
A
R

T
IG

O
    A

R
T

IC
L

E

2405

1 Centro Colaborador em
Vigilância Sanitária,
Departamento de
Administração e
Planejamento em Saúde,
Escola Nacional de Saúde
Pública Sérgio Arouca,
Fundação Oswaldo Cruz.
Rua Leopoldo Bulhões
1.480/7º andar,
Manguinhos. 21041210
Rio de Janeiro  RJ.
vera.pepe@hotmail.com
2 Núcleo de Assistência
Farmacêutica, Escola
Nacional de Saúde Pública
Sérgio Arouca, Fundação
Oswaldo Cruz.
3 Escola Nacional de Saúde
Pública Sérgio Arouca,
Fundação Oswaldo Cruz.

A judicialização da saúde
e os novos desafios da gestão da assistência farmacêutica

Health litigation and new challenges
in the management of pharmaceutical services

Resumo  Os desafios para a gestão da assistência
farmacêutica (AF) provocados pelo fenômeno da
judicialização da saúde vêm exigindo um tipo de
atuação do gestor, administrativa e judicialmente
diferenciada, no sentido de responder às ordens
judiciais, evitar o crescimento de novas deman-
das, bem como preservar os princípios e as diretri-
zes do Sistema Único de Saúde (SUS). Este artigo
se propõe a avançar na compreensão de um dos
aspectos da judicialização da saúde, representado
pelo intenso uso da via judicial para fornecimento
de medicamentos, em especial, a relação deste me-
canismo com a gestão da AF no SUS. A partir de
revisão e análise das pesquisas disponíveis, reali-
zadas em estados e municípios brasileiros, são abor-
dados os principais elementos de interferência da
“judicialização de medicamentos” no ciclo da AF,
explicitando características comuns e divergentes
desta demanda. Aponta, ao final, mecanismos pos-
síveis de serem adotados na tomada de decisão nes-
te âmbito, pelos gestores e profissionais do sistema
de justiça, uma vez que a efetivação do direito à
saúde só se realizará se no momento da tomada de
decisão forem adotadas medidas, tanto por parte
da gestão da AF como do Poder Judiciário, que
certifiquem a segurança e a proteção dos usuários.
Palavras-chave  Judicialização da saúde, Direito
à saúde, Assistência farmacêutica, Medicamentos,
SUS

Abstract  Health litigation spurs many challenges
in the management of pharmaceutical services.
Performance of health managers and decision-
makers must be adjusted to new administrative
and legal boundaries. Their actions must also be
efficient in responding to ongoing lawsuits, as well
as in avoiding additional litigation and in up-
holding principles and directives of the Brazilian
Health System (SUS). This paper proposes to bet-
ter understand one of the aspects of health litiga-
tion, namely the growing use of lawsuits demand-
ing medicines, and the relationship between this
phenomenon and pharmaceutical services man-
agement in SUS. Through review and analysis of
available published research on the subject, from
various Brazilian states, the main elements of
“medicines litigation” are presented and exam-
ined in light of their interference on the activities
of the pharmaceutical services cycle. The analysis
points to possible mechanisms to be adopted by
decision-makers in management and in the Judi-
cial System, since the right to health can only be
effectively established when management and Jus-
tice are predominantly aware and committed to
the safety and the protection of patients and users.
Key words  Health litigation, Right to health,
Pharmaceutical services, Medicines, Brazilian
Health System
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Introdução

A “judicialização da saúde”, fenômeno multifa-
cetado, expõe limites e possibilidades institucio-
nais estatais e instiga a produção de respostas
efetivas pelos agentes públicos, do setor saúde e
do sistema de justiça. A intervenção judicial no
âmbito da gestão do setor saúde tem sido alvo
de intenso debate e, recentemente, ganhou desta-
que no Supremo Tribunal Federal (STF), com a
realização de audiência pública, que possibilitou
a interlocução entre atores envolvidos.

As alternativas legais para a propositura de
ações judiciais relacionadas ao direito à saúde,
contra os poderes públicos, permitem vários
ângulos de observação deste fenômeno. Toda-
via, os estudos sobre o tema apontam que gran-
de parte desta demanda se concentra nos pro-
cessos judiciais individuais de cidadãos reivindi-
cando o fornecimento de medicamentos.

Esta demanda, iniciada na década de noven-
ta, com pedidos de medicamentos antiretrovi-
rais para o HIV/aids, tem tido importante papel
como via alternativa do cidadão ao acesso a me-
dicamentos no Sistema Único de Saúde (SUS).
Algumas características comuns são identifica-
das nos estudos realizados em diferentes regiões
do país. A maioria dos pedidos é individual e tem
sido deferida tendo como praticamente única base
a prescrição medicamentosa apresentada pelo
reivindicante. A segunda característica é o fato de
a prescrição conter tanto medicamentos incor-
porados como não incorporados pela assistên-
cia farmacêutica (AF) do SUS, alguns sem regis-
tro no país ou em indicação terapêutica não cons-
tante do registro sanitário1-8. A terceira caracte-
rística é o crescimento exponencial das deman-
das judiciais e dos gastos com medicamentos9-11.

É consenso que o uso da via judicial para o
fornecimento de medicamentos presentes nas lis-
tas oficiais públicas é uma forma legítima de ga-
rantir o pleno exercício do direito à assistência
individual terapêutica, que integra o direito à saú-
de na lei brasileira. Este trabalho usará o termo
lista [pública] oficial para designar tanto as listas
de medicamentos essenciais como aquelas que
contêm um elenco selecionado para o forneci-
mento pelo SUS, sejam elas as do componente de
financiamento, pactuado entre as instâncias, ou
ampliadas/reduzidas pelos gestores locais.

A divergência entre os atores se refere ao aces-
so aos medicamentos que não constam de listas
públicas integrantes da política da assistência far-
macêutica. A não seleção e incorporação de deter-
minados medicamentos pelos gestores públicos

pode ser justificada, por exemplo, em razão do
recente registro de alguns medicamentos pleitea-
dos, ou por não possuir registro na ANVISA para
uso no país, ou ainda, por tratar-se de indicação
terapêutica não autorizada no registro e/ou no
protocolo terapêutico estabelecido pelo SUS.

Os problemas de gestão da AF relacionados
à judicialização da saúde não se restringem à en-
trega de medicamentos incorporados ou não nas
listas oficiais públicas. Há características especí-
ficas desta demanda, que vem exigindo um tipo
de atuação do gestor, administrativa e judicial,
diferenciada para  responder às ordens judiciais,
evitar o crescimento de novas demandas e pre-
servar os princípios e as diretrizes do SUS. Um
exemplo é o fato de praticamente todos os pedi-
dos judiciais formulados terem concessão de tu-
tela antecipada (liminar). Esta concessão implica
a determinação de entrega imediata do medica-
mento pelo gestor, sem que este seja ouvido an-
teriormente sobre o pedido do reivindicante, e
tem gerado dificuldades na gestão da AF para o
cumprimento da ordem judicial, ao mesmo tem-
po em que é necessário atender à demanda ordi-
nária do sistema de saúde.

Há ponderações sobre os efeitos negativos
do fenômeno da judicialização da saúde sob três
principais ângulos. O primeiro aponta que o de-
ferimento absoluto de pedidos judiciais pode
aprofundar as iniquidades de acesso no sistema
público de saúde, infringindo princípio do SUS,
uma vez que favorece aqueles que têm maior pos-
sibilidade de veicular sua demanda judicialmen-
te, em detrimento dos que não possuem acesso à
justiça; igualmente apontam para o possível com-
prometimento do princípio da integralidade,
uma vez que ações de cunho individual não são
estendidas aos demais portadores da mesma con-
dição patológica que poderiam se beneficiar do
objeto da demanda4,12-14.

O segundo refere-se às dificuldades na gestão
da AF, propriamente dita, uma vez que a ágil res-
posta às demandas judiciais, não previstas no pla-
nejamento dos serviços, faz com que alguns deles
criem uma estrutura “paralela” para seu acompa-
nhamento, se utilizem de procedimentos de com-
pra não usuais na administração pública e tenham
maior gasto na aquisição destes medicamentos.

O terceiro refere-se à segurança do paciente
em razão de possíveis prescrições inadequadas,
mesmo que de medicamentos já selecionados e
incorporados no SUS, e, em especial, na prescri-
ção de “novos” medicamentos e/ou “novas” indi-
cações terapêuticas para os quais as evidências ci-
entíficas ainda não se encontram bem estabeleci-
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das. Tais fatos podem favorecer a introdução e
utilização de novas tecnologias de forma acrítica,
e, por vezes, sob forte influência da indústria far-
macêutica5,15. É importante destacar que parte dos
medicamentos “novos” não representa real gan-
ho em eficácia terapêutica, mas podem, inclusive,
adicionar eventos adversos inesperados. O uso de
medicamentos sem registro sanitário ou fora das
indicações para as quais foram registrados (uso
off label) pode também significar riscos à saúde.

O artigo se propõe a avançar na compreen-
são do uso da via judicial para fornecimento de
medicamentos, em especial, a relação deste com a
gestão da AF no SUS. A partir de revisão narrati-
va e análise das pesquisas em estados e municípi-
os, são discutidos os principais elementos de in-
terferência da “judicialização de medicamentos”
no ciclo da AF e as características comuns e diver-
gentes da demanda. A revisão utilizou os descri-
tores “medicamentos”, “ações judiciais”, “deman-
das judiciais”, “assistência farmacêutica”, “política
nacional de medicamentos”, “judicialização”. Con-
siderou artigos, dissertações e teses brasileiras re-
alizadas desde 2000 presentes nas bases LILACS,
SciELO, nos bancos de teses da CAPES, sendo al-
gumas localizadas no Portal Domínio Público ou
cedidas pelos respectivos autores/orientadores.
Foram utilizadas pesquisas descritivas nas línguas
portuguesa e inglesa. Ao final, são propostas me-
didas para a tomada de decisão pelos gestores e
profissionais do sistema de justiça.

Os desafios na institucionalização da AF
frente à judicialização

A AF, no SUS, ganhou importância após a insti-
tuição, em 1998, da Política Nacional de Medica-
mentos (PMN) por meio da diretriz que preco-
nizava sua reorientação, sendo seguida da I Con-
ferência Nacional de Medicamentos e Assistência
Farmacêutica, em 2003, e da Política Nacional de
Assistência Farmacêutica (PNAF), em 200416.

A estruturação de setores específicos volta-
dos à AF, nas diferentes esferas de governo, é
recente. O Ministério da Saúde passou a ter seu
Departamento de Assistência Farmacêutica quan-
do da criação da Secretaria de Ciência, Tecnolo-
gia e Insumos Estratégicos, em 2003. Neste mes-
mo ano, cerca de 30% dos estados brasileiros
não possuíam um setor específico de assistência
farmacêutica17. Em 2006, a partir da publicação
dos Pactos pela Vida e de Gestão, o SUS passou a
considerar a AF como um bloco específico de
financiamento18.

É, portanto, nesta década, que há maior ex-
pressão e atuação ativa dos entes federativos, no
cumprimento das diretrizes das PMN e PNAF:
atualização regular da Relação Nacional de Me-
dicamentos Essenciais do Brasil (RENAME) e de
seu formulário terapêutico; investimento na for-
mação dos profissionais e no planejamento da
AF; pactuação de responsabilidades das esferas
de governo; estímulo à articulação intra e extras-
setorial para produção pública de medicamen-
tos; capacitação da rede de avaliação de tecnolo-
gias; estímulo ao uso e à prescrição racional de
medicamentos são exemplos que visam à ampli-
ação do acesso aos medicamentos.

A AF pode ser entendida como um conjunto
de atividades sistêmicas articuladas como um ci-
clo, que se sucedem e só se completam na medi-
da em que a atividade anterior for adequada-
mente realizada19,20. Neste ciclo, incluem-se as
seguintes atividades: seleção, programação, aqui-
sição, armazenamento, distribuição e utilização
(que abrange a prescrição, a dispensação e o uso).
Para garantir a oferta de medicamentos de qua-
lidade, são necessárias atividades, no âmbito de
outras políticas setoriais, tais como a pesquisa e
desenvolvimento (P&D), a produção e o registro
sanitário de medicamentos.

A alta intensidade das demandas judiciais
pode interferir no cumprimento dessas ativida-
des, desde as que possuem caráter mais técnico-
científico, como a pesquisa e desenvolvimento e
o registro sanitário, até as mais operacionais do
ciclo da AF, como a programação.

Os medicamentos que passaram pela etapa
da pesquisa e desenvolvimento (P&D) devem
obter o registro sanitário no país para que pos-
sam ser disponibilizados no mercado e, se neces-
sário, incorporados no sistema público. Estudos
apontam pedidos judiciais de medicamentos sem
registro no país6,12,14,21,22. É importante destacar
que o registro sanitário realiza uma análise vol-
tada à oferta no mercado brasileiro e considera
eficácia e segurança do medicamento de acordo
com a indicação a qual se destina. É uma ativida-
de de cunho técnico-científico imprescindível, in-
clusive para a segurança do paciente, e não uma
etapa meramente burocrática na conclusão de
uma pesquisa. Estes pedidos podem ter sido
motivados em razão do não fornecimento por
parte do patrocinador ou instituição de pesqui-
sa, aos sujeitos de pesquisas clínicas, antes do
registro sanitário do medicamento pesquisado,
como determina a Resolução CNS nº 251/1997,
mas, também, por prescrições medicamentosas
para pacientes que não participaram da pesqui-
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sa. Os pedidos judiciais para o fornecimento de
um medicamento ainda sem registro podem tam-
bém ser parte de estratégia de pressão da indús-
tria farmacêutica para a aprovação de seu pro-
duto pela autoridade reguladora15. E, neste senti-
do, as ordens judiciais podem favorecer este tipo
de estratégia, em prejuízo ao paciente, quando
concede acriticamente o medicamento pleiteado.

Nem todos os medicamentos que possuem
registro sanitário são automaticamente incorpo-
rados ao SUS. É na etapa da seleção de medica-
mentos que as instâncias gestoras do SUS deci-
dem quais os medicamentos que devem compor
o elenco de suas listas oficiais e serem adquiridos
e utilizados nas unidades do SUS19,20. O produto
da seleção é uma lista constituída por medica-
mentos considerados necessários para atender
às necessidades sanitárias de cada local. A seleção
de medicamentos deve se fundamentar nas me-
lhores evidências disponíveis e considerar mor-
bidades prevalentes, eficácia, efetividade, seguran-
ça e qualidade do fármaco, apresentações far-
macêuticas que atendam as necessidades, como-
didade posológica, custo e disponibilidade no
mercado19. A recente aprovação do Componen-
te Especializado da Assistência Farmacêutica é um
exemplo de lista pactuada nas três esferas de go-
verno, que estabelece os grupos de medicamen-
tos a serem fornecidos pelo SUS para as linhas de
cuidado a que se refere23.

Na instância federal, uma importante lista
elaborada por meio da seleção de medicamentos
é a Relação Nacional de Medicamentos Essenci-
ais (RENAME), lista norteadora da Política Na-
cional de Medicamentos. A RENAME, que con-
tém medicamentos até a segunda opção terapêu-
tica das doenças mais prevalentes no país, serve
de orientação para a elaboração de listas nos ní-
veis estadual e municipal.

A ordem judicial para o fornecimento de
medicamento não selecionado, em geral, descon-
sidera a importância desta etapa tanto para o
paciente como para o bom funcionamento do
sistema de saúde, e pode interferir de duas ma-
neiras: (1) suprimindo a etapa de seleção e (2)
pressionando, por meio dos mandados judiciais
em larga escala, o sistema de saúde a selecionar
determinado medicamento para a lista oficial
pública3, de forma a ajustar o ciclo da AF à de-
manda judicial. Romero24 identificou, no Distri-
to Federal, queda de ações judiciais de medica-
mentos para esclerose múltipla, após a aprova-
ção, no ano de 2002, do Protocolo Clínico e Dire-
trizes Terapêuticas (PCDT) para esta condição
patológica. Messeder et al.2, no Rio de Janeiro,

também observaram redução de demanda de
antiretrovirais para o HIV/aids.

A etapa da programação objetiva a garantia
da disponibilidade dos medicamentos seleciona-
dos, nas quantidades adequadas e no tempo opor-
tuno, para atender às necessidades da popula-
ção, num determinado período de tempo. Ela é
importante para a correta alocação dos recursos
disponíveis e para evitar a descontinuidade no
abastecimento19. Os mandados judiciais podem
interferir tanto nas questões orçamentárias como
administrativas, ao determinarem a entrega de
medicamentos que não são de responsabilidade
do ente federativo, réu na ação judicial, confor-
me as pactuações existentes, ou mesmo quando
de responsabilidade do réu, mas não programa-
dos pelos serviços.

Alguns gestores têm considerado na sua pro-
gramação o atendimento da demanda judicial. A
Diretoria de Assistência Farmacêutica da SES-DF
programa a aquisição de medicamentos para
mandados judiciais de maneiras diferentes, de-
pendendo se o medicamento faz parte da lista
oficial pública e/ou se há disponibilidade no es-
toque3. A programação considera desde a inser-
ção na rotina de medicamentos que já fazem par-
te do elenco público da atenção básica e existente
no estoque até a aquisição futura de acordo com
o esquema terapêutico e aquisição em caráter
emergencial.

Seguinte à programação, ocorre a etapa de
aquisição de medicamentos. Os processos de
compra de bens e serviços no setor público – em
suas três esferas de governo – são disciplinados
pela Lei Federal no 8.666, de 21 de junho de 1993,
que obriga a licitação e estabelece critérios para
sua inexigibilidade, como no caso de calamidade
pública ou urgência de atendimento25. A aquisi-
ção de medicamentos de ações judiciais tem sido
em alguns casos categorizada como emergência
e feita sem licitação, podendo favorecer fraudes e
compra a preços elevados no mercado varejista.

No Distrito Federal, foram referidas situa-
ções nas quais há alteração na compra progra-
mada, em razão das ordens judiciais, seja por
mudança da prescrição ou por desistência do tra-
tamento farmacológico3. No Estado do Rio de
Janeiro, observou-se que 32% dos pacientes que
demandaram judicialmente medicamento excep-
cional de julho 2007 a junho 2008 não se apre-
sentaram na secretaria estadual de saúde para
receber o medicamento8.

O armazenamento é outra etapa complexa
que envolve conhecimentos técnicos sobre os
produtos e a gestão de estoques20. O principal
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objetivo do armazenamento é a organização de
materiais de forma a não haver perdas e manter
a qualidade do produto, sendo necessário res-
peitar as boas práticas de armazenamento. Na
etapa da distribuição, o medicamento fica mais
próximo do paciente; envolve o transporte de
medicamentos de uma central de abastecimento
até as unidades de saúde20. No que tange aos
medicamentos demandados pela via judicial, al-
gumas exigências, como o laudo de controle de
qualidade e registro sanitário, ficam, por vezes,
pendentes pela urgência da aquisição3.

A última etapa do ciclo da AF é a utilização
dos medicamentos, podendo esta ser dividida em
três componentes relacionados entre si: prescri-
ção, dispensação e uso19.

A prescrição adequada é elemento essencial
no que se refere à proposta da Organização Mun-
dial da Saúde (OMS) para o uso racional de me-
dicamentos (URM)26. O URM pode ser entendi-
do como um conjunto de práticas que inclui a
escolha medicamentosa adequada na indicação
apropriada; inexistência de contraindicação e
mínima probabilidade de eventos adversos; dis-
pensação correta, com informação sobre os me-
dicamentos prescritos; adesão ao tratamento
pelo paciente; seguimento dos efeitos desejados e
de eventos adversos19.

Estudos recentes têm identificado ordens ju-
diciais respaldadas por prescrições de medicamen-
tos sem evidências científicas que justifiquem seu
uso para a condição patológica5-8. Este tipo de
utilização pode favorecer o uso não racional, es-
pecialmente quando da prescrição off label ou de
medicamentos ainda não registrados no país, com
possíveis efeitos negativos para o reivindicante.

As demandas judiciais de medicamentos:
características comuns e divergentes

Há uma constatação comum nos estudos de que
a prescrição médica é o principal respaldo para
a decisão do juiz, sendo importante analisar
aspectos comuns e divergentes relacionados à
prescrição medicamentosa nos diferentes estu-
dos2,4,12,22,24,27-29.

A origem da prescrição medicamentosa pode
ser no próprio SUS ou em serviços privados, não
sendo os estudos homogêneos quanto a esta clas-
sificação. Nos estados de Minas Gerais6. Santa
Catarina21 e Espírito Santo7, a maior parte das
receitas médicas, onde foi possível identificar sua
origem, foi oriunda de serviços privados. No
município de São Paulo4, em Brasília3,24 e nos

estados do Rio de Janeiro2,29 e Ceará9, o predo-
mínio foi de unidades do Sistema Único de Saú-
de. Em alguns estudos, em parte dos casos, não
foi possível identificar o local de origem da pres-
crição6,8,24,30.

Em alguns locais, existe a possibilidade de se
fazer a solicitação por via administrativa de me-
dicamentos não presentes nas listas públicas ofi-
ciais. Nos estados do Paraná, Espírito Santo e Rio
de Janeiro, a via administrativa tem se colocado
como alternativa à via judicial, seja por dentro do
próprio setor saúde, como é o caso dos dois pri-
meiros estados, seja por acordo entre a secretaria
de saúde e a Defensoria Pública, como acontece
no Rio de Janeiro. A via administrativa permite
que o paciente receba o medicamento necessário
mais rapidamente e evita a demanda judicial, com
as possíveis interferências na gestão da AF.

Estudos referem demanda “administrativa”
oriunda de órgãos como o Ministério Público
(MP) e grupos da sociedade organizada9,30.  No
Ceará, dois casos, inicialmente de cunho restrito,
originados no MP, para portadores de lesão me-
dular e para portadoras de neoplasia metastáti-
ca de mama, produziram arranjos na organiza-
ção dos serviços médico-assistenciais do estado
e beneficiaram a coletividade9.

Ações judiciais contendo prescrições de me-
dicamentos sem registro no país têm variado de
1,4% a 9,6%12,31. Este tipo de demanda tem le-
vantado discussão sobre o risco à saúde dos de-
mandantes, uma vez que podem não haver evi-
dências científicas bem estabelecidas, especial-
mente no que diz respeito ao perfil de eventos
adversos a médio/longo prazo12,14,21,24,27,31.

Outro aspecto apontado pelos estudos é que
a maior parte dos medicamentos solicitados ju-
dicialmente encontra-se nos elencos de listas ofi-
ciais, com destaque para o atualmente denomi-
nado Componente Especializado da Assistência
Farmacêutica2-4,21,24.

No Rio de Janeiro, foi constatado que em 80%
das ações contra o estado pesquisadas e julgadas
na segunda instância, havia a solicitação de pelos
menos um medicamento não presente nas listas
oficiais estaduais29. Estudos mais recentes têm
demonstrado que predominam os medicamen-
tos não pertencentes às listas públicas oficiais,
como no Espírito Santo7, Minas Gerais6 e Rio de
Janeiro8. Ressalte-se que, nestes estados, a insuli-
na glargina, para a qual os níveis de evidência de
eficácia ainda não justificam recomendar sua in-
clusão nas listas de fornecimento público, estava
entre os medicamentos mais demandados6-8,14.
Pode-se levantar a hipótese – a ser analisada em
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estudos posteriores – de que, em melhorando a
gestão da AF, o tipo de demanda tende a se con-
centrar nos medicamentos não fornecidos pelo
SUS, sobretudo os de alto custo.

As ações judiciais têm sido um importante
caminho para o acesso a medicamentos de últi-
ma geração, sendo de importância verificar as
evidências que baseiam sua prescrição e utiliza-
ção. Análise da demanda judicial de medicamen-
tos antineoplásicos contra a Secretaria Estadual
de Saúde de São Paulo, entre 2006 e 2007, consta-
tou a concentração de prescrição em poucos pro-
fissionais. Em 2006, dois prescritores concentra-
ram 17,8% das prescrições e, em 2007, os mes-
mos concentraram 12,1%5. O referido estudo en-
controu ainda demanda de medicamentos para
indicação não aprovada no Brasil (uso off label).

As prescrições de medicamentos off label, bem
como de medicamentos sem registro no país, são,
em sua maioria, segundo alguns estudos, origi-
nárias de serviços do SUS, principalmente de
hospitais universitários2,4,24. Este fato parece ser
um indicativo de que a pressão para incorpora-
ção nas listas oficiais pode ter origem nesses cen-
tros de excelência, que fazem uso mais intenso de
novas tecnologias e realizam estudos clínicos
como parte de sua rotina de trabalho2.

Cabe ao poder público zelar pela saúde da
população, minimizando os riscos de uso acríti-
co de tecnologias, especialmente o relacionado às
“novas” incorporações tecnológicas que, mesmo
tendo passado pela avaliação de sua eficácia, ain-
da devem ser submetidas a um monitoramento
para a avaliação de sua segurança. No Brasil e
em outros países, há diversos exemplos de medi-
camentos “inovadores” que são retirados do
mercado após algum tempo de uso, o que tem
reforçado a necessidade de se ter uma conduta
cautelosa32. A retirada do mercado internacional
e nacional de “novos” medicamentos, como dos
antiinflamatórios Coxibe, indicam as fragilida-
des ainda existentes nos métodos científicos dis-
poníveis para constatação dos riscos à saúde re-
lacionados ao uso dessas novas substâncias.

O Estado brasileiro tem como dever não ape-
nas a garantia do acesso aos bens e serviços de
saúde, mas também a proteção da saúde da po-
pulação. Neste sentido, é importante que todos
os aspectos regulatórios e sanitários sejam ob-
servados pelos envolvidos na demanda judicial,
buscando-se garantir a proteção à saúde dos
pacientes. Deve-se ainda considerar que o Poder
Judiciário, no momento que determina o forne-
cimento de um medicamento, busca garantir o
direito à saúde do reivindicante, em especial sua

integridade física e bem-estar, como um aspecto
da dignidade humana. Assim, a efetivação deste
direito depende de que, no momento da tomada
de decisão, sejam adotadas medidas que certifi-
quem a segurança do paciente, tanto por parte
da gestão da AF como do Poder Judiciário.

Tomada de decisão frente à judicialização

A tomada de decisão frente à demanda judicial
de medicamentos é bastante complexa, envolven-
do elementos que vão além dos fatores técnicos e
administrativos. A análise cuidadosa da prescri-
ção medicamentosa, que embasa o pedido judi-
cial e tem sido admitida praticamente sem con-
testação, nas decisões judiciais, constitui-se numa
importante limitação relacionada ao uso da via
judicial na garantia do acesso aos medicamentos
e tem sido amplamente reconhecida nos estu-
dos, pelas instâncias gestoras e do sistema de jus-
tiça, como expressa a Recomendação nº 31/2010
do CNJ. É pertinente considerar medidas a se-
rem adotadas, na análise de casos concretos, que
podem contribuir para a efetivação do direito à
saúde, tomando-se como base, para formulação
da proposta, os objetivos principais da avaliação
tecnológica em saúde.

A proposta de fluxo (Figura 1) para a análise
das demandas judiciais na tomada de decisão
sobre o fornecimento de medicamento leva em
consideração que devem ser fornecidos os que
possuam as melhores evidências disponíveis so-
bre eficácia e segurança, vis-à-vis sua indicação
terapêutica.

A primeira verificação a ser realizada quando
da demanda judicial é se o medicamento prescrito
possui registro sanitário no país. Se negativo, deve-
se questionar a segurança sanitária deste medica-
mento e seguir na análise buscando-se alternativa
terapêutica disponível e segura, que garanta o di-
reito a um tratamento adequado da saúde.

Havendo registro sanitário, importa verificar a
indicação terapêutica para a qual foi realizado o
registro, evitando-se a prescrição e o uso off label,
que podem trazer riscos aos pacientes, especial-
mente quando não foram realizados ensaios clíni-
cos a fim de confirmar a eficácia e a segurança do
medicamento para o segundo uso33. Também, nes-
te caso, deve-se questionar a segurança sanitária
deste medicamento e seguir na análise buscando-
se uma alternativa terapêutica disponível e segura.

Se confirmado que o medicamento pleiteado
possui registro sanitário e não se trata de pres-
crição off label, deve-se analisar sua presença em
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listas de financiamento público. Em resposta
positiva, deve-se verificar se a indicação da pres-
crição médica do paciente coincide com aquela
estabelecida pelo SUS para sua dispensação, es-
pecialmente as de PCDT.

Não coincidindo as indicações terapêuticas, a
dúvida pode ser se existe atraso na incorporação
aos protocolos ou se inexistem evidências cientí-
ficas que justifiquem sua incorporação. Nestes
casos, faz-se mister analisar cuidadosamente os
pedidos e as alternativas disponíveis para evitar,
por um lado, colocar o usuário em risco e, por
outro, deixar de fornecer o que lhe possa ser útil.
Cabe sempre a identificação de tratamento alter-
nativo previsto no SUS para a condição patoló-
gica do paciente-reivindicante e a verificação de
não resposta terapêutica ou contraindicações do
tratamento preconizado pelo SUS.

Nas prescrições contendo medicamento que
não faça parte de lista pública oficial, também é
necessário verificar a existência e/ou o uso ante-

rior com insucesso, de alguma alternativa tera-
pêutica de financiamento público. Havendo al-
ternativa ainda não utilizada, acredita-se que seja
de extrema importância oferecê-la. Porém, não
havendo alternativa terapêutica para a condição
patológica do paciente ou caso o mesmo já tenha
utilizado e não tenha havido resposta terapêuti-
ca, deve-se verificar se existem evidências científi-
cas que justifiquem o uso do medicamento para
a indicação prescrita. Não havendo alternativa
terapêutica no SUS para condição patológica
apresentada e havendo evidências científicas para
a mesma, deve-se considerar a possibilidade da
necessidade de fornecimento do medicamento.

Considerações finais

A análise combinada com foco nos elementos
médico-científicos e sanitários da demanda judi-
cial, a partir de estudos de diferentes estados do

Figura 1. Análise da demanda judicial na tomada de decisão para o fornecimento de medicamentos.

Fonte: Figueiredo8.
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país, permite um diagnóstico preliminar das prin-
cipais deficiências e obstáculos ao acesso aos
medicamentos no Sistema Único de Saúde.

Os elementos de interferência da “judicializa-
ção de medicamentos” no ciclo da AF parecem
mais claros do que os efeitos da interferência desta
demanda judicial na efetivação do direito ao aces-
so aos medicamentos, garantido na lei brasileira.
A necessidade de estudos aprofundando deter-
minadas variáveis é ressaltada, em especial, quan-
do se analisa comparativamente as característi-
cas comuns e divergentes desta demanda, nos
municípios e estados brasileiros.

Apesar de algumas indefinições ou limitações
dos estudos, é possível apontar medidas a serem
adotadas pelos gestores e profissionais do siste-
ma de justiça para a melhoria do acesso aos me-
dicamentos e redução da intensidade desta de-
manda judicial, que, em grande medida, revela
deficiências e obstáculos que devem ser supera-
dos por todas as instituições envolvidas, mas,
sobretudo, pelas instâncias do SUS e, em parti-
cular, na gestão da AF.

A necessidade de melhorar a interlocução en-
tre o Poder Executivo e o Judiciário, com a defini-
ção clara dos atores envolvidos na questão, suas
competências e possibilidades, é consensual, como
expressa objetivamente na Resolução nº 31/2010
do CNJ e em toda a discussão empreendida pelos
envolvidos na audiência pública no STF. Têm sido
crescentes as tentativas de aprimoramento na
comunicação interna do próprio Executivo, quer
seja com a aproximação das Procuradorias dos
Estados com o corpo técnico das Secretarias Esta-
duais, quer seja no aprimoramento dos bancos
de dados das Secretarias Estaduais de Saúde. Ain-
da assim, convém abordar que a defesa técnica
judicial do gestor, principalmente correlacionada
às questões médico-científicas, depende de uma
comunicação real entre os campos jurídico e da
saúde; portanto, o fomento de espaços institucio-
nais formais de diálogo é fundamental para a ga-
rantia de elaboração de políticas públicas eficazes.

As análises recentes oriundas de outros esta-
dos/municípios permitem identificar pontos con-
vergentes e também especificidades locais que
merecem maiores estudos. A concessão quase to-
tal das liminares em todos os estudos aponta que
o melhor momento para se contestar/recorrer da
decisão judicial sobre se a prescrição médica apre-
sentada é adequada ou não ao paciente-reivindi-
cante é no momento em que o gestor é intimado
para cumprimento da ordem judicial liminar.
Recorrer da decisão liminar com embasamento
técnico adequado, ressaltando a segurança do

paciente nos casos de uso de medicamentos não
registrados, importados, de uso off label ou em
pesquisa clínica, é considerada uma estratégia pro-
cessual e política adequada e necessária.

Constata-se como urgente e necessária a sis-
tematização das informações sobre a demanda
judicial que possa facilitar a discussão do pro-
blema, tanto no âmbito dos serviços de saúde,
como, dentre outros, nos Conselhos Nacionais
de Secretários de Saúde (CONASS) e de Secretá-
rios Municipais de Saúde (CONASEMS), na Agên-
cia Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e
no Conselho Nacional de Justiça (CNJ). A cons-
trução de indicadores de monitoramento, mais
padronizados, das ações judiciais de medicamen-
tos pode ser útil para o acompanhamento tem-
poral e para a comparação da situação dos man-
dados judiciais entre diferentes locais.

O gestor de saúde deve intensificar sua inter-
locução com as instâncias do sistema de justiça –
Judiciário, Procuradorias Estaduais e Municipais,
Ministério Público, Defensoria Pública – no sen-
tido de exigir-se, no momento do ajuizamento
da ação judicial, documento médico com indica-
ção de diagnóstico, nome genérico na prescrição,
condição patológica do autor e o tipo de trata-
mento que visa atender. Também é recomendá-
vel que a decisão judicial proferida seja reprodu-
zida na íntegra nas bases de dados informatiza-
das dos Tribunais de Justiça, fazendo constar,
em especial, os medicamentos concedidos, tendo
em vista que os estudos apontam que poucas
decisões liminares consignam os medicamentos
solicitados e os deferidos.

A partir desses fatores de dificuldade consi-
derados, é importante compreender e desenvol-
ver instrumentos operacionais que considerem,
ao menos, três aspectos. Um deles é criar um
mecanismo de constante atualização de informa-
ções sobre a demanda judicial, que possam ser
compartilhadas entre os diversos atores e seto-
res envolvidos na garantia do direito à assistên-
cia farmacêutica. O segundo refere-se à necessi-
dade de viabilizar e facilitar o acesso a essas in-
formações e análises, de forma a ampliar a pos-
sibilidade de ações éticas, jurídicas e técnicas des-
ses agentes do estado no planejamento, realiza-
ção e monitoramento de suas ações. Por fim,
garantir que as informações e as análises dispo-
nibilizadas possuam uma linguagem capaz de
estimular ações inovadoras futuras e ser com-
preendida por diversos agentes, com formações
específicas de diversos campos de conhecimento.

Concluindo, pode-se afirmar que, a partir do
conhecimento destes elementos principais, é pos-
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sível formular estratégias e ações potencialmente
mais efetivas para a melhoria do acesso à saúde
e, também, para a redução da demanda judicial.
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