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RESUMO

PIACESI, Rafaela da Silva. Judicializagdo de medicamentos e as Notas Técnicas do e-
NatJus — CNJ aos magistrados fluminenses. Monografia (Graduacdo em Saude Coletiva) —
Instituto de Estudos em Salde Coletiva, Universidade Federal do Rio de Janeiro, Rio de
Janeiro, 2025.

A judicializacdo da saude é caracterizada no Brasil como fenémeno social em que os cidad&os
recorrem ao Poder Judicirio para garantir acesso a medicamentos e a outros servigos e
insumos de satde do Sistema Unico de Saude - SUS. O principal fundamento juridico é a
Constituicdo Federal do Brasil, especialmente o seu artigo 196, que estabelece a saide como
um direito de todos e dever do Estado, e a Lei n.° 8080/90 que incluiu a assisténcia terapéutica
integral, inclusive, farmacéutica, com acesso igualitario, universal, gratuito e por meio de
politicas pablicas que promovam a equidade. Diante do aumento de demandas judiciais por
medicamentos no estado do Rio de Janeiro (ERJ), torna-se necessario caracterizar o perfil
dessas demandas, especialmente, aquelas que ndo estdo cobertas nas politicas do SUS. O
estudo analisa as principais caracteristicas da demanda judicial de medicamentos néo
incorporados e ndo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) no
ERJ, a partir das Notas Técnicas (NTs) solicitadas pelos magistrados ao e-NatJus. O estudo
justifica-se na medida que a caracterizacdo da demanda de medicamentos pode produzir
hipo6teses sobre as principais lacunas na politica publica de Assisténcia Farmacéutica (AF) e
contribuir na melhoria da garantia de direitos e politicas de atencdo a saude. A NT é um
documento de carater cientifico, elaborado por equipe técnica multiprofissional da satde, que
analisa a condicdo clinica e os efeitos do medicamento requerido (e outras tecnologias) com
base nos documentos médicos apresentados e as evidéncias cientificas apuradas, para o
tratamento de saude do reclamante, e fornece informagdes sobre o registro sanitario e as
politicas publicas de AF do SUS. A pesquisa utiliza abordagem quantitativa, com analise de
banco de dados secundario obtido por meio de web scraping (‘“raspagem de dados”) na
plataforma e-NATJus, no periodo de 2020 a 2022, e qualitativa do conteldo das NTs da
amostra constituida pelos cinco medicamentos mais solicitados ndo incorporados e ndo
registrados na ANVISA. Os resultados apontam que a maior parte das solicitacbes dos
magistrados fluminenses envolveu medicamentos ndo incorporados ao SUS (767) e nao
registrado na ANVISA (34). Para os ndo incorporados ao SUS, destaca-se a atuacdo da
Defensoria Publica na representacdo dos demandantes (48,1%) e a Justica Estadual (79,7%)
como principal instadncia acionada. A maioria das NTs apresentou pareceres favoraveis
(80,8%) ao fornecimento dos medicamentos pleiteados, que sugere lacunas na AF publica e
possiveis atrasos na incorpora¢do de novas tecnologias. Observou-se ainda que parte das
demandas inclui medicamentos sem registro na Anvisa, com 57,2% a propor¢do de pareceres
favoraveis, o que levanta preocupacGes quanto a seguranca, eficacia e uso racional de
medicamentos. Conclui-se que ha uma demanda crescente de medicamentos ndo incorporados
evidenciando a importancia da observancia da seguranga, eficécia e avaliagdo critica judicial
baseada em evidéncias cientificas robustas para a concessdo desses medicamentos. Nesse
sentido, ressalta-se a importancia do e-NATJus como ferramenta de suporte técnico ao
Judiciario, a fim de promover decisdes judiciais embasadas em informacgdes tecnicas e
cientificas e com maior segurancga juridica e sanitaria em prol da protecdo dos demandantes.

Palavras-chave: judicializacdo da saude; assisténcia farmacéutica; avaliagdo de tecnologias
em saude; acesso aos medicamentos.
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1 INTRODUCAO

A judicializacdo da saude tem sido caracterizada no Brasil como o fenédmeno social
em que os cidaddos recorrem ao Poder Judicidrio para garantir acesso a medicamentos e
outros servicos de satide do Sistema Unico de Salde - SUS. O principal fundamento juridico é
a Constituicao Federal do Brasil, especialmente o seu artigo 196, que estabelece a saide como
um direito de todos e dever do Estado, incluindo a assisténcia terapéutica integral, com acesso
igualitario, universal, gratuito e por meio de politicas publicas que promovam a equidade.
Basicamente, o SUS é regulamentado, principalmente, na Lei Federal n.° 8080/1990.

O Estado brasileiro, republica federativa democréatica de direito, estabelece também
constitucionalmente o acesso a justica, disponibilizando um sistema de justica que além do
Poder Judiciario é composto por instituicdes como a Defensorias Publicas, Ministérios
Publicos e Procuradorias dos entes federativos, entre outras instancias. Dessa forma, sempre
que o cidaddo se sentir lesado ou ter violado um direito legal, pode recorrer por meio de agao
judicial. Alguns instrumentos legais buscam garantir o acesso a justica de forma equitativa
como a concessdo da gratuidade de justica e a assisténcia juridica das Defensorias Publicas,
Estaduais e Federal, para pessoas hipossuficientes econdmicas. O acesso a gratuidade e o
trabalho das Defensorias constituem meio essencial na garantia do acesso ao Judiciario pela
populacdo mais pobre e vulneravel (Ventura et al., 2010; Ventura; Simas; Vasconcelos,
2020).

O fenbmeno da judicializacdo da salde abrange dimensdes politicas, sociais, éticas e
sanitarias e suas repercussdes amplas, indo além dos aspectos juridicos e de gestdo dos
servicos publicos (Ventura et al., 2010). Neste sentido, ¢ um “fendmeno complexo e
multifacetado” que envolve relagdes entre governos, sociedade e empresas privadas de satde,
de forma complementar, suplementar ou mesmo como fornecedoras de medicamentos, entre
outros insumos e servicos (Simas; Ventura, 2018).

No que se refere ao acesso a medicamentos, a Lei Federal n.° 8080/1990 garante a
assisténcia farmacéutica de forma gratuita e universal pelo Estado Brasileiro. As decisdes
judiciais tém determinado o fornecimento pelos entes federativos (gestores do SUS) de
medicamentos pelo SUS, por diferentes motivacdes, como aqueles que ndo constam das listas
de medicamentos de fornecimento do SUS ou mesmo sem registro no Brasil. A jurisprudéncia
do STF estabelece que o Juizo deve considerar a comprovacgdo da imprescindibilidade para o
tratamento do cidaddo reivindicante e a auséncia de alternativas terapéuticas disponiveis no

SUS, para o fornecimento dos chamados medicamentos ndo incorporados. A demanda de nédo
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incorporados no SUS € o foco principal do estudo, considerando que as decisfes judiciais
tensionam fortemente as relacGes entre as instituigdes de Justica e as instancias Executivas do
SUS, com impactos significativos na gestdo da rede de servicgos e para o cidaddo, dependente
da Assisténcia Farmacéutica do SUS.

E notério destacar que houve avangos nas politicas e agbes publicas de
assisténcia farmacéutica, porém ainda ha barreiras no acesso a medicamentos necessarios a
assisténcia integral a saude. Dessa forma, registra-se um crescimento significativo de
demandas judiciais, em sua maioria, individualizadas e que abrangem ndo s6 medicamentos,
mas uma série de outros servicos e insumos de salde.

A intensidade da judicializacdo da saude tem aproximado o Poder Judiciario e
Executivos da Saude e proporcionado novas estratégias e acordos interinstitucionais para o
encaminhamento dos conflitos relativos ao acesso a satde no SUS de forma mais resolutiva e
consensual (Ventura et al., 2010, 2020; Vasconcelos, 2021). A exemplo, a audiéncia publica
no Supremo Tribunal Federal (STF) no ano de 2009 sobre o tema da judicializagdo da saude
gerou um conjunto de recomendacfes do Conselho Nacional de Justica (CNJ), entre elas, a
criacdo dos Nucleos de Assessoria Técnica em Saude (NAT), no Rio de Janeiro compostos
por funcionarios das secretarias de satde dos estados (Ventura, 2012; Ventura et al., 2020).

Na perspectiva da ampliacdo da promocéo da melhoria da prestacao jurisdicional e da
protecdo da salde dos demandantes, o NAT foi constituido no Rio de Janeiro no ano de 2009,
e se expandiu como modelo para o @mbito nacional. Atualmente, o Conselho Nacional de
Justica (CNJ) dispde de um sistema nacional eletrdnico que permite aos magistrados
solicitarem notas técnicas (NT) e consultarem Pareceres elaborados por equipes de
profissionais de salde especialistas referentes aos medicamentos e procedimentos reclamados,
conhecido como e-NATJus. A NT deve conter informacgdes sobre a tecnologia pretendida,
sobre o quadro clinico do paciente, como também sobre a respectiva politica puablica
judicializada (Brasil, 2022l).

O Banco Nacional de Pareceres — Sistema e-NatJus, principal fonte do estudo
apresentado, abriga pareceres técnico-cientificos e notas técnicas elaboradas com base em
evidéncias cientificas na area da salde, emitidos pelos Nucleos de Apoio Técnico ao
Judiciario (NATJUS) e pelos Nacleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS). Sua
finalidade principal é reduzir a possibilidade de decisdes judiciais conflitantes em temas
relacionados a medicamentos e tratamentos, e concentrar em um Unico banco de dados notas

técnicas e pareceres técnicos a respeito dos medicamentos e procedimentos (Brasil, 2016).
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O estudo se situa no tema da Judicializacdo da Saude no Estado do Rio de Janeiro e
seu objetivo principal é caracterizar os elementos da Notas Técnicas demandadas pelos
magistrados fluminenses ao e-NatJus, relativas ao fornecimento de medicamentos néo
incorporados no SUS. Apo0s a justificativa e dos objetivos do estudo, serd apresentado um
breve marco teérico conceitual que apresentard a estrutura do direito ao acesso a
medicamentos no SUS, seguida de um breve dimensionamento da judicializagdo no ambito do
Estado do Rio de Janeiro e sua posi¢do nacional, concluindo esta parte com informacdes sobre
e-NatJus e as NTs, objeto do estudo. A metodologia é apresentada na secdo 4, seguida dos
resultados e discussdo da analise estatistica descritiva extraida do banco de dados secundérios
constituido no projeto principal e pesquisa documental produzida para a discussdo dos dados,
que se dividem em caracteristicas sociodemograficas e juridicos-processuais, dos grupos de
medicamentos pré-selecionados. Finalmente, sdo apresentados os resultados da analise das
caracteristicas medico-sanitarias dos medicamentos da amostra selecionada vis-a-vis a
situacdo atual desses medicamentos em relacdo ao seu registro na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e de sua incorporacdo pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude — CONITEC/Ministério da Saude,
referente a uma subamostra composta dos 5 (cinco) principais medicamentos demandados, e
seus CID-10 mais solicitados, ao e-NatJus pelos magistrados fluminenses.

O trabalho integra o projeto mais amplo - Direitos Humanos a saude e aos beneficios
ao progresso cientifico na judicializacdo do acesso a novos medicamentos. Articulando o
global, nacional e o local (Edital FAPERJ N° 33/2021 “Programa JOVEM CIENTISTA DO
NOSSO ESTADO - 2021” processo 9E-26/201.376/2022). O TCC contribui com o projeto
principal na caracterizacdo das Notas Técnicas emitidas pelo E-NATJUS referentes aos
aspectos sociodemograficos, médico-sanitarios e politicos-administrativos, que podem
sinalizar possiveis atrasos na incorporacdo ao SUS de novas terapéuticas importantes na

assisténcia a saude do cidadao fluminense.

1.1 JUSTIFICATIVA

Diante de um contexto de crescimento de demandas judiciais visando a obtengédo de
medicamentos, torna-se necessario caracterizar o perfil local e identificar os principais
recursos de salde demandados pela populacdo aos Tribunais. Assim, propdem-se, a partir do
mapeamento das demandas de NTs requeridas pelos magistrados, identificar os tipos de

medicamentos mais demandados, produzir hipoteses sobre as principais lacunas na politica
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publica de AF, utilizando-se como fonte o conteddo das NTs e o0s principais argumentos
técnico-cientificos e sanitarios que foram ofertados ao magistrado para a sua tomada de
deciséo no processo judicial.

Outro aspecto importante para o sanitarista em relacdo a este mapeamento, mesmo
considerando as limitagbes do objeto e do método do estudo, é a caracterizacdo da
distribuicédo territorial desses pedidos judiciais por regido, buscando-se identificar possiveis
barreiras de acesso local e o tipo de recurso reclamado pelos cidaddos para o planejamento e

programacéo das politicas e organizacéo dos servigos locais.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Analisar as principais caracteristicas da demanda judicial de medicamentos nao
incorporados no SUS e ndo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA) no Estado do Rio de Janeiro, a partir das Notas Técnicas solicitadas pelos
magistrados ao e-NatJus, conforme classificacdo disponivel nesta plataforma nos anos de
2020 a 2022.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Descrever as caracteristicas sociodemogréaficas e processuais-juridicas da demanda
judicial objeto das Notas Técnicas do e-NATJus demandadas pelos juizes fluminenses

conforme grupos de medicamentos selecionados que constituem a amostra;

e Descrever as caracteristicas médico-sanitarias e politico-administrativas dos cinco
medicamentos mais demandados de cada grupo que compde a amostra do e-NatJus vis-
a-vis a situacdo atual desses medicamentos em relacdo ao seu registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e de sua incorporacdo pela Comissao
Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Salde -
CONITEC/Ministério da Saude;

e Selecionar os cinco medicamentos mais demandados da amostra e relacionar com o
CID-10 mais solicitado de cada medicamento, a fim de realizar a analise dos

argumentos favoraveis e/ou ndo favoraveis das NTs.
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3 MARCO TEORICO CONCEITUAL

3.1 0 SUS E ODIREITO AO ACESSO A MEDICAMENTQOS

A Constituicdo Federal de 1988 possui grande relevancia na construgdo do Sistema
Unico de Sadde brasileiro, pois reconheceu a saide como direito social - direito de todos e
dever do Estado - determinando a realizacdo de politicas sociais e econémicas, a fim de
reduzir o risco de doencas e de outros agravos. A amplitude do direito social a saide no Brasil
envolve ainda a garantia ao acesso universal e igualitario das agdes e servi¢os para promogao,
protecdo e recuperacao de todos os cidadaos de forma equitativa. O art. 198 define as bases da
Lei n.° 8080/1990 que cria e regulamenta o Sistema Unico de Saude, destacando-se a
definicdo de que as acdes e servicos publicos de salde devem integrar uma rede regionalizada
e hierarquizada que tem como diretriz a descentralizacdo, que envolve a gestdo da salde nos
trés niveis de governo e a participacdo social (Brasil, 1988).

A Lei Orgéanica da Saude, a Lei n° 8.080/1990, conhecida como a Lei Organica da
Saude, constitui o principal arcabouco juridico e organizativo politico-administrativo do SUS
na garantia do direito & saude. Esta Lei reafirma que a saide € um direito fundamental de todo
0 ser humano, e o Estado é o responsavel por garantir as condi¢cdes e politicas publicas
necessarias ao alcance desse direito. Dessa forma, o Sistema Unico de Satde (SUS) é a
instituicdo brasileira que garante o direito a salde, e tem como principais objetivos - de
acordo com o art. 5° da Lei n° 8.080/1990: identificar e divulgar os fatores condicionantes e
determinantes da saude; formular politicas de saude publicas voltadas para a promoc¢do e
prevencdo de riscos de doenca e agravos; e prestar atencdo a salde a todas as pessoas por
meio de acbes de promocdo, protecdo e recuperacdo da saude, com agles assistenciais e
atividades preventivas (Brasil, 1990).

No escopo do SUS, o acesso aos medicamentos esta estabelecido no art. 6°, I, letra “d”
da Lei 8.080/1990, a assisténcia terapéutica integral, inclusive a farmacéutica. Inclui, ainda, a
producdo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos e outros insumos de
interesse para a salde e a participacdo na sua producdo. E, mais recentemente, no ano de
2023, acrescenta o art. 6A, gque as instancias gestoras do SUS disponibilizem nas respectivas
paginas eletronicas na Internet os estoques de medicamentos das farmacias publicas, com
atualizagdo quinzenal, de forma acessivel ao cidaddo (Brasil, 1990).

Outro acréscimo importante a Lei 8080/1990, foi o da Lei n°® 12.401, de 28/04/2011,

que introduz o novo Capitulo VIII, sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de
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tecnologia em salude no ambito do SUS, com o propoésito de estabelecer a definicdo de
assisténcia integral terapéutica e o acesso as novas tecnologias. No art. 19-M, fica definido
que a assisténcia terapéutica integral incluiu a dispensacdo de medicamentos e produtos de
interesse para a saude, de acordo com as diretrizes terapéuticas pautadas em protocolos
clinicos para a doenga ou agravo pelas instancias responsaveis do SUS.

Cabe destacar a importancia dos protocolos clinicos no tratamento das doengas e
agravos, pois sao eles que estabelecem os critérios diagnosticos, as terapéuticas (medicamento
e posologia apropriada), os mecanismos de controle clinico, 0 acompanhamento e a apuracao
dos resultados terapéuticos no ambito do SUS (Brasil, 1990). Em caso de ndo existéncia de
protocolos clinicos, a dispensacdo sera realizada tendo como base as relacbes de
medicamentos estabelecidas pelo gestor federal do SUS - a RENAME - Relacdo Nacional de
Medicamentos, sendo a responsabilidade pelo fornecimento pactuada na Comissédo
Intergestora Tripartite. H& ainda as listas de medicamentos produzidas no ambito de cada
Estado e do Distrito Federal e pelos Municipios, de forma suplementar a RENAME, cuja
responsabilidade pelo fornecimento serd pactuada na Comissdo Intergestores Bipartite,
visando atender as especificidades locais (Brasil, 1990).

Com relacdo a incorporacdo de tecnologias, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, assim como a constituicdo ou a alteracdo dos
protocolos clinicos, esta previsto no Art. 19-Q da Lei n° 8.080/ 1990, que a avaliacdo é uma
das atribuicGes do Ministério da Saude orientadas pela Conitec no SUS.

De acordo com o Decreto Presidencial n® 9.795/2019, cabe ao Departamento de
Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS) subsidiar a Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Salde (SCTIE) no que diz
respeito a alteracdo ou exclusdo de tecnologias de satude no SUS; acompanhar, subsidiar e dar
suporte as atividades e demandas da Conitec; realizar a gestdo e a analise técnica dos
processos submetidos a Conitec; definir critérios para a incorporacgdo tecnologica com base
em evidéncias de eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentario; articular as
acOes do Ministério da Saude referentes a incorporagdo de novas tecnologias com os diversos
setores, governamentais e ndo governamentais, relacionadas com as prioridades do SUS;
dentre outras atribuicdes.

O conceito de tecnologias em saude abrange um conjunto de recursos que tem como
finalidade a promocéo da saude, prevencéo e tratamento de doencas, bem como a reabilitagdo

das pessoas, incluindo medicamentos e produtos.
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A Conitec é a comissdo que avalia e recomenda ao MS quais medicamentos e
tratamentos devem ser incorporados no SUS e foi instituida no &mbito da alteracdo da Lei n.°
8080/90 conforme alteracio do ano de 2011. E composta por trés Comités e sua Secretaria-
Executiva, exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude —
DGITS/SECTICS/MS, que a subsidia técnica e administrativamente. Revela em sua
composicdo preocupacdo de ampliar a participacdo de diferentes segmentos no processo de
incorporacdo. Os Comités se dividem em 3 (trés) eixos tematicos: 1) Medicamentos; 2)
Produtos e Procedimentos; e 3) Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Nesse sentido,
cada Comité é composto por 15 (quinze) instituicdes’, com ampla representacdo na satde
publica brasileira, que possuem direito a voto e estdo elencados nos incisos | a IX do art. 7° do
Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011.

Mais recentemente a Lei Federal n.° 15.120/2025, passou a garantir a participacdo da
sociedade civil na Conitec, representada por entidades com mais de dois anos de atuagéo na
area da saude, podendo ocupar um assento rotativo com direito a voto. Além destes, também
participam com fala, mas sem direito a voto, de representantes do Conselho Nacional de
Justica (CNJ), do Conselho Nacional do Ministério Publico (CNMP) e do Conselho Superior
da Defensoria Publica. Interessante observar a preocupacdo em estabelecer o didlogo com as
institui¢Oes judiciais, considerando o contexto de intensa judicializacéo da saude.

O relatério da CONITEC, para avaliar a insercdo de medicamentos nas listas oficiais
do SUS, como disposto no art. 19-Q da Lei 8080/90, devera levar em conta as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento, produto
ou procedimento objeto do processo, e deve respeitar as condi¢cdes necessarias para o registro
ou a autorizacdo de uso, e, também, considerar a analise econémica comparativa dos
beneficios e dos custos frente as tecnologias ja incorporadas (Brasil, 1990).

Um marco importante da politica de medicamentos e da Assisténcia Farmacéutica
(AF) no Brasil foi a implementagéo da Portaria n°® 3.916, de 30 de outubro de 1998, no qual
aprovou a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), elemento fundamental para a garantia

'0s membros sdo: Orgéos do Ministério da Satde: a) Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
do Ministério da Saude, que o presidird; b) Secretaria-Executiva; c) Secretaria Especial de Saude Indigena; d)
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude; e) Secretaria de Vigilancia em Salde; f) Secretaria de Gestdo
Estratégica e Participativa; g) Secretaria de Atencdo Primaria a Saude; h) Secretaria de Gestdo do Trabalho e da
Educacdo na Salde; Il - da Agéncia Nacional de Salde Suplementar - ANS; Ill - da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria - ANVISA; IV - do Conselho Nacional de Salde - CNS; V - do Conselho Nacional de
Secretarios de Salde - CONASS; VI - do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Salde - CONASEMS;
VI - do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saide — CONASEMS; VII - do Conselho Federal de
Medicina - CFM, VIII - da Associacdo Médica Brasileira - AMB; IX - do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias
em Saude.


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L8080.htm#art19q
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de acBes que garantam a assisténcia plena a salde, assim como a seguranca, a eficacia, a
qualidade dos medicamentos, a promo¢do do uso racional e o0 acesso aos medicamentos
essenciais pela populacdo. Esta Politica contempla diretrizes importantes a fim de garantir o
acesso a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade, ao menor custo possivel, que véo
desde a adogdo de medicamentos essenciais até a promog¢do da producdo de medicamentos e
garantia da seguranca, eficicia e qualidade dos medicamentos (Brasil, 1998). Atualmente, a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica e a Politica Nacional de Medicamentos estéo
regulamentadas pelas Portaria de Consolidacdo 2/2017, anexos XXVII e VIII, Portaria de
consolidacéo 5/2017, anexo LXXVII e Portaria de Consolidacdo 6/2017, art. 535 e seguintes ,
e, ainda em vigor, as Portarias GM/MS n° 1.554 e 1553, de 30/07/2013, definem as normas de
financiamento execucdo dos Componentes  Especializado e Basico da Assisténcia
Farmacéutica no SUS. A mesma Portaria estabelece o elenco de medicamentos e insumos da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, no ambito do SUS, organizada
em Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica, Componente Estratégico, Componente
Especializado, Insumos e Medicamentos de Uso Hospitalar. A relacdo, porém, € submetida a
permanente revisao.

A RENAME ¢ a principal lista de medicamentos e deve ser a base para a organizagao
das listas estaduais e municipais. E um instrumento importante na orientacio da padronizagéo
de medicamentos, seja na prescricdo ou no abastecimento destes. Constitui-se em um
mecanismo importante para o uso racional de medicamentos pela rede de servicos do SUS, a
diminuicdo dos custos dos produtos a serem adquiridos, e favorece o processo de
descentralizacdo da gestéo (Brasil, 1998).

A RENAME elenca 5 listas nacionais de medicamentos, Portaria MS/GM 3.992/17,
que alterou a Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para dispor
sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as acdes e 0S servigos
publicos de saude do Sistema Unico de Satde. Estabelece 3 (trés) componentes da Assisténcia
Farmacéutica: béasico, especializado, estratégico.

O Componente basico é destinado a Atencdo Priméria a Saude, satisfazendo as
necessidades prioritarias de salde da populagdo. Para sua aquisicdo estd previsto o
financiamento dos trés niveis de gestdo do SUS (Unido, Estados e Municipios). O
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica elenca um rol de medicamentos para
o tratamento de doencas cronicas e/ou raras e sua dispensacdo seguem critérios especificos
definidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde.

Para ter acesso gratuito aos medicamentos do componente especializado deve-se comprovar


http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/17/Resolucao-338-06052004.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10_2017.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0005_03_10_2017.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0005_03_10_2017.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0006_03_10_2017.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0006_03_10_2017.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html
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que o medicamento solicitado corresponde a indicagdo para patologia constante no PCDT, por
meio da apresentacdo de Laudo para Solicitacdo de Medicamentos (LME) adequadamente
preenchido pelo Médico e a Prescricdo Médica, de unidades SUS ou particulares, desde que
inscritos no CNES, cujo pedido sera avaliado tecnicamente pelo 6rgédo responsavel e entregue
ao usuario do medicamento requisitado. O componente estratégico, também definido pelo
Ministério da Salde, reune os medicamentos utilizados para tratamento de um grupo de
agravos especificos, agudos ou cronicos, de perfil endémico e impacto socioeconémico, tais
como tuberculose, hanseniase, diabetes entre outras e seguem protocolos e normas
estabelecidas pelo Ministério da Saude para o acesso.

As dificuldades no acesso dos usuarios aos medicamentos integrantes das listas e de
medicamentos ainda ndo incorporados no SUS motivam a intensa demanda judicial contra os
entes federativos, especialmente, estados e municipios, solidariamente responsaveis pela
atencdo a saude dos usuérios na rede SUS. Um dos aspectos dessa demanda é que nem sempre
a ordem judicial é direcionada ao gestor responsavel pelo fornecimento do medicamento
conforme previsto nas normas administrativas acima descritas, gerando tens@es entre os entes
federativos e dificuldades de pactuacbes em relacdo aos ressarcimentos devidos,
especialmente, em relacdo aos medicamentos néo integrantes do rol de medicamentos previsto
nos diferentes componentes da Assisténcia Farmacéutica (Pepe et al., 2010).

A discussédo chegou recentemente ao Supremo Tribunal Federal (STF), provocada pelo
Estado de Santa Catarina, que deliberou e homologou acordo entre os entes federativos
definindo as atribuicdes, responsabilidades e o fluxo para o cumprimento das decisfes
judiciais de medicamentos. Conhecido como Tema 1234, a decisdo estabeleceu a competéncia
jurisdicional da Justica Federal para julgar acdes que buscam o fornecimento de
medicamentos ndo padronizados pelo Sistema Unico de Satde (SUS), ou seja, aqueles que
ndo constam das listas de medicamentos descritas acima, com custo anual igual ou superior a
210 salarios-minimos, e na Justica Estadual os de valor abaixo. Ficou estabelecido ainda um
sistema de ressarcimento relativos a fornecimento de medicamentos entre gestores (Brasil,
2024Db).

O principal aspecto controvertido discutido no ambito do acordo trata sobre o direito
do cidadéao a obter medicamentos ndo incorporados no SUS, isto €, que ndo foi analisado pela
Conitec ou teve decisdo contraria a sua incorporacdo e aqueles que ainda ndo tem registro no
pais.

No caso dos ndo incorporados, o magistrado devera obrigatoriamente analisar o ato

administrativo comissivo ou omissivo da ndo incorporacdo pela Conitec e da negativa de
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fornecimento na via administrativa (Brasil, 2024b). Outro aspecto importante e relevante para
0 estudo é que tratando-se de medicamento ndo incorporado, o0 autor da acdo deve trazer
documento meédico que demonstre, com fundamento na Medicina Baseada em Evidéncias, a
seguranca e a eficacia do farmaco, a imprescindibilidade e a inexisténcia de substituto
terapéutico para o tratamento do usuario do medicamento pleiteado, ndo incorporado pelo
SUS e/ou sem registro no pais (Brasil, 2024b).

Determina, portanto, que ndo basta a simples alegacdo de necessidade do
medicamento, mesmo que acompanhada de relatério médico, sendo necessaria a
demonstracédo respaldada em evidéncias cientificas de alto nivel. Além disso, estabelece que
0 servico de saude cujo profissional prescrever medicamento ndo incorporado ao SUS ou nédo
registrado na ANVISA deverd assumir a responsabilidade continua pelo acompanhamento
clinico do paciente, apresentando, periodicamente, relatério atualizado do estado clinico do
paciente, com informacdes detalhadas sobre o progresso do tratamento, incluindo melhorias,
estabilizacbes ou deterioracbes no estado de saude do paciente, assim como qualquer
mudanca relevante no plano terapéutico (Brasil, 2024b).

Na mesma decisdo, o STF reafirma a vigéncia da tese fixada no tema 500 da
sistematica da repercussao geral, que envolve um dos objetos deste estudo, isto €, o
fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa pelo SUS. Em sintese, 0 STF entende
que o Estado ndo estéa obrigado a fornecer medicamentos experimentais ou nao registrados na
ANVISA, mas é possivel, em casos excepcionais, a concessao judicial de medicamentos sem
registro sanitario, desde que haja mora irrazoavel da ANVISA na analise do pedido de
registro - os prazos previstos na Lei n° 13.411/2016 que introduziu o art. 17-A da Lei
6.369/1976, é de 60 a 120 dias para os considerados prioritarios, e de até 365 dias para 0s
ordinarios - exista pedido de registro do medicamento no Brasil (com excecdo de
medicamentos para doencas raras) ou haja registro do medicamento em renomadas agéncias
de regulacdo no exterior, e ndo exista substituto terapéutico com registro no Brasil (Brasil,
2016b).

3.2 A JUDICIALIZACAO DE MEDICAMENTOS NO ESTADO DO RIO DE JANEIRO

Conforme levantamento realizado pelo préprio Tribunal de Justica do Estado
do Rio de Janeiro (TJ-RJ) entre janeiro de 2021 a fevereiro de 2025, foi registrado um total de
53.157 acdes judiciais que representam cerca de 35 novos processos por dia. Em primeiro

lugar, encontram-se os pedidos voltados para 0 acesso ao tratamento medico-hospitalar,
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totalizando 16.534 processos (31% do total). Em segundo lugar, estdo as demandas por
medicamentos, com um total de 6.319 agOes (12%), que incluem medicamentos de alto custo
para doencgas crbnicas ou raras, alguns com registro na Anvisa, mas ainda ndo incorporados
no SUS e outros sem registro na Anvisa. Os dados informados pelo TJ-RJ indicam uma alta
concentracdo de demandas em face do governo do estado e municipio do Rio de Janeiro. O
estado do RJ foi réu em 9.714 ac¢des (55,4% do total), enquanto o municipio do RJ foi réu em
3.925 acdes (22,4% do total) (ConJur, 2025).

Quanto ao dimensionamento da demanda judicial de medicamentos no ambito do
Estado do Rio de Janeiro, segundo estudo mais recente identificado, até o ano de 2017, foram
observados 53.386 processos relacionados ao fornecimento de medicamentos por entes
publicos no ERJ, sendo 5.692 iniciados em 2010; e 8.893, em 2017 (Pecanha; Simas; Luiza,
2019). No total do periodo, houve um aumento de 56,2% no nimero de processos, com
estabilidade no ano de 2010 a 2014, mas a partir de 2014 (4,9%) até 2017 (48,9%), observou-
se um aumento mais expressivo (Figura 1). Somente a partir de 2013, 0s processos sobre

medicamentos foram ajuizados no Juizado Especial Fazendario.

Figura 1 — Distribui¢des anuais de ac¢des relativas a medicamentos, as Varas de Fazenda
Publica e aos Juizados Especiais Fazendarios, no periodo 2010-2017
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Fonte: (Pecanha; Simas; Luiza, 2019).

Com relacéo as acOes judiciais relacionadas a demandas por medicamentos, segundo

ano e Regido de Saude do Estado do Rio de Janeiro, no periodo de 2010-2017, observou-se
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um aumento em todas as regides do ERJ, principalmente na Baia da llha Grande,
apresentando uma razéo de crescimento de 524%, a Capital apresentou um crescimento de
141%, a regido Metropolitana | apresentou um crescimento de 162% e a Metropolitana Il um
crescimento de 114%. Com excecdo das Metropoles, o aumento foi mais expressivo no
periodo 2014-2017 em relacdo ao periodo 2010-2014 (Pecanha; Simas; Luiza, 2019).

Tabela 1 — Acbes judiciais relacionadas a demandas por medicamentos, segundo ano e
Regido de Saude do Estado do Rio de Janeiro, no periodo 2010-2017

Regido de Salide 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 Razdo % 2017/2010
Baia da |lha Grande 17 5 43 20 20 19 56 89 524%
Baixada Litoranea 394 473 369 425 479 446 572 520 132%
Capital 2026 1843 2474 2391 2410 3098 3237 2863 147%
Centro-sul 172 171 189 203 185 177 194 237 138%
Médio paraiba 485 286 41 380 an 398 686 568 117%
Metropolitana | 506 589 794 813 721 658 580 818 162%
Metropolitana Il 448 406 381 334 503 533 615 51 114%
MNoroeste 752 571 532 470 546 633 870 786 05%
Norte 357 406 27 282 376 593 722 1224 343%
Serrana 535 633 642 470 423 558 903 1277 239%
Total 5692 5384 6106 5788 5974 mna 8435 8893 156%

Fonte: (Pecanha; Simas; Luiza, 2019).

No Relatério Analitico Propositivo publicado pelo CNJ em 2019, foi constatado que
no Brasil houve um aumento das acfes judiciais relativos a saude, porém em alguns estados
foi observado uma queda acentuada, como € o caso do Rio de Janeiro, que registrou uma
gueda da judicializacdo da saude no periodo de 2009 (n = 114,98) a 2017 (n = 1,03), com uma
média de 15,97 (Tabela 2).
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Tabela 2 — Numero de Processos Judiciais Relativos a Saude (LAI) por 100 mil
habitantes, Brasil, 2009-2017

TJ | REGIAO | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | MEDIA
TIMS |(Centro-Oeste | 2,16 | 28,62 | 47,95 | 79,28 | 112,40 | 154,45 | 148,61 | 211,90 | 214,70 | 111,12
TICE Nordeste 1,29 | 10,72 | 15,86 | 28,00 | 46,55 | 52,63 | 165,75 | 65,19 | 310,68 | 78,52
TIRN Nordeste | 44,38 | 66,47 | 78,75 | 76,95 | 74,51 | 82,47 | 7213 | 77,64 | 116,68 | 76,67
TIPE Nordeste | 25,48 | 28,13 | 36,61 | 92,13 | 13255 | 59,62 | 53,94 | 63,88 | 66,09 | 62,05
TIMT | Centro-Oeste| 66,12 | 77,85 | 64,86 | 72,61 | 6760 | 83,02 | 46,18 | 45,23 | 33,58 | 61,89
TSC Sul 3,76 6,21 768 | 14,08 | 29,69 | 67,80 | 102,80 | 121,37 | 175,73 | 58,79
TIAL Nordeste 14,13 | 38,35 | 35,09 | 60,94 | 3541 | 19,27 | 48,58 | 87,38 | 85,05 4713
TIMA | Nordeste | 34,16 | 62,50 | 62,51 | 51,20 | 34,66 | 3779 | 31,66 | 3218 | 34,44 | 4234
TISP Sudeste 9,08 | 18,74 | 22,55 | 33,46 | 37,86 | 4457 | 48,47 | 4772 | 52,03 | 34,94
TIRO Norte 000 | 153 | 1434 | 36,41 | 71,23 | 1761 | 2573 | 0,17 0,00 19,67
TT0 Norte 007 | 0,29 | 300 | 727 | 1218 | 16,97 | 31,09 | 38,10 | 38,70 16,41
I TIRJ Sudeste 498 | 24,72 | 014 | 0,09 | 0,25 0,70 1,10 0,73 1,03 15,97 I

TIAC Norte 0,00 0,41 121 580 | 14,94 | 2746 | 21,78 | 31,47 | 32,06 15,01
TIDFT | Centro-Oeste| 0,00 | 0,04 o1 038 | 0,93 1,54 4,67 | 19,65 | 8761 12,77
TIMG Sudeste 1,92 320 | 386 | 584 | 892 | 964 | 1087 | 1726 | 26,26 9,75
TIPI Nordeste 022 | 022 | 022 | 038 | 0,72 1,25 2,09 1,28 1,89 0,92
TIES Sudeste 0,09 | 0,23 | 025 | 0,28 0,81 062 | 0,79 1,16 1,67 0,65
Total 24,40 | 20,34 | 19,97 | 29,59 | 3571 | 35,95 | 45,41 | 43,68 | 67,04 | 35,79

Fonte: (CNJ, 2019).

Outro ponto importante discutido no relatério do CNJ € sobre a referéncia pelos juizes
a politica de incorporacédo de tecnologias, especialmente, observam que em todos os estados e
instancias os juizes se referem ao NAT como principal fonte de informacdo em detrimento
aos relatérios da Conitec/MS, o que sugere gque os relatérios técnicos do NAT constituem a
principal fonte de informacdo do Magistrado na tomada de decisdo (Tabela 3). Os estados que
mais fazem referéncia ao NAT sdo aqueles que o instalaram ha mais tempo, como é o caso do
Rio de Janeiro, criado em 2009 e implementado em 2012, que possui 0 NAT mais
desenvolvido (CNJ, 2019).
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Tabela 3 — Acordaos de Judicializagdo da Saude que mencionam CONITEC, Protocolos

e NATSs, por Tribunal

TRIBUNAL CONITEC NAT PROTOCOLOS
TIAC 0,00% 8,30% 3,40%
TIAL 0,00% 52,00% 0,00%
TAM 0,00% 19,20% 2,30%
TBA 1,40% 20,50% 370%
TICE 0,00% 3,10% 0,50%
TIDF 0,00% 64,10% 5,90%
TES 0,00% 3,20% 0,00%
TIMG 0,00% 21,80% 330%
TIMS 0,00% 16,20% 0,50%
TIMT 0,50% 48,90% 100,00%
TIPA 0,50% 19,30% 4,20%
UPB 0,00% 11,60% 130%
L 0,00% 6,10% 9,10%
TPR 0,10% 7,50% 0,80%

[ vrs 0,30% 20,20% 210% |
TIRN 0,00% 32,90% 2,60%
TIRO 1,60% 54,50% 6,80%
TRR 0,00% 14,30% 0,00%
TIRS 1,90% 9,50% 10,80%
TSC 0,00% 32,70% 3,80%
TSP 0,10% 14,50% 5,00%
TRFI 0,00% 0,00% 0,00%
TRF4 230% 3,50% 13,40%
TRFS 0,00% 0,00% 0,00%
Total 0,70% 13,90% 6,60%

Fonte: CNJ (2019).

A fim de realizar uma analise da quantidade de demandas judiciais do Estado do Rio

de Janeiro com relacdo a Salde Publica mais atualizada, este estudo utilizou-se das

estatisticas processuais de direito a saude presentes no “Painel da Judicializagao da Saude”,

disponibilizado pelo CNJ, no periodo de 2020 a 2022. Para o periodo, foram registrados um

total de 74.977 processos novos, sendo a maioria em 2021 (n = 26.518), para 0 Tema Salde

Publica no ERJ. Com relacdo a quantidade de casos novos, para 0 Tema Saude Publica no

ERJ, de acordo com o 6rgéo julgador, no periodo 2020-2022, observou-se que para 0s trés

anos, o 6rgdo mais solicitado foi a Justica Estadual (Figura 2).
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Figura 2 — Quantidade de pedidos novos para o Tema Saude Publica no ERJ, de acordo
com o érgao julgador, periodo 2020-2022
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Fonte: Elaboragdo propria a partir dos dados disponiveis no “Painel da Judicializagdo da Satide” do CNJ.

No que diz respeito ao Assunto de Saude Publica no ERJ classificado como
“Fornecimento de medicamentos (12484)”, no periodo 2020-2022, observou-se que houve um
aumento crescente no periodo, com o maior nimero de demandas para medicamentos no ano
de 2022 (n = 1.110) (Figura 3).

Figura 3 — Quantidade de casos novos de medicamento para o Assuntos de Saude
Publica no ERJ, periodo 2020-2022
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Fonte: Elaboragdo propria a partir dos dados disponiveis no “Painel da Judicializagdo da Satide” do CNJ.
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Um dado relevante para o estudo e que justifica o recorte do objeto é a quantidade de
acOes judiciais de medicamentos ndo padronizado (n = 58.218), i.e. ndo incorporados, pela
Conitec ou constante na lista de medicamentos do SUS no ERJ, em que foi o tipo de
medicamento mais demandado. Também o numero de oncoldgicos (n = 53.991) se destaca
como um dos 5 (cinco) maiores assuntos, seguidos dos medicamentos padronizados (n =
29.795) (Figura 4).

Figura 4 — Quantidade de casos novos por ano para 0s 5 maiores assuntos (por processos
pendentes) no ERJ, periodo 2020 — 2025
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Fonte: Elaboragdo propria a partir dos dados disponiveis no “Painel da Judicializagdo da Satide” do CNJ.

3.3 0 NATJUS E O PROCESSO DECISORIO JUDICIAL

Para lidar com o aumento da judicializacdo da salude no Rio de Janeiro e as
dificuldades de aplicacdo adequada das politicas de medicamento e de assisténcia
farmacéutica, foram criadas diferentes iniciativas de dialogo entre o Judiciario, Executivo e 0
campo da Saude Coletiva visando a melhoria da prestacdo jurisdicional na tomada de deciséo
judicial em saude.

O estudo de Pepe et al. (2010), por exemplo, discorre sobre os principais pontos que
devem ser seguidos para a tomada de decisdo frente a judicializa¢do, visto ser um processo
complexo, que envolvem elementos técnicos, administrativos e politicos. Recomenda o estudo
que se deve considerar medidas para as analises de casos concretos, a fim de contribuir para a
efetivacdo do direito a salde, tendo como base o0s objetivos principais da avaliacdo
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tecnoldgica em saude, ou seja, é fundamental considerar as melhores evidéncias cientificas
que discorram sobre a eficacia e seguranca do medicamento, vis-a-vis sua indicagdo
terapéutica. Os pontos propostos no estudo de Pepe et al. (2010) para a analise das demandas

judiciais, séo apresentados na figura abaixo.

Figura 5 — Andlise da demanda judicial na tomada de decisdo para o fornecimento de

medicamentos

Medicam
no pro

por prescri Risco
sanitario
Sim
A indicacao
clinica de Na
registro coincide 77 Uso
cam & do aff label
ﬂ.‘(‘e‘fél'.lﬂl"i’u | Sim Pode ser
r.m: = v 0O medicamento o atraso na
St ikt albarnativa solicitado incorporacio

Estd presente em listas de Niio terapéutica ja an. possiH
financiamenta pablico? oferecida pelo exiidencla
. Estada? cientifica para a -, Nao ha
: 5 N\
indicagao 4 evidéncia para
Sim A clinica Nao 3 indicacio
¥ Sim preserita? preserita
s A indicacio no A b
/Questiona-se :i'-.__ Nio protocolo para 0O paciente ja utilizou
| utilizagao para g fornecimento esta alternativa
indicagio coincide com a terapéucia?
pe g = »
- prescrita - prescricio médica? !

| Nao
Sim

Problemas
de gestao

Uma das iniciativas foi a criacdo do Nucleo de Assessoria Técnica (NAT), instaurado

Fonte: Pepe et al. (2010).

em 2009, resultado de uma parceria técnica entre a Secretaria de Estado de Saude (SES/RJ) e
o Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro (TJ/RJ) e que tem como principal objetivo
fornecer subsidios técnicos aos magistrados em processos relacionados com pedidos
envolvendo tecnologias relacionadas a saude (Ventura, 2012, p. 101).

Em linhas gerais, o NAT analisa o pedido do autor, em especial, os documentos
médicos apresentados na inicial e elabora um parecer técnico-cientifico, que é juntado aos
autos do processo. O parecer € um documento informativo elaborado por especialistas para
avaliar determinada situacao e dados pré-existentes no processo judicial, a pedido de um dos
participantes do processo, significa uma livre iniciativa dos envolvidos no processo judicial.
No caso analisado o NAT, o pedido de Parecer é de iniciativa do magistrado e deve servir

para seu livre convencimento, permitido pela lei (Ventura, 2012, p. 101).
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O parecer produzido pelo NATJus do Rio de Janeiro, em geral, é dividido em trés
partes. Sua construgdo segue um fluxo e uma padronizagdo indicada pelas instancias do
sistema de saude, que tem sido divulgado, por meio de oficinas e seminarios para atualizacdo
e orientacdo dos profissionais. A primeira parte do relatério contém um resumo do pedido do
autor, com énfase no bem pleiteado. A segunda parte consiste na analise do pedido, com
subdivisdo em trés subitens: a) andlise da legislacdo: descreve a estrutura das politicas,
programas e acdes de salde com as respectivas competéncias e atribuicGes dos gestores,
identificando a regulamentacdo propria em todos os casos, inclusive referente a assisténcia
social, quando o pedido inclui fraldas, produtos de higiene pessoal e equipamentos como
cadeiras de roda; b) anélise da situacdo clinica apresentada: a partir das informacGes do
relatorio/laudo e prescricdo médica, pedido inicial e outros documentos juntados, descreve a
doenca e/ou grupo de doencas associadas a enfermidade, principais sintomas, CID, etc.; c)
andlise da terapéutica pleiteada: As referéncias bibliograficas mais frequentes utilizadas, por
ordem de preferéncia identificada, sdo: PCDT, RENAME, bulario ANVISA e outros
documentos técnicos do Ministério da Satde. Também foram encontradas referéncias com
informacBes da inddstria, consenso e recomendacGes de sociedades médicas, artigos
cientificos com pesquisas clinicas. Esta parte contém a descricdo dos principais efeitos e
indicacdes de tratamento, a aplicacdo de protocolos clinicos e diagndsticos existentes ao caso,
breve descricdo de estudos cientificos, consensos de especialista, de monografias que
integram as listas oficiais. A terceira parte é a conclusao, que indica, por exemplo, alternativas
terapéuticas ao pedido do autor, a existéncia de medicamentos genéricos e de similares,
medicamentos e outros insumos ofertados no SUS, com indicacdo dos responsaveis e do
documento (lista publica e PCDT). Aponta ainda as limitacdes do tratamento pedido, a
auséncia de informac6es para a producdo do parecer, e a necessidade de aprofundamento da
analise, sobretudo, nos casos que identifica alternativas terapéuticas disponiveis no SUS, ou
que identifica medicamentos com efeitos teratogénicos e/ou recomendacgdes especiais de uso
(Ventura, 2012).

No ano de 2016, os Nucleos de Apoio Técnico do Poder Judiciario — NATJUS (criado
pela Resolugdo 238/2016) se fortalecem no ambito nacional, “destinados a subsidiar os
magistrados com informacdes técnicas, o Conselho Nacional de Justica e o Ministério da
Saude celebraram o Termo de Cooperacdo n. 21/2016, cujo objeto & proporcionar aos
Tribunais de Justica dos Estados e aos Tribunais Regionais Federais subsidios técnicos para a
tomada de decisdo com base em evidéncia cientifica nas acfes relacionadas com a salde,

publica e suplementar, visando, assim, aprimorar 0 conhecimento técnico dos magistrados
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para solucdo das demandas, bem como conferindo maior celeridade no julgamento das agdes
judiciais” (Brasil, 2016).

Nesse sentido, por meio da assinatura do referido termo de cooperacao, foi criado o
projeto Banco Nacional de Pareceres — Sistema E-NATJUS. A Nota Técnica é um documento
de carater cientifico, elaborado pela equipe técnica dos Nucleos de Apoio ao Judiciério
(NATJus), que se propde a responder, de modo preliminar, a uma questdo clinica sobre os
potenciais efeitos de uma tecnologia para uma condicdo de salde vivenciada por um
individuo. A NT é produzida sob demanda, ou seja, apos a solicitacdo de um juiz como
instrumento cientifico para auxilio da tomada de decisao judicial em um caso especifico.

O e-NatJus produz também Pareceres Técnico-Cientificos. Este documento também de
caréater cientifico, elaborado pela equipe técnica dos Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em
Saude (NATS), por forca do Termo de Cooperacdo n. 21/2016, se propde a responder, de
modo sumarizado e com base nas melhores evidéncias cientificas disponiveis, a uma questdo
clinica sobre os potenciais efeitos (beneficios e riscos) de uma tecnologia para uma condi¢éo
de saude. O PTC pode resultar em: (a) conclusdes suficientes para indicar e embasar
cientificamente o uso de uma tecnologia; (b) conclusbes suficientes para contraindicar seu
uso; (c) apenas identificar que as evidéncias disponiveis sdo insuficientes (em termos de
quantidade e/ou qualidade) e sugerir que recomendacges, para seu uso ou nao, ndo podem ser
levantadas considerando o conhecimento atual.

O Provimento n. 84/2019 da Corregedoria Nacional de Justica dispde sobre 0 uso e o
funcionamento do Sistema Nacional de Pareceres e Notas Técnicas (e-NatJus), bem como as

formas de cadastro e acesso. O sistema pode ser acessado através do link: www.cnj.jus.br/e-

natjus. Dentro deste sistema, h4 Notas Técnicas e Pareceres Técnico-Cientifico. As Notas
Técnicas sdo documentos de carater cientifico, no qual ha a resposta a uma questdo clinica
sobre os potenciais efeitos de uma tecnologia para a condi¢cdo de salde vivenciada por um
individuo, e sdo elaboradas pela equipe técnica dos Nucleos de Apoio ao Judiciario (NATJus).
Os Pareceres Tecnico-Cientifico sdo também documentos de caréater cientifico, que se propde
a responder, com base nas melhores evidéncias cientificas disponiveis, a uma questdo clinica
sobre os potenciais efeitos (beneficios e riscos) de uma tecnologia para uma condigdo de
salde especifica, e sdo elaborados elaborado pela equipe técnica dos Nucleos de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (NATS).

Importante destacar que a principal finalidade do e-Natlus é a de “reduzir a
possibilidade de decisbes judiciais conflitantes em temas relacionados a medicamentos e

tratamentos, concentrar em um Unico banco de dados notas técnicas e pareceres técnicos a


http://www.cnj.jus.br/e-natjus
http://www.cnj.jus.br/e-natjus
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respeito dos medicamentos e procedimentos, bem como facilitar a obtencdo de dados
estatisticos pelos agentes (médicos, juizes, advogados, etc.) que atuam e acionam o sistema,
permitindo a obtencdo de relatorios circunstanciados sobre os varios temas da Judicializacéo
da Saude e prevenir a judicializacdo da saude, ja que disponibilizara publicamente os
pareceres e notas técnicas, evitando a formalizacdo de pedidos cujos tratamentos ndo séo

recomendados.” (Brasil, 2016).
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4 METODOLOGIA

Trata-se de uma pesquisa exploratéria e descritiva, que utiliza a abordagem
quantitativa com uso da estatistica descritiva para analise de banco de dados secundarios e
pesquisa documental extraida de fontes publicas da Anvisa e da Conitec. Seu principal
objetivo é identificar as principais caracteristicas dos medicamentos nédo incorporados no SUS
e ndo registrados na ANVISA a partir das NT requeridas ao sistema e-NatJus pelos
magistrados do Estado do Rio de Janeiro, a partir do banco de dados construido no ambito do
Projeto da FAPERJ E-26/201.376/2022, denominado “Direitos humanos a saide e aos
beneficios ao progresso cientifico na judicializagdo do acesso a novos medicamentos:
Articulando o global, nacional e o local”, selecionado no periodo de 01/11/2019 a 27/03/2023.

Procura-se, dessa forma, caracterizar as demandas dos Magistrados de Notas Técnicas
e, com base nelas, caracterizar o perfil das a¢Oes judiciais de medicamentos fluminenses em
conformidade com as categorias referidas anteriormente, classificadas pelo banco de dados e-
NatJus focalizando-se naqueles ndo incorporados no SUS e ndo registrados na Anvisa.

O estudo tem como principal limitacdo o uso de informacdes de banco secundario
constituido por técnica de raspagem de dados, que extraiu os dados e os pareceres disponiveis
na pagina do CNJ de maneira automatizada. Outra limitacdo é que estd circunscrito aos
pedidos dos magistrados ao e-NatJus de Nota Técnica, ndo abrangendo a totalidade das
demandas judiciais de medicamentos no Estado do Rio de Janeiro e dos documentos
produzidos pelo e-NatJus.

O universo do estudo é composto somente pelas referidas NTs solicitadas pelos
magistrados. Do universo, extraiu-se uma amostra para analise das caracteristicas médico-
sanitarias e politico-administrativas. Essa amostra de conveniéncia conforme ranqueamento
realizado dos cinco medicamentos com maior nimero de NT dos dois grupos de
medicamentos. Os medicamentos ndo incorporados no SUS representam 50,2% do total de
NT requeridas pelos magistrados fluminenses. Também contamos com a limitagédo da analise
das caracteristicas médico-sanitarias de apenas dos cinco medicamentos mais demandados

pelos magistrados fluminenses, apos ranqueamento do universo do estudo.

4.1 BANCO DE DADOS SECUNDARIO NACIONAL, FONTE PRINCIPAL DO ESTUDO

O banco de dados utilizado para este estudo foi construido a partir das Notas Técnicas

(NT) disponiveis no e-NATJUS extraida por meio de técnicas de web scraping (“raspagem de
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dados”) e chamadas de API em Python (bibliotecas BeautifulSoup e requests,
respectivamente). Em primeira instancia, todas as notas técnicas de medicamentos eram
obtidas por meio de chamadas de APIs. Apds este passo, cada nota técnica tinha suas
informacdes detalhadas extraidas por meio do scraping da pagina Web, dado que ndo foi
encontrada uma API para esse recurso. Seis grupos de NTs foram extraidas, sendo elas: 1)
Medicamentos presentes no SUS; 2) Medicamentos néo presentes no SUS; 3) Medicamentos
ndo informados sobre a presenca no SUS; 4) Medicamentos onde ndo se sabe sobre a presenca
no SUS; 5) Medicamentos registrados na Anvisa; 6) Medicamentos ndo registrados na Anvisa.

Para a constituicdo do banco de dados principal, foram realizadas chamadas consecutivas

para a API “https://www.cnj.jus.br/e-natjus/api/pesquisaPublica/listar” a fim de obter uma lista

de todas as NTs com o identificador e data. Com os identificadores extraidos no passo anterior,

para cada um, na seguinte pagina web “https://www.cnj.jus.br/e-natjus/notaTecnica-

dados.php?idNotaTecnica=<identificador>" foi coletado seu contetdo HTML obtido e as

extracOes dos campos relevantes feita.

Observou-se que cada NT poderia ter mais de um medicamento associado e que nédo
eram retornados no primeiro passo. Desta forma, foi realizada uma segunda etapa e verificou-
se a existéncia de mais de um medicamento listado na NT. Em caso positivo, foi realizada uma
reextracdo dos dados destas NTs, passando-se para uma terceira etapa. Nessa terceira, com 0s
seis grupos constituidos e a realizacdo da reextracdo de NTs faltantes, as NTs duplicadas eram
removidas para gerar o arquivo final em formato .csv ou .xIsx. Apds isso, obteve-se um total
nacional de 117.290 de NTs, classificada nos seguintes grupos e quantitativos expressos a

sequir:

1. Medicamentos incorporados ao SUS (n = 11.352);

2. Medicamentos ndo incorporados ao SUS (n = 43.020);

3. Medicamentos ndo informados sobre a presenga no SUS (n = 3.915);
4. Medicamentos onde n&o se sabe sobre a presenga no SUS (n = 371);
5. Medicamentos registrados na Anvisa (n = 56.939);

6. Medicamentos ndo registrados na Anvisa (n = 1.693).

Apos a extracdo de dados do sistema e-Natjus (https://www.cnj.jus.br/e-natjus/) de
forma automatizada (técnica de web scraping). Foram extraidas as seguintes informacdes das
Notas Técnicas (NT) disponiveis no site: origem do pedido da NT considerando a

vara/serventia da NT, nome do medicamento (marca), principio ativo (denominagdo comum


https://www.cnj.jus.br/e-natjus/api/pesquisaPublica/listar
https://www.cnj.jus.br/e-natjus/notaTecnica-dados.php?idNotaTecnica=
https://www.cnj.jus.br/e-natjus/notaTecnica-dados.php?idNotaTecnica=
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brasileira), data da NT, Unidade Federativa do NatJus Responsavel, e argumentos favoraveis /
ndo favoraveis. O periodo utilizado para a anélise documental foi de 2020 a 2022. Foram
sistematizadas e extraidas planilha Excel com todas as variaveis consideradas da NT

disponibilizadas.

4.2 CONSTRUCAO DA AMOSTRA OBJETO DO ESTUDO

A partir deste banco nacional constituido e considerando o objetivo do presente estudo
foram selecionados os bancos de dados dos seguintes grupos de medicamentos: 2.
Medicamentos ndo incorporados ao SUS (n = 43.020); 3. Medicamentos ndo informados sobre
a presenca no SUS (n = 3.915); 4. Medicamentos onde ndo se sabe sobre a presenca no SUS
(n = 371); 6. Medicamentos nao registrados na Anvisa (n = 1.693). O grupo “1. Medicamentos
incorporados ao SUS (n = 11.352)” foi utilizado somente para comparar o total nacional e do
ERJ no periodo do estudo, representado na Tabela 4.

Foi observado que a classificacdo de ndo informados sobre a presenca no SUS ou nédo
se sabe sobre a presenca no SUS, registram desfechos semelhantes, isto €, a ndo identificacdo
por parte de quem elaborou as NTs da presenca do medicamento nas listas oficiais, ou a ndo
realizacdo desta etapa do fluxo sugerido ou ainda outras dificuldades no momento da
producdo do documento. Devido a isso, para constituicdo do banco para o estudo das NTs do
Estado do Rio de Janeiro, o conjunto dos “medicamentos ndo informados sobre a presenca no
SUS” foi agrupado ao de “medicamentos onde ndo se sabe sobre a presenca no SUS” e
reunidos em um Unico conjunto denominado “medicamentos cuja presenga no SUS nado foi
informada”. Porém, esse grupo foi utilizado somente para comparar o total nacional e do ERJ
no periodo do estudo. representado na Tabela 4.

O banco de dados dos medicamentos registrados na Anvisa ndo foi selecionado, pois
ndo se enquadra no recorte do objeto da pesquisa. Dessa forma, para caracterizar as demandas
dos Magistrados de Notas Tecnicas foi utilizado somente dois grupos de medicamentos,
sendo: “Medicamentos ndo incorporados ao SUS” e “Medicamentos ndo registrados na
Anvisa”. A escolha justificou-se por constituirem os grupos com maior possibilidade de
demandas relativas a novos medicamentos néo incorporados no SUS.

Por fim, o banco de dados foi composto pelos seguintes grupos de medicamentos:

1.Medicamentos incorporados ao SUS (utilizado somente para comparar o total

nacional e do ERJ no periodo do estudo);
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2.Medicamentos nao incorporados ao SUS (utilizado para comparar o total nacional e
do ERJ no periodo do estudo, como também para a caracterizacdo das NTs);

3.Medicamentos ndo registrados na Anvisa (utilizado para comparar o total nacional e
do ERJ no periodo do estudo, como também para a caracterizacdo das NTs);

4.Medicamentos cuja presenga no SUS ndo foi informada (utilizado somente para
comparar o total nacional e do ERJ no periodo do estudo);

Apos a selecdo dos bancos de dados de cada grupo de medicamentos (0 arquivo
utilizado para a andlise foi o .xIsx), foi realizada uma limpeza dos bancos para montar a
Tabela 4. O primeiro passo foi a contagem do total de NTs solicitadas para o estado do RJ,
que foi obtido apods a filtragem na variavel “dados_processo_vara_serventia”, que foram
selecionadas somente as varas/serventias do ERJ. Em seguida, foi realizada a contagem do
total nacional e do total do ERJ (com o filtro aplicado) por grupo de medicamento. Apds isso,
na variavel “tipo de tecnologia”, que informa se € medicamento, procedimento ou produto,
foi selecionada somente a tecnologia classificada como “medicamento”, a fim de abranger
somente as NTs para medicamentos. Para possibilitar a comparacdo do total de Notas
Técnicas (NTs) por grupo de medicamentos e por ano nesta tabela, excluiu-se os anos de 2019
e 2023, pois o banco de dados continha apenas informagdes referentes a dois meses de 2019 e
trés meses de 2023, 0 que comprometeu a representatividade do periodo como um todo.

Para a composicdo da Tabela 5, as variaveis selecionadas para a analise
sociodemografica foram: sexo e cidade de residéncia do paciente. A variavel “idade” foi
excluida devido ao alto nimero de inconsisténcias (n=785 - 92% de 0 anos). Além disso, foi
realizado um ajuste nesta tabela, na variavel “cidade de residéncia do paciente”, por meio da
reorganizacdo dos municipios conforme as regifes de salde do Estado do Rio de Janeiro
(ERJ), para garantir uma distribuicdo mais homogénea e permitir comparagbes mais
consistentes entre os grupos de medicamentos.

Para as analises médico-sanitaria e politico-administrativas foram selecionadas as
variaveis: diagnostico com base no CID-10; o principio ativo do medicamento; registro na
Anvisa; se a indicacdo estd em conformidade com a aprovada no registro; se esta inserido no
SUS; se 0 medicamento esta previsto em PCDT para a situagédo clinica do demandante; e se
ha& recomendacdes da CONITEC para a situacdo clinica do demandante. Para as analises das
caracteristicas processuais judiciais foram selecionadas as varidveis: forma de representacao
legal do advogado; esfera/6rgdo; conclusdo do parecer; e instituicdo responsavel. E notorio

enfatizar que s6 dois grupos de medicamentos foram utilizados nestas andlises
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(“Medicamentos ndo incorporados ao SUS” e “Medicamentos ndo registrados na Anvisa”).

Para a composicdo da Tabela 10, que analisa as caracteristicas médico-sanitarias e
politico-administrativas das demandas totais de medicamentos, foi utilizado o total de pedidos
dos medicamentos ndo incorporados ao SUS (n = 767) com os medicamentos ndo registrados
na Anvisa (n = 34), totalizando 801 demandas.

Em todas as tabelas, para a analise da frequéncia absoluta das varidveis e dos
medicamentos mais demandados de cada grupo, optou-se por aplicar o comando “CONT.SE”
no software Microsoft Excel 2016, no qual remetia a contagem total de cada observacéao
dentro de cada variavel. Para o célculo da frequéncia relativa, foi dividido o nimero de
observacgdes de uma variavel (frequéncia absoluta) pelo nimero total de observagdes do banco
de dados.

4.3 PESQUISA DOCUMENTAL NT NA ANVISA E CONITEC

A fim de avaliar a fidedignidade e atualizar as informacGes presentes nas Notas
Técnicas (NTs) quanto as caracteristicas politico-administrativas e medico-sanitarias foram
selecionados os cinco medicamentos mais demandados na amostra a ser realizada, realizou-se
uma consulta aos sites eletrdnicos da Anvisa, da Rename e do Ministério da Saude - para a
coleta de informacdes sobre registro sanitario, se 0 medicamento consta de lista nacional
(RENAME), e se hd Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a indicacéo.

Importante destacar que de acordo com o Guia para solicitacdo e elaboracdo de
NotasTeécnicas (e-NatJus), publicado pelo Hospital Sirio-Libanes/CNJ em 2019, para conferir
se 0 medicamento estd ou ndo inserido no SUS durante a elaboracdo de uma NT deve-se
consultar o site da RENAME e/ou da REMUME e/ou a Lista de medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). No caso do estudo ndo
foram consultadas a REMUNE e o CEAF, apenas a atualizagdo da RENAME.

Para confirmar se 0 medicamento possui registro na Anvisa, foi realizada uma busca
pelo principio ativo e pelo nome comercial no site:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/. Considerou-se a data mais antiga que

constava o registro como ativo, no periodo do estudo.
Para verificar a presenga dos medicamentos na lista da Rename, foram utilizados os
documentos disponiveis no site da Rename, referentes ao mesmo periodo de 2020 a 2022:

https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/rename/publicacoes-anteriores.



https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/rename/publicacoes-anteriores
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/rename/publicacoes-anteriores
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/rename/publicacoes-anteriores
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Por fim, para verificar as informagdes sobre as alternativas terapéuticas disponiveis no
SUS dispostas na NTs e/ou se 0 medicamento solicitado est& indicado para o diagndstico em
questdo, conforme os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), foi utilizado o

site: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt. A consulta foi realizada no periodo de

2020 a 2022, que é o periodo das solicitagcdes das NTs utilizado na amostra.

Dessa forma, a primeira etapa do trabalho foi realizada uma andlise de frequéncia
absoluta e relativa das variaveis selecionadas para o estudo. Na segunda etapa da pesquisa foi
realizada uma analise do conteudo das Notas Técnicas dos CID-10 mais solicitados dos cinco
medicamentos mais demandados, dos grupos de medicamentos nédo incorporados ao SUS e
sem registro na Anvisa, a fim de identificar o principal argumento a favor ou contra ao
fornecimento do medicamento conforme pedidos judiciais. A justificativa do recorte do objeto
qualitativo da andlise foi o tempo disponivel para conclusdo do TCC e sua pertinéncia na
caracterizacdo das demandas € a possibilidade de descrever as principais doencas relacionadas
aos pedidos de medicamentos no ERJ.


https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt
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5 RESULTADOS

Nesta secdo, sdo apresentados e analisados os resultados do estudo. Os dados foram
organizados de forma a facilitar a compreenséo, a fim de permitir uma analise clara e objetiva
das informacgOes coletadas. A interpretacdo dos resultados busca responder aos objetivos
propostos na pesquisa, assim como verificar a validade das hipdteses levantadas.

5.1 COMPARANDO A DEMANDA NACIONAL A DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
(ERJ)

No ambito nacional é possivel constatar que a maior demanda em nivel nacional
ocorreu para o0 grupo de medicamentos ndo incorporados ao SUS (n = 38.023), cerca de
quatro vezes maior quando comparado ao grupo dos medicamentos incorporados ao SUS (n =
10.088). Com relacdo aos medicamentos incorporados ao SUS e ndo registrados na Anvisa,
observa-se que hd um aumento crescente nessas demandas no periodo analisado, com maior
naumero de solicitacdes no ano de 2022. Para os medicamentos cuja presenca no SUS néo foi
informada, observou-se uma queda de aproximadamente 60% ao longo do periodo. Em
relacdo aos medicamentos ndo incorporados no SUS a época do pedido da NTs, também se
observa um aumento substancial entre 0 ano de 2020 (n = 6.333) e 2022 (n = 18.525) em nivel
nacional.

O estado do Rio de Janeiro acompanhou a tendéncia de crescimento da demanda de
NTs relacionadas a medicamentos ja incorporados ao SUS. Vale aqui chamar atencéo para o
caso do Municipio do Rio de Janeiro que possui a Camara de Resolucgdo de Litigios em Saude
- CRLS, que busca atender ou corrigir as falhas da gestdo da rede municipal por meio de
acordos de bens e servigos de satde incluidos nos protocolos e lista de medicamentos do SUS,
evitando a demanda judicial.

Para o ERJ, 0 aumento das demandas de medicamentos ndo incorporados no SUS foi
gradual com o passar dos anos, sendo 0 ano de 2022 com o maior nimero de demandas (n =
474). A proporcdo de demandas de medicamentos ndo incorporados ao SUS no ERJ em
relacdo ao total nacional € de 2,2%.

Para os medicamentos cuja presenca no SUS ndo foi informada, a maior demanda
ocorreu em nivel nacional no ano de 2020 (n = 2.132), diminuindo em 2021 (n = 1.246) e em
2022 (n = 838). A proporcao de demandas de medicamentos cuja presenca no SUS ndo foi

informada no ERJ em relacdo ao total nacional é de 2,1%. Porém, para 0 ERJ ocorreu a
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inversdo, sendo a demanda maior em 2022 (n = 64). A propor¢do de demandas de
medicamentos cuja presenca no SUS ndo foi informada no ERJ em relagéo ao total nacional é
de 2,0%.

Ja as demandas para 0s medicamentos ndo registrados na Anvisa, no ano de 2022 (n =
649) ocorreu 0 maior numero de pedidos a nivel nacional, enquanto para o ERJ o maior
namero de NTs ocorreu no ano de 2021 (n = 22). A propor¢do de demandas de medicamentos
ndo registrados na Anvisa no ERJ em relacdo ao total nacional é de 3,1%. Em sintese, para o

ERJ o0 ano de 2022 foi quando ocorreu a maior demanda de medicamentos para 0s trés grupos.

Tabela 4 — Pedidos de NTs nacionais e do Estado do Rio de Janeiro (ERJ) por ano, de

cada grupo de medicamentos. Rio de Janeiro, Brasil, 2020-2022

Grupo de medicamentos 2020 2021 2022 Total
Incorporados ao SUS
Total nacional 1.666 3.374 5.048  10.088
Total estado RJ 51 203 387 641
Nao incorporados ao SUS
Total nacional 6.333  13.165 18.525 38.023
Total estado RJ 49 244 474 767
Cuja presenca no SUS nao foi informada
Total nacional 2.132 1.246 838 4.216
Total estado RJ 2 21 64 87
Nao registrados na Anvisa
Total nacional 322 528 649 1.499
Total estado RJ 3 22 9 34

Fonte: Elaboragdo propria.

5.2 CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS DAS DEMANDAS POR GRUPOS
DE MEDICAMENTOS NO ERJ

A tabela 5 expressa a frequéncia absoluta das caracteristicas sociodemogréaficas
(variavel sexo e regido de satde dos demandantes, de acordo com o municipio de residéncia).
Identificou-se que a maioria das NTs se refere a medicamentos ndo incorporados ao SUS (n =
767), enquanto a menor quantidade de demandas estd relacionada a medicamentos néo

registrados na Anvisa (n = 34).
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Com relacdo a regido de saude dos demandantes, de acordo com o municipio de
residéncia dos demandantes, as regides com maior nuimero de NTs relacionadas a
medicamentos ndo incorporados ao SUS foi a Capital com 407 pedidos (mais da metade do
total), mostrando grande concentracdo de demandas no municipio. As regides Metropolitana |
e Il apresentaram um total de 134 e 136 demandas, respectivamente. A Baixada Litoranea
apresentou um total de 61 demandas. As regiGes com menor ndmero de registros foram:
Serrana (n = 3) e Médio Paraiba (n = 5). Para medicamentos ndo registrados na Anvisa, a
Capital lidera novamente com 25 casos, seguida por Metropolitana I (n = 4), Metropolitana Il
(n = 4) e Baia da llha Grande com somente um caso.

Os dados revelam que a maioria das solicitacfes para o periodo do estudo concentrou-se
na Capital e nas areas metropolitanas, o que pode indicar que 0 acesso aos servicos de salde é
maior nessas regides, e a maior judicializacdo de medicamentos nessas localidades pode ser
devido a maior disponibilidade de diagndstico e prescritores atualizados em relacdo a novos
tratamentos ainda ndo fornecidos pelo SUS, bem como a existéncia de médicos especialistas
capacitados para indicar esses farmacos. Também pode estar associado ao maior numero de
profissionais juridicos e de saude capacitados para acionar o sistema judicial.

No que se refere a variavel sexo, para o grupo de medicamentos ndo incorporados,
verificou-se uma leve predominancia de solicitagdes realizadas por pessoas do sexo feminino
(n = 442), o que pode estar associado a padrdes de utilizacdo dos servicos de satde, enquanto
para o sexo masculino o total foi de 325 demandas. O estudo de Souza (2018) identificou que,
tanto no Municipio do Rio de Janeiro quanto no Municipio de Sdo Gongalo, houve
predominio de autores do sexo feminino. No Rio de Janeiro, 57% (n = 193) das demandas
judiciais analisadas (n = 338) foram manejadas por mulheres e, em Sdo Gongalo, 60% (n =
92) das demandas (n = 154) foram propostas por pessoas do sexo feminino, o que corrobora
com os dados da pesquisa.

No entanto, no grupo de medicamentos ndo registrados na Anvisa, observou-se uma
inversdo dessa tendéncia, com maior nimero de solicitagdes feitas por pessoas do sexo

masculino (n = 21), dado que merece investigacdo mais aprofundada.
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Tabela 5 — Frequéncia absoluta das caracteristicas sociodemogréficas (variavel sexo e

regido de salde dos demandantes, de acordo com o municipio de residéncia) das

demandas por grupo de medicamentos. Rio de Janeiro, Brasil, 2020-2022

Grupo de medicamentos

Variaveis
sociodemogrificas Nao incorp_oradus ao Nao registradns na
SUS Anvisa
Total 767 34
Por Sexo
Feminino 442 13
Masculino 325 21
Por Regiao de Saude
Baia da Ilha Grande 21 1
Baixada Litoranea 61 0
Capital 407 25
Centro-Sul 0 0
Meédio Paraiba 5 0
Metropolitana I 134 4
Metropolitana II 136 4
Noroeste 0 0
Norte 0 0
Serrana 3 0

Fonte: Elaboragdo propria.

5.3 CARACTERISTICAS JURIDICAS PROCESSUAIS DAS DEMANDAS POR GRUPO

DE MEDICAMENTOS

A tabela 6 apresenta dados sobre as variaveis juridicas processuais dos medicamentos

ndo incorporados no SUS. Quanto a representacdo legal, a Defensoria Pablica atuou na

representacdo legal em 48,1% das demandas (n = 369). O Ministério Publico participou

somente em um caso (0,1%). A maior parte das demandas, com 51,8% (n = 397), ndo possui

informacao sobre a forma de representagéo legal, o que pode indicar uma falha de registro de

informagdes.

A maior parte das demandas foram solicitadas pelos magistrados da Justi¢a Estadual,
com 79,7% (n = 611), e a Justica Federal com 1,7% das demandas (n = 13). Em 18,6% das
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demandas (n = 143), a esfera/orgdo ndo foi informada, o que pode indicar uma falha no
preenchimento de variaveis importantes.

Com relacdo a conclusdo do parecer, 80,8% (n = 620) das NTs obtiveram conclusao
favoravel, e 19,2% das demandas (n = 147) foram consideradas ndo favoraveis. Do total de
demandas, 79,8% (n = 613) foram elaboradas pelo NATJus do Rio de Janeiro. Em 20,2% dos
casos (n = 155), ndo é informado sobre o NATJus responsével pela elaboragdo da NT, a
auséncia de informacao pode indicar falhas no preenchimento da plataforma.

Por fim, em relacdo a instituicdo responsavel, a Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro foi a instituicdo que mais elaborou as NTs dos medicamentos ndo incorporados no
SUS, e somente uma NT foi elaborada pela 232 Vara Federal do Rio de Janeiro.

Tabela 6 — Frequéncia absoluta e relativa das caracteristicas juridicas processuais das
NTs solicitadas pelas instancias judiciais referentes aos medicamentos nédo incorporados
ao SUS. Rio de Janeiro, Brasil, 2020-2022

Frequéncia

Absoluta (n) Relativa (%)

Variaveis juridicas

Forma de representacio legal (n=767)

Defensoria Publica 369 481
Ministério Publico 1 0.1

Nao informado 397 51,8
Esfera/Orgio solicitante (n=767)

Justica Estadual 611 797
Justica Federal 13 1.7

Nao informado 143 18.6
Conclusio parecer (n=767)

Favoravel 620 808
Nao favoravel 147 192
NATS/NATJus responsivel pela elaboracio da NT (n=767)

RJ - Rio de Janeiro 612 798
Nao informado 155 202
Instituicio responsivel (n=767)

Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro T66 99 9
23* Vara Federal - Rio de Janeiro 1 0.1

Fonte: Elaboragdo propria.
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Em relacdo as caracteristicas juridicas dos medicamentos ndo registrados na Anvisa
(Tabela 7), observa-se que a Defensoria Publica atuou somente na representacdo legal em
26,5% das demandas (n = 9), enquanto 73,5% (n = 25) das demandas ndo possuem
informacao sobre a forma de representacédo legal, o que pode indicar uma falta de registro e de
coleta de informacgBes importantes sobre os casos. Com relacdo a variavel esfera/érgdo
solicitante, 41,2% (n = 14) das demandas foram solicitadas pela Justica Estadual, e a Justica
Federal somente com 11,8% das demandas (n = 4). Em 47,1% (n = 16) das demandas, a
esfera/orgao ndo foi informada. Com relacdo a conclusdo do parecer, 44,1% (n = 15) das NTs
obtiveram conclusdo favoravel, e 55,9% (n = 19) das demandas foram consideradas néo
favoréveis, sendo a maior parte ndo favoravel. Do total de demandas, 41,2% (n = 14) foram
elaboradas pelo NATJus do Rio de Janeiro. A maior parte das NTs, com 58,8% (n = 20), ndo
¢ informado sobre o NATJus responsavel pela elaboracdo da NT, o que indica uma
incompletude do banco de dados. Por fim, em relacdo a instituicdo responsavel, a Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro foi a Unica instituicdo que elaborou as NTs dos

medicamentos nao registrados na Anvisa, (n = 34).

Tabela 7 — Frequéncia absoluta e relativa das caracteristicas juridicas processuais das
NTs solicitadas pelas instancias judiciais referentes aos medicamentos ndo registrados
na Anvisa. Rio de Janeiro, Brasil, 2020-2022

Frequéncia

Variaveis juridicas Absoluta (n) Relativa (%)

Forma de representacio legal (n=34)

Defensornia Publica 9 26.5
W&o mmformado 25 73.5
Esfera/Orgio solicitante (n=34)

Justica Estadual 14 412
Justica Federal 4 11,8
Wao informado 16 471
Conclusio parecer (n=34)

Favoravel 15 441
W&o favoravel 19 359
NATS/NATJus responsivel pela elaboracio da NT (n=34)

EJ - Rio de Janeiro 14 412
W&o mmformado 20 588
Instituicio responsivel (n=34)

Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro 34 1000

Fonte: Elaboracéo propria.
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5.4 CARACTERISTICAS MEDICO-SANITARIAS E POLITICO-ADMINISTRATIVAS
DAS DEMANDAS TOTAIS DOS GRUPOS DE MEDICAMENTOS

Com relacdo aos aspectos gerais médico-sanitarios e politico-administrativas das
demandas totais dos grupos de medicamentos (Tabela 8), o total de solicitacbes dos dois
grupos foi de 801 demandas. Importante destacar que essas classificagfes sdo de acordo com
0 que esta descrito na NTSs.

Os capitulos da CID-10 mais solicitados foram: doencas endocrinas, nutricionais e
metabdlicas (n = 106, 13,2%); doencas do aparelho respiratério (n = 104, 13,0%); transtornos
mentais e comportamentais (n = 93, 11,6%); e doencas do sistema circulatério (n = 93,
11,6%).

A maioria das demandas solicitou tecnologias que estavam de acordo com 0 uso
aprovado no registro (n = 614, 76,7%) para o CID-10 demandando em questdo. Para as
tecnologias que ndo estavam de acordo com a aprovada no registro, houve um total de 119
demandas (14,9%).

Em dois casos os responsaveis pelas NTs ndo souberam se a tecnologia estava em
conformidade, e em 8,2% dos casos (n = 66) ndo foi informado sobre a conformidade.
Somente 16,7% dos medicamentos (n = 134) estavam previstos em PCDT, de acordo com a
classificacdo prépria dos juizes, porém a maioria ndo estava inserido na Rename. Para 0s
medicamentos que ndo estavam previstos em protocolo, houve um total de 336 demandas
(41,9%). Parte consideravel das NTs ndo informava se as tecnologias estavam inseridas em
PCDT (n =331, 41,3%).

Com relacdo as recomendagfes da Conitec, somente 8,6% (n = 84) dos medicamentos
haviam sido avaliados pela Conitec, e 78,9% (n = 775) ndo haviam sido avaliados. Do total,
12,5% dos medicamentos (n = 123) ndo haviam sido recomendados para incorporar as listas
de dispensacdo do SUS. A respeito do registro na Anvisa, 90,7% (n = 891) dos medicamentos
demandados estavam com registro ativo no 6rgdo, enquanto somente 91 (n = 9,3%) estavam

sem registro.
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Tabela 8 — Caracteristicas médico-sanitarias e politico-administrativas das demandas
totais de medicamentos. Rio de Janeiro, Brasil, 2020-2022

Frequéncia

Variaveis médico-sanitarias e politico-adminitrativas .
Absoluta (n) Relativa (%0)

Diagnostico de acordo com o capitulo da CID-10 (n=801)

Doengas enddcrinas, nutricionais e metabolicas 106 13,2
Doencas do aparelho respiratorio 104 13.0
Transtornos mentais e comportamentais 93 11,6
Doengas do aparelho circulatorio 93 11.6
Doengas do sistema nervoso 90 11.2
Doengas do sistema osteomuscular e do tecido conjuntivo 65 8.1
Doengas da pele ¢ do tecido subcutineo 48 6.0
Doengas do olho e anexos 46 5.7
Neoplasmas (Tumores) 37 4.6
Doengas do aparelho digestivo 21 2.6
Outros 79 9.9
Nio informado 19 2.4
Tecnologia em conformidade com a aprovada no registro (n=801)

Sim 614 76,7
Nio 119 14.9
Nio sabe 2 0.2
Nio informado 66 8.2
Previsto em PCDT (n=801)

Sim 134 16,7
Nio 336 41.9
Nio informado 331 41.3
Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante (n=801)

Recomendada 67 8.4
Nio recomendada 104 13.0
Nio avaliada 630 78.7
Registro na ANVISA (n=801)

Sim 739 02.3
Nio 62 7.7

Fonte: Elaboragdo propria.

5.5 ANALISE DOS ARGUMENTOS DAS NT

Nesta secdo serdo apresentados os argumentos das NTs e apresentar qual Relatério de
Recomendacdo foi utilizado pelos juizes para a defesa dos argumentos favoraveis e/ou

desfavoravel ao medicamento demandado.

5.5.1 Medicamentos ndo incorporados ao SUS

Para 0 grupo de medicamentos ndo incorporados ao SUS, os medicamentos mais
solicitados foram: Esilato de Nintedanibe (n = 54; 7,0%); Dupilumabe (n = 35; 4,6%);
Bevacizumabe (n = 24; 3,1%); Rivaroxabana (n = 22; 2,9%); e Brometo de Tiotropio (n = 16;
2,1%). Todos esses medicamentos possuem registro na Anvisa, porém nenhum estava

inserido em lista oficial de dispensagdo do SUS na época de solicitacdo/conclusdo das NTs
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(Tabela 10).

a) Esilato de Nintedanibe

O medicamento Esilato de Nintedanibe (n = 54; 7,0%) foi o mais solicitado para o
CID-10 J84.1 - Qutras doencas pulmonares intersticiais com fibrose (n = 43; 79,6%), no qual
42 NTs (97,7%) obtiveram conclusdo favordvel, pois a maioria das NTs defendeu que o
medicamento demandado possui indicacdo em bula para o CID-10 solicitado (Tabela 9). No
periodo de estudo da pesquisa, ndo havia alternativa no SUS desse medicamento para o
tratamento da doenca intersticial com fibrose, e PCDT para a doenga. O PCDT para essa
doenca somente foi aprovado no ano de 2024, que ndo abrange o periodo da pesquisa nem o
periodo de producdo das NTs. Além disso, 0 medicamento ndo se encontra inserido na lista da
Rename (Tabela 9).

A maioria das NTs que ndo foram favordveis embasaram-se na insuficiéncia de
exames diagnosticos para comprovar o acometimento pulmonar intersticial/fibrose e sua
repercussao funcional. A exemplo, a Nota Técnica 111406 (com data de conclusdo em
30/12/2022) esclareceu que o medicamento Esilato de Nintedanibe possui indicacdo em bula
para o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica (FPI), e destacou que ha alternativas
terapéutica no SUS, que sdo os antitussigenos, corticoterapia, oxigenoterapia e transplante de
pulm&o. J& a Nota Técnica 102768 (com data de conclusdo em 27/10/2022), o principal
argumento ndo favoravel a indicacdo foi a ndo existéncia de exames diagnosticos que
comprovassem o diagnostico de fibrose, considerando que ha diversas causas para doencas
pulmonares intersticiais que podem acarretar fibrose pulmonar.

Com relacdo a ultima avaliacdo da Conitec, o Relatério de Recomendacdo N° 419 de
dezembro de 2018, o medicamento esilato de nintedanibe, anterior ao periodo de solicitacdo
das NT analisadas, foi avaliado por solicitacdo da empresa Boehringer Ingelheim do Brasil
Quimica e Farmacéutica LTDA para o tratamento da Fibrose Pulmonar Idiopatica (FPI)
(Ministério da Saude, 2018). Cabe destacar que o Ministério da Saide, no momento da
producdo do relatério, ndo possuia Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o
tratamento da FPI. Segundo esse mesmo relatorio da Conitec, para o tratamento da doenca no
SUS sdo utilizados antitussigenos, morfina, corticoterapia e oxigenoterapia para controlar 0s
sintomas da doenga, assim como o transplante de pulmé&o (Tabela 10).

A Conitec analisou os estudos fornecidos pela empresa solicitante que informaram
sobre a eficécia, seguranca, custo-efetividade e o impacto orgamentario do medicamento para

o tratamento da FPI. Nos estudos analisados pela Conitec, foi evidenciado uma perda de
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participantes no grupo dos que utilizaram o nintedanibe que contribuiu para gerar incertezas
quanto a eficacia do medicamento no tratamento da FPI. Em rela¢éo aos custos da incluséo do
medicamento no SUS, foi avaliado um impacto orcamentario de R$ 2.388.941.018,23 em
cinco anos, podendo chegar a um valor de R$ 3.717.431.509,90. Dessa forma, membros da
Conitec decidiram durante a 73? reunido ordindria, realizada no dia 06 de dezembro de 2018,
ndo incorporar no SUS o medicamento esilato de nintedanibe para o tratamento da FPI
(Conitec, 2018). Como foi visto na secdo anterior, a época das NTs analisadas ja havia
parecer desfavoravel, mantendo as alternativas terapéutica indicadas, ou seja, antitussigenos,
morfina, corticoterapia e oxigenoterapia para controlar os sintomas da doenca, assim como o

transplante de pulmaéo.

b) Dupilumabe

O medicamento Dupilumabe (n = 35; 4,6%) foi o mais solicitado para o CID-10 L20 -
Dermatite atépica (n = 19; 54,3%), no qual todas as NTs (100,0%) obtiveram conclusdo
favoravel (Tabela 9). O periodo de solicitacdo de NT para esse medicamento foi entre
03/11/2020 a 22/12/2022. Ele ndo possui registro na Anvisa, e ndo foi avaliado pela Conitec
para a situacdo clinica dos demandantes durante o periodo da pesquisa do estudo (Tabela 10).
No periodo da pesquisa, ainda ndo havia sido aprovado o PCDT para a dermatite aétpia,
sendo aprovado somente no ano de 2023 (més de dezembro), periodo fora da abrangéncia do
estudo (Tabela 9). Dessa forma, ndo existia alternativa no SUS para o medicamento
Dupilumabe para o CID-10 mais solicitado. Em todas as NTs, foi defendida a tese de que 0s
pacientes ja haviam usufruido de todas as opc¢des disponiveis no SUS, sendo necessario
tratamento com o dupilumabe, mesmo o medicamento n&o tendo sido avaliado pela Conitec.

Todas as NTs foram favoraveis a situacdo clinica do demandante, o que indica que o
tratamento de segunda linha, i.e., a terapia utilizada (de primeira linha disponivel no SUS) nédo

foi eficaz ou deixou de funcionar.

¢)Bevacizumabe
O medicamento Bevacizumabe (n = 24; 3,1%) foi o mais solicitado para o CID-10
H35 - Outros transtornos da retina (n = 10; 37,0%), com somente uma NT (10,0%) favoravel
(Tabela 9). O principal argumento favoravel presente na Nota Técnica 62041, de 26/01/2022,
para o tratamento de retinopatias (CID10 - H35), com diagnéstico de edema macular por
degeneracdo macular relacionada a idade em ambos os olhos, é que 0 medicamento seria

utilizado da forma “off-label”, isto é, ndo possui indicacdo em bula para o agravo desejado,
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mas 0 médico esta autorizado pelo CFM a prescrever para uso diferente do que foi aprovado
em bula, baseada nas evidéncias cientificas benéficas ao paciente no caso individual. Além
disso, nessa mesma NT citam que o tratamento da Degeneracdo Macular Relacionada com a
Idade (DMRI) esté estabelecido no PCDT para DMRI (Portaria Conjunto N° 18, de 02 julho
de 2018) e recomenda o0 uso de Bevacizumabe, bem como, que os pacientes com indicacgdo de
uso do medicamento devem ser atendidos em Centro de Referéncia que possua recursos
fisicos e humanos necessarios para o tratamento adequado. Cabe ao médico avaliar se 0
paciente se encontra dentro dos critérios estabelecidos para o tratamento com o0 medicamento
informado.

A respeito dos argumentos desfavoraveis para o CID10 - H35, presentes na Nota
Técnica 96456 (data da conclusdo em 21/09/2022), foi defendida a tese de que ndo havia sido
feitos estudos suficientes para comprovar a eficicia e a seguranga do medicamento para o
tratamento de edema macular diabético e/ou edema macular cistoide, pois 0 medicamento ndo
esta indicado em bula para o agravo demandado. Além disso, consta informacdo em bula de
gue o uso intravitreo dos medicamentos aumenta o risco de ocorrer endoftalmite infecciosa e
outras condi¢6es inflamatorias oculares, podendo levar a cegueira.

Esse medicamento ndo foi avaliado pela Conitec (ndo ha disponivel na Conitec o0s

relatdrios de recomendacdo para esse medicamento), nem possui registro na Anvisa.

d)Rivaroxabana

O medicamento Rivaroxabana (n = 22; 2,9%) foi o mais solicitado para o CID-10 148 -
Flutter e fibrilagdo atrial (n = 4; 18,2%), no qual somente duas NTs (50,0%) obtiveram
conclusdo favoravel (Tabela 9). Na Nota Técnica 107904 (com data de conclusdo
01/12/2022), que foi favoravel ao uso do medicamento para o CID 148, foi informado que a
autora era portadora de fibrilacdo atrial n&o-valvar, sendo indicada a anticoagulagéo
permanente para prevencdo de AVC isquémico cardioembolico, e como nao havia feito uso
de medicamentos anticoagulantes, foi indicado o uso de Rivaroxabana por ser mais Seguro no
que tange a incidéncia de hemorragias. Além disso, foi comparado esse medicamento com a
Varfarina (medicamento anticoagulante padronizado no SUS), e foi observado que os dois
possuem eficacia semelhante. Na outra NT favoravel, Nota Técnica 67334 (com data de
conclusdo 09/03/2022), a demandante possuia diagnostico de hipertensao arterial sistémica
(HAS) e fibrilacéo atrial, no qual foi prescrito a Varfarina, porém apresentou falha terapéutica
com essa medicagdo. Assim, o farmaco Varfarina, ofertado pelo SUS, nédo se aplica ao caso da

Requerente, sendo demandado o medicamento Rivaroxabana.
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Com relacdo aos casos ndo favoraveis, nas duas NTs (Nota Técnica 62923 e 96504)
foi informado que deveria indicar qual era a origem da fibrilacdo atrial (origem valvar ou néo-
valvar), e solicitou a emissdo de laudo médico descrevendo detalhadamente o quadro clinico
apresentado pelas demandantes, incluindo a origem do agravo

O medicamento Rivaroxabana (periodo das solicitagdes das NTs entre 09/08/2021 a
01/12/2022) obteve decisédo de ndo incorporagdo ao SUS pela Conitec, no ano de 2016,
através do Relatorio de Recomendacdo N° 195 de fevereiro de 2016, para prevencdo de
Acidente Vascular Cerebral em pacientes com Fibrilacdo Atrial cronica ndo valvar (Tabela
10). Para a ndo incorporagdo do medicamento, foi utilizado o argumento de que ja existe a
varfarina para o tratamento do agravo, que € um medicamento de baixo custo, com perfil de
seguranca ja conhecido e boa efetividade. Enquanto os novos anticoagulantes avaliados
(apixabana, dabigatrana e rivaroxabana) apresentam um alto impacto orgamentario, sem

ganho consideravel na eficacia (Ministério da Saude, 2016).

e) Brometo de Tiotrdpio

O medicamento Brometo de Tiotrépio (n = 16; 2,1%) foi o mais solicitado para o CID-
10 J44.8 - Outras formas especificadas de doenga pulmonar obstrutiva crénica (n = 7; 43,8%),
no qual todas as NTs (100,0%) obtiveram conclusdo favoravel (Tabela 9). A maioria das
solicitacBes do medicamento brometo de tiotrépio foram direcionados para o tratamento da
Doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), e em todas as NTs 0s demandantes ja estavam
em uso dos medicamentos pleiteados pelo SUS (broncodilatadores por via inalatoria), mas
sem sucesso no controle da doenca, sendo necessario o uso do brometo de tiotrépio. Dessa
forma, os principais argumentos favoraveis para o0 uso do medicamento para o CID-10 J44.8
foi a existéncia da indicacdo em bula para o quadro clinico, e 0 uso do medicamento apés
todas as opgOes terapéuticas terem sido utilizadas pelos demandantes.

O periodo das solicitagcbes das NTs para o medicamento foi entre 04/11/2021 a
29/12/2022, e unica avaliagdo da Conitec, que decidiu pela ndo incorporacdo do
medicamento, foi no ano de 2013 (Relatdrio de Recomendagdo n° 68 de agosto de 2013), para
o tratamento da doenca pulmonar obstrutiva crénica (Tabela 10) (Brasil, 2013). Mesmo néo
sendo incorporado, todas as NTs para o CID-10 J44.8 - Outras formas especificadas de

doenca pulmonar obstrutiva cronica, foram favoraveis (100%).
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Tabela 9 — Cinco medicamentos ndo incorporados ao SUS mais solicitados e suas
correspondéncias com a CID-10 mais demandada, namero de pareceres favoraveis,

existéncia de PCDT e alternativas terapéuticas. Rio de Janeiro, Brasil, 2020-2022

N° pareceres Protocolo Clinico e

Medicamento N % CID-10 mais incidente N % l'nvorangis para % Diretrizes Ternp@utkas 2‘::;2:::::
o CID-10 (PCDT)
Niio incorporados ao SUS
Esilato de L J84.1 - 0‘:'"35 d.o?n.gas ‘ A_nrifussigenfas.
Nintedanibe 54 7.0 pulmonares intersticiais com 43 79.6 42 97.7 Nio ha cc}f‘ticmempu:i.
fibrose oxigenoterapia
Dupilumabe 35 46 L20 - Dermatite atépica 19 543 19 100,0 Nao ha Corticoide tépico
Bovacizumsbe: 34 4 [D>-NmsEanstomosda. g gy 1 gy TERLRemutia Aflibercepte
retina Diabética
Rivaroxabana 22 29 [48 - Flutter e fibrilagio atrial 4 182 2 50,0 Nio ha Varfarina
honEpds g gy ei;:jt{coa:a?;::ﬁza 7 438 7 1§ F=2L=Deenca Primonar. Broncodilaiadanss
Tiotropio Obstrutiva Cronica por via inalatoria

pulmonar obstrutiva crénica

Fonte: Elaboracdo propria a partir do banco de dados do e-NatJus.

Tabela 10 - Classificacdo dos 5 medicamentos mais demandados do grupo de
medicamentos ndo incorporados ao SUS, e seu CID-10 mais demandado, segundo
registro na Anvisa, presenca na Rename, documento norteador da Conitec, e n° de

pareceres favoraveis para a CID-10. Rio de Janeiro, Brasil, 2020-2022

N° pareceres

. Data
o ot st es 1
Medicamento Per 200 g2 N %% CID-10 mais incidente N % Livatavels ‘Reglsiro Registro Broscucn)  Declaiody Documento Norteador
NT para o Anvisa o Rename Conitec
CID-10 Sanitdrio
> s J84.1 - Outras doengas Mio Relatdrio de
¥ 08/202 : e i :
;?:?:ja?;be 033?18“ _.EU,‘I_‘a 54 7.0 pulmonares intersticiais com 43 79.6 42 Sim  29/11/2021  Nio  incorporacdo ao  Recomendagdo N°
B fibrose sus 419/2018
: 031172020 a . " z . i : = 5
Dupilumabe 122022 5 46 L20 - Dermatite atdpica 19 543 19 Sim  10/06/2019  Nio Nao avaliado Nio avaliado
: 204/202 35- g st 5 oy : ;
Bevacizumabe 119_. 12 ._mjljs 24 31 H Oun?;:lr::n» Urage s 1 41,7 1 Sim  16/05/2005  Nio Nao avaliado Nao avaliado
09/08/2021 a Nio Relatorio de
Rivaroxabana i)ll _1:’0_”_ 22 29 48 - Flutter e fibrilacdo atrial 4 182 2 Sim 16/07/2018 Nio  incorporacio ao Recomendacio N
o SuUs 19512016
J44.8 - Outras formas Nio Relatério de
4/11/202 : . . " )
_[gir;:rl‘téeiinOSe 0;9] Jl1 ?Ojl f e 2,1 egpecificadas de doenga T 438 7 Sim  20/06/2002  Nio  incorporagio ap Recomendagio N° 68 de
P Rl G pulmonar obstrutiva crénica suUs agosto de 2013

*Foi incorporado ao SUS o Brometo de Tiotr6pio associado ao cloridrato de olodaterol, através do Relatério de
Recomendacdo N° 585 de dezembro de 2020.

Fonte: Elaboragdo propria a partir do banco de dados do e-NatJus e relatérios da CONITEC.

5.5.2 Medicamentos ndo registrados na Anvisa

Para o grupo de medicamentos ndo registrados na Anvisa, 0s medicamentos mais
solicitados foram: Canabidiol (n = 20; 58,8%); Anakinra (n = 1; 2,9%); Eteplirsen (n = 1;
2,9%); Naltrexona (n = 1; 2,9%); e Oxandrolona (n = 1; 2,9%) (Figura 8). Nenhum desses
medicamentos possuem registro na Anvisa, e ndo sao inseridos em nenhuma lista oficial do

SUS, ou seja, ndo estdo inseridos na RENAME.
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a)Canabidiol

A substancia Canabidiol (n = 30; 65,2%) foi a mais solicitada para o CID-10 G40 -
Epilepsia (n = 3; 15,0%), no qual somente duas NTs (66,7%) obtiveram conclusdo favoravel.
Nas duas NTs favoraveis a solicitacdo do demandante para o agravo epilepsia (Nota Técnica
20429 e Nota Técnica 44160), foi relatado que o Canabidiol 200mg/mL possui indicacdo para
a epilepsia, e o uso do Canabidiol, exclusivamente para o tratamento da epilepsia na infancia e
adolescéncia que ndo houve melhora apds terapias convencionais, foi regulamentado pelo
Conselho Federal de Medicina, atraves da Resolucdo CFM n° 2.113, de 16 de dezembro de
2014. De acordo com o PCDT da epilepsia (Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS no 17, de 21
de junho de 2018), é disponibilizado pela SES-RJ, através do CEAF o0s seguintes
medicamentos: Levetiracetam; Lamotrigina;, Gabapentina; Topiramato e Vigabatrina. Nos
dois casos, os demandantes ja haviam utilizado todos os esquemas terapéuticos indicados,
porém sem sucesso. Dessa forma, foi autorizado o uso do canabidiol como alternativa
terapéutica.

Acerca da NT desfavoravel, Nota Técnica 45318, foi defendido que ndo hé estudos
gue comprovem a eficacia do canabidiol para o tratamento do agravo solicitado, assim como
informaram que o demandante ainda ndo havia utilizado todos os tratamentos disponiveis no
SUS para o determinado agravo.

Com relagdo a dltima avaliagdo da CONITEC informada anteriormente (Relatorio de
Recomendacdo N° 621 de maio de 2021), o medicamento Canabidiol ndo foi incorporado ao
SUS devido a falta de comprovacdo cientifica relativo a efetividade e eficacia do produto
(Ministério da Saide, 2021). Além disso, o canabidiol é somente uma substancia, ndo sendo
classificado como medicamento. Mesmo ndo sendo avaliado, apresentou altas incidéncias de

solicitacdo.

b)Anakinra

O medicamento Anakinra (n = 1; 2,2%) foi solicitado para o CID-10 E85.0 -
Amiloidose heredofamiliar ndo-neuropatica (n = 1; 100,0%), e obteve conclusdo favoravel
(Tabela 8). A NT foi favoravel (Nota Técnica 90308 - Data de conclusdo: 16/09/2022), pois 0
demandante, diagnosticado com febre familiar do Mediterraneo (FFM), ja havia sido tratado
com outros tipos de esquemas terapéuticos (imunossupressores, corticoterapia, AINES e
colchicina), porém ndo houve melhora do quadro clinico. Dessa forma, devido a falha no
tratamento convencional (colchicina), foi indicada a terapia com imunobioldgico Anakinra

(Kineret), por ser classificado como receptor de IL-1 que tem como alvo a citocina pro-
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inflamatoria interleucina 1 (IL-1). Portanto, o uso de antagonistas do receptor de IL-1 na FFM
é indicado para pacientes que ndo controlaram a atividade da doenca atraves do tratamento
com colchicina, como foi o caso da demandante.

De acordo com a Tabela 9, 0 medicamento ndo possui registro na Anvisa, ndo esta

inserido na Rename, e ndo foi avaliado pela Conitec para a CID-10 mais demandada.

c)Cloridrato de Midodrina

O medicamento Cloridrato de Midodrina (n = 1; 2,2%) foi solicitado para o CID-10
142.1 - Cardiomiopatia obstrutiva hipertréfica (n = 1; 100,0%), e obteve conclusdo
desfavoravel (Tabela 8). A Nota Técnica 99874 (Data de conclusdo: 10/10/2022), informa que
0 demandante foi diagnosticado com miocardiopatia hipertréfica e sincope neurocardiogénica,
com relato de piora dos episodios de sincope e pré-sincope. Diante do exposto, foi indicado o
uso continuo do medicamento Cloridrato de Midodrine. Porém, a demanda foi desfavoravel,
pois 0 medicamento ndo apresenta registro na Anvisa, assim como ndo apresenta bula
nacional com as orientacdes de uso. Dessa forma, foi realizada a consulta em bula
internacional, disponibilizada pelo NATIONAL INSTITUTE OF HEALTH — NIH — US, no
qual foi definido que o medicamento ndo apresenta indicacdo para o tratamento da sincope
vasovagal, quadro clinico do Autor.

De acordo com a Tabela 9, o medicamento ndo possui registro na Anvisa, ndo esta

inserido na Rename, e nédo foi avaliado pela Conitec para a CID-10 mais demandada.

d)Eteplirsen

O medicamento Eteplirsen (n = 1; 2,2%) foi solicitado para o CID-10 G71.0 -
Distrofia muscular (n = 1; 100,0%), e obteve conclusdo favoravel (Tabela 8). Na NT (Nota
Técnica 44167 - Data de conclusdo: 21/12/2021), foi informado que o demandante foi
diagnosticado com distrofia muscular de Duchenne, e estava na fase 11l da doenga (proximo
de perder a capacidade de andar) fazendo uso de Prednisolona 0,75mg/kg/dia e Vitamina D
600 Ul/dia todos os dias. Porém, como ndo houve melhora do quadro clinico do autor, foi
solicitado o medicamento Eteplirsen a fim de aumentar a expectativa de vida do demandante.

E importante destacar que a distrofia muscular de Duchenne (DMD) é uma doenca
rara, e para esses tipos de doengas o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de
Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengéo
Integral as Pessoas com Doencas Raras no &mbito do SUS (Portaria n® 199, de 3 de janeiro de

2014) a fim de reduzir a mortalidade/morbimortalidade e melhorar a qualidade de vida dos
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individuos. De acordo com a Politica, 0 Ministério da Salde é responsavel por estabelecer,
através de PCDT, recomendagfes de cuidado para tratamento de doengas raras, levando em
consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o cuidado
das pessoas com doencas raras, porém ndo ha PCDT para a doenca. N&o existindo, portanto,
lista oficial de medicamentos que possam ser implementados no caso do demandante.

De acordo com a Tabela 9, 0 medicamento ndo possui registro na Anvisa, ndo esta

inserido na Rename, e nédo foi avaliado pela Conitec para a CID-10 mais demandada.

e)Naltrexona

O medicamento Naltrexona (n = 1; 2,2%) foi solicitado para o CID-10 G71.3 -
Miopatia mitocondrial ndo classificada em outra parte (n = 1; 100,0%), e obteve concluséo
desfavoravel (Tabela 8). A Nota Técnica 29278 (Data de conclusédo: 25/05/2021), informa que
0 demandante possui 0 quadro de miopatia de membros superiores e inferiores com fraqueza
muscular e dor crénica intratdvel Apresenta LUpus eritematoso disseminado [sistémico] com
comprometimento de outros Orgdos e sistemas. Diante do exposto, foi indicado o uso do
medicamento Naltrexona. Porém, a demanda foi desfavoravel, pois o medicamento néo
apresenta registro na Anvisa, assim como nédo fornece embasamento clinico suficiente para a
justificativa do seu uso no plano terapéutico.

De acordo com a Tabela 11, o medicamento ndo possui registro na Anvisa, ndo esta

inserido na Rename, e nédo foi avaliado pela Conitec para a CID-10 mais demandada.

Tabela 11 — Cinco medicamentos ndo registrados na Anvisa mais solicitados e suas
correspondéncias com a CID-10 mais demandada, numero de pareceres favoraveis,

existéncia de PCDT e alternativas teraupéticas. Rio de Janeiro, Brasil, 2020-2022.

N pareceres .
. fa{:oréveis Tratorols Clinico e Alternativa
Medicamento N %  CID-10 mais incidente N % % Diretrizes Terapéuticas
para o (PCDT) terapéuntica
CID-10
Nao registrados na Anvisa
Carbamazepina;
fenitoina; acido
Canabidiol 20 58,8 540 - Epilepsia 3 150 2 66,7 PCDT - Epilepsia valproico;
lamotrigina;
gabapentina

5.0 - Amiloidos
Hag oldase PCDT - Polineuropatia Tatamidis

Anakinra 1 29 heredofamiliar 1 1000 1 100,0 e 2% i
= Ji Amiloidotica Familiar meglumina

|1ao-neuropalfca
lori 2.1 - Cardiomiopati i ;
Clandests de | A2d-Cardiomtiopalls. 4 g 0 0.0 Nio ha Nio hi

Midodrina obstrutiva hipertrofica
: G71.0 - Distrofi s .
Eteplirsen 1 29 ; = S 1 100,0 1 100,0 Nio hd Nio ha
muscular

G71.3 - Miopatia

Naltrexona 1 29 mitocondrial nio I 1000 0 0.0 Nio ha Nio ha

classificada em oulra parte

Fonte: Elaboracdo prépria a partir do banco de dados do e-NatJus.
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Tabela 12 - Classificagdo dos 5 medicamentos mais demandados do grupo de
medicamentos n&o registrados na Anvisa, e seu CID-10 mais demandado, segundo
registro na Anvisa, presenca na Rename, documento norteador da Conitec, e n° de

pareceres favoraveis para a CID-10. Rio de Janeiro, Brasil, 2020-2022

Ne

D
' Periodo da . Lol . pareceres Registro % Presenca  Decisio da Documento
/ N % - N . 5
Medicamento NT 1 o CID-10 mais incidente favordveis Apvisa Registro Baniia Conltos Norteador
. Sanitirie
para o
, Nio Relatbrio de
29/ Tl
Canabidiol “9; 10: 204 20 58,8 G40 - Epilepsia 3 150 2 Wio ng Nio incorporagio Recomendagio N®
31/08/202]1 registro s .
= ao SUS 6212021
5.0 - Amiloid redofamilia ) ) _
Anakinra 160082022 1 29 E°50-Amiloidose beredofamiliar 500 o O™ wae Mo avaliado Nio avaliado
ndo-nenropatica registro
. . —— 42.1 - Cardiomi i _ . i .
Cloridrato de Midodrine 10/10/2022 1 29 121~ Cardiomiopatiaobstrudiva o Nao O wmo Nao avaliado Nao avaliado
hipertrofica registro
Eteplirsen 25/08/2021 1 29 GTL.0 - Distrofia muscular 11000 0 Nio re:;;g Nio Nio avaliado Niio avaliado
371.3 - Mi . : ;
Naltrexons 170032021 1 2,9 713 - Miopatiamitocondrialndo 554 Moo O™ ame Naosvalisdo  Nio avaliado
classificada em outra parte registro

Fonte: Elaboragdo propria a partir do banco de dados do e-NatJus e relatérios da CONITEC.
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6 DISCUSSAO

Neste estudo, observou-se um aumento nas demandas judiciais referentes a solicitacéo
de medicamentos, tanto em nivel nacional quanto no Estado do Rio de Janeiro. Com relagéo
ao total nacional para os medicamentos incorporados ao SUS, observa-se o aumento crescente
nessas demandas no periodo analisado, assim como no estado do Rio de Janeiro. A demanda
de medicamentos ja incorporados nas listas do SUS, como a Rename, pode indicar problemas
na gestdo em relacdo a dispensacao, isto &, irregularidade na entrega dos medicamentos aos
usuérios do SUS, desabastecimento ou indisponibilidade no servigo. Essas barreiras devem
ser identificadas pelos gestores para a melhoria da Assisténcia Farmacéutica (AF) na rede de
Servigos.

Vale chamar atencdo para o caso do Municipio do Rio de Janeiro que possui a Camara
de Resolugdo de Litigios em Saude - CRLS, que busca mediar esse tipo de demanda por
falhas da gestdo da rede municipal do Municipio do Rio de Janeiro por meio de acordos de
fornecimento de bens e servicos de saude incluidos nos protocolos e lista de medicamentos do
SUS, evitando a demanda judicial. A ndo existéncia de canais extrajudiciais para mediacao
com os gestores de saude favorecem esta demanda de medicamentos j& incorporados, como
apontado no estudo de Souza (2018) no Municipio do Rio de Janeiro a judicializacdo é
residual, isto é, de medicamentos nao incorporados ou em razéo de desabastecimento.

Em relacdo aos medicamentos ndo incorporados no SUS a época do pedido da NTs,
observa-se um aumento substancial entre o ano de 2020 (n = 6.333) e 2022 (n = 18.525) em
nivel nacional. A baixa demanda no ano de 2020 pode ter se dado em razdo da Covid-19 cuja
pandemia foi declarada em marco de 2020. O estudo de Guimarées (2022), que realizou uma
analise comparativa no momento pré-pandemia e vigéncia da pandemia, aponta essa
possibilidade de reducdo da demanda, no qual foi identificado uma queda acentuada no
numero de atendimentos realizados pela CRLS, com reducdo de 76% dos produtos avaliados
pela equipe de andlise técnica. Além disso, com relagdo aos encaminhamentos
administrativos, no periodo pré-pandemia o percentual era acima de 65%, engquanto na
vigéncia da pandemia a variacao foi de 30,77% a 55,83%. Outro dado importante, é que no
momento pre-pandemia as demandas mais solicitadas a CRLS foram os medicamentos (n =
6.924), seguidos de consultas (n = 5.225) e exames (n = 2.984). E no periodo pandémico, 0s
medicamentos ainda permaneciam como maiores demandas (n = 2.777).

Os dados revelam que a maioria das solicitaces para o periodo do estudo concentrou-

se na Capital e nas areas metropolitanas, o que pode indicar que 0 acesso aos servicos de
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salde é maior nessas regides, e a maior judicializacdo de medicamentos nessas localidades
pode ser devido a uma maior disponibilidade de diagndstico e prescritores atualizados em
relacdo a novos tratamentos ainda ndo fornecidos pelo SUS. Maior numero de profissionais
juridicos e de saude capacitados para acionar o sistema judicial. O estudo de Pecanha, Simas e
Luiza (2019) identificou que houve em geral um crescimento das acOes ajuizadas para
fornecimento de medicamentos em geral no ERJ no periodo estudado, esse aumento néo foi
uniforme nas Comarcas, nem gquando considerado o porte municipal.

Em sintese, observou-se um aumento gradativo na judicializacdo de medicamentos
entre 2020 e 2022, tanto em ambito nacional quanto no estado do Rio de Janeiro. Conforme
apontado por Pecanha, Simas e Luiza (2019), as variagcdes no padrdo das acles judiciais ao
longo do tempo devem ser interpretadas com cuidado, e considerar as especificidades
regionais, bem como os contextos social e politico vigentes, tanto em nivel nacional quanto
local. Além disso, é fundamental levar em conta fatores relacionados ao funcionamento do
sistema judiciario e da Defensoria Publica, bem como as caracteristicas do sistema de salde,
o0s quais podem influenciar diretamente o aumento ou a reducdo da demanda judicial por parte
da populacéo.

Dessa forma, observou-se que os medicamentos ndo incorporados ao SUS constituem
a principal motivacao para a emissao das Notas Técnicas (NTs), o que pode indicar lacunas na
cobertura da assisténcia farmacéutica publica para determinadas indicac6es clinicas. Para esse
grupo de medicamentos, os mais solicitados foram: Esilato de Nintedanibe (n = 54; 7,0%);
Dupilumabe (n = 35; 4,6%); Bevacizumabe (n = 24; 3,1%); Rivaroxabana (n = 22; 2,9%); e
Brometo de Tiotrépio (n = 16; 2,1%). Todos esses medicamentos possuem registro na Anvisa,
porém nenhum estd inserido em lista oficial de dispensacdo do SUS na época de
solicitacdo/conclusdo das NTs. Os principais pontos a favor para a utilizacdo dos
medicamentos para o tratamento dos agravos solicitados foram: indicacdo em bula para o
quadro clinico; utilizado como opcao terapéutica apds todas as opcOes disponiveis no SUS
serem utilizadas; e utilizado de forma “off-label”. E para serem contra a utilizacdo dos
medicamentos, foi defendido o argumento de que ndo havia um diagnostico definitivo do
agravo em questdo, ou seja, os relatérios médicos estavam insuficientes enviados aos juizes, e
faltavam evidéncias cientificas sobre o medicamento pleiteado. Desse modo, as principais
hipdteses para o ndo incorporado € a ndo identificacdo de alternativa terapéutica no SUS,
possiveis atraso na incorporagdo de novos medicamentos no SUS, a partir da anélise de Pepe,
et al (2010), e falta de atualizacdo de PCDT e listas oficiais do SUS.
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Embora os medicamentos néo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) representem uma parcela menor das solicitacGes, sua presenga € particularmente
preocupante, pois envolve o risco de utilizacdo de produtos sem comprovacao formal de
seguranca e eficacia. Para esse grupo de medicamentos, os medicamentos mais solicitados
foram: Canabidiol (n = 20; 58,8%); Anakinra (n = 1; 2,9%); Eteplirsen (n = 1; 2,9%);
Naltrexona (n = 1; 2,9%); e Oxandrolona (n = 1; 2,9%). Nenhum desses medicamentos
possuem registro na Anvisa, e ndo sdo inseridos em nenhuma lista oficial do SUS, ou seja,
ndo estdo inseridos na RENAME. Os principais pontos a favor para a utilizacdo dos
medicamentos ndo registrados na Anvisa para o tratamento dos agravos solicitados foram:
utilizado como segunda opc¢éo terapéutica apds todas as opgdes disponiveis no SUS serem
utilizadas; e estudos que sugerem que o produto possui propriedades terapéuticas para o
tratamento do quadro clinico. E para serem contra a utilizacdo dos medicamentos, foi
defendido o argumento de que ndo havia evidéncias cientificas em bula para o quadro clinico
dos demandantes.

Desse modo, as principais hipoteses para o ndo incorporado é a ndo identificacdo de
alternativa terapéutica no SUS, possiveis atraso na incorporacdo de novos medicamentos no
SUS, a partir da analise de Pepe, et al (2010), falta de atualizacdo de PCDT e de listas oficiais
do SUS, falta de estudos para comprovar a eficdcia do medicamento, e utilizacdo dos
medicamentos de forma off-label.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

A judicializacdo ¢ um fenémeno importante na garantia do direito a salde, e deve ser
monitorada e avaliada pela gestdo de saude e judiciaria, visando o incremento e a melhoria
das politicas puablicas para atendimento as necessidades dos cidaddos, protegendo e
respeitando seus direitos. Trata-se, portanto, de um processo que envolve a interacdo entre 0s
Poderes, com repercussdes sanitarias, econdmicas, sociais e juridicas (Pecanha; Simas; Luiza,
2019). A andlise das NTs retiradas do e-NatJus e solicitadas por magistrados do ERJ, no
periodo do estudo, evidenciou um aumento da judicializacdo de medicamentos, com
predominancia de demandas referentes a medicamentos ndo incorporados ao SUS e, em
menor escala, a medicamentos sem registro na Anvisa.

Esse aumento reforca a importdncia de processos continuos de avaliacdo de
tecnologias em saude e atualizacdo das listas oficiais do SUS, a fim de promover a equidade
no acesso a novos medicamentos no SUS. A reivindicagdo de medicamentos sem registro
sanitario traz preocupaces especificas que exigem maior rigor técnico e normativo, ou seja, é
necessario que seja realizada uma analise precisa sobre sua seguranca, eficacia e avaliacao
critica baseada em evidéncias cientificas consistentes.

Com relagdo ao Banco Nacional de Pareceres, o sistema e-NatJus, 0s dados obtidos
reforcam que ele tem um papel importante como instrumento de apoio técnico a decisdo
judicial, sendo a principal referéncia consultada pelos magistrados. Assim, deve-se preencher
corretamente 0s campos presentes nas NTs para ndo comprometer a completude das analises e
garantir a transparéncia do processo decisorio.

As intervencdes que desconsideram as especificidades dos reivindicantes e ndo se
fundamentam em evidéncias cientificas, ou seja, que ndo avaliam a imprescindibilidade do
medicamento reivindicado ndo incorporado e sem alternativa terapéutica no SUS para a
condicéo clinica em questdo, podem gerar transtornos no servico de salde e favorecer o uso
irracional de medicamentos. A constatacdo de que um farmaco ndo integra a lista oficial de
dispensacdo no SUS e comprovada a imprescindibilidade do tratamento para o demandante
pode indicar tanto atraso no processo de incorporacdo quanto a relevancia da atuacdo do
Judiciario na garantia do direito do cidaddo. Sugere também lacunas nas politicas publicas em
atender as singularidades dos cidad&os. Os dados demonstram que a atuacgéo judicial, quando
apoiada em evidéncias cientificas disponibilizadas pelos pareceres do e-NatJus, confere maior
robustez as decis@es, e legitima a intervengdo na medida em que considera a singularidade da

necessidade de saude do demandante, nem sempre epidemiologicamente alcancado pelas
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politicas publicas fundamentadas em dados populacionais. Nesse sentido, os resultados do
estudo indicam que a maioria das Notas Técnicas foram favoraveis ao acesso ao medicamento
reivindicado conforme situacdo clinica dos demandantes, sugerindo a existéncia de uma
lacuna na atencdo integral do usuario do SUS que requer ser corrigida pela gestdo pablica.

Dentro do escopo da Saude Coletiva (SC), o estudo oferece uma visao essencial para
compreender os impactos da judicializacdo de medicamentos no SUS, principalmente quando
se observa deficiéncias na atencdo a salde de usuarios na garantia do direito a salde em sua
dimensao coletiva e individual do bem-estar, como exige a lei constitucional e Organica do
SUS. Dessa forma, visto que o direito a saude. Portanto, deve-se reconhecer a importancia da
SC no debate sobre judicializacdo, e considerar que o acesso universal a saude deve ser
garantido com justica social, racionalidade técnico-cientifica e responsabilidade na gestdo de
recursos publicos, principalmente na gestdo dos medicamentos.

Conclui-se que a judicializagdo de medicamentos ndo incorporados ao SUS é relevante
por permitir que os usuarios tenham acesso a tratamentos necessarios a sua condigdo clinica
que ainda ndo foram disponibilizados pelo SUS. Esse fendmeno evidencia lacunas na
incorporacdo de tecnologias e de politicas de saude que considerem as especificidades de
grupos e individuos. O recurso do e-NatJus é importante para a garantia ampla do direito
constitucional a salde, pois fornece embasamentos cientificos necessarios para a avaliacao e
atualizacdo das listas oficiais de dispensagdo de medicamentos do SUS. A judicializacdo pode
sinalizar a necessidade de revisdo de protocolos clinicos e fortalecer a equidade no acesso a
terapias inovadoras, bem como a importancia dos processos de avaliacdo de tecnologias e a
revisdo dos e ampliacdo da resposta da gestdo publica frente ao direito ao acesso a

medicamentos.
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