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RESUMO: O artigo tem por objetivo identificar quais motivos levaram as pessoas a buscarem
o Poder Judiciério, a fim de obter medicamentos para tratamento da hepatite C. Trata-se de um
estudo descritivo transversal, de natureza quantitativa, no qual foram analisados 235 ac6rdaos
e decisBes monocréticas proferidas pelo Tribunal de Justica do Estado do Rio Grande do Sul
entre os anos de 2010 e 2020. Os resultados evidenciam que o principal motivo pelo qual as
pessoas recorrem ao Judiciério a fim de obter medicamentos para tratamento da hepatite C é a
insuficiéncia de renda, seguido pelo ndo atendimento aos requisitos do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para Hepatite C e Coinfeccfes, auséncia de previsdo em lista pablica
de medicamentos, estoque zerado e medicamento requerido sem registro na ANVISA. Os
resultados também apontaram que a judicializacdo da satde ndo é um fendmeno adstrito as
pessoas de baixa renda; os medicamentos mais requeridos sdo a Ribavirina, o Interferon, o
Sofosbuvir e o Daclatasvir; o percentual de concessdo judicial de medicamentos € de 93,6%.
Os dados obtidos levam a conclusédo de que ha necessidade de reavaliacdo do Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite C e Coinfec¢des, do Plano Nacional de Hepatites Virais
e do Plano para Eliminacao da Hepatite C.

Palavras-chave: Judicializacdo da saude; Politica publica; Assisténcia farmacéutica; Hepatite
C; Sistemas de Salde.

ABSTRACT: This article aims to identify which reasons lead people to seek the Judiciary in
order to obtain medication for the treatment of hepatitis C. This is a quantitative cross-sectional
descriptive study where 235 judgements and lower court decisions rendered by the state of Rio
Grande do Sul Court of Justice between the years of 2010 and 2020 were analyzed. The results
show that the main reason why people turn to the judiciary in order to obtain medication for the
treatment of hepatitis C is low-income, followed by the ones who do not fit the requirements of
the Clinical Protocol and Therapeutic Guidelines for Hepatitis C and Coinfections, lack of
predictability in having the medicine in the public list, zeroed stock and when the required
medicine is not in ANVISA list. The results also pointed that the health judicialization is not a
phenomenon connected to low-income; that the most required drugs are Ribavirina, Interferon,
Sofosbuvir and Daclatasvir; that the percentage of judicial medicine concession is 93,6%. The
data obtained lead to the conclusion that there is a need to reassess the Clinical Protocol and
Therapeutic Guidelines for Hepatitis C and Coinfections, the National Plan for Viral Hepatitis
and the Plan for the Elimination of Hepatitis C.

Keywords: Health judicialization; Public Policy; Pharmaceutical Services; Hepatitis C; Health
Systems.

RESUMEN: Este estudio tiene como objetivo identificar las razones que llevaron a las
personas a acudir al Poder Judicial para obtener medicamentos para el tratamiento de la hepatitis
C. Se trata de un estudio descriptivo transversal, de caracter cuantitativo, en el que se analizaron
235 juicios y decisiones. Decisiones dictadas por la Corte de Justicia del Estado de Rio Grande
do Sul entre los afios de 2010 y 2020. Resultados: se constato que la principal razén por la que
las personas recurren al Poder Judicial para obtener medicamentos para el tratamiento de la
hepatitis C es la insuficiencia de ingresos, seguida del incumplimiento de los requisitos del
Protocolo Clinico y Guias Terapéuticas para Hepatitis C y co-infecciones, falta de provision en
la lista publica de medicamentos con existencia cero y medicamentos requeridos sin registro en
ANVISA. Los resultados también mostraron que la judicializacion de la salud no es un
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fendmeno restringido a las personas de bajos ingresos; que los medicamentos mas requeridos
son Ribavirin, Interferon, Sofosbuvir y Daclatasvir; que el porcentaje de otorgamiento judicial
de medicamentos es de 93,6%. Los datos obtenidos llevan a concluir que es necesario reevaluar
el Protocolo Clinico y Directrices Terapéuticas de Hepatitis C y Coinfecciones, el Plan Nacional
de Hepatitis Virales y el Plan de Eliminacion de Hepatitis C.

Palavras clave: Judicializacion de la Salud; Politica Publica; Servicios Farmacéuticos,
Hepatitis C; Sistemas de Salud.

INTRODUCAO

Dados da Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) indicam que ha, no mundo, por volta
de 71 milhdes de pessoas infectadas com o virus da hepatite C. Ainda, no ano de 2016,
morreram cerca de 399 mil pessoas em decorréncia de hepatite C, sobretudo de cirrose e cancer
hepatico®. No Brasil, nimeros do Ministério da Satde, divulgados no final de julho de 2020,
indicam que foram registrados 22.474 casos de hepatite C, sendo que no mesmo ano, o referido
6rgdo governamental havia reestruturado o modelo de aquisicdo, programacdo e distribuicdo
dos medicamentos para hepatites virais. Ainda, 0 mesmo boletim epidemioldgico indicou que
a regido Sul era a de maior nimero de detec¢do de casos de hepatite C, 23,9 para cada 100 mil
habitantes, sendo que Porto Alegre era a capital brasileira com a maior taxa, 84,4 casos a cada
100 mil habitantes?.

Por se tratar de um problema de salde publica, devido as altas porcentagens de
cronicidade da doenca, potencial evolutivo, diversidade viroldgica, formas de transmissao e
complexidade diagndstica e terapéutica, a hepatite C € uma doenca que demanda politicas de
salde especificas®. No Brasil, 0o Ministério da Saude e as secretarias de estado tém
implementado a¢bes no campo da prevencdo, como o Programa Nacional para Prevencgéo e
Controle das Hepatites Virais*, e também de controle, detecgdo e tratamento, como os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTSs). Entre os itens abrangidos pelo PCDT
para hepatite C e coinfecgdes estdo os critérios para diagndstico, tratamento, cuidados para
seguranga dos pacientes, mecanismos de controle clinico e meios para acompanhamento e
verificacdo dos resultados terapéuticos pelos profissionais e gestores da area da satde®. Ocorre
que, apesar de o Sistema Unico de Sadde estar alicercado nos principios de justica social,
igualdade e acesso universal, muitas vezes as politicas publicas ndo sao suficientes ou falham
na concretizacdo do direito a saude.

A salde, conforme artigo 196 da Constituicdo Federal € um direito de todos e dever do
Estado, assegurado por meio de politicas sociais e econdmicas que visam a redugéo do risco de

doencas e também o acesso igualitario as acfes e servigos para sua promocao, protecao e
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recuperagdo®.O direito & salde faz com que o Estado seja responsavel ndo so pela prevenco,
tratamento e controle de doencas, mas também pela criacdo e implementacédo de politicas que,
além de garantir 0 acesso a satde em seu sentido amplo, devem possibilitar aos individuos um
maior controle sobre as condicdes que afetam a sua satde’.

Nesse contexto, a insuficiéncia na concretizacdo das politicas publicas, tem feito com
que o poder Judiciario seja chamado para intervir e obrigar os entes federados a satisfazer o
direito a satde®. Essa interferéncia do poder Judiciério na criagdo e implementagdo de politicas
publicas relacionadas ao referido direito, recebe o nome de judicializacdo da satde. O resultado
desse novo paradigma é um crescente nimero de a¢Ges judiciais individuais que pleiteiam desde
leitos hospitalares a outras formas de prestagdo relacionadas a saude, as quais tém se mostrado
0 meio mais célere para a efetivacdo do direito®.

Entre as politicas publicas que sdo impactadas pela judicializacdo esta a da assisténcia
farmacéutica, que apresenta diversos desafios no que tange ao seu desenho, operacionalizacéo,
atualizacdo das listas de medicamentos distribuidos pelo SUS, transparéncia de protocolos
clinicos, auséncia de instancias recursais, celeridade nas decisdes, articulagdo com outras
esferas de fiscalizacéo e registro’®!!, A judicializagdo ¢ um produto gerado pela fragilidade do
sistema, que ndo so garante a efetivacdo de um direito social, mas também suscita a necessidade
de avaliagéo das politicas publicas existentes e a criacdo de novas formas de garantir direitos,
na medida que os tribunais se encontram sobrecarregados'?. Nesse cenario, perquirir por quais
razBes as pessoas ajuizam agdes para obter medicamentos pode auxiliar na verificacdo de falhas
e deficiéncias das politicas publicas de saude existentes.

O objetivo geral do presente estudo € investigar os motivos pelos quais as pessoas
recorreram ao Poder Judiciario para exigir do Estado o fornecimento de medicamentos para
tratamento da hepatite C, visto a existéncia de politicas publicas especificas e do Plano para
Eliminacdo da Hepatite C até o ano de 2030. Entre os objetivos especificos estdo: (i) identificar
0s medicamentos mais requeridos judicialmente; (ii) verificar se a causa de pedir da acdo indica
lacunas na politica de assisténcia farmacéutica e/ou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(iii) estimar qual o percentual de éxito das demandas que versam sobre fornecimento de
medicamentos; e (iv) descobrir se a judicializacdo da satde é um fenbmeno adstrito as pessoas

de baixa renda.

METODO
Este é um estudo descritivo transversal, de natureza quantitativa, no qual foram

analisados acordaos e decisbes monocraticas proferidas pelo Tribunal de Justica do Estado do
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Rio Grande do Sul, em processos judiciais que buscam o fornecimento de medicamentos para
tratamento da hepatite C, no periodo de 2010 a 2020.

A fim de se obter as decisdes que foram objeto de analise, primeiramente foi feita uma
pesquisa junto ao sistema de pesquisa jurisprudencial disponivel no site do Tribunal de Justica
do Estado do Rio Grande do Sul*®, na qual foram utilizados os descritores ‘medicamento’ e
‘hepatite C’, além do operador booleano ‘and’ (ilustragdo 1), o que resultou em 770 decisoes

que continham os descritores utilizados na sua ementa (ilustragéo 2):

llustracdo 1 — Pesquisa de jurisprudéncia

I para o contetido | 1| Irparaomenu |2 Ir paraa busca | 3. ty Alto Contraste Sistemas T]-RS v 4 Facaseu Login  ~

. Site  Processos  Jurisprudéncia  Legislagdo  Didrio da Just. Elet.
PODER JUDICIARIO —

TRIBUNAL DEjUSTl(;A

Institucional +  Comunicagdo «  Processos e Servigos +~  Publicagdes e Jurisprudéncia

squisas > Jurisprudéncia

Escolha o tipo de consulta site Consulta Processual Jurisprudancia Legislagdo Didrio da Justia Eletronico  PublicagBes Administrativas

Jurisprudéncia

>Ajuda
medicamento and hepatite ¢ B BT > Instruces importantes

5 Inteiro teor g, Ementa

Fonte: RIO GRANDE DO SUL, 2015%,

llustragdo 2 — Resultado da pesquisa de jurisprudéncia

Site Processos Jurisprudéncla Leglslagéo Diério da Just. Elet.

I’)EUS[IA =

Resultados da Pesquisa Livre

Resultados 1 a 10 de aproximadamente 770 para medicamento and hepatite . A pesquisa demorou 0.207 Préximo »  Ultimo »
segundos

Classificar por data decrescente Classificar por data crescenie

Filtros mais
frequentes 1. Nam.: 70034177506 Inteiro teor: [ doc  [3 himl OrgEo Julgador: Quarta Camara Civel
Grgdo Julgador - Tipo de processo: Apelagdo Civel Comarca de Origem: BAGE
Tribunal: Tribunal de Justica do RS Segdo: CIVEL
Comarca de Grigem =
Classe CNJ: Apelacio Assunto CNJ: Fornecimente de medicamentos
Redator/Relator - Relator: Eduardo Uhlein Decisao: Acordao

Ano de Julgamenio  ~

Ementa: APELACAQ CIVEL DIREITO PUBLICO NAQ ESPECIFICADO. DIREITO A SAUDE MEDICAMENTOS HEPATITE C

RESPONSABILIDADE SOLIDARIA. TEMA 106 DOS RECURSOS REPETITIVOS DO STJ. 1. E responsabilidads do Estado (Unigo, Estados

Classe CN -

Distrito Federal & Municipios) fornecer medicamento aos que dele necessitam — sem restricdo 3s listas do SUS -, na forma do que dispdem os
Assuto GH M artigos 196 da Carta Magna e 241 da Constituicio Estadual ao estabelecerem que a salide & direito de todos e dever do Estado. 2. Embora se
Tribuinal _ trate de i Ver integra da ementa

Fonte: RIO GRANDE DO SUL, 2015 =,
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Como o sistema de busca do Tribunal apresenta todas as decises que contém na ementa
os descritores utilizados, sem adentrar ao mérito, foi realizado um segundo filtro, através da
analise individualizada dos resultados, o que acarretou a exclusdo das decisGes de processos
que versavam sobre isencdo de tributos, responsabilidade civil, planos de salde privados,
seguro de vida, direito criminal, prestacdo de contas, auxilio doenca acidentario e auxilio
acidente, restando 299 decisdes elegiveis ao estudo.

Catalogadas as decisGes aptas ao estudo, estas foram submetidas & aplicacdo de
instrumento elaborado pela autora especificamente para o estudo, composto por questdes
abertas e fechadas. Os dados foram coletados por trés advogados alinhados para tanto, sendo
considerado como critério de inclusdo decisfes nas quais o Estado do Rio Grande do Sul
constava como réu e de exclusdo: (i) decisbes cujo conteudo versava sobre questdes
estritamente processuais como custas, bloqueios de valores, honoréarios, nulidades e suspenséo,
(i) aces civis publicas, (iii) acBes nas quais houve a desisténcia da parte autora e (iv) decisdes
de embargos de declaracdo. Ainda, foram descartadas decisdes proferidas em sede de agravo
de instrumento, quando ja incluida na base de dados a decisdo do recurso de apelagdo, e também
acérddos com numeros distintos, mas relativos ao mesmo processo, a fim de evitar uma dupla
analise. Ao final, restaram 235 decisfes avaliadas e cujos dados integram os resultados do
presente estudo.

As variaveis pesquisadas foram: o sexo do autor da a¢do, a comarca de origem, o tipo
de patrocinio da acdo, se houve pedido de assisténcia judiciaria gratuita ou de justica gratuita,
a quantidade de medicamentos postulados, o(s) nome(s) do(s) medicamento(s) requerido(s), a
duracéo do tratamento, qual o motivo do ingresso da acdo (causa de pedir), a existéncia ou ndo
de requerimento administrativo e se houve a concessao judicial do medicamento.

Os dados consolidados foram organizados em planilha do Microsoft Office Excel e
analisados através de estatisticas descritivas (frequéncia absoluta e relativa), obtidas com o
auxilio do software IBM® SPSS Statistics for Windows, Version 22.0.

A pesquisa ndo foi submetida a Comité de Etica em Pesquisa (CEP) porque conforme o
artigo 1°, paragrafo anico, item 11, da Resolucéo do Conselho Nacional de Saude n° 510, de 7
de abril de 2016 foram utilizados dados obtidos junto ao sitio do Tribunal de Justica do Estado

Rio Grande do Sul, os quais podem ser acessados por qualquer cidadé&o.

RESULTADOS E DISCUSSAO
Das decisGes analisadas verificou-se que 54,9% eram relativas as agdes ajuizadas por

individuos do sexo masculino e 45,1% do sexo feminino. O resultado obtido vai ao encontro
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das informagcdes obtidas junto ao site do Ministério da Satde!*, as quais indicam que, no periodo
de 2010 a 2020, o numero de homens infectados por hepatite C era superior ao de mulheres (ver
tabela 1).

Tabela 1 — Casos de hepatite C e taxa de deteccdo (por 100.000 habitantes) por sexo e ano de
notificacédo, 2010-2020.

Hepatite C Total 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Homens 19.524 858 823 796 1.023 1339 2860 2827 2579 2608 2471 1.340
Taxa (sexo masculino) - 16,5 15,8 15,2 19,0 24,7 52,6 51,7 47,0 47,3 44,6 24,1
Mulheres 15.627 700 651 704 856 1.020 2322 2260 1977 2175 2.023 939
Taxa (sexo feminino) - 12,8 11,8 12,7 151 17,9 40,5 39,2 34,1 37,4 34,6 16,0

Fonte: BRASIL, 2020,
Notas: (1) Dados até 31/12/2020; (2) Dados preliminares para os Gltimos 5 anos.

No que tange a comarca de origem, 74,5% das ac¢Oes eram oriundas de cidades do
interior do estado do Rio Grande do Sul. Nessa senda, cabe referir que segundo o Boletim
Epidemiologico de Hepatites Virais, em 2019, Porto Alegre era a capital brasileira com a maior
taxa de deteccdo de hepatite C, contando com 84,4 casos a cada 100 mil habitantes2. Tal dado
ndo sé indica que maior parte das acBes sdo provenientes do interior, mas também suscita uma
série de questionamentos que, devido as limitagcBes do presente estudo, ndo podem ser
respondidos. Estudos mais aprofundados e que investiguem questdes correlatas como, por
exemplo, se 0 acesso aos medicamentos € mais facil aos residentes na capital, ou se os médicos
do interior tém uma tendéncia maior a prescrever medicamentos ndo disponibilizados pela rede
publica de saude ou ainda se 0 nimero de recursos interpostos contra as decisdes proferidas
pelos juizes do interior € superior aquele de apelo contra as decisdes originarias da capital, se
mostram relevantes para ampliar o entendimento do fendmeno estudado e o resultado
encontrado.

Atinente a variavel “tipo de patrocinio da causa”, os resultados serdo analisados em
conjunto com aqueles relativos a variavel “pedido de assisténcia judiciaria gratuita ou de justica
gratuita”, uma vez que visam verificar se a judicializagao € um fendmeno adstrito as pessoas de
baixa renda.

Uma das teses existentes no que se refere a judicializacdo da satde € a de que se trata
de um fendmeno elitizado®!>'® 17 Essa proposicéo ja havia sido afastada, no d&mbito do Rio
Grande do Sul, por um estudo que analisou 1.262 casos judiciais do ano de 2008, no qual foi

verificado que mais da metade das a¢des tinham o patrocinio da Defensoria Publica e que 91%


https://doi.org/10.1590/SciELOPreprints.3107
http://www.tcpdf.org

SCiELO Preprints - Este documento é um preprint e sua situagdo atual esta disponivel em: https://doi.org/10.1590/SciELOPreprints.3107

dos autores obtiveram algum tipo de beneficio de gratuidade!®. Nessa seara, os resultados
obtidos ratificam o estudo do ano de 2008, conforme seré doravante explanado.

A assisténcia judiciaria gratuita € um beneficio que assegura as pessoas que
comprovarem insuficiéncia de recursos o direito de ter um advogado do Estado, sem qualquer
onus, e também a gratuidade das taxas judiciarias e despesas processuais. Ja a justica gratuita
permite a parte beneficiada litigar em juizo com isencdo ao pagamento de custas judiciais e
despesas processuais®!®. Acerca do tema, os dados da pesquisa mostram que 97,9% dos autores
tiveram a concessdo de alguma espécie de beneficio, seja assisténcia judiciaria gratuita, seja
justica gratuita. Ainda, 56,6% dos autores eram representados por advogado particular, 43%
pela Defensoria Publica estadual e 0,4% atuavam em causa propria.

Importante referir que a Defensoria Publica do Estado do RS somente atua na defesa de
pessoas tidas por hipossuficientes financeiramente, ou seja, que comprovam renda mensal,
igual ou inferior, a trés salarios minimos nacionais, considerando-se 0s ganhos totais brutos da
entidade familiar, e que ndo possuam bens mdveis ou imoveis, além de outros economicamente
mensuraveis, em valor superior a 300 salarios minimos nacionais®. Assim, no que tange aos
autores que foram assistidos pela Defensoria Publica do Estado, ndo ha dividas de que sdo
individuos hipossuficientes financeiramente, visto que o 6rgao somente atende pessoas com
renda familiar igual ou inferior a trés salarios minimos. Entretanto, no que se refere a maior
parte dos autores, representada, conforme dados, por advogado particular, ndo ha como afirmar
que se tratam de pessoas de baixa renda, mas tdo somente de sujeitos que ndo possuem
condicdes de arcar com os custos decorrentes de uma demanda judicial sem prejuizo do seu
sustento e de sua familia.

Somado ao exposto, os dados obtidos no presente estudo mostram que insuficiéncia de
renda é causa de pedir em 79,6% das decisfes analisadas. Todavia, esse ponto deve ser visto
com cautela, uma vez que os medicamentos postulados judicialmente possuem valor elevado,
ainda mais considerando a utilizacdo de terapias duplas ou triplas e do prazo de duracéo do
tratamento, conforme sera demonstrado adiante.

Dessa forma, baseado no conceito de familia de baixa renda utilizado pelo Governo
Federal, para fins do cadastro Ginico (CadUnico), qual seja a soma dos salarios de todas as
pessoas da familia no valor de até R$ 3.135,00%! e também o de hipossuficiéncia financeira
adotado pela Defensoria Publica do Estado®, ndo é possivel afirmar que a judicializagio esta
adstrita as pessoas de baixa renda.

Acerca da quantidade de medicamentos requeridos, os resultados obtidos indicam que

71,5% das decisbes deferiram dois medicamentos, 19,6% trés medicamentos ou mais e 8,9%
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apenas um medicamento. No tdpico, a média de 2,1 medicamentos deferidos por acdo esta de
acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas, cuja maior parte dos tratamentos
relacionados combina dois ou mais medicamentos®.

Assim, em que pese tenham sido analisadas 235 decisbes, foram identificados 495
medicamentos requeridos, sendo que no que se refere ao nimero total de decisdes analisadas,
0 mais requerido foi a Ribavirina, seguido do Interferon, do Sofosbuvir e do Daclatasvir (ver
tabela 2). Para fins de identificagdo dos medicamentos postulados, foi utilizado o0 nome tal como
concedido na decisdo, podendo ser o principio ativo ou o nome comercial. Além disso, em
alguns casos, também houve pedido de concessdo de medicamentos para tratamento de outras

doencgas, os quais foram desconsiderados.

Tabela 2 — Medicamentos requeridos

Medicamentos Numero de Percentual considerando o Percentual considerando
requeridos aparicoes numero de aparicdes 0 numero de decisdes
Alfapeginterferona 7 1,4% 3,0%

Baluferon 2B 1 0,2% 0,4%

Boceprevir 13 2,6% 5,5%

Interferon 118 23,8% 50,2%

Ribavirina 162 32,7% 68,9%

Sofobuvir 83 16,8% 35,3%

Telaprevir 7 1,4% 3,0%
Velpatasvir/Sofosbuvir 1 0,2% 0,4%

Victrelis 4 0,8% 1,7%

Viekira Pak 8 1,6% 3,4%

Virazole 4 0,8% 1,7%

Daclatasvir 63 12,7% 26,8%
Ledispavir/Sofosbuvir 1 0,2% 0,4%

Pegasys 7 1,4% 3,0%

Peginterferon 7 1,4% 3,0%

Simeprevir 9 1,8% 3,8%

Total 495 100% 210,60%

Fonte: Dados da pesquisa.

Dos 16 medicamentos relacionados nas decisdes, verifica-se que cinco deles se
encontram na Relacdo Estadual de Medicamentos Essenciais (RESME) (Interferon, Ribavirina,
Sofosbuvir, Velpatasvir/Sofosbuvir e Ledispavir/Sofosbuvir) e seis na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME). Ainda, convém mencionar que o Victrelis, o Virazole
e 0 Pegasys sdo nomes comerciais do Boceprevir, da Ribavirina e da Alfapeginterferona, que
ja se encontram na lista de medicamentos requeridos.

Importante aduzir que, a Alfapeginterferona, o Daclatasvir, a Ribavirina, o Simprevir e
o Sofosbuvir sdo medicamentos adquiridos de forma centralizada pelo Ministério da Saude,
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visto que fazem parte do Grupo 1A (medicamentos para tratamento de doencgas contempladas
no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF). Dessa forma, o Estado
depende que a Unido adquira e remeta os referidos medicamentos, ficando responsavel pelo seu
recebimento, armazenamento e distribuicdo as regionais de salide e aos municipios?. Tais fatos
levam a crer que a judicializacdo, no caso em tela, decorre, ainda que parcialmente, de uma
postura omissiva do Poder Executivo da Unido, na medida que parte dos medicamentos
pleiteados constam no rol daqueles ofertados pelo Sistema Unico de Saude (SUS) e que é sua
competéncia exclusiva a aquisi¢cdo e remessa dos medicamentos aos demais entes da federacao.

Os dados coletados indicam também que os medicamentos constantes na RESME néo
coincidem totalmente com aqueles previstos na RENAME e no PCDT, o que é um equivoco,
considerando que este é revisto a cada dois anos e atualizado conforme evidéncias
cientificas®>??4, Os dados consolidados no presente estudo podem servir para suscitar uma
avaliacdo das politicas publicas existentes, incluindo a de assisténcia farmacéutica vigente e
medicamentos constantes das listas publicas, uma vez que a ampliagdo do acesso ao tratamento,
a prevencdo e ao diagnostico constituem o objetivo geral do Plano para Eliminacdo da Hepatite
C no Brasil®. Nesse sentido, cabe fazer referéncia ao Estado de So Paulo que, além de adotar
as orientacdes que constam no protocolo do Ministério da Salde, acrescentou outras opcdes
terapéuticas conforme as peculiaridades do seu sistema de satide?®.

Das 235 decisdes estudadas foram extraidas 305 causas de pedir, judicialmente,
medicamentos para tratamento da hepatite C, o que corresponde a uma média de 1,29 causas
por acdo. Ainda, 0 motivo que mais levou as pessoas a buscarem o Judiciario, a fim de obterem
acesso aos medicamentos, foi a insuficiéncia de renda, encontrado em 79,6% das decisoes, seja
de forma isolada, seja em conjunto com outra causa. A varidvel econdémica ja havia sido
identificada como o motivo mais alegado nas peti¢Oes iniciais para justificar a procura ao
judiciario na solugdo dos conflitos de saude, em estudo que analisou a judicializacdo da satde
na cidade de Manaus®® e também na Bahia?’. Como segunda razio de pedir, aparece o nio

atendimento aos requisitos do PCDT, com 23,4%.
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Tabela 3 — Causas de pedir

. Numero de Percentual considerando o Percentual considerando o
Causa de pedir

aparicdes namero de aparicdes namero de decisdes
Demora no fornecimento 3 1,0% 1,3%
Estoque zerado 12 3,9% 5,1%
Existéncia de acdo judicial 1 0,3% 0,4%
em curso
Insuficiéncia de renda 187 61,3% 79,6%
Medicamento
Experimental ou sem 5 1,6% 2,1%
registro na ANVISA
Néo cor)sta em lista publica 14 4.6% 6.0%
de medicamentos
Néo atende aos requisitos 0 0
do PCDT 55 18,0% 23,4%
Né&o informado 26 8,5% 11,1%
Pedido administrativo sem 5 0.7% 0.9%
resposta
Total 305 100% 129,80%

Fonte: Dados da pesquisa

N&o surpreende o fato de que a insuficiéncia de renda lidera o ranking de causas de
pedir, tendo em vista que os medicamentos para tratamento da hepatite C sdo de alto custo. Em
estudo realizado junto ao Ambulatorio Municipal de Hepatites Virais do municipio de S&o José
do Rio Preto, se estimou que o valor da terapia dupla utilizando Peginterferon + Ribavirina é
de R$ 15.131,52, ja a terapia tripla Peginterferon + Ribavirina + Telaprevir possui valor de R$
49.290,52 e de R$ 51.979,34, no caso caso de terapia com Peginterferon + Ribavirina +
Boceprevir?8. Corroborando o exposto, dados do Ministério da Satde indicam que o tratamento
com Sofosbuvir + Ribavirina, pelo periodo de 12 semanas, custava ao governo R$ 18.047,04,
ja se a combinacgdo for de Sofosbuvir + Daclatasvir o valor sobe para R$ 24.240,00 e se for
Sofosbuvir + Simeprevir o valor é ainda mais elevado, R$ 25.200,00%. O tempo de durag&o
também impacta no custo total do tratamento, veja-se que 31,9% das decisdes deferiram os
medicamentos postulados de forma continua, 0 que também se apresenta como um fator que
colabora para a impossibilidade de aquisicdo do tratamento pelo requerente.

Em contrapartida, o ndo atendimento aos requisitos do PCDT como segunda motivagéo
para 0 ajuizamento de a¢Ges chama a atencdo. Das 305 causas de pedir detectadas, a negativa
apareceu 55 vezes, 0 que equivale a 18%. Entretanto, antes de discutir os resultados, mister se
faz esclarecer alguns pontos relativos aos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT5).


https://doi.org/10.1590/SciELOPreprints.3107
http://www.tcpdf.org

SCiELO Preprints - Este documento é um preprint e sua situagdo atual esta disponivel em: https://doi.org/10.1590/SciELOPreprints.3107

O PCDTs sdo documentos do SUS que estabelecem critérios para o diagndéstico, o
tratamento, incluindo medicamentos, posologias e tecnologias recomendadas, cuidados para
segurancga dos pacientes, mecanismos de controle clinico e meios para acompanhamento e
verificacdo dos resultados terapéuticos pelos profissionais e gestores da area da satide®. O PCDT
da hepatite possui em seu bojo terapias medicamentosas que variam de acordo com o genotipo
e gravidade da doenga. Assim, no momento que o individuo busca a assisténcia farmacéutica,
a fim de ver dispensados os medicamentos necessarios, devera comprovar, por meio de
documentos e exames, a indicacdo do tratamento. Ato continuo a documentacdo é submetida a
parecer técnico do profissional da saude responsavel pela dispensacdo, o qual nega o
fornecimento do medicamento na hipo6tese de o caso ndo se adequar aqueles previstos pelo
PCDT.

A variavel em comento demonstrou que o éxito na obtencdo do medicamento, pela via
administrativa, esta condicionado ao preenchimento dos requisitos estabelecidos pelo PCDT, o
que faz com que a andlise do caso seja, de certa forma, generalizada. Inobstante a existéncia de
um protocolo clinico geral utilizado pelos 6rgdos publicos de gestdo de salde, se faz necessaria
uma avaliacdo que considere o histérico clinico do individuo e o tratamento sugerido pelo
médico que acompanha o caso, uma vez que este possui maior conhecimento que o profissional
da saude responsavel pela dispensacdo, o qual se limita a avaliar uma série de documentos e
verificar sua adequacdo ou ndo ao PCDT. Ressalta-se que isso ndo implica desqualificar o
PCDT, mas sim reconhecer que este ndo € absoluto e que outros tratamentos e farmacos também
podem ser eficazes para o tratamento da patologia, o que vai ao encontro de um dos objetivos
do Plano para Eliminagéo da Hepatite C no Brasil, qual seja o de ampliar o acesso ao tratamento.

O requerimento administrativo, em que pese tenha ocorrido em 43,8% dos casos cujas
decisbes sdo ora analisadas, ndo se trata de requisito para o deferimento judicial do
medicamento, ante o principio de inafastabilidade do acesso a justica e do direito a saude,
ambos assegurados pela Constituicdo Federal®.

Os dados também mostram que 1% das causas de pedir é relativo a demora no
fornecimento do medicamento pela via administrativa e 3,9% pela auséncia de estoque. Mais
uma vez os resultados refletem uma conduta omissiva da Unido, visto que é sua competéncia
exclusiva a aquisicdo e remessa dos medicamentos aos demais entes da federacao.
Evidentemente que ndo se pode excluir a responsabilidade do Estado, o qual também deve estar
preparado para atender a populacdo, dividindo esse 6nus com a Unido e com 0s Municipios. A
auséncia de resposta administrativa também surgiu como causa de pedir, correspondendo a

0,7% das causas de pedir encontradas. Tal dado pode ser um indicativo de que ha lacuna no
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procedimento administrativo para dispensacdo de medicamentos, 0 que pode se dar por falha
no fluxo ou até mesmo pelo fator humano. Nesse sentido, um trabalho que avaliou a
dispensacdo de medicamentos para hepatitt C em quatro farmacias de componentes
especializados da Secretaria de Saude de S&o Paulo, identificou que os exames clinicos
solicitados para analise do caso variavam de farmacia para farméacia, havendo também uma
farmécia que fazia a dispensagdo baseado somente na prescricdo médica®. Veja-se que, apesar
da existéncia de um PCDT, o sistema ndo esta isento de equivocos.

Além de mostrar que parte dos medicamentos requeridos judicialmente faziam parte do
rol de terapias previsto pelo PCDT, os resultados também apresentaram a ndo previsao do
medicamento em lista publica como causa de pedir, com 4,6% de incidéncia. A negativa ao
fornecimento da medicacdo sob tal fundamento ndo tem o conddo de eximir o Estado da
obrigacdo imposta pela Constituicdo Federal, qual seja a de assisténcia a salde. Este é sem
duvida um dos motivos pelos quais 0 PCDT e as listas de medicamentos devem acompanhar a
evolucdo da ciéncia, cabendo ao Estado a busca por alternativas de tratamento que sejam
eficazes, seguras e que causem um impacto financeiro menor ao erario.

Outros resultados como a existéncia de acdo em curso (0,3%) e medicamentos sem
registro na ANVISA (1,6%) também aparecem como causa de pedir. No que tange ao primeiro,
considerando que se refere a um unico caso, ndo cabem maiores considerac¢des, dada a sua
irrelevancia quando comparada as demais causas de pedir. Acerca do segundo, pertinente referir
que o Supremo Tribunal Federal entende que o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer
medicamentos sem registro na ANVISA, salvo algumas excecdes®. Nesse sentido, cita-se
trecho do voto de lavra do Ministro Luis Roberto Barroso, o qual ndo poderia ser mais
adequado:

Por um lado, proliferam decisdes extravagantes ou emocionais, que
condenam a Administracdo ao custeio de tratamentos irrazoaveis — seja
porque inacessiveis, seja porque destituidos de essencialidade —, bem
como de medicamentos experimentais ou de eficacia duvidosa,
associados a terapias alternativas. Por outro lado, ndo ha um critério
firme para a afericdo de qual entidade estatal — Unido, Estados e
Municipios — deve ser responsabilizada pela entrega de cada tipo de
medicamento. Diante disso, 0S processos terminam por acarretar
superposicao de esforgos e de defesas, envolvendo diferentes entidades
federativas e mobilizando grande quantidade de agentes publicos, ai
incluidos procuradores e servidores administrativos. Desnecessario
enfatizar que tudo isso representa gastos, imprevisibilidade e
disfuncionalidade da prestacdo jurisdicional (BRASIL. Supremo
Tribunal Federal (Plenario). Recurso Extraordinario com Repercussao
Geral 657.718/MG. Direito constitucional. Medicamentos néo
registrados na ANVISA. Impossibilidade de dispensacdo por deciséo
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judicial, salvo mora irrazoavel na apreciacdo do pedido de registro.
Recorrente: Alcirene de Oliveira. Recorrido Estado de Minas Gerais.
Relator: Min. Marco Aurélio. DJe 09 de novembro de 2020).

Esse viés da judicializacdo da saude foi julgado recentemente pelo STF, pacificando a
discusséo acerca da possibilidade ou ndo do fornecimento de medicamentos sem registro na
ANVISA pelo Estado. Considerando que no presente estudo foram analisadas decisfes do
periodo de 2010 a 2020, é possivel que a referida causa de pedir possa estar ligada as acdes
propostas antes do pronunciamento da Corte Suprema acerca do tema.

As causas de pedir identificadas sugerem a ocorréncia de falhas na politica publica de
assisténcia farmacéutica estadual, na medida em que ha demora na resposta aos requerimentos
administrativos, discrepancias entre as listas de medicamentos essenciais do Estado (RESME)
e da Unido (RENAME), além da inexisténcia de medidas que reflitam as peculiaridades
regionais, visto que a judicializacdo é um fenémeno social e politico. Além disso, a falta de
medicamentos em quantidade suficiente indica uma conduta omissiva da Unido, responsavel
pela aquisicdo e distribuicdo dos medicamentos aos demais entes federados, e também do
Estado que compartilha a responsabilidade e deve tomar as providéncias necessarias para que
a demanda por medicamentos seja suprida. Ainda, a ado¢do do PCDT como unico critério para
a concessdo ou ndo dos medicamentos pode fazer com que pessoas doentes e com potencial de
cura tenham o tratamento negado, uma vez que simplesmente ndo atendem aos requisitos pré-
estabelecidos e que, com a devida cautela, ndo podem ser tidos como absolutos.

Por fim, os dados levantados mostram que 93,6% das decisdes avaliadas concederam
o(s) medicamento(s) requerido(s) ou ratificaram a deciséo de concesséao proferida pelo julgador
da instancia original. Estudos pretéritos ja indicavam que o percentual de éxito das demandas
que buscam a concessdo, ndo s6 de medicamentos, mas de insumos e tratamentos ligados a
satide é elevado®26223, Do ponto de vista juridico a questdo ndo demanda maiores digressoes,
visto que o desfecho, seja ele favoravel ou ndo, resulta da aplicacdo da lei e dos elementos de
defesa de cada uma das partes. Ainda, trabalhos mostram que os juizes tendem a deferir o
pedido do autor com base no carater fundamental do direito & satide343°,

Por fim, em que pese ndo tenha sido um dos objetivos do presente estudo, um dos dados
que chamou a atencdo foi o fato que das 15 decisbes judiciais que rejeitaram o pedido de
concessdo de medicamento, o ndo enquadramento da parte autora no PCDT foi o fundamento
de 11 dessas improcedéncias. Fazendo uma relagdo entre as variaveis “causa de pedir” e
“concessdo judicial do medicamento”, verificou-se que, apesar de 55 pessoas possuirem o fator

negativo “ndo atende aos requisitos do PCDT”, 87,3% dessas pessoas tiveram o medicamento
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concedido. Essas discrepancias entre os resultados podem indicar auséncia de parametro, ou a
presenca de um fator comportamental, ou ainda apenas um sinal de que o nimero de decisdes
analisadas deveria ter sido maior. Todavia, para os fins do presente estudo os dados levantados

foram considerados suficientes.

CONCLUSAO

O principal motivo pelo qual as pessoas recorrem ao judiciario a fim de obter
medicamentos para tratamento da hepatite C é a insuficiéncia de renda, seguido pelo nédo
atendimento aos requisitos do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite C e
Coinfecgdes (PCDT), auséncia de previsdo em lista piblica de medicamentos, estoque zerado
e medicamento requerido sem registro na ANVISA.

Assim, as causas de pedir identificadas sugerem lacunas na politica publica
farmacéutica, pois had demora na resposta aos requerimentos administrativos, existem
medicamentos postulados judicialmente que constam em listas publicas de medicamentos
essenciais, sendo que, inclusive, as listas de medicamentos essenciais do Estado (RESME) néo
acompanham a relacdo da Unido (RENAME). Ainda, a falta de medicamentos nas farméacias
publicas indica uma conduta omissiva da Unido, responsavel pela aquisicéo e distribuicdo dos
medicamentos aos Estados e Municipios.

Os resultados também indicam que, a ado¢do do PCDT como Unico critério para a
concessao ou ndo dos medicamentos pelo Estado, pode fazer com que pessoas doentes e com
potencial de cura tenham o tratamento negado. A analise como feita acaba sendo, de certa
forma, discriminatoria, pois apesar do SUS estar baseado no financiamento publico e na
cobertura universal das aces de satde, somente aquelas pessoas que atendem aos requisitos
pré-estabelecidos sdo beneficiadas. Nesse interim, convém destacar que ndo se estd
desmerecendo o PCDT, mas sim chamando atencdo de que este ndo pode ser o Unico critério
para o fornecimento de tratamento ao cidaddo, ainda mais quando tal fundamento ndo tem o
condéo de eximir o Estado da obrigacdo imposta pela Constituicdo Federal, qual seja a de
assisténcia a saude.

A pesquisa também apontou que a Ribavirina, o Interferon, o Sofosbuvir e o Daclatasvir
sdo os medicamentos mais requeridos judicialmente para o tratamento da hepatite C. Ainda, foi
detectado que alguns dos medicamentos postulados fazem parte das listas publicas de
medicamentos e estdo previstos no PCDT, o que indica que ha falha na politica de assisténcia
farmacéutica. No topico resta incontroversa a conduta omissiva do Estado que n&o disponibiliza

medicamentos em quantidade suficiente para atender a demanda existente, o que em nada
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colabora com ac¢des de promocdao da saude, prevencao, assisténcia e o plano para eliminagéo da
hepatite C até o ano de 2030.

N&o é possivel afirmar que a judicializagdo da satde é um fendmeno adstrito as pessoas
de baixa renda, pois apesar dos dados mostrarem que 97,9% dos autores tiveram a concessao
de alguma espécie de beneficio, seja assisténcia judiciaria gratuita, seja justica gratuita, apenas
43% se enquadraram no conceito de familia de baixa renda utilizado pelo Governo Federal,
para fins do cadastro Gnico — CadUnico e de hipossuficiéncia financeira adotado pela
Defensoria Publica do Estado do RS.

Os resultados indicam que 93,6% das decisbes avaliadas concederam 0(S)
medicamento(s) requerido(s) ou ratificaram a decisdo de concesséo proferida pelo julgador da
instancia original. Nesse cenario, em que pese a CF/88 estabeleca que o direito a salude serad
assegurado por meio de politicas publicas, a concretizacao do direito a salude pela via judicial
¢ a alternativa legitima do cidaddo de ver seu direito assegurado face uma gestdo publica
ineficiente e um sistema politico fragilizado.

Em que pese a literatura existente relacionar uma série de consequéncias negativas da
judicializacdo da saude como, por exemplo, 0 impacto no or¢camento publico, a interferéncia
nas politicas publicas existentes, a sobrecarga financeira dos Estados e Municipios, a criacdo
de um ambiente favoravel aos movimentos da industria farmacéutica que visam promover a
venda de medicamentos, entre tantos outros, pode-se dizer que ela também pode acarretar
melhorias, na medida que provoca os gestores publicos a formular estratégias e proceder
modifica¢Ges que ndo sé reduzam o numero de ac¢des judiciais, mas que tornem as politicas
publicas adotadas de fato eficazes.

O estudo se dispds a investigar 0s motivos pelos quais as pessoas recorreram ao Poder
Judiciario para exigir do Estado o fornecimento de medicamentos para tratamento da hepatite
C, visto 0 numero de pessoas que possuem a referida doenca, inobstante a existéncia de politicas
publicas especificas e do Plano para Eliminacdo da Hepatite C até o ano de 2030. Contudo,
apesar dos dados obtidos indicarem que ha a necessidade de reavaliacdo do Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite C e Coinfecgdes, do Plano Nacional de Hepatites Virais
e do Plano para Eliminacdo da hepatite C e também a existéncia de possiveis falhas no sistema
de dispensacdo de medicamentos.

Nesse sentido, € incontestavel a necessidade de analisar de forma mais aprofundada as
caracteristicas do fenémeno da judicializagdo. Assim, sugere-se a realizacdo de outros estudos
com vistas a investigar se 0 acesso a medicamentos é mais facil aos residentes na capital, ou se

0s médicos do interior tém uma tendéncia maior a prescrever medicamentos ndo
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disponibilizados pela rede publica de saude ou ainda se 0 niUmero de recursos interpostos contra
as decisOes proferidas pelos juizes do interior é superior aquele de apelo contra as decisGes
originarias da capital. Outro ponto importante a ser investigado é por qual razdo a aquisigéo e
disponibilizacdo de medicamentos pela Unido se da aquém da demanda. Estes sdo alguns

desdobramentos relevantes para pesquisas futuras para ampliar a compreensao sobre o tema.
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