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Resumo: O tramite legal para o recebimento de medicamentos pelo Sistema Unico de Sadde (SUS)
envolve uma série de etapas burocraticas e normativas, especialmente quando se trata de medicamentos
para doencas raras. A incorporacdo desses medicamentos ao SUS passa por analise da Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), que avalia eficacia, custo-beneficio e
impacto orcamentario. Quando o medicamento ndo estd disponivel na rede publica, o paciente pode
recorrer a judicializacdo da sade, um processo que obriga o Estado a fornecer o tratamento necessario.
No entanto, esse caminho pode ser demorado e enfrenta desafios como a alta demanda e 0s custos
elevados. Além disso, o Programa de Assisténcia aos Pacientes com Doencas Raras busca oferecer
suporte a essas pessoas, garantindo o direito ao tratamento adequado. A regulacdo dessesmedicamentos,
muitas vezes importados, exige aprovacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) antes
da distribuicdo. Assim, 0 acesso ao tratamento depende de uma complexa interacdo entre politicas
publicas, judicializacdo, regulagdo sanitaria e orgamento.

Palavras-chave: SUS (Sistema Unico de saude). Judicializacdo. Medicamentos. Doencas raras.

THE LEGAL PROCESS FOR RECEIVING MEDICINES THROUGH THE
SUS (UNIVERSAL HEALTH SYSTEM), WITH A FOCUS ON MEDICINES
FOR RARE DISEASES

Abstract: The legal process for receiving medications from the Unified Health System (SUS) involves
a series of bureaucratic and regulatory steps, especially when it comes to medications for rare diseases.
The incorporation of these medications into the SUS is subject to analysis by the National Commission
for the Incorporation of Technologies into the SUS (CONITEC), which assesses their effectiveness,
cost-benefit, and budgetary impact. When the medication is not available in the public health system,
the patient can resort to the judicialization of health care, a process that forces the State to provide the
necessary treatment. However, this path can be time-consuming and faces challenges such as high
demand and high costs. In addition, the Assistance Program for Patients with Rare Diseases seeks to
provide support to these people, guaranteeing the right to adequate treatment. The regulation of these
medications, often imported, requires approval from the National Health Surveillance Agency
(ANVISA) before distribution. Thus, access to treatment depends on a complex interaction between
public policies, judicialization, health regulation, and budget.

Keywords: SUS (Unified Health System). Judicialization. Medicines. Rarediseases.
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1 INTRODUCAO

O Sistema Unico de Satde (SUS) é uma das maiores redes de satide plblica do mundo,
garantindo a universalidade do acesso a satide no Brasil. Entre os inimeros desafios enfrentados
pelo SUS, esta a concessao de medicamentos para doencas raras e de alto custo. O processo de
acesso a esses medicamentos, por vezes, envolve uma longa batalha judicial devido a auséncia
de politicas claras para determinadas terapias. Este trabalho busca investigar o tramite legal
para obtencdo de medicamentos pelo SUS, com enfoque nas dificuldades enfrentadas por
pacientes com doencas raras.

Apesar das politicas estabelecidas, o acesso regular e universal a medicamentos pelo
SUS ainda enfrenta muitos desafios. Um dos principais é o subfinanciamento cronico da satde
publica, que compromete tanto a compra de medicamentos quanto sua distribuicdo regular aos
usuarios (Paim, 2011).

A desigualdade regional também representa um obstaculo importante. Pesquisas
demonstram que 0 acesso gratuito a medicamentos é mais garantido nas regides Sul e Sudeste,
enquanto nas regides Norte e Nordeste a disponibilidade é significativamente menor (Luz,
2009). Fatores como a infraestrutura precéria, a falta de profissionais e a gestdo ineficiente
contribuem para esse cenario.

Outro desafio crescente é a judicializacdo da saude. Muitas vezes, usuarios do SUS
recorrem ao Judiciario para obter medicamentos que ndo estdo incluidos na RENAME ou que
ndo foram disponibilizados em tempo habil. Embora represente o exercicio do direito a saude,
essa pratica pode gerar distorcbes no planejamento e no orcamento do SUS, além de
comprometer a equidade (Vieira, Zucchi, 2007).

A incorporacdo de novas tecnologias e medicamentos, sobretudo para doencas raras,
também enfrenta barreiras. A criacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS (CONITEC), em 2011, visou tornar esse processo mais técnico e transparente. No
entanto, as demandas por medicamentos de alto custo continuam crescendo, 0 que pressiona
ainda mais os recursos publicos (Brasil, 2011).

O aumento expressivo nos gastos com medicamentos do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica € um reflexo disso. Entre 2003 e 2015, o Ministério da Salude viu
esses gastos saltarem de R$ 500 milhdes para mais de R$ 6 bilhdes — um aumento de quase
1.200% (\Vasconcelos, 2017).



Esse contexto evidencia que, embora o SUS tenha avangado na garantia do acesso a
medicamentos, ainda é necessario enfrentar questdes estruturais, econdmicas e gerenciais para
assegurar a efetividade desse direito, especialmente no caso dos medicamentos para doencas

raras, que exigem maior investimento e politicas especificas, as quais se discutira a seguir.

2 SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS) E O ACESSO A MEDICAMENTOS
Nesse topico, sera abordado sobre o Sistema Unico de salde e 0 acesso aos
medicamentos, se fazendo em subtdpicos pela extensdo do tema.

2.1 HISTORICO, EVOLUQAO LEGISLATIVA E PRINCIPIOS DO SUS

A criacdo do Sistema Unico de Sadde (SUS), em 1988, marcou um avango historico na
democratizac¢do da saude no Brasil. A satide passou a ser reconhecida como um direito de todos
e dever do Estado, nos termos do artigo 196 da Constituigdo Federal: “a satude ¢é direito de todos
e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducéo do
risco de doenga e de outros agravos” (Brasil, 1988).

Antes do SUS, 0 acesso aos servigos de salde era restrito aos trabalhadores com carteira
assinada, por meio do Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social
(INAMPS), o que deixava uma grande parcela da populacdo sem cobertura. A redemocratizagdo
do pais e as reivindicacbes populares nos anos 1980, durante a 8 Conferéncia Nacional de
Saude, foram fundamentais para garantir a universalidade e a integralidade do acesso a salude
(Paim, 2011).

As Leis n° 8.080/1990 e n° 8.142/1990 regulamentaram o SUS. A primeira trata da
organizacdo dos servicos e acdes de salde, enquanto a segunda estabelece a participacdo social
e o financiamento do sistema (BRASIL, 1990a; BRASIL, 1990b). Os principios do SUS —
universalidade, integralidade e equidade — orientam a estrutura de prestacdo de servigos e
refletem os fundamentos do Estado Democratico de Direito.

A garantia do acesso a medicamentos no SUS foi consolidada pela Politica Nacional de
Medicamentos (PNM), instituida pela Portaria n° 3.916/1998. Ela orienta acdes voltadas a
promocdo do uso racional de medicamentos, a regulacdo sanitaria e a garantia de acesso, com
base na sele¢do de medicamentos essenciais (Brasil, 1998).

Posteriormente, a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), aprovada pela
Resolucdo n° 338/2004 do Conselho Nacional de Salde, passou a regulamentar a organizagéo

das atividades farmacéuticas no ambito do SUS. Essa politica estabelece que a assisténcia



farmacéutica deve ser parte integrante da atencdo a satde, assegurando a oferta e o uso racional
de medicamentos (Brasil, 2004).

Além disso, o Programa Farméacia Popular do Brasil (PFPB), criado em 2004, representa
uma importante estratégia de ampliacdo do acesso a medicamentos essenciais, por meio de
parcerias com farméacias privadas e unidades préprias. Em 2011, o programa passou a incluir
medicamentos gratuitos para hipertensdo, diabetes e asma, o que ampliou significativamente
seu alcance (Brasil, 2011).

A Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) € outro instrumento
importante para a organizagdo da assisténcia farmacéutica. Ela orienta os gestores do SUS
quanto a aquisicdo e distribuicdo de medicamentos, com base em critérios de eficacia,
seguranca, qualidade e custo-efetividade (Brasil, 2020). Sua atualizac&o periddica busca refletir
as necessidades epidemiologicas da populacéo brasileira.

O SUS possui como principios a universaliza¢do; acesso para todos os cidadaos o direito
ao atendimento a saude, sem qualquer tipo de discriminacdo, a equidade; consiste em
reconhecer as diferencas entre as pessoas e dar a cada uma 0 gque precisa para que tenham as
mesmas oportunidades e integralidade; a integralidade implica olhar o paciente como um todo
e garantir que ele tenha acesso a todas as ac0es e servigcos necessarios para seu cuidado.

Além disso, sdo principios Organizativos: a Regionalizacdo; organiza os servigos de
salude por regido, com base nas necessidades da populacdo local, Hierarquizacdo; é a
organizacdo dos servicos de saude em niveis de complexidade, para garantir 0 acesso
progressivo e ordenado ao cuidado, Descentralizacdo; determina que a gestdo dos servicos de
salude deve ser compartilnada entre os entes federativos (Unido,Estado e Municipios) e o
Comando Unico; significa que em cada esfera do governo (Federal, Estadual e Municipal) deve
haver uma autoridade Unica responsavel pela coordenacdo das acBes de salde, garantindo

unidade na gestéo.

2.2. POLITICA NACIONAL DE ATENCAO INTEGRAL AS PESSOAS COM DOENCAS
RARAS — PORTARIA 199, de 30 de janeiro de 2014

Antes de adentrar no tema propriamente dito, faz-se necessaria a conceituacdo de
doenca rara. De acordo com o Ministério da Satde “As Doengas Raras correspondem a um
conjunto diverso de condi¢cbes médicas que afetam um nimero relativamente pequeno de

pessoas em comparagdo com doengas mais comuns.” (Brasil,2014)



Ainda, de acordo, Rare Diseases International - RDI, alianca global de pessoas que
vivem com uma doenga rara e as suas familias em todos os paises e em todas as doencas raras,
mais de 300 milhdes de pessoas vivem com uma doenca rara em todo o0 mundo, elas afetam de
3,5 a5,9% da populacdo global. Sendo que 2% das doengas raras sao genéticas e 70% comecam
da infancia. Além disso, as doencas raras incluem infecgdes raras (bacterianas ou virais),
reacOes alérgicas e cancros raros. (rare diseases internacional, 2022)

A Politica Nacional de Atencéo Integral as pessoas com Doencgas Raras, que sera tratada
de forma mais detalhada a seguir, estrutura as doencas raras em dois eixos principais: doencas
genéticas e ndo genéticas (Wiest; Balbinotto, Neto; Jacinto,2014).

As doencas genéticas sdo subdivididas em anomalias congénitas ou de manifestacdo
tardia, deficiéncia intelectual e erros inatos de metabolismo. As doengas ndo genéticas, por
outro lado, incluem doencas infecciosas, inflamatdrias e autoimunes (Cavalcante,2014).

Segundo a RDI,

As doencas raras sdo frequentemente cronicas, progressivas e ameacadoras de vida.
As pessoas que vivem com a mesma doenca rara estdo muitas vezes dispersas
geograficamente em muitos paises.Portanto, nenhum pais ou regido pode agir
sozinho. (RARE DISEASES INTERNATIONAL,2022)

A portaria 199/2014 aprovou diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com doencas
Raras no ambito do SUS e institui incentivos de custeio. A Politica visa garantir a atencdo
integral e humanizada as pessoas com doengas raras, que afetam até 65 pessoas em cada100.000
individuos, considerando a complexidade e diversidade dessas condi¢cdes, que englobam
anomalias congénitas, doencas de manifestacdo tardia, deficiéncias intelectuais e erros inatos
do metabolismo, a politica busca promover acdes de promocédo, prevencdo, diagndstico
precoce, tratamento adequado e cuidados paliativos. (Brasil, 2014)

Antes de sua implementacdo, pacientes com doencas raras frequentemente enfrentavam
dificuldades significativas para obter diagnosticos precisos e acesso a tratamentos adequados,
devido a falta de politicas especificas e infraestrutura insuficiente.

A formalizacdo da referida Politica foi um marco importante, consolidando anos de
esforco e advocacia por parte de profissionais de salde e organizagdes de pacientes. A politica
ndo sO definiu diretrizes claras para 0 manejo e tratamento de doencas raras, mas também
estabeleceu incentivos financeiros para apoiar a implementacdo dessas diretrizes (Brasil,2014).
Tal classificacdo visa garantir uma abordagem direcionada e mais eficaz no tratamento das

doencas raras permitindo uma melhor organizacao dos servicos de saude.



As diretrizes visam o cuidado continuo e coordenado em todos os niveis do SUS sendo
que atencdo béasica “é responsavel pela coordena¢do do cuidado e por realizar a atengdo
continua da populacdo que esta sob sua responsabilidade adstrita, além de ser a porta de entrada
prioritaria do usuario na rede” (Brasil, 2014), enquanto a Atencdo Especializada é

composta pelo conjunto de pontos de atencdo com diferentes densidade tecnolégicas
para a realizacdo de acfes e servigos de urgéncia, ambulatorial especializado e
hospitalar, apoiando e complementando os servicos da atencdo basica de forma
integral, resolutiva e em tempo oportuno, apoiando e complementando os servigos da
atencéo basica de forma integral. (Brasil,2010)

Segundo Gusmao (2017), as diretrizes da politica incluem medidas para garantir que o0s
pacientes e seus familiares recebam apoio psicoldgico e social, reconhecendo que o impacto
das doengas raras vai alem do fisico e inclui aspectos emocionais e financeiros. Ha, também, a
promoc&o a educacgdo continua dos profissionais de satde, assegurando que estejam atualizados
quanto as melhores praticas de doencas raras.

Apesar da implementagdo da Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com
Doencas Raras, € evidente que muitas pessoas ainda encontram dificuldades para obtencao de
acesso ao tratamento adequado, o que vem causando a necessidade de recorrer ao Judiciario.

2.3 POLITICAS PUBLICAS DE ACESSO A MEDICAMENTOS

A Politica Nacional de Medicamentos (PNM) e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica (PNAF) sdo fundamentais para garantir o acesso da populacdo brasileira a
medicamentos essenciais, promovendo a sadde plblica e consolidando o Sistema Unico de
Saude (SUS). Ambas as politicas refletem o compromisso do Estado com a satide como direito
universal e dever do Estado, conforme estabelecido pela Constituicdo Federal de 1988 e
regulamentado pela Lei n° 8.080/1990.

A PNM foi instituida pela Portaria n® 3.916, de 1998, com o objetivo de assegurar a
seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, além de promover seu uso racional e ampliar
0 acesso da populacdo aos medicamentos essenciais. Para alcancar esses objetivos, a PNM
estabelece diretrizes como a adocdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), a regulamentacdo sanitadria dos medicamentos, a reorientacdo da assisténcia
farmacéutica, o desenvolvimento cientifico e tecnolégico, a promocéo da producdo nacional de
medicamentos e a capacitacdo de recursos humanos. A RENAME, em particular, serve como
referéncia para a selecdo de medicamentos que atendem as necessidades prioritérias de saude
da populacéo, considerando sua eficacia, seguranga e custo-beneficio.

A PNAF, por sua vez, foi aprovada pela Resolugéo n° 338 do Conselho Nacional de

Saude, em 2004, como resultado da 12% Conferéncia Nacional de Saude. Ela amplia a
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abordagem da PNM, reconhecendo a assisténcia farmacéutica como um componente essencial
da atencdo a saude, que vai além da simples distribuicdo de medicamentos. A PNAF visa
garantir o acesso da populacdo a medicamentos de qualidade, promover o uso racional desses
medicamentos e qualificar a gestdo da assisténcia farmacéutica em todos os niveis do SUS. Para
isso, a PNAF prop6e acdes como a descentralizacéo da gestéo, a articulagdo interinstitucional,
a educacdo permanente dos profissionais de salde e a participagdo social no processo de gestéo.

Ambas as politicas enfrentam desafios significativos, como a escassez de recursos
financeiros, a desigualdade no acesso aos servicos de salde, a resisténcia a mudanca por parte
de alguns profissionais e a necessidade de constante atualizacdo das praticas e tecnologias. No
entanto, elas tém alcangado avangos importantes, como a ampliacdo do acesso a medicamentos
essenciais, a reducdo de custos com medicamentos e a melhoria na qualidade da assisténcia
farmacéutica prestada a populagéo.

A implementacéo eficaz da PNM e da PNAF requer a colaboracéo entre os diferentes
niveis de governo, a capacitagdo continua dos profissionais de salde e o envolvimento ativo da
sociedade civil. Alem disso, é fundamental que haja um monitoramento constante das politicas,
com a coleta e analise de dados sobre 0 uso de medicamentos, para identificar areas de melhoria

e garantir que os objetivos das politicas sejam alcancados de forma equitativa e sustentavel.

3 JUDICIALIZACAO DA SAUDE E O DIREITO AO ACESSO A MEDICAMENTOS
Nesse item passar-se-a4 a conceitualizacdo de judicializacdo da salde e 0s outros
topicos; Conceito de Judicializacdo e o Impacto da Judicializacdo do SUS, o que faz em

subdivisdo diante da complexidade do assunto.

3.1 CONCEITO DE JUDICIALIZACAO DA SAUDE

A judicializacdo da saude é um fenbmeno crescente no Brasil, diretamente relacionado
a busca da efetivacao do direito fundamental a salde, assegurado pela Constituicdo Federal de
1988. De acordo com o artigo 196 da Constituicdo, “a satde é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acbes e servicos para sua promocao,
protecdo e recuperacdo” (Brasil, 1988).

Nesse contexto, quando o cidaddo ndo consegue obter, pela via administrativa, o acesso
a determinados servicos, tratamentos ou medicamentos, recorre ao Poder Judiciario como meio
de garantir a efetividade desse direito. Segundo Silva (2019), a judicializagdo da satde surge

como uma resposta a ineficiéncia ou a insuficiéncia das politicas pablicas em atender
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determinadas demandas, sobretudo relacionadas a medicamentos de alto custo ou ndo
disponibilizados pelo Sistema Unico de Saude (SUS).

A busca pela via judicial ocorre, em muitos casos, devido ao avanco da ciéncia médica
e ao surgimento de novos tratamentos que ainda ndo foram incorporados as listas oficiais do
SUS. Este cenario se agrava especialmente no tratamento de doencas raras, cujos medicamentos
frequentemente possuem custos elevados e limitada disponibilidade no mercado nacional
(PIRES, 2020).

Portanto, a judicializacéo reflete tanto a luta pela concretizacdo de direitos fundamentais
como também os desafios estruturais enfrentados pelo sistema publico de satde no Brasil.

3.20 IMPACTO DA JUDICIALIZA(;AO NO SUS

Embora a judicializacdo da salde se apresente como uma importante ferramenta de
acesso ao direito a saude, ela também gera inUmeros impactos no funcionamento e na
sustentabilidade do SUS.

De acordo com Ferreira e Santos (2021), uma das principais consequéncias € o desvio
de recursos financeiros. As ordens judiciais que determinam o fornecimento de medicamentos
fora das listas oficiais ou sem previsdo or¢amentaria obrigam os gestores publicos a realocar
verbas, comprometendo o financiamento de outras areas essenciais da satde publica.

Além disso, a judicializacdo pode provocar uma desorganizacdo na gestdo do SUS. O
sistema é estruturado segundo os principios da equidade e do planejamento, de modo a priorizar
0s recursos de acordo com as necessidades coletivas. As demandas judiciais, porém, atendem
casos individuais e podem, inadvertidamente, gerar favorecimento a quem recorre ao Judiciario,
em detrimento daqueles que aguardam atendimento na via administrativa (Costa Ribeiro, 2018).

Outro problema relevante refere-se a ampliacdo das desigualdades sociais. O acesso ao
Judiciario, muitas vezes, ¢ mais facilitado para quem dispe de melhores condicdes
econbmicas, conhecimento ou acesso a servicgos juridicos, aprofundando, assim, as disparidades
no acesso a saude (Ferreira; Santos, 2021).

Por fim, ha também desafios de ordem técnica e ética. Muitas das demandas judiciais
envolvem medicamentos sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
ou sem comprovacdo cientifica robusta quanto a eficacia e seguranca. Nessas situagdes, juizes,
que ndo possuem formacdo na area da satde, acabam decidindo sobre questdes extremamente
complexas, que exigiriam analise técnica especializada (Pires, 2020).

Apesar dos impactos negativos, € inegavel que a judicializacdo também desempenha

um papel importante ao expor as fragilidades do sistema de salde e pressionar o poder publico
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a aprimorar as politicas publicas, atualizar protocolos clinicos e incorporar novos tratamentos.
Contudo, é essencial que sejam buscadas solugdes estruturais que equilibrem a protecédo dos
direitos individuais com a sustentabilidade e a efetividade das politicas publicas de saude.

4 ACESSO A MEDICAMENTOS PARA DOENCAS RARAS VIA DECISOES
JUDICIAIS E OS PROCESSOS NORMATIVOS DE INCORPORAGCAO DE
MEDICAMENTOS DO SUS

O acesso a medicamentos para doencas raras no Brasil constitui um dos maiores
desafios enfrentados pelo Sistema Unico de Saude (SUS). A escassez de terapias aprovadas, 0
elevado custo de muitos desses medicamentos e a lentiddo dos processos administrativos de
incorporagéo tecnoldgica tém conduzido um nimero crescente de pacientes a via judicial como
alternativa para garantir o tratamento necessario. Nesse contexto, a judicializacdo da saude se
torna um fenbmeno marcante, especialmente no que diz respeito as doencas raras, cuja
complexidade demanda uma abordagem diferenciada por parte do Estado.

Conforme acima ja narrado, as doencas raras, por definicdo do Ministério da Saude,
afetam até 65 pessoas em cada 100 mil individuos. Devido a sua baixa prevaléncia, o
desenvolvimento de medicamentos para essas condicdes € limitado e geralmente envolve altos
investimentos em pesquisa e desenvolvimento, o que reflete no preco final do produto. Além
disso, muitos desses medicamentos, chamados “medicamentos 6rfaos”, ndo possuem registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou nédo séo incorporados ao SUS por
meio da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), 6rgéao
responsavel por avaliar a eficacia, seguranca e custo-efetividade das tecnologias em salde.

A atuacdo da CONITEC, instituida pela Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011, representa
um dos pilares do processo normativo de incorporacdo de medicamentos ao SUS. Suas decisdes
sdo baseadas em critérios técnicos e cientificos, além de analises de impacto orcamentario, o
que pode resultar em certa morosidade na inclusdo de novas terapias, principalmente quando se
trata de medicamentos de alto custo para doencas de baixa incidéncia. 1sso acaba criando um
vacuo entre a necessidade clinica imediata dos pacientes e a oferta disponivel na rede publica
de saude.

Diante desse cenério, a via judicial se apresenta como um mecanismo de urgéncia e
pressdo. Pacientes e familiares, muitas vezes amparados por laudos médicos e relatérios
clinicos, recorrem ao Judiciario com o objetivo de obter a concessdo do medicamento
necessario, mesmo gue ele ainda ndo esteja incorporado as diretrizes terapéuticas do SUS. As

decisdes judiciais, em grande parte, tém favorecido os pacientes, com base nos principios
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constitucionais da dignidade da pessoa humana, do direito & saude (art. 6° e art. 196 da
Constituicdo Federal) e da integralidade da assisténcia.

Contudo, a judicializacdo da saude, embora represente um importante instrumento de
efetivacdo de direitos, também traz implicacdes para o planejamento orcamentario e para a
equidade no acesso as politicas publicas de saude. O fornecimento de medicamentos fora dos
protocolos clinicos estabelecidos pode comprometer a previsibilidade dos gastos pablicos e
gerar tratamento desigual entre os usuarios do SUS, ja que o0 acesso via decisdo judicial acaba
por beneficiar quem tem melhores condi¢des de recorrer ao sistema judiciério.

Ainda assim, ndo se pode ignorar que, em muitos casos, a judicializacdo tem servido
como catalisadora de mudangas institucionais. Ha exemplos em que o volume de a¢Ges judiciais
em torno de determinado medicamento levou a aceleracdo dos tramites para sua analise e
eventual incorporagédo pelo SUS. Isso evidencia que a via judicial pode atuar, simultaneamente,
como mecanismo de acesso emergencial e como ferramenta de pressdo sobre os 6rgéos
responsaveis pela regulacdo sanitaria.

Nesse sentido, o dialogo entre o Poder Judiciario e o Executivo tem se intensificado nos
altimos anos, com o intuito de alinhar decisdes judiciais com as diretrizes da politica publica
de saude. A Recomendacao n° 31/2010 do Conselho Nacional de Justica (CNJ), bem como a
criacdo de Ndcleos de Apoio Técnico do Judiciario (NAT-JUS), sdo exemplos de iniciativas
que visam fornecer subsidios técnicos aos magistrados, evitando decisbes descoladas da
realidade orcamentaria e da politica nacional de medicamentos.

Ademais, € fundamental que os processos normativos de incorporacao de medicamentos
no SUS sejam cada vez mais ageis, transparentes e sensiveis as especificidades das doencas
raras. A criacdo de politicas publicas especificas para doencas raras, como a Portaria n°
199/2014 do Ministério da Saude, foi um passo importante, mas ainda insuficiente frente a
complexidade do tema. A incorporacdo de medicamentos deve considerar, além da analise de
custo-efetividade, a inexisténcia de alternativas terapéuticas, a gravidade da condicdo e o
potencial de impacto na qualidade de vida do paciente.

Portanto, a discussdo sobre 0 acesso a medicamentos para doencas raras ndo pode se
limitar & dicotomia entre judicializaco e incorporacdo normativa. E necessario pensar em um
sistema que seja simultaneamente técnico e humanizado, capaz de garantir equidade,
sustentabilidade e respeito a dignidade humana. O desafio posto ao SUS € o de equilibrar, de
maneira ética e eficiente, a gestdo de recursos publicos com a promoc¢éo do acesso a terapias
inovadoras e de alto custo, sem depender exclusivamente da via judicial como Unica alternativa

possivel para os pacientes.
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4.1 DESAFIOS NO TRAMITE LEGAL DE MEDICAMENTOS PARA DOENCAS RARAS

O tramite legal para a disponibilizacdo de medicamentos para doencgas raras no Sistema
Unico de Satde (SUS) envolve uma série de etapas técnicas, administrativas e juridicas que,
embora necessarias para garantir a seguranca e eficacia dos tratamentos, representam
significativos desafios a celeridade e a equidade no acesso. No contexto das doengas raras —
caracterizadas por sua baixa prevaléncia e, muitas vezes, pela auséncia de tratamentos
consolidados, essas dificuldades se tornam ainda mais evidentes, comprometendo a efetivacéo
do direito a satde.

Um dos principais entraves esta relacionado a morosidade do processo de incorporacao
de novas tecnologias em satde, regulamentado pela Lei n® 12.401/2011. Essa norma estabelece
que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) deve realizar
analises baseadas em critérios técnico-cientificos e econdmicos, levando em conta a eficécia, a
seguranca, o0 custo-efetividade e o impacto orcamentario (Brasil, 2011). No entanto, para
medicamentos destinados a doencas raras — que frequentemente ndo possuem estudos clinicos
robustos devido a limitacdo de amostras —, a avaliacdo acaba sendo dificultada, o que atrasa
ainda mais a tomada de decisdo por parte do sistema publico de satde (Costa; Machado, 2020).

Outro desafio importante diz respeito a exigéncia de registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) como condicdo para o fornecimento de
medicamentos no SUS. Muitos tratamentos para doencas raras sdo desenvolvidos fora do pais,
com registros aprovados apenas por agéncias internacionais, como a FDA (Estados Unidos) ou
EMA (Europa). O processo de registro no Brasil, embora necessario para garantir a seguranca
do paciente, é complexo e pode levar anos, agravando a espera dos pacientes por tratamentos
(Garrafa; Porto, 2003).

Além disso, hd o desafio da escassez de dados epidemiolégicos e da auséncia de
diretrizes clinicas especificas para muitas dessas doencas, o que dificulta a formulacdo de
politicas publicas assertivas e o planejamento logistico e financeiro por parte do poder pablico.
Segundo Silva (2018), a falta de uma politica nacional estruturada voltada as doencas raras gera
um cenario de desigualdade e inseguranca tanto para pacientes quanto para profissionais de
salde, o que leva a judicializacdo como caminho recorrente para garantir 0 acesso a
medicamentos. Nesse contexto, a judicializacdo surge ndo como exce¢do, mas como resposta a
omissao ou lentid&o estatal. No entanto, embora possa ser eficaz no caso concreto, essa via legal

pode desestruturar as prioridades do SUS, ja que decisGes judiciais isoladas obrigam o sistema
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a atender demandas individuais sem considerar o impacto coletivo e orcamentario (Chieffi;
Barata, 2009).

Portanto, o tramite legal de medicamentos para doencas raras exige ndo apenas revisao
e aprimoramento de processos burocraticos, mas também a implementacgéo de politicas publicas
voltadas a agilidade na avaliacdo, registro e distribuicdo de terapias inovadoras. A articulaco
entre os Grgdos reguladores, a producéo cientifica e os direitos dos pacientes é indispensavel
para garantir que o acesso a salde seja efetivo, equitativo e humanizado, mesmo diante de

quadros clinicos tao especificos e delicados.

5 CONSIDERACOES FINAIS

O presente trabalho teve como objetivo analisar, sob uma perspectiva juridica e
administrativa, o tramite necessario para que os cidaddos tenham acesso a medicamentos
destinados ao tratamento de doencas raras. Essa analise revelou uma realidade permeada por
entraves burocraticos, deficiéncias estruturais e a frequente necessidade de intervencao judicial
como meio de efetivacdo de direitos.

A Constituicdo Federal de 1988, em seu artigo 196, estabelece que a saude € direito de
todos e dever do Estado. No entanto, a realidade cotidiana mostra-se distante dessa previsdo
normativa, evidenciando a discrepancia entre o texto constitucional e sua concretizacdo pratica.

Os processos de incorporacdo de medicamentos ao Sistema Unico de Satde (SUS),
conduzidos pela Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC),
exigem rigorosas avaliacdes técnicas e econdmicas. Embora essas exigéncias sejam necessarias
para garantir a seguranca dos usuarios e 0 uso racional dos recursos publicos, acabam se
tornando obstaculos considerdveis para aqueles que necessitam de tratamento imediato,
especialmente em casos de doencas raras.

Nesse cenario, a judicializacdo da saude emerge como resposta a lentiddo ou omissédo
do Poder Publico. O estudo revelou falhas e lacunas na formulacéo e na execucédo das politicas
publicas de salde, evidenciando que a intervencdo judicial, embora assegure 0 acesso a
tratamentos e medicamentos nao disponiveis formalmente na rede pablica, também provoca
impactos significativos, principalmente no planejamento orcamentario do SUS.

A atuacdo do Poder Judiciario, apesar de garantir direitos fundamentais, pode gerar
distor¢des no funcionamento do sistema publico de satde ao priorizar demandas individuais
em detrimento de solugbes coletivas. Assim, a judicializagdo configura-se como um

instrumento ambiguo: ao mesmo tempo que viabiliza o0 acesso a muitos, revela a urgéncia de
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uma reforma estrutural no setor e a necessidade de politicas publicas mais eficientes, justas e
equitativas.

O estudo apontou ainda que a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com
Doencas Raras, instituida pela Portaria n® 199/2014, representou um marco importante no que
se refere ao diagnostico, tratamento e acompanhamento especializado. Contudo, mesmo apds
sua implementacdo, persistem diversos desafios: a escassez de medicamentos registrados pela
ANVISA, a insuficiéncia de infraestrutura adequada e a caréncia de profissionais capacitados
para o atendimento especializado a pacientes com essas condicdes.

Outro aspecto critico € a morosidade na tramitacdo dos pedidos de incorporacdo de
medicamentos, especialmente os classificados como “0rfaos”, destinados a um nlimero restrito
de pacientes. A auséncia de estudos clinicos robustos, decorrente da raridade das enfermidades,
dificulta a realizacdo das avaliagbes técnicas exigidas, o que culmina em um ciclo de
ineficiéncia. Nesse contexto, muitos pacientes, diante da urgéncia do tratamento e da
ineficiéncia administrativa, veem-se obrigados a recorrer ao Judiciario como Ultima alternativa.

Ainda que cercada de contradi¢des, a judicializacdo da saude também exerce papel
relevante como indutora de mudancas institucionais. Em diversos casos, a pressao gerada pelas
decisdes judiciais impulsiona revisdes em politicas publicas e acelera a analise de
medicamentos pela CONITEC. Todavia, torna-se urgente a construgcdo de um sistema mais agil,
transparente e humanizado, capaz de conciliar o rigor técnico necessario a seguranga com a
sensibilidade indispensavel ao atendimento das necessidades dos pacientes com doencas raras.

Buscar o equilibrio entre o direito individual a satde e a sustentabilidade das politicas
publicas requer uma abordagem integrada. O desafio ndo esta apenas em assegurar 0 acesso aos
medicamentos, mas em estruturar um modelo de saude justo, eficiente e inclusivo. Isso implica
fortalecer a atuacdo da CONITEC, aprimorar 0os mecanismos de registro sanitario da ANVISA,
fomentar a producdo nacional de medicamentos, investir na capacitacdo dos profissionais de
salde e, sobretudo, colocar o paciente no centro das decisfes politicas e administrativas.

Portanto, a garantia do acesso a medicamentos para doencas raras nao deve depender
exclusivamente da via judicial. A efetividade desse direito pressupde a superacdo de entraves
historicos, a ampliacdo de politicas publicas especificas e 0 comprometimento concreto com 0s
principios da universalidade, equidade e integralidade, que orientam o Sistema Unico de Satde.

Por fim, o respeito a dignidade da pessoa humana, especialmente em situacdes de
vulnerabilidade, deve ser o alicerce das a¢des estatais. Somente com base nesse principio sera
possivel promover justica social e assegurar que a saide publica no Brasil seja verdadeiramente

universal e acessivel a todos.
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