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SINOPSE

A garantia do direito a assisténcia farmacéutica no ordena-
mento juridico brasileiro a partir da Constituicdo de 1988
deu vazdo a um aumento das demandas judiciais para efeti-
vagdo desse direito. Esse fendmeno vem sendo chamado de
judicializagdo da assisténcia farmacéutica. Estudos sobre o
tema tém revelado tanto deficiéncias no acesso dos usudrios
do Sistema Unico de Saiide aos medicamentos das listas ofi-
ciais de assisténcia farmacéutica como dificuldades do sis-
tema de justica e do prdprio procedimento judicial para
lidar com a temdtica. Este artigo discute essas questoes con-
siderando o arcabouco conceitual que informa a politica de
medicamentos e a politica de assisténcia farmacéutica brasi-
leiras, sobretudo os conceitos de medicamentos essenciais e
de alocagio de recursos escassos.
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No Brasil, a Constituicio de 1988 estabelece a as-
sisténcia a saide como um direito fundamental de
todos os cidaddos e um dever do Estado (1). Por sua
vez, a Lei Organica da Satide (LOS) estabelece que
cabe ao Sistema Unico de Satide (SUS) a execucdo de
agoOes de assisténcia terapéutica integral, inclusive far-
macéutica, explicitando a importancia do acesso aos
medicamentos (2). Tal avang¢o normativo, ao conferir a
saude e a assisténcia farmacéutica o status de direito
fundamental, ensejou o recurso a tutela jurisdicional e
deu vazdo a demandas judiciais individuais dos ci-
dadaos para efetivagao desse direito.

O fendémeno social e juridico do aumento dessas de-
mandas tem sido chamado de judicializacdo da satide.
Esse fendmeno se expressa, principalmente, em de-
mandas judiciais por medicamentos. A literatura mos-
tra que o nimero de agdes movidas contra o Estado
pleiteando medicamentos vem crescendo acentuada-
mente nos tdltimos anos no Brasil (3-8). Se no inicio
dos anos 1990 essas demandas tinham por objeto me-
dicamentos para o tratamento de enfermidades dire-
cionadas, como HIV/Aids, hoje o perfil das agdes é
bem mais diversificado, abrangendo medicamentos
para as mais variadas indicagdes terapéuticas (3, 5).

Vale destacar que o nimero de especialidades far-
macéuticas disponiveis no mercado mundial tem cres-
cido a cada ano, tendo superado, ja no inicio do século
XXI, a marca de 35 000 produtos (incluindo as diferen-
tes apresentagdes) (9). Esse crescimento nem sempre
esta atrelado a reais ganhos terapéuticos e, por vezes,
o incremento na disponibilidade de novos medica-
mentos sobrepuja a capacidade de conhecimento em
relacdo a eles, tornando dificil dimensionar seus possi-
veis riscos.

Este artigo objetiva discutir o fendmeno da judiciali-
zagdo da assisténcia farmacéutica, tendo em conta o
arcabouco conceitual no qual se baseiam a politica de
medicamentos e a politica de assisténcia farmacéutica
brasileiras, sobretudo os conceitos de medicamentos
essenciais e de alocacdo de recursos escassos.

Medicamentos essenciais

A politica nacional de medicamentos (PNM), de
1998, foi formulada com a finalidade precipua de ga-
rantir o acesso da populagdo aos medicamentos con-
siderados essenciais (10). Duas das diretrizes e priori-
dades da PNM sdo a reorientagio da assisténcia
farmacéutica e a adogao da Relacdo Nacional de Medi-
camentos Essenciais (Rename). Tais diretrizes foram
posteriormente reafirmadas pela politica nacional de
assisténcia farmacéutica (PNAF) (11). Destaca-se aqui
a énfase dada pelos gestores da satide a necessidade
de promover agdes estruturantes da assisténcia far-
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TABELA 1. Principais normas legais que tratam da assisténcia farmacéutica no Brasil

Titulo No. Data

Ementa Origem

Constituicao Federal - 5out/1988 -

19/set/1990  Dispde sobre as condigdes para a promogao, protecao e

Assembléia Nacional
Constituinte

Poder Legislativo Federal

recuperacao da saude, a organizagao e o funcionamento dos
servigos correspondentes e da outras providéncias

10/nov/1998  Aprova a Politica Nacional de Medicamentos

Aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

29/jan/2007  Regulamenta o financiamento e a transferéncia dos recursos
federais para as agoes e 0s servigos de saude, na forma de

Poder Executivo
(Ministro da Saude)

Poder Executivo
(Conselho Nacional de Saude)

Poder Executivo
(Ministro da Saude)

blocos de financiamento, com o respectivo monitoramento e

Lei Federal 8 080
Portaria 3916
Resolugao 338  6/mai/2004
Portaria 204
controle
Portaria 1044  5/mai/2010

Aprova a sétima edi¢do da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename)

Poder Executivo
(Ministro da Saude)

macéutica para a execugdo das agdes e servicos de
saude fundamentados nos principios da universali-
dade, integralidade e equidade, fixados na LOS. A
adogdo da Rename é um dos eixos estratégicos da
PNAF, uma vez que ela é também um instrumento ra-
cionalizador das agdes no ambito da assisténcia far-
macéutica, nos trés niveis de complexidade — desde a
atencdo bdasica até o nivel terciario. A tabela 1 resume
as principais normas legais relativas a assisténcia far-
macéutica no Brasil.

A Organizagao Mundial da Satide (OMS) define me-
dicamentos essenciais como aqueles que satisfazem as
necessidades prioritarias de cuidado de satide da po-
pulacéo (12). Esse conceito esta totalmente mesclado a
integralidade da atencdo (13). O propésito principal é
fazer da selecdo de medicamentos essenciais um ins-
trumento orientador da pratica (14), a fim de melhorar
a qualidade da atencdo a satde, a gestdo dos medica-
mentos, a capacitacdo dos prescritores e a informacao
dos cidadaos (15).

Hogerzeil (15) enfatiza que os medicamentos essen-
ciais ndo sdo medicamentos de segunda categoria sele-
cionados para os pobres, mas sim o tratamento mais
custo-efetivo para uma dada condicdo patolégica. A
perspectiva adotada na selecdo dos medicamentos es-
senciais é epidemiolégica e busca refletir necessidades
coletivas, ao invés de perspectivas individuais ou de
segmentos especificos. A proposta de selecdo nao é,
portanto, uma medida de austeridade financeira, mas
sim um exercicio de inteligéncia clinica e de gestao (9).
Nesse sentido, o alto custo de um medicamento nao o
exclui da lista, desde que o medicamento represente a
melhor escolha para uma condigdo epidemiologica-
mente relevante. Se assim for, ele sera selecionado e
disponibilizado para todos os pacientes que efetiva-
mente dele necessitem (14). No processo de selecao é
igualmente importante ponderar os custos e os benefi-
cios da administragdo de um novo tratamento em re-
lacdo a outro ja existente (16).

Rev Panam Salud Publica 29(2), 2011

Considerando os critérios de selegao, é possivel que
o tratamento de determinada doenca pouco relevante
epidemiologicamente ndo conste da lista de essenciais.
Contudo, é importante destacar que o conceito de me-
dicamento essencial prevé a necessidade de medica-
mentos ndo contemplados nas listas, desde que clinica
e farmacologicamente justificavel, para atender con-
digdes patolégicas especificas ndo previstas (17). Os
avangos tecnoldgicos na drea médica, atrelados as mu-
dangas do perfil de morbidade e mortalidade, trouxe-
ram a agenda publica a questdo das doengas raras e a
demanda por medicamentos de baixo consumo, desig-
nados medicamentos 6rfaos (16). Em alguns paises,
esses medicamentos tém sido incluidos em listas de
medicamentos chamados “raros essenciais”, voltados
para as doengas pouco prevalentes (18). No Brasil, a
inclusdo na Rename tem sido pautada pela escolha de
medicamentos que contemplem até a segunda linha de
tratamento (para uso em casos de faléncia terapéutica
com o tratamento de primeira linha) para enfermida-
des prevalentes. Logo, alguns medicamentos de uso
raro podem ser encontrados na lista, como é o caso da
eritropoietina, usada no tratamento de renais crénicos.

E importante destacar que a Rename nao é a lista de
todos os medicamentos financiados/fornecidos pelo
setor publico, nem somente daqueles destinados a
atengdo basica. A Rename ¢, de fato, o instrumento
orientador das agdes de planejamento, selecdo de me-
dicamentos e de organizagdo da assisténcia farmacéu-
tica no SUS (19), em todos os niveis de atencao.

No Brasil, as trés esferas de governo participam no
financiamento da assisténcia farmacéutica. Os detalhes
das atribuicdes e responsabilidades sdo pactuados nas
instancias decisérias do SUS: a Comissdo Intergestores
Tripartite (CIT), que retine gestores das trés esferas de
governo, e a Comissdo Intergestores Bipartite (CIB),
composta por gestores dos estados e de seus respecti-
vos municipios (20). A definicdo do elenco final de me-
dicamentos sob responsabilidade de cada esfera deve,
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sempre que possivel, orientar-se pela Rename, de
forma que o conceito de medicamento essencial sirva
para embasar as instancias de financiamento e gestao.

Diante do exposto, pode-se concluir que o conceito
de medicamento essencial tem cunho diretivo, e nao
“impeditivo”. Deixa, portanto, margem suficiente para
o tratamento dos casos individuais legitimos, clinica e
farmacologicamente justificados, ndo contemplados
pelas listas. Por outro lado, as listas de medicamentos
esbarram na impossibilidade de incluir todos os medi-
camentos destinados a tratar 100% das necessidades de
saude de qualquer populagdo, uma limitagao inerente a
dindmica do processo satide e doenga em uma popu-
lacdo. Portanto, as listas sdo, por natureza, restritivas.
Entretanto, as politicas de medicamentos essenciais ob-
jetivam promover sustentabilidade, qualidade, uso ra-
cional e, principalmente, acesso (14).

Acesso a medicamentos e alocagio de recursos
de satde no Brasil

A promogdo do acesso a um bem ou servico em
sadde relaciona-se, dentre outros fatores, ao aporte de
recursos financeiros alocados para esse fim. E fato que,
no Brasil, os gastos ptiblicos com satde tém sido cres-
centes nos ultimos anos (21), sendo os medicamentos o
componente que mais tem contribuido para esse incre-
mento. O gasto do Ministério da Satide brasileiro com
a aquisicdo de medicamentos aumentou 123,9% de
2002 a 2006 (21) — sem incluir os recursos alocados ao
Programa Farmacia Popular (22) e ao financiamento
de antineoplasicos — enquanto que o aumento do gasto
total em satide, no mesmo periodo, foi de 9,6% (21).

Esse aumento busca responder aos anseios da popu-
lacdo em relagdo a melhoria do acesso a medicamentos.
Entretanto, alguns estudos (23-25) tém evidenciado in-
suficiéncias no acesso gratuito, inclusive aos medica-
mentos selecionados e incorporados nas listas oficiais.
Em geral, os estudos ainda revelam que os medica-
mentos sdo a maior despesa no gasto total com satide
das familias no Brasil, impactando fortemente no orca-
mento, principalmente entre os mais pobres (25-27).
Ainda que o gasto publico de satide efetivamente tenha
aumentado, é crescente a demanda judicial dos ci-
dadaos por medicamentos para variadas indicagoes te-
rapéuticas, inclusive por medicamentos pertencentes
as listas oficiais de assisténcia farmacéutica.

A demanda judicial como alternativa legitima
de acesso a assisténcia farmacéutica

A partir da Constituigdo de 1988, o status de bem
fundamental que a satde adquiriu trouxe reper-
cussOes praticas importantes. A mais imediata foi a
responsabilidade direta do Estado brasileiro pelo aten-
dimento das necessidades de satide da populagao, de
forma universal, igualitaria e integral (28, 29). Isso sig-
nifica que ha uma nova relacdo juridica estabelecida
entre o Estado brasileiro e seus cidadaos, na qual o ci-
daddo passa a ser sujeito de direitos subjetivos, e ndo
mero alvo de politicas estatais ou portador de necessi-
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dades. Abre-se, entdo, a possibilidade de tutela judi-
cial individual e coletiva do direito a assisténcia a
saude, por meio de mecanismos e instrumentos de
garantia e promogao de direitos, no ambito nacional e
internacional.

Nesse sentido, questionar a legitimidade da tutela
judicial, em casos de omissdo estatal ou resposta in-
adequada a necessidade de determinado cidadao, é
por em cheque a prépria legitimidade dos avancos al-
cancados pelo sistema juridico brasileiro no processo
de redemocratizagdo. O grande desafio para a gestao
da satde e para o sistema de justiga, em especial o
poder judiciario, é o ambiente de desigualdade onde
se desenvolvem esses avangos — um ambiente de po-
breza e de necessidades essenciais de satide ndo satis-
feitas por longa data. E evidente, portanto, que a sim-
ples judicializacdo da demanda ndo é suficiente para
reduzir as desigualdades em satide. O potencial da rei-
vindicagdo judicial se assenta na possibilidade de dar
acesso imediato ao cidaddo a um direito garantido e
de impelir os gestores da satide a ampliar e adequar as
politicas a demanda social, melhorando assim o acesso
e a propria qualidade da assisténcia farmacéutica.

A importancia que ganhou o debate sobre a judicia-
lizacdo da satide é compreensivel, pertinente e reve-
ladora do complexo desafio que representa a imple-
mentagdo de projetos democraticos mais amplos e
inclusivos, como o representado pelo SUS. O acesso a
medicamentos via justiga é o tipo de demanda judicial
mais debatida. Por um lado, estudos (23-25) apontam
que o aumento desse tipo de demanda pode estar re-
lacionado a implementagdo insatisfatéria do direito
a assisténcia farmacéutica. Por outro lado, chamam
atengdo também para as graves distorgdes que podem
causar as ordens judiciais no sistema de satude, quer
do ponto de vista ético, técnico, organizacional e da
saude do reivindicante, quando, por exemplo, as de-
mandas ndo sdo individualizadas adequadamente.

A diversidade das demandas judiciais
de medicamentos

As demandas judiciais de medicamentos sao bem va-
riadas (3, 5, 6, 8). Quanto ao objeto, é possivel observar
demandas por a) medicamentos presentes em listas ofi-
ciais de financiamento e solicitados ao ente federativo
responsavel pelo seu fornecimento segundo prévia pac-
tuacdo intergestores; b) medicamentos presentes em lis-
tas oficiais de financiamento, porém solicitados ao ente
federativo de forma diversa ao pactuado pelas instan-
cias gestoras — por exemplo, na pactuagdo caberia a
instancia municipal o fornecimento, mas o pedido judi-
cial concedido obriga a instancia estadual, entendendo
a obrigagao solidaria dos entes federativos na garantia
do direito a satide; ¢) medicamentos presentes na Re-
name, mas cuja responsabilidade do financiamento e
fornecimento ainda nao estd pactuada; d) medicamen-
tos com registro sanitario no Pais, porém nao incorpo-
rados em protocolos clinicos, listas de selecdo ou de fi-
nanciamento; e) medicamentos sem registro sanitdrio
no Pais, ou que ndo possuem registro sanitario para a
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indicagdo requerida pelo cidadao (off label), ou ainda,
que ainda estdo sendo testados em ensaios clinicos.

Nos casos das alternativas “a” e “c” ha um claro e in-
discutivel descumprimento pelo Estado de obrigacdo
certa e determinada. A controvérsia ética e juridica re-
lacionada as demais alternativas repousa sobre a legi-
timidade do poder judiciario e sobre a propria per-
tinéncia do procedimento judicial para determinar aos
gestores da satide que o SUS forneca os medicamentos
reclamados, mesmo que nao incluidos nas listas oficiais
ou contrariando normas e diretrizes do SUS.

As objegdes consideram as especificidades médico-
cientificas, sanitrias, gerenciais e orcamentarias que
envolvem a tomada de decisdo para a inclusdo de de-
terminado medicamento no SUS e sobre as quais o
poder judiciario ndo tem competéncia legal ou mesmo
condiges técnicas para deliberar. Acrescentam, ainda,
que as leis nacionais atribuem essas responsabilidades
exclusivamente aos 6rgaos dos poderes executivos e as
instancias do SUS, visando ao cumprimento dos prin-
cipios estruturantes do sistema ptblico de satide como
a universalidade, a equidade no acesso e a promogao
do uso racional.

Um forte argumento dos opositores a atuagao na de-
terminacdo de fornecimento de medicamentos especi-
ficos, em especial os ndo incluidos nas listas oficiais, é
que a disponibilizagao judicial de medicamentos esta-
ria aprofundando, ou mesmo produzindo, iniquida-
des sociais e no préprio sistema puiblico de satide. O
atendimento de demandas nao regulamentadas pelos
gestores da satide e, por vezes, sem relagao favoravel
entre beneficios, riscos e custos, implicaria na utili-
zagao de recursos publicos para o atendimento duvi-
doso da necessidade de alguns em detrimento do aten-
dimento seguro e efetivo das necessidades coletivas.

A escassez de recursos em saude e a necessidade
de estabelecer critérios para uma justa alocagio

A alocagdo de recursos publicos em satide é uma
questdo que afeta direitos individuais e coletivos ao
mesmo tempo, uma vez que trata de recursos escassos
até mesmo nos paises mais ricos e com menos desi-
gualdades sociais. E importante destacar que o con-
ceito de escassez aqui empregado nao se refere apenas
ao grau atual de limitacdo em relacdo a demanda, que
pode a qualquer momento ser amenizada ou suprida
com o aumento do orgamento para a satide. Refere-se,
sobretudo, a impossibilidade de plena satisfagdo de
todas as necessidades individuais e coletivas de satide,
a despeito, por exemplo, da vontade politica para ga-
ranti-la. Segundo Amaral (30), a escassez pode ser, em
maior ou menor grau, “natural” ou “artificial”. A “es-
cassez natural” nasce da impossibilidade inexoravel
de aumentar a oferta de um bem a ponto de atender a
todos os que dele necessitam. A “escassez artificial”,
por sua vez, surge da impossibilidade atual, que se
deve a falta de interesse ou de capacidade, de tornar o
bem acessivel a todos.

No ambito da satide, é aceitdvel dizer, portanto, que
0s recursos sdo “naturalmente escassos” em relagao a
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impossibilidade de satisfagdo das crescentes “necessi-
dades criadas” em decorréncia da busca desenfreada
por mercados consumidores das novas, tteis ou futeis,
e geralmente caras, tecnologias médicas. Por outro
lado, também ¢é aceitavel falar em “escassez artificial”
quando se dispdem de ferramentas custo-efetivas para
garantir o mais alto grau de satide possivel a toda a
populagdo, com base nas melhores evidéncias cientifi-
cas disponiveis e validadas.

Um exemplo cléssico de impossibilidade de atender
a todos é a tecnologia dos transplantes de 6rgaos que,
apesar de inequivocamente custo-efetiva, nao pode ser
plenamente satisfeita devido a incontestavel “escassez
natural” de 6rgdos humanos. Assim, ainda que nao se
negue o direito fundamental do cidadao a satide, ou a
prépria vida, como pode ser o caso do transplante, é
preciso compreender que ndo é possivel ofertar toda e
qualquer tecnologia terapéutica ou procedimento mé-
dico a todos que os demandarem. Portanto, a decisdo
sobre quem deve ter acesso a determinada prestagdo
de satde, e em quais situagdes, devera ser tomada em
algum momento.

Nesse mesmo sentido, Amaral (30) ressalta que é
preciso considerar assumidamente a competi¢do por
recursos escassos. Para o autor, acreditar que ndo haja
escolhas tragicas, que ndo haja escassez e que o Estado
possa sempre prover todas as necessidades de seus ci-
dadaos parece mais uma questdo de fé, no sentido bi-
blico, qual seja “a certeza das coisas que se esperam, a
convicgdo de fatos que ndo se véem” (p. 37), e nao da
busca de uma razdo publica que deve presidir as de-
cisoes judiciais, politicas e administrativas no Estado
de Direito Democratico.

A realidade é que, devido a escassez natural, ainda
que sinceramente se queiram atender as necessidades
de satde de todos, serd necessario, em dados momen-
tos, fazer escolhas (30). A existéncia de diretrizes gerais
para a alocagdo de recursos, devidamente pactuadas
nas instancias representativas, favorece uma justa dis-
tribuicdo desse bem escasso, uma vez que considera os
mesmos critérios de acesso para todos os individuos
em igual situacdo. A sua inexisténcia pode gerar de-
cisdes arbitrdrias se ficarem a critério exclusivo de
quem detém o poder de decidir caso a caso (31).

As diretrizes e critérios gerais existentes, por sua
vez, ndo devem representar um empecilho a efeti-
vacao do direito a saide em casos individuais extra-
ordinarios. O que se exige é que haja diretrizes claras,
inclusive para melhor atender esses casos. Vale reafir-
mar que a selecdo de medicamentos, tal qual preconi-
zada pela OMS, tem como finalidade orientar a pra-
tica, e ndo limita-la. O que pode ser questionado nao é
a legitimidade da selecdo enquanto instrumento racio-
nalizador da clinica e da gestdao, mas seu uso, de forma
impeditiva, pelos atores que detém o poder institucio-
nal de decidir.

O processo de selecio de medicamentos no Brasil
tem como pano de fundo o conceito de prioridades
coletivas. O termo “prioridade” é definido na lingua
portuguesa como “condicdo do que estd em primeiro
lugar em importancia” (32), o que sugere a existéncia
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de sucessivos, ainda que decrescentes, graus de
importancia. Estudos sobre a demanda judicial de me-
dicamentos apontam que o ndo enquadramento do pe-
dido do autor na padronizagdo da politica de assistén-
cia farmacéutica tem sido evocado pelos réus, em
juizo, como justificativa para o seu ndo fornecimento
(7, 33). Recusar-se a fornecer um medicamento com a
simples justificativa de que o mesmo ndo pertence a
nenhuma lista significa negar ndo apenas o direito de
o individuo ter ao menos o seu caso avaliado, a des-
peito do grau de importancia que ocupa na escala de
prioridades, como negar também a prépria base ético-
conceitual sobre a qual a selecdo de medicamentos es-
senciais foi concebida. A selecdo de medicamentos, os
medicamentos essenciais e as prioridades de satide sdo
conceitos abertos a consideragao das condigdes especi-
ficas ndo previstas ou ndo prevalentes que acometam
ou venham a acometer qualquer integrante da coleti-
vidade. Portanto, a exclusdo, ou nao inclusdo, de um
medicamento numa lista oficial ndo significa a rejei¢do
do emprego terapéutico daquele principio ativo, e sim
a relativizagdo de sua aplicagdo dentro de uma otica
epidemiolégica (17).

Ha os medicamentos selecionados, assim como ha
procedimentos a serem seguidos a fim de garantir
0 acesso aos mesmos com seguranga e efetividade.
No entanto, ha de se considerar também os casos
em que, obedecidos esses procedimentos e esgotadas
as possibilidades de uso dos medicamentos selecio-
nados, é necessdria a indicacdo de uma alternativa
néao listada, desde que clinica e farmacologicamente
justificada.

A construgdo de diretrizes de politica ptiblica nos re-
gimes democraticos consiste em estabelecer com cla-
reza os principios e as regras que devem ser seguidos
quase que invariavelmente (31). A polémica maior pa-
rece residir na maneira de tratar os casos extraordi-
narios, ja que dificilmente havera quem conteste a
obrigacdo do Estado quanto ao fornecimento dos me-
dicamentos por ele mesmo selecionados, desde que
seu uso se mostre adequado.

O grande desafio consiste em construir mecanismos
que sejam legitimados pela sociedade para o trata-
mento das excecdes (31). Quem ¢ legitimo para delibe-
rar, e quais os critérios se aplicam as excegdes, sdo as
principais questdes que se colocam no debate da judi-
cializacdo da satide. Uma linha argumentativa de-
fende a inadequacdo do procedimento judicial e da
propria atuagdo do judiciario nesse campo, enquanto
outra defende a interveng¢dao como alternativa demo-
cratica eficaz para a defesa e garantia de direitos de
minorias, por exemplo, portadores de doencas raras,
as quais comumente sdo excluidas das politicas e agdes
governamentais. Mas, independentemente da linha ar-
gumentativa adotada, a problematica aponta para a
urgéncia de o sistema publico de satde brasileiro se
estruturar a fim de cumprir fiel e plenamente as suas
incumbéncias nos casos ordindrios e regulamentar,
com a devida legitimidade, a maneira de tratar as ex-
cecoes. E compreensivel o nao fornecimento de medi-
camentos nao selecionados em situagées onde os mes-
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mos nao se mostrem adequados ou seguros, ou de me-
dicamentos classificados como de dispensagdo excep-
cional (16) com base na violagdo dos protocolos te-
rapéuticos oficiais, mas dificilmente ha como justificar
0 ndo fornecimento de medicamentos pertencentes a
Rename.

Por outro lado, como destacam Gandini et al. (34),
também os operadores juridicos, ao buscarem dar
cumprimento ao direito a satide e a vida do deman-
dante, devem procurar suporte em outras areas do
conhecimento cientifico que ndo a do direito (34), a fim
de extrair da norma constitucional o maximo de efeti-
vidade. E fundamental, portanto, considerar também
as questdes técnicas e politicas afetas a area da satde
— expressas em normas e regulamentos oficiais — sob
pena de majoragao das distor¢des advindas da utili-
zagdo inadequada do processo judicial (34).

CONSIDERACOES FINAIS

Ambos, gestores da satide e operadores da justiqa,
tém contribuido para a intensificagio do fendmeno da
judicializagdo da assisténcia farmacéutica e para as
distor¢oes dele advindas. Por um lado, os gestores da
saude tém falhado em garantir o acesso satisfatério
da populagdo aos medicamentos, inclusive aqueles se-
lecionados como prioritarios, a despeito do esforgo
empreendido nos ultimos anos no sentido de aumen-
tar os recursos financeiros para esse setor. Por outro, o
judicidrio muitas vezes desconsidera a importancia
das politicas do setor satide, dentre elas a farmacéu-
tica, enquanto instrumentos racionais e legitimos para
a alocacdo de recursos nesse ambito (4, 5, 7, 8, 33). Ao
desconsiderar a essencialidade do medicamento no
sentido técnico que lhe empresta a drea da satde, o jul-
gador acaba pautando-se unicamente no parecer do
prescritor (35). Desse modo, a efetivagdo do direito a
assisténcia farmacéutica é confundida com a oferta de
qualquer um dos milhares de medicamentos disponi-
veis no mercado (13), desde que prescrito por profis-
sional “habilitado”. Nao parece haver outro caminho
sendo o da aproximacdo dos dois setores, do entendi-
mento e do reconhecimento mutuo de suas insuficién-
cias, limitacdes e responsabilidades.

Alguns fatores podem contribuir para reduzir a in-
tensidade do fendmeno assim como das consequentes
distor¢des. A estruturagdo adequada do sistema pu-
blico de satde, garantindo acesso regular aos medica-
mentos por ele selecionados, bem como a sua concen-
tragdo no real objetivo da selecdo de medicamentos
essenciais, de modo a considerar as peculiaridades
das demandas dentro de uma o6tica de racionalidade
clinica e ndo apenas financeira, sio bons exemplos.
Para tanto, faz-se mister a atualizacdo das listas de
medicamentos e dos protocolos de tratamento e a ex-
pansdo concreta da cobertura por meio da criagdo, no
sistema de satide, de espacos dedicados a conside-
ragdo técnica dos casos nado previstos nas mesmas lis-
tas e protocolos.

No que diz respeito ao judicidrio, contribuiria muito
a valorizagdo da regulamentagdo administrativa vi-
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gente, buscando dar cumprimento a mesma. Ao deter-
minar o fornecimento de medicamento financiado
pelo setor publico, o juiz poderia sugerir igualmente o
adequado acompanhamento do usudrio, colaborando
para garantir o efetivo acesso a satide e a justiga, pro-
mover o uso racional dos medicamentos e evitar pos-
siveis fraudes ou ma aplicacdo de recursos publicos.
Intervencgdes judiciais dessa natureza podem fortale-
cer a gestdo efetiva da assisténcia farmacéutica, favo-
recendo o acesso equitativo aos medicamentos sem
comprometer os principios do SUS.

Uma vez que o fornecimento de medicamento po-
deria causar maleficio ao usudrio, outro importante
fator a ser exaltado é o dever estatal de protecao a
saude dos cidadaos, exigido na defini¢do de satde
como um direito. Nesse sentido, é desejavel que o
gestor da satde estabeleca defesas técnicas que possi-
bilitem o aprofundamento do contraditério em uma
perspectiva clinica e sanitaria. Ou seja, ao contestar
o pedido judicial, o gestor de satide deve fornecer ao
poder judicidrio os elementos que comprovam a in-
adequagdo do medicamento pleiteado, bem como as
alternativas terapéuticas mais seguras e efetivas dis-
poniveis no sistema publico de satiide. No mesmo
sentido, é desejavel que o judicidrio seja sensivel a
esse tipo de contestagdo, considerando as evidéncias
médico-cientificas e as questdes sanitarias que envol-
vem as politicas farmacéuticas como fundamentais
para a efetiva protecdo e recuperagdo da saide do
demandante.
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SYNOPSIS

Essential drugs and pharmaceutical care:
reflection on the access to drugs through
lawsuits in Brazil

The guarantee of pharmaceutical care as a legal right estab-
lished by the Brazilian federal constitution of 1988 led to an
increase in lawsuits to put that right into practice. This phe-
nomenon has been dubbed the judicialization of pharmaceu-
tical care. Studies on this topic have revealed, on the one
hand, deficiencies in the access of Unified Health Care
(SUS) users to drugs included in Ministry of Health phar-
maceutical care lists, and, on the other hand, limitations of
the legal system to deal with the situation. The present arti-
cle addresses these issues in the context of the conceptual
framework that supports the Brazilian drug policy and
pharmaceutical care policy, especially the notions of essen-
tial drugs and allocation of scarce resources.

Key words: drugs, essential; pharmaceutical services;
national drug policy; right to health; legislation, health;
national policy of pharmaceutical assistance; Brazil.
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