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RESUMO

A judicializacdo da satide concerne a recorréncia ao campo juridico para aquisi¢ao de
medicamentos, tratamentos e insumos. O presente trabalho analisou pedidos de incorporagao
ao Sistema Unico de Saude (SUS) de medicamentos com maior nimero de demandas judiciais
e sua possivel relagdo com a efetivagdo das incorporagdes ao sistema. Para identificar os
medicamentos mais judicializados, foi realizado um estudo em duas etapas: Inicialmente uma
revisdo da literatura, nas bases de dados Medline, Scielo e Lilacs, utilizando as palavras chaves
“judicial action”, OR “incorporation of medicines”, OR “judicialization of health”. Selecionou-
se os artigos que apresentavam dados quantitativos, que estivessem em inglés ou portugués e
excluiu-se os duplicados na mesma busca. No fim desse processo foram incluidos 8 artigos
publicados entre os anos de 2019 e 2023, que apresentavam os medicamentos com solicitacao
de acesso pela via judicial dentro desse espaco temporal: Insulina Glargina, Ranibizumabe,
Bevacizumabe, Metilfenidato, Brometo de Tiotropio e Enoxaparina Sodica. A partir dos
resultados obtidos na revisdo da literatura, foi realizada uma analise documental, descritiva e
exploratoria no site da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC), para caracterizar os relatorios de recomendagdo emitidos. Constatou-se que a
maioria dos pedidos de andlise sdo oriundas dos proprios membros da Conitec, todos os
relatorios de recomendagdo passam por consulta publica, a maioria das tecnologias analisadas
sdo complementares a outras disponiveis no sistema e, também, a maioria dos relatorios
apresentavam estimativa de impacto or¢amentario. Por fim, foi possivel perceber que a maioria
dos relatorios analisados obtiveram parecer desfavoravel a incorporag¢do, porém, ao analisar
estes dados e a literatura, nota-se que o mais corriqueiro € a incorporagao de medicamentos que
sdo alvo de grande nimero de pedidos via demandas judiciais.

Palavras chaves: Sistema Unico de Saude. Judicializacdo da Satde. Avaliacdo de
Tecnologias em Saude. Medicamentos.



ABSTRACT

The judicialization of health concerns the recourse to the legal field for the acquisition of
medicines, treatments, and supplies. This study analyzed requests for the incorporation of
medications with the highest number of judicial demands into the Unified Health System (SUS)
and their possible relation to the actual incorporations into the system. To identify the most
judicialized medications, a two-stage study was conducted: Initially, a literature review was
performed using the databases Medline, Scielo, and Lilacs, with the keywords "judicial action,"
"incorporation of medicines," and "judicialization of health." Articles presenting quantitative
data, in English or Portuguese, were selected, and duplicates in the same search were excluded.
At the end of this process, 8 articles published between 2019 and 2023 were included, which
listed medications with judicial access requests within this time frame: Insulin Glargine,
Ranibizumab, Bevacizumab, Methylphenidate, Tiotropium Bromide, and Enoxaparin
Sodium.Based on the results obtained from the literature review, a descriptive and exploratory
document analysis was conducted on the website of the National Committee for Health
Technology Incorporation (CONITEC) to characterize the issued recommendation reports. It
was found that most analysis requests originate from CONITEC members themselves. All
recommendation reports undergo public consultation, most analyzed technologies are
complementary to others available in the system, and most reports include an estimate of budget
impact. Finally, it was observed that the majority of the analyzed reports had unfavorable
recommendations for incorporation. However, upon analyzing these data and the literature, it
is noted that medications targeted by a high number of judicial demands are more frequently
incorporated into the system.

Keywords: Judicialization of Health. Medicines. Health Technology Assessment. Unified
Health System.
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INTRODUCAO

De acordo com o artigo 196 da Constituicao Federal de 1988 (CF/88), a saude ¢ um
direito fundamental e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais € econdmicas que
visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso coletivo e imparcial as
acdes e servicos para sua promog¢ao, protecao e recuperacao (Brasil, 1988).

O Sistema Unico de Satde (SUS), idealizado com o objetivo de garantir esse direito,
tem os seus principios previstos na CF/88, sendo eles: a universalidade, a equidade ¢ a
integralidade. Essa triade, busca concretizar o direito a saude da populacdo. Atualmente, a
realizacdo de acgdes voltadas a essa concepgdo ainda esbarra em um emaranhado de desafios
nos espagos de consolidagdo das politicas publicas, desde conceituais, como as diferentes
vertentes de entendimento do que ¢ saude, como politicas, financeiras e de gestdo (Lopes; de
Campos Mello, 2018).

Desse modo, observa-se ao longo dos anos, um fendmeno conhecido como
judicializagdo da satde (Lopes; de Campos Mello, 2018). A judicializagdo da satde ¢
caracterizada pelo uso da via judicial para a aquisicdo de medicamentos, tratamentos € insumos.
Dentre as agdes judiciais que envolvem o SUS, a principal demanda ¢ por medicamentos, o que
impacta drasticamente no orgamento da Unido, dos estados € dos municipios (Caetano, 2021).

Especificamente no setor orgamentdrio, a judicializagdo da saude interfere na
redistribuicdo dos recursos definidos previamente para atender as politicas publicas de satde,
que sdo definidas como prioridades pelos gestores da area (Xavier, 2018). De acordo com o
Conselho Nacional de Satde, apenas entre janeiro e julho de 2023, foram gastos 1,4 bilhdes de
reais em despesas provenientes da judicializagdo da satide, o que acarreta prejuizos a
coletividade, que também depende do acesso aos servicos de satide (Conass, 2024).

Ademais, as discussdes sobre o acesso a Justica no Brasil revelam que, a despeito da
CF/88, ainda existem barreiras para sua concretizagdo, que perpassam pela falta de
conhecimento do direito, limitacdo operacional dos 6rgaos que prestam assisténcia juridica
gratuita e morosidade no trAmite processual, o que leva ao questionamento sobre o papel da
judicializagdo da satde diante de principios importantes do SUS, como a equidade e a

universalidade (Bretas, 2021).
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Amparados pelo direito constitucional a saude, os individuos recorrem ao campo
juridico para ter acesso a medicamentos, sejam aqueles que ja estdo incorporados ao SUS, sejam
os que ainda nao sao disponibilizados por ele. Por isso, alguns autores alegam que a
judicializagdo € uma estratégia de pressao para incorporagao de novas tecnologias (Oliveira et
al., 2020).

A judicializacao da satde no pais abrange demandas com finalidades distintas, seja a
garantia de direitos individuais e coletivos, seja a busca de expansdao mercadologica pela
industria do complexo produtivo da satide. Dessa forma, a judicializacdo pode, por vezes,
influenciar nas politicas de satde para a incorporagdo de tecnologias sobre as quais ndo ha
evidéncias cientificas firmes quanto aos seus beneficios ou riscos (Floriano ef al., 2023).

No decorrer dos ultimos 15 anos, o pais experimentou uma progressiva
institucionalizacdo da Avaliacdo de Tecnologias em Satde (ATS), principalmente no sistema
publico. A Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Satde imputa & ATS o papel de
geradora de evidéncias cientificas para auxiliar as instidncias decisdrias quanto a incorporagao
e ao monitoramento do uso de tecnologias no sistema de saude, além de orientar profissionais
da érea e usuarios (Caetano, 2023).

Com a promulgagdo da Lei n° 12.401/2011, instituida com o intuito de regular a
incorporagdo de tecnologias no SUS, foi criada a Comissdao Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC). A criagio da Comissdo caracterizou um
importante passo no desenvolvimento e institucionalizacdo da ATS no pais (Souza, 2018).

Nesse contexto, o presente trabalho tem a seguinte pergunta de pesquisa: A

judicializagdo da satde tem influéncia na incorporacao de medicamentos pelo SUS?
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2- OBJETIVOS
2.1- Objetivo geral

Analisar a influéncia da judicializacdo da satde na incorporagdo de medicamentos pelo SUS.

2.2- Objetivos especificos

Identificar os medicamentos mais judicializados no Brasil nos ultimos 5 anos;
Analisar os pedidos de incorporacdo desses medicamentos a CONITEC;

Analisar a possivel influéncia da judicializacao na incorporagao de medicamentos no SUS.
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3- FUNDAMENTACAO TEORICA
3.1 - Judicializacio da satude

A judicializagdo da saude compreende um fenomeno multifacetado que tem como uma
de suas principais vertentes o fornecimento de medicamentos por meio de agdo judicial. A
requisicdo de medicamentos por via judicial, decorre da solicitagdo de todos os medicamentos
prescritos ao paciente, quando pelo menos um nao ¢ dispensado pelo SUS de forma
convencional, independentemente da disponibilidade dos demais (De Carvalho et al., 2020).
Contudo, a garantia do acesso ¢ uma questdo intrincada que depende do contexto econdmico,
politico e social (Catanheide; Lisboa; Sousa, 2016).

No Brasil, o estopim para o fendmeno da judicializagdo foi marcado pelo pleito para
obtencdo de medicamentos antirretrovirais, que culminou na promulgagdo da Lei n°® 9.313/96,
que garantiu o acesso a medicamentos gratuitos para portadores de HIV (Brasil,1996). Naquele
momento, além de agdes individuais, foram utilizadas estratégias judiciais que envolveram
acgoes coletivas. Porém, tais agdes, foram aos poucos deixando de ter énfase no Judiciario, e
deram lugar ao grande aumento de ac¢des individuais. A partir de entdo, sucedeu-se uma
intensificagdo do protagonismo do Judiciario, com uma presenga desse Poder cada vez mais
frequente no cotidiano da gestdo da saide (De Miranda et al., 2021).

Pesquisas recentes demonstram desde caréncias ao acesso dos usudrios do SUS aos
medicamentos que fazem ou ndo parte das listas oficiais de Assisténcia Farmacéutica, até
dificuldades do Sistema de Justi¢a e do proprio procedimento judicial para lidar com a tematica.
Além disso, diversos hiatos persistem em relagdo a experiéncia ja adquirida sobre o assunto,
sobretudo, em relagdo aos fundamentos médicos baseados em evidéncias cientificas, que
deveriam alicergar o processo decisorio do Judiciario, bem como da legislacdo vigente
considerada e da jurisprudéncia utilizada nas decisdes judiciais (Tito, 2021).

Araujo, Quintal (2018) em estudo realizado na cidade de Belo Horizonte - MG, no
ano de 2017, analisou 187 processos judiciais em tramita¢do no Juizado Especial Civel (JEC)
do Tribunal de Justi¢ca de Minas Gerais (TJIMG), cujo objeto de estudo restringiu-se ao pedido
de medicamentos em prol do municipio de Belo Horizonte. Esse estudo identificou que nas
acdes judiciais analisadas, 62% dos autores eram do sexo feminino e que 52,7% eram idosos.
Os valores das causas dos 187 processos analisados somavam o montante de R$2.561.389,09.

Em consonancia com os documentos emitidos pela Secretaria Municipal de Saiude e da

Secretaria Estadual de Saude e os documentos juntados pelo autor da acdo a peca inicial do
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processo judicial, em 95,7% dos processos analisados, verificou-se que 57,2% dos
medicamentos solicitados ndo pertenciam a “lista do SUS”. Ou seja, o farmaco solicitado nao
pertencia ao rol de medicamentos fornecidos pelo Estado (Unido, estado ou municipio), nas
respectivas listas, ou ndo fazia parte em nenhum dos programas de Assisténcia Farmacéutica
disponiveis (Aragjo, Quintal, 2018).

Os dados supracitados corroboram com os de estudos realizados em outros estados do
pais, como o Oliveira et al. (2021), realizado no estado do Rio Grande do Norte e o de Vieira
et al. (2013), ocorrido no municipio de Santos/SP. Nesses estudos, contatou-se que o percentual
de pessoas do sexo feminino que solicitaram medicamentos por meio de agdes judiciais também
se apresentou em quantidade mais expressiva, e que a maioria dos medicamentos solicitados
judicialmente ndo eram disponibilizados pelo SUS.

Além desses casos, o Judiciario recebe diariamente demandas que pleiteiam o
provimento de medicamentos de uso off label, isto €, quando sdo utilizadas com uma indicacao
distinta da consentida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o6rgdo de
avaliag¢do de seguranca e eficacia das terap€uticas.

Portanto, a fundamentalidade do direito a satde aliada a ineficiéncia das politicas de
Assisténcia Farmacéutica justifica a participagdo do Poder Judicidrio na concessdo de

medicamentos.

3.2 - Assisténcia Farmacéutica e Judicializacdo da Saude

Uma das faces da garantia do direito a satide € a Assisténcia Farmacéutica, que consiste,
usualmente, na dispensagdo de farmacos pelo Poder Publico com a finalidade de atender as
demandas de satde da populagdo. Ndo obstante a isso, os principios da universalidade e da
integralidade do SUS, as prestagdes materiais de medicamentos possuem custos e, por isso, ¢
necessario formular critérios que possibilitem a implementacdo do direito a saude e,
simultaneamente, a manutencao do sistema (Azevedo, 2019).

A origem da Assisténcia Farmacéutica ¢ remetida a década de 1970, com a criacdo da
Central de Medicamentos (CEME). O contexto que precedeu a instituicdo da Central de
Medicamentos inclui uma Comissao Parlamentar de Inquérito, criada em 1961, para discutir os
problemas causados pela absor¢do das industrias nacionais por grupos centralizadores, o
aumento do custo de medicamentos, o langamento abusivo e desordenado de novos
medicamentos e de similares e a ndo padronizagao dos produtos (Martins, 2018).

Em 1975, foi criada a Portaria MPAS n° 233, e a partir dela foi criada a Relagcao Nacional
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de Medicamentos Essenciais (RENAME), que foi uma importante acao advinda da atuacao da
CEME. Esta, tinha o objetivo de padronizar os medicamentos prioritarios para as unidades de
saude. Ao longo dos anos passou por varias atualizacgdes, sendo a primeira em 1989, e as demais
a cada dois anos até chegar a versao mais recente em vigor. A criagdo da RENAME antecedeu
até mesmo a lista de medicamentos essenciais elaborada pela Organizagdo Mundial da Satude
(OMS), que viria a ser proposta somente no ano de 1977, com inimeras recomendagdes a serem
seguidas, que priorizavam a estabilidade do medicamento, o custo e davam preferéncia a
medicamentos compostos por um Unico principio ativo (Silva, 2022).

Contudo, inicialmente, o projeto ndo deu frutos. De um lado os prescritores por vezes
ignoravam a RENAME, do outro, o Programa de Farmécia Basica ndo levava em consideragao
as peculiaridades de cada regido, o que acarretava em faltas ou desperdicio de medicamentos.
Isso porque ndo eram realizados levantamentos epidemioldgicos no pais, logo, o programa nao
se adequava a realidade encontrada. Isso ocorria principalmente porque estados € municipios
praticamente ndo eram incluidos nas decisdes. No modelo aplicado na época, as atribuigdes
estavam concentradas no nivel central, que estabelecia diretrizes para a execu¢do, o que
contribuiu para a ineficiéncia da Assisténcia Farmacéutica (Martins, 2018).

A Assisténcia Farmacéutica foi entdo reorganizada a partir da Portaria GM/MS n°
3.916/1998, que estabeleceu a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), a qual tem por
objetivo garantir o acesso a medicamentos seguros, eficazes, de qualidade e pouco dispendiosos
para a populagdo. Posteriormente, a Assisténcia Farmacéutica foi homologada como uma
politica publica de satde pela Resolucdo n® 338 de 2004, do Conselho Nacional de Saude
(CNS), que compde a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (Brasil, 2018).

As diretrizes da PNM sa3o: a adocdo de relagdo de medicamentos essenciais; a
regulamentacdo sanitiria de medicamentos; a reorientacdo da assisténcia farmacéutica — de
modo que ndo se restrinja a aquisi¢do e a distribuicdo de medicamentos; a promoc¢ao do uso
racional de medicamentos; o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico; a promog¢do da
producao de medicamentos; a garantia da seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos e;
o desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos (Brasil, 1998).

A PNM também instituiu os deveres de cada ente federativo, tornando a gestdo
municipal executora de diversas ag¢des, o que inclui a dispensagdao de medicamentos essenciais,
tanto aqueles adquiridos por ele proprio, quanto os fornecidos pelos outros dois niveis de gestao,
considerando o perfil epidemiologico das populagdes. A gestdo estadual coube o papel de

organizar e coordenar as agdes de Assisténcia Farmacéutica dentro do Estado, além do dever
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especifico quanto a dispensacdo dos medicamentos de alto custo (ou excepcionais). O gestor
federal tornou-se responsavel pela regulagdo de todo o sistema, devendo providenciar os
mecanismos de financiamento, bem como propor as diretrizes das agdes a serem estabelecidas
pelos Estados e Municipios (Leitao ef al., 2012).

Nos dez primeiros anos do SUS, a Assisténcia Farmacéutica foi marcada pela transi¢cdo
entre a extingdo da CEME e a permanéncia da PNM. Nessa trajetéria inicial destacou-se o
Programa Farmacia Basica, marcado pelo envio de kits de medicamentos a municipios
pequenos. Isso ainda refletia o carater centralizador, com problemas e criticas semelhantes ao
que antes havia verificado no periodo da CEME. Entre 1998 e 2007, nota-se principios
coerentes com o SUS, com foco na organizagdo da Assisténcia Farmacéutica baseada na
descentralizacdo e na melhoria do acesso a medicamentos (Bermudez ef al., 2018).

Na década de 90, com a pandemia de HIV/AIDS em seu épice, os gastos com
tratamentos, fizeram com que o governo federal realizasse empréstimos junto ao Banco
Mundial que chegariam a 250 milhdes de reais, o que fez com que o governo brasileiro, no final
da década, discutisse politicas em torno da pesquisa, producao, acesso e propriedade intelectual
de medicamentos. Nesse contexto, foram importantes a Lei n. 9.279/96, que regula a lei de
patentes no pais, e a Lei n. 9.313/96, que garante a gratuidade de todo o tratamento anti-
HIV/AIDS (Junior et al., 2018).

Simultaneamente a ampliacdo do mercado de medicamentos no Brasil, a partir da lei
de patentes e o surgimento dos medicamentos genéricos, o consumo aumentava de forma
exacerbada e o contraste de se ter um forte mercado de medicamentos e um péssimo acesso das
populagdes menos favorecidas a este insumo, acarretou em fortes mobilizagdes pela diminuicao
dos precos e o surgimento de novas politicas de acesso a medicamentos (Machado, 2013).

E importante salientar que a RENAME, a partir de 2006, incluiu em sua composicio,
opgdes terap€uticas para assisténcia a saude de situagdes de alta e média complexidade e,
também, considerou as primeiras e segundas linhas de tratamento de doengas ou agravos a
saude contempladas no SUS. Dessa forma, medicamentos de alto custo que eram vistos como
a melhor op¢ao terapéutica para determinada comorbidade e com dados suficientes de eficécia,
seguranga, qualidade e custo-efetividade foram incluidos na lista. Entdo, em 2012, a Comissao
Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC) passou a ser a responsavel pela
atualizagdo da RENAME (Lima, 2022).

Atualmente, observa-se que a Assisténcia Farmacéutica no Brasil padece com um

conhecimento limitado as questdes de ordem de abastecimento, logistica e regulamentagdo
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(também em cunho financeiro) devido ao aumento crescente da demanda alocada, presente em
um sistema subfinanciado da satide publica. Lidando, ainda, com o aparecimento de novas e
dispendiosas tecnologias em medicamentos, além da divulgagdo aos prescritores e usuarios,
com propaganda de efeitos aperfeicoados quando comparados aos ja existentes e/ou
padronizados pelo SUS, o que precisa guiar a assisténcia num sentido de uso racional de
medicamentos, com evidéncias cientificas a fim de atingir uma politica universalizada, integral
e promotora de saude (Silva; Viana, 2011).

Com a formalizagdo da Assisténcia Farmacéutica e a edicdo da RENAME, a
judicializagdo da satde tornou-se algo corriqueiro, principalmente, no que se refere aos
medicamentos que ndo sdo cobertos pelo SUS. Devido as Relagdes Nacionais de
Medicamentos Essenciais, que foram disponibilizadas posteriormente, o numero de agdes
judiciais que requerem medicamentos que constavam nessa lista oficial e ndo eram fornecidos
pela Administragdo Publica, ou, que ndo constavam na relacdo, mas deveriam ser fornecidos,
cresceu, pelo fato dos solicitantes alegarem estarem assegurados pela CF/88, de modo que a
judicializagdo do fornecimento de medicamentos tornou-se substancial, sendo considerado o
principal exemplo de demanda judicial que solicita prestacdes estatais (Braga, 2017).

As explicagdes para o fenomeno da judicializacdo das politicas de Assisténcia
Farmacéutica nao estdo inteiramente elucidadas, porém a insuficiéncia do servigo prestado no
ambito do SUS, e a inaptidao dos operadores do direito em relagdo ao tema da Saude, sdo fatores
agregados a sua ocorréncia por parte de segmentos cada vez maiores da populagdo. Dificuldades
de acesso a medicamentos afetam a adesdo ao tratamento e, consequentemente, podem agravar
o quadro de satide dos pacientes. Portanto, o fornecimento da Assisténcia Farmacéutica pelo
Estado deve ser visto como uma atividade imprescindivel para o atendimento das necessidades

dos usuarios do SUS (Honorato, 2014).

3.3 - Gastos com a judicializa¢do de medicamentos e suas principais implicacoes

Os impactos econdmicos da judicializagdo sdo pontos relatados pela literatura. Braga,
Oliveira e Ferreira (2021), apontam que grande parte dos medicamentos solicitados por via
judicial ndo estdo presentes na RENAME, entretanto, mesmo que o medicamento conste nessa
relagdo ndo significa que ele serd fornecido, pois, no caso de medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o paciente necessita estar dentro dos

requisitos estabelecidos nos protocolos clinicos e das diretrizes terapéuticas, para ter acesso
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administrativamente; e caso ndo possua essas condigdes, pode entrar com medidas judiciais
para tentar conseguir o tratamento.

De acordo com Wang et al (2014), o Judiciario brasileiro tem sido muito aberto a
processos individuais que pleiteiam o fornecimento de medicamentos, insumos ¢ tratamentos
de satde pelo SUS e, também, tende a desconsiderar o impacto or¢amentario de uma decisao
judicial que obriga o sistema de satde a fornecer um determinado tratamento. Para os juizes,
em geral, questdes referentes ao orcamento publico, como a falta de recursos e a
imprevisibilidade de gastos, bem como o nao pertencimento do medicamento pedido as listas
de medicamentos do SUS, sdo razdes ndo consideradas para se negar o pedido de um tratamento
médico, dado esse que encontra amparo no direito a saude assegurado na Constitui¢ao Federal
vigente.

Em estudo realizado por Vieira (2018), observou-se que entre 2010 e 2016, os custos do
governo federal para atendimento de decisdes judiciais tiveram um crescimento de 547%,
saltando de R$ 199,6 milhdes, em 2010, para R$ 1,3 bilhdao, em 2016. No acumulado do
periodo, o valor gasto foi de R$ 4,8 bilhdes. Esses dados corroboram com o estudo de Lima
(2022), que aponta os gastos do Ministério da Satde no ano de 2019, somando um montante de
R$ 1,3 bilhdes, o que caracteriza um crescimento de 6,4% nesse mesmo ano.

Em estudo realizado por Ribeiro (2017), no estado da Paraiba, verificou-se que a
judicializagao de medicamentos e correlatos representou 4,2% do valor aplicado pelo estado
com recursos proprios em agoes e servigos de satide no ano de 2013. Verificou-se ainda que o
per capita da judicializagdo da assisténcia farmacéutica no ano de 2013 no estado, foi em torno
de quarenta vezes superior ao per capita investido em servicos de saude pelo estado no mesmo
ano. Identificou-se, também, de acordo com as informagdes dos processos de solicitantes que
deram entrada na Secretaria Estadual de Saude (SES), que alguns medicamentos tinham
prescrigoes conforme o nome comercial ou marcas e, ndo, a partir do principio ativo ou classe
terapéutica.

Ao levar em consideragao a viabilizacdo do acesso a medicamentos no Brasil, estudos
apontam que os gastos com medicamentos sdo, nos Ultimos anos, o maior responsavel pelo
aumento dos custos publicos no setor da saude. Ademais, os medicamentos sao apontados como
a maior despesa relacionada a saide para as familias brasileiras, o que afeta o or¢camento,
especialmente das familias menos abastadas. Desse modo, o aumento dos processos judiciais

por medicamentos aponta falhas na gestdo do sistema de satde, na garantia do acesso da
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populagdo aos medicamentos, inclusive aqueles considerados indispensaveis e pertencentes as
listas de distribui¢ao do SUS (Ciriaco, 2019).

Comumente, os problemas que acarretam demandas judiciais fazem parte da realidade
da gestao: dificuldades na compra, dificuldades de pactuagdao, problemas de licitagao,
profissionais de satide que ndo prescrevem de acordo com relacdo de medicamentos oferecidos
pelo SUS e com os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Por outro lado, se as
demandas sao por produtos, medicamentos e procedimentos que nao fazem parte da oferta do
SUS, deve-se adotar outra estratégia de enfrentamento (Lima, 2023).

Ocorre que a judicializacdo da saiide ndo se caracteriza apenas com demandas de
tratamentos e farmacos de alto custo, mas também, com tratamentos e medicamentos
experimentais ou com novos medicamentos sem quaisquer adequagdes aos protocolos clinicos
do sistema publico de satude. Isso acarretou um amplo debate acerca do acesso, ou nao, a novas
tecnologias em satide, que ndo estavam albergadas pelo SUS, pois muitas liminares objetivam
atender a prescricdo de produtos de alto custo, de produtos recém-langados no mercado

internacional e que ndo foram incorporados ao sistema publico (Do Nascimento; Sottili, 2022).

3.4- Incorporacio de Medicamentos no SUS

A Constitui¢ao Federal de 1988 afirma o direito a saude como um direito social, e
determina que o Estado deve prover os cuidados de satde, o que inclui o financiamento publico
que permita o acesso universal e equitativo aos medicamentos e a outras tecnologias em satude
(Brasil, 1988). A partir da dificuldade do SUS em atender as demandas crescentes por novas
tecnologias desencadeou-se, no pais, o fendmeno das demandas judiciais por procedimentos
propedéuticos ou terapéuticos ndo incorporados pelo sistema publico de satde.

Nesse cenario, em 2011, foi promulgada a Lei n° 12.401, que visa regularizar o conceito
de integralidade e dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologias em
satide no ambito do SUS. Essa lei consolidou a CONITEC.

Essa comissdo ¢ formada pelo plenario e pela Secretaria-Executiva. O plenario ¢ a
instancia responsavel pela emissdo de relatdrios e pareceres conclusivos destinados a financiar
as decisdes do Ministério da Saude. E constituido por treze membros com direito a voto,
mandatarios de diversos orgaos e entidades, indicados pelos seus dirigentes. A Secretaria-
Executiva da CONITEC ¢ exercida por uma das unidades da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia

e Insumos Estratégicos (SCTIE), a quem ¢ incumbido coordenar suas atividades, a saber: o
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Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude (DGITS), criado pelo
Decreto n°® 7.797, de 30 de agosto de 2012 (Souza; Souza, 2018).

Embora a CONITEC tenha sido criada ha menos de dez anos, desde 2006 ja havia uma
sistematica para analisar e incorporar novas tecnologias em satde. Contudo, a Comissao de
Incorporagdo de Tecnologias (CITEC) do Ministério da Saude , criada pela Portaria GM/MS n.
152/2006, nao possuia uma rotina de trabalho que permitisse que todos os interessados
participassem do processo. Cabia ao Ministério da Satde indicar as tecnologias que seriam
avaliadas (Caetano, 2016).

Além da regulacdo procedimental, a criagdo da CONITEC possibilitou que qualquer
cidaddo realizasse solicitagdes de parecer, etapa esta que passou a ser indispensavel para o
patrocinio de novos produtos pelo SUS. A participagdo social no processo decisorio se
consolidou através da representacdo do Conselho Nacional de Saide e da imposi¢do da
realizacdo de consultas publicas para todas as matérias em analise na Comissao (Bretas et al.,
2021).

Para incorporagdo de novas tecnologias de maneira prévia, cabe ao interessado,
protocolar um processo administrativo junto a Secretaria-Executiva da CONITEC,
apresentando toda a documentagdo e estudos solicitados. A requisi¢ao de incorporagdo pode
ainda ser de demanda interna ou resultado de monitoramento tecnologico - busca-ativa realizada
pela CONITEC ou por esta solicitada. Quando aprovada a solicitagdio do requerente para
inclusdo de tecnologias em saude, a CONITEC, a partir de seu plenario, na forma de um
relatorio, terd todas as suas deliberagdes convertidas em registro numerados e subscritos pelos
membros presentes nas reunides (Lima, 2022).

Este relatorio devera entdo ser submetido a consulta publica e as sugestoes devem ser
analisadas com prioridade pelo plenario, antes de enviar sua recomendagao final a Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos que, por meio de seu secretario, decidira por
acatar ou nao a recomendacdo da CONITEC. Por forca de lei, esses relatorios devem ser
publicados e disponibilizados para acesso publico pelo 6rgdo responsavel por sua emissao,
neste caso, o portal oficial da CONITEC (Lima, 2022).

Outra atribui¢do importante da CONITEC ¢ a composi¢ao ou alteracdo dos PCDT. Esses
sao documentos que estabelecem critérios para o diagnodstico da doenga ou o agravo a satude, o
tratamento preconizado medicamentoso ou ndo, o acompanhamento e a verificagdo dos
resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos profissionais da saude e gestores do SUS

(Brasil, 2011). Tais documentos, devem fornecer formas de tratamento para as fases evolutivas
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de uma determinada doenca, assim como, aquelas utilizadas nos casos de intolerdncia ou
refragdo a primeira indicacao terapéutica (Brasil, 2011).

No entanto, a condugao politica e carente tecnicamente dos desfechos de incorporagao
indica dificuldades. Ainda se verificam problemas nos processos de analise e julgamento da
CONITEC, como uniformidade dos relatdrios, alguns bastante simplorios e sem justificativas
claras para as recomendagdes; falta de padronizagdo dos métodos de andlise e ndo
compatibilidade com exigéncias contidas nos proprios regulamentos internos sobre tipo e
qualidade das evidéncias a serem levadas em consideracao (Lima, 2022).

Além disso, evidenciam-se a necessidade de maior transparéncia e envolvimento das
partes interessadas, uma atuagdo mais proativa e autonoma, ¢ nao conduzida unicamente pelas
demandas, e a capacidade de se antecipar a implementacgdo de tecnologias emergentes (Caetano

et al., 2023).
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4- METODOLOGIA
4.1- Tipo de estudo

Trata-se de um estudo quantitativo e qualitativo, realizado em duas etapas: uma revisao

sistematica da literatura, seguida de analise documental.
4.1.1- Revisao sistematica

O presente trabalho foi realizado em 2 etapas: a primeira, tratou-se de uma revisao
sistematica da literatura. Esse tipo de estudo refere-se a fundamentagdo tedrica que utiliza
métodos explicitos e sistematicos para analisar tendéncias, sintetizar resultados, identificar,
selecionar e avaliar ndo apenas estudos primarios, mas também, outros modelos de trabalhos
(MARTINS, 2018). Para tal, formulou-se a pergunta “Quais medicamentos foram mais
judicializados no pais entre os anos de 2019 a 2023?”, que norteou a explora¢do das bases
eletronicas de dados.

A pesquisa foi baseada nos componentes do acronimo PICO, no qual cada letra
representa um componente da pergunta, de acordo com os seguintes interesses de analise:
P(populagdo) = Demandas judiciais (DECS- ag¢des judiciais OR judicializagdo da saude);
I(intervencdo) = medicamentos; C(comparacao) =; O(desfecho) = prevaléncia, frequéncia,
estudos transversais ou seccionais AND Brasil.

4.1.2- Fontes de dados e estratégias de buscas

A revisao sistematica da pesquisa foi realizada através das bases e buscadores de bases
de dados PubMed, Portal Regional da Biblioteca Virtual em Saude (BVS) — MEDLINE,
Science Direct e Lilacs, durante o periodo de maio a agosto de 2023, para identificar potenciais
estudos que tratassem da judicializacdo de medicamentos no pais com objetivo de identificar
os medicamentos que foram alvos de demandas judiciais nos ultimos 5 anos (2019 a 2023).

Para cada base de dados foi utilizada uma metodologia de busca distinta, para refinar
os artigos encontrados da melhor forma. No Portal BVS, foram utilizados os termos de pesquisa
“judicial action”, OR “incorporation of medicines”, OR “judicialization of health” em titulos,
resumos e assunto, € no PubMed os termos foram adicionados em todos os campos, colocando-

se “AND” entre os termos.
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4.1.3- Selecio dos estudos

A partir das buscas foram selecionados os artigos originais que atendessem ao objetivo
da pesquisa, foram incluidos os que contassem com dados quantitativos acerca dos
medicamentos judicializados, e excluidos os estudos de revisdo e pesquisas cuja tematica
estivesse restrita a apenas um farmaco, ou apenas a uma faixa etaria, ou ainda, estudos que nao
tivessem dados quantitativos sobre os medicamentos solicitados.

Na inclusdo dos arquivos, os seguintes critérios foram adotados como filtros nas bases:
estar no idioma inglés ou portugués; terem sido publicados entre os anos de 2019 e 2023,
apresentar os medicamentos que mais tiveram processos judiciais dentro desse espago temporal.

Foram excluidos os estudos de revisao, editoriais, cartas ao editor, bem como os estudos
duplicados na mesma busca. Ao final dessa etapa, foram obtidos 128 artigos.

4.1.4 Coleta de dados, variaveis e analise

As varidveis de interesse coletadas dos artigos incluidos no estudo foram: ano de
publicacdo do artigo; periodo de coleta dos dados; as fontes de dados utilizadas pelos autores;
0 objetivo do artigo; o tamanho da amostra e os principais medicamentos judicializados.
A partir da revisdo sistemadtica, foram considerados os medicamentos mais demandados
judicialmente em cada um dos estudos incluidos. Esses medicamentos foram, entao, analisados
quanto a sua avaliagdo para incorporagdo ao SUS.

4.2 Analise documental

A segunda etapa da pesquisa trata-se de um estudo exploratorio, descritivo, com
abordagem quantitativa e qualitativa, realizado a partir de dados secundérios e andlise
documental, em que foram verificados os processos de avaliagdo de incorporagdao de

tecnologias pela Conitec.

4.2.1 Coleta de dados e variaveis

A partir do conhecimento dos medicamentos mais judicializados, foi utilizada como
fonte de dados as informagdes publicas disponiveis no sitio eletronico da CONITEC

(http://conitec.gov.br) referentes a registros das demandas submetidas, relatorios técnicos de

recomendacdo, portarias de decisdo do Gestor da SCTIE e quando necessario, as atas das

reunioes.
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Adicionalmente, a fim de avaliar a disponibilidade desses medicamentos no SUS, foi
verificada sua presenca nas edi¢gdes de 2017 e 2022 da RENAME e na Lista de Medicamentos
Essenciais (LME) da OMS.

A unidade de anélise foi a solicitagdao de avaliagao de cada medicamento, em que pode
haver mais de uma solicitacdo para o mesmo medicamento, pelo fato de existir indicagdo de
uso diferente ou, mais de um pedido em anos diversos, ou ainda, a solicitacdo pode ter sido
realizada por distintos demandantes.

Quanto as variaveis foram descritos os dados disponiveis no quadro de tecnologias com
demanda de avaliacdo pela CONITEC, quais sejam, a tecnologia em andlise, a indicacdo de
uso, o demandante, o status da demanda, a disponibilidade de relatério de recomendagdo e a
portaria de publicacdo. Os relatérios de recomendagdo compreenderam um segundo plano de
analise. As variaveis consideradas se basearam nas informagdes disponiveis no formulario
eletronico de submissdo de demandas (FormSUS).

Foram coletadas informacdes sobre o tipo de demandante, sendo categorizados em
internos (quando provenientes de secretarias e 6rgaos do Ministério da Saude, autarquias como
ANVISA e Agéncia Nacional de Satide (ANS), e ainda, secretarias estaduais e municipais de
satde) e externas (outros 6rgdos do governo federal, Poder Judiciario, industria farmacéutica,
institui¢des de satide e de ensino, sociedades médicas e profissionais, associacoes de pacientes,
usudarios do SUS, familiares e cuidadores); a comparagdo com a tecnologia disponivel no SUS
(se alternativa, complementar, substitutiva ou sem alternativa), o tipo de evidéncia cientifica
apresentada (meta-analise, revisdo sistemadtica, ensaios clinicos, ndo apresentado, outros),
estudo de avaliagdao econdmica, estimativa de impacto or¢gamentario no SUS, se houve consulta

publica, se existiu avaliacao por agéncias de ATS internacionais e a decisao final.

4.2.2- Sintese dos dados

As informagdes coletadas no sitio eletronico da CONITEC foram extraidas pelas
pesquisadoras para a constru¢do de um banco de dados que utilizou o programa Microsoft
Excel® (2019). Os dados passaram por dupla checagem e divergéncias foram resolvidas por
consenso. Para a andlise descritiva, as variaveis categdricas foram apresentadas em quadros e

tabelas, descritas na forma de frequéncias absolutas e relativas.
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4.3 Consideracgoes éticas

Este trabalho nao foi submetido ao Sistema CEP/CONEP por se tratar de pesquisa onde
foram analisados documentos de dominio e acesso publicos, nos termos da Lei Federal n°
12.527, de 18 de novembro de 2011, bem como em conformidade com o Art. 1°, incisos II e

III, da Resolugdo CNS n° 510, de 7 de abril de 2016.

5- RESULTADOS

Ao utilizar as estratégias de busca nas bases e buscadores de bases foram identificados
128 estudos. Apos a leitura do titulo e resumo, os artigos que ndo abordavam as demandas das
acoes judiciais referentes a medicamentos e artigos duplicados foram excluidos (n=48). Na
segunda andlise, a partir da leitura na integra, excluiram-se 21 estudos que nao retratavam o
tema e 21 que eram artigos tedricos, ou que apresentavam apenas as classes de medicamentos.
Foram incluidos por meio de busca manual dois estudos que ndo apareceram na selecao pelas

bases de dados, resultando em 8§ artigos selecionados para revisao (Figura 01).

Figura 01- Fluxograma de sele¢ao dos estudos para a revisao.

os duplicados n (86). e sem os duplicados n (42).

l J

; Excluidos apos verificagdo do

[ Analise dos titulos n (48). }—> resumo por ndo ter a ver com a

tematica da pesquisa (21).

Scielo com o uso de filtros e sem J [ Medline e Lilacs com o uso de filtros

Y Excluidos por serem artigos teéricos,
[ Apés a leitura completa n (27). »-| Nd0 apresentar os medicamentos mais
judicializados ou apresentar apenas as

classes n (21).

Y

Total de artigos selecionados n
(8), sendo 2 por busca manual.

Fonte: Dados da pesquisa, 2024.

Permaneceram, portanto, na amostra final deste estudo, oito artigos cientificos
selecionados, conforme sintetizado no Quadro 1, dispostos em sequéncia cronoldgica de

publicagdo nos respectivos periodicos cientificos.



Quadro 1- Sintese dos artigos cientificos selecionados para a revisao.
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Titulo do Autor Ano de Objetivo Local do Periodo da Medicamento
artigo publicagdo Estudo | coleta de dados mais
judicializado
A Barbosa, 2019 Analisar a dimensao Bahia 2014-2017 Ranibizumab
judicializagdo | Alves, 2019. da judicializagdo de e
de medicamentos ¢ sua
medicamentos trajetoria entre 2014
no estado da e 2017, com
Bahia: os destaque para os
nimeros no numeros
periodo de relacionados a
2014 a 2017. assisténcia
farmacéutica no
estado da Babhia.

Judicializacdo | Batistella et 2019 Caracterizar os Londrina 2011- Bevacizumab
da saude em al., 2019 processos de 2017 e
municipio de judicializa¢do na
grande porte. saude em municipio

de grande porte.
Processos Maduro; 2020 Caracterizar agdes | Ribeirdo 1999-2014 Metilfenidato

judiciais para | Pereira, 2020. judiciais pleiteando | Preto-SP

obter medicamentos em
medicamento Ribeiréo Preto/SP.
s em Ribeirao

Preto
Judicializagdo | Oliveira, et 2020 Analisar as Rio 2013-2017 Insulina

no acesso a al., 2020. demandas judiciais | Grande Glargina

medicamento por medicamentos | do Norte

s: Analise das movidas contra a

demandas Secretaria Estadual
judiciais no de Satde Publica
Estado do Rio do Rio Grande do
Grande do Norte
Norte, Brasil
Judicializacdo Ziolkowski,et 2021 Realizar um Uruguaia 2016 Insulina
da saude: al.2021. levantamento na -RS Glargina
Acdes de ’ bibliografico
acesso a acerca dos gastos
medicamento com a aquisicao de
s em medicamentos via
Uruguaiana- demandas
RS judiciais.
Judicializagdo Azevedo, 2022 Analisar os dados Rio 2020 Enoxaparina
de 2022 sobre Grande sodica
medicamento judicializagdo de do Norte
s no ano de medicamentos no

2020: Analise
das demandas

ano de 2020, no
Estado do Rio
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judiciais no
RN

Grande do Norte

Avaliagdo da Jorge; 2022 Identificar os dez Rio 2010-2019 Brometo
judicializagdo Amador, medicamentos Grande do ] de’ )
de 2022. mais demandados Sul Tiotropio
medicamento judicialmente no
s no setor estado do Rio
publico de Grande do Sul
saude do Rio (RS) e investigar a
Grande do evolucdo dos
Sul de 2010 a gastos, de 2010 a
2019 2019, com a
judicializag@o de
medicamentos.
Judicializa¢do | Vieira, 2023 2023 Analisar as Piaui 2018-2021 Enoxaparin
no acesso a demandas a Sodica
medi?qmento judiciais para
s: analise das fornecimento de
demandas )
judiciais no medicamentos
estado do pelo Estado no
Piaui, Brasil ambito da
segunda
instancia do
Tribunal de
Justi¢a do

Estado do Piaui

Fonte: Dados da pesquisa, 2024.

Os 8 artigos selecionados foram publicados a partir de 2019, sendo em sua maioria

desenvolvidos nas regides Nordeste e Sul do pais. A partir da selecdo dos artigos foi possivel

identificar os medicamentos mais judicializados neste intersticio temporal e extrair no site da

CONITEC se haviam pedidos de incorporacao desses medicamentos ao SUS, a quantidade

desses pedidos, a data de incorporagdo (caso houvesse), e também, foi possivel analisar se
constavam nas RENAME dos anos de 2017, 2020 e 2022, além da Lista de Medicamentos
Essenciais da OMS de 2023 (Quadro 2).

Quadro 2- Medicamentos mais judicializados segundo artigos cientificos publicados entre 2019-2023, presenga

na Rename, LME e solicitacdo de incorporagido ao SUS.

Medicamentos | Numeros Rename Rename Rename LME Conitec Data da
de pedidos 2017 2020 2022 (OMS) Incorporacio

Ranibizumabe 6 N N N N S 21/09/2020

Bevacizumabe 5 N N N S S -
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Insulina 3 N S S S S 20/03/2019
Glargina

Brometo de 2 N N N S S -
Tiotropio

Metilfenidato 1 N N N N S -
Enoxaparina 2 N S S S S 25/01/2018
Sodica

Fonte: Dados da pesquisa, 2024.

O Ranibizumabe e o Bevacizumabe foram as tecnologias com maior numero de
solicitagdes de avaliagdo, contando com 6 e 5 pedidos de incorporagdo cada um,
respectivamente, seguidos pela Insulina Glargina, Brometo de Tiotropio, Metilfenidato e
Enoxaparina Sodica. Quanto a presenca desses medicamentos nas RENAME de 2017, 2020 e
2022, nota-se que, a partir da RENAME de 2020 foram acrescidos a lista as drogas: Insulina
Glargina, e Enoxaparina Sodica, que estdo entre as mais judicializadas no periodo de tempo
investigado na pesquisa.

Ao analisar a Lista de Medicamentos Essenciais de 2023, pertencente a OMS, percebe-
se que constam um nimero maior de medicamentos em comparacao a RENAME, entre eles: o
Bevacizumabe, a Insulina Glargina, o Brometo de Tiotrépio e a Enoxaparina sddica,
reconhecidos como medicamentos essenciais.

Ao analisar os medicamentos mais demandados, suas respectivas indicagdes, os
demandantes e o status do processo no site da CONITEC, observou-se que todas as demandas
de avaliagdo dos medicamentos selecionados para a andlise pelo 6rgdo constavam como

encerradas (Quadro 3).

Quadro 3- Caracterizagdo das solicitagdes de incorporagdo a CONITEC dos medicamentos que mais foram alvo
de demandas judiciais nos artigos selecionados, no periodo de 2019 a 2023, de acordo com a indicagao,
demandante e status da avaliagdo.

Data Medicamento Indicacao Demandante Status Publicacoes
. Processo
CarC}noma encerrado -
01/07/201 Bevacizumabe de r im de SES/SP por decisdo
células
4 laras da
¢ CONITEC.
Processo
. Retinopat encerrado a
08/07/201 Bevacizumabe i SAS/MS pedido i
5 diabétic do
a demandan
te
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Portaria
Cancer de Processo SCITE n°
06/06/201 colo de utero encerrado. 6/2017
6 Bevacizumabe persistente, Roche S. A Decisdo de
recorrente ou nao Relatério 242
metastatico incorporar.
Processo
18/09/201 Bevacizumabe Cancer SCITE/MS encerrgdo -
7 de a pedido
ovario do
demandant
e
Retinopatia
diabética Processo
20/03/201 B . b proliferativa SCITE/MS encerrado -
2 evacizumabe (RDP) a pedido
edema do
macular demandan
diabético te
Doenca Processo Portaria
Brometo Pulmona Ministério encerrado. S(,CITE/MS
30/10/201 r . - n°®36/2013
5 . de . Obstruti Publico Decisdo de
tiotropio va Parana ~ nao Relatério 68
cronic incorporar
a
(DPO
@)
Doenca Processo
06/02/201 Brometo Pulmona encerrado -
8 r SCITE/MS .
de . a pedido
., Obstruti
tiotropio va do
a . demandan
cronica te
(DPOC)
Prev(;:élgao Processo )
05/09/201 Enoxaparina tromboemb SAS/MS encerra do
. a pedido
4 olismo do
Veno~s 0 demandant
gestacao e
puerpério e
Processo Portaria
encerrado. SCITE n°
30/06/201 Enoxaparina Tronﬁ’oembo CONASEMS Decisdo de 10/2018
7 15tho incorporar
Venoso ao SUS. Relatorio 335
. Processo Portaria
06/11/201 Insulinas encerrado SCITE/MS
3 analogas de longa . SCITE/MS Decisio de n® 3072014
acdo (glargina e Diabetes ~
detemir) mellitus tipo . nao Relatério 103
I mcorporar.
21/11/201 Insulinas iﬂ‘iﬁfﬁiﬁ SCP?;tgll\is
analogas de Diabetes SCITE/MS . o
3 | ot Hlitus 1i0o Decisdo de n°31/2014
onga ¢ curta me p ndo Relatorio 114
acao 1

incorporar
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Insulinas . Processo .
03/06/2016 analooas de Sociedade encerrado. Portaria
cu rtaga 3o Brasileira de Decisdo de SCITE n°
. ¢ Diabetes Diabetes (SBD) incorporar 10/2017
(lispro, asparte, . .
ulising) mellitus tipo | ao
& SUS. Relatério
245
01/02/2018 Insulinas Diabetes Processo Portaria
. litus ti SES/MG encerrado. SCITE/MS
analogas de metlitus Upo :
- 1 Decisdao de n® 19/2019
acdo prolongada .
incorporar ao
SUS. Relatério 440
21/11/2020 Metilfenidato TDAH SCITE/MS Processo
encerrado.
Decisdo de -
nao
incorporar
ao SUS.
08/03/2012 i Degeneracao Novartis Processo -
Ranibizumabe e
macular Biociéncia encerrado:
neovascular A pedido
(exsudativa do
.. demandant
ou umida) .
relacionada a '
1dade
01/06/2012 o Degeneracéo Novartis Processo -
Ranibizumabe s
macular Biociéncia encerrado.
relacionada a Decisdo de
idade . hao
incorporar
29/07/2013 o Degeneragéo Novartis Processo -
Ranibizumabe R
macular Biociéncia encerrado.
relacionada a De°15~50 de
idade _ hao
exsudativa. {neorporar
08/07/2015 - Edema SAS/MG Processo -
Ranibizumabe
macular encerrado.
diabético A pedido
do
demandant
e.
20/03/2018 . Retinopatia SCTIE/MS Processo -
Ranibizumabe ooy
diabética encerrado.
proliferativa e A pedido
edema q dod
macular emin ant
diabético '
22/11/2019 o Tratamento de Novartis Processo Portaria
Ranibizumabe edema Biociéncia encerrado. SCTIE/MS n°
macular Decisdo de 50.
diabético incorporar.

Relatério 549

Fonte: Dados da pesquisa, 2024.

O Bevacizumabe, contou com 5 pedidos de avaliagdo a CONITEC, porém apenas 1

relatorio de recomendacdo foi emitido. O Ranibizumabe contou com 6 pedidos de avaliacdo, e
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dois relatorios de recomendagdo. As insulinas de acdo prolongada contaram com 3 pedidos de
avaliacdo e 4 relatdrios emitidos, o Brometo de Tiotropio e Enoxaparina contaram com dois
pedidos cada um e dois relatérios de recomendagdo e o Metilfenidato com apenas 1 pedido.

Quanto as indicagdes, as mais recorrentes foram: edema macular diabético ¢
degeneracdo macular, oriundas dos relatérios de recomendagdo do medicamento
Ranibizumabe; seguida por diabetes tipo I (Insulina Glargina); cancer de colo de utero e cancer
de ovario (Bevacizumabe); tromboembolismo venoso (Enoxaparina Soédica); e TDAH
(Metilfenidato).

Quanto aos demandantes, a maioria das solicitagdes foram oriundas de membros
internos da CONITEC, como: as Secretarias de Estado, as Secretarias de Ciéncia Tecnologia e
Insumos Estratégicos e o Conselho Nacional de Secretarias de Saude, que se veem
sobrecarregados por demandas judiciais e acabam solicitando a incorporagdo desses
medicamentos, seguidos pela industria farmacéutica, apesar de ter havido uma queda nos
pedidos de avaliagdo dessa classe.

A partir da andlise desses relatorios, foi possivel apurar informagdes mais detalhadas
dos medicamentos que tiveram pedidos de incorporacao, utilizando os relatérios técnicos
elaborados pela CONITEC. Nesses relatorios constam evidéncias cientificas referentes ao

custo-efetividade do medicamento (Tabela 1):

Tabela 1- Identificagdo das principais caracteristicas das tecnologias mais demandadas em artigos cientificos no

periodo de 2019 a 2023.
Genérico ou similar N %
Sim 4 55,6
Nio 5 44,4
Comparacio com tecnologia do SUS
Alternativa 8 88,9
Complementar 1 11,1
Substitutiva 0 0

Evidéncia cientifica

Revisdes sistematicas 4 44 .4
Meta-analises 3 333
Ensaios clinicos randomizados 2 22,2
Nao apresentou 0 0
Estudo de avaliacio econdmica
Sim 5 55,6
Nao 4 44 4
Estimativa de impacto no or¢camento do SUS
Sim 8 88,9

Nio 1 11,1
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Consulta Publica

Sim 9 100

Nao 0 0

Incorporagao em outros paises
Sim 8 88,9
Nio 1 11,1
Decisdo final da CONITEC

Incorporar 4 44 4
Nao incorporar 5 55,6

Fonte: Dados da pesquisa, 2024

\

Quanto a caracterizagdo das solicitagdes de incorporagdo realizadas a partir dos
relatorios analisados, constatou-se que a maioria dos medicamentos avaliados ndo apresentava
genérico ou similar, sendo 55,6% para “apresenta” e 44,4% para “ndo apresenta”’. Em relacdo
a comparagdes com outras tecnologias disponiveis no SUS foi possivel identificar que a maioria
(88,9%) sdo tecnologias alternativas a outras ja disponibilizadas, 11,1% sao tecnologias
complementares, e quanto as tecnologias substitutivas ndo foram identificadas nenhuma.

Em relacdo as evidéncias cientificas, constatou-se que a maioria foram advindas de
revisoes sistematicas (44,4%), mas que também sao utilizadas meta-analises (33,3%) e ensaios
clinicos randomizados (22,2%). Ao analisar os estudos de avaliacdo econdmica pode-se
perceber ainda uma fragilidade em relagdo a esses dados nos relatdrios, pois apenas 55,6%
apresentavam dados referentes a teméatica. Os nimeros de consultas ptblicas sdo promissores,
100% dos medicamentos passaram por consulta publica, o que denota a importancia da
implementa¢do da CONITEC para a incorporacao de novas tecnologias. Quando se analisa a
incorporacdo desses medicamentos em outros paises nota-se que a maioria (88,9%) tiveram
parecer favoravel em outras nacionalidades. Quanto a decisdo de incorpora¢ao ou ndo de novas
tecnologias, verificou-se que 55,6% das tecnologias avaliadas obtiveram resposta negativa no

parecer final da CONITEC e 44,4% tiveram parecer favoravel.

6- DISCUSSAO:

Os dados do presente estudo revelam que os medicamentos que ndo pertencem as listas
do SUS, mas que sofrem recorrentes pedidos de incorporacdo, tendem a serem incorporados
subsequentemente e passam a integrar as politicas publicas de satde.

Campos Neto et al (2012), em estudo realizado no estado de Minas Gerais, identificou
que a incorporagdo do medicamento Adalimumabe ao Programa de Dispensac¢dao de

Medicamentos Excepcionais do governo federal foi antecedida de um aumento significativo de
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processos judiciais com pedido do medicamento. Verificou-se em seu estudo que um mesmo
escritorio de advocacia era representante em 160 processos judiciais vinculados ao
Adalimumabe, fator decisivo para sua incorporagao. Achado semelhante foi descrito em estudo
realizado no estado do Rio Grande do Sul, que analisou 1.262 ac¢des judiciais, e constatou que
entre os 20 medicamentos mais solicitados, 7 foram incorporados apds o ano de 2008, quando
a pesquisa foi realizada (Biehl; Socal; Amon, 2016).

O paradoxo entre judicializa¢do e incorporacao pode ser analisado de duas formas: a
primeira ¢ a da “judicializacao positiva”, representada pelas demandas judiciais de bens, acdes
ou servicos de saude, cuja oferta ja ¢ cabivel formalmente ao SUS, mas que, por algum
problema, n3o estdo sendo disponibilizados. A segunda vertente ¢ representada pela
“judicializagdo negativa”, quando as acdes judiciais requerem tecnologias e/ou servigos que
ndo estdo previstos no sistema e que, muitas vezes, ndo sdo registradas na ANVISA, sendo
danosa por gerar gastos indevidos e ndo previstos para a Unido, os estados e os municipios
(Souza, 2018).

Em 2016, o anticorpo monoclonal Ranibizumabe (nome comercial Lucentis) era um dos
medicamentos com maior numero de acdes judiciais relativas a medicamentos tramitando no
Brasil. Izidoro (2019) analisou as ag¢des judiciais referentes ao farmaco, especificamente no
estado de Minas Gerais, essas agdes em sua maioria visavam o tratamento de retinopatia
diabética e edema macular diabético (EMD). Para comparar o impacto or¢amentario foi adotada
a perspectiva da Secretaria de Estado da Saude de Minas Gerais. Foram realizadas diversas
comparagdes entre o Ranibizumabe e o Bevacizumabe, constatando-se igual eficacia entre as
tecnologias, porém sendo o Bevacizumabe uma alternativa menos dispendiosa para o estado.

O caso em estudo, reforca a teoria de que o sistema de concessdo de patentes atual,
especificamente na area da inovacdo farmacéutica, ainda fornece recompensas financeiras
excessivas aos detentores de patentes, sobretudo das grandes empresas farmacéuticas. Um
exemplo esta na patente do medicamento Ranibizumabe, desenvolvido pela empresa americana
Genentech Inc., a partir da fragmentacdo do Bevacizumabe, apresentando, inclusive, o mesmo
nimero de patente. Embora apresente preco mais baixo e mesma eficacia, verifica-se que a
empresa detentora desestimula qualquer incentivo a aprovag¢do do Bevacizumabe para uso
oftalmologico e desencoraja sua prescricdo, apesar de toda a evidéncia cientifica disponivel
(Izidoro et al., 2023).

No Brasil, o Bevacizumabe foi considerado a alternativa de tratamento mais custo-

efetiva, custando 3% do valor do Ranibizumabe ¢ com recomendag¢do favoravel a sua
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incorporagdo. Entretanto, o Bevacizumabe n3o possui indicagdo aprovada em bula pela
ANVISA no pais, para tratamento de edema macular diabético, constando apenas como
medicamento de uso off label. A ANVISA afirma que ainda existem duvidas referentes aos
dados de seguranca deste medicamento para essa indicacdo em funcdo de sua distribuigdo
sistétmica e da necessidade de fracionamento, sendo entdo o Bevacizumabe uma opcao
desconsiderada e o Ranibizumabe incorporado, ap6s consulta publica, no ano de 2020 (Conitec,
2020).

Machado (2013), ao analisar o perfil dos medicamentos pleiteados por ag¢des judiciais
observou que dentre os medicamentos ndo disponiveis no sistema publico, 79,0% apresentavam
alternativa terap€utica nos programas de assisténcia farmacéutica. No presente estudo, 88,9%
das tecnologias analisadas através dos relatdrios também possuiam alternativa terapéutica e
11,1% eram alternativas complementares a tecnologias j& disponiveis nas politicas publicas de
saude.

O Brometo de Tiotropio ¢ um dos medicamentos mais judicializados na regido Sul do
pais. Devido ao numero de agdes judiciais, em 2013 a CONITEC avaliou as evidéncias sobre o
custo-efetividade do Brometo de Tiotropio em relagdo as alternativas ja disponiveis no SUS.
Porém, na época, a comissao concluiu que as evidéncias disponiveis ainda ndo representavam
vantagens que justificassem sua inclusdo na RENAME. Em 2020, a CONITEC reavaliou sua
decisdo e deliberou pela inclusao do Brometo de Tiotropio na RENAME. Diante de novas
evidéncias cientificas e realizagdo de consulta publica, houve consenso para a recomendacao
da incorpora¢do do Brometo de Tiotropio monoidratado associado ao Cloridrato de Olodaterol,
e o medicamento foi incluido na RENAME de 2022 (Szpak et al., 2021).

O caso em estudo refor¢a o processo de tomada de decisdo dos membros da CONITEC,
pois observa-se que as alternativas sdo avaliadas e comparadas, a fim de se escolher a mais
adequada a solucdo do problema identificado, ou seja, se a incorporagdo serd ou ndo
recomendada ao SUS. Pode-se perceber a partir disso, que a alternativa escolhida quase sempre
serd a solugdo mais satisfatoria, de acordo com os critérios técnico-sanitarios (Souza; Souza,
2018).

Bretas (2018), verificou o nimero de andlise de tecnologias de saide demandadas a
CONITEC no periodo de 2012 a 2019, e constatou que os membros dessa comissao representam
os maiores demandantes de andlise de produtos e procedimentos, e, entre suas solicitagoes,
também ha predominancia de assuntos relacionados ao emprego de medicamentos, que

correspondem a 64% de suas demandas. No presente estudo, os demandantes internos figuraram
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como o maior grupo de solicitagdo de avaliagdes para a incorporacdo de novas tecnologias,
seguidos pela industria farmacéutica.

Sousa (2018), analisou a influéncia das decisdes judiciais sobre o processo de decisdo
relativo a incorporacdo de medicamentos ao SUS no periodo de 2011 a 2015, a partir de
documentos estruturados e entrevistas com membros da CONITEC. Os membros dessa
comissdo entrevistados foram questionados sobre a probabilidade de as demandas judiciais
influenciarem a decisdo final da CONITEC em recomendar ou ndo, a incorporagdo de
medicamentos. Para um dos entrevistados, ¢ comum que empresas que produzem
medicamentos que sdo muito judicializados ndo solicitem avaliacdo a CONITEC, pois sabem
que as evidéncias acerca do seu produto sdo ruins, que os beneficios sdo pequenos e que os
valores s30 onerosos. Assim, ¢ preferivel para a empresa nao ter uma avaliagdo dessa comissao
do que ter uma recomendag¢do contraria. Os entrevistados ainda pontuaram que o fato de uma
tecnologia ser frequente objeto de a¢des judiciais ndo deve ser motivo para sua incorporagao, o
que ¢ visto de forma contraria na literatura.

Outro fator importante a ser analisado no processo decisério de incorporagdes, sao as
contribui¢cdes advindas das consultas publicas. A participacdo popular ganhou forca com a
implementa¢do da CONITEC, pois todas as decisdes sdo obrigatoriamente submetidas a
consultas publicas, e caso necessite, a SCTIE poderd convocar uma audiéncia publica, ao
solicitar a populacao para discutir sobre determinado tema e sua relevancia (Morais, 2015).

Todos os relatérios analisados nesta revisdo foram submetidos a consulta publica, sendo
0 maior nimero para o Relatorio n° 440/2019, que avaliou as insulinas analogas de acdo
prolongada para o tratamento do diabetes tipo 11, que conta com 2.574 contribuigdes; € 0 menor
numero de contribui¢des para o Relatorio n® 68/2013, que avaliou o Brometo de Tiotropio para
o tratamento da Doenca Pulmonar Obstrutiva Crdnica, que obteve apenas 2 contribui¢des
(Conitec, 2019).

As insulinas andlogas sdo alvos frequentes de demandas judiciais no Brasil. Sua
utilizagdo, porém, ainda ¢ permeada por controvérsias baseadas na falta de evidéncias
cientificas, no alto impacto orcamentério dessa alternativa quando comparada as insulinas
humanas disponiveis no SUS e no fato de haver escassez quanto as evidéncias cientificas
referentes ao uso de algumas dessas insulinas a longo prazo. Ademais, usudrios e médicos que
defendem o uso das insulinas andlogas alegam que seu uso ¢ mais conveniente, 0 que

aumentaria a adesdo ao tratamento e diminuiria a quantidade de problemas relacionados ao
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diabetes, o que geraria economia para o sistema de saude (Lisboa; Souza, 2017). Atualmente,
esses medicamentos continuam disponiveis apenas para DM1.

Quanto as evidéncias cientificas, Vieira (2022) analisou a influéncia das evidéncias em
razao da incorporagdo de medicamentos, classificando-as em niveis que vao de muito baixo a
alto. Observou-se que as recomendacdes de incorporagdo e de ampliacdo de uso de
medicamentos foram embasadas por evidéncias classificadas em niveis mais elevados. Segundo
o estudo, foram incorporados aqueles medicamentos que apresentaram evidéncias de nivel
“moderado” e “moderado a alto”.

Nessa revisdo, ao analisar os relatérios de incorporagao 44,4% das evidéncias
cientificas foram realizadas a partir de revisdes da literatura, 33,3% em meta-analises e 22,3%
em ensaios clinicos randomizados. A avaliagdo dos relatorios de recomendagdo apontou dados
acerca da incorporagdo das tecnologias em outros paises, onde 88,9% dos relatorios apresentou
comparagdo com outras nacionalidades.

Oliveira (2020), analisou os medicamentos que tiveram pelo menos 20 solicitagdes por
demanda judicial a Secretaria Estadual de Satide do Rio Grande do Norte, ¢ constatou em seu
estudo uma vulnerabilidade no processo de tomada de decisdo de incorporagdo de tecnologias
no SUS: apenas 4 dos 10 relatdrios analisados em sua pesquisa, apresentaram algum estudo de
avaliacdo econOmica.

Os resultados supracitados corroboram com o estudo de Tamachiro (2022) que analisou
as avaliagcdes economicas disponibilizadas pelo Ministério da Saiude e definiu que a avaliagdo
apresentada deve ser justificada pelo demandante, dando-se preferéncia para avaliagdes
completas, em especial as andlises de custo-utilidade. Apesar dessa recomendagdo, quase 40%
das solicitagdes referentes a incorporagdo de medicamentos avaliadas no estudo nao
apresentaram embasamento econdmico ou apresentaram analises parciais ou revisdes de
estudos ndo aplicaveis ao contexto do SUS. No presente estudo, 55,6% dos relatérios
analisados apresentavam avaliacdo econdmica.

Quanto ao impacto orcamentario, ¢ valido acrescentar que, caso haja op¢des mais
baratas e eficazes para incorporagdo, deve-se prioriza-las. Normalmente, as acdes judiciais
individuais que requerem medicamentos indicam farmacos sob dominio de patentes, sem
apresentar o principio ativo. A indicagdo do principio ativo abre margem para que a ordem
judicial determine a entrega ndo exclusivamente do medicamento prescrito, mas um

medicamento similar ou, se houver expirado a prote¢do da patente ou de outro direito de
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propriedade intelectual, um medicamento genérico (Freitas, 2019). Nessa pesquisa, 55,6% dos
medicamentos analisados possuiam genéricos ou similares.

Nesse estudo, a decis@o de nao incorporagao foi a mais observada. Os argumentos mais
utilizados para explicar esse fato, consistem basicamente em evidéncias cientificas
inconsistentes, tecnologias utilizadas de modo experimental, com alto impacto orcamentario ou
que apresentem eficacia semelhante a alguma tecnologia ja disponivel no SUS. Os 3
medicamentos que apresentaram parecer favoravel a incorporagdo possuem relatorios
embasados por evidéncias cientificas e de custo-efetividade, porém, outros argumentos também
foram levados em consideracdao. Dois dos trés medicamentos incorporados foram solicitados
por demandantes internos e todos passaram por consulta publica.

Esse estudo possui uma abordagem ampla, por se tratar de uma pesquisa realizada com
dados oriundos de artigos publicados em todo o pais, entre 2019 e 2023, porém a tematica conta
com poucos estudos que tragam dados quantitativos nesse espago de tempo, o que trouxe certa
limitag@o a pesquisa. A partir da analise dos artigos foi possivel identificar os medicamentos
mais judicializados, e posteriormente, com a andlise dos relatdrios técnicos emitidos pela
CONITEC, tragar o perfil desses medicamentos. Constatou-se entdo, através das duas fases da
pesquisa, que o perfil dos medicamentos demandados e posteriormente incorporados ou nao ao

sistema, ¢ semelhante aos observados em outros estudos realizados em outras partes do pais.
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7- CONCLUSAO:

Apesar de nesse estudo a decisao de nao incorporagdo ter sido a mais observada, os
dados levantados mostraram que nos ultimos anos houve a incorporacdo de medicamentos que
sdo alvo de grande niimero de solicitagdes via demandas judiciais. Como também, hd uma
elevada prevaléncia de pedidos de incorporacao desses medicamentos por 6rgaos ou secretarias
relacionadas ao Ministério da Saude, além de pedidos oriundos da propria industria
farmacéutica a fim de incorporar novas tecnologias.

Mesmo havendo um redirecionamento na forma de trabalho da CONITEC, ¢ possivel
perceber que a judicializacdo da saude estd por trads de quase todos os pedidos de avaliagdo.
Estudos mostram que nos ultimos anos passou a existir um receio da industria farmacéutica em
gerar demandas de analise de incorporagdo de tecnologias que, se forem negadas, podem ter
seu parecer utilizado em desfavor da utilizagdo do medicamento nas sentengas de agdes
judiciais, o que explica a queda nos pedidos de avaliacdo advindas da industria.

Os relatorios técnicos avaliados mostram que a CONITEC segue pardmetros elevados
para comprovar o custo-efetividade das tecnologias avaliadas. Entretanto, ha mudancas de
posicionamentos relativas a consultas publicas e, também, devido a pressdo da industria
farmacéutica. Porém, apesar dos pormenores a atuacdo da CONITEC aparece como uma
iniciativa promissora, que ganha cada vez mais credibilidade no desenvolvimento deste

trabalho de maneira transparente e colaborativa.



43

REFERENCIAS

ANDRADE, Nayla Rochele Nogueira de et al. Judicializagao do direito a saude com foco em
doengas tropicais negligenciadas: dimensdes e desafios no Estado do Piaui, Nordeste do
Brasil, 2000-2020. Ciéncia & Saude Coletiva, v. 28, p. 7-22, 2023.

ARAUJO, Kammilla Eric Guerra de; QUINTAL, Carlota Maria Miranda. A judicializagdo do
acesso aos medicamentos em Belo Horizonte: uma questao sobre equidade. 2018.

AZEVEDO, Livia Carolina Rocha. A judicializa¢do da assisténcia farmacéutica: analise da
atuacao da Defensoria Publica da Unido na Paraiba. 2019.

AZEVEDO, Pedro Sena Nascimento Batista de. Judicializacdo de medicamentos no ano de
2020: Analise das demandas judiciais no RN. 2022. Trabalho de Conclusao de Curso.
Universidade Federal do Rio Grande do Norte.

BARBOSA, Poliana Brito; ALVES, Simone Cerqueira Machado. A Judicializagao de
medicamentos no estado da Bahia: os nimeros no periodo de 2014 a 2017. Cadernos Ibero-
Americanos de Direito Sanitario, v. 8, n. 4, p. 45-65, 2019.

BATISTELLA, Paula Mestre Ferreira et al. Judicializagdo na saude em municipio de grande
porte. REME-Revista Mineira de Enfermagem, v. 23, n. 1, 2019.

BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda et al. Assisténcia Farmacéutica nos 30 anos do SUS na
perspectiva da integralidade. Ciéncia & Saude Coletiva, v. 23, p. 1937-1949, 2018.

Biehl J, Socal MP, Amon JJ. The judicialization of health and the quest for state

accountability: Evidence from 1,262 lawsuits for access to medicines in southern Brazil.
Health Hum Rights. 2016.

BOING, Alexandra et al. A judicializacdo do acesso aos medicamentos em Santa Catarina:
um desafio para a gestdo do sistema de saude. Revista de Direito Sanitario, v. 14, n. 1, p.
82-97, 2013.

BOTELHO, Louise Lira Roedel; DE ALMEIDA CUNHA, Cristiano Castro; MACEDO,
Marcelo. O método da revisdo integrativa nos estudos organizacionais. Gestao e sociedade, v.
5,n. 11, p. 121-136, 2011.

BRAGA, Barbara Suellen Fonseca; DA COSTA OLIVEIRA, Yonara Monique; FERREIRA,
Maria Angela Fernandes. Gastos com a judicializa¢do de medicamentos: uma revisao
integrativa. Revista de Direito Sanitario, v. 21, p. €0003-e0003, 2021.

BRAGA, P. V. B. Judicializagao, assisténcia farmacéutica e argumentagdo. Analise da
jurisprudéncia do TRF da 3* Regido. In. BUCCI, M. P. D.; DUARTE, C. S. Judicializagao da
satude: a visao do poder executivo. 552p. Sao Paulo: Saraiva, 2017.

BRASIL. [Constituigao (1998)]. Constituicao da Republica Federativa do Brasil: promulgada
em 5 de outubro de 1988. Disponivel em
<https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso 10 fev 2024.

BRASIL. Ministério da Saude. Politica Nacional de Medicamentos. Brasilia: Ministério da
Saude, 1998.



44

BRASIL. Ministério da Satude. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas [Brasilia]:
Ministério da Satde, 14 jul. 2022. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/pcdt. Acesso em: 15 de abril de 2024.

BRETAS, Janaina et al. Incorporacao de tecnologias no SUS e possiveis relagdes com a
judicializagdo da satude. 2021.

CAETANO, Cristiana Ropelatto, Filipe Carvalho Matheus, and Eliana Elisabeth Diehl.
"Organizacao dos entes publicos para atender a judicializagdao do acesso a medicamentos no
estado de Santa Catarina, Brasil." Ciéncia & Saude Coletiva 26 (2021): 5561-5575.

CAETANO, Rosangela et al. Incorporagdo e uso de medicamentos no Sistema Unico de
Saude: mudangas ¢ riscos com os novos atos normativos do Ministério da Satide. Cadernos
de Saude Publica, v. 39, p. e00148222, 2023.

CAETANO, R; SILVA, RM; PEDRO, EM; OLIVEIRA, IAG; BIZ, NA; SANTANA P.
Incorporagdo de novos medicamentos pela Comissdao Nacional de Incorporagio de
tecnologias do SUS, 2012 a junho 2016. Ciéncias & Saude Coletiva, v. 22, n.8, p. 2513-2526.
2017. DOI: 10.1590/1413- 81232017228.02002017

CAMPOS NETO, Orozimbo Henriques et al. Médicos, advogados e industria farmacéutica na
judicializagdo da satide em Minas Gerais, Brasil. Revista de satide publica, v. 46, p. 784-
790, 2012.

CATANHEIDE, Izamara Damasceno; LISBOA, Erick Soares; SOUZA, Luis Eugenio Portela
Fernandes de. Caracteristicas da judicializagdo do acesso a medicamentos no Brasil: uma
revisdo sistematica. Physis: Revista de Satide Coletiva, v. 26, p. 1335-1356, 2016.

CIRICO, Priscila Freitas et al. Andlise dos resultados do programa Acessa SUS na
judicializagao de medicamentos na grande Sao Paulo-SP. 2019.

Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS. Bevacizumabe para o
tratamento de cancer de colo de utero persistente, recorrente ou metastatico. Relatorio de
Recomendacao n°242.Janeiro de 2017
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/RELATORIO_Bevacizumabe Cancer ColodeU
tero FINAL 242 2017.pdf (Acessado em 15/04/2024).

Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Ranibizumabe para o tratamento
de Edema Macular diabético. Relatério de recomendagao n°544. Setembro de 2020.
https://www.gov.br/conitec/ptbr/midias/consultas/relatorios/2020/20200921 relatorio_ranibiz
umabe emd 549.pdf.

CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE. Direito a Satde / Conselho
Nacional de Secretéarios de Satide — Brasilia: CONASS, 2023. Disponivel em:
http://www.conass.org.br/biblioteca/direito-a-saude/.

DE CARVALHO, André Luis Bonifacio et al. Determinantes da judicializa¢dao da satde: uma
analise bibliografica. Cadernos Ibero-Americanos de Direito Sanitario, v. 9,n. 4, p. 117-
134, 2020.

DE CARVALHO, Osvaldo Ferreira; DE ASSIS SOUZA, Gustavo. A desarmonia da
judicializagao das politicas publicas: reflexdes criticas para a efetivagao do direito a satde no
Brasil. Revista Brasileira de Direitos Fundamentais & Justica, v. 14, n. 42, p. 345-372,
2020.



45

DE MIRANDA, Wanessa Debortoli et al. A encruzilhada da judicializagdo da satde no Brasil
sob a perspectiva do Direito Comparado. Cadernos Ibero-Americanos de Direito Sanitario,
v. 10, n. 4, p. 197-223, 2021

DE OLIVEIRA, Patricia et al. Judicializagao por Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no Estado de Minas Gerais. 2021.

DIAS, Tais de Sa Oliveira Albuquerque. A judicializag¢do da assisténcia farmacéutica: o
exemplo do componente especializado para o tratamento da doenga de Gaucher. Trabalho de
conclusio de curso (Bacharelado em Satde Coletiva)- Instituto de Estudos em Saude
Coletiva, Universidade Federal do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2018.

DINIZ, Debora; MEDEIROS, Marcelo; SCHWARTZ, Ida Vanessa D. Consequéncias da
judicializagdo das politicas de satde: custos de medicamentos para as
mucopolissacaridoses. Cadernos de Saude Publica, v. 28, p. 479-489, 2012.

DO NASCIMENTO, Luan Henrique; SOTTILI, Luciana Adélia. A JUDICIALIZACAO DO
ACESSO A MEDICAMENTOS NO BRASIL. Revista Ibero-Americana de Humanidades,
Ciéncias e Educacio, v. 8, n. 11, p. 2975-2996, 2022.

FLEURY, Sonia. Judicializagdo pode salvar o SUS. Satide em debate, v. 36, p. 159-162,
2023.

FLORIANO, Fabiana Raynal et al. Estratégias para abordar a Judicializa¢do da Saude no
Brasil: uma sintese de evidéncias. Ciéncia & Satade Coletiva, v. 28, p. 181-196, 2023.

HONORATO, Simone et al. Judicializagdo da politica de assisténcia farmacéutica: discussao
sobre as causas de pedir no Distrito Federal. 2014..

[ZIDORO, Jans Bastos et al. Impacto orcamentario da incorpora¢do de medicamentos para
tratamento em segunda linha do edema macular diabético no SUS sob a perspectiva da
Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais, Brasil. Cadernos de Saude Publica, v. 35, p.
e00145518, 2019.

JORGE, Renan Sanna; AMADOR, Tania Alves. Avaliacao da judicializagdo de
medicamentos no setor publico de satide do Rio Grande do Sul de 2010 a 2019. Cadernos
ibero-americanos de direito sanitario. Brasilia. Vol. 11, no. 4 (Out./Dez. 2022), p. 182-
203, 2022.

JUNIOR, Miguel Eusébio Pereira Coutinho et al. As politicas de medicamentos no Brasil
entre 1964 e 2006: uma revisao integrativa. Revista Uninga, v. 55, n. 4, p. 62-79, 2018.

LEITAO, Luana Couto Assis et al. Andlise das demandas judiciais para aquisi¢io de
medicamentos no Estado da Paraiba. 2012.

LIMA, Eduardo Barboza de. Judicializacdo de medicamentos no Sistema Unico de Saude
(SUS). 2022.

LIMA, Giovanni Alexsander Silva. Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude e a incorporacao de medicamentos na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais: um estudo transversal. 2022.

LOPES, Fabiana Diniz; DE CAMPOS MELLO, Tatiana Ribeiro. A judicializacdo e seu papel
na efetivacdo do direito a satide publica. Revista de Gestdo em Sistemas de Saude, v. 7, n. 3,
p. 275-286, 2018.



46

MARTINS, Carolina Machado Freire. Os efeitos da judicializacdo da satide no orcamento
publico federal: a desprogramacio na assisténcia farmacéutica. 2018. Tese de Doutorado.
Universidade de Sao Paulo.

Ministério da Satde (BR), Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos,
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos. Assisténcia Farmacéutica
no SUS: 20 anos de politicas e propostas para desenvolvimento e qualificagdo: relatério com
analise e recomendacdes de gestores, especialistas e representantes da sociedade civil
organizada. Brasilia, DF; 2018. Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/
bvs/publicacoes/assistencia_farmaceutica_sus relatorio_recomendacoes.pdf.

MORALIS, Rafael Dias Gomes de. Evidéncias utilizadas na incorporacdo, exclusdo e alteracao
de tecnologias no SUS pela Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sus
(Conitec). 2015.

OLIVEIRA, Yonara Monique da Costa et al. Judicializagao de medicamentos: efetivagao de
direitos ou ruptura das politicas publicas? Revista de Satide Publica, v. 54, 2020.

RIBEIRO, Vanessa Meira Cintra et al. Analise da demanda de judicializagao de medicagdes ¢
insumos para saude no Estado da Paraiba. 2017.

SILVA, Aquiles Thomaz. 25 Anos da Politica Nacional de Medicamentos (PNM). 2022.
Trabalho de Conclusao de Curso.

SOUZA, Kleize Araujo de Oliveira; SOUZA, Luis Eugénio Portela Fernandes de; LISBOA,
Erick Soares. Ag¢des judiciais e incorporagdo de medicamentos ao SUS: a atuagdo da Conitec.
Saude em Debate, v. 42, p. 837-848, 2018.

STAMFORD, Artur; CAVALCANTI, Maisa. Decisoes judiciais sobre acesso aos
medicamentos em Pernambuco. Revista de Satide Publica , v. 46, p. 791-799, 2012.

TAMACHIRO, Susanna Tawata et al. A industria farmacéutica interfere na sustentabilidade
do sistema de satide publica no Brasil? Uma reflexdo sobre a pressao por incorporagdo de
medicamentos. Cadernos de Saude Publica, v. 38, p. €00233321, 2022.

TITO, Ranney Harlin Henriques et al. Judicializagdo do acesso a medicamentos no estado da
Paraiba: observagdes de decisdes locais e analise de possiveis impactos para o sistema tnico
de satde. 2021.

TONETE, Danilo Augusto; CHIUSOLI, Claudio Luiz. Judicializa¢cdo no acesso a
medicamentos: analise acerca dos impactos na gestao em saude. O Social em Questio, v. 21,
n. 44, p. 87-109, 2019.

VIEIRA, Felipe Cardoso Rodrigues; BRAGA, Iracilda Alves. Judicializagdo no acesso a
medicamentos: analise das demandas judiciais no estado do Piaui, Brasil. Servi¢o Social &
Sociedade, v. 146, p. €6628337, 2023.

VIEIRA, F. S. Evolugio dos gastos com medicamentos do Sistema Unico de Satde no
periodo de 2010 a 2016. Brasilia: Ipea, 2018. Texto para Discussdo, n. 2356.

WANG, Daniel Wei L. et al. Os impactos da judicializacdo da satide no municipio de Sao
Paulo: gasto publico e organizagdo federativa. Revista de Administracio Publica, v. 48, p.
1191-1206, 2014.



47

XAVIER, C. Judicializagdo da satde: perspectiva critica sobre os gastos da Unido para o
cumprimento das ordens judiciais. Coletanea Direito a Saude, p. 52, 2018.

ZIOLKOWSKI, Mariana Ilha et al. Judicialization of health: lawsuits for access to medicines
in Uruguaiana-RS. ABCS Health Sciences, v. 46, p. €021202-e021202, 2021.



	Untitled
	Untitled
	Untitled

