
Judicialização da Saúde: 

Implicações para a Atenção Primária



Princípios do sistema público de saúde

UNIVERSALIDADE

V CF/88, Art.5 - Todosos cidadãosbrasileirossãoάƛƎǳŀƛǎperante a lei com

direito à vida,à liberdade,àǎŜƎǳǊŀƴœŀέ.

V CF/88, Art.6 - Saúdecomodireito social.

V CF/88, Art.196 - ά{ŀǵŘŜé direito de todos e dever do 9ǎǘŀŘƻέgarantido

pelo Estado1) executarpolíticas econômicase sociaise 2) de garantir o

acessouniversaligualitárioàsaçõese serviçosde saúde.

V Lei 8080, Art.7 - ά!universalidadede acessoaos serviçosde saúdeem

todososníveisdeŀǎǎƛǎǘşƴŎƛŀέ.



Princípios do sistema público de saúde

INTEGRALIDADE

V Inscrito na CF/88, Art.198, II comoάŀǘŜƴŘƛƳŜƴǘƻintegral, com prioridade para

asatividadespreventivas, semprejuízodosserviçosŀǎǎƛǎǘŜƴŎƛŀƛǎέ.

V O Art.196 estabelecea integralidadeno άŀŎŜǎǎƻàs açõese serviçospara sua

(dasaúde)promoção,proteçãoeǊŜŎǳǇŜǊŀœńƻέ.

V NaLei8080, o Art.7 determinaaάƛƴǘŜƎǊŀƭƛŘŀŘŜde assistência,entendidacomo

conjunto articulado e contínuo das açõese serviçospreventivos e curativos,

individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os níveis de

complexidadedo ǎƛǎǘŜƳŀέe a ά... assistênciaterapêutica integral, inclusivea

farmacêutica(Art.6 da 8080).



Planejamento

Formulação CONTROLE
SOCIAL

Execução (A Lei n. º 8.142/90

estabeleceo controle

social,atravésda

Monitoramento participaçãodacomunidade

nagestãodoSUS)

Avaliação

Ciclode Produçãode Políticas Públicas



Exemplo de Política Pública:

Assistência Farmacêutica

Cabeao gestor federal a formulação da Política Nacionalde
Medicamentos:

Eixos: regulaçãosanitária

regulaçãoeconômica

regulaçãofarmacêutica

Atençãobásica. Adoçãoda Relaçãode medicamentosessenciais
ς RENAME. O município define a relação de medicamentos
municipal com base na RENAMEe assegurao suprimento de
medicamentosdestinados à atenção básica. Lista RENAME:
www.saude.gov.br



Medicamentos Essenciais
Evolução do Conceito ðOMS (2001)

Medicamentos Essenciaissão aqueles que 

satisfazem as necessidades de saúde da maioria 

da população, devem estar disponíveis, a todos os 

momentos, em quantidades adequadas e em 

dosagens apropriadas, a um preço que os 

indivíduos e as comunidades possam arcar. 



Seleção de Medicamentos  (Essenciais)

Decisão Política de Incorporação/Padronização

1oðRelevância para o quadro nosológico

2oðSegurança e eficácia comprovadas 

3oðPropriedades farmacocinéticas adequadas

3oðEvidências de custo/efetividade

4oðAcessibilidade econômica - financiamento para haver 
disponibilidade contínua?

5oðRegistro/Distribuição/Fabricação no país

NECESSIDADE 
Epidemiologia

Políticas de Saúde

Avaliação Tecnológica

Avaliação Econômica

Impacto Orçamento

AlinhamentoPolítica
Industrial e de C&T



Universalidade e Integralidade na atenção a saúde

Política Nacional de Medicamentos
Portaria GM nº 3916/98 do Ministério da Saúde, aprovada pelo CNS

Premissa:
Garantir a necessária segurança, eficácia e qualidade dos 
medicamentos, a promoção do seu uso racional e o acesso da 
população àqueles considerados essenciais

Diretrizes
1. Adoção de relação de medicamentos 

essenciais;



Assistência Farmacêutica no Brasil

Reorientação da Assistência 

Farmacêutica

Eixo de intervenção
Política Nacional de Medicamentos (1998) e Assistência Farmacêutica (2008)

Produção Regulação 

Sanitária

150 500 60.000 500.000 180.Mil

Acesso e Prescrição e Uso 

Racional

OMS estabelece 4 
itens chave para 

viabilização do acesso aos 
medicamentos essenciais



Medicamento de Alto Custo
Conceito

De acordo com a Port. 2.577/06 são medicamentos 
utilizados para tratamento de:

Ådoençarara ou de baixa prevalência, com alto valor unitário ou
que, em casode usocrônicoou prolongado,sejaum tratamento de
custoelevado;

Ådoençaprevalente,comusodemedicamentodealto custounitário
ou que, em casode usocrônicoou prolongado,sejaum tratamento
decustoelevadodesdeque:



Medicamentos de Alto Custo
Conceito (cont.)

Åhaja tratamento na atenção primária, ao qual o pacienteapresentou
necessariamenteintolerância ou evoluçãopara quadro clínicode maior
gravidade;

Åo diagnósticoou conduta terapêutica para o agravo estejaminseridos
na atençãoespecializada.



Política Pública:

Assistência farmacêutica

Diretrizes: RegulaçãoSanitáriade Medicamentos: registro de
produtos e de autorizaçãopara funcionamentode fabricantes,
varejistas.

ANVISA,criadapela Lein 9.782, de 26 de janeiro de 1999, é a
Agênciaquetem competênciade promovera proteçãodasaúde
da populaçãopor intermédiodo controle sanitárioda produção
e da comercializaçãode produtos e serviços submetidos à
vigilânciasanitária,inclusivedos ambientes,dos processos,dos
insumose dastecnologiasa elesrelacionados.
A avaliaçãode um dossiêde registro costumaser dividida em
três partes: análisefarmacotécnica,análisede eficácia,e análise
desegurança.
www.anvisa.gov.br/medicamentos



Tipos de Estudos 

Farmacoeconômicos
Å Análise de Custos / Gastos
ï Análise descritiva que permite estabelecer um perfil para 

gastos /custos, se constituindo em etapa preliminar das 
avaliações econômicas

Å Análise de minimização de custos
ï É utilizada quando os efeitos dos tratamentos/programas 

comparados tem o mesmo resultado terapêutico;

Å Análise Custo-Benefício
ï Mede os custos em unidades monetárias;

ï As conseqüências são quantificadas em unidades 
monetárias;

ï As conseqüências/benefícios são diretamente 
comparáveis com os custos

ï permite comparar benefícios obtidos em unidades 
monetárias;



Tipos de Estudos 

Farmacoeconômicos
Å Análise Custo-Efetividade

ï É utilizada quando os efeitos dos tratamentos/programas 

comparados tem um nível de efetividade distinto, mas 

que compartilham do mesmo objetivo terapêutico;

Å Análise Custo-utilidade

ï É um tipo de análise de custo-efetividade que relaciona a 

efetividade clínica e a qualidade de vida  com os custos 

de tratamentos distintos;

Å Avalia os custos em unidades monetárias;

Å As conseqüências são medidas em unidades físicas, 

como anos de vida ajustados por qualidade;

Å As conseqüências são ajustadas por pesos atribuídos 

aos diferentes estados de saúde



Reflexões sobre a Judicialização para aquisição:

- Medicamentode marcaespecífica.

- MedicamentosemregistronaANVISA.

- Medicamentoparatratamento nãoprevistoem bula.

- Medicamentoem faseexperimental.

- Medicamentocujo pacientenão tentou obter administrativamente

(semseguirosprotocolos,por. ex).



- A indústriafarmacêuticanacionalencerrou2008comfaturamento

de R$ 29,48 bilhões. O resultadofoi impulsionadoprincipalmente

pelo maior poder aquisitivo da população brasileira e pela

expansãodas comprasgovernamentais,analisao presidenteda

Associaçãoda Indústria Farmacêuticade Pesquisa(Interfarma),

GabrielTannus.

-O faturamentodos12principaismercadosédeU$ 560,6bilhões.
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Pagamentocommedicamentos:

FarmáciaBásica: 2006- R$ 41.499.334

2007- R$ 56.968.996

2008- R$ 71.603.663

2009ςR$95.000.000(ESTIMADO)

Alto Custo: 2006- R$ 171.890.714

2007- R$ 209.605.492

2008ςR$220.074.766

2009- R$ 220.000.000( ESTIMADO)



Pagamentocommedicamentos:

Açãojudicial: 2006ςR$ 18.179.467

2007ςR$ 22.848.689

2008ςR$ 42.552.696

2009- R$ 50.000.000( ESTIMADO)



A crescentedemandade ações judiciais tem causado

grandedesigualdadeentreos pacientesatendidospor programas

de assistênciafarmacêuticade AtençãoPrimária do SUS, custo

recomendadopelo Ministério da Saúdede R$8,90 por paciente,e

aquelesbeneficiadospor açõesjudiciais, com custo médio de

R$19.538,00por paciente.

Essas demandas se caracterizam por solicitação de

medicamentosde marcasespecíficas,semregistrosna Anvisa e

medicamentosaindaemfaseexperimental.



O programadeassistênciafarmacêuticadeAlto Custo,tem

um gasto por paciente de R$1.965,90, inferior daqueles

beneficiadospor açõesjudiciais,comcustomédiodeR$19.538,00

porpaciente.
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Número de Pacientes Atendidos - Medicamentos
Ações Judiciais X Programa Alto Custo

Pacientes Alto Custo

Pacientes Ação Judicial
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Despesa com Medicamentos
Ações Judiciais X Programa Alto Custo

Despesa Alto Custo

Despesa Ação Judicial


