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RESUMO

Esta tese objetiva analisar o processo de implementacdo da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF) e a Judicializacdo do acesso a medicamentos no
Estado da Bahia, no periodo de 2014 a 2019. Define-se aqui a judicializacdo como um
fendmeno decorrente de acbes institucionais e individuais no que se refere ao
comportamento do Poder Judicidrio, de maneira a garantir o direito fundamental a
saude, como determinado na Constituicao Cidada. Este trabalho é um estudo de caso
tedrico-empirico, de natureza qualitativa, que dimensiona 0s gastos com a
judicializacdo da Assisténcia Farmacéutica, questionando como, nesse aspecto, a
judicializacdo de medicamentos interfere no processo de implementacdo da Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) no Estado da Bahia. Para atingir os
objetivos da pesquisa foram realizadas revisdes bibliogréficas sobre a evolucdo da
Politica de Saude e de Assisténcia Farmacéutica no Brasil, o ciclo de Politicas
Publicas e o Neoinstitucionalimo, sendo o neoinstitucionalimo histérico a principal
fundamentacéo tedrica. Foram feitas entrevistas semiestruturadas com participantes-
chave, analise documental e pesquisa em bancos de dados da Secretaria Estadual
de Saude da Bahia e Procuradoria Geral do Estado. Os dados qualitativos foram
interpretados mediante analise de conteddo, com o suporte do software NVivo. Os
resultados indicaram que: a) a judicializacdo de medicamentos é crescente, e houve
um aumento desses gastos na ordem de 73% no periodo analisado (2014 a 2019); b)
a judicializacdo de medicamentos decorre de razdes de natureza institucional, legal,
econdbmica, social, corporativa e organizacional; c) encontra-se o isomorfismo
organizacional entre os grupos que compdem o Poder judiciario, que entendem a
judicializacdo como uma estratégia de implementacdo da Politica de Assisténcia
Farmacéutica e entre os grupos que compdem o Poder Executivo; d) os principais
atores que interferem na implementacao da Politica de Assisténcia Farmacéutica sao
médicos, advogados, midias, secretarios de saldde, usuarios e a industria
farmacéutica; e) embora a judicialicdo de medicamentos seja um problema para a
gestao publica, a Politica da Assisténcia Farmacéutica ndo foi pautada nas reunides
da Comisséo Intergestores Bipartite. A reducdo da judicializacdo do acesso a
medicamentos demanda capacidade de gestdo, mediacdo entre os Poderes Judiciario
e Executivo, 6rgdos reguladores, instancias de participacdo e controle sociais, além
de organizacédo das informacgdes, investimento na capacitacdo dos profissionais e
intervencdes rapidas e especificas. Espera-se que os resultados desta tese possam
contribuir para aumentar o conhecimento tedrico sobre a implementagédo de Politica
de Assisténcia Farmaceutica, e a necessidade de coordenacéo, além de colaborar
com linhas de investigacfes futuras. Do ponto de vista empirico, sugere-se que a



priorizagcdo desta Politica possa identificar solugdes que envolvam diferentes esferas
de governos, Conselho Nacional de Justica, Poder Judiciario e sociedade civil
organizada na busca do consenso e na construgdo dos instrumentos de gestédo
capazes de subsidiar a tomada de decisdo, assim como, a introdugcédo de melhorias
para reduzir os efeitos dos gastos com a Judicializacdo do acesso a medicamentos
no Estado da Bahia.

Palavras-Chave: Politicas Publicas. Novo Institucionalismo. Implementacdo da
Assisténcia Farmacéutica.Judicializacdo de Medicamentos.
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ABSTRACT

This thesis aims to analyze the process of implementation of the National
Pharmaceutical Assistance Policy (PNAF) and the judicialization of access to
medication in the state of Bahia, in the period from 2014 to 2019. Judicialization is
defined here as a phenomenon resulting from institutional and individual actions with
regard to the behavior of the Judiciary, in order to guarantee the fundamental right to
health, as determined in the Citizen Constitution. This work is a theoretical empirical
case study, qualitative in nature, that scales the expenses with the judicialization of
Pharmaceutical Assistance, questioning how, in this aspect, the judicialization of
medication interferes in the process of implementation of the National Pharmaceutical
Assistance Policy (PNAF) in the State of Bahia. To achieve the research objectives,
bibliographic reviews were carried out on the evolution of the Health and
Pharmaceutical Assistance Policy in Brazil, cycle of public policies and neo-
institutionalism, historical neo-institutionalism being the main theoretical foundation.
Semi-structured interviews with key participants, document analysis and research in
databases of the Bahia State Health Department and the State Attorney General's
Office were carried out. Qualitative data were interpreted through content analysis,
supported by NVivo software. The results indicate that: a) the judicialization of
medication is increasing, and there was an increase in these expenses in the order of
73% in the analyzed period (2014 to 2019); b) the judicialization of medication stems
from institutional, legal, economic, social, corporate and organizational reasons; c)
organizational isomorphism is found between the groups that make up the Judiciary
Branch, who understand judicialization as a strategy for implementing the
Pharmaceutical Assistance Policy, and among the groups that make up the Executive
Branch; d) the main actors that interfere in the implementation of the Pharmaceutical
Assistance Policy, are doctors, lawyers, media, health secretaries, users and the
pharmaceutical industry; e) Although the judicialization of medication is a problem for
public management, the Pharmaceutical Assistance Policy was not discussed in the

meetings of the Bipartite Intermanager Commission. The decrease of the judicialization



of access to medication demands management capacity, mediation between the
Judiciary and Executive Branches and regulatory bodies, instances of social
participation and control, in addition to the organization of information, investment in
the training of professionals and fast and specific interventions. It is hoped that the
results of this thesis can contribute to increase theoretical knowledge about the
implementation of Pharmaceutical Assistance Policy, and the need for coordination, in
addition to collaborating with lines of future investigations. From an empirical point of
view, it is suggested that the prioritization of this policy can identify solutions that
involve different spheres of governments, the National Council of Justice, the Judiciary,
and organizational civil society in the search for a consensus and the construction of
management instruments capable of supporting decision-making, as well as, the
introduction of improvements to reduce the effects of expenses with the judicialization

of access to medication in the state of Bahia.

KEY-WORDS: Public Policies. Neo-institutionalism. Implementation of Pharmaceutical
Assistance. Judicialization of Medication.
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1 INTRODUCAO

O Poder Judiciario, considerado uma instituicdo “estatica” uma vez que precisa
ser provocada para se tornar “dindmica”, no Brasil e em outros Paises da América
Latina, a partir das duas décadas do final do século XX, passou a ser acionado para
garantir direitos fundamentais, a exemplo, 0 acesso a servicos de saude e a
medicamentos. Isso tem gerado reacgdes diversas. De um lado, encontra-se o cidadao
portador de direitos e deveres e, de outro, encontram-se 0s gestores publicos na
obrigacdo de cumprir o que determina a Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil (CRFB/1988), seja pela via administrativa ou judicial.

O Brasil é historicamente marcado por desigualdades socioeconémicas e,
consequentemente, por necessidades de saude ndo atendidas e/ou acesso aos
servicos de satde. O Sistema Unico de Saude (SUS) é uma Politica Puablica de
acessibilidade ampla e universal. Contudo, o cenario do seu processo de
implementacdo € complexo e permeado por conflitos que envolvem o direito
fundamental a salude e o acesso ao Poder Judiciario (BRASIL, 1988), disputas de
interesses institucionais, individuais e coletivos, complexa normatizagcdo e uma
burocracia corporativa. Além disso, apesar dos marcos regulatérios apresentarem as
diferentes competéncias dos entes federados no que se refere a oferta de servigos de
saude, isso nem sempre € de conhecimento dos tomadores de decisdo do poder
judiciario (RIOS, 2018).

Criado pela Constituicdo Federal de 1988, e regulamentado em 1990 pelas Leis
Organicas de Salde, o Sistema Unico de Satide tem buscado alcancar a garantia do
direito universal e integral a saide. Com o intuito de gerenciar, organizar, sistematizar
e implementar as agfes em saude no Brasil, 0 SUS dispbe de pilares elementares, 0s
quais se traduzem na universalidade frente aos servicos, na integralidade da

assisténcia e na equidade na distribuicdo dos recursos (BRASIL, 1988).

Apesar de os avancos nas politicas e a¢des publicas voltadas para atender as
demandas dos usuarios na saude integral, observa-se que o SUS enfrenta
dificuldades para atender, regularmente, as necessidades dos usuarios, nao
garantindo os principios e direitos constitucionalmente assegurados. Diante disso, é
comum a indisponibilidade de medicamentos e terapias, 0 que resulta na busca pela
via judicial, do direito a saude (D'ESPINDULA, 2013).
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Para Lima et al (2018), considerando que o direito a saude é um dever do
Estado, tal como explicitado pela Constituicdo de 1988, cada vez mais entende-se
gue, em um sistema de saude com brechas e lacunas, garantir o acesso a tratamento
pela via judicial € o caminho vislumbrado para assegurar tal direito e influenciar em

acOes biopoliticas do Estado.

Conforme Delduque (2015), no Brasil, os conflitos mais evidentes na salde sao
agueles em que sua conquista € o objeto material dos litigios judiciais. Este
enfretamento social tem ganhado propor¢des epidémicas, colocando de um lado o
Poder Executivo (Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios) e de outro, o Estado
Juiz e o cidadao portador de direitos sociais.

No Brasil, a efetivacao judicial do direito a saude tem protagonizado um debate
cada vez mais complexo. Tal foi a expansédo da judicializacdo nos ultimos anos que,
em 2010, o Conselho Nacional de Justica (CNJ) formulou estratégias e diretrizes para
a atuacgao judicial em saude, prenunciando uma inédita “politica judiciaria” no setor
(CAMPOS NETO, 2018).

As decisfes judiciais objetivam garantir o atendimento ao direito e as
necessidades do cidaddo, mas interferem na decisdo da alocacdo de recursos,
contraditando o principio da equidade em saude (VENTURA, 2010).

Relacionado ao Poder Executivo predominam os estudos sobre Judicializacao
de medicamentos, principalmente nas esferas da Unido e dos Estados (CHIEFFI e
BARATA, 2009; PEPE et al., 2010). As causas mais comuns de ingressos de acfes
judiciais no Brasil, em relacdo a saude, sempre foram a falta de medicamentos, a
recusa em efetuar o fornecimento devido, a prescricdo médica estar em desacordo
com os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, solicitacdo de medicamentos nao

padronizados, e também nao disponiveis no mercado nacional (BRASIL/TCU, 2017a).

Embora nédo se disponham dos custos do Poder Judiciario com 0S processos
da judicializacdo de medicamentos, o valor individual de um processo de execucao
fiscal obviamente, onera os custos na Justica Estadual e Federal. Observa-se assim,
que na judicializagdo da saude néo existem vencedores ou perdedores, mas sim a
elevacdo dos custos sociais do sistema, cujos recursos sao pagos pela populagéao
brasileira, que ja arca com alta carga tributaria em relacdo aos servicos sociais

prestados pelo estado.
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Desse modo, ndo é possivel em principio, posicionar-se contra ou a favor da
judicializacdo da saude em geral, e de medicamentos em particular, mas buscar
identificar as razbes e os efeitos de tal probleméatica sobre o orcamento. Para tanto,
do ponto de vista empirico, torna-se necessario dimensiona-la, no ambito dos estados,
considerando-se que na esfera da Unido, esta questdo jA vem sendo pesquisada
(CHIEFFI e BARATA, 2009). Do ponto de vista tedrico este estudo se fundamenta no
campo do Neoinstitucionalismo histérico, nas Politicas de Saude e na implementacao
de Politicas Publicas. Para tanto, faz-se necessario compreender o federalismo

brasileiro no campo sanitério.

No federalismo brasileiro, a saude € uma competéncia comum das entidades
estatais federativas, ndo havendo hierarquia entre Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios, mas competéncias para cada ente federado e responsabilidade solidaria,
sendo que no caso de servicos e acdes de média e alta complexidade, a
responsabilidade dos municipios € considerada subsidiaria (ASSIS, 2014).

De acordo com Rios (2018), apesar de quase 30 anos de promulgada a
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (CRFB), que assegura a saude como
direito do cidadado e dever do Estado, os usuéarios dos servicos publicos de saude e
0os membros do Poder Judiciério, principalmente os magistrados, parecem ainda nao
ter assimilado as competéncias de cada ente federado quando se tratam das acoes
de saude, nem do cumprimento dos principios doutrinarios do Sistema Unico de
Saude-SUS, que sédo: Universalidade, Equidade, Integralidade, Hierarquizacao,

Descentralizagao e Participagdo Popular (BRASIL, 1988).

Para a elaboracéo do referencial tedrico desta tese, buscou-se material tendo
como descritores judicializacdo e medicamentos, publicados no periodo entre 2014 e
2019. Apo6s exclusdo por publicagdo duplicada em mais de um portal ou por ndo
estarem disponiveis na integra, foram considerados os artigos distribuidos entre o
Scientific Eletronic Library Online (SCIELO), o portal de periddicos da Coordenacao
de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES) e a Biblioteca Virtual em
Saude (BVS). Apo6s leitura e categorizagdo dos mesmos quanto a teméatica, percebeu-
se que nem todos tratavam de processos de judicializacdo, mas sobre 0 assunto em
geral, como a relevancia quanto ao custo, a via de acesso a assisténcia a saude, ou

sobre a Politica de Saude.
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De fato, ndo foram encontrados nas pesquisas bibliograficas acima referidas,
estudos consistentes que demostrem os efeitos da judicializacdo de medicamentos
sobre a implementacdo da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF).
Apesar de haver aumento na producéo cientifica a respeito da judicializacdo da saude,
a discussdao ainda € pontual, englobando problemas especificos, como o0 acesso aos
servicos de saude para portadores de doencgas raras, leitos em Unidades de Terapia
Intensiva (UTI) ou de medicamentos de alto custo, e ndo uma abordagem sobre a
implementacéo da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, embora passados
mais de 15 anos da sua inclusédo na Agenda da Politica de Saude. Também sé&o raros
os estudos sobre as competéncias dos entes federados no que se refere ao acesso a
medicamentos. Pensa-se, contudo, que se todas as agbes fossem “perfeitas”, ainda

assim, existiria judicializacao e seus efeitos, mas de forma reduzida.

Segundo Souza (2003) embora ja exista uma quantidade relevante de estudos
sobre politicas publicas nacionais e sobre politicas locais, sabe-se muito pouco sobre
guestdes cruciais na esfera estadual, como as diferencas entre as politicas formuladas
e/ou implantadas pelos governos estaduais. A autora define analise de Politica Publica
como o “governo em acao”. Esta definicdo aplicada ao setor saude, incluindo o Poder
Judiciério, caracteriza-se pelo que se denomina de ativismo judicial, no campo da

judicializacéo da Politica de Saude.

Ainda para Souza (2003), a primeira geracdo de analise de Politicas Publicas
preocupou-se mais com os fracassos e menos com as questdes politicas, assentadas
no pressuposto de que a formulacdo e a implementacao de politicas publicas sédo
processos exclusivamente racionais e lineares, desvinculados dos processos
politicos. Nessa 6tica, a judicializacdo da saude corresponderia ao fracasso da Politica
de Saude. J4 a segunda geracado seguiu na direcdo do desenvolvimento de tipologias
analiticas, enfocando os efeitos sobre os resultados das Politicas Publicas e considera

as diferentes vertentes tedricas, nas quais se inclui o neointitucionalismo.

Segundo Santos et al. (2018, p. 2/7), para definir administracdo publica é
necessario compreender 0 processo que leva a diminui¢cao da centraliza¢do da gestéao
e o resultado que isso gera a médio e longo prazo intervindo, inclusive, nas relacdes
de capital e trabalho. Ou seja, € necessario pensar na producao entendendo que ela
s6 vai sobreviver se combinar as estratégias ndo apenas relacionadas a economia e

nos valores estabelecidos pelo capitalismo, mas principalmente ser capaz de redefinir
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a politica publica compreendendo as garantias sociais. O falso diagnéstico da crise
fiscal e a politica de ajuste das contas publicas tém levado também ao sucateamento
de politicas sociais em outras areas (educacdo, seguranca, previdéncia social,
assisténcia social, etc).

Assim, coaduna-se com Santos quando ele defende que € necessario haver
reflexdo no caso de a universalizagdo das politicas sociais ndo estar sob os devidos
monitoramentos, zelando pela qualidade. Isso demonstra que esse tipo de politica esta

somente nos documentos oficiais sem, de fato, promover a transformacao maior.

Os sérios desafios enfrentados pelo SUS indicam que, apesar da saude ser um
direito fundamental constitucionalmente assegurado e das condi¢es previstas na Lei
8.080/90 (BRASIL, 1990a) que o instituiu, ndo tém sido suficientes para a
conformacdo de um sistema publico, Unico e universal, chegando-se mesmo a

guestionar os principios do acesso universal, equidade e da integralidade.

Segundo Barreiro e Furtado (2015), a judicializacdo da Politica Publica causa
criticas contundentes, pois se substitui a representacdo politica, eleita
democraticamente, pela representacao funcional do Juiz. Assim, é evidente que a
judicializacéo se insere principalmente na etapa da implementacdo de uma Politica
Publica porque é justamente por falhas nesta fase, que determinada demanda chega
ao Poder Judiciario. E nesta etapa que as consequéncias da judicializagdo geram
maiores efeitos a administracao publica e a gestao de suas politicas. Em respeito a
independéncia dos poderes, ndo é razoavel substituir a implementacdo de uma
Politica Publica por decisfes judiciais, ou inserir o Poder Judiciario como parte da

propria Politica Publica de Saude.

Para que a Politica de Saude contemple o principio da Integralidade é
imprescindivel a articulacdo entre a Atencdo Priméria em Saude (APS) e Atencao
Especializada (AE), assim como a interoperabilidade dos Sistemas de Informacéo (SI)
e o trabalho em Redes de Atencéo a Saude (RAS), nas quais se incluem a Assisténcia
Farmacéutica (AF).

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) surgiu a partir das
deliberagbes da 122 Conferéncia Nacional de Saude (CNS). Contudo, o tema fazia
parte da Politica Nacional de Medicamentos (PNM), publicada em 1998. Assim, a

PNAF integra a Politica Nacional de Saude, sendo parte do cuidado a saude individual
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ou coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial (MEDEIROS, ROMANO-
LIEBER e TANAKA, 2017).

A intensificacdo da reducdo do financiamento da saude produz efeitos sobre
todos os entes federados, contudo a insuficiéncia financeira em face das demandas
de saude, principalmente no que se refere a implementagcédo da PNAF € uma tematica
pouco estudada. H& evidéncias das fragilidades do Planejamento, da Programacao
Pactuada Integrada (PPI) e da incipiéncia da Politica de Regulacao Assistencial. Esta,
apesar de formulada, encontra barreiras na implementagcédo. Isso resulta no nao
funcionamento da rede hierarquizada e regionalizada, nas dificuldades referentes a
integracdo entre os mudltiplos Sistemas de Informac&do, na auséncia ou no nao
seguimento de protocolos assistenciais e na reducédo do financiamento (RIOS, 2018).
A judicializacdo do acesso, principalmente no que se referem aos servi¢os e as acdes
de Média e Alta Complexidade (MAC), nos quais se incluem os medicamentos, € a
face mais visivel das falhas na implementacéo da PNAF.

Além destes desafios, o processo de gestdo dos servigcos de saude enfrenta
inUumeros problemas, dentre os quais destacam-se a incoeréncia entre o planejamento
e 0 orcamento, a crescente Judicializagcdo, a baixa capacidade de execucgao
orcamentaria, a existéncia de multiplos Sistemas de Informacao fragmentados e sem
interoperabilidade. No que se refere a participacdo estadual no planejamento,
programacao e organizacdo da rede regionalizada e hierarquizada do SUS,
observam-se a existéncia de problemas referentes a incipiente profissionalizacdo dos
gestores aliada a alta rotatividade destes e a descontinuidade administrativa, com
repercussao nas a¢bes de saude. Contudo, este discurso ndo pretende compactuar
com a visdo neoliberal aplicada ao sistema publico em geral, como estratégia para
justificar a incompeténcia da assisténcia publica, propondo o desmonte do SUS e a

privatizagao indiscriminada.

Para Lima et al. (2018), a Assisténcia Farmacéutica € um dos programas
estratégicos do Ministério da Saude (MS), sendo organizado em trés niveis — basico,
estratégico e especializado. Idealizado em 2009, o componente especializado tem por
objetivo garantir o acesso a medicamentos de forma economicamente viavel,
abarcando de maneira mais ampla a atencdo especializada a saude, com a
elaboragcdo de linhas de cuidado e protocolos clinicos de tratamento de doengas

complexas.
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Santos et al. (2018), ao considerarem a listagem dos medicamentos essenciais,
verificaram ser cada vez mais crescente a demanda judicial sobre o acesso aos
servicos de saude e aos medicamentos ndo disponibilizados pelo SUS. O Estado
passou a atender um numero cada vez maior de ordens judiciais que garantissem ao
usuario diversos direitos. Para estes autores, por um lado, pode representar um
avanco em relacao ao exercicio de cidadania por parte da populagéo. Porém, por outro
lado, tem aumentado o gap entre a responsabilidade dos formuladores e dos
executores da Politica de Saude no Brasil, assim como elevado os gastos publicos
com a judicializacdo, causando efeitos expressivos na gestdo publica da saude no
pais.

Com a crescente demanda judicial sem o correspondente aumento dos
recursos financeiros, torna-se necessario um didlogo entre os poderes Judiciario,
Executivo e a sociedade civil organizada, o que esta sendo denominado de mediagéo
sanitaria (DELDUQUE e CASTRO, 2015). Assim é que a Participacdo do Controle
Social nas Politicas Publicas pode intermediar este conflito. Esta participacéo vai além
de supervisionar o uso dos recursos financeiros ou de participar de reunides nos
Conselhos de Saude, mas significa interferir na formulacao e na implementacdo de
Politicas Publicas que beneficiem a populacao (LIMA, 2018). Para tanto, requer
compreender a visdo do controle social na implementacdo da PNAF no estado da
Bahia.

O planejamento e o orcamento da Politica de Saude sao definidos nos
instrumentos de gestdo, a exemplo do Planejamento Anual de Saude (PAS). Gastos
“diferenciados”, decorrentes de judicializacdo ndo sao especificados no Relatorio
Anual de Gestdo da Secretaria de Saude do Estado da Bahia (SESAB). Assim, ndo
h& uma avaliacdo sobre a relacdo entre essas despesas e 0s orgamentos. Além disso,
nao existe um banco de dados com informagdes sobre quais sdo os stakeholders
(partes interessadas) envolvidos nos processos judiciais e as relagdes entre as partes
autoras nos processos judiciais e suas associacdes, 0os meédicos prescritores, 0S

advogados e a industria farmacéutica.

Ressalta-se a importancia do Acérddo n.1787 (BRASIL/TCU, 2017a), que
decorre da auditoria operacional do Tribunal de Contas da Unido (TCU) e recomenda
a fiscalizagao de orientacdo centralizada, o acompanhamento da judicializagdo da
saude como um todo, identificando-se o perfil, volume e o impacto das acdes judiciais
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na saude, e as acoes realizadas para minimizar seus efeitos nos orcamentos e no
acesso dos usuarios a assisténcia a saude, especificamente a Assisténcia

Farmacéutica.

Observacgdes que constam no referido Acordao corroboram nas analises das
entrevistas realizadas neste trabalho. Dessa forma, a pesquisa ganha mais
consisténcia com as recomendacdes geradas pela auditoria realizada pelo TCU,

contribuindo na analise dos resultados deste estudo.

A Resolucao n. 238 do CNJ, de 6 de setembro de 2016, dispde sobre a criacao
obrigatéria e a manutencdo, pelos Tribunais de Justica e Tribunais Regionais
Federais, de Comités Estaduais da Saude, tendo, entre os seus objetivos, ajudar os
Tribunais na criacdo de Nucleos de Apoio Técnico do Judiciario (NATS), constituido
por profissionais da saude, para elaborar pareceres de medicina baseada em
evidéncias. Determinou-se ainda a criacdo de sitios eletrénicos, facilitando o acesso
aos bancos de dados com pareceres, notas técnicas e julgados na area da saude,

para consulta dos magistrados e demais operadores do direito (CNJ, 2016).

Isto posto, questiona-se como a judicializacdo de medicamentos interfere no
processo de implementacdo da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica no
estado da Bahia? Para responder a esse questionamento foram definidos os

seguintes objetivos:

1.1 OBJETIVO GERAL

Analisar a interferéncia da judicializagdo de medicamentos no processo de
implementacgdo da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica no estado da Bahia,

no periodo de 2014 a 2019, a luz do neoinstitucionalismo histérico.

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Apresentar a evolucdo historica da Politica de Saude no Brasil e a
implementagdo da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica no
estado da Bahia, identificando os principais aspectos institucionais e que
interferem nesse processo;

2. ldentificar as principais razdes da judicializacdo de medicamentos;
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3. Dimensionar os gastos da SESAB com litigios judiciais de medicamentos
no estado da Bahia entre 2014 e 2019;

4. Compreender a visdo dos atores envolvidos no processo de
implementacdo da Politica de Assisténcia Farmacéutica a luz do
neoinstitucionalismo histoérico e as estratégias utilizadas no enfrentamento
dos efeitos da Judicializagdo do acesso a medicamentos no estado da
Bahia.

Para tanto, partem-se dos seguintes pressupostos:

a) O isomorfismo institucional € um fenémeno inerente ao institucionalismo.
Através dele, organizagbes compreendem regras institucionais,
moldando-as de formas mais homogéneas segundo seu campo
organizacional (DIMAGGIO e POWELL, 1983).

b) Razbes institucionais de natureza legal, econdmica, social, corporativa e
organizacional interferem na implementacdo de Politicas Publicas, nas
quais se incluem a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
(BRASIL, 2004a; OLIVEIRA E SILVEIRA, 2016; BITTENCOURT, 2016;
BARBOSA e ALVES,2019; NUNES e LEHFELD, 2021).

c) O financiamento é indutor da implementacao de Politicas Publicas, sendo
para tanto, necessarios a previsdo orcamentaria, o uso dos instrumentos
de gestdo, a participacdo e controle sociais e 0 seguimento das
recomendacdes dos Orgdos de Controle (CNJ, 2016; BRASIL/TCU,
2017a).

Como contribuicdo teodrica, este estudo langa luzes sobre um produto sem o
qual o cuidado a saude pode nédo se concretizar de modo integral: 0 medicamento.
Para tanto, utiliza-se do referencial tedrico do neoinstitucionalismo histérico na
implementacgéo da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica. ISso permitira aos
estudiosos da Administragdo Publica, ao Conselho Nacional de Justi¢ca, ao Tribunal
de Contas da Unido, demais 6rgdos judiciais e da gestdo em servicos de saude, a
realizacdo de analises mais proximas da realidade. Além disso, os formuladores da

politica poderdo visualizar as janelas de oportunidades, a aproximacdo entre
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executivo e judiciario para a mediacdo de conflitos e o efetivo Controle Social,
obtendo-se solu¢des mais custo-efetivas e garantindo os principios do SUS.

Além desta introducdo e das consideracdes finais, este trabalho esta dividido
em nove sec¢des, A primeira apresenta o historico da Politica de Saude no Brasil e os
aspectos institucionais que interferem no processo de implementacao da Politica de
Assisténcia Farmacéutica (AF). Para tanto, sdo abordados aspectos organizacionais,
financeiros, principios do SUS e da AF. A segunda secéo apresenta as correntes do
neoinstitucionalismo e como se interelacionam com a judicializacdo em saude. A
terceira trata da andlise e do ciclo de Politicas Publicas nas perspectivas da Politica
Nacional da Assisténcia Farmacéutica. A quarta secao aborda a judicializacdo da
salude e da Assisténcia Farmacéutica. A quinta secdo explica os procedimentos
metodoldgicos. Na sexta secdo sdo apresentados e discutidos os resultados do
estudo empirico. Em seguida, na sétima secdo, analisam-se a implementacdo da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, interagindo com a situacdo do estado
da Bahia. Na oitava secao realiza-se a analise documental. Na secdo nove séo
apresentados e discutidos os gastos e a previsdo orcamentaria para medicacdes no

estado da Bahia.
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2 POLITICA DE SAUDE, FEDERALISMO SANITARIO E ASPECTOS
INSTITUCIONAIS NA IMPLEMENTACAO DA POLITICA NACIONAL DE
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Para identificar os principais aspectos institucionais que interferem no processo
de implementacdo da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, faz-se
necessario realizar uma abordagem historica sobre o funcionamento do Sistema
Unico de Saude (SUS) no Brasil, o federalismo sanitario, a participacdo popular e o
financiamento da saude. Outrora, a salde era setorizada, incluindo-se as unidades
filantrépicas, os hospitais que atendiam separadamente seus usuarios, com muitas
unidades voltadas para as respectivas classes trabalhistas — excetuando-se o0s

prontos socorros —, mas hoje a situacao é diferente.

Inicialmente sdo apresentados o histdrico da Politica de Saude, e 0s principais
aspectos institucionais que compdem o SUS.Posteriormente, discute-se o federalismo
sanitario, que determina sobre as questdes de competéncias no planejamento,
seguido pelo financiamento necessario a execucdo de acles e servicos de saude

entre a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os 5. 568 Municipios do pais.

A apreensdo de sentido integral da saude em individuos e coletividades
acontece no contexto de multiplos arranjos institucionais que norteiam e executam
suas acoles e servicos, sendo a descentralizac&o a principal diretriz de funcionamento
do SUS. Por meio deste mecanismo, o poder publico aproxima-se dos cidadaos para
formular e executar acbes e servigcos de saude. Assim, a Politica de Saude é uma
Politica de Estado, que se articula nas esferas federadas para atender o direito

fundamental a vida.

Em um sistema universal de saude, como o brasileiro, os niveis de
hierarquizacao de servicos sdo garantidores dos cuidados primarios até os servigos
de alta complexidade, mediante instrumentos de planejamento, regulacao,
monitoramento e avaliacdo que permitam satisfazer as necessidades de saude dos
cidaddos. Dessa forma, torna-se necessario analisar os trés principios do SUS e do
direito a saude que a Constituinte definiu como direito fundamental. Sdo eles os
principios da integralidade, da universalidade e da equidade. Contudo, nem sempre

foi assim, conforme descrito ao final dos proximos paragrafos.
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2.1 POLITICA NACIONAL DE SAUDE DO BRASIL: NASCIMENTO, VIDA E
DESMONTE

Para entender a evolucdo das Politicas de Saude, faz-se necessario um breve
retorno aos tempos coloniais, quando a corte portuguesa implementou mudancas na
administrac@o politica, inclusive, na area da saude. Dessa forma, a fundagdo das
academias médico-cirurgicas no Rio de Janeiro e na Bahia, na primeira década do
século XIX, pode ser entendida como marco na construcdo de centros de acbes
sanitarias (BRASIL, 2007a).

Em 1829 foi criada a Junta de Higiene Publica, que se mostrou pouco eficaz.
Com as instancias médicas assumindo o controle de medidas de higiene publica, em
1851, esta junta se transformou em Junta Central de Higiene Publica, que tinha como
objetivo a inspecdo da vacinacgdo, o controle do exercicio da medicina e da politica
sanitaria, englobando a inspecédo de alimentos, farmacias, armazéns de mantimentos,
restaurantes, acougues, hospitais, colégios, cadeias, cemitérios, oficinas,

laboratorios, fabricas, e lugares onde podia haver dano a saude publica.

Até 1850 as atividades de saude publica eram limitadas, e as atribuices
sanitarias eram delegadas as juntas municipais, bem como o controle dos navios e
saude dos portos. Percebe-se dessa maneira, que o interesse ficou restrito durante
guase um século ao controle sanitario minimo, apenas na capital. Contudo, a Junta
nao resolvia os problemas de salde publica, mantendo-se assim até o final do Império

sem que o estado tivesse capacidade de soluciona-los (BRASIL, 2007a).

Com a Proclamacéo da Republica em 1889, a necessidade urgente de atualizar
a economia e a sociedade com o mundo capitalista mais avancado favoreceu a
redefinicdo dos servicos de saude ofertados aos trabalhadores brasileiros. Nesse

contexto, a medicina assumiu um papel de guia do estado para assuntos sanitarios.

Para Lima (2005), o inicio das Politicas de Saude aconteceu nos fins da década
de 1910, com o encontro de um movimento sanitarista organizado em torno da
proposta de Politicas de Saude e Saneamento, e com a compreensao das elites

politicas sobre os efeitos negativos do quadro sanitario existente no pais.

Para o mesmo autor, a falta de um modelo sanitario deixava as metropoles a

mercé das epidemias. A atencao para as epidemias nas cidades esteve na origem,
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em 1900, das duas instituicbes de pesquisa biomédica e saude publica do pais, que
posteriormente seriam nominadas como Fundacdo Oswaldo Cruz, no Rio de Janeiro
e Instituto Butantd, em S&o Paulo. Nestas instituicbes, médicos formados sob o
paradigma da microbiologia comecariam a exercer influéncia nas concepcdes sobre

as doencgas transmissiveis e nas propostas de acdes de saude publica.

A década de 1920 evidenciou a crise da sociedade brasileira frente ao
crescimento urbano e ao desenvolvimento industrial, engrenando o modo de producao
capitalista. Cresce, portanto, a questdo em torno das medidas de saude publica. Além
disso, o combate as doencas infecciosas foi intensificado com as obras de
saneamento e as praticas de imunizacao, promovidas pelos Institutos de Pesquisa.

O movimento de Reforma Sanitaria, com a lideranca da geracdo de médicos
higienistas, na Primeira Republica, em 1920, teve como conquista a criagcdo do
Departamento Nacional de Saude Publica, no qual foram estabelecidas as bases para
criacdo de um Sistema Nacional de Saude (BRASIL, 2007a).

Com a aprovacao da Lei Eloy Chaves, em 1923, considerada a primeira lei
nacional relacionada a regulamentacao previdencidaria, a assisténcia médica passou
a ser uma questdo social no pais. As medidas de protecdo social passaram a ter
reconhecimento legal como politica publica. Esta lei regulamentou a criacdo das
Caixas de Aposentadorias e Pensdes (CAPs), que deveria ser aplicada a todos os

trabalhadores urbanos, excluindo os trabalhadores rurais (BRASIL, 1923).

Em 1930, foi criado o Ministério da Educacao e Saude Publica. Desse modo, a
concepcao de saude publica, avangou no cenario nacional, culminando em 1934 com
uma Constituicdo inspirada em bases sociais, mas que ainda refletia um modelo
politico conservador. O presidente Getulio Vargas ndo queria parecer um ditador, e
sim um politico que compactuava com o Movimento Mundial de Garantia e Protecéo
do Trabalhador. Assim, o modelo de assisténcia a saude visava apenas proteger a
relacdo entre capital e trabalho, atribuindo aos entes federativos a competéncia de
cuidar da saude, promover a assisténcia publica, e adotar medidas para restringir a

mortalidade e a morbidade infantis e de higiene social e mental (BRASIL, 2007a).

Mudancas institucionais ocorridas no primeiro governo Vargas, em 1930,
moldaram a politica publica brasileira, estabelecendo as bases juridicas para a

conformacao do sistema de protecéo social. Com a Constituicdo Federal de 1934, a
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protecdo social tornou-se um seguro para o qual contribuiam o trabalhador e o
empregador e, em igualdade de condi¢bes, o proprio Poder Publico (RAEFFRAY,
2005).

Com a promulgacdo da Constituicdo de 1937 e fim da Ditatura Vargas, o
trabalhismo oficial e suas préticas foram reforcadas com a imposi¢cao de um sindicato
Unico e a obrigatoriedade das contribui¢cdes sindicais; em 1939, regulamentou-se a

justica do trabalho e, em 1943, foi homologada a Consolidagéo da Leis Trabalhistas.

A crescente massa de trabalhadores assalariados passou ser um pilar de
sustentacao politica do novo governo de Getulio Vargas, que estendeu a todas as
categorias de operarios urbanos, os beneficios da Previdéncia Social. Dessa forma,
as Caixas de Aposentadorias e Pensdes (CAPs) foram unificadas, dando surgimento
Institutos de Aposentadorias e PensBes (IAPs), organizados por -categorias
profissionais. Os IAPs asseguravam aos associados beneficios como aposentadoria,
pensao em caso de morte, assisténcia médica e hospitalar com internacédo até 30 dias

e socorros farmacéuticos (BRASIL, 2007a).

Para Figueiredo Neto (2010), a Politica Nacional de Saude adotada privilegiou
a pratica médica curativa, individual, assistencialista e especializada, em detrimento
de medidas de saude publica, de carater preventivo e de interesse coletivo. Segundo
Oliveira e Teixeira (1985), esta politica foi pautada no surgimento do complexo médico-
industrial, com a insercdo dos grandes monopodlios internacionais das areas
farmacéuticas e de equipamentos hospitalares como principais fornecedores dos

servigcos de saude da Previdéncia Social.

Apo6s a reformulacdo do Ministério da Educacéo e da Saude Publica (MESP),
em 1942 foi instituido o Servico Especial de Saude Publica (SESP) que passou a
desenvolver uma assisténcia médica a pessoas de todas as idades. Entretanto, até a
década de 1950, ndo houve nenhuma expansédo de porte, da assisténcia médica
individual a populagéo brasileira (RAEFFRAY, 2005).

O grande problema, porém, concentrava-se nos habitantes das zonas rurais,
0s quais recebiam assisténcia médica de instituicbes de caridade ja que estes, por
nao serem trabalhadores formais, ndo contribuiam com a Seguridade Social. Logo,

guem recebia os servicos de maior qualidade eram os trabalhadores contribuintes.
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A prestacéo de servigos de saude aos desempregados, aos pobres e aos que
exerciam atividades informais ficava sob a responsabilidade do Ministério da
Educacao e Saude Publica (BRASIL, 2007a).

Apos a “Era Vargas”, a redemocratizacéo restabeleceu no pais a garantia de
direitos suplantados na ditadura. Dessa forma, a Carta Constitucional de 1946
apresentou medidas em prol do crescimento da protecédo a saude, como, por exemplo,
o desdobramento do Ministério da Educacdo e Saude em Ministério da Saude, em
1953, quando houve organizagao dos servigos, criagao de departamentos especificos
para cada finalidade (SOUZA, 2011), marcando os servigos verticalizados para

implementar campanhas e acdes sanitarias.

Em 1959, foi criado o Departamento de Medicina Preventiva, a partir do
Seminario de Vifia del Mar, no Chile. Em 1961, ampliou-se a catedra de Higiene, na
Escola Paulista de Medicina e o Departamento de Medicina Preventiva (DMP). Desde
entdo, a disciplina constituiu-se na unidade didatica e cientifica encarregada pelo
ensino, pesquisa e extensdo do campo de conhecimento e praticas da Saude Coletiva
(UNIFESP, 2019).

A evolucao da Politica da Saude no Brasil possui entdo, marcos importantes,
como a criacado do Ministério da Saude, em 1953; o Departamento Nacional de
Endemias Rurais, em 1956; a implementacido nacional da campanha contra a
hanseniase e campanhas de controle e erradicagdo de doengas, como a malaria, de
1958 a 1964. OMS tornou-se o responsavel pela formulacdo de Politicas Nacionais
de Saude. Em termos orcamentarios, o MS nao recebia recursos financeiros
suficientes para implementar seus programas, havendo assim declinio de seus

percentuais destinados, nas décadas de 1960 e 70, pelo orcamento geral da Unido.

Em 1963 foi realizagdo da 3° Conferéncia Nacional de Saude, (BRASIL, 2007a),
cujo ponto principal foi a discussédo da redistribuicdo de responsabilidades entre os
entes federativos, revelando uma realidade sanitaria critica no pais. Foi proposta a
municipalizac&do dos servigos de saude, estratégia presente também nos discursos do
presidente Jodo Goulart, mas que fora interrompida com o golpe militar de 1964.
Observa-se, assim, que a definicdo de competéncias na area de saude é uma

discussao antiga.
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O governo militar, apos o golpe de 1964, implantou reformas que afetaram
profundamente a saude publica e a medicina previdenciaria. As contribuicoes
financeiras previdenciarias passaram a se concentrar em um mesmo 6rgao, o Instituto
Nacional de Previdéncia Social (INPS), em 1966, mantendo ainda sem beneficio os
trabalhadores rurais e os urbanos informais. A saude publica nasceu ineficiente e
conservadora, associada a caréncia de recursos. Colaborava para evidenciar a
situacdo de decadéncia do Pais, com graves consequéncias para a saude da
populagdo, culminando com a repressao politica também no campo da saude
(BRASIL, 2007a).

Com a rearticulagdo dos movimentos sociais, denuncias sobre a realidade
cadtica de saude publica e dos servicos previdenciarios de atencdo médica, sindicatos
de diversas categorias profissionais debatiam sobre endemias, epidemias e
degradacéo da qualidade de vida (BRASIL,2007a).

Na década de 1970, a assisténcia médica financiada pela Previdéncia Social
passou por um periodo de maior expansao, com servicos médicos prestados por
empresas privadas e financiado por Unidade de Servico, forma de pagamento que se

tornou uma fonte de corrupgéo.

Em 1975, o modelo econdmico implantado pela ditadura militar entrou em crise.
A populacdo com baixos salarios, contidos pela politica econdmica e pela repressao,
passou a conviver com o0 desemprego e suas graves consequéncias sociais. A saude
previdenciaria comegou a demonstrar as suas fragilidades, conforme o aumento
constante do custo da medicina curativa, a diminuicdo na arrecadacao, incapacidade
do sistema em atender uma populacdo cada vez maior, desvios de verbas
previdenciarias para cobrir despesas de outro setor e o ndo repasse pela Unido de
recursos do tesouro nacional para o sistema previdenciario, visto ser este tripartite

(empregador, empegado e Unido) (BRASIL, 2007a).

Em agosto de 1976, foi aprovado pelo general e presidente Ernesto Geisel, 0
Programa de Interiorizacdo das Acdes de Saude e Saneamento (PIASS), para
desenvolver a assisténcia primaria a saude baseado em medidas voltadas a
privatizacdo dos servi¢os de saude, como a venda de hospitais governamentais para
a iniciativa privada, que, desde 1968, ja tinha sido proposta pelo Ministério da Saude
como forma de deixar ao Estado o papel de financiador dos servigos privados,

custeados parcialmente pelos usuarios (PAIM, 1984).
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O processo de universalizagdo da assisténcia médica iniciou-se com a criagdo
do Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social (INAMPS), dentro
do Sistema Nacional de Saude, que passou a integrar em sua estrutura, em 1977, o
Sistema Nacional de Previdéncia e Assisténcia Social (SINPAS), complementado em
1980, pelo PREVSAUDE que, em um primeiro momento, baseava-se nos principios
da Organizacao Pan-Americana da Saude (OPAS), que promove e coordena esfor¢os
dos paises do Hemisfério Ocidental para combater doencas, prolongar a vida e

promover a saude fisica e mental das pessoas.

A Conferéncia Internacional sobre Atencdo Primaria a Saude (APS), realizada
em Alma-Ata (localizada no atual Cazaquistado), em 1978, foi o ponto culminante da
discusséo contra a elitizacdo da pratica médica. Nesta Conferéncia, reafirmou-se ser
a saude um dos direitos do homem frente a responsabilidade politica dos governos
(BRASIL, 2007a).

A proposta do Sistema Unificado e Descentralizado de Saude (SUDS), por
sua vez, foi percussor das Ac¢des Integradas de Saude (AIS) e antecedeu ao SUS,
como iniciativa do Movimento da Reforma Sanitaria, liderado pelo Centro Brasileiro
de Estudos de Saude (CEBES), entidade nacional criada em 1976, cuja missao
histérica € a luta pela democratizacao da sociedade e pela Associacdo Brasileira de
Saude Coletiva (ABRASCO), pouco antes da promulgacédo da Carta Constitucional
qgue viria a mudar os rumos da Politica de Saude e da saude publica brasileira
(SOUZA, 2002).

Em 1983 foram implantadas as Acdes Integradas de Saude (AIS) com o
objetivo de criar uma rede publica unificada para promover a descentralizacdo e a
universalizacdo da atencdo a saude. Em 1987 foi instituido o Sistema Unico e
Descentralizado de Saude (SUDS) com os principios da universalizacdo da
assisténcia, equidade no acesso aos servigcos de saude, integracao e regionalizacao
dos servicos, descentralizacdo das a¢cdes de saude, integracéo dos servicos de saude
e implementacéo de Distritos Sanitarios, e constituicdo e pleno desenvolvimento de

instancias colegiadas gestoras de acdes de saude (FIGUEIREDO NETO et al., 2010).

Os movimentos sociais, associacdes profissionais e a sociedade civil
organizada lutaram pelo movimento de Reforma Sanitaria que culminou, em 1988, na
promulgacgéo da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (CFRB), denominada
de Constituicdo Cidada. A carta magna brasileira estabeleceu uma série de direitos
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sociais a serem assegurados pelo Estado, elevando todos os individuos, empregados
ou nao, a condi¢ao de cidaddos (MENDES, 2002).

Entre os anos de 1920 e 1980, o Brasil conviveu com dois tipos de assisténcia
a saude: a saude publica realizada pelo Ministério da Saude, mediante campanhas de
vacinagao, atendimento as doencas infecciosas e parasitarias e assisténcia materno
infantil, e a medicina previdenciaria, sendo esta ultima restrita aqueles pertencentes
as categorias de trabalhadores reconhecidas por lei e, para as quais, criou-se um
seguro social (MANSUR, 2001).

O periodo da Ditadura Militar (1964-1984) foi marcado pela centralizacdo do
poder politico e econdmico nas méaos dos governos militares. A saude foi vista como
um bem de consumo, destacando o crescimento na busca de consultas médicas,
consumo de medicamentos e equipamentos médicos hospitalares, destinados ao
diagndstico e ao tratamento. Houve o fortalecimento de grupos médicos voltados mais
para o lucro do que para as necessidades de saude dos usuarios (FIGUEIREDO
NETO et al, 2010).

Para Oliveira e Teixeira (1989), as principais caracteristicas da crise do setor
salude na década de 1970 foram o surgimento de propostas radicais de politicas

alternativas para o sistema de saude, contrarias ao modelo assistencial vigente.

Em sintese, as propostas alternativas ao modo de atencdo a saude sao
pautadas na busca pela democratizagdo do sistema com a participacdo popular,
universalizacdo dos servigos, defesa do carater publico do sistema de saude e a
descentralizagdo (BRASIL, 2007a). Apesar do éxito das propostas da Reforma
Sanitaria, expresso na Constituicdo de 1988, observa-se que a partir da segunda
década do século XXI vem ocorrendo em todo o Pais o desmonte do Sistema de
Saude, com forte influéncia do Ministério da Saude. O enfrentamento pelos estados e
municipios da pandemia do COVID-19 é um fato representativo das rupturas

provocadas pelo poder central no Sistema Unico de Saude.
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2.2 DESCENTRALIZACAO DOS SERVICOS DE SAUDE, FEDERALISMO
SANITARIO E PARTICIPACAO POPULAR

A descentralizacdo da gestado e das Politicas da Saude no pais foi estabelecida
a partir da CRFB de 1988 e regulamentada pelas Leis 8.080/90 (Lei Orgéanica da
Saude) e 8.142/90. Deu-se de forma integrada entre a Unido, estados e municipios —
é um dos principios organizativos do Sistema Unico de Salde. De acordo com este
principio, o poder e a responsabilidade sobre o setor sdo distribuidos entre os trés
niveis de governo, objetivando uma prestacdo de servicos com mais eficiéncia e

qualidade e também a fiscalizacdo e o controle por parte da sociedade.

O SUS hierarquiza o sistema publico de saude em trés niveis de complexidade:
baixa (Unidades Basicas de Saude), média (hospitais secundarios e ambulatorios de

especialidades) e alta complexidade (hospitais terciarios).

A promulgacdo da CRFB de 1988 e as elei¢cbes diretas para Presidente da
Republica, foram mudancas que influenciaram as Politicas de Saude. As
modificacdes caracteristicas das Politicas de Saude a partir de entdo, foram a
descentralizacdo politica e administrativa e a garantia do direito ao acesso aos
servicos de saude (NORONHA E LEVICOVTZ, 1994).

Segundo Noronha e Levicovitz (1994), o SUDS n&o esperou a nova
Constituicdo para desenhar as estratégias de mudanca, mas interveio no processo

politico, inclusive como determinante no que a Constituicdo expressou sobre o SUS.

Foi na 8° Conferéncia Nacional de Saude, em 1986, que foram langados os
principios da Reforma Sanitaria, com ampla reformulacédo no setor saude e ampliacéo
do conceito de satde. Nesta Conferéncia se aprovou a criagdo de um Sistema Unico
de Saude, com um novo arcabougo institucional (BRASIL, 1986).

Na CFRB/1988 foi criado o Sistema Unico de Satde (SUS) que procura unificar
todas as Instituicbes e Servigos de Saude em um Unico sistema. Possui um comando
anico no governo Federal (Ministério da Saude), um comando Unico nos estados
(Secretarias Estaduais de Saude) e um comando Unico nos municipios (Secretarias
Municipais de Saude), propondo assim a descentralizacdo de recursos, decisdes e
responsabilidades para estados e municipios (FIGUEIREDO NETO et al, 2010).

Estava previsto que cada unidade federativa deveria prover as necessidades de seu
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governo e administracdo; desta forma, o combate as doencas epidémicas passou a
ser uma responsabilidade do Estado.

No inicio do século XX, grande parte dos recursos federais eram destinados
para a compra de equipamentos de saude voltados para a profilaxia, diagndstico e
tratamento de doencas epidémicas. Em razéo da descentralizacdo administrativa, da
falta de recursos e da precéria infraestrutura fisica dos servi¢os de saude, o pesadelo
epidémico caracteristico do periodo da Primeira Republica continuava, o que resultou
nas campanhas de vacinacéo, inicialmente de cunho imediatista, visando proteger a
mao de obra utilizada no comércio cafeeiro ou diante de alguma epidemia ou
calamidade publica, situacdes que teriam que ser levadas em conta pelo Estado
(RAEFFRAY, 2005).

Em 1990, com a implantacdo do SUS, apresentando um novo modelo de
atencéo a saude, houve um rompimento com o conceito que antes vinculava direitos
sociais a inser¢gao no mercado de trabalho, e trouxe como garantia o acesso universal,
integral, igualitario e gratuito, buscando alcancgar a prestacao do cuidado efetivo e sua
qualidade na oferta do servigco, além de atentar para o uso eficiente dos recursos

disponiveis, para responder as necessidades de saude dos individuos.

Contudo, a prestacao da assisténcia a saude no Brasil parece ainda nao ter
atendido com efetividade as necessidades dos usuarios, mesmo com o disposto na
CRFB/88 frente as acdes e aos servicos de saude encarados de relevancia publica e
com o dever de serem disponibilizados a populagdo, de modo regionalizado e
hierarquizado, mediante atendimento integral das pessoas no territorio brasileiro, tanto
em acgbes preventivas quanto assistenciais (BRASIL, 1988), e de modo
descentralizado em cada esfera de governo.

A Lei Organica da Saude, editada em 1990, como parte do arcabouco
normativo que sustenta o SUS e trata dos seus principios e diretrizes, identifica como
parte do processo de descentralizacdo politico-administrativa, a regionalizacdo e a
hierarquizacdo da rede de servigcos de saude, constituida em niveis de complexidade
crescente e que pode ser complementada por servigos de natureza privada, mediante

a necessidade de assegurar esses principios.

A Lei n°8.142 de 28 de dezembro de 1990, dispde sobre a participacdo da

comunidade no SUS e sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos
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financeiros na area da saude. Entre outras providéncias, instituiu as Conferéncias e

os Conselhos de Saude em cada esfera de governo (BRASIL, 1990 b).

As instancias de pactuacdo integram as estruturas decisorias do SUS e
constituem uma estratégia de coordenacao e negociacao do processo de elaboracao
da Politica de Saude nas trés esferas de governo, articulando-as entre si (BRASIL,
2007a).

Em junho de 2011 foi publicado o Decreto n°7.508/11, que regulamentou a Lei
n°8.080 /90 em alguns aspectos, para dispor sobre a organiza¢éo do Sistema Unico
de Saude, o planejamento da saude, a assisténcia a saude e a articulacédo
interfederativa (BRASIL, 2011a). Este Decreto cumpre, dentre outras atribuicdes, a
determinacdo constitucional de que o SUS deve ser formado por uma rede
regionalizada e hierarquizada e que suas “regides de saude” devem organizar-se para
ofertar, no minimo, acdes de atencdo primaria, urgéncia e emergéncia, atencao
psicossocial, atengcdo ambulatorial especializada e hospitalar, incluindo a assisténcia
farmacéutica e a vigilancia em saude, explicitando a complementariedade entre essas

acOes para garantir, minimamente, um cuidado integral em tempo oportuno.

O Sistema Unico de Saude vem passando, desde a sua instituicdo pela Lei
Orgéanica da Saude, em 1990, por mudancas, principalmente em razao do processo
de descentralizacdo das responsabilidades, das atribuicdbes e dos recursos para
estados e municipios (BRASIL, 2007a).

Em 2012, de igual forma, foi regulamentada a Emenda Constitucional 29/00,
por meio da Lei Complementar 141/12, para estabelecer os valores minimos a serem
aplicados anualmente pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios em acoes e
servi¢os publicos de saude; os critérios de rateio dos recursos de transferéncias para
a saude e as normas de fiscalizacdo, avaliagdo e controle das despesas com saude

nas trés esferas de governo (BRASIL, 2012a).

O Decreto n. 7.508 de 2011, que regulamenta a Lei 8.080/90, estabelece um
novo arranjo para a descentralizacdo, definindo que os servicos prestados
permanecerdao organizados em niveis crescentes de complexidade, em unidades
geograficas especificas e para populacdes definidas. No entanto, a oferta de acdes e

servicos do SUS devera se organizar a partir de regides de saude. Para que se possa
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discutir o papel de cada esfera de governo no SUS, é importante definir quem sdo os
gestores no Sistema Unico de Satide e quais s&o as fungbes gestoras no SUS.

Os gestores do SUS sédo os representantes de cada esfera de governo,
designados para o desenvolvimento das funcbes do Executivo na saude: no ambito
nacional, o Ministro da Saude; no &mbito estadual, o Secretario de Estado da Saude;
e no ambito municipal, o Secretario Municipal de Saude.

A atuacdo do gestor do SUS se efetiva por meio do exercicio das funcdes
gestoras na saude, distribuidas nos grandes grupos, a saber: formulacdo de
politicas/planejamento; financiamento; coordenacao, regulacéo, controle e avaliagdo
(dos sistemas/redes e dos prestadores publicos e privados); prestacao direta de
servicos de saude (BRASIL, 2007a).

2.2.1 Federalismo Sanitéario

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (CRFB) de 1988 é a base
politico-institucional que forma o sistema de saude brasileiro. O ponto chave do
sistema federal no Pais é a existéncia de unidades politicas autbnomas que formam
um Estado soberano, representado pela Unido. Nao ha hierarquia na organizacédo

federativa brasileira, porque cada ramo de poder assume uma competéncia.

A partir de 1988, que Estados e Municipios assumiram a autonomia politica,
administrativa e financeira, correspondendo esse fato a descentraliza¢ao politica, com
respaldo na CRFB/88 (DOURADO; DALLARI, S.; ELIAS, P.E., 2011/2012).

No Brasil, existem esferas federadas autbnomas de poder (a Unido Federal, os
Estados, os Municipios, o Distrito Federal e os Territorios, que embora ndo existam
de fato, existem de direito na CRFB/88, podendo ser criados a qualquer momento). A
manutencdo da federacdo é uma clausula pétrea da CRFB/88, mas o0 seu
funcionamento implica estabelecer colaboragdo mutua entre as unidades federadas
para atingir seus objetivos sociais, politicos e econémicos. As func¢des publicas
necessitam de interdependéncia, frente aos interesses comuns. Esse modelo é
denominado de federalismo cooperativo e que conforme alguns autores é o que vigora
no Brasil (BONAVIDES, 2004).

De acordo com Arretche (2004, p.22) em relagéo a Politica de Saude:
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Na distribuicdo intergovernamental de fungbBes, a Unido esta
encarregada do financiamento e formulacdo da politica nacional de
saude, bem como da coordenacdo das acdes intergovernamentais.
[...] o Ministério da Saude — tem autoridade para tomar as decisdes
mais importantes nesta politica setorial. [...] 0 governo federal dispde
de recursos institucionais para influenciar as escolhas dos governos
locais, afetando sua agenda de governo.

Apesar disso, a autora afirma que a participagao institucionalizada dos Estados
e Municipios, mediante os Conselhos e Comissdes, a exemplo da Comissado
Intergestores Tripartite e as Comissdes Intergestores Bipartite que, juntamente com o
Conselho Nacional de Saude, sao féruns de pactuacdo da politica nacional de saude
e funcionam de forma negociada, como um mecanismo de contrapeso a concentracado
de autoridade conferida ao MS, retirando do Governo Federal a possibilidade de
estabelecer unilateralmente as regras de funcionamento do SUS. O Sistema Unico de
Saude brasileiro legitima a autonomia e as acfes articuladas entre a Unido, os
Estados, o Distrito Federal e os Municipios, para a gestao e a geréncia dos servi¢cos
de salude (ARRETCHE, 2004; DOURADO; DALLARI; ELIAS, 2011/2012).

A saude é bem primordial ao individuo e, por isso, a CFRB/88 formulou e
distribuiu as competéncias de maneira a ndo deixar lacunas na execucéo dos deveres
publicos, nessa area. Esses deveres concretizam a Politica de Saude que, de acordo
com Paim e Teixeira (2006), vem a ser a acao estatal frente as condi¢cdes de saude
dos cidadaos, englobando a producéo, distribuicdo, gestao, regulacao e avaliacao de

bens e servicos relativos a saude.

O modelo institucional CRFB/88 elegeu o Sistema Unico de Satde com o
objetivo de atender as necessidades de saude da populacdo, integrante da
macrofuncao de seguridade social, moldado no seu artigo 198. As acdes e 0S servigos
publicos de saude integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem um
anico sistema, organizado de acordo com as diretrizes da descentralizacdo, com
direcéo Unica em cada esfera de governo; atendimento integral, com prioridade para
as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais e participacdo da
comunidade (BRASIL, 1988).

O SUS representa um marco da instituicdo sanitaria brasileira, pois integra e
organiza diversas outras instituicdes responsaveis pelo andamento de acdes e
servicos de saude (AITH, 2006). Seus principios procuraram atender, a partir das lutas

e reivindicagdes anteriores a Constituinte de 1988, ou que se constitui a vitoria da luta
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do movimento da Reforma Sanitaria Brasileira (RSB), a qual envolveu a sociedade
civil organizada, o Centro Brasileiro de Estudos de Saude (CEBES), a Associacao
Brasileira de Saude Coletiva (ABRASCO) que sdo entidades suprapartidarias,
defensoras da democracia, da saude e dos direitos socias, dentre muitos outros

organismos.

O sistema de saude brasileiro é constituido por uma rede de fornecedores e
prestadores de servicos que competem entre si, resultando em uma combinacao
publico privada. Dessa forma, o SUS pode ser aglutinado em dois setores — o setor
publico, cujos servicos sdo financiados e providos pelos entes federados, a saber:
Unido, Estado, Distrito Federal e Municipios, nos quais se incluem também os servi¢os
de saude destinados aos militares; e o setor privado, com ou sem fins lucrativos,
utilizado quando o sistema publico ndo tem disponibilidade para garantir a cobertura
assistencial, mediante contrato ou convénio, regido pelas normas de direito publico,
pelas diretrizes do SUS e dando-se preferéncia as entidades filantropicas e aquelas

sem fins lucrativos, em carater complementar.

Observa-se assim que ha uma variedade de servicos, pois a estrutura do SUS,
passa a ser composta de entes publicos da Administracao direta e indireta nas esferas
da unido, estados, distrito federal e municipios, e servicos privados, seja com ou sem
fins lucrativos. Somam-se a isso, 0s servicos de saude dos hospitais universitarios e
de ensino, desde que firmado convénio com o ente publico interessado (BRASIL,
1990a).

Além disso, a oferta de servicos de saude no Brasil pode ser desenvolvida pelo
setor privado, sem vinculagdo ao SUS, constituindo dessa forma a saude suplementar,
executada por diferentes planos privados de salde/seguro-saude, edificados em outra
regra normativa. Com efeito, a oferta de servicos de saude suplementar pressupde,

conforme a CRFB/88, a complementariedade do SUS.

A CRFB/88 também determinou outras atribuicdes do SUS, evidenciando seu
carater abrangente, haja vista as acdes e 0s servigos de saude em clinica médica,
pediatria obstetricia e ginecologia, e a preméncia de intervencdo nos determinantes
da saude, na formacao e educacdo em recursos humanos, na inovagao cientifica e
tecnoldgica, na protecdo do meio ambiente e da saude do trabalhador (BRASIL,
1988). Esse perfil atende aos pilares do sistema de saude defendido pela Organizagéo
Mundial da Saude (OMS): servicos de saude; forca de trabalho de saude; sistema de
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informacdo de saude; produtos médicos, vacinas e tecnologias; financiamento da
saude; lideranca e governanca. Porém, cabe um olhar mais amplo para as questdes

de judicializacéo, focadas na descentralizacdo e com determinantes multicausais.

2.2.2 Descentralizagao politica e administrativa do SUS

A descentralizacdo politica dos servicos de saude objetiva superar a falta de
integracdo entre estes e edificar uma coordenacdo das acfes sob direcdo de um sé
gestor em cada segmento federativo. Assim, a descentralizagdo politica reside no
ambito politico-institucional, firmado na CRFB/88 com a Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios. Ja a descentralizacdo administrativa € a transferéncia da
execucdo de atividades estatais a pessoas juridicas, integrantes ou ndo da

Administracdo Publica (CARVALHO FILHO, 2017).

A direcdo Unica no SUS, na esfera da Unido, é comandada pelo Ministério da
Saude; e nos Estados, no Distrito Federal;, nos Municipios € desempenhada pelas
Secretarias de Saude ou érgdos equivalentes. Foram detalhadas as competéncias
materiais, comuns e especificas, de cada direcdo, seja ela nacional, estadual,
municipal ou distrital, objetivando colocar em pratica a légica da descentralizacdo
politica (BRASIL, 1990a).

Assim, a articulacdo dos servicos se pautam em critérios, ressaltando-se: a
capacidade financeira - quanto mais dispendioso, o financiamento por parte da Unido
estard mais proximo; a capacidade de uniformizacao de politicas e sistemas - quanto
maior a necessidade de uniformizacdo de uma Politica de Saude, a Unido terd a
responsabilidade pela normatizacdo; a capacidade de execucao - quanto maior a
necessidade de interface e intervencdo no cotidiano das pessoas, mais proxima do
Municipio esta a competéncia pela execucdo. Ressalta-se que a complexidade ou a
especialidade da doenca/agravo, como por exemplo, as doencas raras, funciona de
forma contraria, ou seja, havendo a necessidade de intervencéo direta na saude da
comunidade. Se o0 servico tiver alta complexidade, o financiamento estara mais
proximo da Unido, mesmo que executado por outro ente, mediante pagamento por

producéao.

E do ambito da Unido definir e pactuar diretrizes para organizar agdes e

servicos de média e alta complexidade a partir da atencdo basica, definir politicas de
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saude de abrangéncia nacional e implementar a politica de promoc¢ao da saude. Aos
Estados competem as func¢des de coordenacéo, acompanhamento e supervisdo dos
processos de planejamento e execucdo das acOes de saude realizadas pelos
Municipios, assim como 0 apoio técnico e financeiro. Atuam de modo complementar,
em acdes tais como, vigilancia epidemioldgica e sanitéria, alimentacdo, nutricdo e
saude do trabalhador que tenham alta complexidade ou maior abrangéncia territorial
(BRASIL, 1990a). Além disso, necessitam identificar hospitais de referéncia e gerir
sistemas publicos de alta complexidade, de referéncia estadual e regional e, assim
como os Municipios, possuem a obrigacdo de participar da execu¢do da politica de
promoc¢do a saude determinada em ambito nacional (DOURADO; DALLARI, S.;
ELIAS, P.E., 2011/2012).

Quanto aos Municipios, a lei determina que este tem um papel de “porta de
entrada” do cidaddo no SUS. Nesta esfera estdo as agdes de vigilancia em saude:
epidemioldgica, sanitaria e ambiental e de implantagdo da politica de promocédo a
saude em nivel nacional, inclusive implantar a assisténcia farmacéutica local (BRASIL,
1990a). Os Municipios que nao oferecem assisténcia de média e alta complexidade
sdo responsaveis pela organizacdo de seu acesso em nivel estadual. Ja o Distrito

Federal tem as mesmas atribuicbes dos Estados e dos Municipios.

Vé-se, dessa forma, que o SUS reproduz o principio do federalismo
cooperativo, sinalizado pela atuacdo dos entes federados, visando a promocao,
protecdo e recuperacdo da saude, de forma conjunta. A pratica desse modelo tem
sido executada por producdo normativa do Ministério da Saude e das Secretarias
estaduais/distritais/municipais. As mais significativas portarias de organiza¢ao do SUS
séo editadas pela direcdo nacional. S&o elas as Normas Operacionais Basicas — NOB
01/91242, NOB 01/92243, NOB 01/93244 e NOB 01/96245 (AGUIAR, 2015), Normas
Operacionais da Assisténcia a Saude — NOAS 01/2001246 e NOAS 01/2002247 e o
Pacto pela Saude (BRASIL, 2006).

Todos esses instrumentos definiram regras para regulamentar, no plano
sanitario, as interacdes entre as entidades federativas em seus niveis de gestao,
geréncia e financiamento. Ademais, o elo cidadao/SUS esta calcado no principio da
hierarquizacdo, mediante o qual, o sistema de salude se organiza por niveis de
atencdo de complexidade crescente, com fluxos assistenciais determinados entre os

servi¢cos, de modo a garantir assisténcia integral e resolutiva a populacdo (AGUIAR,
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2015). Assim, 0 acesso da populacdo aos servicos de saude inicia pela atencdo
primaria, ou pelas demais entradas regulamentadas. Os casos nao resolvidos por
essas entradas sdo referenciados para outros servicos de maior complexidade
tecnolégica (BRASIL, 1990a, 2011a).

Ainda que a base do sistema de saude seja municipal, as outras esferas de
poder publico, tais como, Estados, Distrito Federal e Unido, também possuem deveres
guanto ao direito a saude, e a no¢ao de sistema unico exige a participacao tripartite
com o planejamento municipal, estadual e federal para garantir o atendimento as
necessidades em termos de servicos de saude. Por isso, existem as regras de
assessoramento/cooperacdo técnica e financeira e a execugdo direta de servigcos

complementares.

Frente a descentralizacdo, todos os entes federados sdo responsaveis pela
gestéo, sendo previstos comissdes e mecanismos de negociacéo e de pactuacgéo de
politicas publicas de saude. S&o elas: a Comissao Intergestores Tripartite (federal),
Bipartite (estaduais) e Regionais (estaduais). As comissdes intergestores deliberam,
de modo consensual, sobre os aspectos operacionais, financeiros e administrativos
da gestédo compartilhada do SUS, conforme a defini¢cdo da Politica de Saude dos entes
federativos, determinadas pelos seus Planos de Saude, aprovados pelos Conselhos
de Saude. Pactuam ainda, responsabilidades dos entes federativos nas Redes de
Atencdo a Saude (RAS), estabelecendo as responsabilidades individuais e as
solidarias (BRASIL, 2009a).

A descentralizacdo ndo se esgota na municipalizacdo, sendo a regionalizacao
outro meio previsto em lei para que os servigos no SUS possam atingir a articulagao
necessaria. Mas, ainda que contem com a parceria financeira da Unido e do Estado,
sdo poucas as disponibilidades para contrapartida ou sdo frageis suas estruturas

administrativas para execucao direta ou delegacao negocial.

As regionalizagdes possuem vantagens de poder diminuir gastos com saude e
abracar maior abrangéncia no atendimento da comunidade, uma vez que permitem
otimizar recursos e oferecer servicos adequados. Ocorre que, apesar de prevista na
CFRB/1988, a regionalizacéo estava esquecida desde a década de 1990 e sua “volta”
foi promovida pela Norma Operacional de Assisténcia a Saude n. 01/2002 (AGUIAR,
2015).
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Segundo Dourado, Dallari e Elias (2011/2012), em um primeiro momento da
conformacdo do SUS, a meta foi a municipalizacdo, com descentralizacao politico-
administrativa em direcdo aos municipios, quando ocorreu a definicdo de critérios de
habilitacdo para recebimento de recursos do Fundo Nacional, através de sucessivas
NOBs que orientaram 0s municipios a progressiva gestdo das acdes e servicos de

salde em seus territorios.

Foi a partir do ano 2000, que a municipalizacdo se mostrou pouco eficaz para
atingir os objetivos do SUS, e a regionalizacao foi definida como nova estratégia para
melhorar a capacidade resolutiva dos servicos de saude. A ineficacia da
municipalizacdo esté relacionada as baixas condi¢des dos pequenos municipios (com
menos de 10 mil habitantes) em desenvolver e manter sistemas de saude. A
regionalizacdo veio para somar-se a municipalizacdo, de modo a melhorar o acesso

e ajudar na reducéo das iniquidades em saude.

A regionalizacao é uma diretriz do SUS norteada pela hierarquizacdo da rede
de servicos, e baseada nas areas de gestdo sanitaria, com crescente suficiéncia
assistencial, nomeando figuras regionais que nao coincidem com os entes federados
(DOURADO; DALLARI, S.; ELIAS, P.E., 2011/2012). Tem como modelo o
planejamento regional urbanistico, cujo &mago é a existéncia de interesse similar, nas
quais existem interesses das unidades federadas envolvidas na execuc¢éo de servigos

comuns.

No segmento da saude publica, o Decreto Presidencial n. 7.508/2011, define
regides de saude como sendo o espacgo geografico formado por municipios limitrofes,
delimitados por identidades culturais, econdmicas e sociais e redes de comunicagao
e infraestrutura de transportes compartilhados, para integrar a organizagcéo, o
planejamento e o cumprimento de a¢bdes e servicos de saude (BRASIL, 2011a).
Contudo, o critério de limitagdo de municipios na regionalizagdo nao exclui a
variedade de aspectos de cada um deles e que deve ser relevante no planejamento e
na execucdo de politicas publicas regionais para que a insercdo dentre eles seja

especifica.

A regionalizagdo no SUS tem base normativa definida e representando a
manifestacdo do federalismo cooperativo respaldada no direito sanitario brasileiro.
Assim, um dos principais arranjos institucionais de regionalizacdo € o Contrato

Organizativo da Acao Publica da Saude (COAPS), referente ao acordo de colaboragéo
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entre entes federativos, com a finalidade de organizar e integrar as acdes e 0s servigcos
de saude na rede regionalizada e hierarquizada, especificando responsabilidades,
indicadores de saude e parametros de acessibilidade e de avaliacdo de desempenho,
0s recursos financeiros que serdo disponibilizados, a forma de fiscalizacdo de sua
execucgao e outros aspectos que permitam avaliar para a implementacédo integrada

das acg0es e servigcos de saude (BRASIL, 2011a).

Além desses acordos fixados nas Comissdes Intergestoras, 0s entes
federativos determinaréo os limites geogréaficos e a populacédo que ira fazer uso das
acOes e dos servicos (BRASIL, 2011a), segundo o Plano Diretor de Regionalizacao
(PDR). A proposta de regionalizacdo que consta no Pacto pela Saude, de 2006, define
a instituicdo das regifes de saude, frente a prestacao de acdes e servicos da atencdo
basica e de parte da média complexidade, discriminadas a seguir: intramunicipais -
distritos de saude dentro de um mesmo municipio; intraestaduais - municipios
contiguos pertencentes a um mesmo estado; interestaduais - municipios contiguos
em estados diversos; fronteiricas - municipios situados em fronteiras com outros

paises.

Foi dessa forma que ocorreu a delimitagdo das Macrorregibes de Saude,
agregando duas ou mais regides, para assumir o provimento de acdes e servicos de
alta complexidade e de parte da média complexidade que néo seja oferecida em nivel

regional, favorecendo o acesso a saude dentro de seus limites (BRASIL, 2006).

De execucdo de forma descentralizada, existem outras modalidades de
cooperacao interfederativa sanitaria, sendo uma delas os consoércios publicos,
formados por entes da Federacdo, na forma da Lei Federal n. 11.107/2005e do
Decreto Presidencial n. 6.017/07, para tecer relacbes de cooperagédo federativa,
formada como associagdo publica, com personalidade juridica de direito publico e
natureza autarquica, ou como pessoa juridica de direito privado sem fins econémicos.
Os consorcios administrativos intermunicipais seguirdo os principios do SUS (BRASIL,
1990a, 2005). Os consorcios interfederativos sdo reconhecidos como fortalecedores
da gestdo, apoiadores da organizacdo e da prestacdo de servicos de saude,
destacando-se 0s municipios pequenos e a viabilizacdo de servicos mais onerosos
como o programa de sangue e hemoderivados, urgéncia e emergéncia e exames de
alta complexidade, como tomografias computadorizadas e ressonancias magnéticas
(DOURADO; DALLARI, S.; ELIAS, P.E., 2011/2012).
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A descentralizag&o e a hierarquizacdo encontram-se afinadas com o principio
da eficiéncia administrativa e da otimiza¢do de recursos publicos, ainda que existam
falhas de operacionalizacdo e lacunas assistenciais, principalmente no que se refere
a Politica de Assisténcia Farmacéutica, sem 0 que compromete o principio da
integralidade da atencdo a saude. Entretanto, para que o0s servi¢cos sejam ofertados
no SUS, o federalismo sanitario necessita de gestédo financeira, pela aplicacdo de
recursos financeiros vinculados por lei, e pela pactuacao interfederativa para que 0s
instrumentos de descentralizacdo possam ser efetivos. Assim, as falhas na
municipaliza¢do, na regionalizacao e na descentralizagdo s&o aspectos institucionais

gue podem contribuir para a judicializacdo da assisténcia farmacéutica.

Segundo Figueiredo neto (2010), a ultima diretriz da CFRB/1988 é de
fundamental importancia e esta relacionado a cidadania, devendo haver participacéo
da comunidade no SUS. A populacéo exerce o controle sobre o SUS participando dos
Conselhos de Saude (nacional, estatuais e municipais) e nas Conferéncias de Saude.
Dessas instancias, participam os usuarios e prestadores de servi¢os, os profissionais
de saude e o0s representantes do governo, com igualdade de condicGes
(BRASIL,2007a).

No Brasil, apés 21 anos de regime militar autoritario e de restricbes da
liberdade, a ideia de participacdo ressurge na agenda politica. Uma nova
“institucionalidade publica” foi criada com a Constituicao Federal de 1988, admitindo
a combinacdo de formas de democracia direta com a democracia representativa
(GOHN, 1988).

2.2.3 Participacao popular na formulac&o de politicas publicas

A Constituicdo Federal de 1988, em seus multiplos capitulos, incluindo o da
Saude, nasceu da base da propria populacéo e de técnicos que formularam premissas
e propostas a serem incorporadas. Segundo Pereira (2010), na area da saude, a luta
pela democracia aconteceu como resultado de um longo movimento em defesa dos
direitos sociais e de um novo sistema de saude para o Brasil. O estado democratico
de direito esta definido como aquele que tem como fundamentos: a soberania, a
cidadania, a dignidade da pessoa humana, os valores sociais do trabalho, da livre
inciativa e o pluralismo politico (BRASIL, 1988; CARVALHO, 2014).
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No setor saude, tem-se como instancias legitimas de participacao popular, 0s
Conselhos e as Conferéncias de Saude. Estas ocorrem a cada quarto anos, nas trés
esferas federadas e com a representacdo dos varios segmentos sociais para avaliar
a situacao de saude, propor diretrizes e estratégias para a formulagcéo de Politicas de

Saude nas esferas correspondentes (federal, estadual e municipal).

Quanto a atuacao na formulacédo de estratégia, os Conselhos de Saude, no
ambito das deliberacbes tém um importante papel na implementacdo das politicas
formuladas e nas analises periddicas das conjunturas sociopoliticas, consagradas na
Constituicdo e na Lei Organica da Saude (BRASIL, 2007a).

Nesse contexto, os Conselhos de Salude se constituem em novos centros de
poder e contribuem para trazer ao espaco publico, o debate de demandas da
sociedade, antes sO discutidas nos gabinetes. Todavia, em um pais como o Brasil,
ainda insuficientemente irrigado pela legitimidade democratica, onde vivencia-se
situacbes tdo dispares na sociedade e marcado pelas desigualdades sociais, 0
avanco democréatico esta associado as condicbes concretas do exercicio da
democracia tendo, como caminho, a descentralizacdo e a participacdo cidada
(SANTOS JR., 2001).

O grau de participacao da sociedade civil organizada nas questdes que dizem
respeito diretamente ao seu bem-estar e qualidade de vida, como direitos humanos
fundamentais, mede em ultima instancia, o conhecimento sobre os direitos sociais e
0 processo civilizatério, explicitando valores que se desenvolvem simultaneamente na
sociedade e no estado. No Brasil a pratica democratica participativa incorporada na
cultura politica e na relacao entre a sociedade e o estado, ainda € incipiente. A cultura
e ideias politicas da sociedade, assim como as reponsabilidades do estado traduzem

o montante insuficiente de recursos publicos destinados a saude.

Os valores, o conhecimento sobre os direitos sociais esculpidos na CFRB/1988
e a participacdo da sociedade civil organizada, foram debatidos no seio da sociedade,
incluindo o movimento de Reforma Sanitaria Brasileira (RSB), nos anos de 1986 a
1989, passando pela 82 Conferéncia Nacional de Saude, pela Assembleia Nacional
Constituinte e pelo Simpoésio sobre Politica Nacional de Saude na Cémara dos
Deputados, em 1989 (BRASIL, 2007a).
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A Reforma gerencial do Estado, implantada a partir dos anos 1990, dificultou
ainda mais as possibilidades dos Conselhos de Saude desenvolveram sua atribuicéo
de atuar na formulacédo de Politicas Publicas. Trata-se de um periodo marcado pela
hegemonia econbmica, que perpassava todas as esferas de governo, com
preponderancia de valores individuais e corporativos, representativos dos interesses

do mercado.

Nesse cenario, a participacdo da comunidade aponta para a necessidade de
fortalecimento da participacdo dos Conselhos na formulacdo de Politicas Publicas e
estratégias de democratizacdo do setor publico da saude, com repercussao direta
sobre o setor privado conveniado e contratado, e indireta ao setor privado, isto €, no
mercado (BRASIL, 2007a).

2.3 ASSISTENCIA FARMACEUTICA COMO POLITICA PUBLICA: DA POLITICA
NACIONAL DE MEDICAMENTOS A POLITICA NACIONAL DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA

A Assisténcia Farmacéutica (AF) consiste no conjunto de atos voltados a
promover, proteger e recuperar a saude, individual ou coletiva, para colocar a
disposicao do usuario, tanto o medicamento como um insumo essencial, visando o
acesso, como O seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, O
desenvolvimento tecnolégico e a producédo de medicamentos e insumos, bem como a
sua escolha, programacdo, aquisicao, distribuicdo, dispensacdo, garantia da
qualidade dos produtos e servigos, acompanhamento e avaliacdo de seu uso,
obtencao e divulgacao de informacbes sobre medicamentos e educacgéo permanente
dos profissionais de saude, dos usuarios dos servi¢cos de saude e da sociedade, nas
perspectivas da seguranca e melhoria da qualidade de vida de todos (BRASIL,
2004a). Assim, assisténcia farmacéutica € uma acao de saude publica e parte
integrante do sistema de saude, determinante da resolubilidade da atencdo e dos
servicos em saude, envolvendo a alocagéo de grandes volumes de recursos publicos.

As acOes de Assisténcia Farmacéutica tém como base os principios
estabelecidos no Artigo 198 da CRFB/88 e no Artigo 7° da Lei n°8080/90 ou Lei
Organica da Saude, bem como em principios inerentes a Assisténcia Farmacéutica,

dentre os quais: universalidade, equidade, integralidade, descentralizacdo, com
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direcdo Unica em cada esfera de governo; regionalizagcdo e hierarquizacao da rede
de servicos de saude; multidisciplinaridade e intersetorialidade; garantia da qualidade;
estruturacdo, organizacdo e normalizacdo dos servicos farmacéuticos, com
capacidade de resolucdo; mediante desenvolvimento de ac¢les articuladas e
sincronizadas (BRASIL,1990a).

A Assisténcia Farmacéutica, como Politica Publica, teve inicio em 1971 com a
instituicdo da Central de Medicamentos (CEME), que tinha como missdo o
fornecimento de medicamentos a populacdo sem condicdes econémicas para adquiri-
los e se caracterizava por manter uma politica centralizada de aquisicdo e de
distribuicdo de medicamentos (BRASIL, 2011b).

A forma de atuacdo da CEME se reproduzia nos estados, que eram o0s
responsaveis por armazenar, programar e distribuir os medicamentos por ela
repassados. Para gerenciar esses medicamentos, as Secretarias Estaduais de Saude
estruturaram as Centrais de Medicamentos Basicos (CMB), em parceria com o
Instituto Nacional de Assisténcia Médica e Previdéncia Social (INAMPS) e as Centrais
de Distribuicdo de Medicamentos (CDM) (BRASIL, 2011b).

A CEME foi responsavel pela Assisténcia Farmacéutica no Brasil até 1997,
quando foi desativada, sendo suas atribuices transferidas para diferentes érgaos e
setores do Ministério da Saude (BRASIL 2007a).

A necessidade de indicar aos gestores um rumo para a area resultou na
formacdo de um grupo de profissionais, 0 qual discutiu os principais aspectos
relacionados aos medicamentos no pais. Como resultado dessas discussdes foi
estabelecida a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), em 1998, mediante a
Portaria GM\MS n.3.916, tendo como principais finalidades: garantir a necessaria
seguranca, a eficicia e a qualidade dos medicamentos, a promocdo do uso racional
e 0 acesso da populacéo aqueles medicamentos considerados essenciais (BRASIL,
2002a). A PNM estabeleceu diretrizes e prioridades que resultaram em avancgos na
regulamentacdo sanitaria, no gerenciamento de medicamentos e na organizagdo e
gestado da Assisténcia Farmacéutica no SUS (BRASIL, 2011b).

A Politica Nacional de Medicamentos (PNM) apresenta um conjunto de
diretrizes para alcancar os objetivos propostos, tais como: a adocdo da Relacdo de

Medicamentos Essenciais — aqueles que atendem as necessidades prioritarias de
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saude de uma populacdo; a regulamentacdo sanitaria de medicamentos; a
reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica; a promocdo do uso racional de
medicamentos; o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico; a promocéo da producao
de medicamentos; a garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos;

0 desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos (OMS, 2002).

Dentre as diretrizes da PNM foram consideradas prioritarias: a revisao
permanente da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME); a
Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica; a promocdo do uso racional de
medicamentos e a organizacdo das atividades de Vigilancia Sanitaria de

medicamentos.

Varios sdo os obstaculos para o uso racional de medicamentos no Brasil, a
saber: numero excessivo de produtos farmacéuticos no mercado; pratica da
automedicacéo; falta de informag8es aos usuarios; problemas nas prescri¢cdes (sobre
e subprescricdo, prescrigdes incorretas e multiplas); disponibilidade ainda insuficiente
de diretrizes clinicas, tanto no setor privado como no setor publico; divulgacdo de
informacBes inapropriadas sobre o0s medicamentos; uso indiscriminado da
propaganda e do marketing de medicamentos, estimulando a automedicacgéo, entre

outros.

Em 2003, na | Conferéncia Nacional de Medicamentos foi realizado com a
participacdo da sociedade, um amplo debate sobre a Assisténcia Farmacéutica e, com
base nas propostas emanadas, o Conselho Nacional de Saude (CNS) aprovou e
publicou a Resolu¢do CNS n. 338, de 6 de maio de 2004, que estabeleceu a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) (BRASIL, 2011b).

2.3.1 Da politica nacional de medicamentos a politica nacional de assisténcia

farmacéutica

De acordo com a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), a
Assisténcia Farmacéutica no SUS deve ser entendida como uma Politica Publica
norteadora da formulacdo de politicas setoriais, sendo assim componente essencial
da Politica de Saude. De acordo com o Art. 2° da Resolucdo CNS n°. 338/2004, a
PNAF possui, dentre outros, 0s seguintes eixos estratégicos:
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| - a garantia de acesso e equidade as acdes de saude, inclui,
necessariamente, a Assisténcia Farmacéutica, Il - manutencéo de
servigos de assisténcia farmacéutica na rede publica de saude,
nos diferentes niveis de atencdo, considerando a necessaria
articulacdo e a observancia das prioridades regionais definidas nas
instancias gestoras do SUS; Ill - qualificacdo dos servicos de
assisténcia farmacéutica existentes, em articulagdo com o0s
gestores estaduais e municipais, nos diferentes niveis de
atencdo; IV - descentralizacdo das acdes, com definicdo das
responsabilidades das diferentes instancias gestoras, de forma
pactuada e visando a superacdo da fragmentacdo em programas
desarticulados (grifos nossos).

2.3.2 Garantia de acesso e equidade das ac0es de assisténcia farmacéutica

Assegurar 0 acesso a medicamentos é uma das questdes cruciais no SUS,
constituindo-se no eixo norteador das politicas publicas estabelecidas na area da
Assisténcia Farmacéutica, considerando que estes insumos sdo uma intervencao
terapéutica muito utilizada, impactando diretamente sobre a resolubilidade das acoes
de saude.

Nesta area, em especial apds a publicacdo da PNAF, muitos foram os avancos
e as conquistas. Isto inclui 0 acesso a medicamentos tanto nos Componentes Basico
e no Estratégico, como o acesso ao tratamento de doencgas cujas linhas de cuidado
estdo estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas,
disponibilizados no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Paralelamente a necessidade ao acesso aos medicamentos aqgueles que deles
necessitam, é preciso ficar alerta para o uso indiscriminado que vem ocorrendo em
nossa sociedade, que tem, entre outras causas, a fragilidade da regulamentacédo e a
atuacao da industria e empresas farmacéuticas. Mesmo com 0S avang¢os No acesso
aos medicamentos no SUS, observa-se uma demanda crescente pelo seu
fornecimento por via judicial. Estas demandas requerem desde o fornecimento de
medicamentos basicos, néo incluidos na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), até medicamentos prescritos para indicagcdes nao previstas

em bula, experimentais e sem registro no pais (BRASIL, 2011b).

Ainda no que se refere & ampliagdo do acesso aos medicamentos no Brasil, as
instancias gestoras e de controle social tém buscado sanar importantes lacunas que

foram aprofundadas na década de 1990, com o crescente e rapido desenvolvimento
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técnico e cientifico neste campo. Desde os anos 1990, com a demanda por
medicamentos antirretrovirais, a garantia ao acesso foi permitida por forgca da Lei
Federal 9.313/96, que dispbe sobre a distribuicdo gratuita de medicamentos aos
portadores de HIV e doentes de AIDS (BRASIL, 1996).

Para Vasconcelos (2017) tem-se discutido que o acesso universal, igualitario e
integral a Assisténcia Farmacéutica (AF) requer: assisténcia ao usuario pelo SUS;
conformidade com a Relacdo Nacional de Medicamentos e diretrizes terapéuticas
definidas em protocolos clinicos; a dispensacdo em unidades indicadas pela direcao
do SUS.

A equidade no acesso aos medicamentos no SUS tem sido discutida a partir
da premissa de que o direito a assisténcia integral farmacéutica depende da partilha
das responsabilidades legais entre os entes federativos para propiciar o acesso
igualitario e universal aos medicamentos e procedimentos terapéuticos para a

assisténcia integral a satude dos cidaddos (BRASIL, 2011c).

2.3.3 Manutencéo de servi¢cos de assisténcia farmacéutica na rede publica de

saude

A garantia do acesso aos medicamentos e a manutencdo de servicos de
assisténcia farmacéutica na rede publica de saude, nos diferentes niveis de atencao,
depende da organizacdo e de um financiamento sustentado. Este necessita ser
assegurado por todas as instancias gestoras do SUS, conforme a politica estabelecida
para a Assisténcia Farmacéutica e para os medicamentos a serem disponibilizados
nos diferentes niveis de atengdo e programas de saude. Somente com o
financiamento assegurado € possivel disponibilizar os medicamentos necessarios
para dar suporte as acdes de atencéo a saude e viabilizar a integridade do cuidado, o
desenvolvimento e a continuidade das agdes nessa area (BRASIL, 2011c).

O financiamento da Assisténcia Farmacéutica é de responsabilidade das trés
esferas de gestdo do SUS e pactuado na Comisséo Intergestores Tripartite (CIT).
Conforme estabelecido na Portaria GM/MS n°. 204/2007 (BRASIL, 2007b), atualizada
pela Portaria GM/MS n°. 837/2009 (BRASIL, 2009b), os recursos federais sao
repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
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Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes

a seguir discriminados.

| - Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicao
de medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em Saude
(APS) e aqueles relacionados a agravos e programas de saude especificos,
inseridos na rede de cuidados deste nivel de atencéo.

Il - Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento
para o custeio dos medicamentos destinados ao tratamento de patologias
que, por sua natureza, possuem abordagem terapéutica estabelecida, entre
elas a tuberculose; hanseniase; malaria; leishmaniose; doenca de Chagas;
e outras doencas endémicas de abrangéncia nacional ou regional;
antirretrovirais dos Programas de DST/Aids; hemoderivados; e dos
imunobiolégicos. Com a publicagcdo da Portaria GM/MS n°. 3237/2007
(BRASIL, 2007c), relacionada a regulamentacdo do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica, a partir de janeiro de 2008, passam a integrar este
componente o0s medicamentos para 0s programas de combate ao
tabagismo, de alimentacdo e nutricao, financiado pelo Ministério da Saude,

que adquire e distribui os insumos a ele relacionados.

Il - Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este
componente aprimora e substitui o Componente Medicamentos de
Dispensacdo Excepcional, e tem como principal caracteristica a busca da
garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao estabelecidas
em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), publicados pelo
Ministério da Saude. Estes PCDT estabelecem quais sdo os medicamentos
disponibilizados para o tratamento das patologias contempladas e a

instancia gestora responsavel pelo seu financiamento.

No que se refere a organizacédo da Assisténcia Farmacéutica, esta caracteriza-
se por agOes articuladas e sincronizadas entre as diversas partes que compdem o
sistema, que influenciam e séo influenciadas umas pelas outras (MARIN et al., 2003).
As atividades do ciclo da Assisténcia Farmacéutica ocorrem numa sequéncia
ordenada. A execucédo de uma atividade de forma impropria prejudica todas as outras,

comprometendo seus objetivos e resultados. Como consequéncia, 0S servicos néao
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serdo prestados adequadamente, acarretando insatisfacdo dos usuarios e, apesar dos
esforcos despendidos, evidenciam uma ma gestédo (BRASIL, 2004 a).

Basicamente, as geréncias ou coordenacdes estaduais tém a responsabilidade
de coordenar as atividades relacionadas ao ciclo da Assisténcia Farmacéutica, que
abrange a selegcdo, programacdo, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e
dispensacdo de medicamentos, além do acompanhamento, da avaliacdo e da
supervisao das acdes (Figura 1).

Figura 1 - Ciclo da Assisténcia Farmacéutica

Ciclo da Assisténcia
Farmacéutica

| - Selegao do Il — Programacao
Medicamento do Medicamento

[l — Aquisicdo do

V - Dispensagdo _
Medicamento

IV —
Armazenamento e
Distribuigao

Fonte: Marin et al, 2003.

A selecdo de medicamentos é a etapa inicial e uma das mais importantes do
Ciclo da Assisténcia Farmacéutica, sendo 0 seu eixo, pois todas as outras atividades
lhe sdo decorrentes (MARIN et al., 2003). E a atividade responsavel pelo
estabelecimento da relacdo de medicamentos a serem disponibilizados na rede

publica; uma atividade decisiva para assegurar 0 acesso aosS mesmaos.

A programacéo tem como objetivo garantir a disponibilidade dos medicamentos
previamente selecionados, nas quantidades adequadas e no tempo oportuno para
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atender as necessidades da populacdo (MARIN et al., 2003). Assim, programar
consiste em estimar as quantidades a serem adquiridas para segundo a necessidade
dos servicos, por um periodo definido de tempo. A programacao deve ser ascendente,
levando em conta as necessidades locais de cada servico de saude, evitando compras
desnecessarias, falta ou perda de medicamentos na rede de servigos de saude. Deve
considerar os recursos financeiros disponiveis e as prioridades estabelecidas para a

area de saude.

A aquisicao consiste em um conjunto de procedimentos pelos quais se efetiva
a compra dos medicamentos estabelecidos na programacéo, com 0 objetivo de os
disponibilizar em quantidade, qualidade e menor custo, visando manter a regularidade

e o funcionamento do sistema.

Esta etapa do ciclo envolve diferentes setores técnicos e administrativos e deve
ser permanentemente qualificada, considerando os aspectos juridicos (cumprimento
das formalidades legais), técnicos (atendimento as especificagcbes técnicas),
administrativos (cumprimento dos prazos de entrega) e financeiros (disponibilidade

orcamentaria e financeira e avaliacdo do mercado).

O transporte dos medicamentos deve ser feito de forma segura, em condicdes
adequadas para garantir sua integridade, devendo ser avalizados pela autoridade
sanitaria, em conformidade com o que determinam as Boas Praticas de Fabricacdo e

Controle de Produtos Farmoquimicos, e com as instrucdes emitidas pelo fabricante.

No Brasil, 0 medicamento ainda é considerado um bem de consumo e ndo um

insumo béasico de salde, o que favorece a desarticulacdo dos servigos farmacéuticos.

Considerando que na Assisténcia Farmacéutica o insumo desempenha papel
importante, o armazenamento e a distribuicdo de medicamentos tém especial
relevancia. Além de adequa-los as recomendacdes das Boas Praticas, é necessario
avaliar de forma permanente a estrutura fisica, a capacidade instalada, os
equipamentos e sistemas de informacao, ampliando-os e modernizando-os de modo
gue atendam ao desenvolvimento das atividades da Assisténcia Farmacéutica,

garantindo o suprimento e evitando desperdicios.

O armazenamento € caracterizado por um conjunto de procedimentos técnicos

e administrativos que envolve as atividades de recebimento, estocagem, seguranca e
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conservagao, controle de estoque e entrega dos produtos, garantindo a seguranca e
a qualidade dos medicamentos até sua dispensagado ao usuario.

A dispensacdo de medicamentos foi definida na Politica Nacional de
Medicamentos como sendo o ato do profissional farmacéutico capaz de proporcionar
um ou mais medicamentos a um paciente, geralmente, como resposta a apresentagao
de uma receita elaborada por um profissional autorizado. Assim, o farmacéutico
informa e orienta o paciente sobre seu uso adequado. E também importante as
orientacdes quanto a dosagem, a influéncia dos alimentos, a interacdo com outros
farmacos, o reconhecimento de reacdes adversas potenciais e as condicbes de
conservagao dos produtos (BRASIL, 2002). Nesse sentido, a dispensagdo nao se
configura apenas como o fornecimento do medicamento prescrito (MSH, 1997). A
dispensacdo é muito sensivel quando o procedimento € realizado pela via judicial,
uma vez que nem sempre o Usuario é orientado quanto a esta etapa do ciclo da

assisténcia farmacéutica.

Também é na dispensacéo que devem ser observados aspectos relacionados
a prescricdo, entre eles a legibilidade da receita, que ndo deve deixar duvidas ou
dificuldades de interpretacéo. As normativas sobre prescricdo versam que a mesma
deve ser legivel e clara. A prescricdo nao deve conter rasuras, trazer abreviaturas,
codigos ou simbolos, deve estar datada e assinada pelo profissional competente.

Erros nesta etapa podem ser fatais.

Faz-se necessario verificar, ainda, se atende aos aspectos legais,
considerando que € um documento pelo qual se responsabilizam ndo sé aqueles que
prescrevem, mas também quem dispensa e administra os medicamentos nele

registrados.

2.3.4 Qualificacdo dos servicos de assisténcia farmacéutica nos diferentes

niveis de atencéo

Quanto ao eixo estratégico relativo a qualificacdo dos servicos de assisténcia
farmacéutica existentes, em articulacdo com o0s gestores estaduais e municipais, nos
diferentes niveis de atencédo, tem-se que as estratégias norteadoras da assisténcia
farmacéutica na esfera estadual consistem no fortalecimento da gestao da assisténcia

farmacéutica; no acesso a medicamentos; na promoc¢ao do uso de medicamentos; e
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no fomento a pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnolégico e producdo de

medicamentos e insumos.

As acdes da assisténcia farmacéutica na esfera estadual consistem na garantia
do acesso aos medicamentos essenciais em todos 0s niveis de atencdo a saude,

promovendo seu uso racional.

Sendo a qualificagdo do gerenciamento da assisténcia farmacéutica uma das
diretrizes prioritarias do PNAF é possivel, a partir do planejamento, programacao,
organizacao e da estruturacdo do conjunto das atividades desenvolvidas, aperfeicoar

0s servicos ofertados a populacéo.

Para manter a qualificacdo dos servicos de assisténcia farmacéutica faz-se
necessaria a capacitacdo permanente dos trabalhadores da é&rea, objetivando
resultados em curto, médio e longo prazos. A maioria das SES possui uma Escola
Estadual de Saude Publica (EESP) que pode, em conjunto com a instancia
responsavel pela assisténcia farmacéutica e com as Universidades Federais e
Estaduais, desenvolver e implantar projetos especificos com esta finalidade. Também
a organizacdo de foruns, semindrios ou oficinas de gestdo e geréncia exercem
relevantes papéis como fomentadores de capacitacdo e de apropriacdo de
conhecimentos por parte dos técnicos que atuam em uma area em crescente e rapida

mudanca.

A estruturacdo da assisténcia farmacéutica de um modo geral, € um dos
desafios que se apresenta aos gestores e aos profissionais do SUS, quer como pela
necessidade de qualificagdo continua, busca de novas estratégias no seu
gerenciamento, quer pelos elevados recursos financeiros envolvidos
(DOBASHI,2010CONASS 2011).

Contudo, as acdes desenvolvidas na AF ndo se limitam apenas a qualificagéo,
aquisicao, distribuicdo de medicamentos e existéncia de recursos financeiros, mas
exige, para a sua implementacao, a elaboracéo de planos, programas e atividades
especificas, de acordo com as competéncias estabelecidas para cada esfera de
governo (DOBASHI, CONASS 2010).
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2.3.5 Descentralizacdo, financiamento do SUS e pactuacdo das acgbes nas
diferentes instancias gestoras

Os poderes Executivo, Legislativo e Judiciario sdo arenas que podem
expressar forgas sociais contraditorias, colmatadas em estruturas significativas que
elucidam e defendem interesses (MARCH; OLSEN, 2008). Mesmo a doutrina do
direito constitucional mais atual rejeita o termo “separagao ou triparticdo de poderes”,
dado que o poder do Estado é sempre uno e indivisivel. Para Canotilho (2013) as

instituicdes politicas previstas na Constituicdo de 1988, moldam ordem a politica.

De acordo com Paulo e Alexandrino (2009) a separacao de poderes significa a
divisdo de funcdes estatais, existindo aquelas do poder politico, centradas nos 6rgaos
dos poderes Legislativo, Executivo e Judiciario (legislar, administrar e julgar); a funcéo
sécio estrutural, que manifesta a relacdo do Estado com os grupos sociais, confissées
religiosas, corporagdes profissionais, empresas; e a fungdo organizativa-territorial,

gue no Brasil, é baseada no federalismo, conforme descrito anteriormente

As instituicdes, inseridas no ambito do Estado, dispdem de um conjunto de
orgdos publicos especificos para a funcéo jurisdicional, 0 que representa o Poder
Judiciario como caminho de ac¢éo possivel para a solucao de conflitos. Dessa forma,
as instituicbes ndo sédo elementos neutros, e sim conformadas as mudancgas sociais
ou aos poderes estatais (NASCIMENTO, 2009). Do mesmo modo, as hormas e 0s
principios organizativos e funcionais determinados nas Constituicdes nao sao neutros,
pois resultam de forcas politicamente existentes e da preméncia de equilibrio entre os
poderes e esferas organizativas do Estado (CANOTILHO, 2013).

No que concerne a descentralizagdo das ag¢fes, no campo da saude, com
definicAo das responsabilidades das diferentes instancias gestoras, de forma
pactuada e visando a superacdo da fragmentacdo em programas desarticulados
demandou a existéncia de uma Politica Estadual de Assisténcia Farmacéutica que
contemplasse os Pactos pela Vida, em Defesa do SUS e de Gestdo, que foram
instituidos por meio da Portaria GM/MS n°. 399, de 22 de fevereiro de 2006 e contribui

para a efetivacdo da estratégia.

A Assisténcia Farmacéutica representa hoje uma das areas com maior impacto

financeiro no ambito do SUS de uma forma geral, o que também é uma realidade nas
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Secretarias Estaduais de Saude (SES) e sua Gestdo. Nesse ambito, reveste-se de
fundamental importancia (BRASIL, 2011b).

Uma Politica Estadual de Assisténcia Farmacéutica apresenta as diretrizes e
0S objetivos estruturais, as estratégias, o financiamento, os critérios minimos de
organizacdo e de estruturagcdo dos servicos nas esferas estadual e municipal; a
cooperacao técnica e financeira entre gestores; a otimizacdo da aplicacdo dos
recursos disponiveis; 0 acompanhamento e a assessoria continua as gestdes
municipais; a implantacdo de sistemas estaduais de informacédo e de aquisicdo de

medicamentos, entre outros.

No Pacto de Gestao, definiu-se que o financiamento referente a Assisténcia
Farmacéutica € de responsabilidade das trés esferas gestoras do SUS, devendo
agregar a aquisicdo de medicamentos e insumos e a organizacdo das acdes
necessarias, de acordo com a organizacdo dos servigos de saude. A Portaria GM/MS
n°. 204, de 29 de janeiro de 2007, regulamentou a forma de transferéncia dos recursos
financeiros federais, estabelecendo, entre outros, o bloco de financiamento da
Assisténcia Farmacéutica, constituido por trés componentes: 0 componente basico, o

componente estratégico e 0 componente especializado.

Nesse sentido, a seguir sado discutidos aspectos referentes ao financiamento
do SUS. A autonomia dos entes federados para a realizagdo das competéncias
materiais em salde depende da garantia de recursos financeiros, e, da mesma forma,
o federalismo sanitario também possui seu quinhdo de financiamento. Suas bases
normativas constam na CFRB/88 complementada por normas infralegais que
especificam o modo de habilitacdo e recebimento de recursos, as programacdes e 0s

pactos para determinar as prioridades de financiamento.

Inicialmente, os recursos financeiros do SUS eram depositados em conta
bancaria, denominada de Fundo de Saude, sob o controle dos respectivos Conselhos
de Saude (BRASIL, 1990b). Conforme a previsao constitucional, a Unido, os Estados,
o Distrito Federal e os Municipios aplicaram anualmente em acdes e servigos publicos
de saude, recursos minimos. No caso da Unido, esse “minimo” corresponde a 15%
(quinze por cento) calculado sobre a receita liquida do exercicio financeiro; aos
Estados, correspondem um minimo de 12% (doze por cento) da arrecadacdo dos
impostos; e aos Municipios, 15% (quinze por cento) da arrecadacdo de impostos; o
Distrito Federal esta subordinado as regras do Estado e do Municipio, sendo que, caso
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a arrecadacao direta dos impostos néo possa ser segregada em base estadual e em
base municipal, vale o percentual de 12% (BRASIL, 2012a).

Os recursos do Fundo Nacional de Saude sdo alocados para despesas
federais, de sua prépria administracao e de seu plano de investimento, mas também
cobrem as acdes e servicos de saude a serem implementados pelos Municipios,
Estados e Distrito Federal, acompanhando a I6gica do federalismo cooperativo e da

corresponsabilidade de gestdo no SUS.

Considerando a existéncia de instancias colegiadas para a negociacao,
planejamento e pactuagéo de responsabilidades, a forma de financiamento das ac¢des
e servicos também estdo sujeitas ao ajuste entre os gestores, principalmente quanto
a regionalizacéo, segundo o Plano Diretor de Investimento (PDI) e a Programacao
Pactuada e Integrada de Assisténcia a Saude (PPI), elaborados por Estado e
Municipios, sob a coordenacdo de gestores estaduais. A PPl tem importancia na
definicdo de tetos financeiros e na programacédo das atividades de assisténcia
ambulatorial e hospitalar, com referéncias e contrarreferéncias municipais, de
vigilancia sanitaria e epidemioldgica e controle de doencas, para fins de distribuicéo

de recursos, controle, avaliagcéo e auditoria (BRASIL, 2006).

Os recursos federais destinados as acfes e aos servicos de saude eram
organizados e transferidos na forma dos seguintes blocos de financiamento: Atencéo
Basica; Atencdo de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar; Vigilancia
em Saude; Assisténcia Farmacéutica; Gestdo do SUS; Investimentos na Rede de
Servicos de Saude (BRASIL, 2007b). Em dezembro de 2017 essa subdivisdo dos
blocos em varias parcelas foi modificada na Comissao Intergestores Tripartite (CIT),
unificando-se o recebimento dos recursos federais em uma Unica conta de custeio de
cada ente federativo (BRASIL, 2017b). A descentralizacdo para as competéncias de

gestao de politicas publicas minimizou custos.

No Brasil, a descentralizacdo depende de incentivos do governo federal,
porque, mesmo com a autonomia politica dos seus entes federados, a adesdo dos
governos locais a um programa de transferéncia de atribuicbes ou mesmo gestédo
compartilhada, requer estratégias gerenciais e administrativas eficazes em relacéo

aos custos e aos beneficios politicos, econémicos e sociais.
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Uma estrutura organizacional para a assisténcia farmacéutica nos estados e
municipios & imprescindivel para o desenvolvimento de agfes e execucdo das
atribuicbes de competéncia desta area, o que requer recursos fisicos, humanos e
tecnolégicos adequados e compativeis com as necessidades (BRASIL, 2011c). Além
de uma estrutura adequada, é preciso que exista um fluxo administrativo agil,
simplificado e racional dos processos, conhecido por todos os trabalhadores
envolvidos, sendo as competéncias, as atribuicdes e atividades padronizadas através
da implantacdo de Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) (BRASIL, 2011c;
BRASIL/TCU, 2017a).

No Sistema Unico de Salde sdo adotados como instrumentos basicos do
sistema de planejamento para as Secretarias Estaduais de Saude: o Plano Estadual
de Saude (PES); a Programacdo Anual em Saude (PAS) que operacionaliza as
intencdes expressas no PES; e o Relatdrio Anual de Gestdo (RAG). Estes deveréo
ser compativeis com o respectivo Plano Plurianual (PPA), a Lei de Diretrizes
Orcamentarias (LDO) e a Lei Orcamentéaria Anual (LOA) (BRASIL, 2009a). A utilizacao
dos instrumentos de planejamento e o resultado deste processo constituem-se em

importante ferramenta de gestao e gerenciamento.

A descentralizagdo da Politica de Assisténcia Farmacéutica exige, além de
qualificar, gerenciar pessoas para implantar a politica em cada esfera federada, o que
€ uma tarefa complexa e que requer conhecimento acumulado, pois as habilidades e
as atitudes de cada trabalhador sdo determinantes do desempenho e da qualidade do
servico. Trabalhadores que entendem o significado do seu trabalho e a finalidade das
funcdes que lhes sdo delegadas tém a tendéncia de estarem comprometidos e
motivados para alcancar melhores resultados. E necessario manter um canal de
comunicacdo permanente e incentivar a participagao coletiva, inclusive nas decisoes,
o que influencia positivamente a realizacdo do trabalho pelos atores envolvidos
(BRASIL, 2007a).

O acompanhamento e a avaliagdo continuada das acbes desenvolvidas na
assisténcia farmacéutica sdo acles estratégicas para a implementacdo da AF de
forma descentralizada, compartilhada entre Unido, Estados e Municipios (BRASIL,
2011Db).

Colocam-se aos gestores do SUS desafios relativos ao PNAF para que se

possa obter um uso racional das tecnologias em saude, um cuidado efetivo a saude
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das pessoas e uma utilizagdo mais adaptada, do ponto de vista dos custos, dos
recursos disponiveis e dos resultados da implementacdo da Politica Nacional de

Assisténcia Farmacéutica nas diferentes esferas.

Trabalhar de forma conjunta na perspectiva de uma assisténcia farmacéutica
integrada que, além do acesso, assegure 0 uso racional dos medicamentos é papel a
ser assumido por todos, como 0s gestores, prescritores de medicamentos, 6rgaos de

vigilancia e controle, populacdo em geral e entes federados.

Assim, cabe analisar de que forma as politicas publicas foram implementadas

no contexto histérico, o que seré feito mais adiante, nesta tese.

2.3.6 Razdes da judicializacdo de medicamentos

Mesmo havendo uma Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica definida,
sé crescem o0s numeros decorrentes da judicializacdo de medicamentos, conforme
demostram dados do Ministério da Saude, dos oOrgdos de controle e estudos
realizados em alguns estados (CNJ, 2016; BRASIL/TCU, 2017a; RIOS, 2019).

De acordo com Brasil (2004a) a politica de assisténcia farmacéutica envolve a
prescricdo do medicamento (0 que, em geral, é prerrogativa dos médicos), a
programacao, aquisicao, a distribuicdo, dispensacdo, a garantia da qualidade dos
produtos e servicos, o acompanhamento e avaliacdo de seu uso, além de outras
acOes. Assim, para compreender as razfes da judicializacdo de medicamento, faz-se
necessario identificar os principais gargalos que dificultam o acesso aos

medicamentos.

Barbosa e Alves (2019, p 49) citam que:

O entendimento no Executivo Federal € que o pais lida, no SUS, com
a judicializacdo do acesso pontual de medicamentos, que estdo na
rede nacional, e de uma quantidade enorme de pequenas cirurgias,
fruto da desorganizacdo do sistema, da falta de informatizacdo e do
subfinanciamento.

As autoras relatam que as razGes da judicializacdo diferem a partir das
expectativas: o usuario quer que a tecnologia em salude atenda a seu caso; 0 gestor

prioriza a incorporacao e uso das tecnologias eficazes, efetivas e eficientes, a partir
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da pratica cientifica, e da medicina baseada em evidéncias, e que caibam no

orcamento.

Para Oliveira e Silveira (2016) os medicamentos mais judicializados sdo: os de
alto custo, o off label (ainda ndo aprovado pela ANVISA) e aqueles com eficacia
questionavel, principalmente para tratamento de doencas crbnicas, e medicamentos
“orfaos” (para doengas muito graves ou que constituem um risco para a vida, que séo

doencas raras).

De acordo com Nunes e Lehfeld (2021) a industria farmacéutica reluta em
investir em pesquisa para o tratamento de doencas raras, pois por se limitar a um
pequeno grupo de pessoas, ndo serd possivel recuperar o capital investido nos
estudos e desenvolvimento da droga, ocorrendo assim a demasiada onerosidade do

produto.

O Ministério da Saude (BRASIL, 2014) considera doenca rara aquela que afeta
até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000

individuos. Assim, o numero exato de doencas raras ndo é conhecido.

Nunes e Lehfeld (2021, p.302) citando dados da Interfarma e do Ministério da

Saude afirmam:

No Brasil, estima-se que 13 milh8es de pessoas sdo portadores de
doencas consideradas raras. O numero exato de doengas raras
existentes ainda ndo é conhecido, estima-se haver cerca de 6 a 8 mil
delas, das quais 80% sao de origem genética, 75% se manifestam na
infancia, 95% ainda ndo possuem tratamento disponivel, e 30% dos
pacientes acometidos morrem antes dos cinco anos de idade. Estes
sdo os principais motivos que conduzem as pessoas a solicitagdo
no Poder Judiciério, na esperanca de obter direito ao acesso a
esses medicamentos, ainda que, por algumas vezes, ndo sejam
registrados no pais (grifos nossos).

Estudo realizado por Bittencourt (2016) revelou que judicializam-se
medicamentos constantes das listas oficiais da Unido, Estados e Municipios, o que

revela falhas na Gestdo do Sistema Publico de Salde e da AF.

No que se referem as razOes para a judicializacdo no Estado da Bahia,
pesquisa realizada pelo INSPER e CNJ (2019, p. 89) afirma-se que:

Os atores do Judiciario estadual também percebem a judicializacdo
como um sinalizador dos problemas de acesso ao sistema,
demonstrando ndo apenas falhas na prestacdo dos servicos, mas
também a dificuldade que os cidaddos tém de compreender o0s
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caminhos institucionais do SUS. Muitas das acdes sdo decorrentes de
dificuldades de compreensdo dos instrumentos e mecanismos de
acessos a servigos na rede.

Carvalho (2018) analisa a judicializacdo da saude na perspectiva da Analise
Econdmica do Direito e cita como principais razdes: a elevada probabilidade do
litigante obter éxito, mesmo considerando-se que existem 0s custos do processo, até
guando conduzidos pela defensoria publica, pois ha o desgaste pessoal e psiquico do
usuério e familia; assimetria de informagfes entre o litigante (que muitas vezes
desconhece os custos de sucumbéncia e custos relativos as despesas antecipadas);
baixa racionalidade da administracdo publica na busca pela solucéo extrajudicial dos
conflitos; diferenca entre custos marginais e custos médios. O custo médio do litigio
relativo a cada demanda judicial pode ser significativo, mas “o custo marginal, ou seja,
0 custo para atuar em um processo judicial a mais, pode ndo ser tdo expressivo, ja

gue a estrutura do judiciario ja esta constituida” (p. 320-31).

Carvalho (2018) cita ainda a inexisténcia de dados objetivos para a tomada de
decisdes racionais ja que a “Administracdo Publica brasileira que ndo esta habituada
a coletar dados Uteis para subsidiar a sua tomada de decisao” (p. 322). A litigancia em
litisconsércio passivo e a auséncia de regras objetivas quanto a quem suportara 0s
onus financeiros em cada hipotese foram raz6es também constatadas por Rios (2019)
em estudo realizado em Salvador/BA. Além disso, Carvalho (2018) afirma que h&
pouca coordenacdo entre diferentes 6rgaos e entes, e resisténcia dos advogados e

juizes em adotarem o entendimento dominante dos Tribunais.

De acordo com dados do relatério do CNJ e INSPER (2018), contrariamente ao
que afirmam alguns dos autores sobre as razbes das judicializacbes de
medicamentos, encontrou-se que os off label, sem registro sanitario, assim como 0s

nao incorporados, formaram as menores demandas (Gréfico 1).
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Gréfico 1 - Demandas de medicamentos em Segunda Instancia, incluindo os
TRF1, TRF4 e TRF5.

Medicamentos Selecionados

Off Label

Medicamentos Sem Registro Sanitario
Medicamentos Prevalentes SCODES
Medicamentos ndo Incorporados
Medicamentos Estratégicos
Medicamentos Componente Especial
Medicamentos Atengdo Basica
Medicamento Importado

Medicamento

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

Figura 31: Demandas por medicamento no setor ptiblico em segunda instancia (Tribunais de Justica, TRF1, TRF4 e TRF5)
Fonte: Elaboracdo Propria.

Fonte: CNJ/INSPER, 2018.

Isto posto, identifica-se, no campo tedrico que ndo existe consenso sobre as
razbes da judicializacdo da salude de modo geral e da judicialiazacdo de
medicamentos, em particular, resumindo-se em razdes de natureza econdmica,

social, politica e administrativa.

2.4 PRINCIPIOS DO SUS E A ASSISTENCIA FARMACEUTICA

2.4.1 Integralidade

O atendimento integral esta previsto na CRFB/88 como uma das diretrizes do
SUS. Contudo, enxerga-lo como somente uma diretriz ndo engloba todo o seu sentido
de racionalidade normativa no SUS. Da mesma maneira que a universalidade e a
equidade, a integralidade é um dos principios do SUS, equivalendo a um conjunto de
acOes e servicos de saude, preventivos e curativos, individuais e coletivos, em todos
os niveis de complexidade. Deve consistir na primazia das acées de promocao, sem

prescindir da articulagcdo entre as acdes de prevencdo, promocao e recuperacgao,
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visando atingir a abordagem integral dos individuos e das familias (GIOVANELLA et
al., 2002).

Demarzo (2011) considera trés dimensdes da integralidade, a saber: a vertical,
gue atende as necessidades de saude do sujeito; a horizontal, que integra as acdes e
servicos de atencdo a saude, em todos os niveis de complexidade; e a intersetorial,
que reconhece a fundamentalidade de outras politicas sociais para viabilizar a saude.

Os niveis de complexidade da dimensdo horizontal se referem a
hierarquizacdo, vinculada a uma rede de baixa, média e alta complexidade. A
assisténcia de baixa complexidade € competéncia das Unidades Basicas de Saude
(UBS), que oferecem procedimentos mais simples e de menores custos, capazes de
resolver a maior parte dos problemas de saude da comunidade. A média
complexidade ambulatorial oferece atendimento por profissionais especializados e
com recursos tecnolégicos direcionados para o diagnéstico e o tratamento. Ja a alta
complexidade é o conjunto de procedimentos que, no contexto do SUS, envolve alta
tecnologia e alto custo (ARAUJO, C.; LOPEZ; JUNQUEIRA, 2016).

A afirmacdo da integralidade no texto constitucional ainda exige rever as
praticas de saude atuantes no Brasil, pois predominam a assisténcia individual,

curativista, programas verticalizados e pouco planificados (BONFADA e col., 2012).

Essa forma de organizacdo caracteriza a atencdo basica como o segmento
mais representativo de sua abrangéncia e efetividade, e o ponto de partida para
estruturacdo do SUS (GIOVANELLA; MENDONCA, 2013). Assim, a atencao primaria
€ uma resposta integral para todos os niveis hierarquizados, justificando-se dessa

forma sua prioridade, inclusive no recebimento de recursos.

Além da importancia da atencdo basica para a realizagcdo do principio da
integralidade, existem ferramentas que ajudam em sua compreenséo, definidas pelos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs); a Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME); a Relacdo Nacional de Ac¢bes e Servigcos de
Saude (RENASES) (BRASIL, 1990a, 2011a).

Os PCDTs estabelecem critérios para o diagnéstico da doencga e reducéo de
danos e agravos a saude; o tratamento; as posologias; os meios de controle clinico; o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos a serem adotados no

SUS. Ainda estabelecem outros medicamentos ou produtos em casos de necessidade
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de substituicdo, causada pela ineficiéncia do produto ou procedimento de primeira
escolha. Observa-se, portanto, que, a partir de um PCDT, os medicamentos e demais
produtos de interesse a saude, tais como Orteses, proteses, bolsas coletoras,
equipamentos meédicos, sao dispensados pela rede publica de salde
(BRASIL,1990a).

Os PCDTs garantem uma prescricdo segura, a0 mesmo tempo em que
propiciam o acompanhamento de uso e a avaliacdo de resultados. Democratizam o
conhecimento médico e farmacéutico, viabilizando um incremento da qualidade da
informacao registrada, desde que haja a atualizacdo de seu conteudo. Entretanto,
toda padronizacdo inclui excecdes, de modo que existem casos em que 0S
tratamentos e medicamentos existentes nos protocolos e diretrizes ndo sao
pertinentes a alguns pacientes/usuarios. O PCDT instrumentaliza uma finalidade que
€ o atendimento integral, mas a falta de conformidade entre a prescricdo de
medicamento ou produtos de interesse a saude frente ao PCDT da respectiva doenca
ou agravo ndo acarreta automatica vedacao de se obter no SUS a prestacdo material
requerida (GADELHA, 2011).

A Lei n. 8.080/90 ndo obriga que sejam prescritos somente O0sS
medicamentos/tratamentos previstos nos protocolos e diretrizes, tanto é que aceita a
inexisténcia de PCDT para toda e qualquer doencga/agravo (BRASIL, 1990a), e
complementa com a previsao técnica de relacbes de medicamentos e de servi¢cos

disponiveis no SUS.

A Relacao Nacional de Aces e Servigos de Saude (RENASES) engloba todas
as acoOes e servigcos que o SUS oferta ao cidadao para atendimento da integralidade
da assisténcia a saude. A Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)
compreende a selecdo e a padronizagdo de medicamentos indicados para
atendimento de doencas ou de agravos no ambito do SUS, sendo ambas
confeccionadas pelo Ministério da Saude, com periodicidade bianual de atualizacao.
Dessa forma, Estados, Distrito Federal e Municipios poderao, supletivamente, adotar
outras relacdes, conforme pactuado em suas comissOes intergestores (BRASIL,
2011b).

Conforme Sant‘Ana et all. (2011), a adocdo da RENAME racionaliza a
dispensacdo de medicamentos nos trés niveis do sistema. Ainda assim, o conceito de

medicamento essencial ndo exclui a necessidade de medicamentos nao
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contemplados nas relagdes oficiais, desde que clinica e farmacologicamente sejam
justificaveis para suprir as condi¢cbes patoldgicas ndo previstas. Dessa forma, a
RENAME orienta as acoes de planejamento, selecdo de medicamentos e organizacéo
da assisténcia farmacéutica no SUS em todos os niveis de atencdo, mas nao
considera estatica a lista dos medicamentos fornecidos pelo SUS, deixando em aberto
a possibilidade de tratamento dos casos nao contemplados pelas listas elaboradas.

Como exemplo, uma excecdo estd relacionada aos medicamentos
antineoplasicos, uma vez que estes sdo financiados em conjunto com os demais
procedimentos terapéuticos, de acordo com cada tipo especifico de cancer. De
qualquer forma, sao vedados em todas as esferas de gestdo do SUS o pagamento, o
ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico ou
cirdrgico experimental, de uso nado autorizado pela ANVISA, assim como 0s

medicamentos importados, sem esse registro.

Por outro lado, a padronizacgéo, a excluséo ou a modificacao pelo SUS de novos
medicamentos, exceto os antineoplasicos, produtos e procedimentos sdo atribuicdes
do Ministério da Saude, orientado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC). Os critérios dessas atividades estéo relacionados a
existéncia de evidéncia cientifica de eficacia, seguranca, efetividade, acuracia e custo
efetividade do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo e avaliagao
econbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja
incorporadas (BRASIL, 1990a). Todavia, essa regra nao exclui a possibilidade dos
demais entes federados terem relacbes especificas e suplementares de
medicamento, produto ou procedimento, jA registrados pela ANVISA, mas néo
incorporados ao SUS, desde que assim o fagam com seus recursos proprios (BRASIL,
2011d).

Com efeito, ha autonomia dos gestores estaduais e municipais para pactuarem
na Comissado Intergestores Bipartite (CIB) a definicdo do rol de Medicamentos de
Referéncia Estadual/Municipal, de acordo com seu perfil epidemiolégico. Embora o
atendimento integral recomende a cobertura pelo SUS de forma ampla, ndo existe
limites, sobretudo técnicos, em relacdo a seguranca que se almeja para oferecer

tratamentos, cuidados e direito a saude.

Mesmo com as limitagBes a respeito da evidéncia cientifica e de sua utilizagéo
pela gestdo publica, a mensuragdo e o controle calcados em evidéncias cientificas
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frente as novas tecnologias ainda possuem peso para que se possa autorizar ou ndo
a incorporacdo de novos procedimentos, terapias, exames, tecnologias e
medicamentos (MEDICI, 2010). Dessa forma, a evidéncia cientifica é o balizador para
as praticas e as politicas em atencao integral a saude, que visa a minimizar as
incertezas para a tomada de decisdo. A partir dessa constatacdo, é premente a
atualizacado constante dos PCDTs, das relacbes de medicamentos e de servigos

essenciais.

Segundo os estudos de AITH et al. (2014), no Brasil, os principios da
universalidade e da integralidade apresentam dificuldades de operacionalizacao,
devido aos processos formais de incorporacdo de novas tecnologias ao sistema
publico de saude, e da falta de comum acordo entre a ANVISA e a CONITEC. Essa

falta de integracao € o ponto de varios conflitos levados ao Judiciario.

2.4.2 Universalidade e o suprimento de medicamentos

A universalidade expressa um leque de direitos inerentes as pessoas, seja no
seio do aparato estatal nacional ou comum a todos os seres humanos, independente
de nacionalidade. Segundo a CFRB/88 o principio da universalidade corresponde a
possibilidade de que todos possam utilizar as acdes e os servicos de promocao,
protecao e recuperacao da saude, em todos os niveis de atencao a saude. Logo, ndo
importa se o usuario do SUS é brasileiro, estrangeiro ou qual seja sua nacionalidade,

caracteristicas sociais ou pessoais (TEIXEIRA, 2010).

Conforme Teixeira (2013), para que o SUS avance e contemple seu ideal de
universalidade é preciso desencadear um processo de extensdo de cobertura dos
servicos, de modo a torna-los acessiveis a toda a populagdo. Isso supfe eliminar
barreiras econdmicas e socioculturais que se interpdem entre o cidadao e o sistema
publico de saude. Apesar de n&o existir um conceito homogéneo para cobertura
universal fica patente a intencdo de encontrar o melhor modo de articular as questdes
sobre quem esta incluido; quais servigos estdo garantidos; e que parte do custo esta
coberta (BRASIL, 2013a). A cobertura universal necessita de um financiamento que
possa disponibilizar a todos um conjunto de servicos basicos de promocéo,
prevencao, curativos e de reabilitacdo da saude, determinados nacionalmente, e 0s

medicamentos essenciais, seguros, acessiveis, efetivos e de qualidade.
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O significado do principio da universalidade foi estudado por Moreno-Serra e
Smith (2012), que encontraram evidéncias dos efeitos do progresso na cobertura
universal, ou seja, que um suporte de saude mais amplo leva a um melhor acesso aos
cuidados para a melhoria da saude da populacdo, principalmente para 0s menos
favorecidos financeiramente. De igual significado, os estudos sobre financiamento
desenvolvidos por Gusmano, Weisz e Rodwin (2009) sugeriram que a cobertura
universal, isoladamente, seria insuficiente para acabar com as desigualdades no
acesso aos cuidados, mas que reduziriam as disparidades frente a atencéo primaria,

de competéncia dos municipios.

Na perspectiva internacional, Rodin e Ferrantini (2012) defendem que a
transicdo global em saude corresponde ao movimento dos paises em direcdo a
cobertura universal. Sobre esse assunto, a OMS recomenda que cada nacao adote a
estratégia mais compativel com 0s seus contextos macroeconémico, sociocultural e

politico, uma vez que, o0s sistemas de salde sdo sistemas adaptativos (OMS, 2010).

Cabe ainda focar a instrumentalidade voltada para a cobertura e 0 acesso
universais. A questao de a prescricdo estar em conformidade com a RENAME e os
PCDTs ou com a relacao especifica complementar estadual, distrital ou municipal de
medicamentos, embora seja um parametro para o funcionamento do SUS, ndo € regra
diante de circunstancias peculiares que apresentem a inexisténcia de protocolo ou

sua impropriedade clinica.

A dispensa de medicamentos deve ocorrer em unidades indicadas pela direcao
do SUS (BRASIL, 2011b). Se por um lado, essa norma permite a organizacdo do
sistema, por outro, limita, uma vez que, na auséncia de um medicamento em suas
unidades proprias, o quadro de doenca de uma pessoa pode ser agravado pelo tempo

levado na programacéo, aquisicéo e oferta de novo estoque.

Em relacéo a utilizacdo dos servigcos de assisténcia farmacéutica pressupde-se
gue o usuario esteja assistido por acdes e servicos de saude do SUS e que o
medicamento seja prescrito por profissional de salde no exercicio regular de suas
funcdes no SUS (BRASIL, 2011b). Dessa forma, o acesso a medicamentos requer

gue o usuario se insira completamente na rede de atencédo do SUS.

Se a proposta da Constituinte foi por um SUS para todas as pessoas que dele

necessitem, ndo é coerente que uma pessoa que use a rede suplementar de saude
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tenha de acessar uma das portas de entrada do SUS, por qualquer razéo. Por certo,
apenas ajustes aos protocolos e diretrizes do SUS, muitas vezes desconhecidos ou
nao similares na rede privada, mostra-se razoavel ser exigido, diante da especialidade
do sistema publico. Assim, o contetdo da prescricdo advindo da rede suplementar

precisa ajustar-se aos PCDTs e as politicas/programas oficiais.

2.4.3 Equidade

O principio da equidade significa que o direito aos servicos de saude é
proporcional as necessidades e nado oferecer tudo a todos. Os planos de saude
regionais e estaduais direcionam-se a equidade interregional e interestadual,
respectivamente (BRASIL, 2012).

A equidade, ou igualdade material, reza que todos os membros de uma
sociedade possam ter igualdade de oportunidades de sobrevivéncia, de
desenvolvimento pessoal e social. No caso do acesso aos servicos de saude e a
medicamento, € preciso identificar as necessidades sociais e as necessidades de
servigos de saude dos diversos grupos socioecondmicos da populacao, organizando
0 sistema por estratégias redistributivas dos recursos, atendendo-se de maneira
especifica aqueles que necessitam de servicos diferenciados. Vé-se, entédo, que a
equidade abrange a formulacdo das politicas de saude pela consideracdo das
necessidades de grupos e reducédo das diferencas regionais e sociais (ARAUJO, C.;
LOPEZ; JUNQUEIRA, 2016).

Dessa maneira, 0 principio da equidade sanitaria calca-se na equidade no
acesso a acdes e a servicos de saude (assistencial); equidade na protecdo social
frente aos determinantes da saude (coletivo e de justica social); e equidade como
participacéo inclusiva da comunidade na determinacéo das acdes e servicos de saude

(democratico), este ultimo pouco praticado no Brasil.

A equidade em saude nao se limita apenas a salude em seu aspecto
assistencial, e sim, aborda uma questao mais ampla da justica, incluindo as alocagdes
econdmicas e o papel da saude na vida e nas liberdades humanas. Esta inserida em
um conceito multidimensional, como o acesso aos cuidados em saude,
processualidade nos cuidados em saude e questdes de justica social, uma visdo
integrada entre justica e salde para a significacdo da equidade. Sobre este assunto,
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Daniels (2008) chega as seguintes consideracfes: a saude, seus respectivos
cuidados e os outros fatores que |lhe afetam, possuem importancia moral, em virtude
do numero de oportunidades que eles favorecem ao cidadéo; as desigualdades em
salde séo injustas quando o acesso aos cuidados é desigual e/ou quando 0s
determinantes da saude, equivalentes aos fatores socialmente controlaveis, ndo sdo
distribuidos com justica e de maneira uniforme para todos; a progressiva realizagéo
do direito a saude reivindica um processo decisorio com garantia de legitimidade e

justica na determinacao de limites e de estratégias.

Trazer o conceito de justica para a equidade em saude define um espaco
amplo. Nesse eixo metodoldgico, Daniels (2008) sugere que o primeiro passo € definir
a “gama de oportunidades”. No caso da saude publica brasileira, de um lado, acha-se
a incipiéncia dos espacos de participacdo social e, de outro, existem interesses
alheios e nocivos a realizagdo do bem comunitario. Nesse sentido, Ferraz (2019)
diferencia judicializacdo “boa” como aquela motivada por falhas administrativas,

descaso e corrupcao, e judicializagao “ruim” como a que decorre de:

Tratamentos que nao deveriam ser fornecidos pelo sistema a luz de
principios consolidados da saude publica, como a seguranca, a
eficacia e o custo-efetividade; a propaganda exacerbada da industria
farmacéutica e até fraude (FERRAZ, 2019, p.9).

Os desafios, especialmente considerando a realidade brasileira, séo diferenciar
a judicializacéo boa da ruim, entender e aplicar equidade nas politicas de saude, tanto
a partir de fatores distributivos como de fatores relacionais. Salientam-se que tais
determinantes ndo sdo somente de natureza socioecondmica, pois ha outros fatores
que transitam por questdes de género, educacdo, habitacdo, raca, confrontaveis por
acoOes intersetoriais e transversais (SANCHEZ; CICONELLI, 2012).

Resta ainda que, uma das faces da equidade esta na forma de acesso as acdes
e aos servigos de saude. O proprio direito a saude exige o estabelecimento de um
fluxo de ordenacdo do atendimento. Esta assertiva remete a questdo da regulacao
estudada por Oliveira e Elias (2012), cujo conceito ndo tem sido utilizado de maneira
homogénea. Foi possivel inferir que a ideia de regulacéo esta relacionada com as
nocdes de sistema e de complexidade. Sob o olhar funcional, a regulacdo esta

relacionada a quantidade de acdes e de servicos acessiveis e resolutivos aos

cidadaos e na boa qualidade dos padrdes dos servigos ofertados.
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A regulacdo em saude significa a intervencdo do Estado para garantir a
producéo, distribuicdo e acesso aos recursos, bens e servicos de saude. Em linhas
gerais, ha dois tipos de regulacdo em saude: a regulacao sanitaria de bens e servigos,
e a regulacao da assisténcia. A primeira se refere a funcédo operativa de minimizar os
efeitos adversos ocasionados pelos produtos e servigos disponibilizados ao
cidadao/consumidor, geralmente os associados com a produgdo de géneros
alimenticios. A segunda se refere as organizacdes com fungbes de financiamento,
provisdo e desenvolvimento de pesquisas (BRASIL, 2007). O acesso universal e
igualitario as acdes e aos servicos de saude € ordenado pela atencdo APS, mediante
a avaliacdo da gravidade do risco individual e coletivo (BRASIL, 2011).

Uma das maneiras de priorizacdo é o acolhimento com classificacdo de risco,
para a primeira atencao, classificada em pequenas e médias urgéncias, visando a
referéncia adequada dos pacientes graves no SUS, por meio das Centrais de
Regulacao de Urgéncias (BRASIL, 2002, 2017c). Outras formas de regulagéo séo pela
Central de Regulacdo de Consultas e Exames, que garante 0 acesso aos
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e pequenas cirurgias; e pela Central
de Regulacéo de Internacbes Hospitalares, que controla o acesso aos leitos e aos
procedimentos hospitalares eletivos e de urgéncia (BRASIL, 2017c).

A equidade assegura ac¢les e servicos de todos os niveis de complexidade e
de prevencdo, protecdo e recuperacdo da saude (integralidade), sem privilégios
(universalidade). Contudo, ndo basta um padrao universal e integral se o sistema nao
comportar a equidade, no sentido de ofertar mais aos menos favorecidos, ja que ndo
é possivel ofertar “tudo a todos” (FERRAZ, 2019).

Sintetizando, este sdo os principios fundamentais do SUS, e sua importancia
estd na compreensdao da estrutura do federalismo sanitario brasileiro com sua
distribuicdo de competéncias e instancias deliberativas e de participacéo social, além
da triade que abraca a universalidade, integralidade e equidade. Entendendo este
desenho tedrico, torna-se permissivel situar o papel de cada esfera de governo no
cenario das Politicas de Saude e da Assisténcia Farmacéutica como requisito para o
estudo da judicializacdo da Assisténcia Farmacéutica no campo estadual, abordado

no estudo empirico.
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3 NEOINSTITUCIONALISMO E A JUDICIALIZACAO EM SAUDE

Esta secao objetiva apresentar as correntes do neoinstitucionalismo para que
se possa compreender o fendbmeno da judicializacdo, especificamente, em servi¢cos
saude. Inicialmente, apresenta-se um historico sucinto, pois o neoinstitucionalismo
nao se trata de uma corrente de pensamento unificada, embora todas as abordagens
busquem esclarecer o papel das instituicdes face aos resultados sociais, econémicos,
culturais e politicos (HALL e TAYLOR, 2003). Posteriormente sdo tratados o0s

aspectos de cada corrente, buscando interfaces com a instituicao judiciaria.

A partir da década de 1970, o neoinstitucionalismo surge como um movimento
de rejeicdo a escassez de cientificidade do antigo Institucionalismo e ao esvaziamento
do contexto institucional nas questdes comportamentalistas (MELGES, FIGUEIREDO
NETO e BENINI, 2019). Contudo, o neoinstitucionalismo n&o vai contra as tradigoes
predecessoras, uma vez que foi retomada a centralidade das instituicoes ao se tentar
explicar a politica do Antigo Institucionalismo, o rigor tedrico-metodologico e a

orientacdo empirica, dos estudos do Behaviorismo (PERES, 2008).

O termo Neoinstitucionalismo ou Novo Institucionalismo deve-se a cientistas
politicos, como March e Olsen, mas as primeiras referéncias foram voltadas para o
campo da Economia (PERES, 2008), com os estudos sobre o paradoxo das decistes
coletivas no Congresso norte-americano. Os estudiosos observaram que as escolhas
dos congressistas ndo evidenciavam os interesses pessoais de seus integrantes.
Constata-se assim, nas academias norte-americanas, e posteriormente nas
europeias, uma volta da primazia analitica das instituicdes como variaveis elucidativas

do fenémeno politico (NASCIMENTO, 2009; DURIC, 2011).

7

O objetivo central do neoinstitucionalismo € a explicar acdes e resultados
politicos mediante generalizacdes. No Estado Democratico de Direito a acdo politica
€ baseada em um leque de normas orgénicas determinadas na Constituicao
(CANOTILHO, 2013).

O argumento teorico central do neoinstitucionalismo é que as instituicdes
definem a modelagem da acao e, consequentemente, na Ciéncia Politica, a acdo nao
cai no vazio institucional. O neoinstitucionalismo ndo é uma escola unificada,

desenvolvendo abordagens cientificas denominadas de neoinstitucionalismo
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histérico, da escolha racional/escolha publica e sociolégico (IMMERGUT, 2006;
NASCIMENTO, 2009).

Embora haja diferencas metodolégicas entre as abordagens, muitos autores
concordam na existéncia de um ponto de interse¢ao tedrico, pois todas as vertentes
aceitam a instituicdo como sendo o mais importante foco explicativo do fendmeno
politico. Essa amplitude evidencia que h& inUmeros modos de tracar a analise
institucional, assim como uma variedade de maneiras de avaliar a acao e o resultado
da Politica (NASCIMENTO, 2009). Seguindo essa légica, o neoinstitucionalismo
proporciona a capacidade de entender o fendmeno politico em véarios aspectos,
gerando diversas opinides por parte dos teoricos.

Hall e Taylor (2003) defendem o rompimento do pensamento das trés
abordagens citadas, mas procuram compor dialogos e pontes tedrico-metodoldgicas.
Exprimem dimensfes diferentes do comportamento humano e de impacto nas
instituicbes. Théret (2003) considera esses didlogos uma posicdo mediana,
necessitando de que cada abordagem busque uma resposta para 0s questionamentos
de seus concorrentes, a partir da linha tedrica, jA que é mediante respostas
alternativas para problemas iguais que as comparacfes cientificas entre as

abordagens do neoinstitucionalismo poderao ser conformadas.

O neoinstitucionalismo, apesar de identificar a complexidade das relagdes nas
instituicdes, necessita aglutinar a capacidade dos individuos de adaptarem a acgéo
institucional sobre os produtos politicos, sociais e econdmicos, uma vez que as
instituicbes decorrem da interferéncia humana (AGUIRRE; MORAES, 1997,
IMMERGUT, 2006; MARCH; OLSEN, 2008). Para Hall e Taylor (2003) o
neoinstitucionalismo diz respeito as relagdes entre as instituicbes e a acao individual,

de maneira interligada.

De acordo com Figueiredo Neto e Benini (2019), o institucionalismo é
evolucionario e a economia € um processo no qual as instituicdes estdo sempre se
adaptando, pela interagcdo com a tecnologia, as leis e a politica. Seu tema central sédo
as relacbes de poder, observando as organizacbes e os controles do sistema
econdmico ou legal, e enfatizando o conflito. Para os institucionalistas, a tecnologia é
a grande forca de transformacao de sistemas econdmicos. O trabalho mediado pela
tecnologia, determina 0 que é um recurso, sua escassez relativa e sua eficiéncia, e

que a alocacgéo de recurso nao se da de forma abstrata pelo mercado, mas sim pelas
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instituicdes que sdo estruturas de poder que moldam o mercado. Assim, esta colocada

a primazia das instituicbes nas relacdes econdmicas.

Instituicdo é conceituada como um conjunto de habitos, costumes e modos de
pensar consolidados em praticas incorporadas pela comunidade, abracando leis e
codigos de conduta (BRASIL, 2003). As instituicdes sdo importantes na conformacao
das acdes dos atores e na implementacao e sustentabilidade das Politicas Pubicas.
Os individuos séo envolvidos em um universo de instituicdes constituido por simbolos,
cenarios e habitos susceptiveis a interpretacdes direcionadas a situacdo nos
contextos historico e social (HALL & TAYLOR,2003).

De acordo com Andrews (2005) o pressuposto basico do neoinstitucionalismo
€ a ideia de que as instituicbes afetam o comportamento de atores sociais. As
abordagens béasicas do neoinstitucionalismo tém em comum a ideia de que
instituices condicionam o comportamento de individuos, mas cada abordagem
possui um conceito de instituicdo distinto.

Baseados nesta pluralidade de conceitos de instituicdes, Melges, Figueiredo

Neto e Benini (2019) apresentam a seguinte sintese (Quadro 1).

Quadro 1 - Conceitos de Instituicdo

Autor Conceito |
Veblen (1899) Habitos mentais compartilhados por determinada comunidade: o
consumo para ostentacdo, o vestuario, a linguagem, a emulacao
pecuniaria, as regras de gosto, crencgas, etc. Essas instituicbes sdo
resultantes de um processo de selecao natural dos habitos mais aptos
gue modelam os tipos dominantes.

Commons (1931) | Agéao coletiva de controle, liberagéo e expansado da agéo individual.

Hamilton (1932) Modo de pensar ou de agir que possuem certa prevaléncia e
permanéncia, que esté incorporada nos hébitos de um grupo ou nos
costumes de um povo.

North (1991) RestricBes humanamente concebidas que estruturam a interagcao
politica, econbmica e social.

Theret (2003) Mediagbes entre as estruturas sociais e 0S comportamentos
individuais.

Hodgson (2006) Sistema de regras sociais estabelecidas e predominantes que

estruturam as interacdes sociais. Linguagem, dinheiro, leis, sistemas
de pesos e medidas, maneiras a mesa e as firmas (e outras
organizacgdes) (grifos n0ssos).

Ostrom; Ahn | Prescricbes que especificam quais acbes (ou resultados) sao
(2007) necessarias, proibidas ou permitidas e quais sanc6es devem ser
aplicadas, caso tais regras ndo sejam seguidas (grifos nossos).
Fonte: Melges, Figueiredo Neto e Benini (2019)
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Esta sintese, apesar das diferentes visGes, apresenta a supremacia das
instituicbes sobre o mercado, tema caro as correntes do neoinstitucionalismo e

recorrente nas relagdes entre o Estado e a Sociedade.

O problema do neoinstitucionalismo seria 0 de ndo permitir uma orientacao
normativa. Isso significa que as assimetrias de poder geradas como efeitos
secundérios das instituicbes podem interferir na maneira como estas fornecem
resultados justos (grifos nossos). No entanto, segundo sua avaliacdo, isso seria
muito dificil de se obter, devido aos préprios pressupostos do neoinstitucionalismo,
dentre outros, que a acdo social é determinada por instituicdes, e ndo pelo somatorio
das preferéncias dos individuos. Esta assimetria de poder institucional aplica-se ao

Judiciario, dado que deciséo de juiz, cumpre-se e depois se discute.

Enfim, o neoinstitucionalismo apresenta um dilema conceitual: embora a ideia
de instituicdo seja o que confere unidade as suas abordagens, as definicbes de
instituicdo utilizadas ndo podem se conectar uma a outra pela falta de uma teoria

unificada.

Souza (2003), Andrews (2005) advertem que o neoinstitucionalismo apresenta

dificuldades tedricas na analise de Politicas Publicas.

Se as abordagens basicas do Neoinstitucionalismo tém em comum a
ideia de que instituicdes condicionam o comportamento de individuos,
cada uma delas possuira um conceito de instituicdo distinto. Para o
institucionalismo de escolha racional, a instituicdo possui um carater
externo, impondo sobre os atores sociais restricdes ao comportamento
a partir de fora, assim como se da na perspectiva hobbesiana. O
institucionalismo sociolégico(...), concebe a instituicdo como sendo
construida pela interacdo dos atores sociais que elaboram normas de
conduta as quais se submetem por reconhecé-las como legitimas.
Para o institucionalismo de escolha racional, as instituicbes séo
sistemas que tém a funcdo de exercer a coercdo, seja por meio de
incentivos ou da imposicdo de sancbes, enquanto, para o
institucionalismo sociologico, essas sdo compreendidas como
referenciais normativos legitimados pelos atores sociais (ANDREWS,
2005, p.281).

Para Andrews (2005) o problema consiste em reconciliar a perspectiva
sistémica com a interpretativa e enfrentar a questao das assimetrias de poder por meio
dos processos de legitimacao de instituicdes. Esta legitimacéo parece ser encontrada
no poder Judiciario, quando age conforme o aparato institucional do Estado

Democratico de Direito.
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Apesar desses dilemas, Giovanella Mendoncga (2013) apresenta vantagens do
Neoinstitucionalismo Historico, que podem ser adaptadas ao estudo da PNAF, dentre
as quais destacam-se: a) énfase tanto ao calculo estratégico quanto as variaveis
cognitivas (ideias, valores e significados). A acao resulta da combinacao entre ambas;
b) permite visualizar varios niveis de analises, podendo coexistir variaveis individuais
e estruturais, em certo tempo historico; c¢) possibilita visualizar com mais clareza as
desigualdades entre os atores sociais e instituicdes, dando aos atores a mesma
capacidade de acado. As instituicdes contribuem para isso, pois determinado arranjo
institucional pode beneficiar um grupo em detrimento de outro, no caso os interesses
individuais de compra de um medicamento de alto custo e deixar desassistida parcela
da populacéo; d) reconhecer que toda mudanca institucional € limitada por instituicbes
estruturais de longo prazo e como umas instituicdes influenciam outras (no caso o

judiciério e o executivo).

Para DiMaggio e Powell (1991) o campo organizacional representa as
organizacdes que, de forma estruturada, formam uma area institucional: fornecedores-
chave, consumidores de produtos e de recursos, agéncias reguladoras e outras
organizacfes que geram servicos ou produtos semelhantes. Essa analise volta a
atencao para as empresas competidoras, e para os atores do campo. A estrutura do
campo necessita ser delineada por meio de investigacdo empirica. Assim, as
empresas e 0 ambiente institucional sdo importantes na analise dos fenbmenos

organizacionais no ambito da Teoria Institucional.

A reformulagdo do conceito de ambiente se torna uma contribuicdo dos
seguidores da abordagem institucional para o tratamento das questdes
organizacionais. Fonseca (2003) e Carvalho e Vieira (2003) ressaltam que a principal
contribui¢cdo do neoinstitucionalismo a teoria organizacional é o destaque no poder do
ambiente, ao destacar a legitimidade e o isomorfismo (similaridade de forma e
estrutura) com o ambiente institucional (PIZZOLATO, 2004) como sendo fatores
primordiais para manutencdo das organizagles, ja que a similaridade favorece as
transagfes interorganizacionais e o funcionamento interno através das regras

socialmente aceitas.

O isomorfismo institucional € um fendbmeno inerente ao institucionalismo.

Através dele, organizacdes compreendem regras institucionais, moldando-as de
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formas mais homogéneas, segundo seu campo organizacional (DIMAGGIO e
POWELL, 1991).

3.1 NEOINSTITUCIONALISMO HISTORICO (NIH)

O Neoinstitucionalismo Histérico (NIH) se origina na sociologia historica,
marxista. Esta abordagem analisa cada caso mediante seu contexto politico, social e
histérico, e considera importante que 0s atores sociais sejam Vvistos no contexto
institucional, no qual se inclui o Estado (MARQUES, 1997).

O conflito entre grupos opostos, pela apropriacéo de recursos escassos, remete
peso a vida politica, por isso, os tedricos iam em busca de explicacfes convincentes,
gue justificassem a distribuicdo desigual do poder e dos recursos. Esses estudiosos
consideravam que a organizac¢dao institucional do grupo politico ou a Nova Economia
Institucional era fator primordial para estruturar o comportamento coletivo e seus
resultados. Enxergavam as situacfes politicas como respostas as necessidades
funcionais do sistema. Tendiam a associar as instituicbes as organizacdoes e as

normas advindas das organizagdes formais (HALL e TAYLOR, 2003).

O NIH da valor a analise dos atores, seus interesses e acfes estratégicas no
campo das Politicas Publicas. Sob este aspecto, o conceito de instituicdo é central,
incluindo regras formais, procedimentos consentidos e praticas operacionais
padronizadas, que alicercam a relacéo entre individuos frente as unidades da politica

e da economia.

Essa linha realca o papel do Estado como ator, e a atuacéo das instituicoes e
atores estatais nas analises do Estado e da sociedade. Assim, uma primeira ideia se
relaciona ao reconhecimento da a¢ao do Estado e das suas institui¢cdes, influenciadas
pelas relagcbes de poder que se estabelecem entre burocracias estatais, partidos
politicos, grupos de interesses e demais estruturas presentes nas instituicdes. Outra
ideia remete a acdo estatal, historicamente condicionada, destacando a andlise da
trajetdria historica das instituicbes e das politicas. Por estas caracteristicas, o
Neoinstitucionalismo Histérico (NIH) é a abordagem utilizada para elucidar a questéao
da implementacdo da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica e a

Judicializacdo de Medicamentos.
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Para o Neoinstitucionalismo Histérico (NIH), a instituicdo pode ser definida
como o conjunto de protocolos, normas e convengdes oficiais e “oficiosas” ligadas a
estrutura organizacional da comunidade politica ou da economia politica (HALL;
TAYLOR, R., 2003). Assim, os NIH costumam associar as instituicdes as estruturas
formais e as regras estabelecidas por elas. Para o NIH as instituicdes sdo caminhos
possiveis de acdo, 0s quais esculpem as estratégias e moldam as preferéncias
individuais, na medida em que determinam responsabilidades e critérios de

relacionamento com outros individuos.

As instituicdes lidam com as relagbes de cooperacdo e conflitos sociais,
gerando situacdes e deixando sua participacédo nos resultados politicos. Assim, pode-
se dizer que para o NIH, a instituicAo age na regulacdo de conflitos frente a
diferenciacdo de interesses e a assimetria de poder (IMMERGUT, 2006), o que vai
contra o Neoinstitucionalismo Sociolégico e o Neoinstitucionalismo da Escolha
Racional, que a enxerga como uma solucéo para problemas de coordenacao.

3.1.1 Neoinstitucionalismo Histérico em relacdo a visao Judiciaria

Clayton (1999), frente a questdo judiciaria, defende que o0s novos
institucionalistas histéricos tentam elucidar a tomada de deciséo judicial como sendo
um processo no qual os valores e as atitudes juridicas sdo conformados pelos papéis

dos juizes e pelos mecanismos institucionais de supervisao.

Gillman (1999) chama atencdo que os juizes podem se enredar em politicas
instrumentais, manipulando regras, para chegar a resultados politicos preferenciais.
No entanto, é valido dispender o olhar para os quadros tedricos das hipbteses
alternativas, como a possibilidade de que a visdo de campo dos juizes seja formada
por normas institucionais, tradicdes jurisprudenciais e estruturas sociais de poder. O
autor faz a sugestado de haver uma analise de sistema politico, que se constitui na
qualificac@o das decisbes politicas como resultados das relacdes de poder politico e
das interacdes de grupos constituintes. Esta otica se alinha ao modelo atual de diviséo
de poderes. Dessa forma, o Estado torna-se objeto de particular atencéo, porém nao
mais com a neutralidade preexistente, pois julga interesses concorrentes, atraves de

instituicbes que estruturam a natureza e as consequéncias dos conflitos sociais.
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A maior parte dos teéricos da corrente do Neoinstitucionalismo afirma que as
instituicbes séo resultado da atividade humana, mas que a mudancga institucional
costuma ser vagarosa, porque as instituicGes resistem e seu impacto sobre os
resultados politicos seguem timidamente, mas ndo sdo imutaveis, conferindo ao
Judiciério novos papéis (IMMERGUT, 2006).

No Brasil, um fator que pode colaborar com as mudancas e com o aparecimento
de novos protagonistas relacionados ao contexto socioecondémico e politico € a
possibilidade de Emendas na CFRB de 1988. Um exemplo da Emenda Constitucional
€ an.° 45, de 08 de dezembro de 2004 que trata das mudancas na estrutura do Poder
Judiciario, a exemplo da criagdo do Conselho Nacional de Justica (CNJ) com a
finalidade de controlar a atuacdo administrativa e financeira do Poder Judiciario e o
cumprimento dos deveres funcionais dos juizes. Continuando no caminho das
mudancas, convém lembrar a existéncia de interferéncias externas e internas as

proprias instituicdes.

Entretanto, o cerne basico que serve de nucleo epistemoldgico e metodoldgico
das analises contemporaneas sobre os fenémenos politicos, incluida aqui a jurisdi¢éo
como manifestacdo de poder e acao politica do Estado, € que os individuos
respondem estratégica ou moralmente a um apanhado de regras formais ou informais
circunscritas as instituicdes (PERES, 2008). Estes sujeitos sdo os individuos, mais
especificamente: juizes, advogados, médicos, grupos, corporacdes, integrantes das

organizacdes e as proprias instituicoes.

As relacOes e interacfes politicas estdo acopladas ao modelo institucional em
gue se encontram inseridas, sendo seus resultados influenciados por esse modelo.
As instituicdes modelam e influenciam, de maneira a fazer com que 0s sujeitos ajam
e decidam de acordo com uma determinada regra, lei. A forma como é constituida a
abordagem judiciaria neoinstitucional esta inscrita nessa perspectiva, pois o Poder
Judiciario € uma das instituicbes responsaveis pela garantia dos direitos e
manutencdo de valores publicos, tornando-se assim, premente, entender a sua

dindmica institucional e sua importancia social.

O entendimento da abordagem do Neoinstitucionalismo Histérico em relacao a
visdo Judiciaria demonstra a transformacdo do poder do Judiciario, que embora
mantenha uma posicéo inerte, passa a assumir um protagonismo na efetivacdo do

direito & saude, conforme o modelo constitucional vigente no Brasil. A isso denomina-
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se “ativismo judicial’ caracterizado pelo isomorfismo organizacional (DIMAGGIOe
POWELL, 1991)

Observam-se cada vez mais elementos de afirmacdo do Poder Judiciario,
contribuindo para isso, as despesas inerentes a essa instituicdo, seguida do aumento
de cargos efetivos existentes nessa area, refletindo a reproducao institucional. Soma-
se a isso, uma demanda maior de sentencas e decisdes por parte do Judiciario
brasileiro, o que indica haver maior nimero de casos para a avaliacao judicial e, por

conseguinte, o crescimento de conflitos que essa instituicdo que € chamada a arbitrar.

As pesquisas sobre a dinamica institucional enfatizam a continuidade
(reproducédo) mais do que a mudanca (transformacéo) institucional, pois a logica
analitica da maioria dos estudos se baseia ho argumento de que 0s sujeitos adaptam
seus comportamentos a estruturas institucionais previamente existentes, havendo,
com isso, uma tendéncia de continuidade desses arranjos institucionais, constituindo-
se no isomorfsmo institucional (DIMAGGIO e POWELL, 1991; NASCIMENTO, 2009;
DURIC, 2011).

Uma abordagem judiciaria neoinstitucional calca-se no dinamismo institucional
de preservacédo dessa instituicdo e de implicacdes de mudancas suscetiveis as outras
instituicbes. Estas modificacbes advém da trajetéria de acdo que o Judiciario
representa, das restricdes que impde e das responsabilidades que atribui perante as
decisbes que profere na solucdo de conflitos juridicos (CLAYTON; GILLMAN, 1999).
Estes autores defendem que a contribuicdo do Neoinstitucionalismo Histérico para o
estudo do processo de tomada de decisdes judiciais indica as seguintes andlises: a
interrelacdo do Judiciario com outras instituicdes do sistema politico, a exemplo do
poder executivo, 0 constrangimento causado por fatores institucionais nas acoes,
dando forma, caminho e significado ao modo de agir dos atores (juizes, advogados,
procuradores e usuarios, etc). Quando os usuarios tém seus os direitos negados pelo
executivo, outra via ndo resta a n&do ser se socorrer do Poder Judiciario. Nesse
sentido, cabe lembrar o art. 5° inciso XXXV da CRFB de 1988, que “assegura a
inafastabilidade da jurisdicdo ou do acesso a Justica, definindo que a lei ndo excluira

da apreciacédo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a direito” (BRASIL, 1988).

A estrutura jurisdicional esta presente na CRFB de 1988, com a existéncia de
instituicbes externas, denominadas de fungfes essenciais a justica, a saber: Ministério

Publico Federal, Advocacia Geral da Unido e Defensoria Publica da Unido
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(BRASIL,1988). O mesmo se reproduz nas esferas estaduais: Ministério Publico
Estadual, Procuradoria Geral dos Estados e Defensorias Publicas dos Estados.

A jurisdicdo e sua lapidacdo podem sofrer influéncia da acéo externa individual
ou de grupos, pela maneira como se apresentam a realidade dos fatos ao
conhecimento do juiz, formulando teses juridicas e agindo no processo para defender
os interesses dos cidaddos. Como pode se verificar, ha uma gama de assuntos para
uma abordagem judiciaria neoinstitucional na perspectiva historica e, por esta razao,

€ a perspectiva tedrica que fundamenta esta tese.

3.2 NEOINSTITUCIONALISMO DA ESCOLHA RACIONAL / ESCOLHA PUBLICA

O Neoinstitucionalismo de Escolha Racional (NIER) tem sido a abordagem
mais influente nos estudos sobre Politicas Publicas (ANDREWS, 2005). Uma das
principais referéncias do Neoinstitucionalismo de Escolha Racional (NIER) é Elinor
Ostrom. Ela tornou-se referéncia também nos estudos de Politicas Publicas. Os
tedricos da Escola da Escolha Racional trouxeram para o dominio da ciéncia politica
recursos emprestados da Nova Economia Institucional, partindo de pressupostos
comportamentais, dentre 0os quais o de que os atores partiham um conjunto de
preferéncias e agem para maximiza-las. Tendem a vislumbrar a vida politica como
uma série de dilemas de acao coletiva, enfatizando o papel da interacdo estratégica

na determinacao das situacdes politicas.

As explicacdes dessa teoria partem do pressuposto de que os individuos sédo
atores intencionais que seguem na busca de determinados objetivos. Segundo Olson
(2008) a acao coletiva advem de conflito de interesses e, quem detém algum poder,
faz com que a escolha final espelhe as suas preferéncias. Contudo, individualmente

nao tem muito poder de influenciar nessa escolha.

Conforme Andrews (2005), a abordagem da escolha racional assume o0s
mesmos pressupostos da teoria da escolha publica, limitando-se a um conceito de
acao voltada para a realizagédo de determinados fins, na qual atores se relacionam
com os demais sujeitos como se fossem “objetos” a serem utilizados como meios. Por
esta razdo, nesta tese, as duas abordagens sao tratadas em um mesmo tépico,

demarcando algumas diferencas.
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Diferentemente dos tedricos da escolha publica, os institucionalistas da
escolha racional consideram que as instituicdes podem aprimorar o contexto social e,
sua explicacdo para a origem de instituicbes, limita-se aos ganhos aferidos pela
cooperacao. Contudo, a cooperacao em si mesma néo pode ser explicada a partir dos
pressupostos da escolha racional, em especial quando assume orientagao
epistemologica do individualismo metodolégico, residindo ai um conflito ou

antagonismao.

Os neoinstitucionalistas da escolha racional usam a deducéo para alcancar
uma classificagédo simplificada das fungdes inerentes a uma instituicdo. Dessa forma,
a maneira de organizacao se exemplifica pelo modo como sao minimizados os custos
de transacao, de producéao e de influéncia (HALL e TAYLOR, 2003).

As instituic6es sao primordiais para a definicdo das estratégias dos atores, pois

limitam suas preferéncias, mudando comportamentos auto interessados.

O NIER avalia as instituicdes como elementos que respondem a internalizacao
feita pelos atores, frente aos limites e problemas do mercado. Desse modo, as
instituicbes passam a ser produtos de escolhas de atores que optam por efetuar
contratos. Estes requerem estruturas organizacionais que 0s protejam nas suas
interagcbes, ao invés de seguirem em busca diretamente no mercado. Assim, as
instituicdes sao vistas como algo antagdnico ao mercado, e como configuradoras de

contratos.

No campo econbmico o papel das instituicbes é a reducdo dos custos de
transacédo, ou seja, de custos para se atingir o que se deseja e espera. Estes custos
nao se referem apenas aqueles relacionados as estruturas de mercados, mas inclui a

participacdo de varias instituicbes econémicas e sociais.

Para os neoinstitucionalistas da escolha racional as instituices sao redutoras
dos custos de transacgéo, uma vez que € possivel prever a conduta dos demais atores.
Sao vistas como capazes de oferecer oportunidades, ao mesmo tempo em que
impdem restricdes aos agentes e, consequentemente, também na posi¢do oposta ao

mercado, pois interfere no meio, porquanto existem Constitui¢des, leis, contratos.

Todos estes fatores acontecem na atividade politica, e esta € pactuada partindo
da interacdo entre um conjunto de atores individuais e uma gama de regras, funcgdes,

rotinas, que se constituem em instituicbes (HALL e TAYLOR, 2003).



91

Conforme essa abordagem, o governo é o meio mediante o qual os cidadaos
tomam decisfes coletivas. No entanto, os individuos ndo influenciam diretamente as
estruturas de poder governamental, uma vez que em uma democracia seus
representantes sao escolhidos por meio do processo eleitoral e isso pressupde que a
democracia implica em que cada cidaddao tome parte do processo de decisdo

governamental pela via representativa.

O processo politico organizado toma a forma de um elemento fundamental para
a definicdo da acdo coletiva, sendo esta modelada em principios normativos, que
indicam que os individuos ndo participam igualitariamente do processo decisorio, e

sua contribuicdo para uma deciséo final pode ser diferente, pequena ou mesmo nula.

De acordo com Andrews (2005) um problema que se apresenta é verificar como
Ostrom, partindo da perspectiva da escolha racional, aborda a questdo da
legitimidade. A autora chega a ideia de entendimento mutuo como a base da
legitimidade, mas ndo consegue desenvolver o argumento completamente por falta

de conceitos tedricos adaptaveis.

A aceitacdo geral para a padronizacdo da igualdade assegura a provisdo dos
servicos publicos para todos os membros da comunidade. Assim, é importante chegar
a um consenso com relacdo a decisdo de como, por quem e quais 0s bens publicos
serdo oferecidos. Dessa forma, os consumidores pertencem as categorias de
comprador (vendedor) de bens privados e comprador (vendedor) de bens publicos.
Com relacdo aos bens privados, o mercado é onde as decisfes sobre precos e
quantidades sdao tomadas; em contrapartida, com relagcdo aos bens publicos, as

decisdes ocorrem mediante o processo politico organizado.

Quando se estuda que a origem das instituicdes é decorrente da minimizacao
dos custos, como explicar, entdo, a origem dos custos de transacao? Williamson
(1989) leva em conta a assimetria de informacdes, o acesso desigual entre os agentes
e sua racionalidade limitada. Estes fatores estdo entrelacados. O autor se dedica a
andlise de como reduzir as condi¢des que levam ao surgimento do oportunismo e a
diminuicao da incerteza, visando ampliar os espacos de escolha racional dos agentes,
deixando claro os limites aos seus comportamentos estratégicos, fato que fomentaria
a criacao das instituicdes, significando a diminuicdo dos conflitos e a socializacéo dos

agentes.
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Nesta perspectiva a instituicdo passa a ser a unidade central de observacéo.
Assim, as instituicbes sdo compreendidas como regras que governam o jogo politico,
sao capazes de oferecer oportunidades e de impor restricdes aos agentes (MENEZES
e FONSECA, 2010).

3.2.1 Neoinstitucionalismo da Escolha Racional em relacdo a visdo Judiciéria

Os estudos neoinstitucionais na linha da Escolha Racional iniciaram-se
baseado no comportamento do Congresso norte-americano. Por esse caminho se
explica que, mesmo se os individuos possuirem preferéncias coerentes, pode existir
um problema de estabilidade ao aglutinar preferéncias de carater individual em uma
escolha coletiva usando a regra da maioria. Porém, metodologicamente, o0s
institucionalistas da escolha racional fazem uso de modelos que enfocam as

microestratégias do comportamento individual (NASCIMENTO, 2009).

Pinheiro (2009), frente ao campo juridico neoinstitucional, chama a atencéo
qgue, as pessoas compdem suas relacdes mediante as regras legais para colher
compensacgdes ou aplicar san¢gdes. Ainda assim, as normas ndo se firmam por si
mesmas, havendo a necessidade de estarem respaldadas em instituicdes para uma
resolucdo de conflitos. Dessa forma, uma das possibilidades de estudo da escolha
racional é entender o Poder Judiciario como operador legal do sistema juridico
(YEUNG, 2010).

Para muitos neoinstitucionalistas da escolha racional, a questédo primordial é o
gue as instituicdes representam. Elas significam um equilibrio entre acdes possiveis.
As ac0es individuais ou de grupos ndo podem ser explicitadas sem o norteador em

gue estdo contidas.

Enfim, a importancia teorica das instituicbes tem sua base calcada em seu
efeito mediador sobre os calculos dos atores, conformando a acédo ao possibilitar
oportunidades e impor restricdes. Essa Otica pode ser vista como a base analitica do
Neoinstitucionalismo da Escolha Racional, uma vez que muitos estudiosos defendem
0 pensamento de escolha sob regras (NASCIMENTO, 2009).

Os tedricos do Novo Instiucionalismo da Escolha Racional (NIER) admitem que

0 peso das instituicdes € visto sobre os resultados da agdo. Formam-se interesses e
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preferéncias individuais, de maneira independente das instituicbes, segundo uma
l6gica de maximizacdo. Ainda assim, as instituicdes interferem nas estratégias

estabelecidas pelos sujeitos para alcancar seus objetivos.

O NIER nao é uma corrente homogénea e alguns dos seus seguidores revelam
de maneira implicita que as instituicbes sado necesséarias, porque elas podem
aumentar o bem-estar dos atores racionais, que s6 as modificam quando elas se
tornam disfuncionais ou contabilizam resultados aguém do esperado, fazendo com

gue os proéprios autores compactuem por remodela-las (NASCIMENTO, 2009).

Em sintese, autores da Escolha Racional mais atuais apresentam um perfil
maledvel. Sob esse aspecto, 0s juizes podem ser vistos como atores estratégicos que
consideram as restricdes normativas com as quais se deparam quando interpretam a

lei no ambito de seus valores, por vezes cerceando as opc¢des dos atores politicos.

3.3 NEOINSTITUCIONALISMO SOCIOLOGICO

O Neoinstitucionalismo Sociologico (NIS), fundamentado no campo da
Sociologia, surgiu na década de 1970, e as instituicdes foram vistas como um
paradigma, pois assumiram elementos da cultura e principios normativos
(NASCIMENTO, 2009). Contestaram a disting&o tradicional entre 0 mundo social e
aguele influenciado por um conjunto de praticas ligadas a cultura. Consideraram as
estruturas burocraticas (ministérios, empresas, escolas, grupos de interesse) como
resultado de um esfor¢co de formacgao de estruturas eficientes, voltadas a dar conta de

tarefas formais dessas organizagoes.

A abordagem do Neoinstitucionalismo Socioldgico (NIS) afirma que os sujeitos
baseiam sua conduta em protocolos ou modelos predeterminados para alcangar seus
objetivos. Os estudiosos dessa corrente definem as instituicdes abracando aquelas
gue sao formais, os sistemas de simbolos, esquemas cognitivos e modelos morais
imbuidos de significacdo que direcionam a acdo individual e de grupos (HALL;
TAYLOR, 2003).

Jepperson (1991) esclarece que as instituicdes edificam as limitacdes para a
acao individual ou coletiva e, ao mesmo tempo, controlam a acdo humana, como uma

situacdo antag6nica de dualidade de liberdade. Para Duric (2011) os individuos optam
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por um determinado curso de agéo, porque interpretam a situacao a luz da existéncia
de uma regra ou valores preestabelecidos, ou seja, o0 principio da razdo ou da

adequacao.

Para o NIS a pratica burocratica deveria ser elucidada em termos culturalistas.
Trés caracteristicas desta abordagem Ihes déo-lhe originalidade em relacdo a outras
vertentes. Primeiro, seus tedricos definiam as instituicdes de modo mais genérico do
que os estudiosos da Ciéncia Politica, incluindo além de regras, procedimentos ou
normas formais, os sistemas de simbolos, os esquemas cognitivos e 0os modelos
morais. Em segundo lugar, essa abordagem redefine a cultura como sinbnimo de
instituicbes. Deste modo, o NIS afasta-se das concepc¢des que associam a cultura as
normas, as atitudes afetivas e aos valores, para admitir a cultura como uma gama de

habitos, simbolos e cenarios que geram modelos de comportamento.

O individuo utiliza os modelos institucionais disponiveis ao mesmo tempo em
que os fabrica. Os tedricos dessa abordagem descrevem individuos ou organizacfes
considerando suas identidades e de acordo com 0s modos socialmente apropriados.
Consideram ainda que Estado regulador moderno imp@e, pela autoridade, varias
praticas as organizacdes (HALL e TAYLOR, 2003).

Por fim, o Neoinstitucionalismo de Escolha Racional e o Sociolégico, ainda que
considerados compativeis com 0s pressupostos gerais do institucionalismo, colocam-

se em campos tedricos opostos (ANDREWS, 2005).

3.3.1 Neoinstitucionalismo Sociolégico em relagdo a visdo Judiciaria

Na abordagem do Neoinstitucionalismo Sociolégico os individuos deparam-se
com escolhas a todo momento, mas ao fazé-las, procuram bases em padrdes de

obrigacdo ou em experiéncias semelhantes.

A instituicdo judiciaria molda identidades da acao politica, dando significado
aos compromissos normativos e aos conceitos de justica e de bem comum. O poder
Judiciario assume um sentido de equidade e de justica na vida social, apto para
cumprir obrigacdes, socializar as expectativas dos atores na compreensao da ordem
juridica e mensurar os padrbes vigentes de legitimidade na vida politica (FARIA,

2003). Dessa maneira, as instituicbes perfilam a percepcéo dos atores internos e
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externos a elas e, por meio desse caminho, direcionam o comportamento em prol da
reproducdo e isomorfismo das instituicbes (DIMAGGIO e POWELL, 1991,
NASCIMENTO, 2009; DURIC, 2011).

Com essa forma de agir interativamente, as instituicbes calcam-se no debate
sobre a dindmica institucional no seio do Neoinstitucionalismo Sociologico. Por isso,
March e Olsen (2008) defendem que as instituicdes ndo sdo estéticas e que a
institucionalizacdo ndo é um processo unidirecional e irreversivel, sendo, portanto,

mutavel.

Sobre esse aspecto do dinamismo, o caminho que se vislumbra entre os
estudiosos é o isomorfismo que argumenta que as instituicdes buscam pontos comuns
no meio social e histérico para a manutencéo de sua legitimidade (NASCIMENTO,
2009). DiMaggio e Powell (1991) citam mecanismos que levam ao isomorfismo: a
coercao, que abarca a presséo de outras instituicées, bem como o ambiente cultural
em que elas se situam; o mimetismo, referente a capacidade que as instituicbes
possuem de adaptacao; as normas, mediante as quais legitimam a sua autonomia.
Essa legitimidade depende de provar que as instituicdes possibilitam caminhos de
acao para os objetivos e que 0s sujeitos agem conforme os procedimentos que
vigoram em uma cultura (MARCH; OLSEN, 2008).

Ainda que de forma lenta, o poder Judiciario continua sendo a resposta
institucional aos conflitos entre pessoas, grupos e outras instituicdes, haja vista estar
institucionalizado, dentro dos parametros constitucionais e consolidado como
instituicdo juridica para solucionar litigios. No caso dos litigios por acesso a
medicamentos, observa-se o0 isomorfismo organizacional, conforme descrevem
DiMaggio e Powell (1991).

Conforme as pessoas se tornam satisfeitas ou insatisfeitas diante dos arranjos
institucionais, vao ocorrendo mudancas nos repertorios institucionais de
procedimentos e de estruturas operacionais padronizadas. Considerando que
nenhuma democracia atua em uma Unica direcéo de principios, doutrinas e estruturas,
h& que se admitir a existéncia de uma variedade de instituicbes que convivem
mediante diferentes principios e logicas. Dessa forma, o foco da mudanca institucional
nao estd em se alcancar unidade na diversidade, mas entender as interacoes,
interse¢bes e controles entre instituicdes, normas, valores, identidades e praticas

concorrentes, complementadas pelos poderes Judiciario, Executivo e Legislativo que,
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por meio de seus 6Orgdos, geram expectativas diversas quanto a maneira de se

conceber suas interagdes e como os atores serdo tratados (MARCH; OLSEN, 2008).

3.4 CONTRIBUICOES DO NEOINSTITUCIONALISMO PARA A ANALISE DE
POLITICAS PUBLICAS

Sob a o6tica da abordagem do Neoinstitucionalismo Histérico, o contexto de uma
instituicdo ou de uma politica determina os interesses dos atores e a constru¢ao de
suas relacdes de poder. Por isso, torna-se primordial reconhecer que a histéria é
marcada por oportunidades e circunstancias. Assim, dependendo da trajetoria, as
decisfes e as politicas anteriores pautam as posteriores (PIERSON, 2004).

De acordo com Souza (2006) a analise de Politica Publica consiste em estudar
0 governo em acao, e assim nem sempre 0S pressupostos neoinstitucionalistas se
adaptam a essa analise. A autora considera que a articulacdo entre a analise da
Politica Publica e o papel das instituicbes, ou das regras do jogo, hem sempre Sao
muito claros, pois ha pouca definicdo sobre quem formula as Politicas Publicas e como
elas sdo implementadas. No caso da Politica de Saude e de Assisténcia
Farmacéutica, as regras e competéncias estao definidas em seus respectivos marcos
regulatorios. Além disso, o movimento da Reforma Sanitéaria Brasileira e a pressao
exercida pelos grupos da sociedade civil organizada e pelos intelectuais organicos,
constituiram-se em forcas decisorias para que a saude fosse inserida na CRFB/88
como um direito.

No entendimento de Souza (2006) pode ser promissor para a compreensao da
Politica Publica, o teste desses modelos desenvolvidos nos paises centrais, em
contextos diferentes dos quais foram formulados.

Sintetizando, de acordo com o campo tedrico-metodoldgico das abordagens do
neoinstitucionalismo, principalmente em suas contribuicdes a analise de politicas
publicas, é possivel salientar alguns elementos relevantes para a analise da Politica
de Saude (Assisténcia Farmacéutica), discriminados a seguir: a trajetoria histérica das
instituicBes e das politicas, para a andlise de continuidades e mudancas; o papel das
instituicdes; o papel dos atores, que em sua atuacao influencia e é influenciado pelo
contexto institucional, marcado por interesses que se destacam na disputa entre

ideias/imagens sobre o objeto da politica.
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4 POLITICAS PUBLICAS E SEUS MODELOS DE ANALISES

Esta secao objetiva abordar os conceitos de Politicas Publicas, as perspectivas
de analise, enfatizando-se o ciclo de politicas publicas e focando na fase de
implementagédo. Inicialmente, apresenta-se sua origem, seus principais conceitos e
modelos de andlise. Posteriormente, segue a perspectiva do modelo do ciclo de

politicas publicas.

A area de conhecimento denominada de Politicas Publicas teve seus estudos
expandidos no Brasil a partir da década de 1990 (ARRETCHE, 2003; SOUZA, 2006).

Para Souza (2006, p. 22) o pressuposto analitico para o surgimento da area de
politicas publicas decorre do fato de que “em democracias estaveis, aquilo que o
governo faz ou deixa de fazer € passivel de ser formulado cientificamente e analisado
por pesquisadores independentes”. Assim, para a autora, as politicas publicas sdo um
ramo da Ciéncia Politica para entender como e por que 0S governos optam por

determinadas acoes.

A literatura apresenta inUmeros conceitos para politicas publicas,
considerando-a um termo polissémico e transdisciplinar. Souza (2006) considera ser
o0 campo do conhecimento que busca, ao mesmo tempo, “colocar o governo em agao”
e/ou analisar essa acdo (variavel independente) e, quando necessario, propor
mudanc¢as no rumo ou curso dessas acfes (variavel dependente).Tal escolha deriva
da possibilidade de entender a politica publica como conjuntos de programas, acées
e decisGes tomadas pelos governos (nacionais, estaduais ou municipais) com a
participacdo direta ou indireta, de entes publicos ou privados que visam efetivar

direitos assegurados na Constitui¢ao.

Para Secchi (2013), as politicas publicas tratam do conteudo concreto e
simbdlico das decisbes politicas e dos processos de construcdo e atuacdo dessas
decisbes. A discussao sobre o conceito de politica publica apresentada por Secchi

(2013) é orientada por trés questdes fundamentais:

1.Politicas Publicas sdo elaboradas exclusivamente por atores
estatais, ou também por atores ndo estatais?

2.Politicas Publicas também se referem a omissao ou a negligéncia?
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3.Apenas diretrizes estruturantes (de nivel estratégico) sdo Politicas
Plblicas, ou as diretrizes mais operacionais também podem ser
consideradas Politicas Publicas? (SECCHI, 2013, p.2).

Outros autores trazem respostas a estas questdes. Para Reader (2014), a
politica publica tem atores governamentais como protagonistas na sua formulagéo.
Considerar a politica publica, a partir do problema publico, tampouco parece algo

trivial, tendo em vista a dificuldade de definir o carater publico de um problema.

Conforme Souza (2006, pp 36-37) dos diversos conceitos e modelos sobre
politicas publicas, pode-se extrair e sintetizar seus elementos principais:

A politica publica permite distinguir entre 0 que o governo pretende
fazer e 0 que, de fato, faz. A politica publica envolve varios atores e
niveis de decisdo, embora seja materializada através dos governos, e
nao necessariamente se restringe a participantes formais, ja que os
informais sdo também importantes. A politica puablica é abrangente e
nao se limita a leis e regras. A politica publica é uma ac¢éo intencional,
com objetivos a serem alcancados. A politica publica, embora tenha
impactos no curto prazo, é uma politica de longo prazo. A politica
publica envolve processos subseqlientes apdés sua decisdo e
proposicao, ou seja, implica também implementagdo, execugéo e
avaliacéo.

Rezende (2004) considera politica publica uma regra elaborada por uma
autoridade governamental que traduz uma intencéo de influenciar, alterar e regular o
comportamento individual ou coletivo mediante sancfes positivas ou negativas. O
conceito mais conhecido advém de Lasswell que considera o tema como decisfes e
analises que implicam responder: quem ganha o qué, por qué e que diferenca faz

(SOUZA, 2006).

As definicdes de politicas publicas mudam o foco conforme os campos que as
envolvem, podendo voltar-se para a sociologia, para a ciéncia politica ou a para a
economia. De acordo com o conceito de Chrispino, Bayma e Rezende (2012), politica
publica é a acdo de governo na consecuc¢do de direitos. Estes autores ndo deixam
claro qual(is) o(s) poder(es) governamental(is) agem para o alcance dos direitos: se 0

executivo, o judiciario ou mesmo o legislativo.

Para Schmitdh (2018) as politicas ndo sdo um setor ou departamento com vida
prépria. Elas sdo o resultado do processo politico, que se desenrola sob o pano de
fundo institucional e juridico, e estdo intimamente ligados a cultura politica e ao

contexto social.
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4.1 MODELOS DE ANALISE

De acordo com Souza (2006, p. 23) a analise de politicas publicas surge com
um dos seus fundadores: Lasswell (1936), que nos anos 1930 utilizou a expressao
policy analysis (analise de politica publica), de modo a conciliar o conhecimento
cientifico/académico com a producdo empirica dos governos, estabelecendo um

didlogo entre cientistas sociais, grupos de interesse e governo.

A andlise de politicas publicas pode ser entendida como um universo de
pesquisa social e cientifica, aplicada por diferentes atores e organizacdes com a
finalidade de formular, implementar e avaliar politicas, programas e acdes adotadas
pelo Estado (CAPELLA,2018).

De acordo com o Tribunal de Contas da Unido (, 2021, p. 16) a analise de
politicas publicas corresponde ao “exame da engenharia institucional e dos tragos
constitutivos dos programas”, podendo ter carater descritivo, com o objetivo de
desenvolver conhecimentos sobre o0 processo de elaboragcdo das politicas
(formulagdo, implementagcdo e avaliagdo) em si mesmo, ou prescritivo, voltado a
apoiar os formuladores de politicas, agregando conhecimento ao processo de

elaboracdao.

Souza (2006, p. 28) mapeia alguns dos principais modelos de formulagéao e
analises de politicas publicas para entender como e por qué o governo faz ou deixa
de fazer alguma acéo que exercera influéncia no quotidiano dos cidadaos, dentre os
quais estdo o tipo da politica publica classificada em: distributivas, redistributivas,
regulatorias e constitutivas. Essa “classificacédo” se baseia: nos conteddos e nas
especificidades das politicas, considerando os efeitos dos processos de implantacao
e a maneira de resolucao dos conflitos; no incrementalismo, que se apoia no conceito
de que uma politica publica ndo parte do zero, e sim de decisbes marginais e
incrementais nos programas governamentais; no modelo garbage can ou “lata de lixo”
que defende que as escolhas de politicas publicas sdo feitas como se as opc¢des
estivessem em uma lata de lixo, dependendo das soluc¢des disponiveis aos decisores
politicos; no ciclo da “politica publica”, considerado um dos modelos fundamentais em
analise de politicas, constituido das etapas de definicdo de agenda, identificacdo de

alternativas, avaliacdo das opc¢oes, selecao das opc¢des, implementacéo e avaliacao;
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no modelo da coalizdo de defesa (advocacy coalition), de Sabatier e Jenkins-Smith
(1993); no modelo de arenas sociais, no qual a Politica Publica é uma iniciativa dos
“‘empreendedores politicos ou redes sociais”, correspondendo a quando os policy
makers do governo passam a prestar atencdo em algumas questdes e a ignorar
outras; no modelo do “equilibrio interrompido” (punctuated equilibium), elaborado por
Baumgartner e Jones (1993), baseado em nogdes da biologia e da computacao; nos
modelos influenciados pelo “novo gerencialismo publico” e pelo ajuste fiscal, com base
na eficiéncia, credibilidade e delegacdo das politicas publicas para instituicdes com

independéncia politica.

As consequéncias desse modelo sao evidenciadas nos processos de
formulacdo e implantacdo das politicas, voltadas para desregulamentacéo,
privatizacdo e reformas no sistema social. Iniciativas de adoc¢éo de politicas publicas
de carater participativo, com envolvimento da sociedade civil organizada podem
combater tais consequéncias. Todos esses modelos de analise visam o entendimento
das distincbes entre aquilo que o governo realmente quer fazer e o que de fato ele

realiza.

Lima e D'Ascenzi (2013) apresentam algumas perspectivas analiticas sobre
implementacdo de politicas publicas, partindo de dois modelos: o primeiro € operado
com base na valorizacdo de variaveis independentes relacionadas a hierarquia
organizacional, com foco no processo de formulagédo; o segundo enfatiza variaveis
referentes as caracteristicas dos espacos locais de implementacdo e atuacdo das
burocracias implementadoras. Para tanto, discutem os modelos analiticos de
implementacédo de politicas publicas a luz da literatura especifica e realizam pesquisas
empiricas sobre politicas de salude e educacdo. Concluem que elementos dos
contextos locais de agdo como as representacgdes, ideias e concepgdes de mundo dos
atores, suas estratégias, normatividades e intencionalidades proprias concatenam as
intencdes contidas no plano e sua apropriacdo nos contextos locais de acéo,
influenciando a implementacgéo dessas politicas na medida em que conformaram sua
compreensao sobre o problema social e sobre a forma de confronta-lo. Isso significa

que as etapas de sua formulacdo e implementacéo sao interdependentes.

Conforme Dye (1984), existem varios modelos de analise de politicas publicas e

cita: a) modelo institucional; b) modelo de processo; ¢) modelo de grupo; d) modelo
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de elite; e) modelo racional; f) modelo incremental; g) modelo da teoria de jogos; h)
modelo da op¢ao publica e i) modelo sistémico.

Nesta tese, opta-se pelo modelo institucional, que apresenta como caracteristicas
uma visao de que uma politica ndo se transforma em politica publica antes que seja
adotada, implementada e feita cumprir por alguma instituicdo governamental, do
terceiro setor ou mesmo privada; o governo oferece legitimidade as politicas; as
politicas publicas governamentais envolvem universalidade e o0s governos
monopolizam a coercdo da sociedade. Utiliza-se o ciclo da politica publica, mais
especificamente a fase de Implementacao, pois originalmente eram considerados
como participantes, aqueles atores classificados como visiveis (politicos, midia,

partidos, grupos de pressao, etc), e invisiveis (académicos e burocracratas).

A partir da CRFB/88 e dos anos 2000 surge um importante ator na implementacéo
das Politicas de Saude, o juiz, que passa a garantir que os direitos sejam
assegurados, quando esta politica ndo é implementada e o autor demanda ao Poder

Judiciario o seu direito constitucionalmente assegurado.

Ainda no que se refere a modelagem na analise de politicas publicas, Nascimento
Neto et al (2015) consideram que, devido a existéncia de varios modelos teoricos, é
possivel optar-se por alguns deles, abordados na literatura, a saber: modelo dos fluxos
multiplos, modelo de equilibrio interrompido e modelo de coalizdo de defesa.

O modelo de fluxos multiplos (multiple stream) foi formulado por John Kingdon
(1995, p. 851) e defende que:

[...] as escolhas publicas estdo vinculadas as solucdes que o0s
tomadores de decisdo possuem no momento, considerando que o
conhecimento e as informacdes sdo limitados e que as instituicdes
publicas operam em um sistema caracterizado por processos
decisorios de natureza complexa e simbdlica.

O modelo de equilibrio interrompido foi formulado por Baumgartner e Jones em
1993 e advoga que ha certa estabilidade nas politicas publicas, havendo curtos
periodos de instabilidade, quando ocorrem mudancas significativas. Este modelo
possui limitacdes, porém segundo Nascimento Neto et al (2015, p. 855), este modelo:

[...] apresenta grande aplicabilidade como instrumental analitico de
compreensdo dos movimentos de estabilidade e instabilidade,
explorando as tendéncias de expanséo e contracdo de determinadas
tematicas e permitindo efetuar testes consistentes para avaliacdo de
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hipéteses. (...) esse modelo pode ser entendido como parte integrante

de wuma estrutura analitica maior relacionada a natureza
multidimensional da escolha publica, a capacidade limitada dos
individuos em tomar decisGes e a maneira como 0s sistemas politicos
tendem a fixar sua aten¢cdo em um pequeno grupo de solucbes para
0s problemas publicos.

Ja o modelo de coalizdo de defesa ou Advocacy Coalition Framework (ACF) foi
desenvolvido por Sabatier e Jenkins-Smith na década de 1980, que conforme

Nascimento Neto et al (2015, p.856) concedeu:

[...] destaque ao conhecimento técnico e cientifico, criando um modelo
sistémico que integra os estagios do ciclo politico e incorpora aspectos
de ambas as abordagens de implementacéao de politicas publicas (top-
down e bottom-up) (... ) consolidando-se como um dos modelos mais
eficientes, permitindo a compreensdo das mudancas nas politicas
publicas, particularmente em casos onde h& discordancia quanto aos
objetivos a serem alcancados e as técnicas a serem adotadas,
envolvendo multiplos atores de diferentes niveis governamentais,
grupos de interesse, instituicdes de pesquisa e a midia.

Este modelo defende que crencgas, valores e ideias sdo importantes dimensoes
do processo de formulacdo de politicas publicas e, em geral, sdo ignorados pelos
modelos anteriores. Assim, diferenciam-se dos demais modelos e discordam da viséo
do modelo do ciclo de politicas publicas e do garbage can por sua fraca explicacéo de

gue mudancas ocorrem nessas politicas.

Quanto a anélise da agenda governamental, Capella (2007) chama a atencao
para a importancia dos modelos de “multiplos fluxos” e de “equilibrio pontuado”. O
modelo de mdltiplos fluxos tem como centro a definicdo da agenda, ou seja, que
guestdes entram na agenda, enquanto outras sédo ignoradas. Este modelo lanca a
proposta de uma “agenda principal”, na qual estao inseridas as questdes sob atencao
do governo em um dado momento, e uma “agenda secundaria”, que agrupa questdes
prontas para se tornarem politicas no momento oportuno, ou na “janela de
oportunidades”. Tal modelo calca-se em fluxos decisorios independentes, cuja
convergéncia promove uma mudanca na agenda. Esses fluxos sdo “fluxo de

LTS

problemas”, “fluxo de solugdes” ou “alternativas” e “fluxo politico”.

O modelo de equilibrio pontuado, baseado em noc¢des de biologia (teoria da
evolucéo) e computacao tenta elucidar os mecanismos que determinam a mudanca e
a estabilidade das politicas publicas por meio dos eixos estruturas institucionais e do
processo de “definicdo da agenda” (CAPELLA, 2007). Nesse caso, a politica publica
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se caracteriza por longos periodos de estabilidade, intermeados por instabilidade,

gerando mudancas nas politicas anteriores.

Apesar da multiplicidade de modelos de analise de politicas publicas, Sousa
(2006) adverte que ainda ha pouca clareza sobre quem formula as politicas publicas

e como elas sédo implementadas.

Problemas relacionados a questdes politicas e sociais ndo tém acesso
automatico ao macrossistema, isto €, a agenda governamental; precisam de um elo
gue faca a ligacao entre o problema e sua solu¢cdo (CAPELLA, 2007). Dessa forma, a
construcdo da “imagem da politica” é vista como um elemento estratégico para a

definicdo de problemas e para a selecéo de solucdes.

Ainda outras fases sdo focos de analise, a saber a implantacdo e a avaliacao.
A implantacdo é a fase da politica publica na qual se constroem atos e efeitos a partir
de um marco normativo de intengbes, textos ou discursos. Destacam-se nos
processos de implantacdo a analise da qualidade material e técnica de projetos ou
programas e as estruturas politico-administrativas com a atuacdo dos atores
envolvidos. No primeiro tépico, estariam as analises dos conteldos dos programas e
planos, nas quais 0s objetivos desejados sdo comparados aos resultados,
identificando-se as causas dos problemas de implantacdo. No segundo caso, estao
os estudos sobre o processo de implantacéo relacionados ao “como” e a explicacéo

do “porqué.

4.2 POLITICAS PUBLICAS E SUA IMPLEMENTACAO NA PERSPECTIVA DO CICLO
E DA POLITICA NACIONAL DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

As politicas publicas sdo uma resposta do Estado as necessidades do coletivo
que, por meio do desenvolvimento de a¢cbes e programas, objetivam o bem comum e
a diminuicdo da desigualdade social. Segundo este modelo os programas e acdes
precisam ser estruturados de maneira funcional e sequencial para tornar possivel a

producéo e a organizagao do projeto.

Ainda que possua fragilidades reconhecidas, a analise de politicas publicas
mediante a utilizacdo do modelo do seu ciclo € uma abordagem que possui qualidades

destacadas por varios autores que tratam do assunto, apresentando-se como uma
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ferramenta analitica que contribui para tornar clara e didatica a discusséo sobre o
tema. Além disso, conforme Schmidt (2018) a metodologia de analise do ciclo de
politicas publicas
(...) oferece um quadro simples de analise da acdo publica, o que
favorece a inteligibilidade de acBes e decisbes complexas e
aparentemente descoordenadas; evita que a politica seja percebida
como simples consequéncia de um mecanismo legal ou da vontade de

um mandatario; é compativel com diferentes enfoques teéricos (2018,
p. 130).

Os criticos alertam para a necessidade de ndo se considerar as fases como
etapas rigidas e sequenciais, pois € possivel que as sequéncias se alternem e as
fases se misturem. Sendo assim, mais importante do que a sequéncia que o ciclo
apresenta é o entendimento de que a politica publica é composta por estagios que

possuem caracteristicas especificas (READER, 2014).

O modelo do ciclo de politicas publicas considera a participacdo de todos os
atores publicos e privados na elaboracao das politicas publicas, ou seja, governantes,
politicos, trabalhadores e empresas; 0 poder que esses atores possuem e 0 que
podem fazer com ele; o momento atual do pais no aspecto social (problemas,

limitagOes e oportunidades); a organizacao de ideias e acoes.

Reader (2014) apresenta o ciclo das politicas publicas em cinco etapas: (1)
percepcdo e definicho de problemas; (2) formacdo da agenda deciséria; (3)
formulacdo de programas e projetos; (4) implementacao das politicas delineadas; (5)
monitoramento e avaliacao das acdes planejadas. A figura abaixo corresponde a um
diagrama que ilustra os diferentes estagios deste ciclo (Figura 2).
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Figura 2 -— Etapas do Ciclo de Politicas Publicas

Ciclo de Politicas Publicas

Fonte: Elaborado pelo autor, baseado em Reader (2014).

Para Reader (2014), a questao central da etapa de definicdo de problemas é
permeada tanto por critérios técnicos, marcados pela construcdo de indicadores que
apontam a urgéncia de determinadas acfes, como por circunstancias decorrentes de

situacdes de emergéncia (epidemias, catastrofes naturais, etc.).

A segunda etapa do ciclo é a de formagédo da agenda decisoria. Esta agenda
pode ser entendida como um conjunto de problemas encarados como relevantes

pelos atores envolvidos com a politica.

Para a elaboracdo de uma politica é preciso decidir o que é prioritario para o
poder publico. A fase de definicdo de problemas caracteriza-se pelo planejamento,
gue consiste em perceber os problemas existentes que merecem maior atencéo. Essa
percepcao precisa ser consistente com o cenario real em que a populacdo se

encontra.

Ainda conforme Reader (2014), definidos os problemas que serdo
contemplados com solu¢des, por meio de acdes publicas, procede-se a formulacdo
dos programas e dos projetos que orientardo a execucdo das atividades. Dependendo

do grau de conhecimento disponivel sobre o problema a ser tratado pela politica, a
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formulacéo podera conter parametros bem especificos acerca dos beneficiarios e dos

recursos envolvidos.

Secchi (2013) separa a formulacdo de programas em duas fases, a da
formulacdo de alternativas e a da tomada de decisdo. A fase de formulacdo de
alternativas é a de apresentacdo de solucdes. E 0 momento em que se define o
objetivo da politica, quais serdo os programas desenvolvidos e as linhas de acéo.
ApOs esse processo, avaliam-se as causas e as provaveis alternativas para minimizar

ou eliminar o problema em questao.

Nessa fase, trabalha-se o detalhamento das alternativas ja definidas na
agenda, organizam-se as ideias, alocam-se 0s recursos e recorre-se a opiniao de
especialistas para estabelecer os objetivos e os resultados que querem alcancar com

as estratégias criadas.

bY

A fase de tomada de decisdo corresponde a implementacdo da politica e
significa a concretizagdo da solucdo dos problemas que foram definidos na fase de
formulacdo de alternativas. Uma forma de caracterizar a fase de implementacéo é
apresentada por Secchi (2013): “[...] aquela em que regras, rotinas e processos sociais

sdo convertidos de inten¢des em agdes” (SECCHI, 2013, p.55).

O autor observa que a implementacao deve ser encarada ndo como um mero
problema técnico, mas sim como um complexo conjunto de elementos politicos que
podem néo ser concretizados da maneira planejada. Além disso, ele lembra que é no
momento da implementacdo que funcdes administrativas, como liderancas e

coordenacao de acdes sdo colocadas a prova.

A implementacéo da politica € 0 momento em que o planejamento e a escolha
séo transformados em atos. O planejamento da organizagao € transformado em acéo.
Sédo direcionados recursos financeiros, tecnoldgicos, materiais e humanos para

executar a politica.

De acordo com Reader (2014):

Merecem também atencdo dois modelos de implementacdo de
politicas publicas, que Secchi (2013, p. 60-61) extraiu da obra de
Sabatier (1986): (a) top-down e (b) bottom-up. No primeiro modelo ha
uma rigida separacao entre as fases de tomada de deciséo e de
implementacdo, baseia-se em uma abordagem funcionalista e
tecnicista, que entende que a politica deve ser formulada na esfera
publica e que a implementacéo é um esforco administrativo banal. J&
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0 modelo bottom-up preconiza maior atuacdo de burocratas e redes
de atores, tanto na concep¢do, como na execucdo das politicas.
Nessa perspectiva haveria maior liberdade por parte daqueles que
implementam a politica para realizar os ajustes necessarios para o
alcance das metas delineadas. Desta forma haveria uma maior
discricionariedade de gestores e burocratas no tramite da politica
(READER, 2014, p. 134).

Para o mesmo autor, a fase de avaliacado pode ocorrer em trés diferentes etapas
da implementacéo da politica: antes (ex ante), durante (in itinere ou monitoramento)
ou depois (ex post). Importante considerar que os parametros de avaliacdo devem ser
claramente expostos, a fim de que esta etapa sirva para a melhoria das atividades em

curso e para a formacao dos envolvidos mais diretamente com a politica.

De acordo com Marcal (2018), o final dos anos 1960 e inicio de 1970 foi um
periodo de crescente preocupacdo com a eficicia da politica publica. Iniciativas foram
tomadas para melhorar, tanto o conteddo da deciséo politica do governo como dos
processos publicos de tomada de decisdo, coordenacdo da politica (pensamento

articulado), gestéo e prestagcéo de servicos.

Novos conceitos de politicas estratégicas emergiram influenciado por sistemas
gue enfatizam o planejamento e o desenvolvimento de politicas como um processo
de resposta as mudancas no meio ambiente, caracterizado por monitoramento

continuo e pela revisdo do desempenho das politicas.

A avaliacdo € um elemento crucial para as Politicas Pablicas. E recomendavel
gue se avalie todas as fases do ciclo, contribuindo para o sucesso da a¢cao. Também
€ uma fonte de aprendizado para a producado de melhores resultados. Nela se controla
e supervisiona a realizacdo da politica, o que possibilita a correcéo de possiveis falhas
para maior efetivacdo. Inclui-se também a analise do desempenho e dos resultados
do projeto. Dependendo do nivel de sucesso da politica, o poder publico delibera se é
necessario reiniciar o ciclo das politicas publicas com as alteragfes cabiveis ou se

simplesmente o projeto € mantido e continua a ser executado.

Para Schmidt (2018) uma dimenséo importante na implementacao de politicas
publicas é a sua vinculagdo ao orcamento publico, dado que a execucéo satisfatéria
de cada politica requer financiamento adequado. O orgamento publico é o instrumento
governamental destinado ao planejamento dos recursos financeiros. As ferramentas
bésicas que compde o ciclo orcamentério, nas trés esferas de governo séo: o Plano

Plurianual (PPA) que estabelece as diretrizes gerais da administracdo publica para o
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quadriénio; a Lei de Diretrizes Orcamentarias (LDO), anual, com base no PPA e que
define as prioridades e metas da administracdo publica para o ano seguinte e a Lei
Orcamentaria Anual (LOA) que apresenta a previsdo de receitas, e especifica cada
uma das despesas da administracdo publica para o ano seguinte. Desse modo, a

implementacgé&o de politicas publicas € condicionada pela previsdo orcamentaria.

No Brasil, a partir dos anos 1990, sob a égide do Novo Gerencialismo, a
administracdo publica vem realizando mudancas substanciais nas Politicas de Gestao
Publica (PGPs) e no Desenho de Organizacbes Programéaticas (DOPs). Essas
mudancas consolidam novos discursos, incorporam préaticas derivadas do setor
privado e as usam como benchmarks para organizacfes publicas em todas as esferas
de governo (MENDES, 2000; SECCHI, 2009).

Por um lado, estudos sobre implementacédo de politicas publicas direcionam o
processo de elaboracdo da Politica Publica, como um processo administrativo e
hierarquico, de cima para baixo (top-down). Por outro lado, estudos sobre a
implementacdo de politicas publicas, atentam-se para 0 que acontece com 0S
destinatarios das politcas, numa tentativa de explicar como o modelo de baixo para

cima (bottom-up) influencia o comportamento e a acéo.

O modelo do ciclo de politicas publicas, além de ser internacionalmente mais
utilizado (SCHMIDT, 2018), contribui para o entendimento da Judicializagc&o do acesso
a medicamentos, na medida em que é possivel reconhecer, nos estagios propostos,
0S atores, 0S recursos e 0S processos sobre os quais se deseja aprofundar o
conhecimento. Assim, nesta tese o modelo de ciclo de Politicas Publicas é utilizado

na analise da implementacédo da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.
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5 JUDICIALIZACAO DA SAUDE E DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Esta secdo objetiva discorrer a respeito da judicializacdo da saude no Brasil,
voltada para a Assisténcia Farmacéutica. Abordam-se o0s antecedentes e as
condi¢cdes que levaram a atuacdo do Judiciario na implementacdo de Politicas
Publicas, especialmente as de salde e de Assisténcia Farmacéutica, no cumprimento
aos direitos sociais e ao direito a saude, como um direito fundamental. Apresentam-
se ainda as dificuldades relativas ao controle jurisdicional da Politica Publica de

Saude.

Como abordado nas secgdes anteriores, a judicializacdo da salude € um
assunto controverso em espacgos académicos, de gestédo publica, na sociedade civil,
entre profissionais da saude e, principalmente, entre as instituicbes do sistema de
justica e prestadoras de servicos de saude, nas quais as ponderacdes sao diversas,
e que precisam ser avaliadas para tentar se alcancar uma melhor perspectiva. Assim,
descreve-se o caminho do Judiciario brasileiro a partir de 1990, quando se evidenciou

o fenbmeno da judicializacéo da saude publica no Brasil.

A judicializacdo da assisténcia farmacéutica pode significar um “efeito colateral”
ou fracasso da implementacdo dessa politica publica. Para tentar explicar o papel do
Judiciério e da judicializacdo da assisténcia farmacéutica, optou-se pelo referencial
tedrico do neoinstitucionalismo histérico e pela analise do ciclo de politicas publicas,
objetivando compreender as praticas politicas, os dados institucionais, a histéria e a
cultura politica como informag8es primordiais, na tentativa de elucidar um assunto tao
complexo, que envolve diferentes interesses e atores, demandando dialogos entre o0s

trés poderes e esferas de governo.

5.1 OS CAMINHOS DA JUDICIALIZACAO EM SAUDE

As discussdes e as experiéncias sobre a ampliacdo da atuagdo do Poder
Judiciario nos processos decisorios de democracias contemporaneas, tornaram-se
comuns entre profissionais do Direito e da Saude, pesquisadores, académicos,
gestores publicos e sociedade civil, de modo geral. No entanto, qualquer proposta
para compreender a judicializacdo de politicas publicas requer a compreensédo da sua
trajetoria.
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Judicializar é transformar alguma coisa em uma forma de processo judicial, que
gera uma decisdo ou julgamento, e seu primeiro sentido representa seu nivel mais
abstrato, dada a necessidade de utilizacdo de normas e de padrdes de
comportamento para seguranca e legitimidade dos caminhos administrativos e
politicos (HIRSCHL, 2006).

As contingéncias das sociedades contemporaneas, com prerrogativas do
cidaddo e obrigacdes do Estado, possibilitam a apreensdo das relacbes sociais,
econbmicas, politicas e culturais pelo direito (HIRSCHL, 2006). Outro conceito de
judicializacéo esta na participacao do Judiciario, por meio de processos judiciais, na
determinacdo dos resultados de politicas publicas, e com a formacao de
jurisprudéncia sobre direitos fundamentais (HIRSCHL, 2006)

Para Verbicaro (2008) a judicializacdo de politicas publicas representa a
institucionalizagéo de um espaco publico alternativo que permite acesso dos cidadaos
as instancias de poder, por meio da abertura do Poder Judiciario as demandas
individuais e coletivas. Contudo, na judicializacdo de politicas publicas ndo ha

uniformidade de pensamento entre os estudiosos do assunto.

Dessa forma, a judicializacdo de politicas publicas apresenta-se como a
atuacado do Judiciario na solucdo de conflitos de diversas situa¢bes. Por certo, aqui
se incluem a integracdo das demais instituicbes essenciais a justica, uma vez que a
atuacdo do juiz é provocada pelo advogado particular (Ordem dos Advogados do
Brasil), pelo promotor de justica (Ministério Publico), e pelos advogados publicos

(Defensoria Publica estaduais e da Uni&o).

No Brasil, a judicializacéo se estabeleceu como perspectiva tedrica a partir da
década de 1990, apos a reforma constitucional, seguindo-se um grande numero de
pessoas que reivindicaram no Judiciario seu direito a saude (ASENSI, 2010), com
pedidos de medicamentos antirretrovirais para o HIV/AIDS, tendo sido este fato, um
marco para modificacdes no SUS. O numero de processos aumentou
significativamente ao longo dos ultimos anos, associado a um conjunto de condi¢gdes

facilitadoras.

Sadek (1999) afirma que o desenvolvimento dos Estados Democraticos com

politicas voltadas para a melhoria da qualidade de vida dos cidaddos ocasionou



111

alteragdes institucionais, que culminaram na transformacéo do Judiciario em um poder

na vida coletiva.

Verbicaro (2008) defende que a tentativa de solucionar os mais variados
conflitos, ao invés de cumprir sua funcdo de aumento da certeza e seguranca juridicas,
resultou em uma diminuicédo da eficacia da prépria lei. Essa situacéo € evidenciada na

judicializac&o de politicas de saude.

Jorge (2017b) aponta no federalismo sanitario um conjunto de atos normativos
de diversos graus hierarquicos (leis, decretos, portarias, resolucdes) e sobreposicao
de normas, tornando mais dificil a compreensdo das incumbéncias de cada 6rgéo
publico, uma vez que a questdo ndo recebe a devida atencao, e repercute no plano
judicial, pois o magistrado ndo apreende a sub-reparticdo de atribuicdes estabelecidas

pelos atos normativos infralegais no SUS.

Para melhor compreender a judicializacao de politicas publicas € preciso levar
em conta as condi¢des facilitadoras de acesso a justica viabilizadas a partir da
segunda metade do século XX, principalmente na Constituicdo Federal Brasileira de
1988.

Para Castro (2012), os passos da judicializacdo no Brasil estdo relacionados a
oferta de servigos juridicos, as camadas menos favorecidas, com a assisténcia juridica
gratuita; constitucionalizacdo dos direitos fundamentais e defesa dos interesses

coletivos.

De acordo com Cappelletti e Garth (1988), o reconhecimento da dimensao
coletiva de alguns direitos levou varios paises a transcenderem o modelo liberal de
acOes individuais, abrindo espaco as acdes coletivas. Além disso, foram vistas
inovagbes na estrutura judiciaria, tais como, o surgimento da justica itinerante,
juizados de pequenas causas e varas especializadas em temas sociais. Essas
mudancas respondem a fragilidade do individuo diante da dimenséo coletiva de varios
conflitos, ao mesmo tempo em que apontam para a incapacidade de instituicoes
estatais oferecerem a devida protecdo. A expressao acesso a justica representa as
finalidades basicas do sistema juridico, ou seja, a prerrogativa de reivindicar seus

direitos e de resolver seus conflitos mediante as instituicbes do Estado.

As condicbes politicas, juridicas e institucionais sédo relevantes, porém ha

outros fatores quando se discute as politicas de salde. Existem antecedentes no
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campo social, econdmico, financeiro, cientifico-tecnologico, demografico e
epidemiologico que levam a uma dindmica judicial em torno dos dispositivos
constitucionais que garantem a saude como direito de todos e dever do Estado e
estruturam um Sistema Unico de Salde para atendimento universal, integral e com
equidade (BRASIL, 1988).

Com o aumento da expectativa de vida, os sistemas publicos de salde passam
a ser mais utilizados e enfrentam novos desafios frente a extensado de cobertura,
alcance da integralidade e atualizacdo de protocolos e diretrizes clinicas e
terapéuticas, bem como a questao relacionada ao acesso a medicamentos e servigcos
oferecidos. Isso geralmente acontece porque, ao lado do envelhecimento, nota-se a
mudanca de perfil epidemiolégico com as doencas cronico-degenerativas, como
neoplasias, doencas cardiovasculares e diabetes (BATISTELLA, 2007c). Além disso,
0s avancos cientificos e tecnoldgicos trazem novas terapias, procedimentos, exames,
medicamentos disponiveis no mercado, um eficaz leque para o prolongamento da
vida, alivio da dor, reducéo do risco de adoecimento e a melhoria das condi¢cdes de
saude das populacdes (SCHEFFER, 2009). E essas novas expectativas, igualmente,

pressionam os sistemas de saude para inclui-las em suas listas oficiais.

Neste rumo, pesquisas de Ventura e colaboradores (2010) indicam a
defasagem entre a oferta e a demanda do cidadao no sistema publico e o atraso na
incorporacao/atualizacdo de novas tecnologias como fatores desencadeantes de
demandas judiciais em saude no Brasil. No caso da saude, soma-se um acesso
deficitario do cidadédo a rede de ac¢les e servicos descentralizados no SUS. Mesmo
gue a descentralizacado administrativa ofereca a possibilidade de eficiéncia dos pontos
da rede, a desinformacéo, por exemplo, quanto aos locais de dispensacao, centros de
referéncia, servicos disponiveis entre o cidaddo-usuério e a administracdo publica
dificulta a obtenc&o da otimizac&o clinica ou terapéutica pretendida no SUS. Dessa
maneira, 0 acesso a justica frente a falha na prestacéo do servi¢o publico de saude,

transforma-se para a obtencdo do acesso a servigos de saude.

Em consequéncia, diante da ndo realizacdo de diversas questfes sociais,
verifica-se a busca dos cidaddos ao Judiciario tentando fazer valer a garantia de
direitos fundamentais violados ou nédo, postos em pratica pelo Estado (VERBICARO,
2008).
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Cabe complementar que a ldgica de financiamento se baseia no federalismo
sanitario, por meio de alguns arranjos determinados em comissdes intergestores,
habilitacdo entre entes politicos, finalizando o recebimento de incentivos ou na
reparticdo constitucional de receitas publicas. De acordo com Pinto (2015) o dever de
gasto minimo nas acbes e servicos publicos de salde consiste em garantir o
financiamento e a realizacdo do gasto em acfes e servigcos, ndo se delimitando a

descricao contabil.

Em estudo realizado Pinto (2014), calcado em andlise de dados, foi constatado
haver descumprimento, por parte da Unido, em 2013, frente ao dever de gasto minimo
em saude. Somou-se ao estudo a evidéncia de planejamento insuficiente. Essa
situacao se repetiu em 2016, tanto que o Relatério Anual de Gestédo do Ministério da
Saude de 2016 foi reprovado pelo Conselho Nacional de Saude, por varias razoes,
nas quais estdo: o descumprimento da aplicacdo minima constitucional nas questdes
relativas a saude, a inexisténcia de critérios para a escolha das despesas nao
executadas ou executadas parcialmente em razdo do contingenciamento estabelecido

pela area econdémica (BRASIL, 2017c).

A insuficiéncia de financiamento para os servi¢cos de saude e, principalmente,
para a assisténcia farmacéutica aumentou as lacunas assistenciais que refletiram no
elevado numero de demandas no Judiciario. Em linhas gerais, chega-se a concluséo
de que a judicializacdo de politicas, principalmente as de saude, dificulta uma
modelagem de suas influéncias sistematicas. Assim, a andlise institucional é premente

para entender o fenbmeno da judicializagéo.

O que se constata € uma pluralidade de instituicdes, atores e intérpretes que
também atuam decisiva e legitimamente na construcdo e garantia de direitos
(ASENSI, 2010). O Judiciério, portanto, é o ator institucional ao qual cabe a resolucéo
de conflitos. Dessa forma, ainda que as instituicbes essenciais a justica ou as demais
instituicdes envolvidas na implementacdo da politica de saude contribuam para o
fenbmeno da judicializagdo, as interacdes entre os protagonistas ocorrem sob a
direcdo de um aparato institucional judiciario cada vez mais demandado por acdes

referentes a dificuldades de acesso a servi¢os de saude e medicamentos.

Fica em evidéncia, portanto, a pertinéncia dos estudos do Neoinstitucionalismo
diante desse conjunto de antecedentes. Entretanto, sua complexidade ainda requer a

interconexdo com outros campos do conhecimento para um aspecto que néao
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supervalorize a dindmica judicial em detrimento de outras faces alheias a esse campo.
Tais faces ndo juridicas também possuem peso na realizacdo do direito a saude, e

fluem pela judicializacéo.

A exposicdo colocada e a judicializacéo de politicas publicas ndo se excluem
do palco de argumentos favoraveis e contrarios a possibilidade de o Judiciario
oferecer respaldo em relacéo a essas politicas.

5.2 CONTROLE JURISDICIONAL DA POLITICA PUBLICA DE SAUDE

Com a Constituicdo de 1988, o Poder Judiciario, o Ministério Publico e a
Defensoria Publica, tornaram-se, no contexto brasileiro, atores de relevancia na
defesa de direitos fundamentais (MOTTA, 2012). Se as Politicas Publicas sdo os
instrumentos adequados de realizacdo desses direitos, por certo trata de matéria
constitucional sujeita ao controle do Judiciario (BARBOZA; KOZICKI, 2012;
BARCELLOS, 2013). Assim, o Judiciario é dotado de legitimidade democratica para a
defesa dos direitos fundamentais, principalmente frente aos elementos que compdem
o minimo existencial!, pois esta fracdo também é um pressuposto ao regular

funcionamento da democracia (RIOS, 2018).

A atuacédo do Judiciario quanto ao direito a saude publica se justifica quando os
orgaos estatais que devem cumprir 0s encargos politico-juridicos que sobre eles
incidem, acabam por comprometer a integridade de direitos individuais e/ou coletivos
(BRASIL, 2004, s/n; RIOS, 2018). Dessa forma, tem-se as seguintes dificuldades

referentes ao assunto.

5.2.1 Dificuldade institucional financeira

A diferenca entre direitos sociais e individuais, no que se referem aos custos &
uma questao atrelada as normas constitucionais, a exemplo do direito a saude. As
prioridades e a gestdo de investimento publico condizem com a perspectiva de
atendimento do minimo existencial. Dessa maneira, se 0S recursos nao Sao

suficientes, deve-se retira-los de outras areas em que sua aplicacado nao corresponda

!Minimo existencial € o conjunto basico de direitos fundamentais que assegura a cada cidadéo
uma vida digna, como saude, alimentacao e educacao.
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a esses direitos, tais como a vida das pessoas, sua integridade e saude (KRELL,
2002).

Neste cenario, 0s estudiosos sobre a tematica dividem-se, basicamente, em
duas correntes. Na primeira, encontram-se aqueles que defendem a autonomia do
Executivo na formulacdo de suas agendas politicas, incluindo a implementacdo das
politicas publicas, o planejamento e a execucdo do orcamento em saude; o respeito
as competéncias de organizacdo e manutencdo do SUS; a escassez de recursos
financeiros publicos como elemento condicionante do atendimento aos direitos

fundamentais, com base no principio da reserva do possivel (AMARAL,2011).

A segunda corrente, embasada no principio da garantia do minimo existencial,
objetiva garantir a oferta de um ntcleo minimo de direitos (incluindo a satude) que nao
pode ser objeto de restricdo pelos Estados federados com o argumento da existéncia
da responsabilidade solidaria entre os entes politicos na prestacdo de servicos e
acOes de saude, podendo quaisquer dos entes ser acionados judicialmente pelo
cidaddo. Assim, esta corrente entende que é dever do Judiciario resolver a omisséo
governamental em politicas publicas de saude, a fim de impedir o retrocesso das

conquistas sociais alcancadas pela CFRB de 1988, atribuindo-lhe ampla efic4cia.

Ha ainda o entendimento como o de Ferraz (2021) que o direito a saude ndo
indica o direito a tudo.

A escassez de recursos financeiros na saude publica € um fato historico, os
principios orcamentéarios e da separacdo dos Poderes sdo constrangimentos para
uma atuacdo mais abrangente do Poder Judiciario. Desse modo, a atencéo necessita
estar voltada para fortalecer a democracia e ampliar o controle social sobre os agentes
politicos, de modo a exigir destes, a implementacao das politicas sociais. Assim, nao
€ possivel suprimir a possibilidade de intervencdo do Judiciario, que acaba

potencializada pelas multiplas deficiéncias do sistema publico de saude.

N&o basta, por exemplo, que o gestor publico argumente ndo existir lastro
financeiro para executar uma ordem judicial ou, para ndo ter posto em pratica uma
politica publica. E preciso sua demonstracdo (MAMELUK, 2012). Neste mesmo
raciocinio, Castro (2012), relata que a alegacéo de inexisténcia de recursos deve vir
acompanhada de documentos de controle de execucdo orcamentaria, separando-se,

por exemplo, 0s recursos préprios dos oriundos de transferéncias e repasses. No caso
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da saude publica, a autora ainda acrescenta a necessidade de mostrar o0s
investimentos em saude por blocos de financiamento; a descricdo dos servigcos na
atencdo basica, média e alta complexidade; o numero de leitos, o numero de
equipamentos dos servi¢os diagnosticos e o numero de profissionais que trabalham
na area da saude; o respectivo plano de saude, objetivando avaliar as acfes e as
metas a serem alcancadas; as pactuacdes existentes, e a documentacéo pertinente

ao assunto abordado na acao judicial.

5.2.2 Dificuldade institucional administrativa

As dificuldades de natureza institucional administrativa se concentram nos
efeitos da deciséo judicial, sobretudo no Poder Executivo, afetando a capacidade de

execucao da programacao, planejamento e controle financeiro.

Chieffi e Barata (2009), Scaff (2011), Wang e colaboradores (2014) e Ciarlini
(2016) sustentam que a judicializacéo de politicas publicas ocasiona efeitos danosos
a administracdo publica, porque leva a um desequilibrio na distribuicdo de
competéncias, sobrecarregando o ente federado mais fraco do conjunto, ou seja, o
municipio. Além disso, causa incerteza ao gestor publico, ndo apenas sobre a quantia
que precisara gastar para cumprir as decisdes judiciais, o impacto nas contas publicas
e 0S cortes necessarios em outras despesas e politicas, como a de educacéo, por

exemplo.

Parte dessas dificuldades resultam da n&o observancia pelos magistrados ou
pela falta de conhecimento destes, sobre as atribuicbes dos entes federados, das
regras de acesso ao SUS, dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e das listas
de medicamentos (RENAME) e de servicos (RENASES) (CHIEFFI e BARATA, 2009).
Esta explicacdo evidencia a importancia de aprimoramento do Poder Judiciario quanto

a especializacdo na matéria relacionada a politica de saude.

Outra justificativa para haver decisbes que ndo seguem as regras
infraconstitucionais de divisdo de competéncias entre os entes federados no quesito
saude publica, esta atrelada a solidariedade entre os entes politicos no oferecimento

de bens e servicos em saude publica.
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Nas diretrizes da descentralizacdo, aos Estados e a Unido caberiam somente
as tarefas que municipios e estados, ndo executassem satisfatoriamente ou que
demandassem dimens&o regional ou nacional (FIGUEIREDO, 2007). E necessario
reafirmar que a competéncia comum no SUS denota regime de cooperacéo, em rede
regionalizada e hierarquizada, de modo descentralizado e integral.
Consequentemente, as obrigacdes a serem cumpridas por ordem judicial devem ser
impostas ao ente que tenha a competéncia para essa prestacdo, sem prejuizo de

redirecionamento em caso de descumprimento.

Desde a Norma Operacional Basica (NOB) n°. 1/96, as Politicas de Saude na
Atencdo Basica sdo de competéncia dos Municipios e do Distrito Federal,
abrangendo, por exemplo, consultas e exames clinicos sem alta complexidade e a
farmacia basica, de acordo com elementos diretores da RENAME e RENASES e,
ainda, da relagdo municipal, chamada REMUME. Em linhas gerais, os Estados e o
Distrito Federal tém responsabilidade pelas politicas publicas regionais, incluindo
servicos de média e alta complexidade, e procedimentos cirdrgicos em geral
(ARAUJO; LOPEZ; JUNQUEIRA, 2016).

Visando a minimizacdo dos desafios politicos, institucionais, sanitarios e
juridicos para melhorar a gestdo plena do SUS, o Ministério da Saude (MS), o
Conselho Nacional de Secretarios Municipais (CONASEMS), o Conselho Nacional de
Secretérios Estaduais (CONASS), o Ministério Publico e 6rgdos de justica vém
tentando estabelecer compromissos com o0s gestores para regularizar as acoes e 0s
servigos, no sentido de tornar eficaz essa gestédo, respondendo as necessidades de

saude da populacgéao.

Dessa forma, a Unido assume, para exemplificar, as politicas publicas de
escopo nacional, as prestagbes de salde selecionadas em razdo de sua
complexidade, como a assisténcia farmacéutica estratégica, conforme a RENAME.
Ocorre que essas atribuicbes nem sempre sao claras. Primeiro, em virtude da
normativa? no SUS, a qual dificulta a compreensdo de responsabilidades frente a
dindmica da cobertura. Nesse caso, se ndo h& definicdo eloquente, é correto admitir
a propositura da acao judicial contra qualquer ente federado, para que 0 menos

favorecido ndo banque com um énus financeiro desproporcional. Tal questao se aplica

“Normativa € um termo que designa acdes hierarquicamente inferiores as leis; que estabelece
e determina regras e preceitos.
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também aos casos de inexisténcia de cobertura, quando, a titulo de exemplo, o servico
ndo esteja discriminado nas listas oficiais do SUS, ou seu uso ndo esteja compativel

com os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) vigentes.

Ainda que se considere que a responsabilidade pela incorporacao/
exclusao/alteracdo de medicamentos e procedimentos, ou alteracdo de PCDT, no
SUS seja da Unido, é sabido que os entes subnacionais também podem promover
incorporacgdes locais, as custas de recursos proprios e amparando-se em pareceres

de suas equipes de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (ATS).

Mesmo que a responsabilidade pela incorporacéo/excluséo/alteracdo de
medicamentos e procedimentos, ou alteracdo de PCDT, no SUS seja de competéncia
da Unido, os entes subnacionais também podem executar incorporacdes locais as
custas de recursos proprios, amparando-se em suas equipes de avaliacdo de
tecnologias de saude. Contudo, € preciso registrar que se o0 servico pretendido possui
complexidade tecnoldgica que faca valer seu custeio apenas pelo ente subnacional,
cabe priorizar a regra da subsidiariedade frente ao ente federado de melhor situacéo

financeira.

Chama-se a atencdo para 0s casos em que nao ha registro sanitario do
medicamento na ANVISA, pois ndo ha como se imputar aos Estados, Distrito Federal
ou Municipios qualquer responsabilidade, uma vez que estes ndo podem incluir em

suas listas medicamentos sem registro.

Outro fato relativo ao principio da solidariedade é que, as vezes, um mesmo
servico resulta da acao cooperativa de varios entes, como por exemplo, a assisténcia
farmacéutica. Embora a Uniao participe do financiamento de todos os componentes,
ndo é responsavel pela execugdo direta dos servigos de assisténcia farmacéutica
(BRASIL, 2015, 2017). Ja os municipios participam parcialmente do financiamento do

componente basico e da execucao direta em quase todos os casos (JORGE, 2017b).

E comum a divisdo de atribuicbes entre os entes federados quanto ao
financiamento, aquisicéo e distribuicdo, por exemplo, de alguns medicamentos que
fazem parte do componente especializado da assisténcia farmacéutica, em que a
Unido € responsavel pelo financiamento, sendo a aquisicdo e a distribuicdo de
responsabilidade dos Estados e do Distrito Federal (BRASIL, 2017d). Na inexisténcia
de medicamentos desse porte, é preciso verificar se 0 motivo do desabastecimento
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foi causado pela falta de seu repasse, de responsabilidade principal da Unido, ou se
foi pela falha na sua aquisi¢cao ou distribuicdo dos estados aos municipios, passando
a responsabilidade para o Estado. Porém, ndo é simples identificar tal
responsabilidade diante de tantas regras que existem no SUS. Assim, a regra da
responsabilidade solidaria se tornou comum, embora nem sempre seja demandada

pelo municipio, conforme verificou Rios (2018) em estudo realizado em Salvador.

Com o proposito de melhor identificacdo das atribui¢cdes, em 2011, iniciou-
se a discussdo do Contrato Organizativo da Acéo Publica da Saude (COAP). Este
contrato é um acordo firmado entre entes federativos para organizar e integrar acoes
e servicos de saude na rede regionalizada e hierarquizada. Nele, sdo definidas
responsabilidades, indicadores e metas de servicos de saude, adotando critérios de
avaliacdo de desempenho, obedecendo as leis que tratam e organizam o uso dos
recursos financeiros, possibilitando maior controle na sua execugdo e nos demais
elementos para a implementacédo integral das acdes e servicos de saude (BRASIL,

2011b). Porém, apds dez anos, o COAP ainda continua sem muito avan¢o no Brasil.

No poder executivo, 0s entes estaduais e municipais sdo mais préoximos do
cidaddo. Tal fato pode colaborar para que se tornem mais acionados judicialmente,
dificultando as tentativas de esclarecer a legitimidade processual do réu.

Frente a todos esses fatos, conclui-se que as dificuldades administrativas por
parte do Poder Executivo se dirigem para questdes que necessitem de maior didlogo
com o Poder Judiciario, sem, no entanto, reduzir sua legitimidade do controle

jurisdicional das Politicas Publicas.

5.2.3 Dificuldade institucional técnica

O nucleo argumentativo das dificuldades técnicas corresponde ao processo
judicial, visando examinar temas que se interconectam e que possam depender de
solugdes transdisciplinares, como por exemplo, as politicas publicas de saude. Nessa
linha, contrariamente a Ferraz (2019), Badin (2011), Asensi (2010), Verissimo (2006),
sinalizam que ha uma limitada capacidade institucional do Poder Judiciario diante da
existéncia de problemas instrumentais a jurisdicdo envolvendo politicas publicas. Tal

dificuldade também foi identificada por Rios (2018) ao examinar processos judiciais



120

em saude publica, os quais mostraram-se ser “‘um espago de baixa amplitude

cognitiva sobre o direito a saude publica”.

Dentre a lista de obstaculos enumerados por varios autores, destacam-se a
dificuldade para decidir sobre questdes variadas, haja vista a falta de conhecimento
ou suporte técnico em matérias nao juridicas, o que tornaria as decisfes dotadas de
carater genérico; o contraditério bilateral ndo se adequa a natureza mdultipla dos
conflitos distributivos; as ideias de precedente trariam em si um elemento incompativel
com a justica dinamica e distributiva; o modelo da dinamica judicial (autor/réu) e o
principio da inércia da jurisdicdo que atribui pouco destaque a formacéo de consenso,
embora evidencie a existéncia das estratégias de conciliagéo.

Nesse quadro, observam-se que alguns juizes e outros operadores do direito
nao sabem onde buscar a informacdo (BRASIL, 2013c; BALESTRA NETO, 2015);
interessam-se pela perspectiva juridica de defesa dos direitos fundamentais sem
considerar a perspectiva da saude publica e das politicas existentes; ndo entendem a
prescricdo médica; e ndo conhecem o enquadramento da situacéo clinica as situacées
de urgéncia ou emergéncia, cedendo as solicitacdes, as vezes abusivas de tutela de
urgéncia. Assim, sado determinados prazos judiciais que muitas vezes nao podem ser
cumpridos, concedem-se tratamentos ou medicamentos sem comprovada eficacia ou
por prazo indeterminado, sem revisdo médica, e concedem obrigagéo solidaria com

atendimento em duplicidade ou triplicidade da tutela.

Os percalcos técnicos nao tiram o mérito do dever-poder do Judiciario de agir
na antecipacéo de tutela no campo da saude publica. Contudo, h& necessidade de
formacdao de arranjos institucionais, aumentando a capacidade de solu¢cdes adaptadas
as novas demandas da sociedade justificando, dessa maneira, o dialogo

interinstitucional e com outros segmentos profissionais.

As decisdes judiciais ndo costumam questionar o ato médico perante seu
carater especializado. Este fato foi demonstrado por Rios (2018) que ao analisar as
variaveis mais influentes na concessdo da liminar encontrou com um potencial
explicativo de 82% do modelo: o processo ser da Defensoria Publica, a
inquestionabilidade do ato médico prescritor e o valor da causa. Nao é arguida tambéem
a necessidade técnica entre o pedido e a situacdo clinica do autor; a existéncia de

alternativas terapéuticas ja disponiveis no SUS; a existéncia de seguranca, eficacia e
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evidéncia cientifica para o pedido (SARLET; FIGUEIREDO, 2008b; VENTURA et al.,
2010), ainda que o médico como ser humano, esteja sujeito as falhas e aos conflitos

de interesses.

Também a questao da presenca de um laudo emitido por médico particular, que
embora possa servir de elemento de prova, ndo pode ser imposta ao magistrado como
se a matéria fosse exclusivamente de direito. O laudo médico ndo é prova
incontestavel, ainda mais quando a solugcdo da controvérsia esta atrelada ao
conhecimento técnico-cientifico, para o entendimento da possibilidade de substituicdo
do medicamento ou sobre sua necessidade. O documento médico apresentado
necessita ser submetido ao tratamento da enfermidade, ainda mais se o SUS oferecer
tratamento adequado (BRASIL, 2012).

As dificuldades de natureza técnica demonstram a necessidade da
apresentacao de relatérios médicos bem especificados sobre a evolugao da doencga,
os tratamentos disponiveis, as falhas nos protocolos e linhas de cuidado, as
justificativas técnicas para a realizacdo dos exames, procedimentos e terapias, tanto

diante do caso clinico, quanto em relacdo as divergéncias com os protocolos oficiais.

No que se refere a judicializacdo de medicamentos, um fator indispensavel é
que as solicitacdes ou prescricbes nao sejam feitas com o nome de marca
comercial/fantasia, e sim pelo principio ativo do medicamento; as terapias deverao ter
prazos determinados, excetuando-se as doencas cronicas e, nesses casos, € preciso
estabelecer na deciséao judicial uma periodicidade de revisdo; os pedidos ndo podem
ser feitos também de forma genérica; e ainda, precisam ter a indicacdo completa de
concentracdo da medicacdo, dosagem, forma de apresentacdo, posologia, dentre

outras qualificacfes minimas de compreensao.

Para reduzir estas dificuldades técnicas é recomendavel que o magistrado
conhega o funcionamento do SUS e de seus niveis de atengao, tenha assessoria
guanto aos critérios de incorporacao/alteracao terapéutica, das redes de assisténcia,
e das Pactuacdes Programadas Integradas (PPI) entre os municipios da regido onde
atuam (CASTRO, 2012).
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5.2.4 Dificuldades institucionais econémicas e de desigualdade frente ao acesso
ajustica

A abrangéncia tedrica das dificuldades institucionais, econdmicas e de
desigualdades estdo calcadas na perspectiva da microjustica, de casos concretos e
especificos relativos as ac¢fes individuais, e na macrojustica, referente as acdes
coletivas com resultados gerais a sociedade (BARCELLOS, 2011). No entanto, o
Brasil possui uma base de judicializacédo das politicas de salude agrupada em acdes
individuais.

Porém esta visdo é controversa por estudiosos que mencionam riscos a
decisdo em tutela individual, jA que seus resultados atendem apenas as partes do
processo e estimulam novas acbes (SILVA; PESSOA, 2017). A respeito disso,
Grinover e Sica (2014) realgam que acdes individuais levam a desvantagens como o
acumulo de trabalho, algumas decis6es contraditérias e a conducao de questdes que

poderiam ser agrupadas em uma solucao uniforme.

Outro argumento relativo as dificuldades quanto as acdes individuais é que,
em um Sistema Unico de Saude e que objetiva o tratamento igual entre todos, as
demandas individualizadas acarretariam um acesso desigual ao SUS. Isso, porque
agueles que buscam o acesso pela via Judicial sdo supostamente pessoas de classes
economicamente mais privilegiadas (CHIEFFI e BARATA, 2009; FERRAZ, 2011), e
teriam facilidade as acdes e aos servicos de saude, em detrimento dos individuos que

nao apelam para a via judicial.

Outros autores admitem em carater excepcional as acodes individuais,
sugerindo que o gasto para cumprimento de decisdes ndo venha do orgcamento da
saude, minimizando o impacto social maléfico. H4, ainda aqueles como Médici (2010)
e Barroso (2014) que justificam que as acdes individuais devem se restringir aos itens
ja previstos nas listas oficiais, destinando as acfes coletivas a modificacdo dessas
listas. Assim, a tutela coletiva possui carater preferencial, endossada pela equidade.
Contudo, é comum que a acao individual seja o unico instrumento disponivel para
reivindicar um direito social (CAPPELLETTI, 1999; KELBERT, 2011; PERLINGEIRO,
2014).

O enfrentamento das dificuldades decorrentes da judicializagdo demanda a

formacao de arranjos institucionais internos e cooperativos entre o sistema de justica
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e o sistema de saude, entre os poderes Executivo e Judiciario para a melhoria da
capacidade institucional do direito & saude publica.

Com efeito, o direito a salude € dotado de dimensbes éticas, politicas,
econbmicas, juridicas e técnico-cientificas indissociaveis. A maior ou menor
efetivacdo desse direito estdq atrelada ao didlogo no plano individual ou coletivo,
mediante ao enfrentamento de desafios tedricos e praticos na construcao das novas
instrumentalidades a implementacéo da politica de saude (AYRES, 2007; VENTURA
et al., 2010).

Foi visto que a maioria dos pedidos individual é deferida, tendo como base a
prescricdo medicamentosa; a prescricdo contém tanto medicamentos incorporados
como nao incorporados pela Assisténcia Farmacéutica (AF) do SUS sem levar em
conta a questdo do registro sanitario (MESSEDER e OSORIO-de-CASTRO, 2005);
que ha crescimento das demandas judiciais e dos gastos com medicamentos (VIEIRA
e ZUCCHI, 2007).

Estas demandas administrativas ou judiciais exigem um tipo de atuacdo do
gestor, que sdo diferenciadas para responder as ordens judiciais. Um exemplo € o
fato de os pedidos judiciais terem concessao de tutela antecipada (liminar). Isso implica
a determinacao de entrega imediata do medicamento pelo gestor, sem que este seja
ouvido, e tem gerado dificuldades na gestao da assisténcia farmacéutica (PEPE, 2010).

Como efeitos negativos do fenébmeno da judicializacdo da saude, tem-se o
favorecimento daqueles que tém maior possibilidade de veicular sua demanda
judicialmente, em detrimento dos que ndo o possuem, comprometendo o principio da
integralidade, ja que a¢des individuais ndo sao estendidas aos demais portadores de
igual condicéo patoldgica (VIEIRA e ZUCCHI, 2007; CHIEFFI e BARATA, 2009).

Outro problema é relativo as dificuldades na gestdoda AF, uma vez que a agil
resposta as demandas judiciais, ndo previstas no planejamento, faz com que se crie uma
estrutura “paralela”, utilizando-se de compras ndo usuais e com maiores gastos nas

aguisicdes desses medicamentos (PEPE, 2010).

by

Outra questédo se refere a seguranca do paciente em razdo de possiveis
prescricdes de “novos” medicamentos para 0s quais as evidéncias cientificas nédo se
encontram bem estabelecidas. O medicamento precisa ter o registro sanitario, no

entanto h4 pedidos judiciais de medicamentos sem registro no pais (CHIEFFI e
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BARATA, 2009).

Os pedidos judiciais para o fornecimento de um medicamento sem registro
pode também ser parte de estratégia de pressdo da industria farmacéutica para a
aprovacao de seu produto pela autoridade reguladora. E, nesse sentido, as ordens
judiciais favorecem este tipo de estratégia. Em contrapartida, nem todos os
medicamentos que possuem registro sanitario sdo automaticamente incorporados ao
SUS. E através da selecdo de medicamentos que é decidido quais devem fazer parte
das listas oficiais do SUS (OLIVEIRA, BERMUDEZ e OSORIO-de-CASTRO, 2007). A
ordem judicial para o fornecimento de medicamento nédo selecionados, desconsidera a
importancia desta etapa. Medicamentos sem evidéncias cientificas podem favorecer o
uso nao racional, especialmente quando da prescricédo off label ou de medicamentos

ainda ndo registrados no pais, e com efeitos negativos para o reivindicante.

Alguns gestores tém considerado na sua programacdo orcamentaria o
atendimento as demandas judiciais. A programacao considera desde a inser¢ao na
rotina de medicamentos que ja fazem parte da APS e da aquisicao futura. Seguinte a
programacao, vem a etapa de aquisicao, geralmente por meio de licitacdo, salvo em

caso de calamidade publica ou urgéncia de atendimento (BRASIL, 1993).

O armazenamento é outra etapa que envolve conhecimentos técnicos sobre
os produtos e a gestdo de estoques (OLIVEIRA, BERMUDEZ e OSORIO-de-CASTRO,
2007) e, a Ultima etapa do ciclo da AF é a utilizacdo dos medicamentos, através da

prescricao, dispensacao e uso.

Melhorando agestdo da AF, o tipo de demanda tende a se concentrar nos
medicamentos nédo fornecidos pelo SUS, sobretudo os de alto custo. Além disso, ha
a necessidade de se considerar a interlocugdo entre os Poderes Executivo e Judiciario,
com a definicdo dos atores envolvidos na questéo, suas competéncias e possibilidades.
A defesa técnica judicial do gestor, depende de uma comunicacao entre 0s campos
juridico e da saude.

Apoés esta secao faz-se necessério descrever os procedimentos metodologicos

gue embasaram a parte empirica deste trabalho.
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6 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

Esta secdo apresenta a trajetéria metodologica para alcancar os objetivos desta
pesquisa, incluidos aqui o tipo e locus de estudo, a coleta de dados e seus
instrumentos, os participantes da pesquisa, a matriz de analise dos dados e 0s
aspectos éticos.

Trata-se de um estudo de caso tedrico-empirico, de natureza qualitativa, que
dimensiona o0s gastos com a judicializacdo da Assisténcia Farmacéutica,
guestionando como, olhando por este angulo, a judicializacdo de medicamentos
interfere no processo de implementacdo da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica (PNAF) no estado da Bahia. Para atingir os objetivos do estudo foram
realizadas revisfes bibliograficas a respeito da evolucao da Politica de Saude e de
Assisténcia Farmacéutica no Brasil, ciclo de Politicas Publicas e Neoinstitucionalimo,
sendo 0 neoinstitucionalimo histérico a fundamentacdo teérica. Procedeu-se a
entrevistas semiestruturadas com participantes-chave, andlise documental e pesquisa
em bancos de dados da Secretaria Estadual de Saude da Bahia e Procuradoria Geral
do Estado. Os dados qualitativos foram interpretados mediante analise de conteldo,
com o suporte do software NVivo. Toda a metodologia encontra-se descrita

separadamente, a seguir.

6.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo de caso, tedrico-empirico sobre o0s aspectos
institucionais de implementacgé&o da Politica de Assisténcia Farmacéutica e analise dos
efeitos da judicializacdo sobre o orgcamento da saude no estado da Bahia.

Gil (2002), afirma que o estudo de caso reside no aprofundamento de um ou
poucos objetos, de maneira que permita seu amplo e conhecimento (GIL, 2002, p. 54).

Para Minayo (2013), os estudos de caso utilizam estratégias de investigagado
qualitativa para mapear, descrever e analisar o contexto, as relagdes e as percepgdes
a respeito da situacdo, fendbmeno ou episodio em questdo. Minayo (2017) reforca
ainda, a necessidade do uso de multiplas fontes de evidéncias e a triangulacéo dos
dados encontrados para evidenciar ligacdes causais entre intervencdoes e situagoes
de vida real.
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6.2 LOCUS DA PESQUISA

O estudo empirico foi realizado na Secretaria da Saude do Estado da Bahia
(SESAB). Para a SESAB, a Regionaliza¢éo da Satde é uma diretriz do Sistema Unico
de Saude (SUS) e um eixo estruturante do Pacto de Gestdo, para orientar a
descentralizacdo das acdes e servicos de salde e 0s processos de negociacao e
pactuacdo entre os gestores. Os principais instrumentos de planejamento da
Regionalizacdo sdo o Plano Diretor de Regionalizacdo (PDR), e o Plano Diretor de

Investimento (PDI).

No estado da Bahia, o Plano Diretor de Regionalizacdo (PDR) divide o espaco
geografico do estado 28 Regides que se aglutinam em nove Macrorregides de Saude,

onde ocorrem as negociacfes do Planejamento Regional Integrado (PRI).

A Bahia conta com nove Nucleos Regionais de Saude (NRS), que superpdem
0 mesmo espaco geografico, correspondentes as Macrorregiées definidas no PDR.
Entretanto, o Planejamento e a Programacé&o Regional continuam sendo negociados

nas 28 Regides de Saude, através da Comisséao Intergestora Regional (CIR).

Os NRS tém a finalidade de acompanhar as atividades dedispensacéo de
medicamentos, regulagdo e vigilancia sanitaria, bem como as acdes relativas a
Coordenacédo de Monitoramento de Prestacdo de Servicos de Saude, Central de
Aquisicles e Contratacdes da Saude e Corregedoria da Saude, contribuindo para o

fortalecimento da gestéo junto aos municipios.

Estao distribuidos em Nucleo Regional de Saude Leste — Salvador; Nucleo
Regional de Saude Centro Leste — Feira de Santana; Nucleo Regional de Saude
Nordeste — Alagoinhas; Nucleo Regional de Saude Sul — llhéus; Nucleo Regional de
Saude Extremo Sul — Teixeira de Freitas; Nucleo Regional de Saude Norte — Juazeiro;
Nucleo Regional de Saude Centro Norte — Jacobina; Nucleo Regional de Saude
Sudoeste — Vitoria da Conquista; Nucleo Regional de Saude Oeste — Barreiras.

Concretamente, o caso estudado estd vinculado & Secretaria de Saude do
estado da Bahia (SESAB) e a Procuradoria Geral do Estado (PGE) em sua
representacdo na SESAB, a Representacdo da Procuradoria Geral do Estado
(RPGE).
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O fluxo dos processos judiciais d4-se das seguintes formas: sdo dirigidos a
SESAB e encaminhados a Procuradoria Geral do Estado (PGE) que faz o
acompanhamento, coordenando as ac¢des emitidas “contra” a Secretaria, sendo a

PGE o 6rgéao responsavel pelas medidas no ambito juridico.

As acgfes judiciais chegam a SESAB e sdo encaminhadas para os setores
técnicos, os quais estado relacionados com os objetos das acdes, a saber: Diretoria
de Assisténcia Farmacéutica (DASF), quando se trata de medicamentos;
Superintendéncia de Assisténcia Integral a Saude (SAIS), quando as acfes se
referem a consultas e procedimentos eletivos, entre outros; e Central Estadual de
Regulacdo (CER), nos casos das acdes que tém como objetos leitos e
transferéncias de hospitais, Unidades de Terapia Intensiva (UTI) e Tratamento
Fora do Domicilio (TFD). Separaram-se as citacfes juridicas que, embora estejam
direcionadas ao estado (SESAB), sdo de responsabilidade da Unido e dos

municipios.

6.3 PARTICIPANTES DA PESQUISA

A abordagem qualitativa foi executada por meio da técnica de entrevista na
modalidade semiestruturada, diante de um termo de consentimento assinado pelos
participantes (Apéndice A) e parecer do Comité de Etica de Pesquisa (Apéndice B). O
roteiro das entrevistas, de modo geral, foi orientado no sentido de coletar opinides
sobre as visfes que 0s sujeitos possuem e levam para o processo judicial, a respeito
dos temas abordados (Apéndice C).

O roteiro em questéo foi composto de uma descricao do perfil dos participantes
e das singularidades das instituicdes-alvo no que tange ao tema da judicializagéo da
assisténcia farmacéutica (existéncia de setor especifico para tratar do objeto de
estudo). Os participantes, em numero de 16, sdo os atores que acompanham o0s

processos de judicializacdo no estado da BA.

As questbes foram agrupadas nas seguintes categorias tematicas de analise:
Conformidade com a Lei e Instrumentos de Gestédo; Performance; Transparéncia,;

Responsividade; Comunicabilidade; Participacao.
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Para preservar a identidade dos entrevistados foram construidos os grupos A,
B e C relacionados as respecyivas areas de trabalho. O grupo A abrange a Entrevista
de Gestdo (EG), pessoas que lidam com processos relacionados a Assisténcia
Farmacéutica e controle social. O grupo B, Entrevista de Regulacao (ER), engloba os
representantes dos orgaos deliberativos e de controle vinculados de alguma forma
com o processo de judicializacdo da Assisténcia Farmacéutica do estado da Bahia. O
grupo C, Entrevista do Judiciario (EJ), compreende os atores do judiciario envolvidos
com o processo de judicializacdo do estado da Bahia. Dessa forma, foi possivel

elaborar o Quadro 2.



Cédigo da
Entrevista

Quadro 2 - Quadro de Entrevistados.

Entrevistado

Tempo atuagao

no SUS
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EG1 Sujeito 1 7 anos SESAB

EG2 Sujeito 2 5 anos SESAB

EG3 Sujeito 3 7 anos NAJS/ SESAB
EG4 Sujeito 4 5 anos SESAB

EG5 Sujeito 5 +10 anos CES/ SESAB

EG6E Sujeito 6 +10 anos CIB/ SESAB

EG7 Sujeito 7 +10 anos SMS ltaparica
EGB Sujeito 8 + 10 anos CONASEMS/ Via WEB
EGY Sujeito 9 8 anos Bahiafarma/ SESAB
EG10 Sujeito 10 +10 anos Auditoria/ SESAB
ER1 Sujeito 11 + 10 anos Conselho de Farmacia da BA
ER2 Sujeito 12 +10 anos ANVISA/ Via WEB
EJ1 Sujeito 13 5 anos ES“"“"EE‘TL‘E:“Q““ :
EJ2 Sujeito 14 10 anos Escritorio Advogado
EJ3 Sujeito 15 5 anos Via WEB/SSA

EJ4 Sujeito 16 8 anos \ia WEB/ Salvador

Fonte: pesquisa de campo, 2020
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Posteriormente, foram criados seis outros grupos de respostas designados de
1 a 6, conforme as categorias estudadas. Finalmente, essas questdes e respostas
foram mescladas com base nos trés grupos citados, para compor os quadros

elaborados e inseridos no texto.

ApGs concluidas as entrevistas, uma matriz de analise foi elaborada para
facilitar a compreensdo e a interpretacdo do conteldo. Essa matriz leva em
consideracdo também a fase de coleta documental (instrumentos de gestdo de 2014
a 2019), tendo como condutores para a avaliacdo as categorias demonstradas a

seguir (Quadros 3, 4, e 5).

Na sequéncia dos quadros consta a explicacdo sobre a que se refere cada

documento mencionado que faz parte da andlise documental.
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Quadro 3 - Categorias Conformidade com a Lei, Instrumentos de Gestdo e Responsividade.

BA, 2020.

Objetivo

Categoria

Documentos para
Andlise

Subcategoria

Entrevistas

Analisar a
implementacao da
Politica de
Assisténcia
Farmacéutica no
Estado da Bahia,
identificando os
principais aspectos
institucionais e
atores que
interferem nesse
processo

Grupo A
Pergunta 1
. Grupo A
F'olitf: !E.taéadyal de Pergunta 8
Conformidade SIS n-:_:la Legalidade/conformi| Grupo A
. Farmacéutica - .
coma lei e Decreto n°® 11.935 dade em relagdo a | Pergunta 12
instrumentos de L Legislacdo Grupo B
estio de 19 de janeiro de Hinente
g 2010. RAG, LDO, pe F'ergunla 2
PAS, PES, PPA. Grupo C
Pergunta 9
Grupo C
Pergunta 10
Grupo A
Pergunta 5
Grupo A
Pergunta &
Grupo A
Pergunta 7
Grupo A
Relagdo entre Pergunta 8
orcamento e Grupo A
execucdo das | Pergunta 13
. demandas judiciais. | Grupo A
Politica !Estadyal de Prestacdo de contas| Pergunta 16
Assisténcia G A
Farmacéutica - comparando RAG x rupo
. PAS x LDO x PPA e| Pergunta 18
Responsividade | Decreto n® 11.935 L
N demandas Judiciais.| Grupos B
de 19 de janeiro de indices de nao
2010.  RAG, LDO, conformidade nas e
PAS, PES, PPA. orm . Grupos B
auditorias. Indices Pergunta 6
de ressalvas. Grupos B
Responsabilizacao Pergunta 7
dos gestores. Grupos B
Pergunta 9
Grupo C
Pergunta 1
Grupo C
Pergunta 8
Grupo C
Pergunta 11

Fonte: Documentos (Instrumentos de Gestdo) e Entrevistas



Quadro 4 - Categoria Comunicabilidade

Documentos para
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Objetivo Categoria Andlise Subcategoria  Entrevistas
Grupo A
Pergunta 8
Grupo A
Padroes de Pergunta 9
Planilhas PGENET sistzﬂt‘fs: 4o | GrupoA
Identificar e e Sistemas de H128¢80. | pergunta 10
Gestao integrada
descrever os controle . Grupo B
. da informacao
determinantes da — apresentado pelo Pergunta 3
R Comunicabilidade com 6rgaos
judicializagao de NAJS. deliberativos de Grupo B
medicamentos do Medicamentos fora Pergunta 5
. . . Gestdo do SUS-
Estado da Bahia da lista atualizada Grupo B
lo RENAME BA (Conselho
pe Estadual de Pergunta 6
Saude e CIB) Grupo B
Pergunta 7
Grupo C
Pergunta 4

Fonte: Documentos (Planilhas PGENET, NAJS, RENAME) e Entrevistas




133

Quadro 5 - Categorias Performance e Transparénciae Subcategorias Transparéncia e
Responsividade. BA, 2021.

Objetivo

Categoria

Documentos

Subcategoria

Entrevistas

para Analise

Avaliagdo econdmica Grupo A
(Instrumentos da Gestio em
especial a LDO), coletivo em
detrimento do individual. | Perguntas 4
Alcance das metas
Planilha pactuadas. Resultados, Grupo A
FESBA. encaminhamentos e
F'Ianilhasl de indicadores apontados nos Pergunta 7
Performance e Blogueio Instrumentos de Gestio, E
Transparéncia judicial Disponibilizacio de
apresentado informacgbes, de forma Grupo A
pelo FESBA. |acessivel, segura, fidedigna e
RAG e PES tempestiva. Pergunta 11
Levantar os Acompanhamento das agbes
gastos com desenvolvidas por entes Grupo B
litigios Judiciais internos e externos: Tribunais
de de Contas; CGU; Controle
medicamentos Social. Pergunta 5
no Estado da
Bahia entre 2014 Sl
e 2019 e discuti- Pergunta 7
los & luz dos Disponibilizacio de Grupo A
instrumentos de informacdes, de forma Pergunta 14
Gestdo da acessivel, segura, fidedigna G A
Salde que e tempestiva. rupo
norteiam a Acompanhamento das | Pergunta 17
reorganizacao acdes desenvolvidas por Grupo A
do modfalo de erl'utes ||:|ternos e externos: Pergunta 19
atencio integral Tribunais de Contas; CGU;
a salde do Instrumentos | Controle Social e Relagdo Grupo B
cidadao. Transparéncia e |de gestdo RAG, |entre orgamento e execugdo| Pergunta 1
Responsividade | LDO, PAS, das demandas judiciais. Grupo B
PES, PPA Prestacdo de contas
comparando RAG x PAS x Pergunta 6
LDO x PPA e demandas Grupo B
Judiciais. indices de ndo | Pergunta 7
conformidade nas Grupo B
auditorias. Indices de
Pergunta 8
ressalvas.
Responsabilizacdo dos Grupo C
gestores. Pergunta 9
Grupos C

Pergunta 12

Fonte: Documentos (Instrumentos de Gestéo) e Entrevistas




Quadro 6 - Quadro para a andlise da categoria Participacdo. BA, 2021.
Documentos para
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Objetivo Categoria Anilise Subcategoria Entrevistas
Grupo A
Pergunta 1
Grupo A
Pergunta 2
Grupo A
Compreender a e
visao dos atores Grupo B
envolvidos no Pergunta 6
processo de Grupo B
implementacao da Pergunta 7
Politica de Canal de Grupo C
Assisténcia , , Pergunta 2
Farmacéutica e as . |Ig3(}§.ﬂfdlscl.:l3550 Grupo C
- Participacao RAG entre usuarios e
estratégias . Pergunta 3
utilizadas no gestores d:o ‘5|s:tema G C
e o Judiciario. rupo
enfrentamento dos Pergunta 5
efeitos da Grupo C
Judicializaco do Pergunta 6
medﬁ:t;emsxtgs no Grupo C
Estado da Bahia Pergunta 7
Grupo C
Pergunta 9
Grupo C
Pergunta 11
Grupo C
Pergunta 12

Fonte: Documentos (Instrumentos de Gestéo) e Entrevistas

O fenbmeno da Judicializacdoda Politica de Saude e de Asssisténcia

Farmacéutica resulta da insercdo da saude como direito do cidaddo na CRFB/88,

mediante a luta do movimento da Reforma Sanitaria Brasileira e dos movimentos
sociais, assim como o retorno da democracia e da inclusdo social. Compreende-se
gue embora haja algumas divergéncias precisa-se entender que a judicializacdo da
saude pode ser aliada do SUS, por sinalizar as deficiéncias e estimular a avaliacdo da
implementacgdo da politica de saude.
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6.3.1 Documentos que fizeram parte da analise

6.3.1.1. Plano Estadual de Saude - PES

De acordo com a Constituicdo Federal de 1988 e Leis Orgéanicas da Saude —
LOS n° 8.080/90 e 8.142/90, o planejamento é de responsabilidade conjunta das trés
esferas de governo. Assim, as atividades de planejamento desenvolvidas por cada
ente da federacdo consideram o0 que esta sendo desenvolvido nas demais esferas,

buscando gerar complementaridade e funcionalidade.

O Decreto n° 7.508/11 define o planejamento como atividade obrigatoria dos
entes federados, de natureza ascendente e integrada. A Portaria n°® 2.135/13
estabelece as diretrizes para o processo de planejamento no ambito do SUS, define
o Plano Estadual de Saude (PES), as respectivas Programacdes Anuais de Saude
(PAS), e os Relatorios Anuais de Gestédo (RAG).

Assim, o PES se constitui em um instrumento de gestao, o qual esta expressa
a politica de saude do estado para um quadriénio, contendo as orientacfes para a
implementagdo de todas as iniciativas de gestdo do SUS, no ambito do territorio
baiano. Desse modo, o documento explicita 0s compromissos do governo para o setor
salde, as iniciativas estratégicas e as respectivas ac¢bes, tendo como alicerce a
analise de situacao de saude, as necessidades da populacéo e a capacidade de oferta

dos servicos.

O PES guarda consonancia com outros instrumentos de planejamento como o
Plano Plurianual — PPA, respeitadas as suas especificidades metodoldgicas, 0s
Relatorios da Conferéncia Estadual de Saude, o Plano de Desenvolvimento Integrado,

e outros instrumentos de governo que subsidiam estratégias de acfes para a saude.

Para atender os objetivos desta pesquisa foram estudados os Planos Estaduais
de Saude 2012-2015 e o0 de2016-2019, uma vez que 0S mesmos compreendem o

periodo de analise da pesquisa.


http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2017/10/Plano-Estadual-de-Sa%C3%BAde-2012-2015.pdf
http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2017/10/Plano-Estadual-de-Sa%C3%BAde-2012-2015.pdf
http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2017/10/Plano-Estadual-de-Saude_Revista40-Sup3-2016-PES2016-2019.pdf
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6.3.1.2 Programacéo Anual de Saude - PAS

A Programacao Anual de Saude (PAS) tem por objetivo apresentar de forma
sistematizada as a¢Oes a serem operacionalizadas, visando o alcance das metas e
cumprimento dos compromissos assumidos no Plano Estadual de Satde (PES). E
elaborada de forma articulada com o Orcamento Publico, com a participacdo da Rede
de Planejamento, Monitoramento e Avaliacdo da Secretaria da Saude do Estado da
Bahia (SESAB) e da Comissédo de Planejamento e Orcamento do Conselho Estadual
de Saude (CES).

O que se busca com o PAS é reconhecer as ac¢des desenvolvidas, bem como
os valores alocados e as acdes orcamentarias responsaveis pela execucéo fisica e
financeira. Esse instrumento, que vai além do cumprimento da legislacéo organizativa
do Sistema Unico de Satde (SUS), é um roteiro para o desenvolvimento e a execugao
das acdes propostas, propde um planejamento integrado e articulado com outros
instrumentos de gestao, alinhando e ampliando o acompanhamento e monitoramento

das metas, iniciativas e acdes, contribuindo para fortalecer o controle social.

No entanto, para a obtencao dos resultados esperados da execucéo das metas,
h& que se considerar a descentralizacdo das responsabilidades pelas acfes de saude,
visto que € imprescindivel para o bom funcionamento do SUS a atuacgéo articulada

das trés esferas de governo.

Trabalhando de forma articulada com o processo de acompanhamento das
acOes orcamentéarias e do monitoramento e avaliacdo do Plano Plurianual-PPA, que
€ desenvolvido pela Secretaria Estadual de Planejamento, no PAS sdo propostas
alteracdes, revisdo para se ajustar as agbes or¢camentérias proposta pela Lei de

Diretrizes Orcamentarias (LOAS), bem como o0s ajustes e produtos propostos no PES.

Na maioria das vezes, para essa analise e monitoramento, sdo observados 0
guadro de metas, monitoramento e avaliacéo dos indicadores. Com essa avaliagao é
possivel compreender se as metas propostas no PES, e a indicacdo do setor
responsavel para execucdo da acdo, do produto esperado, observando o uso e a
previsdo orcamentaria que financiara a respectiva meta. Por meio deste instrumento,
a SESAB conta com um referencial para a execuc¢ao e apuracao dos resultados anuais
das metas propostas para o quadriénio pelo PES, que sdo apresentados nos
Relatorios Detalhados dos Quadrimestres (Relatério Quadrimestral) e no Relatério
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Anual de Gestdo (RAG), instituindo um processo de escuta efetiva dos diversos
atores-chave para elaboragéo e monitoramento da PAS, configurando em uma agao

intersetorial, contribuindo para subsidiar as intervencdes coordenadas pela gestao.

Dessa forma para atender a proposta da pesquisa foram avaliados os PAS

referente aos anos de 2014 a 2019.

6.3.1.3 Relatério Anual de Gestéo - RAG: 2014 a 2019

O Relatério Anual de Gestdo (RAG) é um instrumento de gestdo elaborado
anualmente, que permite ao gestor apresentar os resultados alcancados com a
execucdo da Programacdo Anual de Saude (PAS) e orienta quanto a eventuais
redirecionamentos que se fizerem necessarios no Plano Estadual de Saude (PES),

conforme determina o art. 6° da Portaria n°® 2.135/13.

Assim, devera contemplar itens relativos as diretrizes, objetivos e indicadores
do PES, as acdes e metas previstas na execucao da PAS, bem como a andlise da

execucao orcamentaria.

A legislacdo determina que o RAG deve ser enviado ao respectivo Conselho
de Saude até o dia 30 de margo do ano seguinte ao da execucéo financeira, e cabera
ao Conselho emitir parecer conclusivo de aprovacgéo, ou ndo. Em caso de reprovacgao
o Gestor maior, ndo apenas o do SUS, corre o risco de inegibilidade visto que os
Orgaos de Controle exigem a aprovacéo do Controle Social, conforme posto na Lei
8142/1990.

Dessa forma, para atender a proposta da pesquisa foram avaliados os PAS e
RAG referentes aos anos de 2014 a 2019. Em todos os Relatérios Anuais de Gestéao
foram encontradas citages sobre transparéncia e responsividade acerca do tema

Assisténcia Farmacéutica e o Compromisso com a Politica aprovada em 2010.
6.3.1.4 Plano Plurianual - PPA
O Plano Plurianual (PPA) esta previsto no artigo 165 da Constituicdo Federal e

€ considerado um planejamento de médio prazo. Por esse motivo, o PPA é dividido

em diferentes planos de agéo, cada um referente a uma area orgcamentaria.
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Tem duracdo de quatro anos, comecando no inicio do segundo ano do mandato
do chefe do poder executivo e terminando no fim do primeiro ano de seu sucessor, de
modo que haja continuidade do processo de planejamento. Este planejamento
estabelece, de forma regionalizada, as diretrizes, objetivos e metas da administracéo

publica nos ambitos federal, estadual e municipal.

O PPA permite compreender as despesas de capital e outras delas
decorrentes, e aquelas referentes aos programas de duracdo continuada. Permite
coordenar a elaboracdo e a atualizacdo dos instrumentos de planejamento
governamental: Plano Estratégico, Plano Plurianual, Diretrizes Orcamentarias e
Orgcamentos Anuais.

Seu principal objetivo na gestéo é garantir a formulacéo e a implementacéo de
politicas publicas e planos setoriais de desenvolvimento econémico, social, regional,
territorial, metropolitano e urbano, compatibilizando-os com os instrumentos de

planejamento governamental.

Mediante analise desse instrumento € possivel avaliar e consolidar as
propostas orcamentarias dos 6rgaos, entidades e Fundos do Estado, com base no

Plano Plurianual e na Lei de Diretrizes Orcamentarias.

Para tanto, através do Plano Plurianual, é possivel reconhecer e promover a
realizacdo de estudos necessérios para o desenvolvimento do Estado; coordenar e
promover a execucdo dos programas integrados de desenvolvimento; estabelecer
diretrizes, normatizar e coordenar tecnicamente as atividades de planejamento,
programacao orcamentaria, acompanhamento, monitoramento e avaliacdo das acdes
governamentais, no ambito da Administracédo Publica, promovendo, em conjunto com
a Secretaria da Fazenda, estudos para estimativas da receita e programagao

financeira do Estado.

Dessa forma, para atender os objetivos do projeto foram estudados os Planos
Plurianuais dos anos de 2012-2015 e de 2016-2019, uma vez que 0S mMesmMOSs

compreendiam o periodo do processo de analise da pesquisa.


http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2017/10/Plano-Estadual-de-Sa%C3%BAde-2012-2015.pdf
http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2017/10/Plano-Estadual-de-Sa%C3%BAde-2012-2015.pdf
http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2017/10/Plano-Estadual-de-Saude_Revista40-Sup3-2016-PES2016-2019.pdf

139

6.3.1.5 Lei de Diretrizes Orgcamentarias - LDO

A Lei de Diretrizes Orcamentéarias (LDO) é elaborada anualmente e objetiva
apontar as prioridades do governo para o ano subsequente. Ela orienta a elaboracdo
da Lei Orcamentaria Anual (LOA), baseando-se no que foi estabelecido pelo Plano

Plurianual.

Essa Lei deve compreender as metas com definicAo de prioridades da
administracdo publica, incluindo: as despesas de capital para o exercicio financeiro
subsequente; orientando a elaboracéo da lei orcamentéaria anual que dispbe sobre as
alteracdes na legislacao tributéria.

A LDO deve levar em consideracéo: o equilibrio entre receitas e despesas; 0s
critérios e a forma de limitacdo de empenho; as normas relativas ao controle de custos
e a avaliacdo dos resultados dos programas financiados com recursos dos
orcamentos; observar as demais condicbes e exigéncias para transferéncias de
recursos a entidades publicas e privadas. Deve conter Anexo de Riscos Fiscais, onde
serdo avaliados 0s passivos contingentes e outros riscos capazes de afetar as contas
publicas, informando as providéncias a serem tomadas, caso se concretizem. Por fim,

0 anexo de Metas Fiscais integrara o projeto de Lei de Diretrizes Orcamentarias.

Para atender a proposta da pesquisa foram avaliadas as LDO referentes aos
anos de 2014 a 2019.

6.3.1.6 Lei Orcamentaria Anual — LOA

A Lei Orcamentaria Anual estabelece as metas e as prioridades para os gastos
publicos do préximo ano, que na esfera federal devem ser aprovadas em sessao
conjunta da Camara dos Deputados e do Senado, permitindo que o governo prepare
o orcamento final para o ano seguinte. De igual maneira, ocorre nas esferas estaduais

€ municipais.

Permite que a Gestdo possa planejar em consonancia com as metas e
indicando os gastos, ou seja, 0 quanto e onde gastar o dinheiro publico no periodo de

um ano, com base no valor total arrecadado pelos impostos.
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Disposta na Lei n. 8142/90, este instrumento de gestdo permite ao Controle
Social acompanhar todo o planejamento publico destinado a saude, e o orgamento
previsto para acompanhar, controlar e fiscalizar a arrecadacdo destinada ao
orcamento publico. No que tange a saude, responde desde o investimento obrigatorio
dos impostos arrecadados e sua destinagdo minima exigida por for¢ca da Lei para o
cumprimento de metas estabelecidas, no processo da Programacao Anual da Saude.

Dessa forma, para atender a proposta da pesquisa foram também avaliados os
PAS referente aos anos de 2014 a 2019.

6.4 COLETA DE DADOS

Foram coletados dados primarios e secundarios, sendo as entrevistas
realizadas pelo autor desta pesquisa no periodo 2019 a 2020. Devido a pandemia
do COVID-19 instalada no Brasil, algumas entrevistas foram realizadas via WEB,
respeitando os critérios exigidos e o rigor ético das pesquisas na area de saude. Os
dados secundarios, originam-se de bancos de dados da SESAB (SAFITEC, FESBA,
APG e da PGE-net (NAJS) e RENAME.

As estratégias de abordagem metodoldgica qualitativa possuem como tipos
viaveis para a coleta de dados secundarios a andlise de documentos e, por

conseguinte, para a coleta de dados primarios, as entrevistas semiestruturadas.

O contato com os participantes foi realizado diretamente pelo pesquisador com
a Superintendéncia e Diretorias da SESAB. Os demais representantes foram
abordados mediante agendamento eletrénico e entrevistados em seus setores de

trabalho.

Como critérios de inclusdo para participar da pesquisa, considerou-se que 0s
entrevistados deveriam estar atuando nas funcdes referentes a judicializacdo da
assisténcia farmacéutica, respondendo ou analisando o processo de judicializacao da

salde.
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6.4.1 Instrumentos de Coleta de Dados

a) Documentos: os instrumentos de coleta de dados, constituem-se
daqueles que retratam o contexto politico-institucional, articulados com
0s objetivos da pesquisa, sendo eles: os Relatérios Anuais de Gestéo
(RAG) do periodo de 2014 a 2019, a Lei de Diretrizes Or¢camentaria
(LDO), o Plano Anual de Saude (PAS) e o Plano Plurianual (PPA) e fluxos
referente a judicializacdo de medicamentos. Estes documentos foram
buscados na Secretaria de Saude do Estado da Bahia e em sites
pertinentes, a exemplo do TCU, STF e CNJ. Para a coleta de dados foram
utilizadas as acfes judiciais que possuiam registro na PGE, e que foram
direcionadas ao estado entre 2014 e 2019. Para a analise documental e
de dados foi considerado o recorte temporal em que se desenvolveu o
trabalho.

b) Entrevistas semiestruturadas: foram realizadas um total de dezesseis
entrevistas com participantes da pesquisa, conforme as func¢des que estes
desempenham e atendendo aos objetivos do estudo. Como representantes
do Poder Executivo, encontram-se como 0s protagonistas desta pesquisa: a
Gestao da Secretaria Estadual de Saude e a Procuradoria Geral do Estado.
Como 6rgao de controle estdo os representantes da Secretaria Municipal de
Saude (COSEMS-BA e CONASEMS) e, como 6rgaos reguladores estéo os
representantes da ANVISA e da Comissédo de Saude na OAB/secdo BA e

Conselho Estadual de Farmacia.

Participaram ainda das entrevistas, representantes do Judiciario. Embora seja
reconhecida a existéncia de outros atores da area juridica, responsaveis pelo
processo de judicializacdo no Estado da Bahia, de forma direta ou indireta, a exemplo
dos médicos prescritores, estes ndo fizeram parte da pesquisa, pois considerou-se
apenas o0s profissionais vinculadas ao processo de andlise, elaboracdo dos
Instrumentos de Gestdo e, em especial, os atores envolvidos na discussao,
formulag&o, implementacéo e revisédo da politica estadual de assisténcia farmacéutica,
no periodo de 2014 a 2019.
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Dessa forma, as entrevistas possibilitaram compreender o fenémeno da
judicializacdo em saude na visdo desses atores sobre 0 processo de implementacao
da Politica de Assisténcia Farmacéutica, dado que eles séo 0s principais responsaveis

pela implementacdo, monitoramento e revisédo periddica da politica estadual de AF.

O aumento da demanda de casos na procura de novas tecnologias referentes
a medicamentos e na garantia de acesso aos mesmos sao constantes nas pautas do
judiciario e nas consultas dos médicos prescritores. Assim, sdo analisadas as ideias
sobre o tema apresentadas pelos principais atores institucionais dos diferentes
poderes e que levam ao processo de judicializagcdo da politica da assisténcia
farmacéutica no estado da Bahia.

6.5 MATRIZ DE ANALISE

Em cada grupo séo identificadas as frequéncias com que o tema é tratado nas
respostas dos entrevistados, aglutinando-os através do software Nvivo, utilizando o
modelo de analise tematica (BARDIN, 2011; 2016) a luz do referencial do

neoinstitucionalismo histoérico.

Este tipo de técnica permite uma descricdo da comunicacao do entrevistado de
forma sistematica, que auxilia na categorizacdo dos elementos constitutivos das
dimensdes tedricas e na complementacdo de outros elementos identificados na

pesquisa de campo.

A andlise do processo de implementacdo da politica de assisténcia
farmacéutica envolve dimensdes legais, politicas, econdmicas e sociais. No que se
refere a dimenséao legal, a controvérsia ocorre nas seguintes perspectivas: aqueles
que parecem concordar com a judicializacdo do direito & satde; outros que a criticam,
argumentando que esse mesmo direito tem se caracterizado pela prevaléncia de
acOes individuais em detrimento dos interesses coletivos. Além disso, ainda na
dimensdo legal, muitas acdes se referem a medicamentos de alto custo ou
medicamentos nao incorporados pelo SUS, cabendo a ANVISA se pronunciar sobre

a analise de seguranca e eficacia dos medicamentos (CHIEFFI, 2009).

No que se tange a dimensao econdmica ha um debate que tenta avaliar se a
judicializagdo melhora ou piora o acesso garantido constitucionalmente e se € possivel

oferecer tudo a todos, ou ainda, se deve oferecer apenas 0s servigos basicos a todos
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e exigir a coparticipacdo daqueles que possam pagar. Neste sentido o problema
reside na categorizagdo de quem pode ou nado pagar por medicamentos,

principalmente no que se refere aos de alto custo.

Nas dimensdes politica e legal, encontram-se no artigo 5° inciso XXXV o
principio constitucional do acesso a justica, o qual reza que “a lei ndo excluira da
apreciagédo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a direito” e no artigo 196: “A saude
€ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducéo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso

universal e igualitario as acoes e servicos (...)” (BRASIL, 1988).

Mudancas na esfera legal demandaria uma revisdo constitucional, mediante
emenda, o que pode desencadear reacfes de segmentos da populacdo e de
profissionais que defendem o SUS, como originalmente incorporado na CFRB/88, pois
foi uma conquista dos movimentos sociais, principalmente daqueles que lutaram pela

Reforma Sanitaria Brasileira.

Além disso, a operacionalizacdo da coparticipacdo encontra limites visiveis,
gue é definir guem e o quanto pode pagar. Isso esta relacionado a dimenséao social,
tendo em vista o momento de crise econbmica pela qual passa o0 pais, com
crescimento negativo do Produto Interno Bruto (PIB) e crescentes custos da atencao
a saude, além do aumento da expectativa de vida dos brasileiros e, consequente,

dependéncia por mais servi¢cos de saude.

Dessa forma, identificar os efeitos da Judicializacdo de medicamentos sobre o
orcamento da Secretaria de Saude do Estado da Bahia é também pertinente para que
Sse possa construir os instrumentos de gestdo capazes de subsidiar a tomada de

decisdo, que passa por escolhas politicas, técnicas e administrativas.

E uma escolha politica, na medida em que a priorizacdo dos problemas e das
acdoes é um processo politico, sempre conflitivo, pois envolve stakholders® com
diferentes interesses e valores éticos, morais, culturais e ideologicos divergentes. A
visdo destes stakeholders na implementacdo da politica de assisténcia farmacéutica
e suas estratégias de enfrentamento da Judicializacdo de medicamentos sé&o

identificadas nas analises das entrevistas.

3Stakeholder é qualquer individuo ou organizacao que seja impactado pelas acbes de uma
determinada empresa. O termo significa parte interessada.
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A tomada de decisdo como escolhas politica e administrativa, baseia-se em
diversas informagfes que permitem a interpretacdo da realidade sanitéria estadual,
municipal/local, por meio da identificacédo, explicacdo dos problemas e das possiveis
acOes estratégicas, utilizando dados e conhecimentos, como os demograficos,

epidemioldgicos, socio-culturais, estruturais, dentre outros.

A escolha administrativa requer o balango entre 0s recursos necessarios e 0s
disponiveis para a execucao das acles planejadas, em articulacdo com os Planos
Plurianuais (PPA), a Lei de Diretrizes Orcamentarias (LDO) e a Lei de Orcamento

Anual (LOA), todos de iniciativa do Poder Executivo.

Objetivando identificaras razdes que influenciam o comportamento e a acao,
atentando-se para o0 que esta acontecendo com os destinatarios das politicas, utiliza-
se a perspectiva bottom-up (SABATIER, 1986) para analisar o processo de
implementacdo da politica de assisténcia farmacéutica, pois as demandas por
medicamentos chegam ao judiciario por um autor: o usuario. Saliente-se que conforme
Pilzl e Treib (2007) apud Souza (2018, p. 26) esta perspectiva de analise vem sendo
criticada, criando-se uma terceira geracdo na andlise da implementacao de Politicas

Publicas, denominada de teorias hibridas.

Para direcionar a categorizacdo dos dados foi elaborado o Quadro 4,
considerando aspectos legais e administrativos da tematica judicializacdo de
medicamentos. Porém, com a coleta de dados, verificou-se o surgimento de novos
conteudos que poderdo gerar novas subcategorias de analise. O Quadro 7

apresenta as categorias e subcategorias de andlise documental e das entrevistas.
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Quadro 7 - Categorias e Subcategorias da Analise Documental e das Entrevistas

CATEGORIAS SUBCATEGORIAS

Conformidade com a lei | Legalidade/conformidade com a Lei e Instrumentos de Gestao pertinente
e instrumentos de (RAG, LDO, PAS, PES, PPA).
gestdo

Avaliacdo econémica (Instrumentos da Gestdo em especial a LDO),
coletivo em detrimento do individual. Alcance das metas pactuadas.
Resultados, encaminhamentos e indicadores existentes nos Instrumentos
de Gestéo.

Performance

Disponibilizacdo de informacdes de forma acessivel, segura, fidedigna e
tempestiva. Acompanhamento das a¢cfes desenvolvidas por entes
internos e externos, como Tribunais de Contas; CGU; ANVISA, 6rgdos de
Participacdo e Controle Social (COSEMS/Ba, CRF/Ba e CONASEMS)

Transparéncia

Relacao entre orcamento e atendimento as demandas judiciais.
Responsividade Prestacéo de contas comparando RAG x PAS x LDO x PPA e demandas
Judiciais. Responsabilizacdo dos gestores.

Padrbes de analise e sistematiza¢do. Gestao integrada da informagéo
com Orgéos deliberativos de Gestédo do SUS-BA (Conselho Estadual de
Saulde e CIB)

Comunicabilidade

L Canais e instrumentos de ligagdo/discusséo entre usuéarios, gestores do
Participagao SUS e o Judiciario.

Fonte: Rocha (2009), adaptado pelo autor. 2020.

A interpretacdo dos dados coletados torna possivel analisar o processo de
implementacdo da politica de assisténcia farmacéutica, bem como conhecer os
possiveis efeitos orcamentarios da Judicializacdo de medicamentos no estado da
Bahia (SESAB) de 2014 a 2019, e assim, perceber o posicionamento dos érgaos

deliberativos do Estado, frente a essa tematica.

6.6 ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA

Esta pesquisa seguiu as normas do Conselho Nacional de Saude, resolucao n®
466/2012 e submeteu-se ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP), conforme as
exigéncias de qualquer pesquisa que envolva seres humanos (BRASIL, 2012). Todos
0s entrevistados assinaram o Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE),
autorizando a gravacao e tomaram conhecimento, previamente, do objeto de estudo.
Foi ainda informado aos participantes os meétodos, beneficios previstos e 0s possiveis
riscos, sobre a isencado de custos, anonimato, confidencialidade e privacidade,

autorizando sua participacao voluntaria, bem como a divulgacdo dos resultados.

A coleta de dados foi realizada ap0s a aprovacao do CEP, mediante Parecer

n°® 3.294.921. O TCLE foi assinado em duas vias, sendo que uma das copias ficou
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com o entrevistado e a outra com o pesquisador, juntamente com o 4udio gravado em
CD, segundo a determinagéo de um periodo de cinco anos. O uso das informacdes
esta submetido as normas éticas destinadas a pesquisa envolvendo seres humanos,
da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) do Conselho Nacional de
Saude, do Ministério da Saude, sendo utilizados apenas para fins cientificos desta
tese.

Quanto aos riscos para os participantes da pesquisa, citou-se a possibilidade
de comunicacdo inapropriada para a obtencdo dos resultados da pesquisa, que
poderia gerar situagdes de conflito entre os envolvidos, constrangimento, inseguranga
ou coacdo para responder algum questionamento. Porém, estes riscos nao

aconteceram havendo bastante colaboracdo dos entrevistados.

Sobre os beneficios deste estudo, espera-se que os dados obtidos possam
servir de base para subsidiar as intervencgdes e gerar melhorias no planejamento em
saude, a partir de uma compreensao critica sobre o impacto da judicializacdo da saude
no Sistema Unico de Salde do estado da Bahia, aumentando o conhecimento
cientifico sobre a implementacéo da politica de assisténcia farmacéutica. Além disso,
0s participantes tomaram ciénciade que eles teriam acesso a versédo final com os
resultados da pesquisa e que poderiam desistir de participar, a qualquer momento
deste estudo, sem que lhes fossem imputadas penalidades, constrangimentos ou
prejuizos, garantindo aos mesmos a vontade de contribuir/permanecer, ou ndo, no

estudo em guestéo.

Apbs a finalizacdo da coleta de dados atrelada a pesquisa, as entrevistas foram

transcritas, seguindo-se com a analise de seu conteudo e os resultados obtidos.

Vale esclarecer que as respostas dos entrevistados, por seu grande volume,
aparecem somente algumas delas inseridas no texto, objetivando néo interromper a
continuidade da leitura deste trabalho e, a0 mesmo tempo, para enfatizar o topico em
questdo. Essas repostas foram representadas e designadas com as siglas

correspondentes aos grupos dos entrevistados (EG, ER e EJ).
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7 APRESENTACAO E DISCUSSAO DOS RESULTADOS

Os resultados da pesquisa séo apresentados e discutidos em quatro etapas. A
primeira apresenta o perfil dos participantes das entrevistas e como se organiza a
Assisténcia Farmacéutica (AF) no Estado da Bahia, na qual mediante analise
documental, identificam-se 0s principais aspectos institucionais que interferem nesse

processo.

A segunda e terceira apresentam elementos para compreender o fenbmeno
da judicializacdo em saude, a partir da analise documental e das entrevistas que
revelam a visdo dos atores dos Poderes Executivo e Judiciario, dos 0rgaos
reguladores (ANVISA) e de controle (COSEMS e CONASEMS) sobre o0 processo de
implementacdo da Politica de Assisténcia Farmacéutica, na qual inclui-se as
razdes para a judicializacao de medicamentos. Na quarta, sdo apresentados 0s gastos
da SESAB com litigios judiciais de medicamentos no Estado da Bahia no periodo de
2014 a 2019, discutindo-os a luz dos instrumentos de Gestao da Saude que norteiam

a reorganizacao do modelo de atencao integral a saude do cidadao.

Os referenciais tedricos utilizados fundamentaram a abordagem do tema da
judicializacéo da assisténcia farmacéutica para compreender a implementacdo desta
politica publica, de modo a alcancar o objetivo geral de analisar a interferéncia da
judicializacdo de medicamentos no processo de implementacdo da Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica no estado da Bahia, no periodo de 2014 a 2019, a luz

do neoinstitucionalismo historico, apresentado nas se¢des precedentes.

O neoinstitucionalismo historico, com suas caracteristicas evidenciadas na
abordagem da gestao, fundamenta os aspectos institucionais da judicializacdo na
perspectiva da salde como direito fundamental, conforme a CRFB/88, seguindo as

diretrizes e os principios do SUS.

Para Hirschl (2006) a definicdo da judicializacdo € muitas vezes vista de forma
abstrata, dada a necessidade de utilizacdo de normas e de padrbes de
comportamento para a seguranca e a legitimidade dos caminhos administrativos,
juridicos e politicos, levando a contingéncia da sociedade contemporanea, com
prerrogativas do cidadado e obrigacbes do Estado, possibilitando o aumento de
conflitos das relagbes sociais, econdmicas, politicas e culturais, constituindo-se a

garantia de direitos uma prerrogativa do Poder Judiciario.
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Nesta tese, ja explicado no resumo, define-se a judicializa¢do da saude como
um fendmeno decorrente do somatoério de acdes institucionais e individuais, que
assumem seus papéis de forma isomorfica no que se refere ao comportamento do
Poder Judiciario, de maneira a garantir o direito fundamental a saide, como esculpido
na Constituicdo Cidada. O processo de judicializacdo na Assisténcia Farmacéutica,
caracteriza-se por demandas individuais fundamentadas nos principios do SUS, tais
como: universalidade, integralidade e equidade. Estas demandas podem decorrer de

razdes de natureza econdmica, social, politica eadministrativa.

7.1 PERFIL DOS PARTICIPANTES DAS ENTREVISTAS

Foram entrevistados 16 participantes que, frisa-se, tiveram a suas identidades
preservadas. Apenas foi mencionado no Quadro 2 os setores aos quais pertenciam e
o tempo em que neles trabalham, variando de cinco a mais de dez anos. No que se
refere ao local de insercdo dos participantes, tem-se: EG (10); EJ (04) e ER (02).

7.2 ORGANIZACAO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO ESTADO DA BAHIA

De modo geral, as a¢fes da SESAB, na area da assisténcia farmacéutica, séo
dentre outras, estruturar e qualificar a gestdo da Assisténcia farmacéutica,
funcionamento da Rede Baiana de Farmacias Populares do Brasil, expansdo e
qualificacdo dos Componentes Basicos e Especializados da Assisténcia
Farmacéutica, bem como a implantacdo do Projeto Farméacia da Bahia e o
desenvolvimento do Programa Medicamento em Casa, em parceria com 0S

municipios baianos.

Mediante analise das Categorias Conformidade com a Lei e Instrumentos
de Gestdo e Responsividade, verifica-se que, a partir de 2010 houve uma
modificacdo, estabelecendo-se critérios para garantir 0 acesso da populacdo aos
medicamentos essenciais, com enfoque na promoc¢ao de saude, no cuidado integral,
equidade e humanizacéao, além do desenvolvimento da cadeia produtiva e da industria
farmacéutica. Programas tais como: Bahia Saudavel, Farmacia da Bahia,

Medicamento em Casa também vem sendo implantados ao longo dessa década.
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J4& a Categoria Comunicabilidade permite visualizar os nomes dos
demandantes e os tipos de medicamentos judicializados, inclusive aqueles que nao

fazem parte da lista do RENAME, independentes do custo.

Pela documentacao pertinente as categorias Performance e Transparéncia e
Transparéncia e Responsividade foi possivel tomar ciéncia dos gastos com a
judicializagéo, da execucdo orcamentéria por programa, da utilizacdo dos recursos e

até mesmo, de uma previsédo de gastos com a judicializacéo.

A Categoria Participacdo permitiu a visualizacdo do fortalecimento da gestéo
da assisténcia farmacéutica, garantindo também o acesso aos medicamentos,

estruturando e qualificando a gestado dessa assisténcia.

O que se percebe € que os efeitos das decisfes judiciais relacionadas ao
fornecimento de medicamentos sdo crescentes. Os estudos mostraram que a
judicializagéo vem se tornando um problema cada vez mais relevante para a gestao
estadual e que esta vem buscando a mediagcdo, com a implantacdo do Nucleo de
Judicializacdo (NAJS), responsavel por garantir uma maior Comunicabilidade entre
a PGE e a SESAB, a Politica Publica de Saude e suas consequéncias, e as reacdes

por parte dos gestores.

No estado da Bahia, nos ultimos anos, nota-se a Responsividade na aquisicdo
de medicamentos como um crescente, no que diz respeito a responder as demandas
judiciais. O rol de gastos com medicamentos abrange tanto aqueles com a compra
dos medicamentos pelo Estado, quanto os valores utilizados em atendimento as
decisdes judiciais, por meio de depdsito judicial ou repasses aos municipios, para que
estes cumpram a deciséo judicial.

7

Para entender a base da assisténcia farmacéutica é preciso tomar
conhecimento que o estado da Bahia tem buscado junto a Bahiafarma, conforme
consta das respostas obtidas através das entrevistas, estabelecer um maior controle
na fabricacdo de medicamentos que tendam a diminuir os efeitos que a judicializacéao
de medicamentos vem causando no orcamento do estado. Assume assim, mais uma
vez a premissa social da Perfomance, debrucando-se em pesquisas e capitaneando

recursos, sejam eles de cunho publico ou privado, como relatado pelo entrevistado.

Observa-se que, embora adiante sejam confirmados, os gastos com a

judicializacdo de medicamentos, estes nao estdo em Conformidade com a Lei nos
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Instrumentos de Gestédo, na discussao e nas Leis Orgcamentarias Anuais (LOA), ou
nos Planos Anuais e Estadual de Saude (PAS) e (PES).

A assisténcia farmacéutica foi implantada a partir do antigo modelo dos blocos
de financiamento do Sistema Unico de Saude, dividido em trés componentes,
conforme consta no art. 24 da Portaria GM/MS n° 204, de 29 de janeiro de
2007(BRASIL, 2007b) que define os componentes de financiamento para a
assisténcia farmacéutica em: componente Basico da Assisténcia Farmacéutica;
componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica; componente de Medicamentos

de Dispensacao Excepcional.

E imprescindivel reiterar que a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
(PNAF) é parte integrante da Politica Nacional de Saude (PNS). A PNAF foi aprovada
pela Resolucéo n. 338 de 2004 do Conselho Nacional de Saude, garantindo assim os
principios da universalidade, integralidade e equidade, como em um conjunto de
acOes voltadas a promocédo, protecdo e recuperacdo da saude. Nesse contexto, a
assisténcia farmacéutica € uma politica publica que direciona a implementacdo de
diferentes politicas, como as de medicamentos, ciéncia e tecnologia, desenvolvimento
industrial, dentre outras, garantindo assim politicas préprias a cada um dos setores do
sistema de salde do pais, 0 SUS. Ressalta-se que a assisténcia farmacéutica envolve
0 setor publico de aten¢éo a saude e o privado (RES. CSN 338/2004, art. 1, I1).

7.2.1 Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica

O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica se relaciona a aquisicao
de medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Basica a Saude, englobando
agueles referentes a agravos e programas de saude especificos, conforme os termos
a partir do art. 34, do ANEXO XXVIII, da Portaria de Consolidagéao n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017.

Assim, cabe aos Estados e ao Distrito Federal a responsabilidade de prover a
selegéo, programacéo, aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e observar os
prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e iNnsumos
constantes dos Anexos | e IV da RENAME, conforme pactuacdo na respectiva
Comisséo Intergestores Bipartite (CIB). Com efeito, o estado da Bahia e 0s municipios
pactuam sobre uma relagdo de medicamentos mais usados na APS e definem quais
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sdo aqueles adquiridos pela Secretaria Estadual de Saude e os adquiridos pelos
municipios, otimizando as compras para as Secretarias Municipais de Saude com
menor capacidade financeira, segundo o previsto no art. 41 do mesmo Anexo e
Portaria citados. No estado da Bahia a pactuacéao interfederativa esta consolidada na
Resolucdo CIB n°® 49/2015 que determina os farmacos e os insumos que sao de
responsabilidades municipais e da SESAB.

Constam dessa lista, por exemplo, os medicamentos anti-hipertensivos
(Enalapril, Losartana Potassica, Hidroclorotiazida, ...); insulinas NPH e Regular,
antidiabéticos orais (Metformina, Glibenclamida) e insumos para o controle do
Diabetes Mellitus (lancetas, tiras reagentes e seringas); corticoides (Hidrocortisona,
Betametasona, Prednisolona); antimicrobianos (Amoxicilina,  Azitromicina,
Claritromicina, Neomicina, Eritromicina, Penicilina G Benzatina); anti-inflamatorios
ndo hormonais (AAS, Diclofenaco, Ibuprofeno); antiparasitarios (Albendazol,
Tiabendazol, Ivermectina); antifingicos (Fluconazol, Cetoconazol); anti-histaminicos
(Loratadina, Dexclorfeniramina); e os demais medicamentos e insumos necessarios

ao cuidado na APS.

Para o financiamento exclusivo da compra dessas medicac¢des, conforme
pactuacdo interfederativa, fica assim determinado: cabe a Unido aportar R$ 5,58
(cinco reais e cinquenta e oito centavos) per capta/ano e, aos Estados e Municipios,
o valor de R$ 2,36 (dois reais e trinta e seis centavos) per capta/ano. Ja o Ministério
da Saude também se responsabiliza pela aquisi¢éo e distribuicdo de alguns farmacos
citados acima, e medicamentos voltados para o Programa Saude da Mulher
(contraceptivos e injetaveis, dispositivo intrauterino — DIU e diafragma), como disposto

nos arts. 35 e 36 do mesmo Anexo e Portaria citados anteriormente.

Na Bahia, ressalte-se que a aquisicdo do Componente Basico é feita pelos
municipios. Quando houver descumprimento nesta esfera, o Estado, conforme
pactuado na Comissao Intergestores, Resolucdo CIB 49/2015, assume a

responsabilidade.

E importante compreender ainda que as rela¢bes estaduais possuem carater
suplementar, expressa do art. 19-P da Lei n° 8.080/90, e ndo substituem a RENAME,
também citada naLei n® 12.401, de 2011.
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Com base nas relacdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do
SUS, observadas as competéncias estabelecidas nesta lei, a responsabilidade pelo
fornecimento devera ser pactuada na Comissao Intergestores Tripartite (Incluido pela
Lein®12.401, de 2011).

No &mbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com
base nas rela¢cdes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS a
responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissdo Intergestores
Bipartite (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011).

Em cada municipio, de forma suplementar, com base nas relacdes de
medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, a responsabilidade pelo
fornecimento é pactuada nos Conselhos Municipais de Saude (Incluido pela Lei n®
12.401, de 2011).

Desta forma, o que se percebe na analise documental e entrevistas, dos anos
considerados na pesquisa, € que a Politica da Assisténcia Farmacéutica néo foi
pautada na CIB e/ou constou nos RAG no que se refere a revisdo medicamentosa
apontadas nos processos judiciais, o que desobrigaria 0 estado a assumir a
responsabilidade como aumento de gastos para satisfazer a essas demandas. Isso
levou a uma crescente solicitacdo judicial dos municipios por medicamentos que

compdem o rol medicamentoso da Assisténcia Farmacéutica.

[...] A demanda de judicializagdo é grande, chegando a representar
50% do orgamento da SAFITEC.No ano de 2019, houve um gasto bem
alto com judicializacdo da assisténcia farmacéutica, mas até meados
de 2020, percebeu-se um gasto equivalente a metade do orcamento
destinado a aquisi¢cdo de medicamentos na Bahia. A judicializacéo de
salde vem pautando uma série de discussées no SUS, porque é um
mecanismo que se tornou Util para usuéarios para fazerem jus a
determinados procedimentos. A judicializacdo de medicamentos faz
parte do mesmo mecanismo (EG).

7.2.2 Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, muitas vezes
tratado, erroneamente, inclusive pelos Tribunais, como Medicamentos de Alto Custo,
Medicamentos Extraordinarios, dentre outras nomenclaturas, ndo € mais utilizado na
legislacdo sanitaria (Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, 2017e). Essa Portaria

deixa claro que, o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica é uma
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estratégia que salvaguarda o acesso a medicamentos no ambito do SUS, garantindo
a integralidade no tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de
cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)

publicados pelo Ministério da Saude.

Para tanto, faz-se necesséario que esses PCDTs estejam elaborados pela
Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) e aprovados
pelo Ministério da Saude, mediante Portaria, conforme regramento fixado na Lei n°
8.080/90. Apesar disso, dados do Relatorio do CNJ (2018, p. 78) apresenta que nas
decisdes judiciais a mencao na 12 instancia do TJSP a Conitec foi de 0,22%, NAT
(0,01%), protocolo (3,43%), RENAME (4,47%) RENASES (0%) e REMUNE (0,01%).
Quando este dado € analisado em funcdo da procedéncia ou ndo da acéo, tem-se
gue: em relacdo a CONITEC, em que acdes que julgam “improcedentes, o pedido das
partes tende a citar a CONITEC em 1,38% dos casos, enquanto o percentual cai para

0,13% nas decisdes que julgam procedentes os pedidos” (CNJ, 2018, p.80).

E responsabilidade da Unido, através da ANVISA, a incorporacdo de novas
tecnologias medicamentosas, excluir as que jA sdo adotadas, bem como alterar
diretrizes terapéuticas ou protocolos existentes, neste caso através da CONITEC/MS,
conforme a Lei n® 12.401, de 2011.

O conjunto das medicac¢Bes especiais € categorizado em grupamentos 1 (A e
B), 2 e 3, possuindo cada ente federado a sua atribuicdo. Sao de responsabilidade do
Ministério da Saude os medicamentos do Grupo 1A. Esses medicamentos possuem
aquisicdo centralizada por este Ministério e sédo fornecidos as Secretarias de Saude
dos Estados, sendo destas, a responsabilidade pela programacgéo, armazenamento,
distribuicdo e dispensacgéo para tratamento das doencas contempladas no ambito do

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Importante ressaltar que, os medicamentos do grupo denominado Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), destina-se a garantia ao acesso
equitativo a medicamentos e insumos, para prevencado, diagnostico, tratamento e
controle de doencas e agravos de perfil endémico, com importancia epidemiolégica e
impacto socioecondmico que, na maioria das vezes, acometem populacbes
vulneraveis, contemplados em programas estratégicos de saude do SUS como
HIV/AIDS, tuberculose, hanseniase, maléria, doenca de chagas, cdlera,

esquistossomose, leishmaniose, filariose, meningite, oncocercose, peste, tracoma,
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micoses sistémicas e outras doencas decorrentes e perpetuadoras da pobreza. Sao
garantidos, ainda, medicamentos para influenza, doencas hematoldgicas,
antitabagismo e deficiéncias nutricionais, além de vacinas, soros e imunoglobulinas,

conforme consta na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME).

Os medicamentos do Grupo 1B sé&o financiados pelo Ministério da Saude,
mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de
Saude dos Estados, sendo destas a responsabilidade pela programacéo,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencas

contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Essas medicacBes sdo compostas pelos farmacos utilizados em tratamentos
de maior complexidade, considerando ainda a intolerancia a primeira e/ou a segunda
linha de tratamento. S&o medicamentos que representam elevado impacto financeiro

para o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

O grupamento 2 é responsabilidade das Secretarias de Saude dos Estados
tanto pelo financiamento, quanto pela aquisicdo, programacdo, armazenamento,
distribuicdo e dispensacédo para tratamento das doencgas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Este agrupamento dispde
de medicamentos para tratamentos de menor complexidade em relagéo ao Grupo 1.

J4 o grupamento 3 é responsabilidade das Secretarias de Saude dos
Municipios para aquisicdo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e
dispensacdo, estabelecido em ato normativo especifico que regulamenta o

Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

Geralmente, a responsabilidade para aquisicdo de medicamentos de maior
complexidade € da Unido, sendo competéncias dos estados a aquisicdo dos
medicamentos do Grupo 2, ou quando houver falha assistencial relacionada aos
medicamentos do Grupo 1B, desde que o repasse federal ja esteja no Fundo Estadual
de Saude. O ente municipal possui responsabilidade residual em relacdo aos mesmos
farmacos relacionados no Componente Basico, uma vez que estes também podem
ser adotados em algum PCDT para o tratamento de condi¢cdes paralelas que

acometam um determinado paciente.
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7.2.3 Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional

O item que trata de “Programa de Medicagao Excepcional ou Alto Custo” ou
‘Componente  Especializado da Assisténcia Farmacéutica”, permite a
excepcionalidade na aquisicdo de farmacos nédo integrantes da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais — RENAME. A excepcionalidade na aquisicdo de
medicamentos pelos servi¢cos de saude publica foi introduzida no inicio da década de
1980, pela Portaria Interministerial n°® 3 MPAS/MS/MEC, de 15 de dezembro de 1982.
Contudo, esse tipo de aquisicdo necessita de uma maior complementagédo para que
se possa evidenciar o que sdo medicamentos excepcionais e se jA ndo estdo
incorporados ou com substitutivos nas relacdes existentes de medicamentos. E,
porém, importante entender o conceito original deste item e quem busca amparar-se
nele para garantir que os medicamentos sejam ser incorporados nas listas atualizadas
da RENAME ou REMUNE.

Dessa forma, com a publicacdo da Portaria GM/MS n° 2.981/2009 (BRASIL,
2009), a denominacao foi alterada para Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, definindo-o como uma estratégia de acesso a medicamentos no SUS,
caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso,
em nivel ambulatorial, cujos cuidados estdo definidos em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas publicados pelo Ministério da Saude e relacionados no

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Porém, o préprio Ministério da Salde esclarece a necessidade da mudanca de
da denominacdo do Componente, considerando que 0s termos “medicamentos
excepcionais” ou de “alto custo”, ndo presentes na RENAME, deixam davidas sobre
serem tratados dessa forma, pois o conceito de “alto custo” é relativo, visto que um
medicamento pode ser de alto custo para um usuario ou ente federado e néo ser para
outro. Sob este olhar, a estratégia inovadora aplicada pelo Ministério da Saude foi
deixar de lado as denominagdes “medicamentos excepcionais” ou de “alto custo”,
entendendo que o SUS néao estava ofertando medicamentos aos usuarios de forma
excepcional, e sim por meio de politica publica estruturada, respeitando o principio da
Integralidade do SUS.

Com a Portaria GM/MS 3.992, de 28 de dezembro de 2017, oS recursos
federais passaram ao comando dos estados e dos municipios, em dois blocos de
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financiamento (custeio e capital), abandonando-se a ideia de bloco de financiamento
da assisténcia farmacéutica, preservando, no entanto, a organizagcdo da RENAME
(Anexos de | a V), inserida no art. 3°, do ANEXO XXVII, da Portaria de Consolidacéo
n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece o rol de medicamentos e
insumos, no Sistema Unico de Salde, conforme a estrutura a seguir: Relagéo
Nacional de Medicamentos do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica;
Relacdo Nacional de Medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica; Relacdo Nacional de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica; Relacdo Nacional de Insumos; Relacdo Nacional de
Medicamentos de Uso Hospitalar.

De acordo com o Ministério Publico da Bahia, o STF e o STJ firmaram a
abordagem da Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Salde baseada nos
componentes descritos pelo Centro Colaborador do SUS — Avaliacdo de Tecnologias
e Exceléncia em Saude (CCATES) — da Universidade Federal de Minas Gerais

(UFMG), conforme apresentado na Quadro 4.

Quadro 8 - Categorizacdo de medicamentos por componente de destinacdo. Brasil, 2017

Medicamentos e insumos Medicamentos para assisténcia Medicamentos para tratamento de
essenciais integral a salde doencas endémicas e epidemias

Assisténcia a doengas e  Linhas de cuidado conforme Tratamento de doencas epidémicas
agravos mais Protocolos Clinicos e Diretrizes e endémicas como HIV/AIDS,

prevalentes Terapéuticas (PCDT) tuberculose, hanseniase, malaria,
leishmaniose, doenca de Chagas

Atencio priméria em Tratamento de doenga§ . A estratégia de controle da doenca
saude, em nivel conforme Protocolo Clinico e concentra-se no tratamento de seus
ambulatorial Diretrizes Terapéuticas. Os portadores

Unidades basicas de pacientes devem cumprir com

saude os Critérios de Inclusdo

Programa Saude da

Familia

Fonte: Centro Colaborador do SUS para Avaliacdo de Tecnologias e Exceléncia em
Saude (CCATES)
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A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica esta formulada, organizada e
confere ao cidadao a garantia ao atendimento integral e com equidade, como previsto
na CRFB/88. Quando esses principios ndo sao garantidos e contemplados no
planejamento estratégico, outra op¢ao ndo resta ao usuario e/ou seus familiares que
recorrer a justica para que lhe seja garantida a assisténcia integral a saude, trazendo
consequéncias para os governos, devido ao aumento dos gastos com a

judicializacéo, afetando assim o orcamento.
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8 ANALISE DA IMPLEMENTACAO DA POLITICA NACIONAL DE ASSISTENCIA
FARMACEUTICA

Esta secao objetiva compreender a implementacdo da Politica de Assisténcia
Famacéutica no estado da Bahia na visdo dos atores institucionais que participam
deste processo, mediante as entrevistas realizadas com participantes-chave e a

analise documental.

Por meio dessas entrevistas foi possivel, com o auxilio do sotfware NVivo,
categorizar e subcategorizar a frequéncia de palavras mencionadas nas mesmas,
permitindo analise dos resultados, evidenciando-se a compreensao dos entrevistados

em ralacdo as questdes.

No processo de analise partiu-se da criacdo dos cédigos, que se referem as
classificacdes atribuidas a fragmentos do material coletado por meio das entrevistas
com os atores do Poder Executivo do setor da saude e envolvidos na Assisténcia
Farmacéutica estadual, na Procuradoria Geral do Estado, no Poder Judiciario, OAB,
Defensoria Publica e Ministério Publico, na Agéncia Reguladora (ANVISA) e nos
Orgéaos de Controle (COSEMS/BA, CONASEMS e Conselho Estadual de Farmacia).

Foram definidos seis nos para as categorias Comunicabilidade, Conformidade
com a Lei e Instrumentos de Gestdo, Participacdo, Performance, Responsividade e
Transparéncia. Foram criados outros 33 nds a partir de palavras-chave das
subcategorias selecionadas em relacdo a pesquisa. A partir dai, identificou-se nas
entrevistas, nas quais incidia cada um desses coOdigos, ou seja, mapeou-se as
referéncias aos temas que foram definidos. Os dados foram devidamente

estruturados.

Para tanto, foi necessario criar um “case” para identificar os atributos de cada
entrevistado por orgao de trabalho. Feito isso, foram definidos os dados da referéncia
cruzada e area de atuacao: a) Gestao (6rgdo: SESAB e PGE); b). Juridico (6rgaos:
Defensoria Publica, Ordem dos Advogados do Brasil/Sec¢édo/BA, Ministério Publico);
c) Controle e Regulacdo (COSEMS/Ba, CONASEMS, Comissao Intergestores
Bipartite, Conselho Regional de Farmacia e ANVISA) para facilitar a interpretacédo das
informacdes/respostas, embora saiba-se que o MP e OAB néo pertencem ao Poder

Judiciério.
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Atribuiu-se essas classificacbes para cada resposta dos entrevistados e, em
seguida, foi construido um quadro gerado pelo software NVivo, no menu Criar, opcéo
de Matriz de Referéncia Cruzada, a qual foi possivel observar a incidéncia das
categorias citadas e subcategorias das entrevistas. Dessa maneira, a “Arvore” a seguir
demonstra a frequéncia e citacdo dos termos mencionados pelos entrevistados,

gerada pelo proprio software (Quadro 9).

Quadro 9 - Arvore de respostas construidas com o Software NVivo

Mapa de Arvore - Contagem da Frequéncia
de Codigos por Categoria e Subcategorias

Responsividade Transparéncia Comunicabilidade

disponibilizagdo de
informagdes gestdo integrada da informagdo com
relacdo entre orgaos deliberativos
orgamento e
execugdo das
demandas judiciais
compar... al:ompan[]am...
das agdes
RAG x . - -
PAS X... tempestiva desenvolvidas | entes externos padrdes de | Gestdo

analise e |do SUS-

responsabilizagdo de gestores Respons... St
Performance met:::)s S..
Transparéncia fidedigna segura Cnmunicahilida...

Conformidade com allei e instrumentosd Participagdo

coletivo em
detrimento canal de
do ligagao entre
avaliacdo econdmica individual usudrios e

gestores do
Inslru SUSe
alcance m Participacdo Judicidrio
das Geslao
metas canal de discussdo entre usudrios e
resultados Performance pactua... confunnldada legalidade gestores do SUS e Judiciario

Fonte: Dados resultantes das entrevistas, e elaborado pelo software NVivo, 2021

Em termos percentuais foi obtido o total de frequéncia por categoria (Quadro
10).
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Quadro 10 - Percentual de repostas por Categorias
Responsividade 22,15%

Transparéncia 19,46%

Comunicabilidade 14,43%

Conformidade com a Lei e Instrumentos de

(0)
Gestao 12 e

Participacdo 9,73%

Fonte: Quadro elaborado pelo autor. 2021

Assim, obteve-se a contagem dos cédigos mais citados e das palavras mais
frequentes de acordo com as categorias, sendo a responsividade, performance e
transparéncia as mais citadas. Tais dados evidenciam a compreensao das categorias
pelos entrevistados, que apontaram as respectivas falhas referentes a cada uma

delas.

ApoOs a analise realizada pelo software NVIVO foi possivel constatar que os
entrevistados trouxeram em suas falas a categoria de Responsividade com maior
frequéncia (22,15%), reconhecendo assim a obrigacdo do poder publico de fornecer
os medicamento, sendo responsabilidade atribuida a cada ente federado, bem como
a necessidade de que todas essas despesas ou compras constassem dos
Instrumentos de Gestao, o que possibilitaria uma maior analise de dados e avaliagéo
do impacto no orcamento publico definido para atender a Politica Estadual de

Assisténcia Farmacéutica.

Seguindo com a avaliacdo realizada pelo software, chegou-se a categoria
Performance (21,48%) que segue a mesma linha de raciocinio de entendimento dos
entrevistados, que pensam que somente com analise de metas e resultados
encontrados mediante analise dos Instrumentos de Gestdo € possivel um maior
entendimento e compreenséo dos efeitos da judicializacdo no orgcamento publico e na

implementacgé&o da politica de assisténcia farmacéutica.

Embora alguns entrevistdos envolvidos no processo da judicializacdo atentem
para a necessidade de transparéncia (19,46%), chama atencdo as entrevistas
realizadas com os 6rgdos de controle e com Orgéo deliberativo bipartite do Sistema

Unico de Saude, pois ambos citaram a auséncia na pauta da CIB que tratasse do tema
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Implementac@o e Judicializagdo da Politica de Assisténcia Farmacéutica ou dos
gastos orcamentarios para atender as demandas judiciais. O mesmo ocorreu em
relacdo a falta de Comunicabilidade (14,43%) entre 0s entes responsaveis pela
implementacdo dessa politica no estado Bahia e a dificuldade de acesso a

informacdes encaminhadas aos 6rgdos de controle e de regulacao.

Quando se trata da Conformidade com a Lei e com os Instrumentos de Gestao,
0 que se percebe é que apenas 12,75% dos entrevistados responderam compreender
a importancia que os Instrumentos de Gestdo tém no monitoramento e na avaliacao
da implementacao da politica publica de AF e como o seu uso adequado permitiria a
gestdo ser capaz de nao reproduzir numeros ou dados sem dialogar com 0 processo
avaliativo. Isso facilitaria uma revisdo nas definicbes e tomadas de decisdes na
implementacdo de uma politica publica capaz de "enfrentar" o processo de

judicialiazag&o no estado da Bahia.

Por fim, o Nvivo evidenciou ainda que a categoria Participacdo é citada apenas
por 9,73%, o que significa a quase auséncia de participacdo do controle social,
conforme determina a Lei n. 8142/1990. A participacdo social necessitaria ser mais
presente para acompanhar, propor e monitorar essas agdes, com a finalidade de que
esses gastos possam ser repensados e traduzidos na implementacéo da Politica de
Assisténcia Farmacéutica. Da mesma forma, ocorreu com as subcategorias (Quadro
11).
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Quadro 11 - Respostas por Categorias e Subcategorias

N° de
Categoria Cdédigos (Subcategorias) Referéncias
do Cdadigo
Comunicabilidade 11
ciB 3
Comunicabilidade Conselho Estadual de Saude 1
Gestao do SUS-BA 4
Gestao integrada da informacdo com érgaos deliberativos 19
Padrdes de andlise e sistematizacdo
Conformidade com a lei e instrumentos de gestéao 7
Conformidade 15
Conformidade LDO 1
comaleie Legalidade 4
Instrumentos de :
Gestio Legislagao 9
PAS 1
PPA 1
Participacdo 15
Participagao Canal de ligago entre usuarios e gestores do SUS e 14
Judiciario
Performance 5
Alcance das metas pactuadas 3
Avaliacdo econbmica 20
Coletivo em detrimento do individual 8
Performance ,
Encaminhamentos 3
Indicadores 1
Instrumentos de Gestéo 2
Resultados 22
Responsividade 3
Comparacdo RAG x PAS x LDO x PPA e demandas 5
judiciais
Responsividade Prestagdo de contas 1
Relacéo entre orcamento e e_xecugéo das demandas 14
judiciais
Responsabilizacéo de gestores 46
Transparéncia 6
Acessivel 11
Acompanhamento das acdes desenvolvidas 6
Controle Social 1
A Disponibilizagéo de informacdes 12
Transparéncia
Entes externos 6
Entes internos 2
Fidedigna 5
Seqgura 1
Tempestiva 8

Fonte: Quadro elaborado pelo autor, 2020
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Com a analise das categorias, atraves do software Nvivo, foi possivel observar
que a repeticdo de palavras citadas nas entrevistas levou a necessidade de se criar
as subcategorias que, somadas a analise documental, indicaram a necessidade de
rever as organizacdes do processo de implementacédo e monitoramento da politica de
assisténcia farmacéutica no estado da Bahia, entendendo as fragilidades e os pontos
positivos que a implementacdo dessa politica apresenta.

Tomando como base os dados encontrados em relacdo as frequéncias das
palavras que apareceram nas entrevistas transcritas, optou-se por considerar as
palavras mais mencionadase que tivessem até o limite de 16 -caracteres
(considerando a maior palavra usada), excluindo-se os verbos de ligagdo, pronomes
e conjuncdes. Dessa forma, foi possivel identificar o uso das dezpalavras mais citadas
pelos entrevistados (Quadro 12), relacionando-as aos problemas constatados como

falhas na Implementacgao da Politica de Assisténcia Farmacéutica.

Quadro 12 - Palavras mais citadas pelos entrevistados

Palavras ‘ Caracteres Citados

Medicamento 11 590
Judicializacao 14 325
Estado 6 282
Processo 8 180
Politica 8 169
Municipio 9 165
Farmacéutica 12 159
Assisténcia 11 144
Sistema 7 106
Acesso 6 102

Fonte: Pesquisa de campo, 2021

A partir dessas informacdes foi permitido entender a frequéncia com que as
categorias estudadas interagiam com as respostas dos entrevistados e respondiam

as subcategorias que facilitaram a interpretacdo através do software NVivo.

Nesses seis nos avaliados foram consideradas as palavras “problemas” mais
citadas pelos entrevistados. Buscou-se a relacdo das mesmas com as subcategorias,

e posteriormente, a relacdo destas com as categorias, conforme 0s percentuais
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encontrados. O objetivo desta investigacao foi verificar o quanto os atores conheciam
a respeito da importancia dessas categorias para 0 processo de gestdo e

enfrentamento da judicializacdo na assisténcia farmacéutica.

8.1 ESTRATEGIAS DE IMPLEMENTACAO DA POLITICA DE MEDICAMENTOS NO
ESTADO DA BAHIA

As analises dos resultados das entrevistas permitem constatar que o0s
participantes apresentam visfes distintas, por vezes contraditérias, conforme o
vinculo institucional ao qual pertencem (executivo, judiciario, 6rgdo de regulacao e de
controle), mas mantém visGes isomorficas entre cada organizacdo. Assim, nesta
secdo sao apresentadas e discutidas: as estratégias de implementacao da politica de
medicamentos no estado da Bahia; a compreensdo dos entrevistados sobre os
principios da integralidade, acesso e equidade; o pacto federativo e divisdo de
competéncias entre os entes; as razdes da judicializacdo e seus efeitos para o gasto

publico.

Conforme representante do Poder Executivo quanto a estratégia de
implementacdo da PNAF na Bahia consiste em:

Seguir as diretrizes nacionais e adquirir medicamentos com recursos
préprios, recursos repassados pelo Ministério da Saude, ou entrega
a populacéo através do ente municipal. Além disso, hd um trabalho de
educagcdo continuada na dispensacdo de medicamentos e na
aproximacdo com o judiciario. Este ano foi criado um Centro de
Informacéo sobre medicamentos, que responde tanto diretamente ao
usuario, ou ao profissional da Regional de Saude, ou aos operadores
do direito que sdo defensores publicos e promotores, sobre os
guestionamentos a respeito do acesso a medicamentos no SUS [...] O
Estado da Bahia segue a lista personalizada pela propria RENAME.
Atualmente ndo existe uma relacdo estadual de medicamentos que
contemple alguns deles que estdo fora da RENAME. Isso por uma
guestdo de fortalecimento da propria CONITEC, em que h4 uma
robustez de evidéncias cientificas nas analises que séo feitas [...]
(EG).

Para o grupo do Judiciario a estratégia de implementacdo da PNAF na Bahia

consiste em;

Recebimento tanto de demanda espontanea, quanto por
encaminhamento. Tem-se demanda espontanea quando o assistido é
vinculado ao PLANSERV. Sendo um plano de assisténcia dos
servidores do estado da Bahia, ingressa-se contra o estado da Bahia.



165

Ha demandas recebidas pela Camara de Conciliagdo de Saude, que
redine varios 6rgaos que militam com as questdes ligadas a salude néo
sbé a nivel municipal, como a nivel estadual. H4 membros da
Defensoria Publica, do Ministério Publico e de algumas secretarias
gue lidam com a questdo farmacéutica. Essa camara foi criada para
reduzir a judicializacao relativa ao fornecimento de alguns farmacos.
Entdo, a pessoa procura o SAC, com um relatério médico e com uma
requisicdo, constando o tipo de medicamento, a quantidade, a forma
como vai ingerir aquele farmaco e da entrada na camara. E feita uma
andlise e, dependendo da disponibilidade orcamentaria, o
medicamento é fornecido, apds exaurir o tramite administrativo. As
pessoas hipossuficientes, do ponto de vista econémico, recebem a
negativa da Camara, mas ha o pessoal que trabalha com a Defensoria
e, diante da negativa, essas pessoas recorrem a Defensoria. Se ela
se encaixar no critério de hipossuficiéncia econémica, € encaminhada
para o defensor. Ja que ela passou pela parte administrativa, pela
parte médica e burocratica do SAC, ingressa-se com a demanda
contra o Estado ou contra a Prefeitura, utilizando o procedimento
administrativo que foi exaurido 14 na Camara. Entdo, geralmente, o
Poder Judiciario acata a solicitagdo, até porque ingressa-se com a
acao judicial munidos do procedimento administrativo, na tentativa de
disponibilizar; ndo conseguindo, o Judiciario consegue. Essas
demandas ficam abaixo do teto do juizado, 40 salarios minimos, mas
aparecem medicamentos que ultrapassam esse teto. Ja houve de
acles judiciais cobrando que o Estado forneca para uma pessoa
medicamentos carissimos. O Estado geralmente nega porque ele
precisaria de uma deciséo judicial para justificar um gasto tdo grande.
Essa é uma demanda que em parte € espontanea, e em parte
encaminhada. Essa pessoa é encaminhada para a DPU, a quem cabe
ingressar com uma acao judicial contra a Unido para que a esta venha
a fornecer o medicamento que ndo esta na lista do SUS. Entao, existe
a divisdo entre a Defensoria Publica Estadual e a Defensoria Publica
da Uniédo (EJ).

Embora a questdo seja sobre a estratégia de implementacdo da PNAF no
estado da Bahia, a resposta do entrevistado do Judiciario correspondeu ao modus
operandi quando os usuarios demandam o Judiciario. Ha assim uma desconexao
entre o Eecutivo e Judiciario sobre a implentacdo da PNAF, o que reforca o

pressuposto de que o isomorfismo ocorre, mas entre organizagées do mesmo Poder.

8.2 COMPREENSAO DOS ENTREVISTADOS SOBRE OS PRINCIPIOS DA
INTEGRALIDADE, ACESSO E EQUIDADE

No que se referem as respostas sobre 0s principios da integralidade, acesso e
equidade, os entrevistados indicaram no¢des do conceito de integralidade, porém sem
relaciona-lo as politicas e aos determinantes da saude. A equidade, limitou-se a

assisténcia, ndo havendo mencao sobre a protecéo social frente aos determinantes
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da saude e a participacdo inclusiva da comunidade na elaboracdo das acdes e
servicos de saude.

A tendéncia da judicializacdo é que cresca cada vez mais, porque ha
na assisténcia farmacéutica, no mercado de farmacia, mais
medicamentos com precos absurdos e o0 SUS néo vai aguentar dar
conta de garantir os seus principios de universalidade e integralidade.
Estes principios deixam claro que a saude é um direito de todos. S6
gue quando se trata de valores, de procedimentos e de medicamentos,
0 que é garantido para uma pessoa é tirado de diversas outras,
afetando a equidade (EG).

Assim, considerando o ndo atendimento pelo poder publico, dos principios da
universalidade no acesso, Iintegralidade e equidade, bem como para a
sustentabilidade do SUS, é possivel compreender as razdes da judicializacdo da

assisténcia farmacéutica.

8.3 COMPREENSAO SOBRE O PACTO FEDERATIVO E DIVISAO DE
COMPETENCIAS ENTRE OS ENTES

A andlise das entrevistas indica que a Politica Publica de Saude nado garante o
direito a saude e que o pacto federativo descentralizado possui lacunas,
principalmente na definicdo de responsabilidades especificas e na cobertura
assistencial. Dessa maneira, em relacao a solidariedade entre os entes federativos

para as prestacfes em saude publica, os entrevistados gestores responderam:

Na realidade ha uma politica definida com relacdo a questdo de
medicamentos, onde entra os trés entes da federac&o. E claro que ha
algumas a¢Bes mais concentradas por parte da propria SESAB em
ajudar os municipios e disponibiliza aqueles medicamentos da
RENAME que esses municipios ndo conseguem atender,
principalmente da atencdo bésica. Também fornecem os remédios de
alta e média complexidade, em alguns casos, pela dificuldade do
proprio municipio (EG).

O representante do Poder Judiciario citou:

O Supremo Tribunal Federal estabelece os critérios para se inovar a
solidariedade entre os entes (grifos nossos). O juiz deve acolher, mas
deve dizer quem vai custear e quem vai prestar aquela assisténcia
especifica. O entendimento em relacdo aos medicamentos nédo
incorporados € competéncia e atribuicdo do Ministério da Saude ouvir
da CONITEC essa incorporacao. Ha interesse juridico da unido para
gque seja chamada a demanda, para poder aferir se é ou nao
necessario incorporar aquele medicamento. Como o STF diz que é
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preciso adotar critérios para definir de quem € a responsabilidade, e
verificar o que diz a legislacdo sobre o componente especializado, na
responsabilidade entre os entes. O componente especializado da
assisténcia farmacéutica € composto por medicamentos que podem
provocar desequilibrio orcamentario. O que causa esse desequilibrio
€ previsto na prépria horma que rege componentes da AF, deslocando
a responsabilidade pelo financiamento desses medicamentos para a
Unido. A jurisprudéncia tem critérios que definem de quem é a
responsabilidade. E possivel que isso tudo mude, porque ja houve
julgamento e os ministros estdo definindo apenas qual a tese de
reparticdo geral. Dizem que, excepcionalmente, é possivel pleitear
medicamento ndo incorporado, mas quais 0s critérios para isso? O
STF ainda nao definiu (EJ).

Isso indica que os atores representantes das instituicdes do Poder Executivo
ainda discutem como lidar de forma cooperativa com o fenébmeno da judicializacdo da
assisténcia farmacéutica, considerando-se o federalismo sanitario e a reparticao de

competéncias.

O fornecimento de medicacdo, embora amplo e assegurado na legislacao
brasileira, muitas vezes precisa ser requerido pela via judicial, como forma de garantia

ao usuario do Sistema Unico de Salide para assegurar a integralidade & assisténcia.

Mesmo que haja a garantia constitucional da saude como um direito,
entendendo como uma prerrogativa importante na discussdao da democracia e
inclusdo social, 0 que muitas vezes tem se percebido é que o seu propdsito maior, 0
de atender a toda a populacdo brasileira, garantindo a integralidade da assisténcia,
nem sempre tem sido alcancado. Observam-se filas em hospitais, Unidades Basicas
de Saude (UBS), um sistema de regulacdo que possui a uma lista de espera para
realizacdo de exames de alto custo, cirurgias, e para a obtencdo de medicamentos,
sejam eles de custos elevados e de dificil acesso ou mesmo os mais simples e
baratos. Essa insuficiéncia do Estado tem gerado uma busca crescente, pela

sociedade, por seus direitos basicos.

Percebe-se que os vinculos entre os fendbmenos juridicos e as falhas na
organizacédo e financiamento dos servicos de saude publica se intensificam, o que &
demonstrado nos dados categorizados neste trabalho, decorrentes das respostas dos

entrevistados e da analise documental.

A judicializacdo da Assisténcia Farmacéutica leva a uma maior intervencao do
Poder Judiciario no acesso aos medicamentos o que € de fato, uma realidade
importante na atual conjuntura da salude e do orcamento publico, pois as acbes
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judiciais tendem a desconsiderar o custo dessas decisdes para os cofres do Poder
Executivo. Em estudos diversos, os gastos com a judicializagdo, mostraram um

aumento consideravel em todas as esferas de governo.

8.4 RAZOES DE JUDICIALIZACAO DE MEDICAMENTOS E RISCOS A GESTAO
PUBLICA

Os entrevistados reconhecem que a judicializacdo pode representar riscos a
gestdo publica nas dimensbes administrativa, politica, econbmica e social,

comprometendo o principio da equidade no acesso, conforme se demonstra a seguir:

A judicializacdo € um fendbmeno que ganhou mais corpo apds a
Constituicdo Federal de 1988. O Estado deve prestar assisténcia a
saude e fornecimento de medicamentos. ISso gera uma preocupagao
no que diz respeito ao comprometimento de orgamentos (EJ).

As principais razfes da judicializagdo no estado da Bahia dizem
respeito a incapacidade e a falta de infraestrutura (grifos nossos). A
judicializacdo de medicamentos interfere nos instrumentos de gestao
e nas demais politicas. Um dos instrumentos de gestdo é o PPA, o
plano plurianual. Planeja-se para gastar x com medicamento, e a
judicializacdo gasta x+y. Quando o ano comeca, jA se sabe que o
orcamento ndo chega até o final. Ocorre entdo um redirecionamento.
Isso subverte todo o sistema, porque a judicializagdo da saude se
sobrepbe aos gastos. O orcamento destinado € menor que a
necessidade; € subdimensionado a cada ano. A judicializacéo interfere
muito no processo de garantia constitucional do acesso aos
medicamentos, porque a medida que a populacdo utiliza desse
mecanismo para garantir 0 acesso, tem-se uma programacao
orcamentaria impactada por conta desse processo. Sabe-se do direito
do cidaddo, mas acontece que as pessoas sao diferentes. Ha4 a
guestdo de um medicamento néo ter efeito em um paciente, e a
necessidade de se pedir outro. Mas, desorganiza a questdo do
planejamento. As vezes chega um mandado judicial para comprar um
medicamento que utiliza praticamente o orcamento anual e se deixa
de adquirir o medicamento para uma populacdo inteira
(comprometimento de orcamento) (EG).

Conforme estas falas, o conflito ocorre basicamente pela falta de
comunicacado e de uma linha de critérios técnicos. O fortalecimento da interagédo
entre os servigcos de saude e o Poder Judiciario poderia dar mais consisténcia as
decisOes juridicas, aumentando o conhecimento dos juizes sobre a politica publica
relacionada a salude e a assisténcia farmacéutica, minimizando, assim, acdées que nao

se fazem necessarias. A prescricdo médica também foi citada como primordial na
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deciséo do Juiz, conforme constatou Rios (2018). Os entrevistados reconhecem que

deveria haver um embasamento técnico, advindo da interlocucéo necesséria.

Percebe-se uma nado padronizacdo de alguns produtos sendo
deferidas pelos Juizes. Algumas demandas judiciais com
medicamentos n&o contemplados pela RENAME sao deferidas.
Porém, nem sempre o que é prescrito realmente € necessario; ou as
vezes ha medicamentos que podem ser substituidos. O processo
deveria ser mais acompanhado. Necessita organizagéo (ER).

Algumas demandas judiciais foram de medicamentos néo
contemplados no elenco basico determinado pela RENAME, e em
alguns casos ha a necessidade de judicializar. Porém, as vezes tém
coisas que podem ser substituidas. O processo deveria ser
tecnicamente acompanhado. Seria um respaldo técnico ao judiciério,
para que tenha a certeza do que é realmente necessario. H4 uma falha
grande no sistema de selecdo de medicamentos e padronizacéo. E
um tema que precisa de organizacéo.

Muitas vezes, os produtos ofertados pelo Ministério da Saude nao
atendem ou ndo sdo o produto especifico entdo, recorre-se a via
judicial. O judiciario interpreta com uma visdo ampla e de concessao
automética (EJ).

Os médicos nao se interessam sobre como funciona a politica publica
de saude. Acabam se guiando nos guidelines do exterior, e nos
guidelines da Industria Farmacéutica, trazendo o medicamento como
se fosse a ultima novidade do mercado. Nem sempre a CONITEC faz
uma andlise de evidéncias cientificas, de eficacia do que ja é fornecido
pelo SUS.

O prescritor € quem demanda o medicamento que nédo é fornecido pelo
SUS. Os operadores de direito na judicializacdo da Saude formaram
uma é&rea de negdcio no direito, e 0s juizes, além dos executivos da
salde, os secretarios de saude sdo quem decidem sobre o que
fornecer ou ndo. A midia é s6 uma das armas da industria
farmacéutica. As industrias também publicam falsas evidéncias
cientificas, e com conclusao favoravel ao medicamento que estédo
usando (EG).

Existem profissionais da area juridica que ainda ndo se debrucaram
sobre o assunto, principalmente os mais antigos. O julgador tem que
julgar com base nas informacgfes. Sempre que se judicializa na &rea
da saude, o relatério médico é fundamental. De porte desses
documentos, o magistrado verifica se esse medicamento é necessario,
e seus impactos com a concessdo do medicamento (EJ).

Constatou-se que existem contradi¢cdes entre as falas dos representantes dos
poderes judiciario (EJ) e executivo (EG), o0 que requer urgente sistematizacdo das
informagdes sobre as demandas judiciais para facilitar a resolu¢ao do problema, tanto
no ambito dos servicos de saude, como, dentre outros, nos Conselhos Nacionaisde
Secretarios de Saude (CONASS) e de Secretarios Municipais de Saude (CONASEMS),
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na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria(ANVISA). O Conselho Nacional de Justica
(CNJ) e o Tribunal de Contas da Unido (TCU) se empenham em editar normas,
acordaos, mas nem sempre sdo incorporados as praticas dos profissionais médicos

e juizes.

Os gestores de Saude mencionaram nas entrevistas a necessidade de maior
contato com o Poder Judiciario, com as Procuradorias Estaduais e Municipais,
Ministério Publico, Defensoria Publica — no sentido de demandarem — no momento
do ajuizamento, documento médico com indicacdo de diagndstico, nome genérico na

prescricdo, condicdo patolégica do autor e o tipo de tratamento que visa atender.

A falta de protocolos é citada como uma das razdes da Judicializagéo, contudo
estudos realizados pelo Insper e CNJ (2019) e Carvalho (2018), médicos e juizes
nem sempre observam nos momentos de prolatarem sentencas ou realizarem as
prescri¢cdes, as decisbes do Tribunais e da CONITEC e Instru¢gdes Normativas da

Anvisa.

Os entrevistados da area gerencial citaram que, a informatizacdo das decis6es
judiciais com os respectivos medicamentos solicitados judicialmente, poderiam servir
de base para as tomadas de decisfes e programacdes futuras quanto a assisténcia
farmacéutica, sendo ainda util para minimizar a judicializacdo de medicamentos e,

consequentemente, 0 seu custo.

Uma das estratégias que deve ser adotada é a informatizacdo das
rotinas de trabalho. Todas as politicas tém a¢des individuais, coletivas,
para protecdo, promocdo, realizagdo, mas, o medicamento € um
insumo essencial. Trabalha-se tanto acesso, disponibilidade, logistica,
pesquisa (...) seleciona-se os medicamentos, compra-se, distribui-se
e dispensa-se(...) mas, € preciso discutir, financiar e fomentar o
acesso. No entanto, falta o acompanhamento do uso, da
farmacoterapia, para potencializar o resultado da saude. Falta
independéncia tecnoldgica; o novo Parque Fabril é incipiente. Essas
acgOes poderiam ser informatizadas (EG).

Um dos entrevistados da area da Regulacéo cita a importancia da capacitacao

do farmacéutico e a relacdo com a ANVISA:

Quanto a assisténcia farmacéutica, € preciso investir no profissional
farmacéutico que podera fazer um estudo de evidéncia, para que se
saiba diferenciar o que é a pressao da industria e a responsabilidade
desta assisténcia. Quando o meédico solicita um produto, o
farmacéutico tem que ter acesso a esse processo para emitir o parecer
técnico sobre a situacdo. Se houver demandas maiores de um
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produto, ele pode deixar de ser judicializado e passar a fazer parte do
elenco [...] cabe a ANVISA os casos de judicializacdo quando o
produto ndo tem registro. Recentemente, houve uma diretriz de como
0 processo deve ser conduzido, porque até entdo, o processo de
judicializacdo abarcava tudo, qualquer produto prescrito pelos
médicos, havendo registro no Brasil ou ndo. A ANVISA, nesse sentido
guestionou: por que um produto judicializado, mesmo com registro em
outros paises, ndo tem registro no Brasil? A ANVISA sempre se
manifestou contraria a qualquer decisdo que concentra acesso a
produto sem registro. No entanto, a ANVISA tinha um segundo
argumento que utilizava para judicializar produto sem registro. Seria o
elevado tempo para aprovar produtos. O processo determina um prazo
de um ano. Nesse sentido, a decisdo do STF foi de que, desde que a
ANVISA esteja analisando o processo de judicializacdo, deve
aguardar o registro. Também o que afeta a ANVISA é o processo de
controle de pregos. No Brasil ha controle de precos. Entéo, isso tem
influéncia, pois muitas empresas ndo pedem registro no Brasil para
nao terem o preco controlado. Preferem manter o fornecimento do
produto por via judicial porque cobram valores que lhes convier (ER).

A industria farmacéutica exerce grande influéncia (porém, de forma indireta) no
processo de judicializacdo de medicamentos, com novos tratamentos médicos que
surgem no mercado, impossibilitando que o sistema publico de saude brasileiro possa
acompanhar. Esta fala expbe a falta de investimentos na Industria Farmacéutica

Nacional e a necessidade de investir na valorizagédo do farmacéutico.

Com as Tecnologias da Informacédo e Comunicacéo (TIC), intensificaram-se o
conhecimento sobre essas inovacdes, tornando-se comuns as acfes judiciais
voltadas a importacdo de medicamentos ou a realizacdo de tratamentos fora do pais;
as condi¢cdes de oportunidade do litigante (acesso ao judiciario) propiciam um
aumento no namero de acdes judiciais relativas a saude. Além disso, ha indicios da
existéncia de redes de relacionamento entre industria farmacéutica, associacfes de
pacientes, advogados e médicos, propiciando a massificagcdo da judicializacdo da
saude, principalmente o que se referem aos medicamentos, sendo assim uma

temética a ser pesquisada.

8.5 EFEITOS DA JUDICIALIZACAO NO ACESSO UNIVERSAL AOS
MEDICAMENTOS

Quando questionados sobre a interferéncia da Judicializacdo na

implementacdo da PNAF os representantes do Grupo do Judiciario reponderam:
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A judicializagdo ndo é a saida, mas se ndo fosse por meio da
judicializacdo, muitos gestores e legisladores ndo estariam atentos e
haveria uma continuidade de um descaso com as coisas publicas.
Quando os gestores ndo conseguem dar a destinagcédo na verba que
esta tracada no plano inicial, gera a necessidade de ajustes futuros.
Dessa forma, a judicializacao tem sido a porta principal para afastar a
omissao publica, e assegurar a populacéo o direito fundamental da
saude (EJ).

Ela poderia ter a capacidade de auxiliar, mas operadores do direito
permitem com que prejudique o0 acesso universal com demandas
individuais. Deve-se olhar se € uma demanda da sociedade para
provocar um estudo para a inclusdo desse farmaco na lista de
medicamentos. Sob esse viés, prejudica o acesso universal, tem custo
alto e nao influencia positivamente na politica publica. Essa € uma das
preocupacfes para as quais foi criada a camera de conciliacdo para
levantar numeros e dizer o que deve ser incluido, quando a demanda
€ grande. Prejudica a judicializacdo, pois gasta, as vezes, todo o
necessario na visdo do médico, ainda que possa ser com algo
experimental, sem nenhuma relacéo de efetividade (EJ).

Os representantes do judiciario veem a judicializagdo ndo como uma uma
saida, mas como uma forma de afastar a omissdo dos gestores. Isso significa que a
judicializac&o tem sido a forma de implementacdo da PNAF. Tal pensamento coincide
com o que afirma Dye (1984, p.13) que define politica publica como “o que o governo
decide fazer ou nao fazer”. Assim, ndo implantar uma politica publica &€ também uma

forma de implanté-la, mesmo que pela via judicial.

Seguindo este raciocinio, a representacdo da comissdo de saude da OAB/BA
responde se os advogados ponderam sobre osgastos e o desequilibrio orcamentério

e financeiro que tal judicializacdo pode causar ao poder executivo:

Ha inércia na administracdo. Nao implementam de forma adequada a
politica publica. Ha algum tempo atras era comum ver a administragao
utilizar um argumento chamado de reserva do possivel e isso foi
superado na Suprema Corte, pois essa ferramenta foi criada para o
ordenamento juridico alemdo e, o brasileiro, € uma mescla do
entendimento europeu e norte americano. Quando se tenta puxar algo
de outra nagdo, nédo se aplica, porque tem-se outra realidade. N&o se
pode dizer que ha direitos basicos, quando nem se tem o que comer.
Outro exemplo, € a verba publica para publicidade (grifos nossos).
Estado e governo ndo precisam fazer propaganda, para falar o que
governo faz bem. Deve-se aplicar em publicidade para a promocao da
salde, para que a populacdo desenvolva habitos saudaveis evitando
o adoecimento. Deve-se abolir a reserva do possivel no tratamento da
saude; ndo da para admitir uma administracdo que estd sempre
preterindo o cidadao. [...]. Ingressa-se com a a¢dos em ponderacoes,
porgue esta em jogo o direito a salde de uma pessoa, pesando mais
no direito a saude do que em qualquer justificativa ou restricdo
orcamentaria [...]. Na pratica, ndo se vé incorporacdo de
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medicamentos que ndo tenha sido impulsionada por uma
judicializacao (EJ).

A omissao do estado é também citada pelo representante do Ministério Publico:

A judicializagdo de medicamentos é vista de uma forma ampla. Surge
da omisséo do estado (grifos nossos). E, quando existe uma falha na
implementacdo da politica publica, o cidaddo busca uma forma para
gue seu direito seja assegurado, ou seja, judicializa. Existe um sistema
que verifica a eficacia, a incorporacdo de novas tecnologias e
medicamento que passa pela CONITEC, que impede o consumo
desnecessario de recursos. Mas, ha falha. A CONITEC emite o
parecer favoravel e ndo h&aincorporacédo por parte da autoridade
sanitaria na relagdo nacional dos medicamentos. Tem-se a
verificacdo de eficacia, mas o medicamento continua fora da
RENAME (grifos nossos). Ao invés de tentar responsabilizar quem
guer minorar os efeitos da desassisténcia, deveria a administragédo
focar na correta execucdo das suas atividades. Precisa-se de
transparéncia. Se houvesse uma publicizacdo da lista do nimero de
leitos, de acordo com a especialidade, quantos pacientes ha na fila, a
sociedade compreenderia que 0s recursos estdo sendo corretamente
empregados e que tudo esta sendo feito com transparéncia. Quando
isso ndo acontece, fica espaco para furar a fila, mas qual fila? Tudo
isso perpassa também a judicializagdo de medicamentos, com
evidéncia cientifica indispenséavel (EJ).

No que se refere a resposta sobre os efeitos da judicializacéo, arepresentante
da Agéncia Reguladora cita:

A ANVISA atua na parte de registros e fiscalizacdo, atua no processo
de concessdo de produtos no mercado para que eles tenham
gualidade, seguranca e eficacia garantida. Cabe ao Estado e aos
entes federados fornecer os produtos a sociedade. No entanto,
guando ha judicialiazacdo, quebra a autonomia e decisdo do 6rgdo
executivo, e isso interfere na distribuicdo de produtos, principalmente
nos de alto custo. Entdo, priva um paciente que ndo tem acesso a um
processo judicial, porque os recursos sédo finitos. Gasta-se dinheiro
com uma pessoa, que poderia estar sendo utilizado para o coletivo. E
dificil ainda, o pobre ter acesso a operador de direito privado, fazendo
com gue sua reivindicagdo demore mais. Em determinados momentos
ela pode atender a algumas situacbes e em outros, ndo atende,
porque vai depender da necessidade, do local que foi solicitada, da
organizacao do Estado, da organizacdo do municipio, organizagdo do
estado que acompanha esse processo. Essa dificuldade ndo é
homogénea, até porque em cada momento aparece medicamentos
novos e ndo tém estudos. Entdo, depende da situacao (ER).

Esta fala se resume a dizer qual a atuacao da ANVISA, dos Estados federados
e da sociedade, argumentando que a judicializa¢do interfere negativamente no acesso

universal e na autonomia do Poder Executivo.

Ja os gestores reponderam que:
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Ha anos atras a judicializacao foi necessaria, porque muitos gestores
achavam que n&o tinham obrigacdo de fornecer determinados
medicamentos. Parece que diminuiu a judicializac&o, pois trouxe uma
realidade da relacdo de medicamentos, mas continua tendo um
impacto grande, porque ainda ha pessoas dentro do judiciario, que nao
dialogam com o0s gestores municipais. Ocorre 0 mesmo nha gestao
estadual (EG).

Quando se gasta muito com um paciente... 6bvio, que esse recurso
poderia estar sendo melhor distribuido. Entdo, é recurso publico usado
de uma forma desigual. Mas, quando essa pessoa tem de ter acesso
ao medicamento mais caro, é dificil dizer (EG).

Se por um lado, a judicializacdo da saude desde os tempos dos
medicamentos de HIV, obrigaram o SUS a se organizar, no sentido de
avaliar o que deveria ser fornecido, por outro lado, o judiciario tem uma
I6gica de que tudo deve ser fornecido. O olhar € no individual e ndo no
coletivo. Contudo, poderia haver orcamento ilimitado que néo iria se
dar conta para 210.000.000 usuérios, pois todos os dias surgem
tecnologias cada vez mais caras e sdo poucas inovacdes clinicas
significativas (EG).

Piora. A medida que eu tenho uma judicializacio excessiva, interfere-
se no que ja esta preconizado (EG).

Interfere no processo de garantia constitucional do acesso aos
medicamentos. A medida que a populacéo utiliza desse mecanismo,
tem-se um acesso priorizado para esse individuo. Existe uma
programagao orcamentéria que é impactada por conta desse processo
gue, interfere na garantia constitucional (EG).

Quando se trata da responsabilizacdo dos Gestores Municipais com a
Judicializacdo da politica de assisténcia farmacéutica, a representante do
COSEMS/BA responde:

E preciso que os gestores acompanhem e ndo sejam omissos, para
ndo serem responsabilizados (grifos nossos). Por isso, € necessario
trazer o judiciario para ajudar. Precisa-se ter recurso e planejamento,
pois percebe-se que se ndo entregar o medicamento, o gestor tem
dois problemas graves: um é multa; outra € a prisao (grifos nossos).
Ndo se pode pagar o 6nus por nao conseguir comprar um
medicamento que o municipio ndo tem recurso. Incomodam também
a questédo do subfinanciamento e a rotatividade da prépria gestéo, pois
ndo h& continuidade nas a¢bes. Deve-se capacitar o farmacéutico, que
nao muda, por ser cargo concursado. Se ha algum medicamento que
esta sendo judicializado muitas vezes, o farmacéutico o estuda e, junto
com a gestdo, pode dizer se esta na hora de incorporé-lo.

Se é um medicamento de aten¢do basica que ndo estd na REMUNE
deve ser licitado, porque esta sendo judicializado. Existe a boa e a ma
judicializacdo. A mé é um interesse de uma industria, de um advogado
cooptado pela industria, ou de um médico nessas condi¢des (EG).
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Nesta fala, observam-se a citacdo da ndo omissao dos gestores, das
consequéncias do descumprimento da decisao judicial para o gestor, da necessidade
de capacitar o farmacéutico e a a rede de atores (advogados e médicos cooptados

pela industria farmacéutica).

As respostas do grupo juridico apontaram que:

Na legislacdo ndo ha fronteiras entre participacdo de cada ente; a
tratativa da legislacéo diz que eles séo solidarios (EJ).

As respostas do grupo de Regulacao indicam que:

Acredita-se que deve se investir no profissional farmacéutico nos
municipios e no Estado para a melhoria da condi¢do técnica, pois
muitas vezes o medicamento é langado no mercado, ou tem uma
tecnologia nova, sem evidéncia do resultado e acaba sendo utilizado,
gastando recurso sem necessidade. Ha a pressdo da industria, a
responsabilidade da assisténcia farmacéutica e a responsabilidade
ética (ER).

Estas respostas reafirmam a importancia farmacéutico e indicam a existéncia
de subfinanciamento, assim como a responsabilidade solidaria, o que significa que os
entes federados respondem solidariamente. Indica ainda, como argumentado por
Souza (2018, p. 27) que a multiplicidade de atores interfere na implementacdo de uma

politica publica.

Com referéncia aos efeitos dos gastos com judicializacdo na implementacéao da

PNAF, os gestores foram enfaticos:

Em sintese, observam-se nas entrevistas a mencdo a nao atualizacdo de
informacgdes sobre a demanda, 0 ndo seguimento da padronizacdo das decisdes dos
Tribunais, da CONITEC e ANVISA por alguns juizes e médicos, além da falta de
organizacdo da gestao publica e de investimentos na Industria Farmacéutica Nacional,
assim como no incentivo a atualizagdo do farmacéutico. S&o algumas das razfes da
judicializacdo de medicamentos. Isso coaduna com o encontrado na literatura e
adiciona outras razbes e consequéncias da judicializacdo para o SUS, como a
desorganizacao do planejamento e comprometimento do orgamento. Desse modo,
para a implementacdo da PNAF, a principal estratégia € o enfrentamento destas

barreiras.
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9 ANALISE DOCUMENTAL

Esta secdo objetiva apresentar os resultados decorrentes das analises dos s
documentos mencionados nos quadros 3A, 3B, 3C e 3D, relacionados as respectivas
Categorias. a) Decreto n° 11.935 de 19 de janeiro de 2010, que trata da Politica
Estadual de Assisténcia Farmacéutica; b) Relatério Anual de Gestdo (RAG) de 2014
a 2019; c) Lei de Diretrizes Orcamentarias (LDO); d) Plano Estadual de Saude (PES);
Plano Anual de Saude (PAS) e Plano Plurianual (PPA); fluxos referentes a
judicializacdo de medicamentos. Para tanto foram consideradas as seguintes
categorias de analise: Conformidade com a Lei, Instrumentos de Gestao,

Responsividade, Comunicabilidade, Performance e Transparéncia.

9.1 DECRETO n° 11.935 de 19 de janeiro de 2010

Em 2010, o Decreto n.° 11.935, de 19 de janeiro de 2010 regulamentou a
politica de assisténcia farmacéutica do estado da Bahia, constituindo-se assim em
mais uma mudanca de rumo na saude. Esta politica estabelece as diretrizes a serem
seguidas, visando garantir a populacdo o0 acesso a medicamentos essenciais em
todos os niveis de atencdo a saude, o atendimento humanizado nos servi¢cos
farmacéuticos, o desenvolvimento da cadeia produtiva e a industria farmacéutica

publica local.

Os eixos estratégicos orientadores da assisténcia farmacéutica estadual séo a
qualificagdo do acesso a medicamentos; a promog¢do do uso racional de
medicamentos; e 0 apoio a pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnoldgico e

producdo de medicamentos e insumos.

9.2 RELATORIO ANUAL DE GESTAO - RAG

No RAG, na categoria referente a Conformidade nada consta como pertinente
a politica de assisténcia farmacéutica. Em relacdo a categoria Responsividade foi
encontrada mencgéo nos RAGs de 2016, 2018 e 2019 com referéncia a0 compromisso

com a assisténcia farmacéutica.
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9.3 LEI DE DIRETRIZES ORCAMENTARIAS — LDO CONFORMIDADE COM A LEI,
INSTRUMENTOS DE GESTAO E RESPONSIVIDADE

Na LDO néo consta a discussdo sobre o tema assisténcia farmacéutica ou
medicamento, em nenhum dos anos analisados (2014 a 2019). Aparece, no entanto,
no art. 81, item VI (2014, 2015, 2016 e 2017), no art. 95, item VIl (2018), e no art. 103,
item VII (2019) somente a definicdo de investimentos na Bahiafarma, que é
uma fundacéo publica de direito privado que integra a administracéo publica indireta
do Poder Executivo do Estado da Bahia, vinculada a Secretaria da Saude do Estado
da Bahia (SESAB), extinta em 1999 e recriada em 2009, por meio da Lei Estadual n°
11.371/2009 (BAHIA, 2009). Contudo, a Bahiafarma, como um laboratério oficial, ndo
produz os medicamentos adquiridos pela via judicial; o foco sdo os medicamentos
adquiridos via administrativa e, principalmente aqueles estabelecidos como
estratégicos pelo Ministério da Saude.

9.4 PLANO ESTADUAL DE SAUDE - PES

Na avaliacdo do PES no periodo de 2012 a 2016 constam a matriz estratégica
do SUS e na diretriz 1, o fortalecimento do SUS como politica publica, capaz de
assegurar por meio da integracdo das praticas de Atencdo Basica, Vigilancia da
Saude e Assisténcia Farmacéutica, o acesso a bens e servicos essenciais para a
efetiva melhoria na situacdo de saude da populagédo, com enfoque na promocédo da
saude, no cuidado integral, equidade e humanizacéo.

Na avaliacdo do PES, no periodo de 2016 a 2019, encontra-se 0COmMpromisso
6, que consiste em fortalecer a gestdo da Assisténcia Farmacéutica, avancando na
implementagdo desta Politica no SUS Bahia, assegurando 0 acesso aos
medicamentos e apoiando a producdo de insumos estratégicos para a saude. Este
compromisso busca garantir a populacéo baiana o acesso a medicamentos essenciais
em todos os niveis de atencdo a saude, o atendimento humanizado nos servigos
farmacéuticos, o desenvolvimento da cadeia produtiva medinte o investimento na

industria farmacéutica publica local.

No PES do periodo 2016 a 2019 estdo inseridosos seguintes programas

referentes a Assisténcia Farmacéutica:
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| - Programa “Farmacia da Bahia”, que consiste na estruturacao de servigos
farmacéuticos (Farmacia Ambulatorial e Central de Abastecimento
Farmacéutica Municipal). Tem por objetivo dirimir o vazio existente no
campo da estruturacao dos servi¢cos farmacéuticos, mediante proposta que
integra incentivo financeiro ao apoio técnico e cientifico para o
desenvolvimento das ac¢fes de assisténcia farmacéutica nos municipios

baianos.

Para implantacdo do Programa, o Governo do Estado deve garantir o
investimento em infraestrutura, desde a obra de construcdo até a aquisicdo de
equipamentos, na qualificacdo de pessoal, além da aquisicdo de medicamentos e
insumos. Cabe ao municipio, portanto, a manutencédo da unidade, no que se referem

as despesas com higienizacdo, seguranca e pessoal.

A implantagdo das unidades da Farmacia da Bahia esta sob gerenciamento da
Bahiafarma, em razdo de Contrato de Gestdao com a SESAB. A meta de implantacéo
de 50 unidades da Farmacia da Bahia foi executada em duas fases, sendo

contemplados 36 municipios, em 2012 e mais 14 municipios no ano de 2014.

Il - Programa “Medicamento em Casa” que se resume na entrega domiciliar de
medicamentos, em quantidade suficiente para o periodo de 90 dias, para
portadores de diabetes e hipertensdo arterial, estaveis e controlados
clinicamente, além das mulheres inseridas no Planejamento Familiar e que

estejam em acompanhamento nas Unidades Béasicas de Saude.

Em seis anos de existéncia, o Programade Medicamento em Casa totalizou
uma cobertura de 287 municipios com o Termo de Compromisso assinado. Porém,
efetivamente 215 municipios foram beneficiados com o Programa, perfazendo mais

de 250 mil usuarios cadastrados.

lll - Programa “Bahia Saudavel” - tem como objetivos: a)expandir e qualificar
a Assisténcia Farmacéutica; b) qualificar e ampliar os compromissos e as
acOes relativas ao setor saude, estabelecendo como pontos fundamentais
a serem trabalhados pela SESAB: a elevacdo da expectativa de vida da
populacdo; a expansao e qualificacdo da atengéo basica, com a melhoria
da qualidade do atendimento dos servicos prestados aos USUArios; a
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universalizagdo e o fortalecimento do sistema de média e alta

complexidade; assim como a atencdo as urgéncias.

9.5 PROGRAMACAO ANUAL DE SAUDE - PAS: 2016 a 2019

Os projetos da assisténcia farmacéutica contém acgOes que direcionam 0s
recursos em prol da execucdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica,
sob responsabilidade do estado. Inclui apoio institucional, técnico e cientifico aos
municipios e o cumprimento da contrapartida financeira. Além disso, ha uma previsao
de ampliacdo do Programa Farmécia da Bahia, mediante implantacdo de 50 novas
unidades, qualificando os servigcos farmacéuticos nos municipios baianos que foram
contemplados com o programa. Para o Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica havia uma previsdo de incremento de 10% anuais na oferta de
tratamento medicamentoso aos usuarios do SUS, conforme critérios definidos na
Portaria GM/MS n° 1.554/2013 e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do

Ministério da Saude.

9.6 PLANO PLURIANUAL - PPA: 2016 a 2019

O PPP correspondente aos anos examinados, no que se refere a assisténcia
farmacéutica, apresenta como objetivos: a) desenvolver acdes do Componente Basico
da Assisténcia Farmacéutica; b) disponibilizar medicamentos e nutricéuticos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Apresenta como metas o
aumento da quantidade de tratamentos disponibilizados pelo Componente
Especializado em relacdo ao ano anterior; b) qualificar a gestdo da assisténcia

farmacéutica.

No Relatério de Execucédo consta no Compromisso 6, o fortalecimento da
gestdo da assisténcia farmacéutica, assegurando o acesso aos medicamentos e

apoiando a producéo de insumos estratégicos para a saude (BAHIA, 2019).
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9.7 PGENET, NAJS, RENAME e FESBA

Asinformacdes obtidas nos sites da Secretaria de Saude do Estado da Bahia-
SESAB permitiram a comunicacao entre érgaos de controle, regulacédo e do judiciario,
visando identificar as situacfes apontadas como judicializacdo, relacionadas a
Categoria Comunicabilidade.

Partiu-se das planilhas de Microsoft Excel geradas, inicialmente, pelo grupo de
advogados que respondiam as questdes juridicas de saude da SESAB. Em meados
de 2015, com a implantacdo do Nucleo de Assisténcia Judiciaria (NAJS) na SESAB,
a troca de informacgdes entre a Procuradoria Geral do Estado (PGE) e a Secretaria de

Saude do Estado (SESAB) foi facilitada, mediante compartilhamento das planilhas.

Essas planilhas foram elaboradas e alimentadas parcialmente pelos dados da
PGE diariamente, e refeitas pelos profissionais do NAJS-SESAB, permitindo que
alguns dados fossem melhor avaliados.

Dessa forma, com a colaboracdo entre os dois 6rgdos, o PGENET passou a
ser um sistema de controle apresentado pelo NAJS, permitido identificar os nomes
dos autores das acdes judiciais e o tipo de medicacao judicializada. Foi possivel ainda
identificar os medicamentos fora da lista atualizada pelo RENAME, a qual relaciona
as medicacdes de alto custo.

Em 2018, o sistema de monitoramento PGENET, apds passar por varias
avaliacdes e criticas, por apresentar algumas inconformidades, inclusive problemas
de controle e de manuseio pelos profissionais que apresentam dificuldades com uso
do Microsoft Excel, a equipe do NAJS e a Diretoria de Modernizagcdo Administrativa
(DMA) da Secretaria de Saude do Estado da Bahia, em consonancia com a PGE,
elaboraram uma proposta de Sistema de Informagdo com as caracteristicas
especificas para a Bahia, a qual denominou-se de Sistema de Acompanhamento de
Processo (SAP).

Este sistema ainda ndo € capaz de coletar os dados advindos da planilha do
PGENET. A equipe de técnicos do NAJS utiliza os dados da PGENET e alimentam o
Sistema SAP que, por sua vez, permite a emssao de relatérios e um maior controle
dos prazos para atender as demandas oriundas do judiciario. Com isso, tenta-se evitar

bloqueios em contas diversas da gestao ou acdes pessoais que envolvam o gestor do
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SUS estadual ou a Secretaria de Saude como, por exemplo, o bloqueio de contas
pessoais ou interrupcdo de acesso a internet e fornecimento de energia elétrica a

SESAB ou na residéncia do gestor estadual do SUS.

O Fundo Estadual de Saude da Bahia (FESBA) promove a programacéao e a
execucao orcamentaria, além de controlar os repasses de recursos financeiros, sejam
eles oriundos da arrecadacao do governo estadual ou de transferéncias vindas do
Fundo Nacional de Saude do Ministério da Saude para o Fundo Estadual de Saude,
atendendo, dentro da legalidade, as necessidades do cumprimento de acdes e

servigos publicos de saude em toda a Bahia.

De acordo com a Lei n°. 6.581/1994, o FESBA esté dividido em trés areas: a)
Orcamento Publico - responsavel pela programacédo e execucdo orcamentaria dos
repasses feitos aos Fundos Municipais de Saude e pagamentos a prestadores de
servicos da SESAB; b) Financas - responsavel por todo o processo de contabilidade,
pagamentos coletivos, prestacdo de contas, e pelo Sistema de Informagdes sobre
Orcamentos Publicos em Saude (SIOPS); c) Convénios - responsavel pela anélise e
elaboracdo de todos os convénios concernentes a SESAB, sejam estaduais ou

federais, e pelo acompanhamento e prestacdo de contas dos mesmos.

Todas essas acgOes estdo disponibilizadas no Portal da Transparéncia do
estado da Bahia, através da Secretaria da Fazenda (SEFAZ). Para realizar essas
atividades, existe uma Diretoria Executiva que responde diretamente ao Gestor do

Sistema Unico de Saude do estado da Babhia.

9.8 ANALISE DOCUMENTAL A PARTIR DAS CATEGORIAS

De uma maneira geral, na perspectiva da Categoria de Participacdo as acoes
da SESAB nesta area sdo, dentre outras, estruturar e qualificar a gestdo da
assisténcia farmacéutica, funcionamento da Rede Baiana de Farmacias Populares do
Brasil, expansdo e qualificacdo dos Componentes Basicos e Especializados da
Assisténcia Farmacéutica, bem como a implantacdo do Projeto Farmécia da Bahia e
o desenvolvimento do Programa Medicamento em Casa, em parceria com 0S

municipios baianos.

A andlise das Categorias Conformidade com a Lei, Instrumentos de Gestao
e Responsividade verificou-se que, a partir de 2010 houve uma modificacéo,
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estabelecendo-se critérios para garantir o acesso da populacdo aos medicamentos
essenciais, com enfoque na promocdo de saude, no cuidado integral, equidade e
humanizacdo, além do desenvolvimento da cadeia produtiva e da industria
farmacéutica. Programas tais como: Bahia Saudavel, Farmacia da Bahia,

Medicamento em Casa também foram implantados ao longo dessa década.

J& a andlise da Categoria Comunicabilidade permite visualizar os nomes dos
demandantes e os tipos de medicamentos judicializados, inclusive agueles que nao

fazem parte da lista do RENAME, independentes do custo.

Pela documentacao pertinente as categorias Performance e Transparéncia e
Transparéncia e Responsividade foi possivel tomar ciéncia dos gastos com a
judicializacéo, da execucao orcamentaria por programa, da utilizacdo dos recursos e

até mesmo, de uma previsdo de gastos com a judicializac&o.

O que se percebe é que os efeitos das decisfes judiciais relacionadas ao
fornecimento de medicamentos sdo crescentes. Os estudos mostraram que a
judicializacdo vem se tornando cada vez mais relevante para a gestdo estadual, a
ponto de implantar um Nucleo de Judicializacdo (NAJS) responsavel por garantir uma
maior Comunicabilidade entre a PGE e a SESAB, a politica publica de saude e suas
consequéncias, e as reagdes por parte dos gestores.

No estado da Bahia, nos ultimos anos, nota-se a Responsividade na aquisicdo
de medicamentos como um crescente, no que diz respeito ao atendimento as
demandas judiciais. O rol desses gastos abrange tanto aqueles com a compra dos
medicamentos pelo Estado, quanto os valores utilizados em atendimento de decisdes
judiciais, por meio de depdsito judicial ou repasses aos municipios, para que estes

cumpram a decisao judicial.

Quanto a categoria Performance, no que se refere a assisténcia farmacéutica
0 estado da Bahia tem buscado, junto a Bahiafarma, estabelecer um maior controle
na fabricacdo de medicamentos, visando a reducdo dos gastos e os efeitos

orcamentérios que a judicializacdo de medicamentos vem causando no estado.

Observa-se que, embora todos confirmem os gastos com a judicializagéo de
medicamentos, estes ndo estdo em Conformidade com a Lei e nos instrumentos
de Gestéo, na discussdo com esses gastos, Leis Orcamentarias Anuais (LOA), ou
nos Planos Anuais e Estadual de Saude (PAS) e (PES).
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As entrevistas indicam que, 0s principios e as garantias sociais apresentam
incongruéncias com o orcamento e as competéncias entre os entes federados, pois o
orcamento, de responsabilidade do Executivo, é acompanhado pelos o6rgaos de
Participacdo Social e pela Comissao Intergestores Bipartite, mas ndo sao

apresentadas alternativas para reducao da Judicializa¢cd de medicamentos.

Destaquem-se que o direito a salde e o acesso a justica resultam das
conquistas da democratizagéo e da incluséo social. Compreende-se que embora haja
algumas divergéncias, precisa-se entender que a judicializacdo pode ser aliada do
SUS, por sinalizar as deficiéncias e estimular a reflexdo para corrigir o rumo da

implementacéo da PNAF.

Abordar a Organizagcao da Assisténcia Farmacéutica e o Orcamento referente
aos medicamentos, facilitarda a andlise dos dados coletados, norteadores dos

resultados obtidos, ajudando a corrigir falhas e alinhar entendimentos.
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10 ORCAMENTO E GASTOS COM MEDICACOES

Esta secao objetiva dimensionar os gastos da SESAB com litigios judiciais de
medicamentos no estado da Bahia entre 2014 e 2019. Para tanto, sdo discutidos
aspectos referentes ao Planejamento e a Concepc¢ao Orcamentaria na implementacao
da Politica da Assisténcia Farmacéutica do estado da Bahia, e discuti-los com base
nos instrumentos de Gestdo da Saude, que norteiam a reorganizacdo do modelo de

atencdo integral a saude do cidadao.

A percepcao de orgamento ndo se restringe apenas ao fato de documentar o
montante da receita e o quantitativo de despesas. E necessario, em um primeiro
momento, compreender que orcamento publico requer estudo prévio e sua execucao,
sendo elaborado por cada ente federado em conformidade com o plano aprovado e

em consonancia com as acodes para a sua execucao (PIRES, MOTTA, 2006).

Orcamento publico € um instrumento que baliza o controle e as agfes do
Poder Executivo, ou seja, é um dos principais elementos do planejamento; aquele
que, de fato, vai permitir gue o gasto seja executado de acordo com o provisionado,
definindo por exemplo a Lei de Diretrizes Or¢camentaria, e estas podem tanto facilitar
a conducdo do planejamento como trazer algumas amarras que dificultam o
desenvolvimento de atividades do préprio Executivo (PIRES, MOTTA, 2006).

O orcamento publico ndo é apenas um documento que cumpre o papel de
fornecer balancetes contabeis, como muitas vezes pensam alguns getores; ele é um
intrumento, é uma acao de Estado que assume a funcéo de coordenar todo processso
de intervencdo que envolva qualquer tipo de gasto publico, sendo esta acéo
autorizadora de despesas em todos os sentidos, de bens de capital, servigos, insumos
e pagamento de pessoal (PIRES, MOTTA, 2006).

Todas essas despesas constituem um documento que € dinamico e permite
adequacdes ou até suplementacdes, quando justificadas e trazidas como novo
elemento de arrecadagao, que vai gerar nova possibilidade de gastos e, dessa foma,
garantir que o Estado possa estar assumindo com a sociedade, compromissos de

gerenciamento e gestao orcamentaria (PIRES, MOTTA, 2006).

O orcamento publico, constitui-se em peca chave para implementar e garantir

direitos fundamentais, como 0 acesso a bens e servicos de saude. Desse modo, o
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orgamento passa a ser um instrumento de fortalecimento da atuacao estatal; contudo,
€ esse mesmo instrumento que promove a ordenacdo das alocacdes orcamentarias

de acordo com o plano de acéo do governo, nos limites dos recursos disponiveis.

Esses planos de acdo sdo pensados de forma a buscar diversos fins, com
compromisso assumido em relacdo a coletividade, e ainda que possam existir
tentativas e abordagens para definir o que é fundamental no Estado, sempre

prevalece a ideia de que as acdes devem ser pensadas de forma equanime.

Dessa maneira, pode-se afirmar que é atribuicdo do Estado garantir ao cidadao
o direito a saude, a educacgdo, a seguranca, bem como a preservacdo do meio
ambiente, assegurar a cultura e o lazer aos cidadaos, conforme descreve a CRFB/88.

O planejamento e 0 orcamento séo instrumentos essenciais a gestao publica.

Assim, a concepcdo de orcamento publico esta diretamente ligada a
necessidade de coordenacdo de acdes do Poder Executivo de modo a formular
estratégias que, passam tanto pelos fins quanto pelos meios, cabendo ao Estado

coordenar essas despesas de forma a garantir os direitos previstos na Constituicao.

E indiscutivel que os aspectos financeiros interferem em toddas as acdes
prestadas pelos servicos publicos, principalmente quando se trata da tomada de
decisdes do poder publico em relacdo ao conjunto de atos que permitem a obtencéo
de receita publica, do dispéndio com essas despesas e a articulagdo desses recursos
na implementacao de direitos que quando néo séo efetivados, sdo demandados pela
via judicial. Contudo, no orcamento ndo existe uma rubrica destinada a judiciaizacao

da saude.

Diante dessa constatacdo, o planejamento das acdes orcamentarias é o que
garante o cumprimento das atribuigfes, salvaguardando a existéncia de recursos
publicos, identificados no orgcamento. A analise da consecucao de um direito deve ser
inserida no ambito orgamentario, respeitando as Diretrizes e Leis bem definidas dentro

das acdes juridicionais no contexto publico, em especial, o da saude.

O planejamento pode ser visto com o um conjunto de acodes
interligadas e complementares, realizadas nas diferentes instancias da
organizacao governamental, com vista no atingimento de determinado
objetivo. Envolve uma série de atividades que vao manter e alimentar
esse ciclo, que é continuo, entre as quais figuram estudos, decisbes
estratégicas e taticas sobre prioridade, a formulacdo e plano de
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programas, ao companhamento e o controle de sua execucéo.
Pressupbe, ainda, a possibilidadede novos fatos e situacdes que
podem influir no desenvolvimento desse processo, revertendo e
alterando os rumos e osconteudos dos trabalhos que realiza (MATIAS-

PEREIRA, 2009, p. 249).
O planejamento é traduzido em normas que formam o ciclo orgamentério que,
por sua vez, compreende a elaboracdo e a execucéo de trés leis que regimentam e
direcionam o orcamento publico. Estas leis sdo integradas entre si, sendo elas: o
Plano Plurianual (PPA); a Lei de Diretrizes Orcamentarias (LDO); e a Lei de
Orcamento Anual (LOA), que, por sua vez, formalizam o arcabouco que materializam
o0 planejamento no servigco publico. Este ciclo orgamentario esté previsto na legislacao
e, permite através desses instrumentos, possibilidades de formulacées coordenadas
em prol de objetivos, que devem atender aos anseios dasociedade. Importante
ressaltar que na saude ainda se conta com outro instrumento de avaliagdo e controle

operacional do orgcamento publico, que é o Relatério Anual de Gestdo(RAG).

O Relatorio Anual Gestdo traduz ao Controle Social, um elemento essencial
no monitoramento das acdes de saude, conforme configura a Lei 8142/90 e Lei
Complementar 141/12, que definem a apresentacdo desse Relatorio para
comparacao do que foi planejado (no PAS e PPA, na LDO e LOA) com as metas
alcancadas na gestdo. Uma vez que haja distorcbes, o Relatério pode nédo ser

aprovado e levar até, em sua maior discrepancia, a inegibilidade de um governo.

E importante lembrar que escolhas de priorizacdo em ambientes como a gest&o
publica da saude pode trazer incertezas e problemas éticos, pois é possivel a
ocorréncia de fatos e situacées novas que interferem no que se denomina ciclo de
normalidade do processo da execucdo orcamentaria. Entendendo que a garantia de
todos os direitos sempre demandam alocacéo de recursos e/ou arranjos, 0s quais sao
oriundos de uma mesma fonte, tem-se a necessidade de promover um conjunto de
acOes integradas que culminem, de forma objetiva e orientada, na maximizacdo dos

recursos.

Nesse sentido, o planejamento precisa ser consistente e saber que as acdes
se ddo em ambiente de recursos financeiros limitados. Pode-se afirmar entédo, que o
planejamento concretiza os direitos e que o0s resultados sdo obtidos através da
organizacdo e da gestdo, que devem ser capazes de conciliar necessidades e
demandas da populacdo que paga impostos, com recursos financeiros insuficientes e
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elementos burocraticos, dentre outros.

Diante dessa necessidade de se organizar, e frente aos novos desafios e
contextos como a judicialiazacdo da assisténcia a saude e direito fundamental, é
preciso repensar como organizar as acl0es orcamentarias, em especial a da
assisténcia farmacéutica, sem que haja uma desasisténcia e/ou desequilibrio nas

contas publicas.

Garantida pela Lei n. 8.080/1990, em seu artigo 6, capitulo 1 e pela Resolucao
do CNSNP° 338, de 06 de maio de 2004 e, na Bahia, pelo Decreto n. 11.935/2010 a
assisténcia farmacéutica é definida como uma politica de salude que garante a todos
os usuarios do Sistema Unico de Sautde (SUS) um dos seus principios doutrinarios, a

integralidade do cuidado a saude.

Assim, com esse cenario emerge a necessidade de se fazer cumprir o que foi
planejado de forma estrutural no ciclo da politica do planejamento or¢camentario.
Contudo, com a possibilidade de novos elementos como a judicializacdo, pode-se
prever que em termos or¢camentarios existira sempre um abalo contra a administracao
publica, gerando uma disputa na qual, de um lado, tem-se o Poder Executivo, com um
orcamento finito e sujeito a arrecadacao tributaria e, do outro lado, o Poder Judiciério,
que atua na defesa das garantias constitucionais conquistadas a partir de longos

enfrentamentos politicos e sociais.

As falhas na implementacdo de uma politica publica leva o usuario do sistema
a buscar caminhos legais, na certeza de garantir com que seus direitos sejam
mantidos. Assim, se o Estado for ausente ou ineficiente na consolidacdo dessa
politica, a judicializagdo é um fato e, junto com ela, vem os efeitos dentro da

administracdo publica orcamentaria, conforme citado por um dos entrevistados:

Tem-se uma programagéo orcamentaria impactada por conta desse
processo de judicializacdo. O Ministério Publico e o Poder Judiciario
estdo fazendo o papel deles, que é garantir o direito que foi
conquistado e inserido na Constituicao (...). Contudo, ha exageros,
nao se pode determinar que um medicamento de uso experimental,
por exemplo, sem a aprovagdo da ANVISA, deva ser fornecido,
provocando a desassisténcia para sua populagéo, porque atendeu a
um paciente com um medicamento que n&o estava incorporado. A
judicializacdo néo entra no planejamento, que € subdimensionado a
cada ano. Quem demanda o medicamento € o médico, quem defere a
acao judicial é o Juiz. Falta gestdo dessa relagéo. Se por um lado a
judicializac@o da saude obrigou 0 SUS a se organizar no sentido de
avaliar o que deveria ser fornecido para todos, por outro lado, o
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judiciario tem uma légica de que tudo deve ser fornecido para todos.
Enquanto o gestor do SUS olha o coletivo, o judiciario olha o individual.
E necessario haver mudancas (EG).

Esta fala reforca a afirmacao de Mazza (2013), quando cita que as decisdes
judicias por ndo observarem as regras orgcamentarias, muitas vezes colocam em risco
todo o planejamento ja tracado e existente nos instrumentos de gestdo para realizacéo
das Politicas de Saude. E, ainda, coaduna-se com Barroso (2014) quando coloca que
uma politica mal implementada, negligente ou omissa, sera inaugurada pela Justica,
a guem nao cabe fazer Politica Publica. Contudo, mesmo que seja onerosa a gestao
publica, a judicializacdo de uma Politica Publica, quando pautada em direitos sociais,

€ uma demanda legitima.

Entende-se que a politica orgamentaria destinada a assisténcia farmacéutica
do estado da Bahia, mesmo que cumprindo todas as etapas do ciclo politico para seu
funcionamento, estara sujeita a variacbes que decorrem de interferéncia de autores
externos, que muitas vezes ndo assimilam argumentos contrarios, ndo reconhecem

equivocos e ndo estao dispostos a mudar.

O que se observa no “realinhamento” de poderes € que a decisdo do juiz
muda o equilibrio entre os poderes, e deixa o Poder Judiciario acima dos demais. Na
auséncia de um debate sobre a Politica Publica de Saude entre o executivo, 0s
orgdos de controle e regulacao e o judiciario faz com que prevaleca a determinacdo
judicial. Trata-se do isomorfismo organizacinoal dicutido por DiMaggio e Powell,

(1983) cujo caminho tornou-se a rotina das organizacdes e dos demadantes.

Nesse sentido, apesar de existir uma politica publica orcamentéaria, em muitos
casos, pela mera necessidade de responder ao demandante, o juiz na ansia de
cumprir o julgado, ndo dimensiona as consequéncias orgamenarias dos seus atos,
sobre o0 poder executivo e ndo observa os principios constitucionais da equidade e
da integralidade, interferindo assim no planejamento e orcamento em saude, conforme

afirma um entrevistado gestor:

O juiz ndo tem conhecimento de controle de gastos. A medida que
nao tem a ideia sobre o financiamento acerca da politica publica,
impacta o orcamento de um gestor. Por outro lado, os érgdos de
controle externo, Ministério Publico, Tribunal de Contas questionam ao
gestor por qué foi gasto aquele montante com judicializacao da saude,
se houve a conferéncia, se o0 autor paciente demonstrou nos autos do
processo as receitas regulares, se néo vale a pena o gestor licitar(...).
A responsabilidade néo fica clara. O juiz analisa a vida, acima de bens
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materiais, sem pensar em valores. No entanto, ha juizes entendendo
o desafio do gestor municipal e o estrago que uma decisao traz para
gestao (EG).

Na perspectiva do entrevistado do judiciario sobre o conhecimento do juiz em
relacdo as consequéncias dos seus atos, obteve-se que:

Os profissionais mais antigos ainda ndo se debrucaram sobre o
assunto. Houve alteragéo na legislacéo, que diz que o juiz precisa, ao
proferir decisdo, pensar na repercussao. Mas, a repercussao que se
pensa é na vida das pessoas. Alguns “correm por fora”, principalmente
depois de 2010, quando passou a existir cursos que oferecem
entendimento sobre a area de saude. Hoje € necesséria essa visao de
desenvolvimento. Houve alterac&o na legislac&o. E preciso pensar no
macro, pensar em melhorar a politica publica e ndo acabar com o
estado, com o municipio ou com a Unido para fazer uma coisa que, as
vezes, ndo tem relacdo de custo efetividade. Como cotidianamente os
valores sdo menores, nunca houve interesse em saber sobre isso.
Havia uma reunido mensal com o secretario, promotores da capital
com a coordenacdo e a equipe de gestdo da secretaria, quando
diversos temas eram abordados. Era a forma de se evitar a
judicializacdo. Os problemas eram levados ao Ministério Publico e
eram amadurecidos esses procedimentos, essas investigacbes em
procedimentos proprios, e quando o promotor j4 tinha algum
entendimento acerca da matéria, levava até a secretaria para essa
discussdo direta com o0s gestores. Em relagdo a assisténcia
farmacéutica do que € incorporado, tem-se a camara de conciliagdo
(grifos nossos). Atua-se no estado da Bahia quase que
exclusivamente, com medicamentos incorporados. Quando se
incorpora um medicamento ha um prazo de 180 dias para que ele seja
disponibilizado. Nesse prazo a Comissdo de Intergestores Tripartite
deve definir de quem é a responsabilidade. Embora o medicamento
seja incorporado, ha um hiato juridico de responsabilidade. Mas, neste
caso, pensa-se ser federal (EJ).

O desconhecimento do juiz sobre as consequéncias dos seu atos, no que diz
respeito aos gastos com medicamentos judicializados, € afirmada tanto pelo

representante do executivo, como do judiciario.

Interrogada sobre o conhecimento dos advogados sobre as conequéncias dos

seus atos, a representacao da OAB/Seccéo BA responde:

Ha inércia de administracdo, ndo implementando de forma adequada
a politica publica de saude e de medicamentos. Na PGE h& uma
divisdo de Contencioso, Assessoria e Consultoria. No Contencioso,
levantam-se dados e volume de processos para dizer e identificar o
gue esta aparecendo muito. Precisa mudar. Ingressa-se com a agao,
porque esta em jogo o direito a saude de uma pessoa, que pesa mais
do que o argumento orcamentario. Na pratica, ndo se vé incorporacao
de medicamentos, que ndo tenha sido impulsionado por uma
judicializacéo. H& outra assisténcia, a CEFAR/BA, no caso de o estado
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permitir a dispensacdo do medicamento em carater excepcional. Isso
passa pela cAmara de conciliacao e a partir dai, chega no CEFAR/BA.

Sobre os principais atores que interferem na implementacao da politica de

assisténcia farmacéutica, obtem-se como respostas do grupo de Gestoes:

O prescritor € quem demanda o servico, é o grande dominador do
medicamento que nao é fornecido pelo SUS. Os operadores de direito
na judicializacdo da Saude formaram uma area de negdcio no direito,
e 0s juizes, além dos executivos da saude, os secretarios de saltde
sdo quem decidem sobre o que fornecer ou ndo. A midia € s6 uma
das armas da industria farmacéutica, mesmo que de forma sutil, mas
continua. As industrias também publicam falsas evidéncias cientificas,
estudos com desenhos metodolégicos questionaveis, e com
conclusdo favoravel ao medicamento que estdo usando (grifos
nossos). Os atores passam pelos trés entes: federal, estadual e
municipal. O consorcio regional Nordeste € uma experiéncia muito boa
com relagdo a compra de medicamentos. Compra-se em quantidade
e consegue-se baixar o preco. Entdo, a questdo de judicializar, a
guestao do ndo-medicamento implica em varias coisas. Passa pelo
modelo de gestdo, pelo modelo tecnoldgico, pela qualificacdo dos
profissionais, porque precisa haver comisséo de licitagdo qualificada.
Essa é a maior dificuldade. Se houvesse uma comunicagao antes de
se judicializar, o custo do processo reduziria (EG).

Nesta fala, observam-se que meédicos, advogados juizes, midia e industria
farmacéutica sao os principais atores que interferem no aumento da Judicializacéo de

medicamentos.

Para o representante do CONASEMS os principais atores séo:

Nesse processo da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, é
preciso ver onde o CONASEMS entra. Foi desenvolvido um curso de
capacitacdo de assisténcia farmacéutica na atencdo basica,
direcionado aos farmacéuticos e as farmacias basicas dos municipios,
para melhor atendimento a politica nacional, para entenderem a
politica e trabalharem com a REMUME, visando uma melhor resposta
de assisténcia farmacéutica integrada a atengéo basica. Com relacdo
a judicializacdo, ha preocupacédo na capacitacdo de técnicos, de
gestores e de advogados dos municipios. As vezes, um
medicamento que ndo estd nem incorporado, € deferido a favor do
usuario por falta de uma resposta que dé consisténcia e condicdo ao
juiz de fazer um melhor julgamento. Assim, essa questdo da
judicializacdo preocupa demais o CONASEMS e, em funcéo disso,
buscam-se alternativas para ajudar. Seria bom abrir um aplicativo de
uma demanda judicial, e saber na hora se aquele medicamento esta
incorporado, se ele esta validado pela ANVISA, se ele faz parte da
relacdo municipal, se cabe ao Estado, se cabe a Unido, justamente
para ajudar o gestor na resposta. E o caminho para fazer o melhor
atendimento ao usuario. Existe a CONITEC que avalia e define.
Coloca sob consulta publica para manifestacdo da sociedade civil, os
seus relatérios e as suas avaliacdes para inclusdo de novas
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tecnologias ou de novas indicagbes em tecnologias ja estabelecidas,
ou relacionadas nas listas de financiamento publico, pela via
administrativa. Entretanto, esta lista abrange o que é entendido como
tendo uma boa relacdo de custo-beneficio. A industria farmacéutica
gue gera tecnologia estrangeira, tem interesse em colocar essas
tecnologias nas listas de financiamento publico. Se 0 medicamento
esta sob protecdo de patente, e o Brasil ndo abre a patente, ndo botam
mais ninguém para produzir. E uma briga por lucro. O produto quando
registrado no Brasil, as empresas trabalham para a prescricdo do
medicamento, muitas vezes impossivel de serem pagos pelo paciente.
J& ocorreram casos que os préprios laboratorios estavam pagando
aos advogados para a judicializacao, pratica criminosa. Mas, de
novo, o principal problema disso é a assimetria de informag¢éo. O
medico é o que mais detém informacdo, mas sé enxerga o aspecto
clinico. Outras vezes ele pode ter incentivos para prescrever aguele
medicamento, o que também reforca e agrava a assimetria de
informacdo. E uma coisa complexa para o operador do direito. As
partes que precisam ser melhores assessoradas é a médica, mas a
principal é a do juiz. Poderia haver um 6rgao Unico de assessoramento
para os tomadores de decisdes judiciais, que pudesse ter um centro
formador com base de dados clinicos e econdémicos (ER).

As respostas com representante do CONASEMS coincidem com as do grupo
gestor, citando como principais atores: médicos, operadores do direito: juizes,
advogados, defensores publicos e a industia farmaceutica que, mediante seus
laboratérios, pode estar incorrendo em praticas criminosas. Acrescenta a ANVISA e a

CONITEC, mas nao se veem como atores na Judicializacdo de medicamentos.

Ja o grupo de gestores cita 0o CONASEMS:

E preciso ver em nivel nacional. Essa é uma pauta de judicializac&o
gue se leva ao CONASEMS. O CONASEMS tem feito algumas
pesquisas, para que 0S municipios cologuem o que mais ha de
demanda judicial de medicamento; precisam saber o que mais impacta
(EG).

As Politicas Publicas se pautam em principios da administracdo publica
(legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia). Assim, € preciso
racionalizar e pensar no coletivo, embasando-se nas necessidades da populacéo, de
forma a garantir que os recursos atendam indiscriminadamente aos direitos sociais
firmados na CRFB/88. Para tanto, o orcamento é o meio utilizado para operacionalizar,

definir e concretizar esses valores fundamentais.

Na politica de assisténcia farmacéutica do estado da Bahia, a incorporacao de
novas tecnologias esta vinculada ao direito asaude, o que representa a uniao entre

0s principios da igualdade e da equidade, entendendo que séo esses 0s pilares que



192

garantem a universalizacdo. Assim, o orgamento é pensado com base nas varias
regulacdes do Sistema Unico de Saude (SUS) e, de acordo com arecomendacéo da
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica (PNAF), que tem como escopo reforcar os principios e diretrizes do
SUS, bem como a administracao publica, buscando garantir a eficacia e a seguranca
no uso, de forma racional de medicamentos essenciais, aprovados pela politica
estadual de assisténcia farmacéutica, pensada para atender ao conjunto de acfes

voltadas a promocéao e recuperacdo da saude. Contudo, ndo € isso 0 que se vé nas

tabelas e graficos a sequir (Tabela 1, 2 e Gréfico 2).

Tabela 1 - Orgcamento SAFITEC (2014 a 2019)

Orado Inicial Qrgado Final lncremento Empenhado Liqudado

014 RS 413201874800 RSABEBO0IASH00 RS 73596241100 RSASAIITBIB600 RSAS2464B.536.00 RS 4.482.306.583,00

015 RS 43404097300 REAS71.22004400 RS 586.288.071,00 RS 4.581.663.905,17

016 RE4990.00578500 RE538184236700 RS39174557900 RSABEITAAHI283 RS 483252857012 RS 4BIB2390470

201 RS 483704191300 RES.187.201.18464 RS 350240271 64 RS 5.039.186.409,66

018 RS 5.084.189.167.00 RS5033330.31631 RSB4OM41.14031 RESTTTA0654680 RS 566952400473 RS 564355885871

019 RS 545819802400 R§6.381.24146300 RSBBIMAAI000 RYG.IG5R3700748 RS 603458470100 RS 592287425290

il 2015 2016 21 2018 2019
Orgado Incig R§41291874800 RS4.33494097300 RS4990.006.78800 R§4BI7.04191300 RS 5084.189.167,00 RS 5.496.196.02400
Ovado Fingl RS 4.868.901.150.00 RSAS71.22904400 RSS3B1M26700 RESIE7291.1464  RES3333031631 RS 6.381.241463.00
Incresmento R§735.98241100 RSS6288.07100 RS IOL74S5T800 R$ISO2A27MG4  REBAINIIGI  RSB83.043439.00
Emparhiado RS 4.543.378.586.00 RS 4.863.744.612.83 RS 577740654680 RS 6.165.837.907 48
Liquidado RS 452464859600 RS4.581663.90517 RS4B32528570,12 R§S5030.18640966 RS 566952408473 RS6.034.584.701,00
Pago RS 4.482.396 583,00 RS 4.818.230.044,70 RS 5.643.558.858,71 RS 5.922.074.252.90
Superinlendécia de Assistinga RS243502344  RSZLS6746080  RESTSI065783  RSGOTA4B2842  REAO25360083  R§ 900050480
Faimacéulica Ciénca @ Tecadiogia em
Salde
01 2015 016 a1 018 2019

Orgado Incia R§4.13 RS 438 RS 4.9 RS 484 RS 5,08 R$ 550
Orgado Fingl RS 487 RS 497 RS 538 R$5.19 RS 593 R$6.38
Incrementy RS 074 RS 058 RS 0,39 R$035 RS 085 R$088
Emparhado RS 4,54 RS 000 RS 4,86 R$000 R§ 578 RS 8,17
Liquidado R§ 452 RS 4,58 RS 4,83 RS 5,04 RS 5,67 R$ 6,03
Pago RS 448 RS 0,00 RS 482 R$0,00 RS 5,64 R$ 592
Superinlendéicia de Assisténea RS 24,33 RS 22,567 R$ 37520 RS 60,745 RS 49254 RS 90,091
Famacéutica Ciéncia e Tecnclogia em
Salde
SAFITEC vs Orgado Inicid (%) 0,59% 0,355% 049% 0,50% 0,48% 0,445%
SAFITEC vs Orgado Final (%) 0,50% 049% 045% 047% 041% 038%
SAFITEC vs Liquidado (%) 0,54% 053% 0,50% 0,48% 043% 0,40%

FONTE: SESAB (FESBA + HEMOBA)
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Grafico 2 - Orcamento Anual — Inicial e Final

Or¢amento Anual - Projetado e Revisado
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Fonte: SEFAZ (Secretaria da Fazenda do Estado da Bahia)
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Descricao 2014 2015 2016 2017 2018 2019 acumulado
Executivo 172.949.192,22 149.137.184,62 191.299.885,86 230.771.049,56 203.670.783,29 231.792.959,73 1.179.621.055,28
Secretaria da Satde | 172.949.192,22 149.137.184,62 191.299.885,86 230.771.049,56 203.670.783,29 231.792.959,73 1.179.621.055,28

Material de
Consumo

Medicamentos
Material, Bem ou
Servigo para
Distribuicdo Gratuita

Medicamentos

Despesas de
Exercicios Anteriores

Medicamentos
Medicamentos

TOTAL

70.767.228,04

70.767.228,04

98.463.321,16

98.463.321,16

3.718.643,02

1.033.557,30

2.685.085,72

172.949.192,22

60.052.588,52

60.052.588,52

82.636.899,22

82.636.899,22

6.447.696,88

3.937.173,75
2.510.523,13

149.137.184,62

69.646.714,63

69.646.714,63

110.210.915,01

110.210.915,01

11.442.256,22

1.812.631,52

9.629.624,70

191.299.885,86

72.896.365,54

72.896.365,54

149.994.288,21

149.994.288,21

7.880.395,81

4.788.410,73

3.091.985,08

230.771.049,56

65.340.513,86

65.340.513,86

132.520.557,15

132.520.557,15

5.809.712,28

1.792.121,37

4.017.590,91

203.670.783,29

64.558.348,79

64.558.348,79

162.284.217,43

162.284.217,43

4.950.393,51

737.449,90

4.212.943,61

231.792.959,73

403.261.759,38

403.261.759,38

736.110.198,18

736.110.198,18

40.249.097,72

14.101.344,57

26.147.753,15

1.179.621.055,28

Fonte: SEFAZ - Secretaria da Fazenda do Estado da Bahia
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A Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) busca adotar na
selecdo dos medicamentos, o respeito ao perfil epidemioldgico estadual e regional,
de forma a atender a coletividade. Medicacdes de alto custo nado sao excluidas da
lista, porque a escolha conjuga o binémio custo-beneficio, ou seja, a grande maioria
da populagéo baiana é atendida. Porém, haum desequilibrio mostrado no orgamento
destinado a SESAB para assisténcia farmacéutica (Grafico 3).

Os processos de judicializacdo da saude, por serem de medicamentos novos,
ou por serem para doengas raras, ou uma conjugacao desses fatores, causam um

grande desequilibrio orcamentério.

Grafico 3 - Percentual do Orgamento destinado a Assisténcia Farmacéutica — BA, 2014-
2019

Percentual do Orcamento SESAB Destinado a Assisténcia

Farmacéutica na SAFITEC

0,
0,65% 0,59% 0
0,60% 0oo% 0,49% 0,50%

0,48%

0,54% 0,53%

. 0,50% 0,48%

0,55%

0,44%
0,50%

0,50%

Percentual destinado a SAFITEC

9 0,49%
0,45% 0,47% 0
0,45% ’
0,40%
0,41%
0,35% 0,38%
0,30%
2014 2015 2016 2017 2018 2019
Periodo
==@==SAFITEC vs Orcado Inicial (%) SAFITEC vs Orgado Final (%) SAFITEC vs Liquidado (%)

Fonte: SAFITEC, 2020

O que se percebe no Grafico 2 é que o orcamento destinado as acbes da
assisténcia farmacéutica, embora venha aumentando, ndo tem atendido as
necessidades dos gastos, indicando que a judicializacdo tem absorvido esse

or¢camento, que nem sempre responde as demandas coletivas, e sim as individuais.

O orcamento destinado € menor do que a necessidade. Durante o ano,
ocorrem remanejamentos. Nao se sabe qual é o valor desse gasto,
qual é a comparacgédo entre o valor administrativo e o gasto judicial.
Deveria haver um estudo mais aprofundado do impacto que tem a
questao da judicializagcéo para o Estado (EG).
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10.1 GASTOS COM MEDICACOES

No Brasil, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do SUS —
CONITEC, é composta também por representacdo estadual, tendo como funcéo
principal a de assessorar o Ministério da Saude nas decisdes relativas a incorporacao,
exclusao ou alteragdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, que estéo

ou nao incluidos na listada RENAME.

Porém, apesar de o aumento de gastos com determinados tipos de
medicamentos, observa-se que o or¢camento ndo abrange todos os farmacos
requisitados pelos usuérios do SUS. Isso gera um aumento de gastos para além do
orcamento planejado e estabelecido, de certa forma, justificado pela necessidade de
atualizacao do rol medicamentoso ofertado pelo SUS, e influenciado pelo avanco da
ciéncia e da tecnologia em relacdo a dispensacao de novos medicamentos (Grafico
4).

Grafico 4 - Gastos com Medicamentos Judicializados Bahia (2014 a 2019)

Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica Ciéncia e Tecnologia

em Saude
R$90.090.594,89

R$100.000.000,00 R$37.510.657,63  R$60.744.828,42

R$80.000.000,00 R$49.253.690,63
R$22.567.460,89
R$60.000.000,00 R$24.335.923 14

R$40.000.000,00
R$20.000.000,00

RS-
2014 2015 2016 2017 2018 2019

Fonte: SAFITEC/SESAB

A analise dos gastos indicados na tabela a seguir, apontam as demandas
judiciais com medicacdes no estado da Bahia que ndo fazem parte da lista da Relacéo
Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME. Essa andlise baseou-se nos
indicativos apontados durante os anos do recorte temporal deste trabalho, ou seja, no
periodo de 2014 a 2019.

De acordo esses dados, os gastos com a judicializacdo da saude referente aos
medicamentos tiveram, no periodo mencionado, um aumento da ordem de mais de

73%, segundo os calculos do autor.
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Por se tratar de demandas ndo programadas e com carater emergencial, ha
fatores preponderantes nesses processos, tais como a onerosidade e dificuldade nas
acOes de planejamento e de controle por parte dos gestores publicos. Contudo,
planejamento, compras em escala, controle de estoques, chamadas de preco nao
podem ser usados em decorréncia de determinagfes judiciais (MEDEIROS; DINIZ;
SCHWARTZ, 2013).

Partindo dos resultados da pesquisa, compreendeu-se que 0S responsaveis
pela discussdo de uma politica capaz de reduzir ou evitar o aumento de custos da
judicializagdo da assisténcia farmacéutica no estado da Bahia, ndo propuseram

revisdo ou renovacgao da politica estadual de assisténcia farmacéutica.

O que se percebe é que o fornecimento de medicacdo é amplo e, embora
assegurado na legislacdo brasileira, deixa de ser fornecido e passa também a ser
requerido como forma de garantia, permitindo que o judiciério se baseie no principio
doutrinario do Sistema Unico de Salde, isto €, na integralidade da assisténcia.

Ainda que se corrobore com a essa previsdo constitucional, ndo se pode deixar
de pontuar que, muitas vezes, esse processo ocorre para beneficiar um usuario,
deixando de ser abrangente. Essa prerrogativa serve de importante discusséo sobre
a inclusdo social e a integralidade da assisténcia, nem sempre alcancadas, visto a

necessidade de atender demandas individuais direcionadas pela judicializagéo.

Dessa forma, percebe-se a intervencdo do Poder Judiciario no acesso aos
medicamentos. E uma realidade importante na atual configuracdo da saude e do
orcamento publico, pois as ac¢fes judiciais tomadas tendem a desconsiderar o custo

dessas decisdes para os cofres do executivo.

O que se Vvé é que, de fato, o impacto das decisfes judiciais relacionadas ao
fornecimento de medicamentos é crescente e 0s estudos mostraram que a
judicializacdo vem se tornando cada vez mais relevante para a gestdo estadual. A
Secretaria de Saude do estado da Bahia, através da Superintendéncia de Assisténcia
Farmacéutica e Tecnologia - SAFITEC, vem apontando a crescente evolugdo dos
gastos publicos em relacdo a aquisicdo de medicamentos por decisfes judiciais, como

demonstrado nas planilhas de gastos decorrentes da judicializagéo.

Conforme a observacéo do grafico 4 é possivel identificar que as insulinas e o

ranzibumare foram as medica¢cfes mais judicializadas neste periodo, pelos usuérios
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do SUS na busca pela garantia de assisténcia integral, através da judicializacdo

(Gréfico 5).

Grafico 5 - Namero de Medicamentos mais judicializados. BA, 2014-2019

Medicamentos Mais Judicializados 2014 a 2019
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Fonte: RAG, SESAB/SAFITEC

A judicializacdo tem sido usada, na maioria das vezes, como a Unica via de

acesso a medicamentos, que pode ndo promover a cura, mas, em tese, melhorar a

qualidade de vida. S&o drogas muito especificas, extremamente caras, e que nao sao

consideradas essenciais, conforme vem sendo demonstrado ao longo dos processos

para reconhecimento das mesmas, nas camaras técnicas da ANVISA, ou em parceria

com a OMS.

Dentro desse processo, 0 que se observa nos graficos e analises demonstradas

no Relatorio Anual de Gestdo da Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica da

Secretaria Estadual da Saude do Estado da Bahia € que os custos com essas

medicac¢des especificas vem obedecendo as determinacdes judiciais. Isso tem gerado

um descompasso dentro da politica orcamentéaria e inUmeras discussdes, pois sado

gastos com doencas que fogem ao alcance das politicas publicas em funcionamento

no estado, e gastos de valores exorbitantes em processos judiciais paragarantir

medicamentos ndo padronizados para doencas que ja possuem cobertura

farmacéutica na RENAME.
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A Secretaria de Saude do Estado, através da Superintendéncia de Assisténcia
Farmacéutica e Tecnologia, vem apontando a crescente evolug¢do dos gastos publicos
em relacdo a aquisicao de medicamentos em decisdes judiciais. De acordo com dados
analisados, os gastos com judicializacdo da saude tiveram, de 2014 a 2019, um

aumento de 73% nesse periodo.

Por se tratar de demandas n&o programadas e com carater emergencial, ha um
fator preponderante nesses processos, a onerosidade e dificuldade nas acdes de
planejamento e de controle por parte dos gestores publicos: planejamento, compras
em escala, controle de estoques, chamadas de preco — ndo podem ser usados em
decorréncia de determinacoes judiciais (MEDEIROS; DINIZ; SCHWARTZ, 2013). Isso
implica aumentar os gastos totais para as politicas de saude em geral e de assisténcia

farmaceutica, em paticular.

As decisfes judiciais no fornecimento de medicamentos, seja para
medicamentos padronizados ou nao padronizados, interfere negativamente no
equilibrio do orcamento previsto, causando incertezas na adminstracdo publica e no

planejamento orcamentario.

Em relacdo as entrevistas, nota-se que ndo ha consenso entre 0s gupos
gestores, do judicidio e os érgaos de regulacao, participacdo e controle social, quanro
a judicializacéo, pois ha argumentacao a favor e contra a judicializacao da satde. No
entanto, observa-se o fendbmeno da judicializacdo como ampliacdo da cidadania e
fortalecimento da democracia, defendidos pelos 6rgdos de controle e pelos
entrevistados, embora tenha como principal efeito o desequilibrio nas contas publicas
e na dotacao orcamentaria da SESAB.

Ndo se vé incorporagdo de medicamentos que ndo tenha sido
impulsionada por uma judicializagdo. Ha uma grande preocupacao em
ver as demandas de forma individual. Deve-se provocar um estudo
para a inclusdo de fa&rmacos na lista de medicamentos, para ndo
prejudicar o0 acesso universal, porque é uma operac¢do individual com
custo alto e ndo esta sendo feita para a coletividade. E premente
estudar a incluséo, ja que a demanda € grande e a judicializacao pode
ser prejudicial. Ingressa-se com a agdo sem ponderacdes, porque esta
em jogo o direito a saude e a vida de uma pessoa (EJ).

Tal afirmativa somadas as demais, podem caracterizar o isomorfismo
organizacional entre o0s poderes executivo e judiciario, defendido pelo

neoinstitucionalismo historico.
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Dessa forma, segundo os dados extraidos da Superintendéncia da Assisténcia
Farmacéutica e por relatos das entrevistas, aqui classificadas pelo NVivo nas
subcategorias de analise, chega-se a conclusédo que, nem sempre os entes federais
€ municipais assumem seus compromissos em relacdo assisténcia farmacéutica. Isso
vem gerando aumento da judicializagcdo de componentes farmacéuticos definidos em
Lei e Portaria, “planejados” em um orgamento que, na realidade, ndo atende a

demanda da populacgéao.
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11 CONDIDERACOES FINAIS

A andlise da judicializacdo do direito a saude publica, principalmente no que se
refere a judicializacdo de medicamento, € um assunto que tem assumido o centro dos
debates nos grupos de profissionais do direito, gestores publicos, académicos,
profissionais da saude e cidadados. Esta tese objetivou analisar a interferéncia da
judicializacdo de medicamentos no processo de implementacdo da Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica na Secretaria Estadual da Saude da Bahia (SESAB), no

periodo de 2014 a 2019, a luz do neoinstitucionalismo historico.

Os resultados indicam que existem problemas de subfinanciamento, falta de
participacdo e controle social, multiplicidade de atores e instituicbes, baixa
comunicabilidade entre os 6rgaos envolvidos e que, para o grupo do judiciario a
judicializacéo interfere positivamente na medida em que garante direitos assegurados
constitucionalmente e ajuda na inclusdo de medicamentos na lista da RENAME. Para
o Grupo de Gestores a judicializacao interfere negativamente na implementacdo da
politica de assisténcia farmacéutica no estado da Bahia no periodo estudado (2014 a
2019). Confirmam-se assim 0s pressupostos: a) O isomorfismo institucional € um
fenbmeno inerente ao institucionalismo. Através dele, organizacbes compreendem
regras institucionais, moldando-as de formas mais homogéneas segundo o respectivo
campo organizacional, no caso estudado, o judiciario e o executivo; b) Razdes
institucionais de natureza legal, econbmica, social, corporativa e organizacional
interferem na implementacdo de Politicas Publicas, nas quais se inclui a politica
nacional de assisténcia farmacéutica; c) O financiamento é indutor da implementacéo
de politicas publicas, sendo para tanto, necessérios a previsdo orgcamentaria, 0 Uso
dos instrumentos de gestdo, a participagao e controle sociais e 0 seguimento das

recomendacdes dos 0rgaos de controle.

N&o se pode afirmar que haja um consenso generalizado e integracdo dos
varios 0rgaos e entidades que norteiam 0s anseios e as necessidades dos usuarios
do SUS, pois ocorre um distanciamento entre representantes e representados nas
instancias competentes, assim como entre o grupo do executivo e do judiciario. O

isomorfismo encontrado foi entre os subgrupos do executivo e do judiciario.

Decidir sobre vida, saude, doenca, acesso a medicamentos e temas

relacionados, tornou-se comum no trabalho do juiz, em funcdo dos conflitos



202

encaminhados ao Judiciario para a resolugéo de pretensdes requeridas pelos autores
do processo e pela interpretacdo do artigo 196 da CRFB/88 que reza ser a
“salde um direito de todos e dever do Estado”, e € 0 que 0s juizes, majoritariamente
adotam em suas decisdes judiciais. Dessa forma, a realizacdo de uma pesquisa
direcionada a esse tema implicou partir de informacdes variadas e contrastantes,
ressaltando a necessidade de uma melhor coordenacdo no processo de
implementacéo da PNAF.

Verificou-se, por exemplo que, a acdo do Poder Judiciario e do Ministério
Publico frente a situacdes ou bens da vida, relacionados ao setor sanitario, estruturado
em politicas publicas, € cada vez mais questionada pelos gestores. A condicao de juiz
para resolver acdes relativas ao tema judicializacdo de politicas publicas apresenta
uma “nova” e desafiadora funcéo ao Judiciario, na garantia da eficacia, efetividde e da
integridade dos direitos basicos dos cidadaos, dentre os quais esta a saude, direitos
estes assegurados na CFRB de 1988 e no cenério das Democracias Constitucionais.

Ha consenso que, em sua defesa, os atores agem estrategicamente para
conquistarem seus objetivos, em um contexto de caréncias. Isto, somado a existéncia
das garantias constitucionais, justifica 0 aumento pela demanda ao Poder Judiciario e
ao Ministério Publico, no atendimento a gama de situacdes que sdo postas a
apreciacdo. O fortalecimento institucional do Judiciario e de outras instituicdes no
campo da justica (Defensoria Publica, Ministério Publico, Advocacia Publica e
Privada), ao lado dos principios constitucionais de universalidade da tutela juridica,
facilitaram a ampliacdo judicial e o acesso aos medicamentos pela via judicial,
aumentando os gastos com judicializacdo de medicamentos na ordem de 73% no
periodo analisado (2014 a 2019).

A abordagem judiciaria neoinstitucional reconhece a complexidade do cenario
constituido de relagdes institucionais conflituosas e vinculadas ao processo judicial,
em que se acopla a acéo individual como condutora de mudancas. Dessa forma,
aceita-se que individualmente ou em grupos, os integrantes das organizagdes e as
proprias instituicbes encontram um ambiente constitucional e legal favoravel a busca
pelo Judiciario, no caso em estudo, relacionado a politica publica da assisténcia

farmacéutica.

Discutir a judicializacé@o do direito a saude publica no Estado da Bahia implicou

reinterpretar conceitos sobre o tema, na otica de diferentes atores e no contexto de
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interac&o das instituicdes envolvidas, bem como as implicagcbes das decisdes judiciais
sobre o poder executivo, na perspectiva da responsabilidade, da autonomia e dos
efeitos dos gastos sobre a implementacéo da politica de assisténcia farmacéutica no
Estado da Bahia.

As entrevistas com 0s principais participantes-chave buscaram agrupar as
noc¢des mais significativas frente ao direito a saude publica, acesso universal, integral
e igualitario do SUS e a judicializacdo da saude. Aqui, ndo foram desconsideradas as
observacdes dos entrevistados no sentido de buscar melhores solucdes para lidar

com a questéo da judicializacdo da assisténcia farmacéutica no Estado da Bahia.

Dessa maneira, é possivel INDICAR a perda da capacidade de investimento
pelo Poder Publico na area da saude; a existéncia de politicas publicas de saude nao
convergentes entre si; auséncia de planejamento eficiente; fragilidade da politica;
revelacdo do gap entre a politica formulada e a implementada; o desencontro
cronolégico entre a realidade e a criacAdo/modificacdo de politica publica;
desproporcionalidade de financiamento entre os entes federativos; falha de relacao e
operacionalizacdo da rede de servicos de saude. Sdo expostas lacunas do
federalismo sanitario para a consecucao de objetivos constitucionais e as relacbes
entre a Unido, os Estados e os Municipios, para a gestdo dos servigcos de saude.

Por certo, ndo ficou em segundo plano a questédo do vinculo financeiro para a
realizacdo de direitos e a gestdo de investimento publico. Além disso, foi reconhecido
por alguns entrevistados, haver contribuicdes da judicializacdo na gestdo publica

administrativa e orcamentaria e a sua condicdo como meio para afirmacéao de direitos.

Existem aspectos que precisam ainda ser melhor estudados, compreendidos e
postos em prética, abrindo caminhos para realizacdo de novas pesquisas. Face ao

exposto recomenda-se:

Elaborar um Sistema de Informag&o com os medicamentos mais judicializados,
revendo e inserindo-os na lista de distribuigéo feita pelo SUS, o que provavelmente

reduziria os processos de judicializagdo em nimero e custos.

E recomendéavel que as Secretarias Estadual e Municipais de Salde da Bahia
adotem rotinas de coleta, processamento e analise de dados relativos as acdes
judiciais, realizando o cruzamento de dados, observacdo de padrbes e

inconsisténcias, em uma linguagem uniforme.
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O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude que, junto com as respectivas
Procuradorias, o Conselho Federal de Medicina (CFM) que, conjuntamente com 0sS
Conselhos Regionais de Medicina devem fiscalizar a emissao de prescricées médicas
que ndo tenham sido registradas pela ANVISA. E preciso prescrever o que esta
disposto na politica de assisténcia farmacéutica, revendo e a atualizando

peribdicamente

E recomendavel ainda que gestores publicos fiquem atentos a oferta irregular
de acdes e servicos ha rede publica de saude, decorrente da insuficiéncia de recursos
ou de problemas de gestao do sistema, relacionados ao planejamento, a regulacao,
processos de compra e distribuicdo de medicamentos, além de avaliar a judicializacédo

da prescricdo médica como um todo.

Um dos principais gargalos encontrados neste estudo, tomando como base o
ciclo de politicas publicas, foi a compra e a distribuicdo dos medicamentos
judicilizados, sendo a presenca do farmacéntico nas unidades de saude, uma
necessidade citada por varios entrevistados. A implantacdo de parametros para coleta
e analise de dados sanitarios e processuais podem contribuir para o aperfeicoamento
dessas instituicbes, e permitir melhorar o planejamento, inclusive de previsao de

gastos, além da melhoria na implementacédo da politica de assisténcia farmacéutica.

Investir na mediagcédo tem sido uma iniciativa adotada por alguns estados,
inclusive na Bahia. Assim, aumentar a comunicabilidade e a coordenacdo entre 0s
orgaos envolvidos e a participacdo social, investir na indastria farmacéutica nacional
e na capacitacdo dos profissionais (principalmente médicos, farmacéuticos e juizes)
pode contribuir com a implementacdo da politica de assisténcia farmacéutica,
reduzindo os gastos com a judicializacdo de medicamentos e, consequentemente,

evitando altos custos e desperdicio do dinheiro publico.

No campo da organizacéo dos servicos de AF, percebe-se que cada diretoria
faz a compilacéo de alguns dados para o cumprimento da ordem judicial, de maneira
imprecisa. Até os dados relativos aos custos ndo estdo compilados de modo fidedigno.
Esta falha torna fragil a atuacéo do Estado pois leva a falta de informacdes precisas e

necessarias ao equilibrio das contas publicas.

Isso significa dizer que, o modelo de processo adversarial ndo responde de

maneira satisfatoria a complexidade da judicializa¢éo da saude. A pouca qualificacao
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técnica dos profissionais do direito, somada a um precario conhecimento sobre politica
de saude, também pelos préprios profissionais da saude, leva ao Judiciario situacdes

gue, embora resolvidas na esfera individual, agravam-se no campo coletivo.

As demandas judiciais por medicamentos ja incorporados ao SUS também
indicaram a fragilidade da saude publica, em dar uma resposta rapida para todos os
niveis hierarquizados e espacos descentralizados da rede. Desse modo, a
transparéncia na gestdo, embora seja uma exigéncia dos 6géo de controle, foi citada

como uma acéo urgente.

Essa situacdo indica também a necessidade do aperfeicoamento técnico,
mediante capacitacdo, implementacdo de sistemas de informacBes na area de
medicamentos que tenham interoperabilidade. Neste sentido, além de acbes na
SESAB, é recomendavel inserir, nos cursos de medicina e direito, disciplinas que
contemplem as politicas publicas, em especial a politca de saude, para que médicos
e profissionais do direito tenham consciéncia das consequéncias ecomicas dos seus

atos, sobre a saude publica.

Dessa forma, a contribuicdo desta pesquisa consiste em demostrar a urgéncia
de uma organizacdo abrangente dos servicos e a necessidade de coordenacao da
politica de assisténcia farmacéutica que integrem atores do Poderes Judiciario e
Executivo. Faz-se imprescindivel que a implementacdo da Politica de Assisténcia
Farmacéutica do Estado da Bahia seja revisada, aprovada e pactuada, na Comissao

Intergestores Bipartite objetivando otimizar a utilizacdo dos recursos publicos.

Além disso, faz-se necessario rever constantemente e atualizar a lista da
RENAME para incorporagao de novos farmacos, evitando processos deflagrados com

as medicacdes especiais ou de alto custo.

Este trabalho apresentou facilidades e limites. O fato de o autor fazer parte do
quadro de trabalhadores da SESAB facilitou a coleta de dados. Contudo, como limites
tem-se que muitas entrevistas foram realizadas online, devido a pandemia do
SARSCoV-2.

Sugere-se ainda que, para o aprimoramento eo avanco do Estado Democrético
de Direito no Brasil, que haja mais énfase na participacdo da sociedade no processo
de implementacéo das politicas publicas de modo a acompanhar e avaliar as politicas

de saude, contrubuindo para promover as responsabilidades dos governos e dos
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gestores publicos, principalmente em relacdo ao tema abordado neste trabalho: A
Politica de Assisténcia Farmacéutica e os efeitos da judicializacdo ao acesso de

medicamentos no Estado da Bahia.

Isto posto, conclui-se que a judicializacdo de medicamentos € um fendbmeno de
cunho institucional, que merece prioridade na agenda de pesquisas, com estudos
mais aprofundados, de forma a se obter proposituras satisfatorias aos dilemas em
torno da relacdo individuo-coletividade e das mediac6es dos poderes publicos na

efetivacdo do direito a saude publica na sua integralidade.
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APENDICE A- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Emerson GomesGarcia- Implementagdo da Politica de Assisténcia Farmacéutica e efeitos
orcamentarios da Judicializagcao do acesso a medicamentos na Bahia,2014- 2019. Elaboracéo de Tese
(Doutorado) — Escola de Administracdo da UFBA. Universidade Federal da Bahia, Salvador, 2019.
Telefone: (71) 98142-6336. E-mail: emerson.garcia@saude.ba.gov.br

Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria de Saude do Estado da Bahia - CEP SESAB. Endereco:
Av. A.C.M s/n, Bairro: Iguatemi, CEP: 41.820-000, UF: BA, Municipio: Salvador.

Telefone: (71)3116-0236.E-mail: sesab.cep@saude.ba.gov.br

Vocé esta sendo convidado (a) como voluntario (a) a participar da pesquisa Implementacao
da Politica de Assisténcia Farmacéutica e efeitos orcamentarios da Judicializacdo do acesso
a medicamentos na Bahia entre 2014 e 2019.

Justificativa, Objetivos e Procedimentos

O motivo que nos leva a estudar este tema é a relevancia dos gastos decorrentes da
judicializacéo da saude no estado da Bahia. Tais gastos séo principalmente com a assisténcia
farmacéutica e, as vezes, sobrepdem todo o planejamento e orcamento da Politica de Saude
definida nos instrumentos de gestdo e, ndo sdo especificados no Relatério Anual de Gestao
da SESAB, ndo havendo assim, uma avaliacdo sobre a relacdo entre essas despesas e 0s
beneficios, ou mesmo ndo se sabe quais sdo os envolvidos nos processos judiciais, os
UsSuarios e suas associacoes, os advogados e a industria farmacéutica.Dadasua magnitude,
faz-se necessaria a realizacdo de tal estudo. Isso permitird aos estudiosos da administracéo
publica, do direito e da gestdo em servigos de saude, a realizacdo de analises mais proximas
do problema. Os formuladores da politica poderédo visualizar as janelas de oportunidades, a
aproximacao entre executivo e judiciario para a negociagao de conflitos, obtendo-se solu¢des
mais custo-efetivas e garantindo os principios do SUS.O objetivo geral € analisar o processo
de implementagdo da Politica de Assisténcia Farmacéutica, considerando os efeitos
or¢camentarios da Judicializagdo de medicamentos em municipios de grande porte no Estado
da Bahia entre 2014 a 2019. Espero que os dados obtidos possam servir como base para
subsidiar as interveng¢des que possam gerar melhorias no planejamento em saude, a partir de
uma compreensao critica sobre o impacto da judicializacdo da satde no Sistema Unico de
Saude do Estado da Bahia, aumentando o conhecimento cientifico sobre esta tematica. O
procedimento de coleta de dados sera por meio de entrevista semiestruturada, com duracao
de aproximadamente 40 minutos, sendo necessdria apenas uma abordagem.

Riscos Potenciais, Efeitos Colaterais e Desconforto

Sao possiveis desconfortos a serem gerados pela pesquisa: possivel constrangimento e
inibicdo em ser entrevistado; receio do participante em falar sobre o sistema. Da parte dos
pesquisadores, existe a possibilidade de compartiihamento de dados indevido sobre o
desenvolvimento da pesquisa, mas existe 0 compromisso prévio assinado que assegura a
confidencialidade, e todas as informacdes colhidas serdo analisadas em carater estritamente
cientifico, mantendo-se a confidencialidade (segredo) dos dados, ou seja, em nenhum
momento os dados serdo divulgados, a menos que seja exigido por lei. Os registros e
documentos da pesquisa poderdo ser inspecionados por agéncias reguladoras e pelo CEP.



229

Beneficios para o participante

Nao h& beneficio direto para o participante desse estudo. Porém ird contribuir para subsidiar
as intervencfes que possam gerar melhorias no planejamento em sadde, a partir de uma
compreens&o critica sobre o impacto da judicializa¢do da satde no Sistema Unico de Saude
do Estado da Bahia. A ndo aceitacdo deste termo, nao ira, de forma alguma influenciar ou
alterar o relacionamento entre os profissionais no desenvolvimento das atividades no local de
trabalho.

Confidencialidade

Os pesquisadores tratardo a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo. Vocé nao
sera identificado (a) em nenhuma publicacdo que possa resultar deste estudo. Todas as
informacgdes colhidas e os resultados dos testes serdo analisados em carater estritamente
cientifico, mantendo-se a confidencialidade (segredo) sobre toda e qualquer informagé&o
referentes aos participantes a todo o momento, ou seja, em nenhum momento os dados que
eventualmente os identifiguem serdo divulgados, a menos que seja exigido por lei. A
divulgacéo das informacdes sO sera realizada de forma andénima, bem como é garantido o
anonimato aos gestores que participarem da pesquisa. Os dados coletados nas entrevistas,
bem como os termos de consentimento livre e esclarecido, serdo arquivados na Escola de
Administracdo da Universidade Federal da Bahia, por um periodo de cinco anos, sob a
responsabilidade do Prof. Orientadora: Profa. Dra. Vera Lucia Peixoto Santos Mendes. ApGs
este periodo, os dados passardao a ser guardados no banco de dados do Grupo Observa
Politicas, também localizado na Escola de Administracdo da Universidade Federal da Bahia.
Uma cépia deste consentimento informado serd arquivada na Escola de Administracdo da
Universidade Federal da Bahia e outra ser& fornecida a vocé.

Garantia de Esclarecimento e Liberdade de Recusa

Vocé sera esclarecido (a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto que desejar. Vocé é livre
para recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper a participacdo a
qualguer momento. A sua participagéo € voluntaria e a recusa em participar ndo ira acarretar
gualquer penalidade.

Custos da Participacéo, Ressarcimento e Indeniza¢c&do por Eventuais Danos
A participacdo no estudo ndo acarretard custos para vocé. Da mesma forma, ndo seré
oferecida nenhuma compensagéo financeira pela sua participagdo nesta pesquisa.

Participacdo Voluntéaria/Desisténcia do Estudo

A participacdo neste estudo é totalmente voluntaria, ou seja, o participante é totalmente livre
para decidir sobre a sua inclusdo na pesquisa, bem como da sua excluséo, sem precisar expor
a razao da desisténcia. A nao participacdo no estudo nao implicard em nenhuma alteracao no
acompanhamento médico, tampouco alterard a relagdo da equipe médica com o mesmo.
ApOGs assinar 0 consentimento, o participante terd total liberdade de retira-lo a qualquer
momento e deixar de participar do estudo, se assim o desejar, sem quaisquer prejuizos a
continuidade do tratamento e acompanhamento na instituicdo.

Quem Devo Entrar em Contato em Caso de Duvida

No caso de duvidas relacionadas ao estudo, pode manter contato com o Comité de Etica em
Pesquisa da Secretaria de Saude do Estado da Bahia, que aprovou o projeto, no horario de
atendimento ao publico, no endereco e telefone disposto no cabecalho deste documento, de
segunda a sexta-feira, das 9h as 12h e das 14h as 17h.
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DECLARACAO DO PARTICIPANTE

Eu, fui informado (a) dos
objetivos da pesquisa acima de maneira clara e detalhada e esclareci minhas duvidas. Sei
que em qualquer momento poderei solicitar novas informacgdes e retirar meu consentimento,

se assim o desejar. O (a) pesquisador (a) certificou-
me de que todos os dados desta pesquisa serdo confidenciais. Em caso de duvidas poderei
contatar o (a) pesquisador (a) , ou 0 Comité de Etica em Pesquisa, que

aprovou esta pesquisa, no telefone (71)9814263360u a Orientadora: Profa. Dra. Vera Lucia
Peixoto Santos Mendes, na Escola de Administracdo da Universidade Federal da Bahia, no
telefone (71) 3283-7309.

Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma cépia deste termo de
consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas
davidas.

Nome
Assinatura do Participante Data: / /
Nome
Assinatura do Pesquisador Data: / /
Nome

Assinatura da Testemunha Data: / /




APENDICE B - Parecer Consubstanciado do CEP

SECRETARIA DA SAUDE DO
ESTADO DA BAHIA - SESAB

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Implementacdo da Politica de Regulagdo Assistencial e uso de TIC na Avallagdo dos
efeitos orgamentdrios da Judicializagho da Sadde

Pesquisador: Emerson Gomes Garcia

Area Temitica:

Versdo: 2

CAAE: 06467219.0.0000 0052

Instituicio Proponente: Escola de Administragio

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER
Numero do Parecer: 3 294 921

Apresentagio do Projeto:

Trata-se de projeto desenvolvido junto & Escola de Administragio da Universidade Federal da Bahla para
processo de doutoramento. E um trabalho de natureza qualitativa & quantitativa, exploratdria e descritiva,
mediante estudo de caso, que sera

realizado na Secretaria de Salde do Estado da Bahia (SESAB). O pesquisador prevé as seguintes etapas
onde haverd contato com os participantes & coleta de dados.

1 - Entrevistas semi-estruturadas: serdo reafizadas com as pessoas responsaveis pelo desenvolvimento e
acompanhamento da judicializagdc e dos Instrumentos de Gestio na SESAB e PGE.

2 - Questionario: sera aplicado a diversos plblicos, servidores em nive! operacional e gerencial, e
cidadios/pacientes que interagem nas organizacdes da pesquisa

Além disso, haverd uma etapa para coleta de dados secundarios, por meio da analise de documentos
oficiais, fontes estatisticas e publicagdes administrativas relativas a Custos, Relatono Anual de Gestao, LOA,
LDO e PPI.

Os dados qualitativos serdo analisados mediante andlise categorial de conteldo (BARDIN, 2002), com o
suporte do software NVIVO. Os dados quantitativos serdo analisados mediante estatistica descritiva, com
apoio do software SPSS e apresentados scb a forma de graficos, tabelas, medidas de dispersdo e
frequéncias simples.

Enderego: Av ACMsln

Baimo: Iguatemi CEP: 41.820-000

UF: BA Municipio:  SALVADOR

Telefone: (71)3118-0238 E-mail: sesab cep@saude ba gov.br
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SECRETARIA DA SAUDE DO
ESTADO DA BAHIA - SESAB
CEPSESAB
Contruagio o Parecer: 3284 321
Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Pnmano:

Analisar os aspectos institucionais que interferem na implementacdo da Politica de Regulagdo Assistencial e
uso das TIC (Tecnologia de Informagic e Comunicagdo) na avaliagdo dos efeitos orgamentarios da
Judicializagdo na Secretaria de Saude do Estado da Bahia (SESAB) entre 2014 a 2019.

Objetivos Secundarios:

a) ldentificar os aspectos institucionais que interferem na implementagho da Politica de Regulagio
Assistencial na Secretaria de Saude do Estado da Bahia (SESAB), considerando as agdes previstas na
Portaria 1.559/08 e os sistemas de informacdes existentes;

b) Conhecer a prevaléncia dos gastos com litigios |udiciais na Secretaria de Salde do Estado da Bahia
(SESAB), entre 2014 ¢ 2019,

c) Mensurar os efeitos da Judicializagdo sobre o orgcamento da Secretaria de Saude do Estado da Bahia,
entre 2014 e 2019.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Pode-se citar a comunicaclo inapropriada para a obtenclio dos resultados da pesquisa, gerando situagdes
de conflito entre 0s envolvidos, constrangimento, inseguranga ou coagdo em responder algum
questionamento. Porém, estes riscos serdo minimizados, levando em consideragdo os principios éticos,
empenhando-se com 0 maximo de beneficios & o0 minimo de riscos. Além disso, serd informado aos
participantes que eles terdo acesso & versio final com os resultados da pesquisa e que poderdo desistir a
qualquer momento, sem que Ihe seja imputada penalidades, constrangimentos ou prejuizos, garantindo aos
mesmos a vontade de contribuir/permanecer, ou ndo, na pesquisa em questdo.

Beneficios:

Podemos relatar que os dados obtidos servirdo como base para subsidiar as intervengdes que possam gerar
medorias no planejamento em salde, a partir de uma compreensdo critica sobre o impacto da judiciaiizaclo
da saldde no Sistema Unico de Saide do Estado da Bahia, aumentando o conhecimento cientifico sobre
esta tematica.

Enderego. Av ACMsin

Bairro: guatemi CEP: 41.820-000

UF: BA Municiplo: SALVADOR

Telefone: (71)3118-0228 E-mail: sesab cep@saude bagov.br
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? SECRETARIA DA SAUDE DO
ESTADO DA BAHIA - SESAB
CEPSESAB

Contruagio co Parecer 3,254 521

Comentirios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Nao resta ddvida que se trata de estudo relevante, especialmente considerando o atual cenario do aumento
da judicializagdo da saude e da necessidade de conhecimento e reflexdo sobre a distribuicdo dos recursos
do sistema de salde

Consideragoes sobre os Termos de apresentacio obrigatéria:

Todos 0s termos de apresentacao obrigatoria foram devidamente enviados.

Recomendagoes:

Embora os pesquisadores tenham expressado cuidados com a anonimizagado dos participantes durante a
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coleta de dados, por se tratar de um estudo de caso, onde a instituicdo e alguns envolvidos sdo conhecidos,

destaca-se o risco de identificacho e exposicho de alguns participantes. Portanto, recomenda-se especial
atengdo a este aspecto.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da SESAB apds apreciagio quanto & dimensdo ética
do Projeto “iImplementacao da Politica de Regulacdo Assistencial e uso de TIC na Avaliagdo dos efeitos
orgamentarios da Judiclalizacdo da Salde® considera que foram solucionadas as pendéncias e que as
modificacdes apresentadas contemplam as inadequacdes apontadas pelos membros, especiaiments no que
refere a0s riscos de quebra da sigilo e, consequente ameaca a seguranca e autonomia dos participantes
Portanto, foram incorporadas medidas de protecdo a identificagdo dos participantes do estudo. Deve-se
ressaltar ainda o compromisso & responsabliidade dos pesquisadores envolvidos. Assim, este projeto de
pesquisa contempla 10dos os aspectos exigidos na Resoluglio n® 46672012, e complementares, do Conseiho
Nacional de Saude.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Acrescenta.se que 0 pesquisador

1) deverd desenvolver o projeto conforme aprovado pelo CEP,

2) elaborar e apresentar relaténos parciais e finais para o CEP,

3) manter em arquivo, sob sua guarda, por 05 anos, todos os dados coletados para pesquisa, bem como
outros documentos utiizados,

4) apresentar informagdes sobre o desenvolvimento da pesquisa a qualquer momento, quando sclicitadas
pelo CEP;

5) comunicar e justificar ao CEP todas as alteracSes realzadas no projeto, bem como, sua

Endersgo: Ay “:um

Bairo: iguatems CEP: 41.820-000
UF: BA Municiplo: SALVADOR
Telefone: (71)3118-0238 E-mail: sesab cep@saude ba gov.br
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Contiruagdo 00 Parecer: 3 254 521

interrupcdo, ocorridas apds a aprovacio do protocolo pelo CEP

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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[ Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Stuagho|

Informacoes Basicas|PB_ 3 DO_P | 24/04/2019 Aceno

[doProjeto ______IROJETO 1285686 pdf 180133

Outros RespostaparaocCEPSESAB docx 24/04/2019 |Emerson Gomes Acedlo
12.59.57 _|Garcia

Projeto Detalhado / | projetodoutorado.docx 24/04/2019 |Emerson Gomes Aceito

Brochura 17.5804 |Garcia

Investigador - -

Cronograma Cronograma. paf 29/01/2019 |Verena Faicao Acedto
09,0251

Outros Autorizacao pdf 29/01/2019 |Verena Falcdo Aceito
290219

Orcamento Orcamento.paf 29/01/2019 |Verena Falcao Acesto

Folha de Rosto FOLHA pdf 29/01/2019 |Emerson Gomes Aceto

TCLE / Termos de | TCLE pdf 1700112019 |Emerson Gomes Aceito

Assentimento / 18:3607 |Garcia

Justificativa de

[Ayséncia

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao

SALVADOR, 30 de Abril de 2019

Assinado por:
CARLOS ALBERTO LIMA DA SILVA
(Coordenador{a))
Endersgo; Av. ACMsin
Bairro: Iguatemi CEP: 41.820-000
UF: BA Municiplo: SALVADOR

Telefone: (71)3118-0238

E-mail: sesab.cep@saude bagov.br
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APENDICE C - Entrevistas — Grupo e Perguntas

Grupo A
Abrange a Gestdo de Saude que lida com a Assisténcia Farmacéutica do Estado e processos,
bem como o Controle Social.

1) Quais as estratégias de implementacgéo da politica de medicamentos no Estado da Bahia?

2) Quais as estratégias de enfrentamento do Estado e a judicializacdo de medicamentos na
Bahia?

3) Quais os principais problemas que o Estado/Superintendéncia/ Diretorias tém enfrentado
em relagdo a judicializacdo de medicamentos?

4) Quais os gastos do Estado decorrentes de acdes judicias nos anos 2014, 2015, 2016, 2017,
2018 e 20197 Quais os efeitos destes gastos sobre o orcamento da saude e do Estado?

5) Quais os principais atores que interferem na implementacao da Politica de Assisténcia
Farmacéutica?

6) Qual o setor responsavel por receber 0s processos judiciais e dar encaminhamento aos
mesmos?

7) Existe algum sistema de controle e monitoramento institucionalizado de gastos com a
judicializacao da saude no Estado especificamente no que se refere a medicamentos?

Em caso positivo: Este sistema separa gastos individuais com a judicializacdo dos gastos
previstos no orgamento anual?

8) Como a judicializacdo de medicamentos interfere nos instrumentos de gestéo e nas demais
politicas?

9) O que se percebe quanto ao desfecho das a¢des judiciais e quanto a capacidade do Estado
cumprir tal decisdo?

10) Existe alguma interlocu¢éo com os demais entes federados para fins de cumprimento das
acOes conforme pactuado nas leis que regularizam o SUS/PPI?

11) Quais as principais barreiras de acesso dos usuarios a medicamentos do Estado?

12) A judicializacdo de medicamentos piora, melhora ou néo interfere no acesso universal
garantido constitucionalmente?

13) Qual o seu posicionamento quanto ao usuario participar do custeio do seu tratamento
medicamentoso?

14) Qual o Sistema de Informacdo que se conhece sobre a implantacdo da politica de
assisténcia e a judicializacao?

15) H& responsabilizacdo dos gestores municipais com a judicializacdo da Politica de
Assisténcia Farmacéutica? Em caso positivo, qual € a responsabilidade do gestor?

16) Séao disponibilizadas informagdes sobre os gastos com judicializacdo de medicamentos
no Estado de forma acessivel, segura, fidedigna e tempestiva?

17) No que se refere a judicializacdo de medicamentos, na sua viséo o juiz tem conhecimento
das repercussoes financeiras das suas decisées sobre 0 orcamento publico? (Secretario,
SAFITEC, DASF, NAJS, COSEMS, CES, MP, OAB).

18) No que se refere a judicializagdo de medicamentos, na sua visdo, o0 juiz tem conhecimento
das repercussfes das suas decisdes sobre a salde do usuério? (Secretario, SAFITEC,
DASF, NAJS, COSEMS, CES, MP, OAB).
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19) O CES e CIB recebem sistematicamente informa¢des sobre o nimero de processos e
gastos com a judicializacdo de Assisténcia Farmacéutica no Estado da Bahia? Em caso
positivo, com qual periodicidade e qual sistema de informacdo/comunicacéo é utilizado?

Grupo B
Engloba os representantes dos 6rgaos deliberativos e de controle relacionados aos processos
de judicializacdo da Assisténcia Farmacéutica do estado da Bahia.

1) O que vocé conhece sobre judicializacdo da saude? E sobre a judicializacdo de
medicamentos?

2) A judicializagcdo de medicamentos piora, melhora ou ndo interfere no acesso universal
garantido constitucionalmente?

3) Qual o posicionamento do referido 6rgdo em relacdo a judicializacdo da saude e da
assisténcia farmacéutica?

4) Como responséaveis pela implementagcdo das politicas de saude o que estdo fazendo
quanto a judicializacdo da saude e, principalmente, quanto a judicializacéo relacionada a
medicacao?

5) H& responsabilizacdo dos gestores municipais com a judicializacdo da Politica de
Assisténcia Farmacéutica? Em caso positivo, qual é a responsabilidade do gestor?

6) Sao disponibilizadas informacdes sobre os gastos com judicializagdo de medicamentos no
Estado de forma acessivel, segura, fidediga e tempestiva?

7) O CES e CIB recebem sistematicamente informacgdes sobre o nUmero de processos e
gastos com a judicializagdo de Assisténcia Farmacéutica no Estado da Bahia? Em caso
positivo, com qual periodicidade e qual sistema de informagdo/comunicacao é utilizado?

8) No que se refere a judicializacdo de medicamentos, na sua visao, 0 juiz tem conhecimento
das repercussodes financeiras das suas decisdes sobre o orgamento publico? (Secretério,
SAFITEC, DASF, NAJS, COSEMS, CES, MP, OAB).

9) No que se refere a judicializacdo de medicamentos, na sua Vvisao, 0 juiz tem conhecimento
das repercussdes das suas decisdes sobre a salude do usuario? (Secretario, SAFITEC,
DASF, NAJS, COSEMS, CES, MP, OAB).

Grupo C
Fazem parte deste grupo os atores do judiciario que lidam com os processos de judicializacao
do estado da Bahia.

1) Quais as estratégias de implementacao da politica de medicamentos no Estado da Bahia?

2) Os processos judiciais sdo recebidos por demanda espontédnea do usuario ou sdo
encaminhados por algum setor especifico?

3) Existe uma area especifica na magistratura para judicializacdo da saude? Como se da o
direcionamento das acbes judiciais? Como este direcionamento pode influenciar no
desfecho do pleito em questao?

4) Existem mecanismos institucionais em parceria com a Secretaria de Saude do Estado e o
Ministério Publico para monitoramento da judicializacdo em saude?

5) Qual o critério utilizado pelo Ministério Publico para o cumprimento da liminar quando existe
mais de um ente federativo no polo da demanda?
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6) Em defesa do Estado pela PGE séo considerados os gastos seguindo-se o principio da
reserva do possivel?

7) Em defesa dos usuarios quais 0s argumentos mais utilizados pela Defensoria? Os gastos
e o desequilibrio orcamentario e financeiro que tal demanda possa causar ao poder
executivo sao ponderados em algum momento?

8) Em defesa dos usuarios quais 0s argumentos mais utilizados pelo Ministério Publico? Os
gastos e o desequilibrio orcamentério e financeiro que tal demanda possa causar ao poder
executivo sdo ponderados em algum momento?

9) Em defesa dos usuarios quais 0s argumentos mais utilizados pelos Advogados? Os gastos
e 0 desequilibrio orcamentario e financeiro que tal demanda possa causar ao poder
executivo sdo ponderados em algum momento?

10) Qual o indice de ndo conformidade nas auditorias no que se refere ao gasto da
judicializacdo com medicamentos e 0 orcamento para a assisténcia farmacéutica?
(SAFITEC, DASF, Auditoria, CES).

11) A CGU/auditoria faz acompanhamento das ac¢des de implementacdo da politica de
assisténcia farmacéutica no Estado da Bahia? Em caso positivo, de que forma?

12) Sé&o disponibilizadas informagdes sobre os gastos com judicializacdo de medicamentos
no Estado da Bahia, de forma acessivel, segura, fidedigna e tempestiva?



