DOI: http://dx.doi.org/10.11606/issn.2316-9044.v17i3p185-211 Jurisprudéncia em Perspectiva
Comentario

Loiane Prado Verbicaro?*
Andreza Casanova Vongrapp Santos?

A NECESSIDADE DE PARAMETROS PARA

A EFETIVACAO DO DIREITO A SAUDE:

A JUDICIALIZACAO DO ACESSO AO HORMONIO
DO CRESCIMENTO NO ESTADO DO PARA

The necessity of parameters for effectuation of right to health:
judicial action for access to growth hormone in the State of Para

Centro Universitario do Para. Belém/PA, Brasil.

Correspondéncia: Loiane Prado Verbicaro. E-mail: loianeverbicaro@uol.com.br.

Recebido em: 20/12/2015. Revisao: 24/03/2016. Aprovado: 28/03/2016

R. Dir. sanit., Sao Paulo v.17 n.3, p. 185-211, nov. 2016./fev. 2017



Verbicaro L. P., Santos A. C. V.

RESUMO

O presente trabalho é resultado de pesquisa acerca da aquisi¢do do medicamento somatropina,
o hormoénio do crescimento, pela Secretaria de Saude Ptblica do Estado do Pard no periodo
que compreende os anos de 2009 a 2013. O estudo teve como objetivo analisar os efeitos da
judicializagao do acesso ao medicamento com base na medida liminar exarada, nos autos
da Agédo Civil Publica n. 0021681-17.2011.8.14.0301, que determinou ao Estado do Para
o fornecimento do medicamento Hormotrop® - Somatropina 12 UI para todas as criangas
e adolescentes com deficiéncia na produgdo de hormonio do crescimento, e demonstrar,
através de um caso concreto, a necessidade de estabelecer parametros que possam subsidiar
o Poder Judicidrio na andlise das agdes que visam a efetivar o direito a saude. Foi realizada
pesquisa bibliografica sobre os aspectos juridicos que envolvem o processo de judicializagao
da satide, bem como sobre os aspectos técnicos e psicoldgicos atinentes ao uso do horménio
do crescimento e acerca das politicas publicas relacionadas a seu acesso. Os dados coletados
demonstraram que houve mudanca no padrio de consumo do medicamento somatropina a
partir do ano de 2011 — mesmo periodo em que foi proferida a decisdo liminar na referida
ACP. Tal concluséo suscita a necessidade de estabelecer pardmetros baseados em critérios
técnicos na andlise das agdes que envolvem questdes relacionadas a medicamentos, em um
contexto de crescente judicializa¢do da politica e das relagdes sociais no Brasil.

Palavras-Chave
Direito a Satde; Estado do Para; Judicializagdo da Sadde; Politicas Publicas.

ABSTRACT

This work is the result of research on the acquisition of the medication Somatropin, the
growth hormone, by the Public Health Department of the State of Para, during the years
2009 to 2013. The study aimed to analyze the effects of court action for access to medica-
tion based on the preliminary injunction, in the records of the Public Civil Action (GPA)
n° 0021681-17.2011.8.14.0301, which determined that the State of Para could supply the
drug Hormotrop® - Somatropin 12 IU to all children and adolescents who have a deficiency
in the production of growth hormone, and which demonstrated, through a concrete case, the
need to establish parameters for judicial action in ensuring the right to health. A review of
the literature was undertaken regarding legal aspects involved in the process of legalization
of health, the technical and psychological aspects related to the use of growth hormone, and
the public policies related to access. The data collected showed that there was a change in
the consumption pattern of Somatropin starting from the year 2011, the periodthe above-
-mentioned civil action injunction was issued, creating the need to establish parameters
based on technical criteria for judicial action for issues related to medications, in a context
of increasing court action in politics and social relations in Brazil.
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Brazilian State of Para; Legalization of Health; Public Policy; Right to Health.
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EMENTA: PROCESSUAL CIVIL. DIREITO CONSTITUCIONAL. APELA-
CAO CIVEL - ACAO CIVIL PUBLICA COM PEDIDO DE ANTECIPACAO
DE TUTELA - DIAGNOSTICO - FORNECIMENTO IMEDIATO DE MEDI-
CAMENTO HORMOTROP 12 UI, PARA CRIANCAS E ADOLESCENTES
PORTADORES DE DEFICIENCIA NA PRODUGCAO DO HORMONIO DO
CRESCIMENTO. DIREITO A SAUDE - DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA.
FORNECIMENTO PELO ESTADO DO PARA - RESPONSABILIDADE
SOLIDARIA. PRELIMINARES: 1) Ilegitimidade Passiva do Estado, aduzindo
responsavel direto o Municipio de Belém, para promover a entrega do medica-
mento. Rejeitada. 2) impossibilidade em exigir que o Estado forne¢ca medicamen-
tos para patologias que ndo estejam na lista do Ministério da Satde. Rejeitada.
3) da violag¢do ao principio da reserva do possivel diante da escassez de recursos.
Rejeigao/impossibilidade. 4) do cumprimento da decisdo proferida pelo juizo e o
pedido de o afastamento da penalidade de multa. Preliminar rejeitada. MERITO.
DIREITO A SAUDE E A VIDA. MULTA RAZOAVEL. SENTENGCA MANTIDA.
RECURSO CONHECIDO E DESPROVIDO. DECISAO UNANIME. I- Na érea da
saide devem ser observadas as circunstancias especificas de cada caso concreto,
considerando que tais orientagdes viabilizam a prdpria presta¢do do direito em
referéncia. Nao se pode olvidar que em determinadas situa¢des especificas, a estrita
observancia destes regulamentos podera implicar em prejuizo grave a satde da
parte e, em ofensa a garantia do art. 196 da Constitui¢do. II- Em se tratando de
medicamento de alto custo, o Estado do Pard tem o dever de fornecé-lo, ndo sendo
razodvel impor a qualquer outro Orgio a dispensagio de medicamento excep-
cional, ja que as politicas pablicas conferiram ao Ente Estatal a responsabilidade
pela atencéo bésica na area da satde, em respeito as caracteristicas estruturais
e orcamentarias. III- Considere-se que a saude e a vida sio direitos garantidos
constitucionalmente e que, aos entes federativos é dado o cumprimento do dever
capaz de garantir a dignidade e o desenvolvimento saudavel e digno das CRIAN-
GAS E ADOLESCENTES PORTADORES DE DEFICIENCIA NA PRODUGAO
DO HORMONIO DO CRESCIMENTO. IV- Recurso Conhecido e Desprovido.
Decisio Unanime. (TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DO PARA, TER-
CEIRA CAMARA CIVEL ISOLADA, APELACAO 0021681-17.2011.8.14.030,
RELATORA: EDINEA OLIVEIRA TAVARES)

Introducao

A defini¢io de saude, enquanto bem, depende profundamente das represen-
tagdes sociais sobre o significado do estado de saude, que inevitavelmente refletem
a conjuntura social, econdmica, politica e cultural de uma sociedade’.

1SCLIAR, Moacyr. Histéria do conceito de satde. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/physis/vi7n1/
v17n1a03.pdf>. Acesso em: 03 fev. 2015.
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A mais conhecida definigdo de saude é aquela da Organizagdo Mundial
da Saude (OMS), idealizada a partir da Conferéncia Internacional de Satde de
22 de julho de 1946, em Nova Iorque. Segundo a OMS, saude é um estado de
completo bem-estar fisico, mental e social, ndo consistindo somente em ausén-
cia de enfermidade

No ambito juridico, o direito a satde é classificado como um direito social
e reconhecido pela comunidade internacional através da Declaragdo Universal dos
Direitos Humanos de 1948°, sendo seus principios incorporados pelo Brasil na Cons-
tituicdo Federal de 1988 (CF/88)*.

Na CF/88 estdo institucionalizados os direitos humanos no Pais, consagrados
em direitos fundamentais, sociais e econémicos, de aplicagdo imediata. E, entre esses
direitos, encontra-se o direito a satide, expresso no artigo 6° como um direito social®.

No artigo 196, a CF/88 prevé a saide como direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas publicas sociais e econdmicas que visem a
redugio do risco de doencga e outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
agoes e servicos para sua promogao, protegao e recuperagao.

No plano infraconstitucional, a Lei Federal n. 8.080/1990 (Lei Organica
da Saude), algou a satide ao nivel de “um direito fundamental do ser humano,
devendo o Estado prover as condi¢des indispensaveis do seu pleno exercicio®”
(artigo 2°) - disposic¢do legal que deve ser interpretada a luz da Constituigao,
que garante o direito a saude mediante politicas sociais e econdmicas, as quais
devem visualizar a saiide em sua integralidade desde sua promogéo e protegdo
até sua recuperagao’.

No artigo 6° da referida lei® sdo especificadas a¢cdes que dizem respeito
aos campos de atuacio do Sistema Unico de Satide (SUS), dentre as quais
pode-se citar — no inciso I, alinea “d” - a assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica.

2MILAGRES, Marcelo de Oliveira. Satde: direito, dever ou valor? Revista CEJ, Brasilia, n. 50, p. 25-29, jul./set.
2010. Disponivel em: <www.cjf.jus.br/ojs2/index.php/revcej/article/viewArticle/1392>.

SUNESCO. Declaragdo Universal dos Direitos Humanos. Brasilia, 1988. Disponivel em: <http://unesdoc.
unesco.org/images/0013/001394/139423por.pdf>. Acesso em: 31 jan. 2017.

“BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.
br/ccivil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm>. Acesso em: 31 jan. 2017.

SBRASIL. Conselho Nacional de Secretarios da Salde. Direito a satide: colegdo para entender a gestdo do
SUS. Brasilia: Conass, 2015. p. 15.

S“Art. 2° A salde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condigoes
indispensaveis ao seu pleno exercicio.” BRASIL. Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre
as condicoes para a promogao, protecdo e recuperacao da salde, a organizacado e o funcionamento dos
servicos correspondentes e da outras providéncias. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/
leis/L8080.htm>. Acesso em: 31 jan. 2017.

"BLIACHERIENE, Ana Carla et al. Acesso aos bens de saltde do SUS pela via Judicial. Interesse Publico, Belo

Horizonte, n. 70, p. 127, nov./dez. 2011.
8BRASIL. Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990, cit.
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O medicamento é uma das tecnologias mais utilizadas pelo setor de saude
e considerado essencial para a pratica da medicina ocidental, sendo o acesso a ele
pedra angular na Politica Nacional de Medicamentos®.

A assisténcia farmacéutica no SUS é um debate que vem sendo travado
nos sistemas sanitario e de justica, visto que a chamada judicializa¢do da saude
inicia-se nos idos dos anos 1990, com pedidos de medicamentos para tratamento
da Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS), e segue até os anos 2005. Esse
panorama j4 foi alterado, todavia os medicamentos ainda sio um importante objeto
das agdes judiciais'’.

Passados mais de 20 anos das primeiras incursdes no Judicidrio que visavam
a garantir aos portadores de HIV o acesso aos medicamentos e demais insumos
necessarios, o que se pode observar hoje, a partir de uma anélise da jurisprudéncia
dos tribunais de todo o pais, é que o direito a saude tem sido encarado como um
direito ilimitado, que implica o fornecimento de todo e qualquer medicamento''.

No contexto da realidade do Estado do Par4, objeto de estudo do presente
artigo, segundo relatorio conclusivo de pesquisa sobre a judicializacdo da saude
publica no estado no periodo de 2007 a 2012, promovida pelo Centro Universi-
tario do Pard, ha uma crescente judicializacao das demandas de satde. O estudo
quantitativo e qualitativo de decisdes judiciais sobre saide no Para concluiu que a
saude publica no Estado encontra-se a cada ano mais judicializada. Na pesquisa,
verificou-se que em torno de 80% das acdes propostas sdo julgadas procedentes no
mérito. De acordo com a pesquisa, os juizes defendem, preponderantemente, a ina-
plicabilidade do principio da reserva do possivel e a observincia aos principios da
universalidade de acesso a saide, de maneira que ndo se “percebem controvérsias

de entendimento, porquanto predominantemente decidem em unanimidade, o que

tem possibilitado a constru¢do de uma jurisprudéncia sélida e perene no assunto™

A discussdo sobre o acesso as acoes e servicos de satide pela via judicial no
Brasil ganhou importincia teérica e pratica, ao suscitar crescentes debates entre

9SOARES, J. C. R. D. S; DEPRA, A. S. Ligacdes Perigosas: indUstria farmacéutica, associacdes de pacientes e as
batalhas judiciais por acesso a medicamentos. Physis: Revista de Salide Coletiva, Rio de Janeiro, v. 22, p. 312,
2012. Disponivel em: <www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-73312012000100017>.
http://dx.doi.org/10.1590/S0103-73312012000100017.

1°BRASIL. Conselho Nacional de Secretarios da Saude. Direito a satide: colegao para entender a gestdo do
SusS, cit., p. 62.

IFLEURY, Sonia; FARIA, Mariana. A Judicializagdo como ameaca e salvaguarda do SUS. In: SANTOS, Lenir;
TERRAZAS, Fernanda (Org.). Judicializagdo da satde no Brasil.Campinas: Saberes Ed., 2014. p. 109.

12Relatério de pesquisa “A salde publica jurisdicionalizada no Estado do Para”, realizada no ambito
do Programa de Bolsas de Iniciacdo Cientifica e Tecnolégica (PIBICT), do Centro Universitario do Para
(CESUPA), pela pesquisadora Juliana Melo Corréa Albuquerque de Oliveira, sob a orientacdo de Loiane da
Ponte Souza Prado Verbicaro, no periodo de fevereiro a dezembro de 2013. OLIVEIRA, Juliana Melo Corréa
Albuquerque; VERBICARO, Loiane Prado. A saude publica jurisdicionalizada no Estado do Para: Centro
Universitario do Estado do Para, Belém, 2013.
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académicos, operadores do direito, gestores publicos, profissionais de satde e socie-
dade civil, trazendo para o centro da discussio a atuagdo do Poder Judicidrio em
relagdo a garantia do direito a saade®.

Nessa diregdo, o presente trabalho abordara a saude como um
direito social judicializado, bem como apresentara a A¢do Civil Publica
n.0021681-17.2011.8.14.0301, que trata do acesso ao hormonio do crescimento no
ambito do Estado do Para. Fard também consideracdes sobre questdes técnicas e
éticas acerca do uso do hormonio do crescimento e das vias de acesso a esse medica-
mento pelo Sistema Unico de Satde. E, por fim, buscard demonstrar a necessidade da
aplicagdo de pardmetros técnicos na analise de a¢des judiciais cujo objeto pretendido
seja o fornecimento de medicamentos, a luz de um caso concreto.

I. Saide como um direito social judicializado

C. Neal Tate e Torbjorn Vallinder definiram a judicializagdo da politica
como o fendmeno de transferéncia de decisdo da legislatura, do gabinete ou da
administracdo publica as cortes judiciais (“from without”), bem como a propagacéo
dos métodos judiciais de decisao para fora das cortes de Direito propriamente ditas
(“from within”)".

Os autores, ao investigarem o expansionismo judicial na arena politica
e social, analisaram os fatores que impulsionaram o crescimento da dimenséo
politica dos juizes. Segundo eles, a expansdo do Poder Judicidrio nas democra-
cias contemporéneas, resultado do desenvolvimento histdrico das institui¢des
democraticas, estd associada ao fim do comunismo no Leste Europeu e a difusdo
do funcionamento institucional do sistema juridico norte-americano de revisdo
judicial (judicial review).

Dessa forma, o modelo de revisao judicial contemplado nos Estados Unidos
tornou-se o paradigma de controle judicial a ser seguido por outros paises, especial-
mente pelas novas democracias. Segundo os autores, na Europa os direitos humanos
tiveram, também, um papel fundamental, por terem disseminado a judicializa¢do
nos mais diversos paises da regido — sendo a difusdo do poder judicial entendida
como um avan¢o na ideia de limites juridicos impostos pelo Estado a sociedade,
inclusive ao proprio Estado®.

13BLIACHERIENE, Ana Carla; RUBIN, Thiago; SANTOS, José Sebastido dos. op. cit., p. 352.

14TATE, Neal; VALLINDER, T. The global expansion of judicial power. New York: New York University Press,
1995. p. 27-36.

5Para Antoine Garapon, por tras do fendmeno da judicializagdo da politica existe uma ampliagdo da
aplicabilidade do direito sem precedentes na histéria do mundo ocidental. Os fatores que mais influenciaram
esse processo foram: o fim da Guerra Fria e do socialismo real; a internacionalizagao do direito como
ordenador do poder supranacional; e a crise de legitimidade representativa. GARAPON, Antoine. O juiz e a
democracia: o guardiao das promessas. Rio de Janeiro: Renavan, 2001. p. 23-53.
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Neal Tate, ao analisar esse fendmeno, estabeleceu as condi¢oes necessarias
ou facilitadoras do surgimento do processo de judicializa¢ido da politica. Sdo elas:

(a) A institucionaliza¢ido de uma ordem democritica.
(b) A separagio dos poderes do Estado e a independéncia do Judiciario.
(c) A universalizagdo do acesso ao sistema de justica.

(d) A existéncia de uma Constituigdo (politica de afirmagéo de direitos) que expli-
cite direitos e valores, os quais possam ser invocados em defesa dos individuos
e grupos que se sintam lesados pela vontade da maioria.

(e) O uso dos tribunais por grupos minoritarios de interesse para a realizacio de
seus direitos.

(f) O uso dos tribunais pela oposi¢éo para frear e controlar as deliberacdes majo-
ritarias da arena politica.

(g) A ineficicia das instdncias majoritarias de formacdo da vontade politica. Tal ine-
ficdcia tem-se materializado na auséncia e/ou insuficiéncia das politicas ptblicas
acertadas na arena politica e na debilidade dos partidos politicos em governar com
amaioria do Parlamento, gerando, com isso, uma espécie de crise de governabili-
dade, paralisia no processo decisério e o consequente esvaziamento das fungdes
do Congresso, o que culmina, quase sempre, em demandas ao Poder Judicidrio.

(h) Instituigbes majoritarias que, em alguns casos, deleguem ao Poder Judiciario o
custo politico de uma decisdo polémica. Trata-se de um ato de rentincia a prerro-
gativa de decidir a fim de evitar o enfrentamento direto com questdes fortemente
controvertidas em termos morais e de grande magnitude e impacto a sociedade.

Seguindo essa tendéncia, no Brasil, assim como nas principais democra-
cias ocidentais, esse fendmeno foi gradativamente se consolidando apés a CF/88.
O direito a satide e seus principios correlatos apresentam uma evidente textura
aberta e isso, a0 mesmo tempo em que exige uma normatividade ulterior em razéo
da abrangéncia semantica das normas, enseja uma crescente proposicao de deman-
das aos tribunais na garantia do direito a satde".

A CF/88, ao tornar a sadde um direito universal, trouxe avangos e, para-
lelamente, novos desafios para sua implementacgio e efetivacao. As disposi¢oes
constitucionais sobre uma politica integrada de satde, somadas aos dispositivos
infraconstitucionais que buscaram regulamentar essa politica, a0 menos em tese,
estabeleceram um panorama legislativo capaz de efetivar esse direito. No plano
pratico, entretanto, restou escassamente constatada a realizacdo do direito a satde.

18VERBICARO, Loiane Prado. Um estudo sobre as condigdes facilitadoras da judicializagado da politica no
Brasil. Revista Direito GV, v. 4, n. 8, jul./dez. 2008.
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Embora o SUS represente uma importante politica publica que visa ao acesso uni-
versal e igualitdrio e a atenc¢éo integral, o sistema ndo conseguiu evoluir na medida
das necessidades da popula¢do de um pais continental como o Brasil.

Mesmo apds duas décadas da promulgagio da CF/88 que garantiu a univer-
salizagdo dos direitos sociais, o orcamento da Seguridade Social que a consagraria
nunca se materializou, frustrando parte da dimenséo universalizante do projeto da
Seguridade Social brasileira'”

Tais limites encontrados pelo SUS evidenciam a seguinte contradigio: a propria
“Constitui¢do Cidadd’, assim declarada no ato de sua proclamacéo, tem como finali-
dade garantir direitos coletivos na area da saude que, na pratica, ndo sdo assegurados
plenamente. A partir dessa contradicdo, diversos grupos da sociedade tém buscado a

materializagdo desses direitos, articulando novas estratégias de luta no campo do direito.

Nesse contexto, salienta-se uma tendéncia crescente no 4mbito da doutrina
e da jurisprudéncia brasileira no sentido da afirmagéo da exigibilidade judicial de
posigoes subjetivas, ligadas ao chamado minimo existencial - que, de acordo com
a compreensio prevalente, vai além da mera sobrevivéncia fisica para albergar a
garantia de condi¢des materiais minimas para uma vida saudavel'.

Diante de um contexto de recursos escassos, aumento da expectativa de vida
e multiplicacdo de doencas, o poder publico apresenta dificuldade de transpor o
direito a satide para a pratica — ou seja, cumpri-lo efetivamente -, o que estimula o
manejo de a¢des judiciais a fim de compelir o Estado a fornecer os bens e servigos
relacionados a saude.

No entanto, esse cenario de transferéncia de demandas ao Judiciario gera a
necessidade de se refletir acerca de algumas consequéncias inevitéveis desse fendmeno.

Para Sarmento e Telles,

a problematica subjacente ao direito a saide envolve sobretudo
questdes de justica distributiva, de natureza multilateral, visto que,
diante da escassez, garantir prestagdes a alguns significa retirar
recursos do bolo que serve aos demais. Boas decisdes nesta area
pressupdem, portanto, a capacidade de formar uma adequada
visao de conjunto, o que é muito dificil de alcangar no dmbito
de um processo judicial®®:

"MACHADO, Felipe Rangel de Souza; DAIN, Sulamis. Direito e salide: contribuigdes para o estudo da judicializacdo.
In: ASENSI, Felipe Dutra; PINHEIRO, Roseni (Orgs.). Direito sanitario. Rio de Janeiro: Elsevier, 2012. p. 464.

18FIGUEIREDO Mariana Filchtiner; SARLET, Ingo Wolfgang. Notas sobre o direito fundamental a protecéo e
promocao da salde na ordem juridico-constitucional brasileira. In: ASENSI, Felipe Dutra; PINHEIRO, Roseni
(Orgs.). Direito sanitario. Rio de Janeiro: Elsevier, 2012. p. 36.

18 SARMENTO, Daniel; TELLES, Cristina. Judicializagado da salde e responsabilidade federativa: solidariedade
ou subsidiariedade? In: ASENSI, Felipe Dutra; PINHEIRO, Roseni (Orgs.). Direito Sanitario. Rio de Janeiro:
Elsevier, 2012. p.125.
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Naio héa como, pura e simplesmente, negligenciar o problema da limitacido
dos recursos publicos (e privados) para assegurar o direito fundamental a satde,
o0 que envolve a questdo da chamada “reserva do possivel” e o debate em torno das
decisdes acerca da alocagdo de recursos publicos. O argumento da reserva do possivel
se desdobra em pelo menos dois aspectos: um primeiro de contornos eminentemente
faticos, e outro, de cunho prevalentemente juridico. O aspecto fatico apresenta carater
econdmico e se reporta a limitagdo dos recursos disponiveis, refletindo a indagacéio
sobre a existéncia, a disponibilizagdo e a alocagdo dos recursos publicos®.

Obviamente a questdo do orcamento deve ser revista, até porque ¢é visivel
aos olhos da sociedade a falta de recursos para esse setor. E, mesmo que os recur-
sos fossem suficientes para arcar com os principais servicos de saude para toda a
populagdo, repetidas demandas para aquisi¢do de determinados bens ou servigos
bastariam para desestabilizar financeiramente a gestido de muitos sistemas de saide?'.

O atual quadro das demandas judiciais em satude expde situagdes extremas
e opinides diversas. Cada ator envolvido nessas demandas tem uma interpretacdo
sobre esse fendmeno. Podem-se destacar ao menos quatro fatores fundamentais na
geracao das demandas judiciais em saude: (a) insuficiéncia do sistema (caso em que
o servico de saide ndo fornece os medicamentos que constam nas listas oficiais do
SUS); (b) vazios assistenciais (na hipdtese de doenga que ndo tem protocolo clinico
elaborado pelo SUS); (c) conflito entre evidéncia cientifica e opinido médica (quando
hé prescri¢ao de medicamento fora da bula ou discordante dos protocolos do SUS);
e (d) mercantilizagao da satide (na hip6tese de indugao de incorporagio tecnoldgica
e de medicamentos estimulados por grupos empresariais e laboratorios)?

Nesse sentido, o Judicidrio tem sido cada vez mais chamado a resolver inimeros
conflitos concretos sobre o direito a saude e, uma vez que lhe é vedado deixar de decidir,
em razao do non liquet, alargou suas hip6teses de intervencéo direta e de controle, inclu-
sive sobre as politicas publicas. E possivel até mesmo se referir, em hipSteses mais extre-
mas,a uma hipertrofia jurisdicional dessa seara — o que hoje vem sendo substituido pela
busca de critérios préticos e objetivos para a aferi¢do das pretensdes formuladas, a partir
de um didlogo interdisciplinar (mediante, por exemplo, a consideragao dos principios
da Bioética, da utilizagdo da “medicina de evidéncias” e de critérios para o uso racional
de medicamentos) e interinstitucional, dos quais sdo exemplos os projetos pioneiros de
criagdo de mecanismos de conciliagao pré-judicial nesse campo?.

O Supremo Tribunal Federal (STF), provocado a se manifestar sobre politicas
de agdo afirmativa, entre elas a judicializagao da satide, adotou audiéncias publicas
como estratégia para obter subsidios para suas decisoes.

2°FIGUEIREDO Mariana Filchtiner; SARLET, Ingo Wolfgang. op. cit., p. 59.
2MACHADO, Felipe Rangel de Souza; DAIN, Sulamis. op. cit., p. 470.
22|d. Ibid. 478.

23FIGUEIREDO Mariana Filchtiner; SARLET, Ingo Wolfgang. op. cit., p. 57.
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A Audiéncia Publica n. 04 foi realizada de abril a maio de 2009 (Audiéncia
Publica n. 04/2009) e, no Despacho de Convocagdo de Audiéncia Piiblica*, o presidente
do STF na época, Gilmar Mendes, justificou a convocagio considerando os diversos
pedidos de suspenséo de seguranga, suspensio de liminar e suspensao de tutela ante-
cipada em trimite, os quais objetivam suspender medidas cautelares que determinam
o fornecimento das mais variadas prestacoes de saide pelo SUS (fornecimento de
medicamentos, suplementos alimentares, drteses e proteses; criagio de vagas de UTL
contratagio de servidores de satide; realizagao de cirurgias; custeio de tratamentos fora
do domicilio e de tratamentos no exterior; entre outros); que tais decisdes suscitavam
intmeras alegacoes de lesdo a ordem, & seguranga, & economia e a saude publica; a
repercussdo geral e o interesse publico relevante das questdes suscitadas.

A partir dos resultados da Audiéncia Publica n. 4/2009, o Conselho Nacio-
nal de Justica (CNJ) constituiu um grupo de trabalho para estudo e proposta de
medidas concretas e normativas para as demandas judiciais envolvendo a assisténcia
a satde. Os trabalhos do grupo culminaram na aprovagédo pelo Plenario do CNJ
da Recomendacio n. 31/2010%, que traga diretrizes para os magistrados quanto as
demandas judiciais que envolvem a assisténcia a satide e recomenda aos tribunais
aadogido de medidas visando a melhor subsidiar os magistrados e demais operado-
res do direito para assegurar a maior eficiéncia na solugdo das demandas judiciais
envolvendo a assisténcia a saude®.

A busca pelo melhor entendimento das especificidades do subsistema sani-
tario também pode ser observada na Resolugdo n. 107/2010% do CNJ, que institui
o Férum Nacional do Judicidrio para monitoramento e resolu¢do das demandas
de assisténcia a saide, e na Recomendagio n. 43/2013% do CNJ, que estabelece aos
tribunais de justica e aos tribunais regionais federais que promovam a especializa-
¢do de Varas para processar e julgar agdes que tenham por objeto o direito a saude
publica e para priorizar o julgamento dos processos relativos a satide suplementar.

24BRASIL. SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. Despacho Convocatério - STF. Disponivel em: <http://www.stf.jus.
br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/Despacho_Convocatorio.pdf>.

25CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. Recomendacdo n. 31, de 30 de margo de 2010. Recomenda aos
Tribunais a adocao de medidas visando a melhor subsidiar os magistrados e demais operadores do direito,
para assegurar maior eficiéncia na solugdo das demandas judiciais envolvendo a assisténcia a saude.
Disponivel em: <http://www.cnj.jus.br/atos-normativos?documento=877>. Acesso em: 31 jan. 2017.

26TERRAZAZ, Fernanda. Novos elementos no cenario da judicializagdo da salde: anéalise das decisdes dos
tribunais superiores. In: SANTOS, Lenir; TERRAZAS, Fernanda (Org.). Judicializagdo da saude no Brasil.
Campinas: Saberes Ed., 2014. p. 333

27"CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. Recomendacéo n. 107, de 6 de abril de 2010. Institui o Forum Nacional
do Judiciario para monitoramento e resolu¢do das demandas de assisténcia a salde. Disponivel em:
<http://www.cnj.jus.br/atos-normativos?documento=173>. Acesso em: 31 jan. 2017.

25CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. Recomendacgdo n. 43, de 20 de agosto de 2013. Recomenda
aos Tribunais de Justica e aos Tribunais Regionais Federais que promovam a especializagao de Varas
para processar e julgar agdes que tenham por objeto o direito a salde plblica e para priorizar o
julgamento dos processos relativos a sadde suplementar. Disponivel em: <http://www.cnj.jus.br/atos-
normativos?documento=1823>. Acesso em: 31 jan. 2017.

194 R. Dir. sanit., Sdo Paulo v.17 n.3, p. 185-211, nov. 2016./fev. 2017



A judicializagao do acesso ao horménio do crescimento no Estado do Para

Il. A Judicializacao do acesso ao hormonio do crescimento no Estado do
Para: o caso concreto

O Ministério Puablico do Estado do Para (MPE) ajuizou a A¢do Civil Piblica
(ACP) 0021681-17.2011.814.0301% com pedido liminar em face do Estado do
Para/Secretaria Executiva de Saide Publica (SESPA), visando a compelir o Estado a
fornecer o medicamento Hormotrop® - Somatropina 12 UI (Unidade Internacional)
para todas as criancas e adolescentes que estejam com deficiéncia na produgéo de
hormonio do crescimento, sem interrupgao.

A acéo foi originada no pedido da mae de um menor imptbere, sob a ale-
gacdo de que o filho era usudrio do SUS e realizava tratamento para deficiéncia do
horménio do crescimento com o medicamento Somatropina 12 UI de nome comercial
Hormotrop® fornecido pela SESPA, mas que o 6rgdo ndo estava fornecendo o medica-
mento e, portanto, o filho ndo estava tendo acesso ao tratamento a que tinha direito.

O MPE, na qualidade de substituto processual e aduzindo que a falta do
medicamento colocaria em risco a vida e a saude de criangas e adolescentes, bem
como direitos indisponiveis e imprescritiveis afetos a personalidade , ajuizou a refe-
rida ACP pedindo a concessido de medida liminar para que o Estado regularizasse
o fornecimento imediato do medicamento.

O pedido liminar foi deferido em 29 de setembro de 2011 e, na decisdo
prolatada, determinou-se que

O Estado do Pard promova imediatamente o fornecimento do
medicamento Hormotrop® - Somatropina 12 UI para todas as
criangas e adolescentes que estejam com deficiéncia na produgao
de hormoénio de crescimento, sem interrup¢ao, pois o remédio é
de uso didrio, a fim de que sejam evitados danos posteriores, sob
pena de multa didria de R$ 2.000,00 (dois mil reais)*.

Essa decisdo foi objeto de recurso, havendo a interposicio do agravo de ins-
trumento com pedido de efeito suspensivo, sob as alega¢des de que (a) ndo cabe ao
Judicidrio brasileiro intervir em politicas publicas, pois existem limites orcamentarios;
(b) devem ser respeitados os principios da reserva do possivel e da universalidade de
acesso; (¢) houve invasao do juizo de conveniéncia e oportunidade da Administrago;
e (d) a interrup¢do do fornecimento se deu por motivo alheio a sua vontade, qual seja,
a falta de matéria-prima para a fabrica¢do do medicamento pelo laboratério.

2ANDAMENTO do Processo n. 00216811720118140301 - 03/09/2015 do TJPA. Diario de Justica do Estado
do Para, 14/04/2012. JusBrasil. Andamento do Processo n. 00216811720118140301 - 03/09/2015
do TJPA. Disponivel em: <http://www.jusbrasil.com.br/diarios/documentos/227375172/andamento-do-
processo-n 00216811720118140301-03-09-2015-do-tjpa>. Acesso em: 31 jan. 2017.

30DIARIO de Justica do Estado do Para, 14/04/2012. JusBrasil. Disponivel em: <http://www.jusbrasil.com.
br/diarios/36035869/djpa-12-04-2012-pg-67>.
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Em 30 de margo de 2012, a decisdo que concedeu a tutela antecipatdria foi
mantida, tendo em vista que a auséncia do medicamento poderia gerar o agravamento
da satde e 0 mau desenvolvimento de criangas e adolescentes que deles necessitam e,
em decisdo monocritica, o agravo de instrumento foi convertido em agravo retido, por
auséncia de motivos a justificar lesdo grave e de dificil reparacdo aduzidas pelo agravante.

A sentenca que decidiu o caso, publicada em 1° de dezembro de 2014, ratificou a
liminar concedida anteriormente. O pedido formulado na inicial foi julgado procedente
e ficou determinando que o Estado do Pard e a SESPA procedessem a imediata dispo-
nibilizagdo do medicamento Hormotrop® — Somatropina 12 UI para todas as criancas e
adolescentes que estivessem com deficiéncia na produgio de hormonio do crescimento.

Para melhor compreensdo do tema, serdo abordados conceitos relaciona-
dos a0 medicamento objeto da presente acio e breves aspectos éticos e psicologicos
relacionados a questdo da baixa estatura.

1. O hormonio do crescimento e os aspectos éticos e psicossociais
relacionados a baixa estatura

O hormoénio do crescimento (GH), também denominado somatropina,
¢ uma proteina sintetizada e excretada por células especiais da adenohipdfise e
age no organismo como um todo, promovendo ndo sé o crescimento longitudi-
nal, mas o das células em geral. E responsével por grande parte do anabolismo
do corpo - crescimento de ossos e tecidos -, além de participar da regulagdo do
metabolismo de proteinas lipidios e carboidratos "

Os distirbios que refletem as agdes do horménio do crescimento sdo mais
evidentes em criancas. Deficiéncias graves na infancia levam ao nanismo, o qual pode
resultar de um problema na sintese do horménio do crescimento ou em receptores de
GH defeituosos. No extremo oposto, sua hipersecre¢do em criangas leva ao gigantismo™.

A deficiéncia de GH em criancas é caracterizada por baixa estatura (BE);
e, em adultos, por aumento da gordura intra-abdominal, redu¢ao da massa corporal
magra, hipoglicemia, diminui¢do do vigor e isolamento social. Adultos com secre¢io
excessiva do hormonio do crescimento desenvolvem uma condi¢io conhecida como
acromegalia, caracterizada pelo alongamento da mandibula e pelo crescimento das
maos e pés, além de tracos faciais tornarem-se grosseiros®.

SIMATFIN, Glenn; PORTH, Carol Mattson. Fisiopatologia. Tradugéo de: Pathophysiology: concepts of altered
health states. 8" ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2010. p. 1046.

32S|LVERTHORN, Dee Unglaub. Fisiologia humana: uma abordagem integrada. 5. ed. Porto Alegre: Artmed,
2010. p. 770.

33CENTRO COLABORADOR DO SUS: AVALIAGAO DE TECNOLOGIAS E EXCELENCIA EM SAUDE (CATES). Universidade
Federal de Minas Gerais. Avaliacdo comparativa das apresentacées de Somatropina disponibilizadas pelo SUS
e demais comercializadas. Belo Horizonte, 2015. 57 p. Disponivel em: <http://www.ccates.org.br/content/_
pdf/PUB_1426103238.pdf>. Acesso em: 25 mar. 2016.
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O tratamento da BE com GH tem sido utilizado hd varias décadas - inicial-
mente em pacientes com deficiéncia de GH e, logo a seguir, com doencas genéticas,
como a sindrome de Turner, e crdnicas, como a insuficiéncia renal. Um ntimero
significante de pacientes tratados com GH corresponde a criangas e adolescentes
com baixa estatura idiopdtica (BEI). Longui, em estudo sobre o uso de GH em
pacientes com BEI, descreve trés subclasses de diagndsticos: a baixa estatura familiar,
o retardo constitucional do crescimento e da puberdade e a baixa estatura idiopatica
propriamente dita. Quanto a baixa estatura idiopatica propriamente dita, afirma
que “a investigacdo etioldgica ndo permite identificar a causa da perda estatural e o

quadro permanece verdadeiramente idiopatico ao longo do seguimento clinico™*.

Consta na literatura o uso de GH para o tratamento da Baixa Estatura (BE)
na Sindrome de Prader-Willi, em criangas nascidas com baixo peso (PIG), na Sin-
drome de Noonan e em casos de Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida.

Atualmente a somatropina é produzida por diferentes indudstrias farmacéuti-
cas e com diferentes nomes comerciais, a saber: Biomatrop®, Eutropin®, Genotropin®,
Hormotrop®, Omnitrope®, Saizen®™ e Norditropin®, conforme Tabela da Camara de
Regulagdo de Medicamentos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)®.

A estatura é uma varidvel antropométrica frequentemente utilizada para
demonstrar o histérico de nutri¢ao da pessoa, ao indicar os efeitos de fatores eco-
ndmicos e sociais da populagdo. No Brasil, o IBGE desenvolve em parceria com o
Ministério da Satde a Pesquisa de Or¢amento Familiar (POF), que fornece infor-
magdes sobre o estado nutricional da populagio residente no pais e apresenta esta-
tisticas a partir da coleta de dados (entre eles, a medida de peso e altura de criangas,
adolescentes e adultos). Os dados sdo contrastados com os padrdes estabelecidos
pela OMS*® com o objetivo de diagnosticar problemas no padrio de crescimento
de criangas e adolescentes, por exemplo. A mais recente POF, realizada no periodo
de 2008 a 2009, revela que a altura mediana de criangas e adolescentes brasileiros
evoluiu e segue na dire¢ao do padréo internacional estabelecido pela OMSY.

S4LONGUI, Carlos Alberto. Uso de GH em Pacientes com Baixa Estatura Idiopatica. Arq. Bras. Endocrinol
Metab, Sao Paulo, v. 5, n. 52, p.750, dez. 2008.

35AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Camara de Regulagdo - CMED Secretaria Executiva. Disponivel
em: <http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/2829072/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2016-05-23.pdf/
c9eefbc3-28b1-485d-95bd-66fb6b65¢c21e>. Acesso em: 31 jan. 2017.

%6As curvas da OMS adaptam-se bem ao padrao de crescimento das criancgas e adolescentes e aos pontos
de corte de sobrepeso e obesidade recomendados para os adultos. Dessa forma, a referéncia da OMS
preenche a lacuna antes existente nas curvas de crescimento e correspondem a referéncia adequada
para a avaliagcao nutricional das criangas e adolescentes do nascimento aos 19 anos, razao esta que
fez este Ministério adotar essa referéncia para o Brasil. MINISTERIO DA SAUDE. Curvas de Crescimento
da Organizacao Mundial da Saude - OMS. Disponivel em: <http://dab.saude.gov.br/portaldab/ape_
vigilancia_alimentar.php?conteudo=curvas_de_crescimento>. Acesso em: 31 jan. 2017.

STINSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA. Antropometria e estado nutricional de criancas,
adolescentes e adultos no Brasil: POF 2008-2009. Brasil, 2010. 42 p. Disponivel em: <http://www.ibge.
gov.br/home/estatistica/populacao/condicaodevida/pof/2008_2009_encaa/pof_20082009_encaa.
pdf>. Acesso em: 14 mar. 2015. Acesso em: 31 jan. 2017.
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Sholl-Franco et al. descrevem que a altura ndo é somente consequéncia das
condigdes sociais, mas também causa de posicionamento ou inser¢do de individuos®.
Acrescentam que, em nossa cultura, a estatura é relacionada a boa nutricédo e ao bem-
-estar, e também a status social, uma vez que desde os tempos mais remotos a altura tem
sido relacionada a poder. Para os autores, nem sempre a terapia com o GH é realizada
em pessoas que realmente possuem algum tipo de deficiéncia de produgao, e o prin-
cipal motivo dos pais para expor o filho a esse tratamento seria, portanto, a pretensdo
de que este possa crescer mais e, assim, alcancar um padrao de altura mais desejavel®.

2. Portas de acesso ao hormonio do crescimento no SUS

A Lein. 8.080/1990%, prevé a assisténcia farmacéutica no campo de atuagio
do SUS e o Decreto n. 7.508/2011*, que regulamenta a referida lei, estabelece a
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) como o padrio de medi-
camentos indicados para o atendimento de doengas ou de agravos no ambito o SUS,
tendo seu elenco definido na Portaria MS/GM n. 1/2015*

A Portaria MS/GM n. 204/2007%, que regulamenta a transferéncia de recursos
que viabilizam a execugdo das a¢des e servigos de saide no ambito do SUS, enquadra a
assisténcia farmacéutica como bloco especifico de financiamento constituido pelos Com-
ponentes Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), o Componente Estratégico da Assis-
téncia Farmacéutica e o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

O hormoénio do crescimento estd incluido na lista de medicamentos padro-
nizados no CEAF, que ¢ definido no artigo 2° da Portaria GM/MS n. 1554/2013*,
como uma estratégia de acesso a medicamentos no ambito do SUS e caracterizado
pela busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel

38SHOLL-FRANCO, Alfred et al. A influéncia da baixa estatura sobre as representagdes psicossociais e a
utilizacdo do hormodnio do crescimento. Ciéncias e Cognicao, v. 2, 2004, p. 55, 2004. Disponivel em:
<http://cienciasecognicao.org/revista/index.php/cec/aticle/view/30/23>. Acesso em: 10 abr. 2015.

39|d. lbid., p. 51.

4OBRASIL. Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990, cit.

“BRASIL. Decreto n. 7.508, de 28 de junho de 2011. Regulamenta a Lei 8080 de 19 de setembro de 1990,
para dispor sobre a organizagao do SUS, o planejamento da salde, a assisténcia a salude e a articulacao
interfederativa e da outras providéncias. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-
2014/2011/decreto/D7508.htm>. Acesso em: 31 jan. 2017.

42MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria n. 01, 01 de janeiro de 2015. Estabelece a Relacao
Nacional de Medicamentos - RENAME 2014 no ambito do SUS por meio da atualizagao do elenco de
medicamentos e insumos da RENAME 2012. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/
gm/2015/prt0001_02_01_2015.html>. Acesso em: 31 jan. 2017.

43MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria n. 204, de 29 de janeiro de 2007. Regulamenta o
financiamento e a transferéncia de recursos federais para as agoes e os servigos de salde, na forma de
bloco de financiamento, com o respectivo monitoramento e controle. Disponivel em: <http://bvsms.saude.
gov.br/bvs/saudelegis/gm/2007/prt0204_29_01_2007_comp.html>. Acesso em: 31 jan. 2017.

44MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria n. 1554, de 30 de julho de 2013. Dispde sobra as
regras de financiamento e execu¢ao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito
do SUS. Disponivel em: <http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pt-gm-ms-1554-
2013-alterada-1996-2013.pdf>. Acesso em: 31 jan. 2017.
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ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em protocolos clinicos e dire-
trizes terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Satude.

Os protocolos clinicos tém o objetivo de esclarecer os critérios de diagnos-
ticos da cada doencga, os critérios de inclusdo e exclusdo de pacientes, o tratamento
e as doses corretas dos medicamentos indicados, bem como os mecanismos de
controle, acompanhamento e avaliagdo.

A incorporagio, exclusdo, ampliagdo ou reducdo de cobertura de medica-
mentos no Ambito do CEAF ocorre mediante decisdao do Ministério da Saude, asses-
sorado pela Comissdo Nacional de Incorporagido de Tecnologias do SUS (Conitec)
e conforme a previsdo legal da Lei n. 12.401/2011*.

Atualmente, o hormdnio do crescimento é fornecido pelo SUS para o tratamento
da deficiéncia do horménio do crescimento (hipopituitarismo) — identificada no Cédigo
Internacional de Doengas pelo CID-10 E23 e com PCDT estabelecido na Portaria SAS/
MSn. 110/2010% — e da Sindrome de Turner — nos CID’s-10 Q96.0, Q96.1, Q96.2, Q96.3,
Q96.4 € Q96.8, com PCDT estabelecido na Portaria SAS/MS n. 223/20107.

O farmaco definido para o tratamento das referidas patologias é a somatro-
pina, disponibilizada em duas apresentagdes: frasco-ampola de 4 Ul e frasco-ampola
de 12 UL A solicitagdo do tratamento ocorrera somente em estabelecimentos de
saude vinculados as unidades publicas designadas pelos gestores estaduais de saude,
conforme prevé o artigo 24° da Portaria GM/MS n. 1554/2013%. Seu fornecimento
depende do pedido especifico de cada paciente, que serd submetido a andlise indi-
vidualizada. O procedimento de execu¢ido do CEAF definido na Portaria GM/MS
n. 1554/2013*, prevé o cumprimento das etapas de solicitagao, avaliagdo e emissao
da Autorizagdo de Procedimento de Alto Custo (APAC) para, entdo, haver a dis-
pensagdo, quando o paciente receberd o medicamento assim como as orientagdes
de como administrar e armazenar adequadamente o mesmo.

Quanto ao financiamento, os medicamentos que compdem o CEAF séo
definidos de acordo com critérios, quais sejam: a complexidade do tratamento da
doenga, a garantia da integralidade do tratamento da doenca e a manutencéo do
equilibrio financeiro entre as esferas de gestdo do SUS.

“°BRASIL. Lei n. 12.401, de 28 de abril de 2011. Altera a Lei n°® 8080 de 19 de setembro de 1990, para dispor
sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacgao de tecnologia em saide no ambito do SUS. Disponivel em:
< http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_At02011-2014/2011/Lei/L12401.htm>. Acesso em: 31 jan. 2017.

4MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo a Saulde. Portaria n. 110, de 10 de margo de 2010.
Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2010/prt0110_10_03_2010_rep.html>.
Acesso em: 31 jan. 2017.

4TMINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo & Satde. Portaria n. 223, de 10 de maio de 2010. Disponivel
em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2010/prt0110_10_03_2010_rep.html>. Acesso
em: 31 jan. 2017.

“8MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria n. 1554, de 30 de julho de 2013, cit.

4|d. Ibid.
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O artigo 3° da Portaria GM/MS n. 1554/2013%, divide os medicamentos
em trés grupos:
(a) Grupo 1: Estdo incluidos os medicamentos sob responsabilidade de financia-
mento pelo Ministério da Saude, sendo dividido em:

(i) Grupo 1A: medicamentos com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude
e fornecidos as secretarias de saiide dos estados e Distrito Federal, sendo delas
a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribui¢do e dispen-
sa¢do para tratamento das doengas contempladas no 4mbito do componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

(ii) Grupo 1B: medicamentos cofinanciados pelo Ministério da Saude mediante
transferéncia de recursos financeiros as secretarias de satde dos estados e
Distrito Federal para aquisi¢do, programagio, armazenamento, distribuicéo e
dispensagio para tratamento das doencas contempladas no d4mbito do Com-
ponente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

(b) Grupo 2: medicamentos sob a responsabilidade das secretarias de satde dos
estados e do Distrito Federal para financiamento, aquisi¢éo, programagio, arma-
zenamento, distribui¢do e dispensagdo para tratamento das doengas contem-
pladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

(c) Grupo 3: medicamentos sob a responsabilidade das secretarias de satde
dos estados e do Distrito Federal e dos municipios para aquisi¢ao, progra-
magio, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo e que esta estabelecida
em ato normativo especifico que regulamenta o Componente Bésico da
Assisténcia Farmaceéutica.

A Portaria GM/MS n. 1554/2013°!, prevé o financiamento da somatropina
no grupo 1B - dos medicamentos cofinanciados pelo Ministério da Saude mediante
transferéncia de recursos financeiros as secretarias de saide dos estados e Distrito
Federal para aquisi¢do, programagio, armazenamento, distribuicdo e dispensagdo
para tratamento das doengas contempladas no ambito do Componente Especiali-
zado da Assisténcia Farmacéutica.

O Ministério da Satide define competéncias e organiza o sistema de acordo
com critérios e responsabilidades de financiamento, execugio e dispensagio, para
facilitar o acesso e viabilizar a politica publica, de acordo com as disponibilidades
or¢amentarias e financeiras de cada ente e a proximidade com o paciente™.

SOMINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria n. 1554, de 30 de julho de 2013, cit.

51d. Ibid.

52FREITAS, Cristina Leitdo Teixeira. Judicializacdo da salde, solidariedade e ressarcimento: destaques da
posicao dos Estados frente a polarizagao de entendimentos. In: SANTOS, Lenir; TERRAZAS, Fernanda (Org.).
Judicializagdo da satde no Brasil. Campinas: Saberes Ed., 2014. p. 83-84.
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3. Os dados relativos ao consumo do hormonio do crescimento na
Secretaria de Satde Publica do Estado do Para no periodo de 2009 a 2013

3.1. Métodos

O estudo é uma pesquisa documental com abordagem descritiva de dados,
obtidos na Central de Apoio Logistico do Departamento de Assisténcia Farmacéutica
da Secretaria de Satde Publica do Estado do Para (CALOG/DEAF/SESPA) a partir
da base de dados do Sistema Integrado de Materiais e Servigos (SIMAS), sistema
gerencial destinado a todos os 6rgios da Administragao Publica que possuem recur-
sos provenientes de tesouro Estadual e de informacdes registradas em planilhas e
arquivos digitais do DEAF/SESPA*.

Foram avaliadas as informag¢des que compreendem o periodo de janeiro de
2009 a dezembro de 2013, e a unidade de analise foi a aquisi¢io do medicamento
somatropina pela SESPA. Os itens pesquisados no estudo foram a apresentagio de
somatropina adquirida pelo 6rgdo publico, a origem da aquisi¢do, a quantidade
adquirida e o valor unitario do medicamento adquirido.

Inicialmente, foram identificados os cddigos das apresentagdes de soma-
tropina de 4 UI e somatropina de 12 UT cadastrados na base de dados do SIMAS,
a partir dos quais foram coletados os demais itens definidos na pesquisa.

A quantidade adquirida durante o periodo de 2009 a 2013 foi retirada do
relatério de pedidos de realizacdo de despesas (PRD) gerados pela SESPA, com
recebimento confirmado com a entrada da nota fiscal emitida pelo fornecedor do
medicamento na base de dados do SIMAS.

O valor da somatropina adquirida foi coletado a partir da descri¢do do valor
unitario constante no PRD, que corresponde ao valor de cada frasco-ampola adquirido.

Quando, no periodo do ano em andlise, houve varia¢ao do valor unitario
nas aquisi¢Oes realizadas, foi extraida a média dos valores apurados para efeito de
célculo do valor unitario do medicamento e do valor da UI (unidade internacional).

A origem da demanda foi identificada, aps a analise documental em arqui-
vos digitalizados do DEAF/SESPA, a partir da informagao do niimero do processo
ao qual cada aquisi¢do correspondeu.

Trés origens diversas foram localizadas: a aquisi¢do destinada ao atendi-
mento do CEAF e originada na DEAF/SESPA; as demandas administrativas origina-
das pela Assessoria Especial da SESPA; e as demandas judiciais iniciadas no Nucleo
de Demanda Juridica da SESPA.

530s dados foram coletados com autorizagao do Departamento Estadual de Assisténcia Farmacéutica do Estado do
Para (DEAF/SESPA), por intermédio do processo 2015/60010, protocolado em 11 de fevereiro de 2015 (Anexo).
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A digitalizacdo dos documentos no DEAF/SESPA somente comegou em
2011, portanto néo foi possivel identificar com precisdo, nos periodos de 2009 a 2010,
se as demandas externas ao CEAF eram de origem administrativa ou judiciais. Dessa
forma, optou-se por denominar essas origens como demandas externas ao CEAF.

Para identificar o periodo em que a somatropina de 12 Ul esteve indispo-
nivel no estoque da CALOG/DEAF/SESPA para atender a demanda das Unidades
de Dispensagido do Estado e que motivou a ACP em comento, foi avaliada a ficha de
prateleira - instrumento utilizado para registrar, por ordem cronoldgica, as infor-
magdes correspondentes ao fluxo de entradas e saidas do medicamento.

3.2. Resultados

O valor total gasto com a aquisi¢do do medicamento no periodo de janeiro de
2009 a dezembro de 2013 foi de R$ 27.772.856,80 (Tabela 1), sendo R$ 26.256.864,30
para atendimento do CEAF (Tabela 2) e R$ 1.515.992,50 para o atendimento da
demanda externa ao CEAF (Tabela 3).

Tabela 1. Valor gasto com a aquisicao da somatropina de 4 Ul e 12 Ul, na SESPA, entre 2009 e 2013.

Ano Valor (R$)

2009 4.441.290,00
2010 5.5612.925,80
2011 7.186.522,00
2012 3.574.215,00
2013 7.057.904,00
Total 27.772.856,80

Fontes: SIMAS - CALOG/DEAF/SESPA. Elaboracao: Autoras.

Tabela 2. Aquisi¢ao e custo da somatropina para atendimento do CEAF, entre 2009 e 2013, na SESPA,
por apresentacao.

Somatropina 4 Ul Somatropina 12 Ul
ANO Quantidade Valor (R$) Quantidade Valor (R$)
(frasco-ampola) (frasco-ampola)
2009 30.000 510.000,00 24.975 3.927.690,00
2010 28.000 455.000,00 31.230 4.993.677,00
2011 56.000 1.232.000,00 36.427 5.824.677,30
2012 0 0,00 17.000 2.753.820,00
2013 0 0,00 40.000 6.560.000,00
Total 2.197.000,00 24.059.864,30

Fontes: Arquivo CALOG/DEAF/SESPA. Elaboragao: Autoras.
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Os dados apresentados na Tabela 2 demostram que, a partir do ano de
2012, houve mudanca no padrio de aquisi¢do da somatropina na SESPA para o
atendimento do CEAF, momento em que néo se registrou a aquisi¢do de soma-
tropina de 4 UI, permanecendo apenas a aquisi¢do de somatropina de 12 Ul nos
anos de 2012 e 2013.

A Tabela 3 demostra que, no ano de 2009, o quantitativo de soma-
tropina adquirida para atender as demandas externas ao CEAF foi de apenas
90 frasco-ampolas. Fica evidente o crescimento, a cada ano, da aquisi¢do do firmaco
para atender demandas externas ao CEAE

A aquisi¢do de somatropina de 4 UI cresceu em 1.365,56 % no periodo
de 2009 a 2011, ultimo ano em que foi adquirida. Ja a aquisi¢do da somatropina
de 12 UI, iniciada no ano de 2010, chegou a crescer 888,93 % no periodo de
2010 a 2013.

A Tabela 4 demonstra que o frasco-ampola da somatropina de 12 UI
apresentou maior custo em todas as aquisi¢des se comparada a aquisi¢do do
frasco-ampola da somatropina de 4 Ul Para avaliar o valor de aquisi¢do da
somatropina de 4 UI e 12 UI, foi considerada a unidade de concentragdo do
farmaco, ou seja, a UL

No ano de 2009 o valor da UI por frasco-ampola de somatropina de 12
UI adquirida foi 84,8% maior que o valor da UI por frasco-ampola da soma-
tropina de 4 U, diferenca que aumentou em 2011, Gltimo ano de aquisi¢do da
apresentac¢do de 4 UI - quando o valor da Ul por frasco-ampola de somatropina
de 12 UI adquirida foi 140,9% maior que o valor da UI por frasco-ampola da
somatropina de 4 Ul

Tabela 3. Aquisicao e custo da somatropina para atendimento de demandas externas, entre 2009 e
2013, na SESPA, por apresentacao.

Somatropina 4 Ul Somatropina 12 Ul

ANO Quantidade Valor (R$) Quantidade Valor (R$)

(frasco-ampola) (frasco-ampola)
2009 920 3.600,00 0 0,00
2010 301 7.950,00 307 56.298,30
2011 1319 29.018,00 628 100.826,70
2012 0 0,00 5050 820.395,00
2013 0 0,00 3036 497.904,00
Total 40.568,00 1.475.424,00

Fontes: Arquivo CALOG/DEAF/SESPA. Elaboragao: Autoras.
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Tabela 4. Valor de aquisicao da somatropina, entre 2009 e 2013, na SESPA, por apresentacao.

ANO Somatropina 4 Ul (frasco-ampola) Somatropina 12 Ul

Valor Unitario (R$) Valor por Ul (R$) Valor Unitério (R$) Valor por Ul (R$)
2009 28,50 7,12 157,95 13,16
2010 24,62 6,15 159,90 13,25
2011 22,00 5,50 159,90 13,25
2012 - - 161,87 13,48
2013 - - 164,00 13,67

Fontes: SIMAS - CALOG/DEAF/SESPA. Elaboragao: Autoras.

3.3. Discussao

Os dados obtidos demonstram que a somatropina demandou valores ele-
vados de recursos publicos, no periodo que compreendeu os anos de 2009 a 2013,
quando foram investidos R$ 27.772.856,80 para atendimento das demandas geradas
no ambito do Estado do Para.

No contexto do CEAF, a mudanga no padrio de aquisi¢do da somatropina
pela SESPA ocorreu a partir do ano de 2012, quando a apresentagdo de 4 UI nio foi
adquirida, permanecendo apenas a aquisi¢do da apresentagio de 12 UL

Dos dados coletados na ficha de prateleira do medicamento somatropina
de 12 UI, onde sdo registradas as entradas e saidas do medicamento no 4mbito da
CALOG/DEAF/SESPA, observou-se que no ano de 2011 houve longos periodos de
desabastecimento no intervalo entre os meses de margo de 2011 e junho de 2011. Nos
meses subsequentes, embora constasse registro de entradas, o quantitativo recebido nao
atendia a demanda e em determinados periodos, embora mais curtos, ainda era possivel
observar o desabastecimento. Somente a partir de meados de outubro de 2011 deixa
de ocorrer o desabastecimento com a normalizagdo do estoque de forma continua™.

A Tabela 2 demostra que no ano de 2011 houve um aumento consideravel na
aquisi¢do de somatropina de 4 UL Os dados coletados na pesquisa permitem afirmar que
aaquisi¢ao dos 56.000 frascos-ampolas de somatropina de 4 Ul no ano de 2011 ocorreu
em setembro daquele ano, apos a interposi¢do da ACP; portanto, poder-se-ia inferir
que o fato tenha ocorrido a fim de satisfazer a demanda nio atendida de pacientes de
somatropina de 12 UI, haja vista ser possivel o ajuste de dose entre as duas apresentacdes.

A somatropina de 4 UI, adquirida nessa ocasido, foi de uma marca comercial
diferente da comercializada anteriormente e, segundo informagéo da Coordenacéo

54Em informagdes apreendidas nas publicagdes referentes ao processo disponivel no enderego eletronico
do Tribunal de Justica do Estado do Par4, a interrupcao do fornecimento se deu por falta de matéria-prima
para a fabricacdo do medicamento pelo laboratério.
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do Programa do Componente Especializado, houve vérios relatos de dor no momento
da aplicagao, rea¢iao adversa descrita na bula do medicamento como reagdo incomum
(> 1/1.000 e 0,1% e < 1%)>, o que estaria provocando a rejeigdo dos pacientes a
referida marca.

Importante ressaltar que no mesmo periodo foi deferido o pedido liminar
em sede da ACP em comento que determinou o fornecimento do medicamento Hor-
motrop®™ - Somatropina de 12 Ul a todas as criangas e adolescentes que apresentassem

a deficiéncia do hormonio de crescimento como ja descrito em capitulo especifico.

A Tabela 2 evidencia que no ano de 2012 néo ha registro de aquisi¢do da soma-
tropina de 4 UI, permanecendo apenas a aquisi¢do da somatropina de 12 UI - que, por
sua vez, apresenta queda acentuada quando comparada aos anos anteriores. A referida
diminui¢do daaquisi¢do de somatropina de 12 Ul em 2012 pode ser justificada pela neces-
sidade de consumo do quantitativo das duas apresenta¢oes adquiridas no ano anterior.

O desabastecimento da somatropina de 12 UI, ocorrido em periodos do
ano de 2011, bem como a necessidade de atender a sua demanda reprimida - dando
também cumprimento a determinacéo judicial decorrente da ACP e a rejei¢do dos
pacientes a apresenta¢do da somatropina de 4 UI disponivel a época’ — promoveram
um desequilibrio no processo de aquisi¢ao das duas apresentagdes do medicamento.

Dessa forma, no ano de 2013 nio houve aquisi¢do da somatropina de 4 UI,
permanecendo apenas a aquisi¢do da somatropina de 12 UL A permanéncia da
mudanga do padrio de aquisi¢do da somatropina, conforme referéncia supra e analise
dos dados, decorreu de uma sucessdo de acontecimentos, dentre eles o deferimento da
decisido liminar que obrigou o fornecimento do Hormotrop® - Somatropina del2 UL

A Tabela 3 demostra que as demandas externas ao CEAF iniciam-se em
2009 e que o aumento aconteceu de forma desproporcional de um ano para outro.
Como ja descrito no método, nio foi possivel identificar, nos anos de 2009 e 2010,
o percentual de demandas administrativas e judiciais no universo das demandas
externas a0 CEAF. Os dados coletados no periodo de 2011 a 2013 permitem afirmar
que as demandas judiciais representaram a maior parte das demandas externas ao
CEAEF o que coincide com o aumento das demandas judiciais em todo o pais, como
descrito no desenvolvimento do trabalho. Os referidos dados nao foram descritos
nos resultados por nio representarem a totalidade do periodo pesquisado.

Sobre os dados das demandas externas ao CEAF, representadas na Tabela 2,
é importante destacar que se referem a pleitos de pacientes que, na maioria das vezes,

SSEUTROPIN® (somatropina). Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.
asp?pNuTransacao=10461952014&pldAnexo=2320007>.

SeImportante registrar que o relato de reagdes adversas de forma isolada nao tem, de per si, o condéo de
determinar a mudancga no padrao de aquisicao observada, haja vista ndo ser a (inica marca de somatropina
de 4 Ul existente no mercado.
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nao se enquadraram nas politicas publicas disponiveis no SUS e, portanto, buscaram
vias alternativas de acesso, sejam judiciais sejam administrativas. Existem situa¢des
em que o paciente ja busca o acesso pela via alternativa, mesmo existindo uma poli-
tica publica que poderia atendé-lo pelas portas de acesso definidas na legislacao do
SUS, mas que é desconhecida pelo usudrio e pela maioria dos operadores do direito
nos casos de demandas judiciais.

A Tabela 4 demonstra que o custo de cada UI adquirida foi maior nas aqui-
sicoes das apresentagdes de somatropina de 12 UI, chegando a uma diferenca de
140,9% no ano de 2011, de onde se conclui que adquirir exclusivamente a apresen-
tacdo de 12 Ul para atender a demanda do CEAF e as demandas externas ao CEAF
importou na aquisi¢ao da apresentacdo mais dispendiosa para a gestdo publica,
no periodo pesquisado.

E inegavel a legitimidade do interesse daqueles que recorrem aos tribu-
nais, como no caso apresentado em que houve interrup¢ao no abastecimento do
medicamento definido em uma politica ptblica vigente. Mas os dados demons-
tram a necessidade da aplicagdo de pardmetros técnicos que levem em conside-
racdo critérios sanitdrios da legislacdo vigente na conducdo de ag¢des judiciais
envolvendo satde.

A realizagio do direito a satide pelo Estado — assim como dos demais direi-
tos sociais — da-se por meio de politicas publicas, cuja elaboragdo e implementaciao
dependem, para seu éxito, do emprego de conhecimentos especificos”.

Nesse sentido, 0 CNJ vem atuando para reduzir as consequéncias do excesso
de agdes judiciais na area da saide, desde a aprovagao da Recomendacdo n. 31/2010%,
que traga diretrizes para os magistrados quanto as demandas que envolvem a assis-
téncia a saude e recomenda aos tribunais a ado¢do de medidas - como a cria¢ao
de Nucleos de Apoio Técnico, compostos por profissionais da area da saide, assis-
tentes sociais, gestores das secretarias estaduais e municipais de saude - a fim de
fornecer ao juiz informacdes necessarias que possam auxilia-lo na analise do pedido
liminar, promovendo assim uma integragao entre os atores envolvidos na questao
na busca da melhor decisdo. Outra medida adotada pelo drgio foi a edi¢do de
enunciados que possam orientar os operadores do direito e profissionais da saude
quanto a procedimentos a serem adotados com o intuito de evitar a judicializagdo
de demandas de saude.

Ha mecanismos extrajudiciais que visam a solucionar as demandas que
envolvem o assistido e o SUS. No Estado do Par4, foi instituido o Comité Inte-
rinstitucional de Resolu¢io Administrativa de Demandas de Satde (CIRADS)
por meio de Acordo de Cooperagio Técnica n. 004/2014, em que o Tribunal de

S"SARMENTO, Daniel; TELLES, Cristina. op. cit., p. 125.
S8CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. Recomendacgao n. 31, de 30 de margo de 2010, cit.
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Justica do Estado do Par4, a Procuradoria Geral do Estado do Par4, a Procuradoria
Geral da Republica no Estado do Par4, a Defensoria Publica da Unido no Estado
do Parad, a Defensoria Publica do Estado do Pard, a Advocacia Geral da Unido no
Estado do Para, o Ministério Publico do Estado do Para, a Secretaria Municipal
de Assuntos Juridicos do Municipio de Belém, a Secretaria de Estado de Saude
Publica do Para e a Secretaria Municipal de Satide do Municipio de Belém atuardo
em parceria na analise de casos concretos a fim de identificar as causas do pro-
blema e encaminhar solugdes.

Consideracoes Finais

O ponto de partida para a pesquisa foi a anélise da medida liminar pro-
ferida nos autos da ACP 21681-17.2011.8.14.0301, que determinou a SESPA que
fornecesse o medicamento Hormotrop® — Somatropina 12 UI para todas as criangas
e adolescentes com deficiéncia na produgdo de horménio do crescimento. O acesso
aos dados de aquisi¢do do medicamento do periodo de 2009 a 2013, no 4mbito da
SESPA, permitiu avaliar a mudanga do padrao de aquisi¢do da somatropina e como
a decisdo liminar influenciou essa mudanca.

O estudo prop6s-se, com base no caso concreto, a refletir sobre a necessidade
de defini¢do de pardmetros técnicos para subsidiar a andlise das a¢des nos casos
de demandas por medicamentos e servigos para saide, questdo fundamental para
a manutengdo de um sistema baseado na premissa da universalidade e destinado a
aproximadamente 202 milhdes de brasileiros.

Conforme demonstrado, a decisio da medida liminar nos autos da ACP
em comento influenciou o padrio da aquisi¢do, ao determinar o fornecimento da
somatropina de 12 UT - apresenta¢io mais dispendiosa segundo os dados coletados
no periodo da pesquisa.

Reconhece-se que é inegéavel a legitimidade do interesse daqueles que
recorrem aos tribunais, como no caso apresentado em que houve interrupgiao no
abastecimento do medicamento definido em uma politica publica vigente. No
entanto, os dados demonstram a necessidade da aplicacido de pardmetros técnicos
que levem em consideragéo critérios sanitarios da legislacao vigente na condugéo
de agdes judiciais envolvendo satde, para uma melhor otimizagao e eficiéncia nos
gastos publicos e na efetivagdo dos direitos sociais.

Ap6s a promulgacdo da CF/88, houve uma explosdo crescente de agoes
judiciais para acesso ao SUS, fendmeno que apresenta consequéncias positivas e
negativas & democracia brasileira: a0 mesmo tempo em que permite uma via de
acesso dos cidadaos as instancias de poder, garantindo efetividade aos direitos sociais,
propicia também a desestruturagdo da politica de medicamentos e compromete o
orcamento dos gestores em todos os niveis federativos.
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A apropriacio tedrica do tema da judicializagdo leva a percep¢io de que uma
das condi¢des para a sua existéncia no Brasil é a grande diferenca entre a afirmagéo
de direitos e as efetivas praticas de saude®.

Em carater conclusivo, entende-se que a participagio civica visa a buscar o
equilibrio como a melhor saida para os dilemas apresentados por esse fendmeno. Tal
equilibrio depende de um consenso e, para alcan¢a-lo, a discussdo deve perpassar
pelos magistrados, operadores do direito, gestores, pacientes, industria farmacéutica
e profissionais de satde, de forma a se evitar que a excessiva judicializa¢do da saude
promova a desigualdade e a fragilidade das politicas publicas de satide, em evidente
prejuizo a garantia dos direitos sociais a coletividade.
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GOVERNO DO ESTADO DO PARA
Secretaria Especial de Estado de Protegdo e Desenvolvimento Social
Secretaria de Estado de Saude Publica
Diretoria de Politicas de Atengdo Integral a Satde
Departamento Estadual de Assisténcia Farmacéutica

OF.N?037/2016 - DEAF / DPAIS/ SESPA
Belém, 18 de margo de 2016.

Assunto: Coleta de dados realizada no Departamento de Assisténcia Farmacéutica do
Estado do Para/SESPA

Prezada Senhora,

Venho através deste, autorizar o uso e manifestar ciéncia da coleta de dados realizada no
Departamento de Assisténcia Farmacéutica do Estado do Para/SESPA vinculada a pesquisa
intitulada " Os efeitos da Agdo Civil Publica n® 00216811720118140301 sobre o fornecimento
do horménio de crescimento na Secretaria de Saude Publica do Estado do Para e a
necessidade de parametros para efetivacdo do direito a saide", solicitada por Andreza

Casanova Vongrapp Santos, cuja autorizagao foi expedida no Processo n° 2015/60010.
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Agnes Nami Kamjnosono

"/Dlretora

Departamento Estadual da Assisténcia Farmacéutica/SESPA

A Prof2 Dr2 Loiane da Ponte Souza Prado Verbicaro
Coordenadora Adjunta do Curso de Direito do Centro Universitario do Estado do Pard -

CESUPA - Belém-Pa.

Rua dos Timbiras 1827 Ed. Alliance - Jurunas / CEP66017-000 Belém Para — 40097450 -
deaf@sespa.pa.gov.br
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