é um dos poucos estados brasileiros que conta com uma Politica Estadual
de Assisténcia Farmacéutica. Em 2010, o governo da Bahia publicou o decreto n°.
11.935 de 19 de janeiro de 2010 que institui a Politica Estadual de Assisténcia

Farmacéutica, que destaca em seu Art. 2°:

A Politica Estadual de Assisténcia Farmacéutica deve visar garantir a
populacdo baiana o acesso qualificado a medicamentos essenciais em todos
os niveis de atencdo a salde, promovendo o seu uso racional, o atendimento
humanizado nos servicos farmacéuticos, o desenvolvimento da cadeia
produtiva e a industria farmacéutica puablica local (BAHIA, 2010, p. 01).

Adotada pelo Brasil desde 1964, a Rename é um instrumento oficial que norteia a
definicdo do elenco de medicamentos a ser colocado a disposi¢do do publico no ambito
do sistema de salde brasileiro (BRASIL, 2013).

A Rename deve atender as necessidades de salde da populacdo e deve ser um
instrumento para as ag0es de assisténcia farmacéutica no SUS. Deve ainda, orientar as
acOes de planejamento, selecdo de medicamentos e de organizacdo da assisténcia
farmacéutica, em todos os niveis de atencdo, garantindo o acesso da populagdo aqueles
considerados essenciais. O conceito de medicamentos essenciais € um dos elementos-

chave da PNM, pois, ao ser aplicado nos diferentes niveis do sistema de satde, promove
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a equidade e ajuda a definir prioridades para a atengdo (BRASIL, 1998; BERMUDEZ,
OLIVEIRA e LUIZA, 2008).

Em 2013, foi publicada a versdo mais atual da Rename que se encontra na 82
edicdo. Nessa ultima versdo, seu conceito foi ampliado, fruto da publicagdo da Lei n°
12.401 de 2011 que altera a Lei n° 8.080/90, em relacdo a assisténcia terapéutica e a
incorporacdo de tecnologias em saude no SUS e, posteriormente, do Decreto-Lei n°
7.508 de 2011 que dispbe sobre a organizacdo do SUS, o planejamento da saude, a
assisténcia a salde e a articulacao interfederativa (BRASIL, 2011a, 2011b, 2013a).

Atualmente, a assisténcia farmacéutica no SUS divide-se em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado:

a) Componente Basico — é regido pela portaria n° 4.217, de 29 de dezembro de
2010, que aprova as normas de execucdo e financiamento da assisténcia
farmacéutica na atencdo basica. Prevé o financiamento tripartite (Unido,
estados e municipios) para aquisicdo de medicamentos essenciais, inclusive
fitoterapicos e homeopéticos, e insumos da assisténcia farmacéutica no &mbito
da atencdo basica (BRASIL, 2010b).

b) Componente Estratégico — disponibiliza medicamentos utilizados para
tratamento das doencas de perfil endémico e que tenham impacto
socioecondémico. Os medicamentos sdo adquiridos e distribuidos pelo
Ministério da Salde as secretarias de salde dos estados, que por sua vez,
repassam aos municipios (BRASIL, 2010a). Fazem parte desse componente 0s
medicamentos do programa de DST/Aids, tuberculose, hanseniase, malaria e
outras endemias focais, além dos imunobioldgicos e insumos das coagulopatias

e hemoderivados.

c) Componente Especializado - busca garantir a integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas
em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (BRASIL, 2010a). E
financiado pelos trés niveis de gestdo, cujas competéncias encontram-se
definidas na portaria GM/MS n. 2.981, de 26 de novembro de 20009.

Conceitualmente, a Rename 2013 amplia-se e passa a ser composta pelos

medicamentos que o SUS disponibiliza por meio de suas politicas publicas, tendo sido
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construida atendendo os principios da universalidade, efetividade, eficiéncia e do uso
racional de medicamentos (BRASIL, 2013).

Anteriormente ao Decreto n° 7.508/2011, a Rename era constituida pelos
medicamentos considerados essenciais no contexto da atencdo basica e dos programas
estratégicos do MS. Assim, a Rename 2013 € composta pela Relacdo Nacional de
Medicamentos dos Componentes Basico, Estratégico e Especializado, além da relacéo

dos insumos farmacéuticos e medicamentos de uso hospitalar.
3.2 Acesso a medicamentos

O acesso aos medicamentos é considerado um marco dos sistemas de saude
universais e integra os Objetivos de Desenvolvimento do Milénio, compromisso
assumido pelos Estados-membros das Nagbes Unidas no ano 2000 (BERMUDEZ,
OLIVEIRA e LUIZA, 2008). Assim, a garantia do direito ao acesso a servicos de salde

inclui também o acesso a medicamentos como um direito humano e fundamental.

O medicamento é um insumo essencial em saude, pois além de sua importancia na
area econémica da saude, funciona como instrumento fundamental para 0 aumento da
efetividade das acBGes de enfrentamento dos problemas de saude da populacédo
(COSENDEY et al., 2000).

Para a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), o acesso esta relacionado com a
selecdo racional, os precos acessiveis, os sistemas de financiamento sustentaveis e 0s
sistemas de abastecimento de medicamentos confiaveis, devendo assim envolver todo o

processo requerido para a resolutividade das ac6es de satde (WHO, 2004).

Na visdo da Organizacdo Mundial da Saude, na area de medicamentos, em todas
as partes as pessoas devem ter acesso aos medicamentos que necessitam e estes devem
ser prescritos e utilizados de forma racional. A OMS identifica quatro desafios para o
século 21 para a area de medicamentos: 1) melhorar o acesso aos medicamentos
essenciais, 2) fortalecer as politicas nacionais de medicamentos, 3) melhorar a qualidade
e a seguranca dos medicamentos e 4) promover seu uso racional. Entende-se por uso
racional de medicamentos aquele decorrente de uma prescricdo baseada em evidéncias,
em dose correta, posologia correta e duracdo do tratamento adequado (WHO, 2004;
OLIVEIRA, BERMUDEZ e OSORIO-DE-CASTRO, 2007).
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O acesso a medicamentos é o objetivo central da politica de medicamentos do
Brasil e estd relacionado em uma das metas dos Objetivos de Desenvolvimento do
Milénio.

Pode-se adotar como definicdo de acesso a medicamentos, a proposta por

Bermudez et al. (apud Oliveira et al., 2002, p. 4) como:

“A relagdo entre a necessidade de medicamentos ¢ a oferta dos mesmos, na
qual essa necessidade é satisfeita no momento e no lugar requerido pelo
paciente (consumidor), com a garantia de qualidade e a informacao suficiente
para o uso adequado.”

O desafio que se apresenta aos sistemas e servi¢os de salde, para assegurar o
acesso aos insumos essenciais, relaciona-se com o padrédo de iniquidade do pais. Numa
regido de extrema concentracdo de renda e injusticas evidentes, esse desafio pode se
tornar mais dificil. O acesso aos insumos de salde deve ser considerado uma prioridade
das politicas de saude, enfatizando a importancia de assegurar padrdes de equidade e
produtos de qualidade (BERMUDEZ, 2007).

Por um lado, as politicas de saude vém adotando estratégias para propiciar o
acesso equitativo aos servigos e produtos de salde, visando um aumento da cobertura e
da disponibilidade dos produtos, aliado a melhor organizacdo dos recursos e servigos
existentes. Por outro lado, a iniquidade no acesso relacionada a medicamentos ainda €
grande. Oitenta por cento dos medicamentos sao consumidos por 18% da populacdo que
vive em paises desenvolvidos (OLIVEIRA et al., 2002; OLIVEIRA, BERMUDEZ e
OSORIO-DE-CASTRO, 2007).

A qualidade dos produtos e servicos é fundamental para um acesso adequado.
Segundo Machado-dos-Santos (2001), a melhoria do acesso a medicamentos esta
associada a melhoria das condi¢fes socioecondmicas, da capacidade de financiamento,

do uso racional e da eficiéncia da gestdo dos recursos disponiveis.

Na perspectiva de ampliacdo do acesso a medicamentos no Brasil, a Lei dos
Geneéricos (Lei n° 9.787/99) e a criacdo do Programa Farmécia Popular do Brasil

(PFPB) tém sido essenciais.

Segundo Quental e colaboradores (2008), o estimulo a producdo dos genéricos
beneficiou a populagdo, por um lado com a oferta de medicamentos de qualidade e de
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baixo custo no mercado, em relacdo aos medicamentos de referéncia. Por outro, na
medida em que a elasticidade da demanda se elevou, houve ampliagdo do consumo, e

consequentemente, a populagéo teve mais acesso ao tratamento com medicamentos.

O Governo Federal criou em 2004 o Programa Farmécia Popular do Brasil
(PFPB) com o intuito de ampliar o acesso aos medicamentos para as doencas mais
prevalentes. O PFPB disponibiliza medicamentos que constam na Rename e a baixo
custo, em sua rede prépria de farmécias populares. A partir de 2011, o PFPB passou a
disponibilizar os medicamentos para hipertensdo e diabetes gratuitamente, assim como
para asma, a partir de 2012 (BRASIL, 2004a; PEREIRA, 2013a).

Ainda na perspectiva de ampliacdo do acesso, houve a expansdo do programa em
2006 com a criagdo do “Aqui Tem Farmacia Popular”, com objetivo de garantir a
populacdo o acesso aos medicamentos essenciais através de convénios com farmécias e
drogarias da rede privada. Adotando o sistema de co-pagamento o usuario paga 10% do
valor de referéncia estabelecido pelo MS para os principios ativos que fazem parte do
PFPB (PEREIRA, 2013a).

Apesar desses avangos, o acesso a medicamentos no SUS ainda € um dos grandes
desafios para a melhoria da qualidade da atencdo a saude, pois ainda € necessario um
melhor financiamento da salde e da assisténcia farmacéutica. A estruturacdo da
assisténcia farmacéutica € um aspecto fundamental para assegurar o acesso adequado e

0 uso racional de medicamentos como partes fundamentais do direito a satde.
3.3 Diabetes Mellitus

As doencas cronicas nao transmissiveis (DCNT), nas quais se inclui a Diabetes
Mellitus (DM), sdo um problema de satde global. No Brasil, sdo as principais fontes de
carga de doenca, sendo responsaveis por 72% das mortes ocorridas em 2007
(SCHMIDT et al., 2011).

A Diabetes Mellitus é caracterizada por hiperglicemia crénica. E uma sindrome de
etiologia multipla, decorrente da falta de insulina e/ou da incapacidade da insulina de
exercer adequadamente seus efeitos, sendo frequentemente acompanhada de

dislipidemia, hipertensdo arterial e disfuncdo endotelial. A DM é uma das principais
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doencas crbnicas e sua prevaléncia vem crescendo significativamente ao longo dos

anos, tornando-se um importante problema de sadde publica (SBD, 2003, 2009).

A classificacdo atual da DM baseia-se na etiologia e ndo no tipo de tratamento. A
classificacdo de acordo com a OMS e a American Diabetes Association (ADA), e
adotada também pela Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD), contempla quatro classes
clinicas (SBD, 2009):

e DM tipo | - corresponde em 5% a 10% dos casos e € ocasionada pela
destruicdo das células beta pancreaticas produtoras de insulina, levando a uma
deficiéncia absoluta desse hormonio. Inclui casos decorrentes de doenga
autoimune e aqueles nos quais a causa da destruicdo das células beta ndo é

conhecida.

e DM tipo Il - € a forma mais frequente, correspondendo em 90% a 95% dos
casos. Resulta, em geral, de graus variaveis de resisténcia a insulina e
deficiéncia relativa de secregéo de insulina. A maioria dos portadores desse

tipo de DM apresenta excesso de peso.

o DM gestacional — € resultante de um processo de diminui¢do da tolerancia a
glicose diagnosticada pela primeira vez na gestacdo, podendo ou ndo persistir

apos o parto.

e Qutros tipos de DM — possuem etiologia variada, podendo decorrer de
alteracBes genéticas associadas a outras doencas ou do uso de alguns

medicamentos.

No Brasil, no final da década de 1980 cerca de 7,6% da populacdo de 30 a 69 anos
de idade, residentes em areas metropolitanas brasileiras, eram portadoras da DM. Dados
mais atuais referentes a populacao brasileira de 20 anos de idade ou mais mostram um
aumento da diabetes de 3,3% em 1998 para 5,3% em 2008. (SCHMIDT et al., 2011).

A atual epidemia de obesidade e 0 maior acesso aos testes diagnosticos explicam
grande parte do aumento de casos de DM no Brasil (SCHMIDT et al., 2011). A DM
representa importante perda na qualidade de vida, principalmente se ndo tratada de
forma adequada. E uma das principais causas de insuficiéncia renal, amputacio de

membros inferiores, cegueira e doenca cardiovascular. Além disso, sua natureza
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crbnica, a gravidade das complicagdes e 0s meios necessarios para controla-las tornam a
DM uma doenga onerosa, tanto para os individuos afetados e suas familias, como para o
sistema de saude. Mundialmente, 0s custos diretos para o atendimento a diabetes variam
de 2,5% a 15% dos gastos nacionais em saude (BRASIL, 2006b; SBD, 2009).

3.3.1 Tratamento farmacoldgico para a Diabetes Mellitus no SUS

O tratamento farmacol6gico para a DM visa, dentre outros, a manter 0s niveis
glicémicos estaveis, melhorando a qualidade de vida do portador da doenca e
diminuindo a ocorréncia de complicacdes. Os medicamentos para o tratamento da DM

sdo representados pelas insulinas (de aplicacdo injetavel) e pelos antidiabéticos orais.

Na DM tipo I, os portadores geralmente sdo diagnosticados na infancia e esse tipo
de DM se inicia de forma abrupta, necessitando do tratamento imediato. A insulina é
sempre necessaria para o tratamento desse tipo de DM, visto que o tipo | é uma doenca

caracterizada pela incapacidade progressiva de produzir insulina (SBD, 2003).

A terapéutica farmacoldgica para a DM tipo Il se inicia quando o paciente ndo
responde ou deixa de fazer as medidas ndo farmacoldgicas adequadamente, com
objetivo de alcancar o controle glicémico satisfatorio. No tratamento farmacologico,
podem ser usados medicamentos isolados ou em associagdes, assim a terapéutica com

insulina pode ser associada aos antidiabéticos orais (ADA, 2008; SBD, 2009).

O uso da insulina no tratamento da DM vem se tornando, nos Ultimos anos, alvo
de constantes debates na area da salde. Isso se deve ao fato de que novos tipos de

insulina, com perfis de acdo distintos tornaram-se disponiveis no mercado.

As insulinas diferenciam-se pela duracédo de seu efeito (tempo de duracdo), inicio
do efeito (rapidez com que comecam a ter efeito) e quando seu efeito chega ao ponto
méaximo (quando sdo mais eficazes). Assim, as insulinas disponiveis para o tratamento
da DM sdo: a insulina humana Regular (de acéo rapida), insulina humana NPH (de acao
intermediéria) e os analogos de insulina, Glargina e Detemir (de a¢do prolongada) e
Asparte, Lispro e Glulisina (de acdo ultra-rapida) (SBD, 2009; CDA, 2009).

Os medicamentos antidiabéticos orais sdo substancias que tém a finalidade de
baixar a glicemia, e sdo a primeira escolha para o tratamento da DM tipo Il. S&o

subdivididos em: 0s que incrementam a secregdo pancredtica de insulina (Ex.



23

Glibenclamida, Glimepirida, Repaglinida, dentre outros da classe das sulfonilureias e
glinidas); os que reduzem a velocidade de absor¢do de glicidios (Ex. Acarbose); 0s que
diminuem a producgdo hepética de glicose (Ex. Metformina); e/ou os que aumentam a
utilizacdo periférica de glicose (Ex. Rosiglitazona e demais da classe das glitazonas)
(RANG e DALE, 2007; SBD, 2009).

A partir de 2006, o tratamento para a DM no SUS ganha relevancia,
principalmente depois da aprovacdo da Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de
2006 que dispde sobre a “distribuicdo gratuita de medicamentos necessarios a sua
aplicacdo e a monitoracdo da glicemia capilar dos portadores de diabetes inscritos em

programas de educacado para diabéticos”, e que em seu Art. 1° diz:

Os portadores de diabetes receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de
Saude, os medicamentos necessarios para o tratamento de sua condi¢8o e 0s
materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoragdo da glicemia capilar
(BRASIL, 20064, p. 01).

Embasado nesta lei, 0 Ministério da Saude publicou a portaria n® 2.583, de 10 de
outubro de 2007 que “define o elenco de medicamentos ¢ insumos disponibilizados pelo
Sistema Unico de Saude, nos termos da Lei n° 11.347/2006, aos usuérios portadores da
diabetes mellitus”. Em seu Art. 4°, essa portaria destaca que a aquisicao, a distribuicao,
a dispensacao e o financiamento dos medicamentos e insumos sdo de responsabilidade

da Unido, dos estados e dos municipios conforme pactuacao tripartite (BRASIL, 2007).

A selecdo dos medicamentos feita pelo MS deve ser revista e publicada
anualmente ou sempre que se fizer necessario, para se adequar ao conhecimento
cientifico atualizado (BRASIL, 2006b). Os medicamentos que sdo dispensados através

do SUS para o tratamento da DM estdo listados na Rename.

Assim, na sua versdo mais atual, Rename 2013, os medicamentos selecionados

s80 0s seguintes:
¢ Insulina humana NPH — 100Ul/ml;
¢ Insulina humana Regular — 100 Ul/ml;
e Cloridrato de Metformina — 500mg (comprimido);

e Cloridrato de Metformina — 850mg (comprimido);



24

Glibenclamida — 5mg (comprimido);

Glicazida — 30mg (comprimido de liberacdo controlada);

Glicazida — 60mg (comprimido de liberacdo controlada);

Glicazida — 80mg (comprimido).

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) realizou
recentemente, no primeiro trimestre de 2014, a consulta publica referente a solicitacéo
de incorporacéo das insulinas analogas de curta e longa duracdo, para a DM tipo | e tipo
I. Contribuiram na consulta, profissionais de salde, pacientes/usuérios, instituicdes de
ensino, empresas produtoras, secretarias de salde e outros setores da sociedade. Ao
final do ano de 2014 a Conitec divulgou os relatérios n® 103 e 114, onde conclui que o
alto custo das insulinas anélogas, aliado a falta de evidéncias que demonstrem sua
superioridade terapéutica em relagdo a NPH e a Regular, recomendou a néo

incorporacdo das analogas pelo sistema publico (BRASIL, 2014a, 2014b).

O estado da Bahia, por meio da SESAB, conta com um importante centro para a
assisténcia aos portadores da DM. O Centro de Referéncia Estadual para Assisténcia ao
Diabetes e Endocrinologia (Cedeba) é uma unidade de referéncia de média
complexidade para assisténcia especializada aos portadores da diabetes e outras
endocrinopatias.

Assim, o Cedeba € responsavel por grande parte da dispensacdo de medicamentos
para o tratamento da DM, tanto para os medicamentos de alto custo quanto o0s

medicamentos da rede basica.

Considerando a alta prevaléncia da DM na Bahia, e na perspectiva do
fortalecimento e da garantia do acesso a medicamentos para o tratamento desta
patologia, foi ampliado o elenco de medicamentos para diabetes, com a incorporacao
das insulinas analogas pela SESAB. Assim, foi instituida através da portaria n® 1603 de
14 de novembro de 2012, a dispensacdo de analogos de insulina de acdo basal e ultra-
répida para pacientes com diagnostico de DM. A dispensacao destas insulinas ocorre no
Cedeba, através de Protocolos Técnicos especificos que normatizam essa dispensacao
(BAHIA, 2012).
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3.4 Judicializacdo da assisténcia farmacéutica

A CFB de 1988 representou um significativo avango na democratizacdo do pais, e
incluindo a garantia do direito universal a saide. No entanto, na pratica, esse direito nao
¢ assegurado plenamente e, a partir disso, diversas pessoas de forma individual ou
coletiva, tém buscado no campo juridico o meio para ter garantido o seu direito a saude.
Esse novo papel atribuido ao Judiciario significou uma inevitavel ampliacdo de sua
atuacdo, processo que vem sendo denominado de judicializacao da sautde (MACHADO
e DAIN, 2012a).

A intervencdo do Poder Judiciario, mediante determinacbes a administracéo
publica para que preste determinado servico de salde ou forneca medicamentos, almeja,
primordialmente, & concretizagdo dos direitos fundamentais previstos na Constituigao.
Mesmo com todo o processo de reorganizagdo da assisténcia farmacéutica no Brasil, o
acesso aos medicamentos continua limitado, o que tem levado ao crescimento do
numero de demandas judiciais (FARIAS, 2010; PEPE et al., 2010b).

Diante da elevada quantidade de acdes judicias relativas a salde, o Supremo
Tribunal Federal (STF) realizou, em 2009, uma audiéncia publica para discutir o tema.
A audiéncia envolveu diversos atores, dentre eles, defensores publicos, promotores,
professores, médicos, gestores do SUS e associacdo de pacientes, para amplo debate
sobre questdes juridicas, politicas, técnicas, cientificas e econdmicas (GOMES et al.,
2014).

A audiéncia publica do STF é um marco importante para o fendbmeno da
judicializacdo da satde no Brasil. Dentre outras questdes, 0 que esteve em debate na
audiéncia foi a legitimidade ou ndo do Judicidrio para atuar na &area da salde.
Demonstrou-se que, a intervencdo judicial ndo ocorre apenas por omissdo de politicas
publicas voltadas a protecdo do direito a salde, mas também em razdo da ndo
observacdo das politicas estabelecidas. No que diz respeito aos procedimentos
democraticos, no entanto, ficou claro que a garantia do direito a saude pode ser
demandada judicialmente (MACEDO, LOPES e BARBERATO-FILHO, 2011;
MACHADO e DAIN, 2012b).

O Conselho Nacional de Justica (CNJ), a partir dos resultados da audiéncia

publica, constituiu um grupo de discussdo, cujo trabalho culminou na aprovacdo da
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recomendacdo n°. 31, que trata da adocdo de medidas visando a melhor subsidiar os
magistrados e demais operadores do direito, para assegurar maior eficiéncia na solucéo
das demandas judicias envolvendo a assisténcia a saude. Posteriormente, 0 CNJ
instituiu o Forum Nacional da Saude para monitoramento e resolucdo das demandas de
assisténcia a saude, através da resolucéo n°. 107 (BRASIL, 2010c, 2010d).

Assim como a audiéncia publica, a criagdo do Forum da Salde decorreu do
elevado numero e da ampla diversidade dos litigios referentes ao direito a satde, bem
como do forte impacto financeiro no setor publico causados pelas demandas judiciais.
Como parte das acdes do Forum da Saude, o CNJ realizou a | Jornada Nacional da
Salde para debater os problemas inerentes a judicializacdo da salde e apresentar
enunciados interpretativos sobre o direito a satde. Foram aprovados 45 enunciados, 0s
quais foram divididos em trés temas: enunciados de satde publica, enunciados de saude
suplementar e enunciados de biodireito (BRASIL, 2010d, 2014c).

No ambito ndo do Judiciario, mas do Poder Executivo, a Conitec possui um papel
importante no cendrio da judicializacdo. Para auxiliar a tomada de decisdo dos
magistrados e facilitar o entendimento sobre a necessidade da avaliacdo das tecnologias
a serem ofertadas no SUS, a Conitec elaborou fichas técnicas com informacdes simples
e claras sobre os medicamentos mais demandados judicialmente, as quais s&o
atualizadas sistematicamente, e estdo disponiveis em seu sitio eletrdnico

(http://www.conitec.gov.br).

A busca da garantia do direito a salde tem passado pela atuacdo de diversas
instancias, como: Ministério Publico, Defensoria Publica, Procuradoria do Estado e 0s
escritorios particulares de advocacia. A liminar, como instrumento principal utilizado
pelo Poder Judiciario para a garantia do acesso imediato do cidaddo ao medicamento,
gera questdes complexas e obriga o Estado a arcar com o pagamento imediato de
determinados bens, sem licitacdo, podendo causar um desequilibrio no orgcamento
destinado a satde (MACHADO, 2008).

Machado e Dain (2012a) destacam, pelo menos, quatro fatores que podem levar as
demandas judicias na saude: 1) insuficiéncia no sistema (casos em que 0 servico de
salde ndo fornece agueles medicamentos que constam nas listas oficiais do SUS); 2)
vazios assistenciais (casos de doencas que ndo tem protocolos clinicos elaborados pelo

SUS); 3) conflitos entre evidéncia cientifica e opinido médica (casos de prescricdo de
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medicamentos fora da bula ou discordantes dos protocolos do SUS); 4) mercantilizacéo
da saude (casos de inducdo de incorporagdo tecnoldgica e de medicamentos ao SUS
estimulados por grupos empresariais). Todos estes fatores podem ter implicacdes diretas

no caso das ac¢des judicias requerendo medicamentos para diabetes na Bahia.

A judicializacdo do acesso a medicamentos tem causado impactos significativos
na estruturacdo, no financiamento e na organizacdo da assisténcia farmacéutica. Trata-
se de um complexo debate envolvendo questbes legais, €ticas, politicas, econdmicas e
sociais, além de conflitos entre direitos individuais e coletivos. Iniciou-se com agdes
que exigiam o fornecimento de medicamentos para o tratamento da HIV/Aids,
estratégia bem sucedida e estendeu-se, a seguir, para as mais variadas patologias (PEPE
etal., 2010a; SANT’ANA et al., 2011).

A complexidade do fendmeno vem sendo demonstrada por muitos estudos.
Segundo Borges e Ugé (2010), no ano de 2006, 52% dos medicamentos demandados
judicialmente no estado do Rio de Janeiro constavam do elenco do SUS. E Terrazas
(2008) menciona que, no estado de S&o Paulo, em 2006, a Secretaria Estadual de Saude
gastou R$ 65 milhdes para o cumprimento de determinaces judiciais, envolvendo cerca

de 3.600 pessoas.

Na Bahia, ndo diferente de outros estados, a judicializagdo do acesso a
medicamentos tem crescido a cada ano e tomado bastante atencdo dos gestores e
operadores do direito. Todavia, apesar do crescimento das demandas judiciais para

medicamentos, 0s estudos nessa area sdo escassos no ambito desse estado.

O primeiro registro de acédo judicial de medicamentos na SESAB foi realizado em
2002 e, em 2007, a quantidade de demandas judiciais j& chegava a 115. Para o
fornecimento de medicamentos, entre os anos de 2002 a 2008, foram identificadas 361
acoOes judiciais impetradas contra o estado da Bahia (TORRES, 2010).

Ainda segundo Torres (2010), as primeiras acdes impetradas para o fornecimento
de medicamentos contra o estado da Bahia foram relacionadas a fibrose cistica e a
hepatite C, ressaltando que, nesse periodo, o tratamento para essas duas patologias ja
era assegurado aos pacientes através do programa de medicamentos de alto custo do
SUS. Posteriormente outros tratamentos para diversas patologias foram sendo

requisitados, inclusive para a diabetes.
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Para a diabetes, as acdes judiciais abordam o fornecimento de bombas de infusao
de insulina e os medicamentos, principalmente as insulinas analogas. Mesmo com a
existéncia de normas regulando o assunto, entre 2002 e 2008, dos quatro medicamentos
mais requisitados judicialmente, dois eram para o tratamento da diabetes: as insulinas
Glargina e Asparte (TORRES, 2010). Isso mostra o impacto que esses medicamentos
para a diabetes podem ter para o sistema de saude, visto que a diabetes é uma doenca
cronica de alta prevaléncia.
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4. METODOLOGIA

Trata-se de um estudo documental retrospectivo de carater exploratério (TOBAR
e YALOUR, 2001), cuja unidade de analise foi a agdo judicial movida contra a
Secretaria da Saude do Estado da Bahia para o fornecimento de medicamentos para o

tratamento da diabetes no periodo compreendido entre os anos de 2010 e 2013.

4.1 Local e periodo de estudo

A coleta de dados foi realizada, no més de novembro de 2014, na Secretaria da
Salde do Estado da Bahia (SESAB), na Diretoria de Assisténcia Farmacéutica onde

ficam arquivados os registros dos processos judiciais que requerem medicamentos.

4.2 Unidade de analise e universo da pesquisa

A unidade de andlise do estudo foi o processo judicial referente a acdo movida de
forma individual ou coletiva, contra a SESAB, tendo como objeto o fornecimento de
medicamento para o tratamento da diabetes. O universo da pesquisa consistiu no
conjunto das unidades de analise que levou em consideracdo: o nimero de registros de
processos encontrados no periodo de 2010 a 2013 e os medicamentos requeridos para

diabetes.

Como uma pesquisa retrospectiva, 0s processos judiciais que foram analisados
estavam no espaco de tempo delimitado, dos anos de 2010 a 2013. Esse espaco de
tempo justifica-se pelo fato que a partir do ano de 2010 os processos ja foram

digitalizados e se encontravam disponiveis no sistema de informacdo da SESAB.

A andlise dos processos judiciais, sendo um estudo documental e, portanto,
utilizando de fonte de dados secundarios apresentou a vantagem de ser uma fonte de
dados estavel e segura. Além disso, o prévio contato com a coordenacdo do Centro de
Informacdo de Medicamentos (CIM/Bahia) sobre 0 acesso aos processos, também se

apresentou como uma vantagem deste estudo.
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4.3 Critérios de inclusao e exclusao

Foram incluidos na analise os processos judiciais pleiteando medicamentos para o
tratamento da diabetes que tiveram como réu o estado da Bahia, no periodo de 2010 a
2013. Foram excluidos aqueles processos que se referiam ao diabetes, mas que nao
tinham como objeto o medicamento e aqueles que ndo estavam disponiveis na integra

ou eram ilegiveis devido a ma qualidade digitalizacéo.

Foram identificadas 325 agdes judiciais que requereram medicamentos para
diabetes. Destas, foram excluidas 58 que estavam fora do periodo de 2010 a 2013 e duas

cujo réu ndo era a SESAB. Foram entdo selecionados 265 processos.

Posteriormente, foram excluidas 111 acles, pois se encontravam incompletas ou

digitalizadas de forma ilegivel.

Ao final foram analisadas, portanto, 154 acbes que requereram medicamentos
para diabetes no estado da Bahia entre 2010 e 2013.

4.4 Plano de andlise e execucao da pesquisa

A andlise foi dividida em duas etapas: a primeira contempla as caracteristicas das
acOes judiciais e a segunda 0s motivos ou argumentos do autor que recorreram a via

judicial, assim como os do réu.

Na primeira etapa, as categorias tém como referéncia as quatro dimensfes
propostas pelo Manual de Indicadores de Avaliacdo e Monitoramento das Demandas
Judiciais de Medicamentos (PEPE, 2011), que sdo: caracteristicas sdcio-demograficas

dos autores, processuais das acfes, médico-sanitérias e politico-administrativas.

Sendo este trabalho relacionado a uma patologia especifica e a uma gama de
medicamentos limitada foram selecionadas indicadores de Pepe (2011) que

contemplassem os objetivos deste estudo.

Para a constru¢do do banco de dados as varidveis foram categorizadas e os dados

extraidos foram tabulados em planilha Excel®.

As variaveis selecionadas para analise foram:



31

a) Caracteristicas do autor da acéo judicial

Sexo;

Idade;

Renda mensal do autor;
Ocupacao;

Municipio de domicilio do autor.

b) Caracteristicas processuais das a¢@es judiciais

Tipo de representacdo juridica do autor;
Quantidade de autores da acao;

Concesséo de liminar ou antecipacéo de tutela;
Autor com gratuidade da justica;

Prescricdo emitida por médico vinculado ao SUS;

Tempo de entrega do medicamento.

Caracteristicas médico-sanitarias das ac6es judiciais

Medicamentos requeridos nas agoes;

Origem da prescri¢do médica;

Documento adicional além da prescricdo médica;

NUmero de medicamentos prescritos por acao;

Medicamentos prescritos por nome geneérico;

Medicamentos que figuram nas listam de medicamentos essenciais vigentes;

O paciente ja recebe algum medicamento do SUS;

d) Caracteristicas politico-administrativas das a¢des judiciais.

e Numero de medicamentos registrados na Anvisa;
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e Medicamentos que compde o bloco de financiamento da assisténcia

farmacéutica.

Os indicadores, sexo e renda mensal do autor ndo estdo contemplados nos
indicadores propostos no Manual de Pepe (2011). O Manual propde a renda familiar
mensal per capita, porém nas acfes do presente estudo foi identificada somente a renda

mensal do autor, ndo tendo dados que permitissem a estimar a renda familiar.

A variavel sexo foi incluida pela sua importancia na avaliagdo do perfil de
pacientes com diabetes. De acordo com Ferreira e Ferreira (2009), o risco metabolico de
desenvolver a diabetes varia entre os sexos, além de um tipo de diabetes ocorrer

somente no sexo feminino, a diabetes gestacional.

Para verificar se existiam medicamentos solicitados nas listas de medicamentos

essenciais vigentes, foi utilizada como referéncia a Rename 2013.

A segunda etapa da pesquisa consistiu na identificacdo dos argumentos ou das
motivacdes que levaram as acgdes judiciais para o requerimento de medicamentos e 0s

argumentos do réu, o estado Bahia.

O conjunto de argumentos ou motivacOes de cada autor e do réu foi reunido em

planilha Excel®, em duas categorias:
a) Argumentos ou motivacoes do autor;
b) Argumentos do réu.

Cada item consistiu na descricdo dos argumentos ou motivagfes levantados por

cada autor e os argumentos do réu das a¢Ges analisadas.

Foram consideradas quatro categorias para 0s argumentos ou motivagdes dos

autores, sendo:
1) Necessidade do uso da insulina anéloga;
2) Hipossuficiéncia financeira do autor;
3) Dever e obrigacdo do estado em fornecer o medicamento;

4) Questbes administrativas ou burocréaticas que dificultam o acesso.
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5.  ASPECTOSETICOS

O estudo obedeceu aos critérios éticos exigidos para a realizacdo de pesquisas que
envolvem seres humanos, seguindo-se as recomendacdes da Resolugdo 466/2012 do
Conselho Nacional de Saude que direciona e normaliza pesquisas envolvendo seres
humanos. A execucdo dos procedimentos de coleta de dados foi realizada apos
autorizacdo formal da Secretaria da Saude do Estado da Bahia e aprovagdo no comité de
ética do Instituto de Saude Coletiva da UFBA.
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6. RESULTADOS E DISCUSSAO

Das 154 acGes selecionadas para andlise, 24 (15,6%) foram instauradas no ano de
2010, 38 (24,7%) no ano de 2011, 59 (38,3%) no ano de 2012 e 33 (21,4%) em 2013,

como mostra a Figura 1.

Figura 1 - Namero de a¢0es judiciais analisadas no periodo de 2010 a 2013 (n=154).
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Elaborag&o: prdprio autor.

Como visto na figura 1, as demandas judiciais para o requerimento de
medicamentos para diabetes apresentaram um crescimento significativo até o ano de
2012. Segundo Torres (2010), de maneira geral as acdes judicias na Bahia requerendo
medicamentos aumentaram ano ap0s ano, desde a primeira acdo no ano de 2002
solicitando tratamento para fibrose cistica, até atingir 361 ac6es no ano de 2008. De
acordo com a mesma autora, entre 0s anos de 2002 e 2008 as insulinas Glargina e
Asparte estiveram entre 0s quatro medicamentos mais requisitados, com 21 e 19

solicitacbes respectivamente.

No ano de 2013 houve uma queda de 44% no numero de acOes em relagdo ao ano
de 2012. A incorporacdo pelo estado da Bahia das insulinas andlogas no ano de 2013 é a

explicacdo desta diminuigé&o.
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6.1 Caracteristicas das a¢des judiciais

6.1.1 Caracteristicas sdcio-demograficas do autor da acéo judicial

Nas 154 acOes analisadas, houve 158 autores, pois trés destas agdes tinham mais
de um autor. A maioria dos autores é do sexo feminino (82; 51,9%). A faixa etaria

maior que 60 anos foi a predominante com 43 (27,2%) autores.

Né&o foi possivel identificar a renda mensal do autor em 33 (20,1%) acGes, em 61
(38,3%) os autores tinham renda de até um salario minimo. Eram, na sua maioria
aposentados (39; 24,7%), salientando que 51 (32,3%) autores ndo tiveram a ocupacao
informada. A maioria residia na capital Salvador (65 autores; 41,1%). Mais detalhes na
Tabela 1.
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Tabela 1 - Caracteristicas socio-demograficas dos autores das a¢Oes judiciais que solicitaram

medicamentos para diabetes. Bahia, 2010 a 2013.

Variavel n %
Sexo (n=158)
Masculino 76 48,1
Feminino 82 51,9
Faixa etaria (anos, n= 158)
0als 42 26,6
19a39 33 20,9
40 a 59 25 15,8
60 e mais 43 27,2
Né&o Informado 15 9,5
Renda mensal (n= 158)
Até 1 SM 61 38,3
1a3SM 26 16,9
Maior que 3 SM 2 1,3
Sem renda 36 23,4
Né&o Informado 33 20,1
Ocupacéo (n= 158)
Aposentado 39 24,7
Desempregado 21 13,3
Estudante 13 8,2
Do lar 6 3,8
Comerciante 5 3,2
Outros 23 14,5
Né&o Informado 51 32,3
Municipio de residéncia (n= 158)
Salvador 65 41,1
Feira de Santana 18 11,4
Vitoria da Conquista 17 10,8
Itabuna 8 51
Guanambi 7 4.4
Outros 43 27,2

Elaboragdo: proprio autor.
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A prevaléncia do género feminino neste estudo pode estar relacionada com a
maior prevaléncia da diabetes em mulheres, como mostram os estudos de Ferreira e
Ferreira (2009) e Freitas e Garcia (2012). Deve-se acrescentar, ainda, que o género
feminino foi mais frequente também em outros estudos que analisaram acdes judiciais,
incluindo além da diabetes outras patologias (VIEIRA e ZUCCHI, 2007; MACHADO
etal., 2011; CAMPOS NETO et al., 2012).

Dados do Ministério da Saude de 2011 mostram que apesar do aumento de
diagndsticos da diabetes entre os homens, as mulheres apresentam maior proporcéo da
doenca. O fato de ter o tipo de diabetes gestacional e as mulheres terem maior
preocupacdo com a salde e, consequentemente procurarem mais 0S servigos de saude

do que os homens pode ter influéncia nesta maior proporgéo (BRASIL, 2012).

Segundo Freitas e Garcia (2012), a maior parcela da populacéo diabética do Brasil
encontra-se acima dos 60 anos. Analisando agdes judiciais que pleitearam
medicamentos em Minas Gerais, Machado e colaboradores (2011) também encontraram

uma propor¢do maior de autores com 60 anos ou mais, cerca 35,5%.

De acordo com o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), a
expectativa de vida dos brasileiros tem aumentado ao longo dos anos atingindo 74,9
anos em 2013, para ambos os sexos (IBGE, 2013). As doengas cronicas nao
transmissiveis, como a diabetes, acometem em maior nimero geralmente a populacdo
mais idosa, sendo um possivel fator que justifique a predominancia da faixa etéria

acima de 60 anos.

Na diabetes, a faixa etaria de até 18 anos assume um papel importante com 26,6%
dos autores pleiteando medicamentos, uma vez que, tipo | da diabetes ou também
conhecida como diabetes infanto-juvenil é diagnosticada de forma mais comum em

criangas e adolescentes.

A proporgéo de 38,3% dos autores com renda de até um salario minimo encontra-
se em concordancia com os achados de Lima (2012), que identificou no Rio de Janeiro
33% dos autores com renda de zero a um salario minimo. Cabe destacar que uma

proporcao significativa (23,4%) declarou ndo possuir renda.

Segundo Chieffi e Barata (2009), as ac¢Ges que tiveram a insulina analoga como

objeto e foram impetradas por residentes na capital S&o Paulo estdo concentradas na
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parcela da populacéo de vulnerabilidade social muito baixa e de nivel s6cio econémico
elevado, o que vai de encontro aos achados deste estudo. Nos estudos de Vieira e
Zucchi (2007), também em S&o Paulo e Machado e colaboradores (2011) em Minas
Gerais, também mostraram que a maioria dos autores sdo mais favorecidos

economicamente.

A ocupacdo mais representada foi a de aposentados (24,7%) que se relaciona com
a faixa etaria de maior propor¢do (maior que 60 anos), e pode estar associada a maior
prevaléncia da diabetes em idosos.

Foi também identificada uma maioria de aposentados, em outros estudos. Vieira e
Zucchi (2007) identificaram 38,1%, Machado e colaboradores (2011) 37,4%, Lima
(2012) 39,7% e Marcal (2012) 35,4%. A proporcdo de desempregados, do lar e

estudantes também é semelhante a esses estudos.

Foi possivel identificar o municipio de residéncia dos autores em todas as acoes,
tendo a cidade de Salvador como a mais citada (41,1%). A maior quantidade de autores
residentes na capital pode estar vinculada ao fato desta ofertar mais servicos juridicos e

de salde, além de ter o centro de referéncia para o cuidado da diabetes, o Cedeba.

Feira de Santana e Vitoria da Conquista foram os municipios mais citados do
interior, sendo estas as duas maiores cidades do interior da Bahia, com cerca de 556 mil
e 306 mil habitantes respectivamente, segundo censo do IBGE de 2010. Isso mostra que
a maior procura por medicamentos para diabetes pela via judicial se concentra nos

grandes centros da Bahia, que somados representam 63,3% das acdes.

A proporcdo de autores por municipio de residéncia se assemelha com as
encontrados no Rio de Janeiro, Pernambuco, Santa Catarina, Minas Gerais e Parana
onde a maioria se concentra na capital. Enquanto no Rio de Janeiro 93,7% dos autores
residiam na capital, em Pernambuco 71,3% residiam em Recife. Florianopolis, Belo
Horizonte e Curitiba foram as cidades de residéncia, respectivamente, de 21,7%, 36,9%
e 20,7%, dos autores assemelhando-se mais com os valores encontrados neste estudo
(PEREIRA et al., 2010; MACHADO et al., 2011; LIMA, 2012; MARCAL, 2012;
PEREIRA, 2013Db).
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6.1.2 Caracteristicas processuais das acOes judiciais

Nas 154 acbes analisadas o principal representante juridico dos autores foi a
Defensoria Publica, responsavel por 68 (44,1%) acGes. As participacbes da advocacia
particular e do Ministério Pablico também foram importantes, com 41 (26,7%) e 40

(26%) acdes respectivamente, como mostra a figura 2.

Figura 2 - Tipo de representacdo judicial (n=154).

26,70%

M Defensoria Publica (n=68)
H Ministério Publico (n=40)
i Procuradoria do estado (n=5)

M Advogado Particular (n=41)

26%

Elaborag&o: prdprio autor.

As ac0es individuais prevaleceram (151; 98%). As trés acGes coletivas tém dois

autores em duas aces e trés autores em uma acéo, totalizando 158 autores.

Para 134 agdes (87%) foram concedidas liminares ou antecipacdes de tutela e 128
(83,1%) obtiveram reconhecimento judicial da hipossuficiéncia financeira do

requerente, sendo concedida a gratuidade de justica.

Identificou-se que 86 (55,9%) prescricdes foram emitidas por médicos ndo

vinculados ao SUS.

Foi possivel calcular o tempo de entrega do medicamento em 105 agdes, o qual
teve uma mediana de 30 dias. Mais detalhes na tabela 2.
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Tabela 2 - Caracteristicas processuais das agdes judiciais que solicitaram medicamentos para
diabetes. Bahia, 2010 a 2013.

Variavel n %

Quantidade de autores da acdo (n= 154)
Individual 151 98
Coletiva 3 2
Concessao de liminar ou antecipacao de
tutela (n=154)

Sim 134 87

N&o 20 13
Autor com gratuidade da justica (n=154)

Sim 128 83,1

Nao 26 16,9

Prescri¢do emitida por médico vinculado
ao SUS (n=154)

Sim 40 26
Néo 86 55,9
Né&o Informado 28 18,1
Tempo de entrega do medicamento
(n=105)
Mediana 30 dias

Elaboragdo: préprio autor.

Como visto na figura 2, predominou a Defensoria Publica como representante dos
autores junto ao Poder Judiciario. A atuacdo da Defensoria Publica também €
predominante no Rio de Janeiro, Distrito Federal, Rio Grande do Sul e Minas Gerais.
(MESSEDER, OSORIO-DE-CASTRO E LUIZA, 2005; ROMERO, 2008; PEPE et al.,
2010b; TRAVASSOS et al., 2013). Destaca-se que no Rio Grande do Sul a proporcéo
foi 90,2%. Esses resultados demostram, por um lado, a importancia desta instituicdo na
busca dos direitos a salde e do acesso a justica e, por outro, a condi¢do econémica ou

financeira dos autores.

A Defensoria Publica € uma instituicdo essencial para garantia dos direitos da

populacdo. Oferta servicos de defesa e orientacdo juridica, promovendo a garantia dos
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direitos fundamentais e os interesses individuais e coletivos. E uma importante variavel

de andlise para a compreensdo da demanda judicial em saude (PEPE et al., 2010b).

A representacdo da Defensoria Publica do Estado da Bahia (DPE-BA), criada em
1985, é disponivel a qualquer pessoa que ndo tenha condicOes financeiras de arcar com
0s custos da justica. O fato de grande parte dos autores que recorreram a medicamentos
para a diabetes declararem hipossuficiéncia financeira é, certamente, um fator que
justifica a maior proporcdo de a¢6es com representacdo da Defensoria (44,1%) e com
gratuidade da justica (83,1%).

Uma parcela importante dos autores teve representacao juridica privada (26,7%).
Alguns estudos identificaram esse tipo de representagdo como majoritaria: Vieira e
Zucchi (2007) e Chieffi e Barata (2009) ambos em Séo Paulo, Machado e colaboradores
(2011) e Campos Neto e colaboradores (2012) em Minas Gerais.

A representacdo dos advogados particulares pode ndo significar melhor condicéo
socio-econdmica dos autores ou que estes poderiam arcar com 0s custos do processo ou
ainda do medicamento, uma vez que 31 (75,6%) que tiveram representacdo juridica
particular foram beneficiados com a gratuidade da justica e 23 (56,1%) declararam sem

renda ou com renda de até um salario minimo.

Para Chieffi e Barata (2009), o fato das acdes terem a representacdo juridica
privada pode demostrar que 0s pacientes arcaram com 0s custos e que poderiam fazer a
aquisicdo do medicamento pleiteado. J& Machado e colaboradores (2011), apontam que
seus achados podem sugerir a existéncia de interesses além da protecdo a salde,

envolvendo médicos e advogados em beneficio do mercado farmacéutico.

O maior percentual de médicos ndo vinculados aos SUS identificados neste estudo
sugere que mesmo 0 paciente tendo acesso ao servico privado de salde, ele recorre ao
SUS para obter medicamentos de alto custo. E possivel sugerir ainda, com base no
estudo de Campos Neto e colaboradores (2012), uma relacdo desses profissionais com
laboratérios farmacéuticos na alta demanda dos analogos de insulina e

consequentemente na pressao pela sua incorporagdo no SUS.

Essa relacdo contempla, dentre outros beneficios, patrocinio a congressos e
anuncios em publicagdes médicas, influenciando as prescri¢ces e 0 aumento das vendas.

O SUS, como grande comprador de medicamentos da industria farmacéutica, € alvo de
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acOes judiciais com intuito de pressionar a incorporacdo destes pelo sistema puablico
(CHIEFFI e BARATA, 2010; MACHADO et al., 2011).

Majoritariamente foi concedida a liminar ou a antecipacdo de tutela para os
autores (87%), visando a garantir o fornecimento do medicamento com urgéncia. Os
magistrados usaram como principal justificativa para concessdao da liminar ou da
antecipacdo de tutela o Art. 196 da Constituicdo Federal, a satude é um direito de todos
e dever do Estado [...], tendo como respaldo para a exigéncia do fornecimento do

medicamento, a prescri¢do ou o relatério médico.

As acles individuais também prevaleceram em outros estudos (MARQUES e
DALLARI, 2007; ROMERO, 2008; TRAVASSOS et al., 2013; PEREIRA, 2013b). A
busca individual por medicamentos junto ao Judiciario tem se mostrado a forma mais
rapida para garantia do tratamento. Alguns autores discutem se as a¢fes nao estariam
privilegiando o individual perante o coletivo, o que ndo seria compativel com idéia de
igualdade do SUS (BORGES e UGA, 2009; CHIEFFI e BARATA, 2009).

Segundo Marques e Dallari (2007), o direito a assisténcia farmacéutica depende
de uma politica pablica, e na perspectiva da justica distributiva, € preciso que as
necessidades individuais sejam contempladas pela politica publica de medicamentos,

beneficiando o coletivo e as proprias necessidades terapéuticas individuais.

O tempo de entrega do medicamento variou de cinco a 270 dias. O fato de a
algumas acdes néo ter sido concedida a tutela inicial, mas somente depois, pode estar
correlacionado ao tempo de espera. Pereira (2013b) encontrou uma mediana inferior a
achada nesse estudo, de 18 dias, com uma variacdo de um a 647 dias, e também

relacionou essa variacdo a concessdo ou nao da tutela inicial.
6.1.3 Caracteristicas médico-sanitarias das ac6es judiciais

Foram identificados 253 medicamentos prescritos, sendo que 230 (91%) eram
insulinas analogas, representadas por cinco farmacos diferentes: Insulina Glargina,

Insulina Asparte, Insulina Glulisina, Insulina Lispro e Insulina Detemir (Figura 3).
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Figura 3 - Medicamentos solicitados pelos autores, destacando os diferentes tipos de insulinas
analogas (n= 253).

H Insulina Glargina (n=118)
H Insulina Asparte (n=44)
M Insulina Glulisina (n=31)
H Insulina Lispro (n=28)

M Insulina Detemir (n=9)

i Outros medicamentos (n=23)

17,40%

Elaborag&o: prdprio autor.

A maioria das prescri¢des médicas teve origem na iniciativa privada (81; 52,6%),
como mostra a figura 4. E 113 (73,4%) acOes apresentaram relatério médico como
documento adicional, além da prescricdo. ldentificou-se ainda, que 96 (62,3%) acdes

tiveram dois ou mais medicamentos prescritos para diabetes (Tabela 3).

Figura 4 - Origem das prescri¢des médicas (n= 154).

Setor conveniado ao SUS (n=5) ‘ 3,20%

setorpivado r=c1) | I s -

Hospitais Universitarios (n=6) ' 3,90%

sus (n=se) | D -2

N0 nformado (n=25) Fls,so%

Elaboracdo: prdprio autor.
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O nome de marca dos medicamentos prevalece nas prescrigdes, sendo apenas 33
(13%) medicamentos prescritos pelo nome genérico. E 241 (95,3%) medicamentos nao

pertencem as listas de medicamentos essenciais.

Dos autores, 82 (51,9%) ja recebem ou receberam algum medicamento pelo SUS,

como pode ser visualizado na tabela 3.

Tabela 3 - Caracteristicas médicos-sanitarias das agdes judiciais que solicitaram
medicamentos para diabetes. Bahia, 2010 a 2013.

Variavel n %

Outro tipo de documento médico, além da
prescricdo médica (n= 154)

Relatério medico 113 73,4

Relatorio médico e exames 21 13,6

Né&o Informado 20 13
NUmero de medicamentos por agdo (n= 154)

Um medicamento 58 37,7

Dois ou mais medicamentos 96 62,3

Medicamentos prescritos pelo nome

genérico (n= 253)

Sim 33 13
N&o 178 70,4
Néao Informado 42 16,6

Medicamentos que pertencem as listas de
medicamentos essenciais (n= 253)

Sim 12 4,7
Né&o 241 95,3
Autor recebe algum medicamento pelo SUS
(n=158)
Sim 82 51,9
Né&o 59 37,3
Né&o Informado 17 10,8

Elaboracdo: préprio autor.
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Como visto na figura 3, as insulinas analogas foram as mais requisitadas
judicialmente, destacando a Insulina Glargina com 118 solicitagdes, representando
46,6% dos medicamentos, seguida pelas insulinas Asparte, Glulisina, Lispro e Detemir.

Os outros medicamentos identificados foram Metformina citado em sete casos,
Glicazida em dois casos, Glibenclamida e Insulina NPH citados uma vez cada, sendo
esses 0s unicos presentes na Rename 2013. Os demais foram Glimepirida presente em
trés casos, Sitagliptina, Sitagliptina+Metformina,  Vildagliptina+Metformina,
Vildagliptina, citados duas vezes cada, e Acarbose aparecendo uma vez.

Apenas cinco agdes analisadas ndo tiveram algum tipo de analogo de insulina
como objeto principal da acdo. Destas, foram requeridos Vildagliptina (Galvus®),
Vildagliptina+Metformina (GalvusMet®) que tem como fabricante a Novartis,
Sitagliptina (Januvia®) e Sitagliptina+Metformina (JanuviaMet®) produzidas pela
Merck Sharp and Dohme (MSD).

Esses medicamentos sdo utilizados para a diabetes tipo Il, via oral e foram
aprovados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) recentemente. Por
um lado, a solicitacdo destes medicamentos por via judicial na Bahia é pequena e ndo ha
estudos que os citem como objetos principais de agdes. Por outro lado, as insulinas
analogas que foram majoritariamente solicitadas nas ac¢fes judiciais, estdo presentes em
alguns estudos que ndo analisaram especificamente a judicializacdo da diabetes, mas de

medicamentos como um todo.

No estado do Rio de Janeiro, Lima (2012) ao analisar as demandas judiciais de
medicamentos entre 2009 e 2010 identificou a insulina Asparte como 0 medicamento
mais requisitado judicialmente e os analogos de insulina como o segundo subgrupo
farmacoldgico mais demandado, situacdo semelhante ao encontrado por Leitdo (2012)
na Paraiba.

Em 2006, Chieffi e Barata (2010) identificaram no estado Sdo Paulo que as
insulinas Lispro e Glargina estavam entre os trés medicamentos mais solicitados nos
processos. A Glargina aparece também entre os trés medicamentos mais requisitados
judicialmente em dois estudos no estado de Minas Gerais, em periodos diferentes
(MACHADO et al., 2011; CAMPOS NETO et al, 2012), em Santa Catarina
(PEREIRA et al., 2010) e em Pernambuco (MARCAL, 2012).
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Percebe-se que, a presenca dos analogos de insulina em acgdes judiciais € uma
tendéncia ao longo dos Ultimos anos em diferentes estados do pais, inclusive na Bahia.
Em 2013 apesar da queda das demandas judiciais em relacdo ao ano de 2012, as agdes

ainda seguem a proporcdo semelhante ao dos anos anteriores.

A origem da prescricio medica esta diretamente relacionada ao vinculo do
médico. Das 41 acOes que tiveram representacdo juridica por advogado particular, 38
tiveram prescricdo emitida por médicos do setor privado, o que representa 92,7%. Duas
acOes tiveram prescricdo emitida por médicos do SUS e uma, por médico de servico
conveniado ao SUS. Todas as prescri¢fes do setor privado solicitaram algum tipo de
analogo de insulina, o que pode sugerir uma relacdo entre setores privados, nas areas

médica e juridica, e suas atuacdes no setor de medicamentos para diabetes.

A origem mais frequente das prescri¢cdes no setor privado foi também relatada por
Campos Neto e colaboradores (2012) em Minas Gerais e Pereira e colaboradores (2010)
em Santa Catarina. Situacdo oposta ao observado no municipio de Sdo Paulo, no estado
do Rio de Janeiro, em Pernambuco e no Distrito Federal, por Vieira e Zucchi (2007),
Sant’Ana e colaboradores (2011), Marcal (2012), Lima (2012) e Conti (2013), onde

prevaleceram as prescri¢fes originadas do SUS.

A sintonia entre médicos e advogados privados pode favorecer aos interesses dos
laboratérios farmacéuticos, pressionando o sistema publico para a incorporacdo de
novos medicamentos (CAMPOS NETO et al., 2012), porém isso ndo exclui os
prescritores vinculados ao SUS deste interesse. A pressdo para incorporacdo dos
analogos de insulina pelo SUS é cada vez maior, e alguns estados, como a Bahia ja os

incorporaram.

A judicializagdo pode interferir de forma significativa nesse processo. O fato de
55,9% das prescri¢Ges serem emitidas por médicos ndo vinculados ao SUS e 52,6% das
prescricbes médicas serem originadas do setor privado (Figura 4) corrobora os achados
de Pereira e colaboradores (2010) e Campos Neto e colaboradores (2012) e aponta na
direcdo que o Judiciario e a medicina podem estar sendo utilizadas para favorecer 0s

interesses dos fabricantes de medicamentos.

A existéncia de relatério médico foi identificada em 87% das agOes, sendo que,

juntos ao relatério médico, em 13,6% dos casos, foram encontrados exames
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laboratoriais. Foram identificados documentos adicionais a prescricdo também por Silva
(2011) em 81,2% dos casos, Lima (2012) em 97,7% dos casos e Sant’Ana e
colaboradores (2011); Pereira (2013b) em 100% das ac¢Oes analisadas.

Nas acOes analisadas neste estudo, a prescricdo médica é o elemento que respalda
a decisdo do Judiciario no deferimento das liminares. O relatério médico apesar de
presente nas acfes ndo é uma exigéncia do Judiciario para que se prove a necessidade
do medicamento ou de um novo tratamento que justifique o uso de medicamentos nao

padronizados pelo SUS, como é o caso dos analogos de insulina.

Segundo Pereira (2013b), € uma peculiaridade da pratica juridica no estado do
Parand para as demandas de medicamentos, o fato das ac¢Ges incluirem documentos
adicionais, devido a grande proporcdo de exigéncia de antecipacdo de tutela. Silva
(2011) observa que ndo ha embasamento cientifico na justificativa médica e que 0s
relatérios e prescricbes medicas tém mostrado poder nas decisdes judiciais para o
fornecimento de medicamento, o que se assemelha com os achados deste estudo.

A maioria das agdes apresentou mais de um medicamento prescrito para a
diabetes, sendo mais frequentes dois tipos de analogos de insulina em suas diferentes
apresentacdes. E comum nas prescricbes destes analogos a associacio de outros
medicamentos do componente béasico, como Metformina ou Glibenclamida, por
exemplo. E os pacientes mesmo tendo acesso ao medicamento disponivel no SUS,

solicitam judicialmente todos que compde a prescri¢do original.

A baixa proporcdo de prescricdes que utilizam o nome genérico é preocupante.
Nas prescri¢fes originadas no ambito do SUS, apenas sete de 34 apareciam com 0 nome
genérico, o que demostra desconhecimento e o ndo cumprimento dos prescritores da Lei
Federal 9.787/99 (Lei dos Genéricos) que estabelece a obrigatoriedade da nomenclatura
genérica de acordo com a Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou a Denominacgao

Comum Internacional (DCI) para as prescri¢0es originadas do SUS.

N&o foram identificadas em nenhum caso as boas praticas de prescri¢do, tendo
dois casos peculiares, onde estavam prescritos “Insulina ultra-rapida” como nome do
farmaco na prescricdo, 0 que € um erro grave, pois ultra-rapida se refere a acdo do
medicamento. Identificaram-se prescri¢cdes ilegiveis, ou sem posologia, ou sem a forma

farmacéutica ou ainda, sem instru¢des ou cuidados com o0 medicamento.
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Tudo isso mostra que, muitas vezes, as acdes sdo deferidas pelo Poder Judiciario
sem exigéncia dos minimos critérios para prescricdo conforme estabelecem a Lei
Federal 9.787/99 e as normativas do Conselho Federal de Farmécia (2001). Esses
critérios incluem: data da prescricdo, posologia, via de administracdo, legibilidade,
nome do medicamento, para o ambito do SUS nome genérico, dentre outros. Sant’Ana €
colaboradores (2011) também identificaram que as prescri¢cdes ndo seguem 0s preceitos

de boas préticas e sdo deferidas pelo Judiciério sem exigéncia das mesmas.

Estudos em outros Estados do pais demonstraram dados semelhantes nas aces.
Marques e Dallari (2007) encontraram que em apenas 22,6% dos casos, foram
prescritos 0s nomes genéricos, enquanto Camargo (2011) encontrou em apenas 37,3%
das prescricbes, ambos no estado de Sao Paulo. Sant’Ana e colaboradores (2011)
encontraram 29,6% no Rio de Janeiro e Leitdo (2012) 28,9% na Paraiba. J& Margal
(2012), Conti (2013) e Pereira (2013b) encontraram uma proporcao bem maior, 50,7%

em Pernambuco, 68,4% no Distrito Federal, e 48,4% no Parana, respectivamente.

Por um lado, a prescricdo pelo nome genérico proporciona ao Judiciario maior
seguranca na avaliacdo da acdo, e ao usuario a garantia do uso mais seguro, evitando

possiveis problemas relacionados ao medicamento.

Por outro, o alto indice de prescricdes com o nome de marca pode revelar a
atuacdo da industria farmacéutica junto aos prescritores. Note-se que apenas trés
laboratdrios farmacéuticos comercializam os analogos de insulina no Brasil, Novo
Nordisk para as insulinas Asparte e Detemir, Sanofi para insulinas Glargina e Glulisina

e Eli Lilly para insulina Lispro.

O aumento das demandas judiciais pode refletir a atuacdo da industria
farmacéutica para que os medicamentos sejam incorporados ao SUS. Campos Neto e
colaboradores (2012), em Minas Gerais, apresentam dados que mostram a grande
concentracdo da distribuicdo dos processos em poucos médicos e escritorios de
advocacia, sugerindo que o Judiciario e a medicina tém sido utilizados para atender aos

interesses da industria farmacéutica na introducao de novos medicamentos no SUS.

Em Santa Catarina, Leite e colaboradores (2009) ao analisarem medicamentos

demandados judicialmente identificaram que o nome comercial prevaleceu e
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determinou a compra de medicamentos sem respeito a0 menor custo e privilegiando

explicitamente as industrias farmacéuticas detentoras das marcas solicitadas.

A baixa proporgdo de medicamentos que constam na Rename (4,7%), identificada
neste estudo, se assemelha ao encontrado por Pereira (2013b) de 12,3% no Parana.
Porém, esse baixo percentual destoa de outros estudos que analisaram essa variavel.
Vieira e Zucchi (2007) no municipio de S&o Paulo encontraram que 62% dos
medicamentos solicitados faziam parte de listas de programas do SUS, Pepe e
colaboradores (2010b) e Sant’Ana e colaboradores (2011) no estado do Rio de Janeiro,

identificaram a mesma situacao, respectivamente, 48,1% e 57,4% dos casos.

A falha no acesso aos medicamentos via setor publico indica problemas na
aquisicdo, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos, além de desconhecimento do
prescritor ou do usuario no fornecimento desses medicamentos pelo SUS. Esses
elementos contribuem para o alto indice de acgBes requerendo medicamentos
padronizados pelo SUS (VIEIRA e ZUCCHI, 2007; PEPE et al., 2010b).

No presente estudo, o alto percentual de medicamentos ndo pertencentes a lista de
medicamentos essenciais (95,3%) se deve ao fato das insulinas analogas serem
majoritariamente os medicamentos mais solicitados. Situacdo semelhante foi vista nas
acOes judiciais analisadas por Chieffi e Barata (2009) em Sdo Paulo, em que
identificaram a associacdo de algum tipo de analogo de insulina com outros

medicamentos da rede SUS.

A identificacdo de autores que j& recebem algum medicamento pelo SUS mostra
que a maioria (51,9%) tem acesso a medicamentos do sistema pablico. O fato de esses
autores terem acesso aos medicamentos pelo SUS, e estes estarem disponiveis, pode
estar associado ao baixo percentual (4,7%) de solicitacbes de medicamentos que
constam nas listas oficiais do SUS.

O PFPB e 0 Aqui tem Farmécia Popular, ambos com objetivo ampliar o acesso
aos medicamentos para as doengas mais comuns, dentre elas a diabetes, disponibilizam
0s medicamentos para esta patologia gratuitamente. Este programa pode ser um fator
explicativo do alto percentual de autores que ja recebem algum medicamento pelo SUS
e do fato de nédo se ter medicamentos das listas oficiais do SUS como objeto principal

da acdo judicial.
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6.1.4 Caracteristicas politico-administrativas das a¢des judiciais

Foi possivel identificar que todos os medicamentos solicitados pelas agdes
analisadas séo registrados junto a Anvisa, mas apenas 11 (4,4%) figuram em algum

componente do bloco de financiamento da assisténcia farmacéutica (Figura 5).

Figura 5 - Medicamentos que figuram no bloco de financiamento da assisténcia farmacéutica
(n=253).

M Pertence ao bloco de
financiamento da AF (n=11)

H N3o pertence ao bloco de
financiamento da AF (n=242)

95,60%

Elaborag&o: prdprio autor.

Os medicamentos Metformina, Glibenclamida, Glicazida e Insulina NPH foram
os medicamentos identificados nas a¢fes como pertencentes ao componente basico de
financiamento da assisténcia farmacéutica, embora, como ja foi visto nas caracteristicas

médico-sanitarias nenhum deles tenha sido objeto principal da acao.

Os demais medicamentos solicitados nas acdes (Insulinas analogas, Acarbose,
Glimepirida, Sitagliptina, Sitagliptina+tMetformina, Vidagliptina+Metformina e
Vidagliptina) ndo estdo incluidos nos blocos de financiamento da assisténcia

farmacéutica, segundo a Rename 2013.

No estado de S&o Paulo, Chieffi e Barata (2009) identificaram que cerca de 77%
dos medicamentos pleiteados ndo pertenciam aos componentes da assisténcia
farmacéutica do SUS. Outros estudos sobre judicializacdo identificaram proporcgéo
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menor, variando de 30,8% no estado do Rio de Janeiro (MESSEDER, OSORIO-DE-
CASTRO e LUIZA, 2005), 35,4% no Parand (PEREIRA, 2013b) e 56,7% em Minas
Gerais (MACHADO et al., 2011).

6.2 Argumentos do autor e do réu das ac¢oes judiciais

6.2.1 Motivos ou argumentos dos autores

1) Necessidade do analogo de insulina

a) Baseados nas prescri¢cGes ou nos relatorios médicos argumentam os autores ou
seus representantes que as insulinas dispensadas pelo SUS, NPH e Regular,
ndo sdo eficazes, causam oscilacdes glicémicas graves, crises de hipoglicemia
e hiperglicemia severas, colocando em risco a salde do paciente e até mesmo a

vida.

b) Justificam através dos relatérios médicos que nenhum outro medicamento
disponivel no SUS resultou em resposta terapéutica satisfatdria, existindo
razbes médicas e cientificas para o uso das insulinas andlogas. Acrescentam
ainda que o relatorio médico deve prevalecer sobre os estudos clinicos e

cientificos.

c) A aplicacdo da insulina na forma de caneta (apresentacdo ndo existente no
SUS) é menos invasiva, melhorando a qualidade de vida da paciente. Afirmam
que ndo se trata de mera comodidade, mas de algo importante para a satude do

autor.
2) Hipossuficiéncia financeira do autor

d) Os autores alegam nao ter condi¢des de arcar com as despesas médicas, sendo
os analogos de insulina medicamentos de alto custo. Declaram hipossuficiéncia
financeira e ndo terem condicGes de custear o tratamento sem prejudicar as

despesas domésticas basicas.

e) Os autores alegam afastamento de suas atividades laborais por causa das
complicagdes da doenga e da falta do medicamento, ndo tendo condicgdes de

adquiri-los.
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3) O dever e a obrigagédo do Estado

f) Argumentam que, o fato das insulinas andlogas ndo constarem do elenco de
medicamentos do SUS ndo afasta o dever do Estado em fornecé-las, pois o
direito a vida e a dignidade esta acima de meras questdes burocraticas.

g) E dever do Estado fornecer os medicamentos e promover uma vida digna. E
tem o poder publico a obrigacdo de fornecer medicamentos imprescindiveis a
salde da pessoa carente, incluindo os mais adequados e eficazes para a

preservacdo da vida do diabético.

h) O ndo fornecimento dos medicamentos solicitados ao Poder Publico mostra a
negligéncia do Estado com a saude, a falta ou ma prestagdo de servico, o que
exige a intervencdo do Poder Judiciario para se fazer valer os direitos

constitucionais.

i) Cabe a administracdo publica cumprir as condicdes necessarias para reverter o
quadro prejudicial a satde dos administrados, independentemente do que €

previsto nos protocolos da rede publica de salde.

J) Argumentam que a saude ¢ direito de toda coletividade, que é o propdsito da

Constituicao Federal.

K) A prestacdo de bens de salde pelo Estado esta sob a 6tica protetiva do direito

do consumidor.
4) Questbes administrativas ou burocraticas

I) Em algumas poucas agdes, no total de 12, a via administrativa para obtengéo
dos medicamentos foi tentada, mas foi negada pela SESAB, levando assim a

via judicial.

m) Os autores alegam que o fato da SESAB editar uma portaria, n® 1603 de 2012,
definindo critérios para anadlogos de insulina reconhece seu dever de

disponibilizar esse tipo de medicamento.

n) Em relagdo ao Centro de Dispensacdo de Anélogos de Insulina (Cedai) no

Cedeba instituido em 2013, os autores residentes fora da capital alegam néo
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terem condicdo de se deslocar até Salvador todos os meses para receber os

medicamentos.

0) Mesmo os autores residentes em Salvador alegam que a espera para cadastro e
recebimento do medicamento no Cedai é muito longa, recorrendo a via judicial

para a garantia com urgéncia.

p) Argumentam que o estado da Bahia dispondo de um estabelecimento de saude
da rede publica especializado na assisténcia a diabetes, o Cedeba, tem total
responsabilidade pela dispensacdo do tratamento indicado pelos médicos

prescritores.

Nas 154 acBes analisadas, a motivacdo mais frequente é a hipossuficiéncia
financeira do autor, sendo citada em 117 acGes. Em seguida estdo a necessidade do uso
do andlogo de insulina, o dever e a obrigacdo do Estado e as questdes administrativas ou

burocréaticas, como mostra a figura 6.

Figura 6 - Categorias dos motivos ou argumentos dos autores citados nas a¢des. (em ndmeros
absolutos).

117

71

Questdes O dever e Necessidade do Hipossuficiéncia
administrativas ou obrigacdo do andlogo de insulina  financeira do autor
burocraticas Estado

Elaboracdo: prdprio autor.
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6.2.2 Argumentos do reu

a) O réu argumenta que os analogos de insulina ndo estdo contemplados na
portaria 2583/07 que regula os medicamentos para diabetes. Sugere que o
paciente seja reavaliado pelo seu médico, orientando que além do
medicamento, deve fazer parte do tratamento uma alimentacdo adequada e

pratica de atividade fisica.

b) Alega que a literatura cientifica ndo aponta eficacia superior das insulinas
analogas em relacdo a NPH e a Regular que sdo dispensadas no SUS.

c) Os medicamentos analogos de insulina ndo s&o disponibilizados, pois néo
pertencem a lista de medicamentos essenciais do SUS.

d) Argumenta que a partir de 2013 foi instituido o Centro de Dispensacdo de
Analogos de Insulina (Cedai) no Cedeba, orientando o paciente a procurar o
servico desde que preencha os critérios do protocolo técnico de

responsabilidade do Cedeba.

Como j& foi visto, a maioria dos autores apresenta renda mensal de até um salario
minimo ou ndo tem renda, demonstrando seu baixo nivel sécio-econémico, 0 que
justifica a hipossuficiéncia financeira declarada. Ter a representacdo juridica por
advogado particular ndo contradiz o fato de ser hipossuficiente financeiramente, pois o

benéfico da gratuidade da justica foi concedido a 31 (75,6%) destes autores.

O fato de a Defensoria Publica ser a representacdo juridica mais presente,
demostra que esta vem atuando de forma ativa em defesa dos interesses daqueles que
ndo tém condicdes de arcar com o0s custos de uma acdo. Isso demostra que a obtencéo
de medicamentos para diabetes por via judicial ndo esta restrito aos cidaddaos com
melhores condicdes financeiras. Pelo contrario, os resultados mostram que 0s mais

desprovidos financeiramente recorrem mais a Justi¢a para garantir seus direitos.

O alto preco das insulinas analogas pode justificar o fato da hipossuficiéncia
financeira do autor ser o principal argumento motivador das a¢des judiciais. 1sso mostra
também que o nivel sécio-econdmico ndo é um elemento que limite a busca pelos seus
direitos. Segundo Ventura e colaboradores (2010), hd uma aproximacdo do sistema

publico com aos cidaddos que nédo tém condigdes de custear os medicamentos.
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Diferentemente desses argumentos, outros estudos consideram que a
judicializacdo beneficia os cidaddos com melhores condigdes financeiras e, portanto,
com mais acesso ao Judiciario, agravando as iniquidades no acesso a saude
(MARQUES e DALLARI, 2007; CHIEFFI e BARATA, 2009; MACHADO et al.,
2011).

A tabela 4 a seguir mostra o preco dos analogos de insulina, para apresentagdes
semelhantes, de acordo com a lista de precos de medicamentos da Camara de Regulagdo
do Mercado de Medicamentos (CMED) da Anvisa.

Tabela 4 - Lista de precos das insulinas analogas de acordo com a CMED.

Medicamento Nome comercial Fabricante PF:(R$) PMC?(R9$)

Insulina Asparte NovoRapid® Novo Nordisk 60,57 83,73
Insulina Detemir Levemir® Novo Nordisk 229,78 317,64
Insulina Glargina Lantus® Sanofi 204,54 282,72
Insulina Glulisina Apidra® Sanofi 54,42 75,23
Insulina Lispro Humalog® Eli Lilly 58,29 80,58

Fonte: Anvisa. Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). PF = Preco de
Fabrica. 2PMC = Preco Maximo ao Consumidor. Atualizada em 20/01/2015.

Os precos apresentados na tabela 4 se referem a uma unidade do medicamento. Se
considerado que o usuario utiliza apenas uma unidade/més da insulina Glargina, a mais
requisitada nas acOes (46,6%), e sendo salario minimo atual do Brasil de R$ 788,00,
significa que o autor compromete seu rendimento mensal em aproximadamente 26% s
com um medicamento. Assim, provavelmente o elevado preco destes medicamentos
estd entre os fatores que influenciam a judicializacdo, j& que o gasto com estes

compromete de fato o orgamento doméstico dos autores.

A despesa com medicamentos é o principal componente do gasto com salde das
familias brasileiras, segundo o Instituto de Pesquisa Econémica Aplicada (IPEA). O
percentual do orcamento familiar comprometido com medicamentos é maior entre as
familias de menor renda. Entre 2008 e 2009, essas familias comprometeram 11% do seu
orcamento com medicamentos, enquanto as familias de maior renda gastaram 1,7%
(IPEA, 2013).
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A Organizacdo Pan-Americana da Saude (Opas) realizou em 2004 um estudo
avaliativo sobre a assisténcia farmacéutica no Brasil. Quanto ao acesso, foi apontado
que a despesa com medicamentos, para o trabalhador que ganha salario minimo,

compromete significativamente seu orcamento familiar (OPAS, 2005).

Sant’Ana (2009), ao confrontar o rendimento anual do autor das acdes analisadas
em seu estudo com 0s custos anuais de medicamentos prescritos para o tratamento de
doencas, verifica que 40% do rendimento anual € comprometido com medicamentos, o
que torna evidente a condicdo de hipossuficiéncia do autor, face ao alto custo do seu

tratamento.

Campos Neto e colaboradores (2012), destacam que o mercado farmacéutico
fomenta cada vez mais o consumo de medicamentos pela populagdo e que esta €
vulneravel aos precos abusivos praticados pelo mercado, 0 que agrava a condicdo de

hipossuficiéncia financeira dos cidadaos.

A diabetes por ser uma doenca progressiva exige quase sempre o tratamento com
medicamentos. A insulina é sempre necessaria para tratamento da diabetes tipo I, mas
nem sempre para o tipo Il. O plano de tratamento deve englobar ndo s6 o tratamento
farmacoldgico, mas a orientacdo nutricional e a atividade fisica (SBD, 2009). Estes
argumentos sdo utilizados pelo réu para questionar a real necessidade do uso da insulina

analoga pelo autor.

Fato constatado nas aces é que as prescricbes médicas sdo consideradas pelo
Poder Judiciario provas incontestaveis e legitimas da necessidade do medicamento, sem
comparar com as alternativas terapéuticas disponiveis no SUS. Situacdo essa também
encontrada em outros estudos (FIGUEREDO, PEPE e OSORIO-DE-CASTRO, 2010;
VENTURA et al.,, 2010; SANT’ANA et al., 2011; MARCAL, 2012).

A prescricdo € um elemento de fundamental importancia na avaliacdo das acdes
judiciais, mas elas ndo apresentam argumentos técnicos cientificos que justifiguem o
uso da insulina analoga. Segundo Pepe e colaboradores (2010b), ndo é incomum
encontrar prescricdes inadequadas e alguns fatores podem influenciar a qualidade da
prescricdo de forma negativa, como por exemplo, a publicidade de medicamentos.



57

Como visto, a maioria das prescri¢cdes e relatorios médicos foi feita de forma
inadequada, ndo sendo, contudo contestados pelo Judiciario, que frequentemente
concedeu a tutela. Segundo Sant’Ana e colaboradores (2011), preocupa o fato que as
prescricdes ndo respeitem 0s preceitos de boas praticas e mais ainda, a ndo exigéncia

pelo Judiciario da adequacdo as politicas sanitarias vigentes, dentre elas a PNM.

O CNJ também demonstrou preocupacdo nesse sentido. Um dos enunciados
aprovados na | Jornada de Direito a Saude do CNJ em 2014, o de n° 15, refere que as
prescricbes médicas devem consignar o tratamento necessario ou 0 medicamento
indicado, contendo a sua Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou Internacional
(DCI), seu principio ativo, seguido, quando pertinente, do nome de referéncia,

posologia, modo de administracdo e periodo de tempo do tratamento (BRASIL, 2014c).

O relatério médico que deveria apresentar os argumentos técnicos cientificos que
justificassem a necessidade do uso do medicamento nao traz essas informacg6es. Muitos
desses relatorios trazem apenas que 0s pacientes em uso das insulinas NPH e a Regular
ndo estdo tendo resultados satisfatérios e apresentam hipoglicemia noturna, fazendo-se

necessario a troca de tratamento por alguma insulina anéloga.

Essa necessidade do uso de determinados medicamentos pode ser gerada pela
influéncia da induastria farmacéutica sobre os prescritores, e consequentemente gerar
demandas judiciais pleiteando o medicamento, mesmo para aqueles que tém alternativa
terapéutica disponivel no SUS (CHIEFFI e BARATA, 2010; MACEDO, LOPES e
BARBERATO-FILHO, 2011).

A superior eficacia terapéutica das insulinas analogas sobre as insulinas NPH e a
Regular é a segunda justificativa mais frequente nas acdes analisadas, como sendo a
melhor alternativa terapéutica para o paciente. Na tomada de decisdo judicial para o
fornecimento de medicamentos, € fundamental que o Judiciéario esteja amparado nas
indicagdes clinicas do medicamento baseadas em evidéncias e nas alternativas
disponiveis no SUS (MACEDO, LOPES e BARBERATO-FILHO, 2011).

A recomendacéo das insulinas NPH e Regular, disponibilizadas pelo SUS, como
alternativas terapéuticas mais adequadas € um dos argumentos que 0 réu usa em sua
defesa, justificando ao Poder Judiciario que o SUS ndo é negligente com o tratamento

da diabetes. Outros estudos também identificaram que havia alternativa terapéutica no
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SUS para os medicamentos pleiteados judicialmente, mostrando a ndo omissdo do SUS
perante a efetivagdo do acesso a medicamentos (VIEIRA e ZUCCHI, 2007,
MACHADO et al., 2011).

A Conitec divulgou recentemente os relatorios, n° 103 e n® 114 em que recomenda
a ndo incorporacao no SUS das insulinas analogas. Com o objetivo primario de avaliar a
eficacia e o custo do tratamento dos analogos, ndo foram encontrados estudos com

desfechos que justificassem a sua incorporacdo (BRASIL, 2014a, 2014b).

Segundo os relatérios da Conitec, que corroboram os argumentos do réu em negar
o fornecimento das insulinas anélogas, ndo ha evidéncias cientificas suficientes para
garantir que estas sejam inferiores, equivalentes ou superiores a terapia padréo utilizada
atualmente e disponivel no SUS. Além disso, o impacto orgcamentario representa um

obstaculo a incorporacao das insulinas analogas, devido ao seu alto custo.

A literatura cientifica internacional aponta na direcdo de que nao ha evidéncias de
que as insulinas analogas trazem melhorias significativas nas condi¢fes de salde dos
pacientes. Muitos estudos sdo patrocinados pela industria farmacéutica e ndo sao
confiaveis do ponto de vista da eficécia cientifica, visto o evidente conflito de interesses
(CHIEFFI e BARATA, 2010; BRASIL, 2014a, 2014b).

A judicializacdo de medicamentos, que ndo foram incorporados ao SUS por falta
de evidéncias cientificas, também é apresentado no estudo de Lopes e colaboradores
(2010). Estes autores acrescentam ainda, que foi gasto pelo estado de Sdo Paulo
aproximadamente R$ 7 milhdes com acles judiciais requerendo medicamentos sem

evidéncia clinica nos anos de 2006 e 2007.

As insulinas disponibilizadas pelo SUS devem ser consideradas pelo Poder
Judiciario como alternativas terapéuticas seguras e eficazes, uma vez que, sua evidéncia
cientifica ja € consolidada. O juiz deve levar em consideracdo se essas alternativas
podem atender as necessidades do demandante sem prejuizos a sua salude ou se 0
medicamento demandado esta respaldado por evidéncias cientificas que justifiquem sua
escolha (VENTURA et al., 2010; MARCAL, 2012).

O que estd acontecendo com os analogos de insulina é que com a alta demanda
nos Ultimos anos por via judicial, alguns estados vém incorporando esses medicamentos

e os disponibilizando pelo SUS por meio de protocolos técnicos, como recentemente fez
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a Bahia. Uma alternativa de enfrentar a judicializacdo, promovendo a reducdo da
demanda judicial e a racionaliza¢do do uso dos recursos publicos. O caso das insulinas
anélogas pode ser semelhante ao caso da AIDS, que representava 90% da demanda
judicial até 1998, passando para 14,6% no ano de 2000, depois que os medicamentos
antirretrovirais foram incorporados ao SUS (MESSEDER, OSORIO-DE-CASTRO e
LUIZA, 2005; VENTURA et al., 2010).

O CNJ em seus enunciados, particularmente nos n® 12 e n® 14, demonstra

preocupacdo com relacdo a qualidade do tratamento oferecido pela rede publica.

O enunciado n°® 12 relata que no caso concreto de inefetividade do tratamento
oferecido pelo SUS, esse deve ser demonstrado por relatério médico adequado as
normas éticas, sanitarias e farmacologicas, estabelecendo dentre outros, o tratamento e a
periodicidade, os medicamentos e as doses. O n° 14 diz que ndo comprovada a
inefetividade dos medicamentos e tratamentos fornecidos pelo SUS, deve ser indeferido
0 pedido de medicamento ndo constante das politicas publicas do SUS (BRASIL,
2014c).

O conhecimento das recomendacdes do CNJ € de fundamental importancia por
parte dos medicos, e principalmente dos operadores do direito, além do conhecimento
das fichas técnicas elaboradas pela Conitec com informagdes dos medicamentos mais
solicitados judicialmente. Vale citar, ainda, que h&d uma parceria entre 0 CNJ e a
Conitec, através do canal direto (conitec@saude.gov.br) para responder a
guestionamentos dos magistrados sobre a incorpora¢do de medicamentos no SUS.

Assim, o uso destas ferramentas poderia subsidiar uma melhor tomada de decis&o.

A via administrativa € um caminho alternativo a via judicial e muitos cidad&os
tém recorrido a essa opg¢ao na busca por seu tratamento. Nos estados do Rio de Janeiro,
Espirito Santo e Parana muitos cidaddos tém recorrido a via administrativa na
solicitacdo de medicamentos, o que lhe permite receber o medicamento mais
rapidamente (PEPE et al., 2010b; TORRES, 2013).

Em 12 acbes, foi relatado uso da via administrativa antes da via judicial na
solicitacdo de medicamentos para diabetes junto a SESAB, porém o estado negou
argumentando que nédo fornecia os medicamentos solicitados, pois ndo pertencia a rede

SUS, o que motivou o0s autores a recorrer a via judicial.
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Vé-se, claramente, que a judicializacdo de medicamentos pode interferir nas
politicas de saude, aumentando a pressao sobre o sistema publico para a incorporacao
de novos medicamentos. Em 2005 a Secretaria Estadual de Saude de Minas Gerais
parece ter cedido a pressao e incorporou a insulina Glargina, e no Parana desde 2006 ha
um programa de fornecimento de analogos de insulina para diabetes tipo | (MACHADO
etal., 2011; PEREIRA, 2013b).

E importante o dialogo entre o Judiciério e os gestores do SUS na resolugdo das
solicitacBes pela via administrativa, pois ao evitar a via judicial evitam-se também
possiveis interferéncias na gestdo da assisténcia farmacéutica e nas politicas de salude
(PEPE et al., 2010a).

A SESAB ao instituir o Protocolo Técnico para dispensacdo de analogos de
insulina a partir de 2013, com o objetivo de normatizar a dispensacdo destas insulinas
na rede publica do estado da Bahia considera a necessidade de garantir o uso racional,
tanto destes medicamentos como dos recursos publicos (BAHIA, 2012).

A elaboracdo dos protocolos se da com base na evidéncia cientifica e se propde a
nortear uma assisténcia médica e farmacéutica efetiva e de qualidade. Porém, quando os
critérios ndo sdo atendidos sejam eles por documentacdo incompleta ou aspectos
clinicos do paciente, 0 medicamento ndo é dispensado, 0 que 0s leva 0s pacientes a
recorrer a via judicial (PEREIRA et al., 2010; MACHADO et al., 2011; MARCAL,
2012).

O enunciado n°® 4 do CNJ destaca a importancia dos protocolos enguanto
elementos organizadores da prestacdo farmacéutica, e ainda que ndo deva ser um

limitador no acesso ao tratamento (BRASIL, 2014c).

A construcdo de protocolos para o acesso a medicamentos no SUS,
principalmente aqueles de alto custo, é de suma importancia. No caso dos
imunobioldgicos, medicamentos com altas demandas judiciais também, o
estabelecimento de protocolos pode racionalizar o uso destes em termos farmacoldgicos
e econdbmicos, contribuindo para 0 modelo de assisténcia farmacéutica em oncologia no
SUS (LOPES et al., 2010; CAMPOS NETO et al., 2012).

O acesso aos protocolos e ao servico de dispensacdo dos analogos de insulina na

Bahia, assim como 0s mecanismos burocraticos, ainda parecem ser elementos que
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limitam ou dificultam o acesso aos medicamentos. Nesse sentido Macedo, Lopes e
Barberato-Filho (2011), relatam que a burocratizagcdo dos servigos farmacéuticos e a
dispensacdo centralizada dificultam o acesso aos medicamentos, principalmente da
populacdo com maior vulnerabilidade social. Percebe-se, entdo, que a via judicial passa
a ser a alternativa para garantia dos medicamentos com maior rapidez, como

argumentam o0s autores nesse estudo.

Sant’Ana e colaboradores (2011) corroboram esses argumentos. Para eles, as
demandas judiciais vém sendo justificadas como a via mais rapida, menos burocrética e

mais atrativa no acesso aos medicamentos.

O fato da disponibilizacdo das insulinas analogas estar centralizada na capital é
uma barreira ao acesso a esses medicamentos pelos cidaddos residentes no interior, 0

que € um dos motivos pelo qual estes recorrem a via judicial.

A ampliacéo do acesso a medicamentos, bem como a descentralizacdo das acoes é
parte integrante das politicas publicas de salde, particularmente no campo das politicas
farmacéuticas — PNM e PNAF (BRASIL, 1998, 2004b). Assim € interessante a
ampliacdo do acesso aos pacientes do interior aos servicos e protocolos dos analogos de
insulina para possivel diminuicdo da demanda judicial relacionadas a estes

medicamentos.

Segundo Pepe e colaboradores (2010a), o Estado tem como dever ndo apenas a
garantia do acesso, mas também a protecdo da salde da populagdo. Dai, a importancia
de que os aspectos regulatérios e sanitarios sejam observados e discutidos na demanda
judicial.

No presente estudo, ao observar em algumas acdes o argumento de que o Estado
tem obrigacdo de fornecer o medicamento independentemente do que é previsto nos
protocolos da rede publica de saude, identifica-se o desconhecimento de alguns
operadores do Judicidrio das politicas sanitarias vigentes, entendendo que o “direito de

todos” ¢ tudo para todos.

O Art. 196 da Constituicdo Federal, fundamento maior do SUS, foi deslocado de
seu significado genérico e conceitual para transformar-se em “tudo para todos” como

argumento concreto, e que gerou varias demandas judicias (BRASIL, 2010a).
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De acordo com Sant’Ana (2009), que avaliou demandas judiciais para acesso a
medicamentos no estado do Rio de Janeiro, os protocolos clinicos e as diretrizes
terapéuticas sdo instrumentos legitimos da gestdo da assisténcia farmacéutica e de
protecdo ao paciente e ndo devem ser considerados pelo Judiciario como meros entraves

burocraticos.

O Poder Judiciario ao determinar o fornecimento de um medicamento pelo Estado
busca garantir o direito a saude do requerente, como um aspecto da dignidade humana.
Assim, é importante adotar medidas que certifiguem a seguranga do paciente antes da

tomada de deciséo na efetivacdo desse direito (PEPE et al., 2010a).

O direito do cidaddao de pleitear um determinado medicamento na Justica é
legitimo. No entanto se qualquer solicitacdo for atendida, pode-se estar garantindo o
direito a saide em meio a um setor farmacéutico que nem sempre tem como prioridade
0 beneficio a satde. As acGes judiciais revelam que as politicas farmacéuticas e suas
diretrizes foram desconsideradas em muitos momentos pelo Judicidrio. E ndo é
questionado por este se o tratamento € o melhor para o autor ou ainda, se € o melhor
custo beneficio (VIEIRA e ZUCCHI, 2007; CHIEFFI e BARATA, 2009).

A alta demanda gerada atraves das prescricdes e a consequente judicializacdo dos
medicamentos, se revelam uma estratégia eficaz das inddstrias farmacéuticas para que o
Judiciario atue em seu favor com o argumento de garantir o direito a saude. O setor
publico vem sofrendo grande pressdo para incorporacdo de novos medicamentos, como
é 0 caso dos analogos de insulina, e cabe aos atores do Poder Judiciario e Executivo

dialogar para que as reais necessidades dos cidaddos sejam atendidas.
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7. CONSIDERAGCOES FINAIS

A demanda judicial relativa ao acesso ao tratamento da diabetes na Bahia é um
fendmeno que requer atencdo dos gestores da saude. No presente estudo identificou-se o
predominio das requisicdes pelos anadlogos de insulina e a crescente demanda por
medicamentos para diabetes até o ano de 2012, ocorrendo uma queda nas acfes em

2013 que, certamente, decorreu da incorporagdo desses medicamentos pelo Estado.

Por um lado os elementos que motivaram as acOes estdo relacionados a
argumentos como, a hipossuficiéncia financeira dos autores, a necessidade do

tratamento ndo disponivel pelo SUS, o direito a satde e as dificuldades de acesso.

Por outro lado, a defesa do réu se concentra nas estratégias de eximir-se da
responsabilidade do fornecimento de medicamentos ndo padronizados pelo SUS e de
demostrar que ndo ha evidéncias cientificas da superioridade terapéutica das insulinas

analogas em relacao as disponiveis pelo SUS, NPH e a Regular.

A caracterizagdo sOcio-demogréfica dos autores permitiu identificar que
prevalecem setores sociais desfavorecidos economicamente e grupos populacionais na
faixa etaria de maior prevaléncia da diabetes. Isso sugere que neste caso individuos com
condicdes socioecondmicas limitadas tiveram acesso a Justica, diferentemente o que

demostram outros estudos na area.

A maior demanda por autores residentes na capital e em cidades do interior de
grande porte, demostram que 0s autores residentes nessas regioes tém maior acesso aos
servicos juridicos e de saude. Nesse sentido, € fundamental a descentralizagdo do
servico de fornecimento dos analogos de insulina pelo estado, uma vez que hoje sdo
dispensadas apenas na capital, para beneficiar mais usuarios e diminuir as possiveis

demandas judicias.

Os dados referentes a representacdo juridica estatal e o beneficio da gratuidade da
justica corroboram os dados do perfil sécio demogréafico dos autores. Mostra a forte
atuacdo da Defensoria Publica do Estado na defesa do direito a saude para aqueles que
ndo tém condicBes de arcar com os custos da justica e dos medicamentos. No entanto,

para o atendimento médico a questdo da hipossuficiéncia financeira merece ser
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problematizada e aprofundada, uma vez que prevalece a prescricdo emitida por médicos

nao vinculados ao SUS.

A avaliacdo das caracteristicas médicos-sanitarias das acdes é fundamental para a
compreensdo da judicializagdo, que tem como objeto 0 medicamento. As caracteristicas
analisadas para os medicamentos da diabetes demostraram o descumprimento dos
prescritores quanto as boas praticas de prescricdo, desconsiderando a PNM e suas

diretrizes.

O desconhecimento por parte do Judiciario da legislagdo sanitaria que orienta o
uso racional da prescricdo e das politicas de medicamentos, principalmente quanto ao
ndo uso do nome genérico pelas prescrices do SUS, demostra que as acles sao

deferidas sem todos o0s critérios que assegurem a seguranca do requerente.

Percebe-se, portanto, que na maioria das vezes o Poder Judiciario desconsidera
que a politica publica de assisténcia farmacéutica € um meio de garantia do direito a

saude e ndo s6 do direito do medicamento.

As evidéncias cientificas mostram que os anédlogos de insulina ndo representam
superioridade terapéutica em relacéo ao tratamento com NPH e a Regular que justifique
a sua incorporacdo pelo SUS. A recomendacdo da Conitec mostra que além das
evidéncias cientificas, os custos envolvidos e o potencial conflito de interesses visto nos
estudos entre pesquisadores e a industria farmacéutica, ndo justifica sua incorporagédo
pelo SUS.

Neste cenario é importante aos prescritores a racionalidade na terapéutica e ao
Poder Judiciario um olhar critico aos artificios utilizados pela industria farmacéutica na

pressdo pela incorporacdo de novos medicamentos pelo setor publico.

Em relacdo as hipoteses levantadas, a primeira ndo se trata de um problema
logistico da SESAB em relagdo a falta dos medicamentos que constam na Rename ou
na Resme, no entanto, o fato da dispensacédo das insulinas analogas acontecer somente
na capital, mostra que é necessario melhorar a logistica na dispensacdo destes
medicamentos. A segunda, apesar das insulinas analogas ndo fazerem parte das listas
oficiais do SUS, néo se trata de desatualizacéo das relagcdes de medicamentos, visto que
essas insulinas ndo foram recomendadas pela Conitec para incorporagéo pelo SUS. Por

fim, a terceira hipotese é confirmada em parte, por um lado, trata-se de solicitacfes de
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medicamentos de marca, por outro, estes medicamentos tém equivalentes ja

incorporados ao SUS, como as insulinas NPH e a Regular.

Assim, conclui-se, que os achados empiricos deste estudo e a sua anélise, baseada
na revisao de literatura, mostram que as pessoas recorrem ao Poder Judiciério porque a
maioria dos meédicos cré que as insulinas analogas s@&o melhores do que a insulina
humana Regular e a NPH e, portanto, as prescrevem. Além disso, por serem
medicamentos de alto custo que ndo é dispensado pelo sistema publico regularmente, 0s
usuarios alegam ndo terem condicOes financeiras de arcar com 0s custos destes

medicamentos.

Recomenda-se, a busca do diadlogo pelos atores envolvidos, direta ou
indiretamente, na judicializacdo, sejam eles sociedades médicas, associacdo de
pacientes, profissionais de saude, e do Poder Judiciario e Executivo no fortalecimento
da assisténcia farmacéutica e na garantia o direito a saide com o melhor tratamento,
disponibilizando medicamentos seguros, eficazes e com relagdo custo-beneficio

favoraveis a melhor evidéncia cientifica disponivel.
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APENDICE A
FORMULARIO DE COLETA DE DADOS
CARACTERISTICAS DO AUTOR DA ACAO
Sexo ( ) Masculino ( ) Feminino
Idade anos
Renda mensal do autor ( ) Até 1 Salario Minimo (SM)
()dela3SM
()>3SM
( ) Sem renda
Possui ocupacao? () Sim. Qual?

( ) Néo
( ) Aposentado

Municipio de residéncia
CARACTERISTICAS PROCESSUAIS DAS ACOES JUDICIAIS

Tipo de representacdo judicial ( ) Advogado particular

( ) Defensoria publica

( ) Ministério pablico

( ) Procuradoria do Estado ou Municipio

Quantidade de autores da acao ( ) Individual
( ) Coletiva. Quantos?
Concedida liminar ou antecipac¢éo de () Sim
tutela? ( ) Néo
Autor com gratuidade da justica? () Sim
( ) Néo
Prescricdo emitida por médico vinculado ao|( ) Sim
SUS? ( ) Néo
Tempo de entrega do medicamento dias.

CARACTERISTICAS MEDICO-SANITARIAS DAS ACOES JUDICIAIS
Medicamento(s) requerido(s) no processo:

Origem da prescricdo médica () SUS

( ) Hospitais Universitarios
( ) Setor Privado

( ) Setor conveniado ao SUS

Apresenta outro tipo de documento médico,|( ) Sim. Qual?
além da prescrigdo? ( ) Néo
Numero de medicamentos prescritos

Os medicamentos sdo prescritos pelo nome |( ) Sim
generico? ( ) Néo
Ha& medicamentos que pertencem a lista de |( ) Sim
medicamentos essenciais vigentes? ( ) Nao
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O paciente tem cadastro ou ja recebe algum

medicamento pelo SUS?

() Sim
( ) Néo

CARACTERISTICAS POLITIC

O-ADMINISTRATIVAS DAS ACOES

JUDICIAIS

Numero de medicamentos registrados na
ANVISA

Os medicamentos requeridos estdo como
componentes do bloco de financiamento da

() Sim
( ) Néo

assisténcia farmacéutica?




APENDICE B

ELEMENTOS ARGUMENTATIVOS DAS ACOES
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Argumentos ou motivos do autor:

Argumentos do réu:




