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RESUMO

No Brasil, o direito a saude é garantido pela ConstituicAo Federal desde 1988,
porém o Sistema Unico de Saude ainda ndo consegue atender satisfatoriamente a
todas as demandas por medicamentos por diversas razdes, aumentando a
possibilidade de que usuarios recorram ao Poder Judiciario para que seus direitos
sejam preservados. Este trabalho buscou avaliar o perfil das demandas judiciais por
medicamentos interpostas contra a Secretaria de Estado de Saude do Distrito
Federal (SES-DF). Realizou-se consulta ao Nucleo de Judicializacdo da SES-DF
(NJUD/SES-DF) e as copias dos processos que demandavam medicamentos na
Procuradoria-Geral do DF quanto a aspectos processuais, financeiros e clinicos no
periodo de 2009 a 2011. Foram analisadas as evidéncias cientificas disponiveis para
as indicacles citadas nos processos dos dez medicamentos mais solicitados em
cada ano. Constatou-se que a maioria das solicitacdbes por medicamentos
indisponiveis na SES-DF é feita por meio de ac¢6es judiciais que, em 2011, somaram
aproximadamente 12 milhdes de reais. Nao ha registro dos gastos em 2009 e 2010.
As caracteristicas dos autores dos processos sugerem individuos menos favorecidos
socioeconomicamente, em sua maioria idosos e criangas, predominantemente
aposentados e estudantes, representados pela Defensoria Publica. Apesar de haver
poucas justificativas clinicas nos processos, houve deferimento dos pleitos na
maioria dos casos, predominando situagcbes com concessdo de liminar ou
antecipacao de tutela. A maioria dos medicamentos solicitados ndo estava incluida
nos Componentes da Assisténcia Farmacéutica e suas evidéncias cientificas
sugeriram grau de recomendacdo A ou B para as indica¢fes identificadas. Conclui-
se que apesar da criacdo do NJUD/SES-DF, o servico ainda se encontra
fragmentado e com um sistema de informacdo deficiente. As demandas judiciais
representam um importante gasto para a SES-DF, porém por falta de dados
consolidados né&o foi possivel comparar os gastos com medicamentos da Atencéo
Bésica e Hospitalar. Verifica-se estrutura e fluxo insuficientes para promocdo do
dialogo entre os poderes executivo e judicidrio com o objetivo de harmonizar a
garantia dos direitos individuais e coletivos a saude.

Palavras-chave: Assisténcia Farmacéutica; Direito Sanitario; Direito a Saude; Poder

Judiciario; Politica de Saude.



ABSTRACT

In Brazil, the right to health is guaranteed by the Federal Constitution since 1988, but
the Unified Health System still fails to satisfactorily meet all demands for drugs due to
several reasons, raising the possibility that users resort to the courts to have their
rights preserved. This study aimed to evaluate the profile of lawsuits requesting
drugs filed against the Health Department of the Federal District (SES-DF). We
consulted the Center for Judicialization of SES-DF and copies of processes that
demanded drugs at the Attorney General's Office of DF as the procedural aspects,
financial and clinical data in the period 2009 to 2011. We also analyzed the available
scientific evidence for the indications mentioned in the proceedings of the ten most
requested drugs each year. It was found that most requests for medications
unavailable in SES-DF are made through lawsuits that totaled approximately 12
million real. There is no record of the total expenses in 2009 and 2010. The
requesters’ characteristics suggest socioeconomically disadvantaged individuals,
mostly elderly and children, mostly retirees and students, represented by the Public
Defender Although there were few documents for clinical justification in processes,
there was acceptance of claims in most cases, predominating situations with primary
or preliminary injunction. Most drugs requested were not included in Pharmaceutical
Services Components and their scientific evidence suggested A or B degree of
recommendation for the indications identified. We conclude that despite the creation
of the Center for Judicialization in SES-DF, the service is still fragmented, with an
inadequate information system. The lawsuits represent a major expense for the SES-
DF, but due to lack of consolidated data it was not possible to compare the drug
expenses of both Hospital and Primary Care. We found that the structure and flow
that should facilitate the dialogue between the executive and judicial branches to

harmonize the protection of individual and public health rights are very deficient.

Key words: Pharmaceutical Services, Health Law, Right to Health, Judicial Power,
Health Policy
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1 INTRODUCAO

No Brasil, a saude é um direito de todos e dever do Estado viabilizado
mediante a elaboracdo de politicas publicas sociais e econémicas, conforme
estabelecido pela Constituicdo da Republica promulgada em 1988 (1). A partir da
definicdo da satde como um direito social, com prerrogativa de eficacia plena® e
aplicabilidade imediata, muitos questionamentos foram levantados acerca dos
principios instituidos ao Sistema Unico de Saldde (SUS): universalidade,
integralidade e equidade (2,3).

A universalidade do SUS foi representada pela criacdo de um sistema com
servicos acessiveis a todos, sem distincdo de qualquer natureza. Entretanto, os
significados de integralidade e equidade provocaram incertezas quanto as suas
definicbes (4).

Sobre a integralidade, ha duas opinides divergentes. De um lado, entende-se
que o SUS deve oferecer atendimento a todas as necessidades dos individuos,
desde servicos de atencdo béasica até a alta complexidade, envolvendo prevencao,
promocao e recuperacdo da saude. Outra forma de compreender a integralidade é
considerar o usuario dos servicos como um ser complexo, ndo apenas biolégico,
mas dotado de valores, particularidades e especificidades (4).

Nesse mesmo eixo, a definicdo da equidade envolve a prestacdo de servigos
desiguais a medida que se identifiquem necessidades diferentes. Porém, a partir da
determinacdo constitucional sobre a viabilizacdo do direito a saude pelas politicas
sociais e econdmicas, ndo ha recursos suficientes para oferecer tudo a todos e,
entdo, surgem questionamentos sobre a restricdo de atendimentos a maioria da
populacdo, em especial procedimentos de baixa complexidade, em detrimento da
oferta de servicos de alto custo e maior complexidade para poucos (5).

A assisténcia terapéutica integral envolve o acesso a medicamentos e seus
servicos, e se configura no contexto atual como etapa fundamental do cuidado a
saude, em especial quando se refere a sua recuperacao. Por se tratar de insumo de

grande importancia, a Organizacdo das NagbOes Unidas (ONU) preconizou como

% Segundo José Afonso da Silva, consideram-se normas de eficacia plena ou normas de eficacia
completa aquelas de aplicabilidade imediata, integral, que ndo necessitam de uma lei inferior para
serem aplicadas, pois 0 seu contetddo é considerado taxativo. S8o exemplos de normas de eficacia
plena aquelas que vedem ou proibam algo ou ainda que estabelecam isen¢fes, prerrogativas ou
imunidades (6). A Constituicdo da Republica, em seu artigo 5° § 1° determina que as normas
definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicacéo imediata (1).



16

uma de suas metas para o0 milénio proporcionar 0 acesso a medicamentos
essenciais nos paises em desenvolvimento (7). No Brasil, a Politica Nacional de
Medicamentos (8), reiterada pela Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (9),
apresenta como diretrizes a melhoria do acesso a medicamentos seguros, eficazes
e de qualidade, e a promocédo de seu uso racional como estratégia para melhorar a
efetividade das acfes de saude. Essas diretrizes orientam atividades que abrangem
producdo, comercializacéo, acesso e uso racional de medicamentos.

As politicas publicas que valorizam a assisténcia farmacéutica tém sido
priorizadas pelo Ministério da Saude (10), porém o SUS ainda ndo consegue atender
satisfatoriamente a todas as demandas por medicamentos (11-13). Os problemas
relacionados a falta de acesso a medicamentos nos servicos publicos tém relacao
direta com aspectos sanitarios, politicos, financeiros e gerenciais, que envolvem,
sobretudo, problemas administrativos e de gestdo, falta de conhecimento dos
prescritores quanto aos programas de saulde e recursos financeiros insuficientes
(14-16). Outra possivel causa € o cenario de rapida inovacgéo tecnologica na area da
saude, como o surgimento de medicamentos novos que, em sua maioria, nao
apresentam relevancia terapéutica, apesar de seus custos cada vez maiores (12,13,
17).

Nesse contexto, o Poder Judiciario tem sido frequentemente provocado e
tomado decisGes para garantir o provimento de servicos, medicamentos e outros
insumos de saude aqueles que os demandam. A esse fenbmeno pesquisadores tém
denominado judicializacdo da saude (18-22), e essa realidade tem aumentado o
impacto financeiro sobre o SUS, além de influenciar os gestores na definicdo de
cobertura e prioridades (23).

Na década de 1990, as acdes judiciais eram predominantemente impetradas
por portadores do virus da imunodeficiéncia humana (HIV), com o objetivo de
pleitear medicamentos antirretrovirais. No inicio dos anos 2000, as a¢des passaram
a abranger medicamentos de muitos outros grupos farmacoldgicos para as mais
diversas indicacfes terapéuticas, aumentando significativamente o numero de
peticdes, ndo apenas em tribunais estaduais como em tribunais superiores (12, 23,
24).

Nos ultimos anos, o Ministério da Saude tem aumentado significativamente
seus gastos para compra de medicamentos solicitados pela via judicial a esfera
federal, passando de R$ 170 mil em 2003 para R$ 132 milhdes em 2010 (25).
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Estudos verificam que, apesar do aumento dos recursos financeiros para a aquisi¢ao
de medicamentos constantes nos Componentes da Assisténcia Farmacéutica, ainda
h& varios casos de desabastecimento de medicamentos considerados essenciais no
SUS, levando ao aumento das acdes judiciais pleiteando ndo s6é medicamentos
novos, mas também aqueles considerados essenciais, ou seja, que participam de
listas oficiais e que deveriam ser disponibilizados (14, 16, 26).

Quanto ao perfil dos autores das acdes judiciais, estudos realizados nos
estados de Sao Paulo e Minas Gerais verificaram que a maioria dos autores
apresenta boas condicbes socioeconbmicas, apresentando menor grau de
vulnerabilidade social. Observou-se que grande parte dos impetrantes foi
representada por advogados particulares, com prescricdes originadas em
instituicdes privadas (12, 15, 27).

Romero (23) identificou e analisou 221 acérddos do Tribunal de Justica do
Distrito Federal e Territorios (TJDFT) julgados de 2001 a 2005, correspondentes a
acOes demandando medicamentos iniciadas no periodo de 1997 a 2005, que
estavam disponiveis em sua base de dados com acesso pela internet. Nesse
estudo, verificou que a maioria delas foi interposta por usuarios do SUS e que todos
os pleitos haviam sido concedidos. De 277 medicamentos identificados, 50%
referiam-se a medicamentos constantes na relacdo de medicamentos essenciais do
Distrito Federal. Nao foi possivel avaliar o real impacto das demandas judiciais nas
contas publicas devido a indisponibilidade dos valores gastos pela Secretaria de
Estado de Saude do Distrito Federal (SES-DF).

A judicializacdo da saude representa motivo de preocupacgdo para o Poder
Executivo em todos o0s niveis de gestdo, pois representa um grande desafio a
efetivacdo das politicas que envolvem a integralidade da assisténcia terapéutica
(23).

Discutem-se principalmente trés aspectos ou efeitos negativos da
judicializacdo da saude: o deferimento absoluto de pedidos judiciais, que
aprofundam as iniquidades de acesso ao sistema publico, uma vez que ha
favorecimento daqueles que tém maior poder de apresentar suas demandas
individuais e cujos beneficios ndo sdo estendidos aos demais portadores da mesma
condicdo; o comprometimento da gestdo do SUS, tanto pelo atendimento de
demandas nao previstas no planejamento orcamentario, quanto pela utilizacdo de

processos de compras nao usuais que implicam maior custo; e, por fim, levanta-se a
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questdo da segurangca do usuario que, em muitos casos, apresenta prescricdes
inadequadas, seja de novos medicamentos para 0s quais as evidéncias cientificas
ainda ndo se encontram bem estabelecidas ou, ainda, de medicamentos sem
registro sanitario ou fora das indicagbes para as quais foram registrados (uso off
label), além de produtos que dispbem de alternativas terapéuticas equivalentes
disponiveis no sistema de saude (28).

Em setembro de 2010, por meio da instituicdo de um grupo de trabalho com
vistas a analisar a judicializacdo da saude na esfera distrital, a SES-DF iniciou o
processo de organizacdo para atendimento das demandas por produtos
indisponiveis em sua rede (29). Em fevereiro de 2011, houve criacdo de novo grupo
de trabalho (30) e, em dezembro desse mesmo ano, foi criado um Nducleo de
Judicializacdo (NJUD/SES-DF) responsavel pelo recebimento das demandas
judiciais, acompanhamento dos processos, prestacdo de informacbes ao Poder
Judiciério, articulagdo com as areas da SES-DF, dentre outras atividades (30,31).

Devido as atribuicbes multidisciplinares, esse nucleo foi composto por
diversos profissionais: meédicos, farmacéutico, enfermeiro, advogado, técnicos
administrativos, assessor em importacdo, dentre outros (30). Para fornecer os
produtos aos autores das demandas judiciais, a SES-DF dispbe de local de
dispensacéo especifico, denominado Farmacia de Ac¢des Judiciais da SES-DF.

Apesar da recente criacdo do NJUD/SES-DF, ainda ndo € possivel avaliar o
impacto financeiro e as consequéncias sanitarias das demandas judiciais por
medicamentos possivelmente devido a falhas no sistema de informagcdo e
inconsisténcia de dados relacionados ao consumo e ao atendimento de demandas
judiciais por medicamentos na esfera distrital.

A precariedade dos servicos somada ao rapido avanco tecnologico em saude
aumenta a probabilidade de que requerimentos judiciais quanto a efetivagdo do
direito a saude no ambito do SUS sejam interpostos contra as instancias gestoras e
comprometam a efetividade das politicas publicas em saude (13, 15, 16, 24).

Assim, apesar de haver publicacdes de trabalhos nessa area, devido a rapida
evolucdo e aumento do numero de acdes judiciais que visam dirimir lides dessa
natureza, € necessario realizar novos estudos para conhecer o perfil das demandas
judiciais interpostas contra o SUS para que se elaborem estratégias eficientes e

atualizadas para o controle desse fenémeno.
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2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 DIREITO A SAUDE

2.1.1 Garantia Constitucional do Direito a Saude

No Brasil, a Constituicdo da Republica promulgada em 1988 instituiu um
Estado Democratico com o objetivo de assegurar o exercicio dos direitos sociais e
individuais. Seu artigo 5° versa sobre a igualdade de direitos de todos perante a lei,
sem qualquer distingdo, sendo garantida a inviolabilidade do direito a vida (1).

Dentre os direitos sociais apresentados, encontra-se a saude, de acordo com

a redacéo do artigo 6°:

Sao direitos sociais a educacao, a saude, a alimentacdo, o trabalho, a
moradia, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a
maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta
Constituicéo (1,32).

O direito a saude é compreendido também pela seguridade social, conforme

disposto pelo artigo 194, e apresenta-se explicito pelo artigo 196:

A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos para sua
promocao, protecdo e recuperacéo (1).

Assim, a saude €& um direito do ser humano reconhecido e positivado na
esfera do direito constitucional. Sendo um direito fundamental de 22 geracado, tem
eficdcia plena e aplicabilidade imediata e constitui prestacdo positiva assegurada
direta ou indiretamente pelo Estado, possibilitando melhores condicbes de vida e
promovendo o direito de igualdade entre os individuos (6).
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2.1.2 Sistema Unico de Saude (SUS)

Representacdo de uma conquista social marcada por manifestacdes
populares e criado com o intuito de efetivar o direito a salde previsto pela
Constituicdo Federal de 1988, o SUS constitui um sistema de saude de acesso
universal, equanime e integral, que foi regulamentado em 1990 pelas leis federais
8.080/1990 e 8.142/1990 (2,3).

A universalidade de acesso aos servicos de saude em todos os niveis de
assisténcia representa a oferta de servicos e acdes de saude a todos que deles
necessitem, com énfase em prevencdo e promocdo da saude. Além de prestar
servicos relacionados a recuperacao da saude, o Estado também deve evitar que
haja prejuizos a saude da populacdo, devendo estabelecer medidas preventivas,
educativas e voltadas a fiscalizacéo de instituicdes que realizem tais servicos (2).

Por haver diferentes necessidades, os individuos precisam de atendimentos
distintos. O SUS apresenta-se como um sistema equanime, o que significa tratar os
desiguais a medida de suas desigualdades e, nesse sentido, reduzir disparidades
regionais e sociais com vistas a um sistema equilibrado (33).

O principio da integralidade de assisténcia visa atender aos individuos nos
mais diversos niveis de complexidade, atendendo a especificidades de pessoas ou
grupo de pessoas, independentemente da frequéncia do agravo em relacdo a
populacdo. Ao SUS compete fornecer servicos desde a atencdo primaria até a
média e a alta complexidade (33).

Segundo Carvalho (4), a integralidade da saude prevista pela Constituicao
trazia duas concepcOes: vertical, tratando o ser humano como um ser Unico e
indissociavel, e horizontal, com vistas a promoc¢ao, prote¢cdo e recuperacdo da
saude. Entretanto, esse principio, somado a universalidade, tem sido interpretado
como fornecer tudo para todos.

Nessa logica, alguns obstaculos tém sido encontrados. A definicdo de tudo
poderia significar desde procedimentos simples aos mais sofisticados, incluindo
tratamentos realizados apenas no exterior, medicamentos n&o registrados no Brasil
etc (4). Além disso, a saude apresenta varios fatores condicionantes e
determinantes, como definido pela lei organica da saude (2): “a alimentacdo, a

moradia, 0 saneamento basico, 0 meio ambiente, o trabalho, a renda, a educacgéo, o
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transporte, o lazer e 0 acesso aos bens e servicos essenciais”, dentre outros, o que
pode suscitar diversas interpretagcdes por gestores e membros dos poderes
legislativo e judiciario.

Além de seus principios doutrinarios, o SUS apresenta como diretrizes
organizativas a descentralizagéo, regionalizacéo, hierarquizacdo dos servicos e a
participagdo da comunidade (33).

Os usuarios do servico representam 50% da composicdo dos conselhos de
saude nos diversos niveis, desde conselhos regionais até o Conselho Nacional de
Saude (CNS). Essas instancias colegiadas tém a missdo de deliberar, fiscalizar,
acompanhar e monitorar as politicas publicas de saude (34).

A direcdo do SUS, descentralizada e regionalizada, € exercida no ambito da
Unido pelo Ministério da Saude, e pelos estados e municipios por sua respectiva
secretaria de saude ou 6rgéo equivalente. Essas caracteristicas permitem que cada
regido institua politicas de saude voltadas as necessidades especificas de sua

populacao (33).

2.1.3 Direitos individuais e coletivos

O direito a saude € um direito positivo, que demanda do estado estrutura
fisica, logistica e pessoal, considerando que ha gastos para sua prestacdo. Esse
direito engloba, entdo, duas perspectivas: individual e coletiva, sendo ambas sujeitas
a responsabilidade estatal (35).

Apesar de seus principios, quando colocado em pratica, o direito a saude
depara-se com limites orcamentarios, pois a Constituicdo o garante mediante
instituicAo de politicas sociais e econdmicas. Devido ao limiar financeiro, é
fundamental que os gestores estabelecam prioridades e realizem escolhas. Nesse
momento, as dimensdes individual e coletiva entram em conflito (35).

Por haver necessidade de recursos para efetivacdo do direito a saude,
evocam-se elementos juridicos que visam garantir seu cumprimento, como a reserva
do possivel e 0 minimo existencial (36).

A reserva do possivel € uma construcdo juridica de origem alema que

determina que a exigéncia de prestacdo de um beneficio pelo Estado a um individuo
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somente pode ocorrer se forem observados os limites de razoabilidade. Sua
aplicacdo aos direitos sociais, dentre eles a saude, refere-se aquilo que o individuo,
racionalmente, pode esperar da sociedade, justificando as limitacbes
socioecondmicas e estruturais do Estado para fornecer tais servigos (36).

No Brasil, a reserva do possivel é um argumento frequentemente evocado
pelo judiciario para embasar a protecdo do direito a saude. Entretanto, h&
controvérsias sobre sua aplicacdo devido a forma pela qual esse principio foi
transladado a doutrina e jurisprudéncia brasileira (37). O Ministro do Supremo

Tribunal Federal (STF) Celso de Mello expbe seu ponto de vista sobre esse assunto:

A realizacdo dos direitos econfmicos, sociais e culturais — além de
caracterizar-se pela gradualidade de seu processo de concretizacdo —
depende, em grande medida, de um inescapavel vinculo financeiro
subordinado as possibilidades orgamentéarias do Estado, de tal modo que,
comprovada, objetivamente, a incapacidade econdmico-financeira da
pessoa estatal, desta ndo se podera razoavelmente exigir, considerada a
limitacdo material referida, a imediata efetivacdo do comando fundado no
texto da Carta Politica (38).

Quando h& comprovada falta de recursos estatais para atender a demanda
por servigos e insumos de saude, alguns juristas entendem ndo haver obrigacdo do
ente da federacdo quanto a atendimento de condicdo clinica individual em
detrimento da coletividade. Exemplo € a declaracéo da Ministra do STF Ellen Gracie
guanto a recurso interposto pelo estado do Rio Grande do Norte contra o0 mandado
de seguranca para fornecimento de medicamento sem registro junto a Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) a paciente com cancer:

Verifico estar devidamente configurada a lesdo a ordem publica,
considerada em termos de ordem administrativa, porquanto a execucao de
decisdes como a ora impugnada afeta o ja abalado sistema publico de
saude. Com efeito, a gestdo da politica nacional de saude, que é feita de
forma regionalizada, busca uma maior racionalizacdo entre o custo e o
beneficio dos tratamentos que devem ser fornecidos gratuitamente, a fim de
atingir o maior numero possivel de beneficiarios. Entendo que a norma do
art. 196 da Constituicdo da Republica, que assegura o direito a saude,
refere-se, em principio, a efetivagdo de politicas publicas que alcancem a
populagcdo como um todo, assegurando-lhe acesso universal e igualitario, e
ndo a situagBes individualizadas. A responsabilidade do Estado em fornecer
0S recursos necessarios a reabilitacdo da salde de seus cidadaos ndo pode
vir a inviabilizar o sistema publico de satde. No presente caso, ao se deferir
0 custeio do medicamento em questdo em prol do impetrante, esta-se
diminuindo a possibilidade de serem oferecidos servigcos de saude basicos
ao restante da coletividade. Ademais, o medicamento solicitado pelo
impetrante, além de ser de custo elevado, ndo consta da lista do Programa
de Dispensacao de Medicamentos em Carater Excepcional do Ministério da
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Saude, certo, ainda, que 0 mesmo se encontra em fase de estudos e
pesquisas (39).

Devido as discordancias relacionadas ao principio da reserva do possivel,
desenvolveu-se a teoria do minimo existencial. Chamado de minimo vital, também
se originou na doutrina alema e seu conceito engloba o principio da dignidade da
pessoa humana e o direito a vida. Compreende, entdo, um conjunto de bens e
utilidades basicas imprescindiveis para uma vida digna, tais como a salde, a
moradia e a educacgao fundamental (36).

Nesse sentido o minimo existencial também tem sido largamente utilizado
como critério para a realizacdo de ato prestacional de responsabilidade do Estado
que nado tenha sido executado satisfatoriamente, tanto para um individuo quanto
para um grupo (40).

Diante desses argumentos, verifica-se enfrentamento constante de direitos
individuais e coletivos a saude, sendo o Poder Judiciario frequentemente provocado
para dirimir tais lides. Nessa perspectiva, a receptividade das ac¢des por esse Poder
tem se mostrado distinta quanto a sua autoria, havendo maior nimero de resultados

favoraveis em pleitos individuais que coletivos (41).

2.2 JUDICIALIZACAO DA SAUDE

O mundo vivencia um crescente fendmeno definido por judicializacédo de
politicas e relagdes sociais. Entende-se por judicializacdo a expanséo do direito com
fortalecimento das instituices juridicas, além da insercdo de agentes do Poder
Judiciario na esfera politica e sua influéncia em relacbes cotidianas dos cidadaos
(42).

Trata-se uma nova tendéncia da democracia contemporanea, inerente ao
proprio sistema democratico de direito e inviabilizado em regimes de Estado
autoritario. Nesse sentido, varios paises apresentam o cenario de judicializacao de
politicas fortemente instalado devido a caracteristicas como a democracia e a
separacao de poderes (43, 44).

O aumento significativo no niumero de acdes judiciais com vistas a dirimir

questdes ligadas as relacbes sociais esta também fortemente vinculado a excessiva
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normatizacdo posta pelo Estado. Atualmente, no Brasil, ha legislacdo sobre
inUmeras matérias, favorecendo a atuacdo do Poder Judiciario para interpretacdo
dessas regras. Dentre elas, podem-se citar normas relacionadas a educacédo de
criancas, uso de linguagem pejorativa que induza ao racismo, além de situacdes
individuais que envolvem o Direito Civil (42).

Nessa conjuntura, encontra-se o fendmeno da judicializacdo da saude,
representada pelo aumento excessivo do numero de ac¢des judiciais com vistas a
garantir o acesso a insumos e servicos de saude, uma vez que ha extenso aparato
legal sobre esse tema (15).

Esse cenario € comum a paises da América Latina, como Argentina, Brasil,
Equador, Peru e Venezuela. Nesses paises, varias acbes também tém sido
interpostas contra os sistemas de saude, levando o poder judiciario a intervir sobre
as demandas em saude, mesmo que ndo haja garantias constitucionais sobre o

direito a saude (45).

2.2.1 Judicializa¢do da Saude no Brasil

Dentre os objetos das solicitacdes judiciais, observa-se que os medicamentos
ocupam lugar de destague. Os pedidos judiciais mais recorrentes no ambito da
saude referem-se a esses insumos (22). Dado apresentado por pesquisa realizada
pelo IBGE sobre o orcamento familiar em 2003 verificou que dentre os gastos
realizados com saude, 39,2% estdo associados a aquisicdo de medicamentos (46).
Ao contrario de paises europeus, no Brasil ndo ha um sistema oficial de reembolso
ou coparticipacado efetivo que garanta acesso a medicamentos utilizados nos
diversos niveis de atencado a saude (47).

Até 1996, predominavam as acoes judiciais demandando medicamentos anti-
retrovirais. Em 1997, estruturou-se o Programa Nacional de Doencas Sexualmente
Transmissiveis/Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (DST/AIDS), que tinha
como objetivo promover o acesso universal e organizar a dispensacdo desses
medicamentos. Houve, entdo, reducdo significativa no niumero de acfes judiciais
nessa area (23). Verifica-se que, apesar da necessidade urgente de definicdo de

politica de saude para prevengcdo e controle dessas condigbes clinicas, a
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implementacdo desse Programa foi influenciada pelo grande numero de acgles
judiciais que apresentavam demanda por anti-retrovirais (41).

A partir do ano 2000, observou-se um aumento crescente no numero de
acOes judiciais solicitando medicamentos a Unido e aos entes da federacédo, além de
expressivo incremento nos gastos com o cumprimento das acdes judiciais.

Em 2003, o Ministério da Saude gastou 170 mil reais com 8 processos de
aquisicdes de medicamentos para atendimento a a¢des judiciais. Esse valor passou
para mais de 240 milhdes de reais no ano de 2011 referentes a realizacédo de 1.931
processos de aquisicédo diferentes. O Conselho Nacional de Justica (CNJ) registrou
em 2010 mais de 240 mil processos em tramite no Judiciario, que totalizaram quase
1 bilh&o de reais para seu atendimento, somados 0s gastos da Unido e dos estados
de Alagoas, Goias, Minas Gerais, Para, Parana, Pernambuco, Santa Catarina, S&o
Paulo e Tocantins (48).

Messeder et al (24) em estudo realizado no Rio de Janeiro identificaram, no
ano 2000, 345 ac0Oes judiciais e, no ano de 2002, 1.144 processos demandando
medicamentos. Segundo Borges (49), esse numero passou para 2.245 acdes no ano
de 2005, também no estado do Rio de Janeiro. No estado de S&o Paulo, em 2006,
foram gastos 65 milhdes de reais para atender a 3.600 autores de acoes judiciais,
representando em torno de 18 mil reais por pessoa. No mesmo ano, a Secretaria
Estadual de Saude investiu 838 milhdes de reais para fornecer medicamentos do
Programa de Medicamentos de Dispensacao Excepcional a 380 mil pessoas, em
média 2.200 reais por pessoa. No Distrito Federal, Romero (23) verificou, por meio
de consulta a Assessoria Juridica e Legislativa da Secretaria de Saude do Distrito
Federal, aumento no nimero de acfes judiciais de 281, em 2003, para 682, em
2007.

Em principio, pode-se considerar legitimo o ato de provocar o Poder Judiciario
para assegurar o direito ao acesso a medicamentos que ndo séo disponibilizados
aos usuarios dos servicos de saude. Nesse sentido, a intervencao do judiciario pode
beneficiar ao autor da acdo e favorecer a adequacado de politicas publicas a novas
realidades sanitarias, como afirmou um juiz do Tribunal Regional Federal da 42
Regido (50).

Para desenvolver ferramentas que possibilitassem a analise e monitoramento
das demandas judiciais de medicamentos, em 2007, o Ministério da Ciéncia,

Tecnologia e Inovacdo (MCT) juntamente com o Ministério da Saude (MS) e o
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Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq) publicaram
edital para financiamento de pesquisa nessa area. Em 2011 a Escola Nacional de
Saude Publica Sergio Arouca da Fundacdo Oswaldo Cruz publicou o resultado
desse trabalho na forma de um manual contendo matriz de indicadores basicos para
avaliar e monitorar as demandas judiciais de medicamentos no Brasil (51).

Diante do cenério de relevante crescimento do numero de ac¢des judiciais que
demandam servicos e insumos de saude tanto a servicos publicos como privados
desse cenario, avancam-se o0s debates sobre o fendbmeno da judicializacdo da
saude. Nos ultimos anos, € frequente a abertura de espagos para discussdo desse
assunto, sendo realizados eventos, como congressos, seminarios e audiéncias
publicas, promovidos por instancias gestoras, instituicbes académicas, Poder
Judiciario, entre outros (52).

Observa-se maior preocupagao quanto aos impactos negativos produzidos
pelo fendmeno da judicializacdo em saude. Em frequentes debates sobre esse tema,
apontam-se trés efeitos com potencial relevancia para a operacionalizacdo do SUS:
deferimento da maioria dos processos judiciais, seguranca do usuario e
comprometimento da gestéo (28).

As sentencas proferidas pelos juizes consideram, em muitos casos, a
previsdo constitucional e todo o aparato infraconstitucional que garantem o
fornecimento de medicamentos aqueles que necessitam de suporte terapéutico.
Baseados nesses dispositivos legais, a grande maioria dos juizes decide
favoravelmente aos autores. Entretanto, o atendimento é prestado apenas aqueles
que obtiveram acesso as instancias do Poder Judiciério (54).

A iniquidade gerada por essa conjuntura leva ao descumprimento dos
objetivos das politicas publicas de saude e desobedece aos principios que
caracterizam ao SUS. Individuos que apresentam sua demanda ao Poder Judiciario
ou as instancias legislativas tém suas necessidades de saude atendidas
prioritariamente. Em geral, usuarios com caracteristicas especificas que se reinem
em grupos organizados tem maior representatividade nesses cenarios (41).

Devido ao deferimento absoluto dos pleitos por medicamentos, surgem
incertezas quanto a seguranca dos autores das ag¢fes. Verifica-se que a maioria dos
processos judiciais ndo apresentam documentos comprobatorios que justifiguem a
necessidade de uso da tecnologia solicitada, ou ainda, raras sdo as solicitacbes

judiciais para apresentacdo de exames, laudos, pericias e outras evidéncias (28).
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Em casos como esse, a competéncia do Poder Executivo para definir politicas
e prioridades passa a ser compartilhada de forma subjetiva com o Poder Judiciario,
que por meio de sua atuacdo pressiona as tomadas de decisdo dos gestores em
saude (19). Messeder et al (24) verificaram que o aumento das acdes judiciais
induzem a inclusdo dos medicamentos pleiteados em listas oficiais de
financiamento. Observaram ainda que apds a sele¢do desses medicamentos, houve
diminuicao das requisi¢coes pela via judicial.

No sentido de orientar os magistrados quanto ao julgamento das acdes
judiciais demandando medicamentos, o Conselho Nacional de Justica (CNJ),
publicou a Recomendacdo n°® 31, de 30 de marco de 2010, que recomenda aos
Tribunais de Justica que estabelecam convénios com apoio técnico de meédicos e
farmacéuticos para apoiar os magistrados a formarem um juizo de valor sobre

questdes relacionadas a assisténcia a saude (53).

2.2.2 Fatores que Podem Influenciar a Judicializagdi o do Acesso a

Medicamentos

A prestacdo de servicos farmacéuticos adequados com vistas a promogéao de
Assisténcia Farmacéutica de qualidade, incluindo o acesso e o uso racional de
medicamentos garantidos no contexto do direito a saude, € imprescindivel para o
bom funcionamento do SUS. O acesso a medicamentos de qualidade é considerado
o centro da politica de medicamentos da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e de
varios paises, incluindo o Brasil (55).

A definicho de acesso € complexa, porém ha concordancia sobre a
necessidade de utilizacdo dos servicos para que haja sua concretizacdo. Nesse
sentido, a simples oferta de medicamentos € insuficiente para a promoc¢ao do
acesso, que envolve a organizagcdo e manutencdo dos servigos farmacéuticos,
dependendo de fatores geograficos, culturais, organizacionais e econémicos (55).

A medida que se encontram descontinuacdes nesse eixo, aumenta-se a
possibilidade de que usuarios recorram ao Poder Judiciario para que seus direitos
sejam preservados. Nesse contexto, os problemas associados a tais falhas podem
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estar relacionados a aspectos politicos, técnico-gerenciais, financeiros e sanitarios
(22).

2.2.2.1 Aspectos Politicos

Os principais aspectos politicos que levam a judicializacdo do acesso a
medicamentos vinculam-se aos obstaculos para interlocucdo e dificuldades para
pactuacbes entre os diversos niveis de gestdo, além do excesso de questbes

burocraticas (56).

2.2.2.2 Aspectos Técnico-Gerenciais

Devido a complexidade da Assisténcia Farmacéutica, seu gerenciamento
apresenta carater multidisciplinar, sendo realizado por profissionais de diversas
areas (57). Dentre as atividades técnica-gerenciais que definem o resultado dos
servicos farmacéuticos, destacam-se as etapas do Ciclo da Assisténcia
Farmacéutica que compreendem selecao, programacéo, aquisicdo, armazenamento,
distribuicdo, e prescrigcéo, dispensacao e uso de medicamentos (58).

Vieira (14) apresentou dados coletados pela Controladoria-Geral da Uniédo
(CGU) de 2004 a 2006 sobre a gestdo da Assisténcia Farmacéutica em municipios
brasileiros. Observou-se que, em 144 cidades que apresentaram desabastecimento
de medicamentos nesse periodo, os principais problemas de gestdo encontrados
foram: inexisténcia ou inadequacdo da contrapartida financeira das secretarias
estadual ou municipal de saude, auséncia de comprovacdo de gasto dos recursos
ou prestacdo de contas, aquisicdo de medicamentos nédo incluidos da lista pactuada
ou com preco superior ao definido pelo Banco de Precos em Saude, inobservancia
das normas de aquisicdo, fraude e desvios de recursos dos programas, auséncia de
profissional farmacéutico, controle de estoque ausente ou deficiente, condicbes

inadequadas de armazenamento e presenca de medicamentos vencidos.
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Nesse sentido, devem-se controlar todos os fatores que interfiram

negativamente no resultado dos servicos farmacéuticos prestados, como (56):

[0 Desorganizacdo administrativa, em muitos casos, representada pela
fragmentacdo ou auséncia de setor especifico que assuma a gestdo da
Assisténcia Farmacéutica em sua respectiva esfera de atuacao;
auséncia de planejamento e avaliagcbes das atividades;
falta de integracéo entre as areas que executam servigos farmacéuticos;
insuficiéncia, despreparo ou ainda sobrecarga de recursos humanos para
o desempenho das atividades;
auséncia ou incompletude de sistemas de informacéao;
insuficiéncia orcamentaria, dificultando o processo de programacdo e
aguisicao de medicamentos;

[0 dificuldades técnicas, administrativas e operacionais para gerenciar
recursos financeiros;
dissociacao entre decisfes politicas e areas técnicas;

inexisténcia de estrutura fisica adequada para prestacao dos servicos.

Aos aspectos técnico-gerenciais que afetam o acesso a medicamentos no
SUS, Chieffi e Barata (15) acrescentam a auséncia, morosidade e ineficacia da
atualizacdo das listas de medicamentos selecionados e ainda a falta de
conhecimento dos prescritores quanto aos programas de saude. Em muitos casos,
os medicamentos solicitados pela via judicial constam nas listas de medicamentos

essenciais ou ainda apresentam alternativa terapéutica disponivel no SUS (14, 23).

2.2.2.3 Aspectos Financeiros

Nos ultimos anos, o Ministério da Saude tem incrementado significativamente
os valores alocados para a consolidacdo dos servicos de saude, porém seu
financiamento ainda € insuficiente frente a demanda existente. No periodo de 2001 a

2006, houve aumento real de 7,5% em seus gastos. Esse valor estd acima de
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investimentos realizados em outros paises da América Latina. Entretanto, paises
desenvolvidos destinam, proporcionalmente a seu Produto Interno Bruto (PIB) per
capita, duas a trés vezes mais recursos a realizacao de acdes em saude (20).

O rapido surgimento de novas tecnologias em saude, em especial o
desenvolvimento de novos medicamentos com custos cada vez maiores, representa
importante impacto aos cofres publicos e nos gastos individuais com saude (20).
Apesar de seus precos altos, a maior parte dos medicamentos lancados no mercado
apresenta relevancia terapéutica insignificante (17).

Diante desse cenario, Ferraz e Vieira (20) afirmam que é quase impossivel
atender a todas as necessidades de uma populacdo, independentemente das
caracteristicas de desenvolvimento econdémico do pais e por mais recursos que
sejam investidos em saude. Sempre serd necessario definir prioridades e as

escolhas devem ser pautadas em principios éticos, técnico-cientificos e financeiros.

2.2.2.4 Aspectos Sanitarios

Mesmo que haja definicdo politica, gerenciamento adequado e disponibilidade
de recursos financeiros, a viabilidade do acesso a medicamentos depende em
grande parte de aspectos sanitarios. Dentre eles, destacam-se a existéncia de
registro junto & ANVISA e a disponibilidade do produto no mercado farmacéutico
(59).

Para obter licenca de comercializacdo de medicamento no Brasil, o fabricante
deve apresentar dossié de registro a ANVISA, que procede a analise
farmacotécnica, de eficacia e de seguranca, dentre outras atividades. Seu preco é
fixado e ajustado pela Céamara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), que utiliza diversos critérios para sua definicdo, como preco praticado em
outros paises em que o medicamento ja seja comercializado, custo do tratamento
com medicamentos utilizados para a mesma indicacéo terapéutica, dentre outros
(60).

Reis e Perini (61) apresentam alguns determinantes, diretos e indiretos, para

0 desabastecimento de medicamentos no mercado farmacéutico, como:
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[0 irregularidade no fornecimento de insumos farmacéuticos, especialmente
matérias-primas sujeitas a importacao;

O interrupgdes do funcionamento de instituicdes responsaveis pelo controle
alfandegario, fiscal ou sanitario de medicamentos;

O interrupcdo temporéria ou permanente da producdo de medicamentos por
fabricantes exclusivos ou com maior dominio de mercado;

0 recolhimento de medicamentos por iniciativa do fabricante ou por
determinacao da ANVISA;

[0 alteragdo na linha de producéo, podendo haver redugcédo da quantidade
fabricada pelo laboratorio produtor, geralmente devido a interesses
econdmicos;

O restricdo a distribuicdo de medicamentos, como por exemplo, a utilizacao
de misoprostol em situagfes especificas apenas em maternidades;

[0 fusdo de laboratérios, resultando na suspensdo da oferta de alguns
medicamentos;

[0 mudancas no mercado, geralmente mediante o lancamento de
alternativas terapéuticas, ou ainda, disponibilizacdo de medicamentos
genéricos e similares;

[0 aumento repentino da demanda, como ocorreu com 0 excesso de
prescricdes do medicamento oseltamivir quando houve pandemia de
Gripe A;

[0 comprometimento da produgcdo e distribuicio de medicamentos por

situagOes inesperadas, como desastres naturais.

Nesse cenario, ha que se considerar que a industria farmacéutica utiliza
estratégias relacionadas aos fatores condicionantes do desabastecimento para
pressionar a incorporacdo de novos medicamentos ao SUS. ApdOs o registro do
medicamento junto a ANVISA, intensificam-se os esfor¢cos para a expansao de seu
mercado consumidor por meio do acesso, gerenciamento ou ressarcimento pelo
SUS. As industrias farmacéuticas consideram insuficiente a comercializacdo que
dependa apenas dos rendimentos individuais dos usuarios de seus medicamentos
(62).
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Utilizando-se estratégias de marketing, as vantagens das inovacdes
tecnolégicas sdo desproporcionalmente apresentadas a prescritores, usuarios ou
grupos de portadores de doencas especificas (62). Chieffi e Barata (63) apresentam
estudo que demonstra a frequente pressao do mercado produtor para inclusdo de

seus medicamentos no SUS por meio das ag¢odes judiciais no estado de S&o Paulo.

2.3 ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO BRASIL

2.3.1 Politica Nacional de Medicamentos e Politica  Nacional de Assisténcia

Farmacéutica

A lei orgénica da saude em seu texto publicado em 1990 incluiu no campo de
atuacdo do SUS a assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica. Previu
ainda, em seu artigo 6° a necessidade de formulacdo de uma politica de
medicamentos (2).

Nesse periodo, a gestdo de medicamentos no Brasil era centralizada e
subordinada a Presidéncia da Republica, sendo executada pela Central de
Medicamentos (CEME). Esse 6rgdo havia sido criado em 1971 com o objetivo de
incrementar a pesquisa cientifica e tecnolégica, estimular a produgdo e
comercializacdo de medicamentos, e distribui-los especialmente a populacdo com
menor poder aquisitivo (64).

Devido a ineficiéncia dessa gestao centralizada e desvios de seus objetivos
iniciais, além de desarticulacdo e desorganizacdo da Assisténcia Farmacéutica, a
CEME foi desativada em julho de 1997, ficando suas atividades vinculadas aos
gestores de saude em nivel nacional, estadual e municipal. Iniciou-se, entdo, um
amplo debate sobre os problemas relacionados a falta de acesso a medicamentos
em diversos niveis de complexidade (64). Essa discussao levou a publicacdo, pelo
Ministério da Saude, da Portaria n° 3.916, de 30 de outubro de 1998 (8), que aprova

a Politica Nacional de Medicamentos (PNM).
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Baseada nas diretrizes da OMS, a PNM é considerada instrumento norteador
de todas as ac¢des que envolvem medicamentos em territorio nacional. Seu principal
objetivo é garantir o acesso da populacdo a medicamentos essenciais com
qualidade e seguranca, e promover o0 uso racional de medicamentos (8).

Para alcancar suas metas, foram definidas diretrizes (8):

0 Adocgao de relagdo de medicamentos essenciais;

[0 regulamentacao sanitaria de medicamentos;

O reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica, visando a descentralizagéo
da gestéo;

promogéao do uso racional de medicamentos;

desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;

promocao da producao de medicamentos;

garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos;

O 0O O oo d

desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos.

Dentre elas, foi priorizada a promocdo do uso racional de medicamentos; a
organizacdo da Vigilancia Sanitaria, criando-se a ANVISA em 1999; a adocéo da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), que foi atualizada no
ano de 2000; e a reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica, destacando-se a
criacdo do Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF) na Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Saude.

Posteriormente, diante da necessidade de reestruturar a Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS, o Conselho Nacional de Saude publicou a
Resolucdo n° 338, de 06 de maio de 2004 (9), aprovando a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF).

De acordo com a PNAF, a Assisténcia Farmacéutica é:

Conjunto de ac8es voltadas a promocéo, protecao e recuperacao da salde,
tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial
e visando ao acesso e a0 seu uso racional. Este conjunto envolve a
pesquisa, o0 desenvolvimento e a producdo de medicamentos e insumos,
bem como a sua selecdo, programacdo, aquisicdo, distribuicdo,
dispensacdo, garantia da qualidade dos produtos e servicos,
acompanhamento e avaliacéo de sua utilizacdo, na perspectiva da obtencéo
de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populacédo

(9).
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Dentre os eixos estratégicos da PNAF, destacam-se a garantia de acesso e
equidade das acbBes em saude, em especial relacionadas a Assisténcia
Farmacéutica; a manutencdo e qualificacdo dos servicos de assisténcia
farmacéutica existentes na rede publica de saude; e a promocéo do uso racional de
medicamentos, por intermédio de a¢des que disciplinem a prescri¢do, a dispensacao
e 0 consumo (9).

No contexto das politicas publicas de saude em nivel nacional, a Assisténcia
Farmacéutica tem ocupado espaco importante, considerando seu notorio impacto
sobre o funcionamento dos servicos de saude (10). Entretanto, observa-se que
ambas as politicas foram implementadas apenas parcialmente.

Diversos fatores tém limitado a efetivacdo de suas diretrizes, em especial,
questdes ligadas a politica econdmica brasileira, que inviabilizam a materializacao
do acesso a medicamentos. Ressalta-se a necessidade de priorizar a saude da
populacdo brasileira em sobreposicéo a légica mercadoldgica (65).

Nesse sentido, é imprescindivel a atuacéo regulatoria do Estado sobre a area
farmacéutica, promovendo a articulacao das politicas de medicamento e assisténcia
farmacéutica aquelas relacionadas a vigilancia sanitaria, incluindo precificagdo de
medicamentos; ciéncia e tecnologia, com vistas ao desenvolvimento de novos
farmacos e formulacdes com alto valor e relevancia terapéutica; e demais politicas

gue incentivem 0 acesso e 0 uso racional de medicamentos (65).

2.3.2 Organizacao da Assisténcia Farmacéutica no Br  asil

No Brasil, a estrutura da Assisténcia Farmacéutica foi reorganizada por meio
da publicacdo da PNM, que definiu responsabilidades das esferas federal, estaduais
e municipais de saude. A participacdo dos trés niveis de gestdo tornou-se
fundamental para promover o acesso da populagdo aos medicamentos forma
racional (8).

A gestdo de ambito federal, coube estabelecer normas e promover a
Assisténcia Farmacéutica nas trés esferas de governo; destinar recursos para a

aquisicdo de medicamentos, mediante o repasse Fundo a Fundo para estados e
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municipios; promover a atualizacdo da legislacdo de vigilancia sanitaria; adquirir e
distribuir produtos para condi¢cdes especificas de saude; promover a revisdo e
atualizacdo de diretrizes para tratamentos e promover o0 uso racional de
medicamentos junto aos prescritores e aos dispensadores (8, 66).

As atribuicbes designadas ao gestor estadual incluiram: promover a
formulagdo da politica estadual de medicamentos; apoiar a organizacdo de
consorcios intermunicipais de saude destinados a prestacdo de assisténcia
farmaceéutica; definir a relacdo estadual de medicamentos, com base na RENAME e
no perfil epidemiolégico do estado; definir elenco de medicamentos que serdo
adquiridos diretamente pelo estado; priorizar os laboratérios oficiais para suprir as
necessidades de medicamentos do estado; orientar e assessorar 0S municipios
guanto a aquisicdo de medicamentos essenciais e investir em infraestrutura das
centrais de abastecimento farmacéutico (8, 66).

Numa realidade mais préxima a populacdo, as responsabilidades das
Secretarias Municipais de Saude envolvem: coordenar e executar servicos
farmacéuticos em sua esfera de atuacado; assegurar a dispensacdo adequada dos
medicamentos; definir a relagdo municipal de medicamentos essenciais, com base
na RENAME, na relacdo estadual e no perfil nosolégico da populacéo; assegurar o
suprimento dos medicamentos destinados a atencdo basica a saude; adquirir
medicamentos definidos no Plano Municipal de Saude; receber, armazenar e
distribuir adequadamente os medicamentos sob sua guarda; e promover 0 uso

racional de medicamentos junto a populagéo (8, 66).

2.3.3 Blocos de Financiamento dos Componentes da As  sisténcia Farmacéutica

A Assisténcia Farmacéutica, que historicamente néo se inseria no contexto da
programacao das acdes em saude, tem sido discutida e priorizada a medida que
aumenta a percepcdo dos gestores em saude quanto a demanda crescente de
recursos alocados para aquisicdo de medicamentos e insumo e a relagao direta de
sua efetivacdo com a qualidade dos servigcos de saude (67).

Em estudo publicado em 2011 sobre a satisfacdo do usuario do SUS no

estado de Pernambuco, verificou-se que a resolutividade do sistema esta
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diretamente relacionada a disponibilidade de medicamentos e o tempo de espera
por atendimento. Esses dois aspectos refletiram o menor grau de satisfacédo entre os
usuarios que participaram da pesquisa (68).

Nesse contexto, é imprescindivel garantir que a Assisténcia Farmacéutica
seja prestada de forma eficiente e com qualidade, promovendo 0 acesso e 0 uso
racional de medicamentos. Dentre os fatores que podem acarretar falhas as etapas
do ciclo da Assisténcia Farmacéutica, destaca-se a insuficiéncia de recursos
alocados para esse fim, tema muito abordado como subfinanciamento da saude
(58).

No SUS, apo0s a publicacdo do Pacto pela Saude (69) e o Pacto pela Vida e
de Gestédo (70) em 2006, a Assisténcia Farmacéutica obteve seu proprio bloco de
financiamento. Sua pactuacédo ocorre na Comissado Intergestores Tripartite (CIT) e
compreende responsabilidade das trés esferas de gestdo: federal, estadual e
municipal, cabendo atribui¢cdes distintas a cada uma.

Os recursos federais sao repassados aos estados e municipios por meio dos
Blocos de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que séo divididos em trés

componentes: basico, estratégico e especializado (67).

2.3.3.1 Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica

O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica esta diretamente
relacionado a Atencdo Primaria e envolve a aquisicdo de medicamentos e insumos
para atendimento a programas de saude incluidos nesse nivel de atencédo. No Brasil,
a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) contempla esse
Componente. Suas ultimas edi¢des foram publicadas em 2000, 2006, 2008 e 2010.
A versao mais recente, que se encontra em vigéncia, € a RENAME 2012 (71-75).

Conforme a Portaria n° 4.217, de 29 de dezembro de 2010, o financiamento
desse Componente € realizado pelas trés esferas de gestdo. A partida federal
corresponde a R$ 5,10/habitante/ano, sendo repassado ao estado ou ao municipio
todo més o valor referente a um doze avos do total anual, por meio do Fundo

Nacional de Saude. As contrapartidas estadual e municipal sdo equivalentes a, no
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minimo, R$ 1,86/habitante/ano. Em geral, os estados realizam o repasse financeiro
diretamente aos municipios, e esses efetivam sua contrapartida com recursos de
tesouro municipal (76).

Esses recursos podem ser destinados a aquisicdo de medicamentos e
insumos incluidos na RENAME ou nas listas locais, medicamentos fitoterapicos
constantes na Portaria n°® 4.217, e medicamentos homeopéticos descritos 22 edicdo
da Farmacopéia Homeopatica Brasileira. Somadas as contrapartidas estaduais e
municipais, até 15% desse valor pode ser utilizado para estruturar o0s
estabelecimentos de dispensacdo de medicamentos ou qualificar 0s servigos
farmacéuticos voltados a Atencéo Primaria (76).

Alguns insumos especificos recebem logistica diferenciada: as insulinas
humanas regular e NPH (neutral protamine de Hagedorn), contraceptivos, dispositivo
intrauterino (DIU) e diafragma sdo adquiridos e distribuidos pelo Ministério da Saude
aos estados e/ou municipios. Esses devem financiar e adquirir outros insumos para
portadores de diabete melito, como tiras reagentes para dosagem da glicemia

capilar, lancetas e seringas com agulha acoplada (76).

2.3.3.2 Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica

Os medicamentos que constituem o Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica séo representados por aqueles indicados para tratamento de doencas
endémicas que tenham impacto socioeconémico relevante. Os programas cujos
medicamentos encontram-se nesse Componente sdo: controle da tuberculose,
hanseniase, tabagismo, DST/AIDS, incluindo os anti-retrovirais, sangue e
hemoderivados, alimentacéo e nutricdo, além de endemias focais (77).

O financiamento desse componente € realizado exclusivamente pelo
Ministério da Saude, conforme disposto na Portaria n°® 204, de 29 de janeiro de 2007.
E também de competéncia federal a elaboracdo de protocolos de tratamento,
planejamento e programacao para aquisicdo centralizada, além de distribuicdo dos
medicamentos e insumos aos estados e municipios (77).

De acordo com a Portaria n° 1.172, de 15 de junho de 2004, é

responsabilidade dos estados a gestdo de estoques de insumos estratégicos,
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inclusive o abastecimento dos municipios. A gestdo municipal compete armazena-
los, realizar distribuicdo as unidades de dispensacdo e uso, e controlar o estoque
dos medicamentos, realizando o repasse de informacOes as esferas estadual e
federal (78).

2.3.3.3 Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)

Conforme publicagcéo da Portaria n°® 2.981 de 26 de novembro de 2009, que
entrou em vigor em 1° de marco de 2010, o Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica substituiu o Componente de Medicamentos de

Dispensacgéo Excepcional. Seu artigo 8° apresenta sua defini¢ao:

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica € uma
estratégia de acesso a medicamentos no ambito do Sistema Unico de
Saude, caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estédo
definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados pelo
Ministério da Saude (79).

Os medicamentos constantes nesse Componente estdo divididos em trés
grupos, que se distinguem por suas caracteristicas, responsabilidades e formas de
organizacdo. Os critérios utilizados para a categorizacdo desses medicamentos
englobaram a complexidade do agravo a saude, a garantia da integralidade do
tratamento e a preservacdo do equilibrio financeiro entre as esferas de gestado do
SUS (79).

Representado por medicamentos utilizados para tratamento de doengas com
maior nivel de complexidade, refratariedade ou intolerancia a primeira e/ou segunda
linhas de tratamento e com alto custo para o sistema, encontra-se o Grupo 1. O
financiamento desse grupo esta sob responsabilidade exclusiva da Unido, que
adquire os medicamentos de forma centralizada (Grupo 1A) ou realiza o repasse de
recursos financeiros na modalidade fundo a fundo para que os estados realizem sua
compra (Grupo 1B). O armazenamento, a distribuicio e a dispensacdo dos

medicamentos do Grupo 1 sao atribuidos as Secretarias Estaduais de Saude, sendo
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atendidos apenas 0s usuarios que apresentem as condi¢cdes clinicas previstas nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) estabelecidos pelo Ministério
da Saude (79).

Os medicamentos incluidos no Grupo 2 sao financiados, adquiridos,
armazenados e dispensados pelas Secretarias Estaduais de Saude (79).

De acordo com as Portarias 2.931/2009 e 3.439/2010, os medicamentos do
Grupo 3 sao destinados a primeira linha de cuidado para tratamento de doencas
contempladas nos PCDT, compondo parte do Elenco de Referéncia Nacional do
Componente Baésico da Assisténcia Farmacéutica. Assim, seu financiamento é
tripartite, conforme custeio do Componente Basico, e a responsabilidade de sua

gestao é delegada aos municipios e Distrito Federal (79, 80).

2.3.4 Secretaria de Estado de Saude do Distrito Fed eral (SES-DF)

O atendimento a demandas realizadas a SES-DF por medicamentos que nao

estdo disponiveis em sua rede pode ocorrer de trés formas:

0 requerimento administrativo: o usuario requer o medicamento junto a
propria SES-DF, que avalia o teor da solicitacdo e decide sobre o
atendimento;

0 solicitagdo da Promotoria de Justica de Defesa da Saude (PROSUS):
quando é identificada situagdo de risco a saude devido a falta de
medicamentos, essenciais ou ndo, € encaminhado oficio da PROSUS a
SES-DF solicitando seu fornecimento, geralmente tratando-se de
demanda coletiva,

[0 demanda por medicamento junto ao Poder Judiciario: gera-se uma acgao
judicial, cuja decisédo deve ser cumprida pela SES-DF. O assessoramento
do Distrito Federal no processo é realizado pela Procuradoria do Meio

Ambiente, do Patriménio Urbanistico e Imobiliario (PROMAI).
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Até o inicio de 2011 ndo havia setor especifico para recebimento das
demandas judiciais na estrutura da SES-DF, ficando o andamento dos processos
sob a responsabilidade de sua Assessoria Juridico-Legislativa (AJL/SES-DF).

Para suprir essa lacuna, foi publicada a Portaria n° 10, de 04 de fevereiro de
2011, que instituiu um Grupo de Trabalho multidisciplinar subordinado a AJL/SES-
DF com a finalidade de promover organizacdo do fluxo de atendimento das
demandas judiciais no ambito da SES-DF. Foram designados para compor o grupo
de trabalho: dois médicos, um farmacéutico, um enfermeiro, um administrador, um
cirurgido-dentista, um auxiliar de enfermagem e oito técnicos em saude (30).

Em dezembro de 2011, houve uma reorganizagdo da estrutura administrativa
da SES-DF, publicada pelo Decreto n® 33.384, de 05 de dezembro de 2011 (31).
Criou-se, entdo, o Nucleo de Judicializacdo da SES-DF (NJUD/SES-DF), vinculado
diretamente ao Gabinete do Secretario de Estado de Saude do Distrito Federal
(GAB/SES-DF).

Ao NJUD/SES-DF sao encaminhadas todas as acodes judiciais, oficios e

requerimentos recebidos pelo GAB/SES-DF. A esse nucleo compete (31):

Atender as demandas espontaneas do publico;
analisar processos e resultados;
acompanhar todos os processos para promover a celeridade de seu de
cumprimento;
prover subsidios a defesa do Distrito Federal pela PROMAI;
prestar informagdes ao Poder Judiciario, Procuradoria Administrativa do
Distrito Federal (PROCAD), Ministério Publico do Distrito Federal e
Territérios (MPDFT), Tribunal de Contas do Distrito Federal (TCDF),
Procuradoria-Geral e Defensoria Publica do Distrito Federal e da Unido;

[0 promover articulacdo entre as areas e unidades da SES-DF envolvidas
com a judicializacédo da saude;

[0 arquivar os documentos relacionados a judicializacao.
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2.3.5 Uso Racional de Medicamentos

As politicas publicas farmacéuticas evidenciam fortemente a promoc¢éo do uso
racional de medicamentos, que constitui um de seus principais objetivos (8,9).
Segundo a PNM, o uso racional de medicamentos:

E o processo que compreende a prescricdo apropriada; a disponibilidade
oportuna e a precos acessiveis; a dispensacdo em condicbes adequadas; e
0 consumo nas doses indicadas, nos intervalos definidos e no periodo de
tempo indicado de medicamentos eficazes, seguros e de qualidade (8).

Esse conceito esta associado principalmente aos medicamentos essenciais,
que sdo aqueles que satisfazem as necessidades prioritarias de saude da
populacdo. Entretanto, sua aplicacdo deve ser estendida aos medicamentos dos
diversos niveis de complexidade, em especial, quando se refere a necessidade do
uso (81).

Nesse sentido, para a promocdo do uso racional de medicamentos é
imprescindivel a adocdo de algumas estratégias, regulatorias ou normativas, de
gestdo e educativas, como a educacdo dos usudrios e prescritores, adequacdo dos
curriculos dos cursos de formacao dos profissionais de saude, dentre outras (58).

2.3.6 Incorporacgéo de Novas Tecnologias ao SUS

Desde 2002, quando o Ministério da Saude regulamentou pela primeira vez o
programa de medicamentos excepcionais e 0s critérios para sua dispensacao por
meio da Portaria n® 1.318, de 23 de julho de 2002, houve inimeros avangos
tecnolégicos em saude (82). Entende-se por tecnologias em saude medicamentos,
equipamentos, procedimentos e 0s sistemas organizacionais e de suporte por meio
dos quais ha oferta de cuidados a saude (83).

Devido ao frequente lancamento de novos medicamentos no mercado, é
imperativo que, antes de serem incorporados ao SUS, sejam minuciosamente

avaliados quanto a real necessidade da populacdo, prioridades das politicas
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publicas de saude, disponibilidade de recursos e evidéncias cientificas, incluindo a
relevancia terapéutica (62).

Nesse contexto, encontra-se a Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS),
qgue pode ser definida por um processo fundamentado em evidéncias cientificas para
investigar as consequéncias clinicas, econdémicas e sociais do uso das tecnologias
em saude (84).

A ATS tem sido utilizada como uma ferramenta para a tomada de decisdes
sobre a incorporacdo de novas tecnologias em diversos paises, principalmente os
mais desenvolvidos, como Australia, Canada e paises da Europa Ocidental. As
avaliacdes sédo realizadas por instancias governamentais e outras entidades, como
associacOes profissionais, instituicdes universitarias, administradoras de seguros de
saude, dentre outros (85).

No Brasil, apesar de ter sido incluida em discussfes realizadas desde a
década de 1980, somente a partir de 2005 teve inicio a institucionalizacdo da ATS
no SUS (85). Atualmente, existe uma Coordenacao de Avaliacdo de Tecnologias em
Saude no Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude (DECIT),
que participa como membro da Rede Internacional de Agéncias de Avaliacado de
Tecnologias em Saude (INAHTA). Essa area no Ministério da Saude é responsavel
por promover estudos e conduzir diretrizes em ATS, além de outras atribui¢cdes (84).

Devido ao lancamento frequente de novas tecnologias cuja avaliacao
apresenta carater multifacetado, criou-se em 2008 a Rede Brasileira de Avaliacao de
Tecnologias em Saude (REBRATS), que inclui instituicbes de ensino e pesquisa,
instancias gestoras, associacfes profissionais, unidades de saude e grupos
organizados da sociedade. Seu principal objetivo € dar suporte a tomada de deciséo
e definicdo de prioridades por meio da elaboracdo e disseminacdo de estudos de
ATS (86).

Apesar desses avangos, somente em 2011 houve normatizagdo sobre a
integralidade da assisténcia terapéutica e a incorporacdo de novas tecnologias ao
SUS, incluindo a atualizacdo dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica. Com a
publicacdo da Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011, estabeleceu-se como
responsabilidade do Ministério da Saude a incorporagdo, exclusdo ou alteragdo de
novos medicamentos, produtos e procedimentos pelo SUS, assim como a
elaboracao, alteracdo e atualizacdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
(87).
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Para assessora-lo nessas atribuices, foi criada a Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), que em seus relatérios considera
as evidéncias cientificas disponiveis sobre eficacia e seguranca dos produtos,
avaliacbes econdmicas comparativas com as alternativas terapéuticas ja
incorporadas, além do impacto da incorporagdo no SUS. De acordo com o Decreto
n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, as competéncias da CONITEC

compreendem (88):

0 emisséo de relatérios sobre a incorporagdo, exclusdo ou alteracdo pelo
SUS de tecnologias em saude, e sobre a constituicdo ou alteracdo de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

[0 proposicdo de atualizacdo da Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME);

O solicitagdo de informagdes relativas ao monitoramento e caracteristicas
de tecnologias em saude a ANVISA, a CMED, as unidades do Ministério
da Saude e entidades a ele vinculadas;

0 disponibilizacdo de informagbes a o6rgdos e entidades publicas para
gestao de tecnologias em salde, exceto aquelas sujeitas a sigilo previsto

em Lei.

As demandas a CONITEC podem se originar em diversas instancias, desde
um individuo, area finalistica do Ministério da Saude ou ainda o proprio detentor do
registro. Apos o recebimento, a demanda segue um fluxo proposto pelo Decreto n.°
7.646/2011, sendo priorizadas as demandas internas do Ministério da Saude. O

fluxo das demandas submetidas & CONITEC esta disposto na Figura 1°.
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solicitar
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Figura 1 — Fluxo simplificado das demandas a Comissdo Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS - CONITEC (89)

A avaliacdo constante das listas de medicamentos selecionados no SUS é
estratégia importante ndo sé para a promocdo do uso racional de medicamentos,
mas para auxiliar profissionais, gestores, usudrios e outros atores quanto a tomada
de decisbes em seu ambito de atuacdo. O Decreto 7.508, de 28 de junho de 2011,
determina que o acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica pressupde
gue a prescricdo deva estar em conformidade com a RENAME e os PCDT, ou na
auséncia desses, conter medicamentos previstos em relacdo complementar em nivel

estadual, distrital ou municipal de medicamentos (90).

® CONITEC (SE): Secretaria Executiva da Comissao de Incorporacédo de Tecnologias no SUS
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Conhecer o perfil das solicitacbes de medicamentos por meio de acles

judiciais interpostas contra a SES-DF no periodo de janeiro de 2009 a dezembro de

2011.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

caracterizar o perfil sociodemogréfico dos autores das acdes judiciais
contendo demanda por medicamento a SES-DF;

identificar as principais doencas apresentadas pelos demandantes;
identificar e quantificar os medicamentos mais demandados a SES-DF
pela via judicial,

classificar as prescricbes medicamentosas quanto a utilizacdo da
Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou Denominagcdo Comum
Internacional (DCI) e a natureza juridica das instituicdes de saude que as
originaram;

descrever as caracteristicas dos medicamentos demandados quanto a
seu registro junto a ANVISA e presenca nos Componentes da Assisténcia
Farmacéutica em ambito nacional e local;

verificar o nivel de evidéncia sobre a eficacia e seguranca e o grau de
recomendacao para o uso dos dez medicamentos mais solicitados;
verificar os processos judiciais quanto a presenca de documentos além da
prescricdo medicamentosa para apoiar a decisao judicial;

apontar a propor¢cédo de sentencas proferidas pelo juiz com resultado

favoravel ao autor da acéao;
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[0 comparar os gastos da SES-DF com a aquisicdo de medicamentos por
demandas judiciais em relacdo ao gasto total com medicamentos

incluidos nos Componentes da Assisténcia Farmacéutica.
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4 METODOS

4.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo epidemiolégico descritivo transversal, do tipo
levantamento de dados, referente a processos judiciais com solicitacdo de
fornecimento de medicamentos, interpostos contra o Distrito Federal, por meio de
sua Secretaria de Estado de Saude, no periodo de janeiro de 2009 a dezembro de
2011.

4.2 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Neste estudo, foram incluidos os processos arquivados na Procuradoria-Geral
do Distrito Federal (PGDF) cujo assunto apresentasse o termo medicamento em
classificacao realizada pela PROMAI, sendo essa categorizacdo baseada na ementa
dos processos. Foram selecionados para analise mais detalhada os processos
referentes aos dez medicamentos mais solicitados a cada ano, no periodo de janeiro
de 2009 a dezembro de 2011 de acordo com a numeragao recebida na PGDF, que

segue sequéncia cronolédgica conforme recebimento nesse 6rgao.

Excluiram-se desta pesquisa:

[0 Processos cujo objeto referia-se a fornecimento de suplementos
alimentares ou correlatos, como férmulas lacteas e materiais medico-
hospitalares;
processos sob segredo de justica;

processos indisponiveis a consulta no periodo da coleta de dados.
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4.3 COLETA DE DADOS

Realizou-se a coleta de dados por meio de um instrumento elaborado em
planilha do software Excell® 2010 contendo questbes relacionadas ao autor do
processo, caracteristicas médico-sanitarias, politico-administrativas e processuais
das solicitagdes judiciais dos medicamentos, incluindo os valores gastos para seu

fornecimento.

4.3.1 Procuradoria-Geral do Distrito Federal (PGDF)

A PGDF é a instituicAo que representa o Distrito Federal judicial e
extrajudicialmente. Sua estrutura é composta por oOrgaos de direcdo e
assessoramento superior, diretamente ligados ao Procurador-Geral, pela area
administrativa, que inclui 6rgdos de suporte e apoio técnico e administrativo, e pelas
Procuradorias especializadas, diretamente subordinadas ao Procurador-Geral.

A PROMAI é o érgdo executivo do sistema juridico do Distrito Federal cuja
competéncia é planejar, coordenar e orientar sob os aspectos juridicos as matérias
relativas a tutela ambiental, defesa do patriménio urbanistico, historico e imobiliario e
interesses difusos, dentre esses, a salde. Assim, 0S processos interpostos contra o
Distrito Federal que demandam o fornecimento de medicamentos tramitam pela
PROMAI. Nesse setor, 0s processos sao registrados, categorizados, e, por fim, uma
cOpia € enviada ao arquivo da PGDF.

O acesso ao arquivo da PGDF é publico, porém necessita de autorizacdo do
Procurador-Geral. Dessa forma, apos sua anuéncia, foram verificadas as copias dos
processos que preencheram os critérios de inclusdo e ndo se enquadraram nos
critérios de excluséo.

Os dados coletados nos processos judiciais disponiveis na PGDF para
compor os indicadores analisados neste trabalho foram:

0 renda familiar mensal bruta;

O idade do autor;
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ocupacao (para autores acima de dez anos);

endereco de domicilio;

representante do autor da acao junto ao Poder Judiciario;
concessao de liminar ou antecipacéo de tutela pelo juiz;

sentenca proferida pelo juiz;

quantidade de autores da acao;

guantidade de medicamentos demandados;

identificacdo dos medicamentos conforme solicitacdo no processo;
enfermidade do autor;

documentos adicionais além da prescricdo medicamentosa,

O oo ooogogoooodg

instituicdo de origem da prescricao.

Utilizou-se a lista de medicamentos demandados por processo, elaborada
pela PROMAI, para verificar os dez medicamentos mais solicitados judicialmente a
SES-DF por ano.

4.3.2 Secretaria de Estado de Saude do Distrito Fed eral (SES-DF)

Para obtengéo de dados necessarios aos objetivos deste trabalho, realizou-se
consulta de informacdes junto ao NJUD/SES-DF quanto ao fluxo para atendimento
de produtos indisponiveis na SES-DF e valores gastos para o cumprimento das
demandas judiciais recebidas. Devido a recente reestruturacdo administrativa da
SES-DF, foi consultado também o sistema de gerenciamento de estoque da
Farmécia de Ac¢bes Judiciais da SES-DF.

Assim, junto a Farmacia de Ac¢des Judiciais e ao NJUD/SES-DF, coletaram-se

0s seguintes dados:

[0 quantidade de atendimentos extrajudiciais por produtos indisponiveis,
como requerimentos administrativos e oficios da PROSUS;

[0 valor total anual gasto com atendimento a demandas judiciais;
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[0 valor total gasto com aquisicdo programada de medicamentos incluidos
nos Componentes da Assisténcia Farmacéutica;
O prego unitario médio dos dez medicamentos mais solicitados em cada

ano.

4.4 ANALISE DOS DADOS

A andlise dos dados compreendeu quatro dimensdes, conforme o Manual
Indicadores de Avaliagdo e Monitoramento das Demandas Judiciais de
Medicamentos (51): caracteristicas sociodemograficas do autor da acdo judicial,
caracteristicas processuais, medico-sanitarias e politico-administrativas das acoes

judiciais.

4.4.1 Caracteristicas sociodemograficas dos autores das acdes judiciais

Para tracar o perfil dos autores das acdes judiciais, verificou-se: proporcéo da
populacdo por faixa etaria, sexo, ocupacdo, renda familiar mensal per capita e
propor¢cao da populacdo por municipio de domicilio do autor da acao.

A idade da populacéo foi analisada em quatro faixas etarias: até 17 anos, 18 a
39 anos, 40 a 59 anos e 60 anos ou mais.

A variavel sexo, quando nao citada no processo, foi verificada por meio da
analise do género do nome do autor da acao.

Quanto a ocupacdo dos autores, definiram-se as seguintes categorias:
desempregado, aposentado ou pensionista, estudante, do lar, trabalhador rural,
trabalhador domeéstico, servidor publico, atividades técnicas de nivel médio e
atividades técnicas de nivel superior.

A renda familiar mensal per capita foi expressa em faixas por numero de
salarios minimos: até 0,5 salario minimo (SM); >0,5a 1 SM; >1a 3 SM; >3 a5 SM;
>5a7SM;>7a9SM;>9all SM;>11 SM. O valor do salario minimo no periodo

analisado esta descrito no Quadro 1.
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Quadro 1 — Valor do salario minimo de acordo com o periodo analisado

Vigéncia Valor (R$)
1°/01/2009 a 31/01/2009 415,00
1°/02/2009 a 31/12/2009 465,00
1°/01/2010 a 28/02/2011 510,00
1°/03/2011 a 31/12/2011 545,00

Fonte: Portal Brasil (91).

O local de domicilio foi classificado de acordo com o endere¢o declarado no
processo judicial: regido central, cidades-satélites e regido do entorno do Distrito
Federal, ou ainda, residentes em outros estados. A regido central de Brasilia foi
composta pelas regides administrativas Asa Sul, Asa Norte, Lago Sul, Lago Norte,
Cruzeiro, Sudoeste/Octogonal e Candangolandia. Foram consideradas como
cidades-satélite as regides administrativas do Distrito Federal fora da regido central.
Ja a regido do entorno foi compreendida por municipios do estado de Goias ou
Minas Gerais que compde a Regido Integrada de Desenvolvimento do Distrito
Federal e Entorno (RIDE). Essa regiao foi estabelecida pela Lei Complementar n°
94, de 19 de fevereiro de 1998 (92).

4.4.2 Caracteristicas processuais das ac¢es judicia is

Foram analisados os seguintes indicadores relacionados as caracteristicas
dos processos das acoOes judiciais: proporcdo das ac¢des judiciais por representacéo
do autor da acédo, proporcdo de concessdo de liminar ou antecipacdo de tutela,
proporcdo de sentencas favoraveis ao autor, razdo de demandas extrajudiciais e
razdo das acdes judiciais coletivas.

Além desses indicadores, verificou-se o numero de medicamentos solicitados
em cada um dos processos identificados junto a PGDF e o numero de processos em
que houve exigéncia judicial para apresentacdo de documentos comprobatérios

justificando a necessidade clinica de uso do medicamento pleiteado.
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A representacdo do autor da acgdo foi classificada em Defensoria Publica ou
advogado particular, conforme identificacdo no processo.

A concessao de liminar e a antecipacdo de tutela foram definidas como a
determinacao judicial para atendimento da demanda mesmo sem enunciacdo de
sentenca devido a risco de ocorrer dano grave ou irreparavel ao autor (periculum in
mora). Quando havia sentenca no processo, essa foi categorizada de acordo com o
deferimento total, parcial ou indeferimento da demanda.

Para o céalculo da razdo das demandas extrajudiciais, dividiu-se o numero de
demandas extrajudiciais pelo numero de demandas judiciais. Foram consideradas
extrajudiciais as demandas em que ndo houve intervencdo do Poder Judiciario,
representada por ato de juiz, sendo identificados na SES-DF como requerimentos
administrativos ou oficios da PROSUS.

Foram definidas como acdes coletivas aquelas com mais de um autor.

4.4.3 Caracteristicas médico-sanitarias das acoes | udiciais

Os indicadores considerados para essas caracteristicas foram: proporgcéo de
medicamentos prescritos pelo nome genérico, proporcdo de medicamentos
requeridos que figuram nas listas de medicamentos essenciais vigentes, propor¢cao
de acbes judiciais contendo documentos adicionais que n&do a prescricao de
medicamentos e razdo de gasto de medicamentos demandados.

Além desses indicadores, foram verificadas as enfermidades apresentadas
pelos autores, a propor¢cdo de medicamentos com nivel A ou B de recomendacao
para a indicacao terapéutica citada e a quantidade de pleitos para uso off label.

Quanto a prescricdo de medicamentos, verificou-se se o pleito referia-se ao
nome comercial, DCB ou DCI. Observou-se ainda se sua instituicdo de origem era
publica ou privada.

A presencga em lista de medicamentos essenciais foi constatada por meio de
consulta a Relacdo de Medicamentos Essenciais do Distrito Federal (REME-DF) e a
RENAME. Como a analise foi realizada de acordo com o ano de solicitacao, utilizou-
se a versao vigente de cada uma dessas listas de acordo com a data da solicitacéo

apresentada no processo (73, 74).
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Realizou-se verificagdo quanto aos documentos comprobatorios adicionais
incluidos no processo, sendo categorizados em: relatorio, exame ou laudos médicos.

Os gastos com atendimento a medicamentos demandados e o gasto total
com aquisicdo programada de medicamentos incluidos nos Componentes da
Assisténcia Farmacéutica foram consultados junto a Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica (DIASF/SES-DF) e NJUD/SES-DF. Além dessa averiguagao,
consultou-se o preco medio unitario dos dez medicamentos mais solicitados em
cada ano por meio do sistema de gerenciamento de estoque da Farmacia de Acdes
Judiciais da SES-DF.

Procedeu-se a avaliacdo critica da evidéncia cientifica disponivel para os dez
medicamentos mais solicitados pela via judicial para tratamento das enfermidades
relatadas pelos autores dos processos em cada ano. Para isso, foram levantadas
evidéncias cientificas no Portal Salde Baseada em Evidéncias (93). Em casos de
indisponibilidade, foi verificada a existéncia de evidéncias na The Cochrane Library
(94) e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas adotados pelo Ministério da
Saude (95). Analisou-se o grau de recomendacédo de uso dos medicamentos sem
considerar 0os esquemas posologicos propostos. Assim, a analise compreendeu
apenas o farmaco e a forma farmacéutica demandada judicialmente.

Os critérios utilizados para avaliacdo dos medicamentos compreenderam 0s
niveis de evidéncia e o grau de recomendacao de uso estabelecidos pelo Centro de
Medicina Baseada em Evidéncias da Universidade de Oxford, que estéao
apresentados no Anexo A (97). Esses critérios sdo adotados pela Coordenacédo de
Avaliacdo de Tecnologias do Ministério da Saude.

Para classificar a solicitacdo do medicamento como uso off label, verificou-se
se a condicdo clinica do autor da acdo estava prevista em bula registrada pela
ANVISA. Para isso, foram consultadas as bulas dos medicamentos disponiveis no
bulario eletrénico da ANVISA (98) ou, na sua auséncia, foram pesquisadas bulas
oficiais dos medicamentos de referéncia, disponibilizadas nos sitios eletrénicos dos
laboratorios fabricantes.

Os dez medicamentos mais demandados em cada ano foram classificados
por meio do Cdodigo Anatomo-Terapéutico-Quimico (ATC), reconhecido pela OMS.
Para proceder a identificacdo dos medicamentos, consultou-se o sitio eletrénico do
Centro Colaborador para Metodologia Estatistica para Medicamentos da OMS,

vinculado ao Instituto de Saude Publica da Noruega (96).
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4.4.4 Caracteristicas politico-administrativas das acOes judiciais

Para investigar as caracteristicas politico-administrativas das acdes judiciais,
selecionaram-se os indicadores: proporcdo de medicamentos registrados na
ANVISA, proporgéo de medicamentos por componente do bloco de financiamento da
Assisténcia Farmacéutica, proporcao de acdes judiciais que demandam ao menos
ume medicamento que esteja fora dos componentes do bloco de financiamento da
assisténcia farmacéutica e proporcédo de acgdes judiciais que demandam ao menos
um medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

A existéncia de registro junto a ANVISA foi verificada por meio de consulta ao
banco de dados de medicamentos disponivel no sitio eletrénico da ANVISA (99).

A inclusdo do medicamento pleiteado em blocos de financiamento da
Assisténcia Farmacéutica foi observada consultando-se a REME-DF, que contempla
0os medicamentos dos trés blocos de financiamento. ldentificaram-se também
medicamentos selecionados no Distrito Federal, porém n&o constavam nos

componentes nacionais da Assisténcia Farmacéutica.

4.5 ASPECTOS ETICOS

O projeto de pesquisa, que contempla as recomendacdes da Resolucao
196/96 do Conselho Nacional de salde, foi submetido ao Comité de Etica em
Pesquisa da SES-DF e aprovado pelo parecer de nimero 032/2012 (ANEXO B).

Todas as informacdes relacionadas aos processos avaliados mantiveram-se

em sigilo, preservando a identidade de seus autores.
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5 RESULTADOS

No periodo de 2009 a 2011, foram identificados 1235 registros de
atendimentos a pacientes que demandaram medicamentos a Farméacia de Acdes
Judiciais da SES-DF. Dentre os atendimentos realizados, 458 (37,1%) foram
solicitados por meio de requerimento administrativo, 70 (5,7%) referiram-se a
requisicdo por oficio da PROSUS e 707 (57,2%) procederam a cumprimento de
decisfes judiciais.

Os dados registrados sobre o numero de ac¢des judiciais atendidas no sistema
de gerenciamento de estoque da SES-DF séo divergentes daqueles encontrados na
PGDF. Nesse mesmo periodo, a consulta ao arquivo da PGDF resultou 723 cépias
de processos que demandaram medicamentos, dos quais 590 (81,6%) atenderam
aos critérios de inclusdo e 133 (18,4%) apresentavam caracteristicas descritas nos
critérios de exclusdo, sendo desconsiderados para este trabalho.

Nos 590 processos consultados, foram solicitados 766 medicamentos, sendo
307 itens diferentes; em 258 processos (43,7%) constavam demandas que
resultaram nos dez medicamentos mais solicitados em cada ano. O levantamento

dos processos identificados junto a PGDF esta apresentado na Tabela 1.

Tabela 1 — Processos judiciais identificados junto a PGDF por ano

Variavel 2009 2010 2011 Total

Numero total de processos com 238 236 249

demanda por medicamento arquivados (100,0%) (100,0%) (100,0%) 723

na PGDF

Numero de processos que atenderam 161 206 223 590
aos critérios de inclusdo e exclusédo (67,6%) (77,4%) (89,6%)
Quantidade total de medicamentos 191 315 260 766
demandados (24,9%) (41,1%) (34,0%)

Numero de processos referentes aos dez 96 82 80 258
medicamentos mais solicitados (59,6%) (39,8%) (35,9%)

Fonte: PGDF, 2012. Elaborada pela autora.
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5.1 PERFIL SOCIODEMOGRAFICO DOS AUTORES DAS ACOES JUDICIAIS

No periodo de 2009 a 2011, verificou-se que os demandantes eram, em sua
maioria, pessoas abaixo de 17 ou acima de 60 anos, conforme apresentado na
Tabela 2.

Tabela 2 — Faixa etaria dos autores das acdes judiciais

Faixa Etaria 2009 2010 2011 Total

Até 17 anos 32 23 23 /8
(333%)  (28,0%)  (28,8%)  (30,2%)

9 10 7 26
18 a 39 anos 94%)  (12.2%)  (85%)  (10,1%)

21 15 23 59
40259 anos (21,9%)  (183%)  (28.8%)  (22,9%)

60 anos ou mais 26 29 22 7
27.1%)  (354%)  (27,1%)  (29,8%)

Nao informado 8 S S 18
(8,3%) (6,1%) (6,8%) (7,0%)

96 82 80 258

Total (100%)  (100%)  (100%)  (100%)

Fonte: PGDF, 2012. Elaborada pela autora.

A variavel idade foi encontrada na maioria dos processos, sendo um dado nao
encontrado em acdes judiciais coletivas.

Quanto ao sexo, verificou-se que houve 37 (38,5%), 29 (35,4%) e 32 (58,7%)
autores do sexo masculino respectivamente em 2009, 2010 e 2011. Foram
identificadas demandantes do sexo feminino em 50 (52,1%), 39 (47,6%) e 19
(35,0%) processos, respectivamente. Nao foi possivel a identificacdo em 52 (20,2%)
processos.

Por terem sido consideradas apenas as ocupacdes de autores com mais de
dez anos de idade, 19,4% dos processos apresentaram inaplicabilidade para essa
variavel. As atividades profissionais desempenhadas pelos demandantes estdo

dispostas na Tabela 3.
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Tabela 3 — Ocupacéo dos autores das ac¢des judiciais

Ocupacéo 2009 2010 2011 Total

Desempregado 6 8 3 7
(6,3%) (9,8%) (3,4%) (6,6%)

Aposentado e pensionista 23 18 14 55
P P (24,0%)  (22,0%)  (16,9%)  (21,3%)

Estudante 11 6 8 25
(11,5%) (7,3%) (10,2%) (9,7%)

Do lar 6 5 4 15
(6,2%) (6,1%) (5,1%) (5,8%)

0 1 4 5
Trabalhador rural (0,0%) (1,2%) (5.1%) (1,9%)

. 3 2 1 6
Trabalhador doméstico (3.1%) (2,4%) (1,7%) (2.3%)

Servidor publico 2 4 3 9
(2,1%) (4,9%) (3,4%) (3,5%)

. . , . 7 9 12 28
Atividade técnica de nivel médio (7.3%) (11,0%) (15,3%) (10,9%)

. L. . . 8 5 5 18
Atividade técnica de nivel superior (8.3%) (6,1%) (6.8%) (7.0%)

Nao aplicavel 20 11 19 50
P (20,8%) (13,4%) (23,7%) (19,4%)

N&o informado 10 13 / 30
(10,4%) (15,8%) (8,5%) (11,6%)

96 82 80 258

Total (100,0%)  (100,0%) (100,0%) (100,0%)

Fonte: PGDF, 2012. Elaborada pela autora.

A renda familiar per capita ndo foi passivel de calculo em nenhum dos
processos, pois nao houve disponibilidade de informagbes sobre a renda bruta
familiar ou quanto ao nimero de integrantes da familia do autor do processo.

Quanto ao local de domicilio, em todo o periodo analisado, mais da metade
dos processos referiram-se a autores de cidades-satélites do Distrito Federal,

conforme exposto na Tabela 4.
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Tabela 4 — Local de domicilio dos autores das ac¢6es judiciais

Local de domicilio 2009 2010 2011 Total
Regiao Central 24 19 22 65
9 (25,0%)  (23,2%)  (27.5%)  (25,2%)
) . 62 49 46 157
Cidades-satélites (64,6%) (59,8%) (57,5%) (60,8%)
Regido do entorno 6 8 > 19
9 (6,3%) (9,8%) (6,3%) (7,4%)
Outros estados 2 4 6 12
(2,1%) (4,9%) (7,5%) (4,7%)
N&o informado 2 2 1 5
(2,1%) (2,4%) (1,2%) (1,9%)
96 82 80 258

Total (100%)  (100%)  (100%)  (100%)

Fonte: PGDF, 2012. Elaborada pela autora.

5.2 CARACTERISTICAS PROCESSUAIS DAS ACOES JUDICIAIS

Do total dos processos analisados, a Defensoria Publica representou 188
(72,9%) autores das acOes judiciais, tendo sido identificada em 63 (65,6%), 59
(71,9%) e 64 (79,7%) processos, respectivamente em 2009, 2010 e 2011.
Advogados particulares foram identificados nas demais 70 (27,1%) acdes.

Quanto as determinacdes realizadas pelo juiz sobre o fornecimento dos
medicamentos, houve expedi¢cao de liminar ou antecipacdo de tutela em 89 (92,7%),
74 (90,2%) e 69 (86,4%) processos, respectivamente em 2009, 2010 e 2011.

Em relacdo as sentencas proferidas, observou-se maior tendéncia a decisdes
favoraveis aos autores. Ndo foram identificadas determinagcbes para atendimento
parcial das demandas. Os resultados encontrados sobre as deliberacdes realizadas
pelo juiz estdo apresentados na Tabela 5.
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Tabela 5 — Sentencas proferidas pelo juiz

Sentenca 2009 2010 2011 Total

Deferimento 9 57 4 140
(82,3%) (69,5%) (5,0%) (54,3%)

Indeferimento 4 6 3 13
(4,2%) (7,3%) (3,8%) (5,0%)

Auséncia de informacéo 13 19 73 105
& (13,5%)  (23,2%)  (91,2%)  (40,7%)

96 82 80 258

Total (100%) (100%) (100%) (100%)

Fonte: PGDF, 2012. Elaborada pela autora.

Em geral, ndo ha exigéncia judicial para apresentacdo de documentos
comprobatérios adicionais para a necessidade dos medicamentos solicitados. Em
2009, 2010 e 2011, apenas 8 (8,4%), 9 (11,0%) e 12 (15,3%) processos,
respectivamente, apresentaram esse tipo de requisicdo por parte do juiz.

A verificagdo da quantidade de autores das ac¢odes judiciais demonstrou que a
maioria das peticdes judiciais interpostas contra a SES-DF foi realizada
individualmente. Em 2009, 2 processos tratavam de pleito coletivo, em 2010 houve
4, e em 2011, 1 processo. Todas as acdes coletivas identificadas apresentaram
sentenca favoravel aos autores.

A maioria dos processos apresentou demanda por um medicamento,
evidenciando-se especificidade quanto a solicitagcdo pela via judicial. A quantidade
de medicamentos demandados por processo em cada ano esta disposta na Tabela
6.

Tabela 6 — Quantidade de medicamentos demandados por processo

Quantidade de medicamentos 2009 2010 2011 Total
Um 143 168 200 511
(88,8%) (81,6%) (89,7%) (86,6%)
Dois ou trés 16 26 21 63
(9,9%) (12,6%) (9,4%) (10,7%)
Quatro ou mais 2 12 2 16
(1,3%) (5,8%) (0,9%) (2,7%)
Total 161 206 223 590

(100%) (100%) (100%) (100%)

Fonte: PGDF, 2012. Elaborada pela autora.
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5.3 CARACTERISTICAS MEDICO-SANITARIAS DAS ACOES JUDICIAIS

Verificou-se que a maioria dos medicamentos demandados pela via judicial
apresenta prescricao pela DCB ou DCI, ou ainda por ambos 0os nhomes, genérico e
comercial, totalizando 77,3% dos itens. A identificacdo da forma de prescricdo dos
medicamentos solicitados esta discriminada na Tabela 7, distribuida conforme o ano

do processo.

Tabela 7 — Identificacdo da forma de prescricdo dos medicamentos demandados
Variavel 2009 2010 2011 Total

Identificacdo do medicamento

120 219 185 524
PeS ou bl (62,8%)  (69,5%)  (71,1%)  (68,4%)
Nome comercial 52 69 53 174
(27,2%) (21,9%) (20,4%) (22,7%)
Ambos 19 27 22 68
(10,0%) (8,6%) (8,5%) (8,9%)
191 315 260 766
Total

(100,0%)  (100,0%) (100,0%)  (100,0%)

Fonte: PGDF, 2012. Elaborada pela autora.

Em relacédo a origem da prescricdo, as demandas de instituicbes publicas de
saude foram as mais frequentemente encontradas: 65 (67,7%) em 2009, 61 (74,4%)
em 2010 e 57 (71,2%) em 2011.

Dos 766 medicamentos demandados, 148 (19,3%) estavam incluidos no
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude ou na
REME-DF, como por exemplo, os farmacos omeprazol, metformina, losartana,
furosemida, captopril, carbamazepina, fluoxetina, dentre outros. A inclusdo dos
medicamentos nos Componentes da Assisténcia Farmacéutica esta disposta na
Tabela 8.
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Tabela 8 - Inclusdo dos medicamentos demandados judicialmente nos
Componentes da Assisténcia Farmacéutica
Inclusdo em Componente da
oA o 2009 2010 2011 Total
Assisténcia Farmacéutica
126 174 170 470
Nenhum (65,9%) (55,2%) (65,4%) (61,4%)
15 43 29 87
Basico (7,9%) (13,7%) (11,2%) (11,3%)
8 5 6 19
Estratégico (4,2%) (1,6%) (2,3%) (2,5%)
24 61 44 129
Especializado (12,6%) (19,4%) (16,9%) (16,8%)
18 32 11 61
REME-DF" (9,4%) (10,1%) (4,2%) (8,0%)
191 315 260 766
Total (100,0%)  (100,0%)  (100,0%)  (100,0%)

Fonte: PGDF, 2012. Elaborada pela autora

® Medicamentos selecionados no ambito da SES e n&o pertencentes aos componentes da Assisténcia
Farmacéutica do Ministério da Saude

Quanto a presenca de documentos comprobatérios além da prescricao
medicamentosa, houve apresentacdo de relatorio médico contendo a justificativa
clinica para o uso dos medicamentos em grande parte dos processos: 79 (82,3%),
62 (75,6%) e 62 (78,0%), respectivamente em 2009, 2010 e 2011. Em alguns
processos verificou-se a presenca de exames ou laudos meédicos: 7 (7,3%), 9
(11,0%) e 4 (5,1%). No restante dos processos, ndo houve nenhum tipo de
justificativa clinica.

Em relacdo aos gastos da SES-DF para aquisicdo de medicamentos para
atendimento as demandas judiciais, verificou-se que ndo ha registro dos dados
referentes ao periodo de 2009 e 2010. Obteve-se acesso aos dados do NJUD/SES-
DF quanto aos valores gastos apenas no periodo de fevereiro a dezembro de 2011,
que mostraram despesa de R$5.754.420,86 com a aquisicdo de medicamentos
importados, R$3.197.426,58 para compra de medicamentos anti-hemofilicos e
outros R$3.771.688,31 referentes a compra de outros medicamentos e produtos
para saude, totalizando R$12.723.535,75.

Apesar de haver dados parciais sobre 2011, também néo foi possivel calcular
a razdo de gasto dos medicamentos demandados devido a indisponibilidade do

gasto total com medicamentos selecionados e sujeitos a aquisicao programada.
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Devido a impossibilidade de verificar os valores gastos, consultou-se o preco
unitario médio de aquisi¢cdo pela SES-DF dos dez medicamentos mais demandados

em cada ano. Os resultados estdo apresentados nas Tabelas 9, 10 e 11.

Tabela 9 — Dez medicamentos mais demandados judicialmente em 2009

Medicamento Codigo Forma farmacéutica Nl]_n_wero~de Prego _unitério
ATC solicitacOes médio (R$)
Trastuzumabe LO1XCO03 Solucao injetavel 26 7.088,25
Sildenafila GO04BEO3 Comprimido 16 18,08
Acido ursodesoxicélico AO5AA02 Comprimido 10 3,86
Dasatinibe LO1XEO6 Comprimido 8 67,78
Bosentana C02KX01 Comprimido 6 106,67
Concentrado de fator VIl B02BD02 Solucao injetavel 6 2.354,00
Erlotinibe LO1XEO3 Comprimido 6 133,90
Sunitinibe LO1XEO4 Céapsula 6 10,64
Infliximabe LO4ABO02 Solucao injetavel 6 3.031,97
Omeprazol A02BCO1 Cépsula 6 0,04
Outros - - 95 -

Total - - 191 -
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Tabela 10 — Dez medicamentos mais demandados judicialmente em 2010

Medicamento Codigo Forma farmacéutica N‘?'me“{de Preg’o 'unitério
ATC solicitacdes médio (R$)

Betainterferona LO3AB02 Solucéo injetavel 14 4.453,60
Ranibizumabe SO01LAO4 Solucéo injetavel 10 3.019,35
Natalizumabe LO4AA23 Solucao injetavel 8 4.076,77
Omeprazol A02BCO1 Céapsula 8 0,04
Rituximabe LO1XC02 Solucéo injetavel 8 5.176,17
Sorafenibe LO1XEO5 Comprimido 8 63,98
Sunitinibe LO1XEO4 Céapsula 8 355,73
Tacrolimo LO4AD02 Cépsula 7 484,82
Timoglobulina LO4AAO4 Solucéo injetavel 7 404,15
Bicalutamida L02BB03 Comprimido 4 377,68
Outros - - 233 -
Total - - 315 -




Tabela 11 — Dez medicamentos mais demandados judicialmente em 2011
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Medicamento Codigo Forma farmacéutica N‘?”.‘eroﬁe Prego _unitério
ATC solicitacdes médio (R$)

gigﬁgfr::g?ede fator Vill B0O2BDO2 Solugéo injetavel 31 2.354,00
Bortezomibe LO1XX32 Solucao injetavel 7 3.291,91
Palivizumabe JO6BB16 Solucao injetavel 6 3.775,64
Sorafenibe LO1XEO5 Comprimido 6 63,98
Fulvestranto LO2BA03 Solucéo injetavel 5 2.506,04
Natalizumabe LO4AA23 Solucao injetavel 5 4.076,77
Pregabalina NO3AX16 Capsula 5 1,77
Somatropina HO1ACO01 Solugéo injetavel 5 991,65
Temozolomida LO1AX03 Céapsula 5 359,74
Timoglobulina LO4AA04 Solucao injetavel 5 404,15
Outros - - 180 -
Total - - 260 -

Quanto a avaliacdo da relevancia clinica dos medicamentos e suas

aplicabilidades, verificou-se que o grau de recomendacdo dos dez medicamentos

mais solicitados em cada ano apresentou-se A ou B, que representa intensidade boa

ou razoavel, de acordo com a melhor evidéncia cientifica disponivel. Os resultados

observados para as indicacdes citadas pelos autores estdo dispostos nas Tabelas

12, 13 e 14, assim como a especificacdo quanto a inclusdo desses medicamentos

pleiteados nos Componentes da Assisténcia Farmacéutica nos respectivos periodos.



Tabela 12 -

Diagnéstico dos autores e grau de

medicamentos mais solicitados segundo a indicagao — 2009
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recomendacao dos dez

Inclusdo em
: Diagndsticos dos Grau de Componente
Medicamento ~ NP
autores recomendacdo | da Assisténcia
Farmacéutica
Trastuzumabe Neppla5|a de mama A Nenhum
maligna / metastatica
Sildenafila H|perfe_nsao pulmqn_ar A Nenhum
primaria / secundaria
Acido ursodesoxicdlico Cirrose biliar E)r.lmarla/ B REME-DF®
secundaria
Dasatinibe Leucemla _mleI0|de B Nenhum
cronica
Bosentana Hlperfe_nsao pulmqn_ar A Nenhum
primaria / secundéria
Deficiéncia hereditéria
Concen_trado de fator VIl do fator VIl (hemofilia B Nenhum
recombinante
A grave)
Erlotinibe Neoplasia do pancreas A Nenhum
Sunitinibe Neoplasia do rim B Nenhum
Infliximabe Artrite rfeumatt_)[d(_a / A CEAF®
Artropatia psoriasica
Omeprazol Ulcera gastrica / A BASICO

duodenal

® Medicamento selecionado no ambito da SES-DF e ausente nos componentes da Assisténcia

Farmacéutica de nivel federal

¢ Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica



Tabela 13 - Diagné6stico dos autores e grau de

medicamentos mais solicitados segundo a indicagao — 2010
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recomendacao dos dez

Inclusdo em
. Diagnéstico dos Grau de Componente
Medicamento ~ NP
autores recomendacdo | da Assisténcia
Farmacéutica
Betainterferona Esclerose Mdltipla A CEAF®
Ranibizumabe Degeneragao macular B REME-DF®
relacionada a idade
Natalizumabe Esclerose Multipla A CEAF
Ulcera gastrica /
distarbios )
Omeprazol gastrintestinais, A BASICO
incluindo portadores de
obesidade morbida
Rituximabe Artrite reumatoéide A REME-DF
Sorafenibe Carcmoma} _de celulas B Nenhum
hepaticas
Sunitinibe Neoplasia do rim B Nenhum
Tacrolimo Rim transplantado A CEAF
Timoglobulina Anemia ?P'as“ca A CEAF
adquirida
Bicalutamida Neoplasia da préstata B REME-DF

® Medicamento selecionado no ambito da SES-DF e ausente nos componentes da Assisténcia

Farmacéutica de nivel federal

¢ Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica



Tabela 14 -

Diagnéstico dos autores e grau de

medicamentos mais solicitados segundo a indicagdo — 2011
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recomendacao dos dez

Inclusédo em
. Diagnéstico dos Grau de Componente
Medicamento . NP
autores recomendacdo | da Assisténcia
Farmacéutica
Deficiéncia
hereditaria do fator B Nenhum
Concentrado de fator VIII Vil (h(:;cgﬂ“a A
recombinante grave)
Doenca de Von L
Willebrand A Estratégico
Bortezomibe Mieloma multiplo B Nenhum
Virus _smqqal B Nenhum
respiratorio
Palivizumabe
Displasia B Nenhum
broncopulmonar
Sorafenibe ’Carcmoma} Qe B Nenhum
células hepéticas
Fulvestranto Neoplasia de B REME-DF®
mama
Natalizumabe Esclerose mdltipla A CEAF*
Pregabalina Epilepsia B Nenhum
Hipopituitarismo
Somatropina (deficiéncia do A° CEAF
horménio de
crescimento) (GH)
Neoplasia do
encéfalo
Temozolomida (astrocitoma de B/A Nenhum
baixo grau / glioma
maligno)
Timoglobulina Anemia aplastica A CEAF

adquirida

® Medicamento selecionado no ambito da SES-DF e ausente nos componentes da Assisténcia

Farmacéutica de nivel federal

¢ Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Y Em um processo foi solicitada apresentacdo especifica de somatropina, a ser administrada por
caneta. Nesse caso, o grau de recomendagdo € B quando comparada a administracdo desse

medicamento por seringa comum.
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Conforme as Tabelas 12, 13 e 14, a analise dos processos referentes aos dez
medicamentos mais solicitados em cada ano revelou maior demanda por tratamento
de alguns tipos de cancer (34,5%), seguidos pelos disturbios de coagulacéo
(19,0%), doencas que afetam sistema nervoso central (12,4%), hipertensao
pulmonar (8,5%), doencas autoimunes (5,4%) e disturbios gastrintestinais (9,3%).

De acordo com a analise das indicagfes terapéuticas citadas nos processos,
nao foram identificadas demandas para uso off label dos medicamentos pleiteados.
As condicdes clinicas para uso dos medicamentos estavam previstas em bula
registrada pela ANVISA.

5.4 CARACTERISTICAS POLITICO-ADMINISTRATIVAS DAS ACOES JUDICIAIS

Dentre os 766 medicamentos pleiteados nos processos catalogados na
PGDF, verificaram-se 5 (0,6%) demandas pelo medicamento eculizumab, que nao
possuia registro junto a ANVISA. Em 2010, encontraram-se 2 (0,6%) casos e, em
2011, outros 3 (1,15%).

Por meio da verificagdo de lista da PGDF contendo as demandas por
medicamentos da PGDF, analisou-se a inclusdo ou auséncia dos medicamentos
pleiteados em Componentes do Bloco de Financiamento da Assisténcia
Farmacéutica. Identificou-se maior propor¢do de acdes judiciais que demandaram
medicamentos nao selecionados no SUS (57,8%), seguida de processos que
demandaram ao menos um medicamento presente no Componente Especializado

da Assisténcia Farmacéutica (22,1%), conforme apresentado na Tabela 15.
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Tabela 15 - Inclusédo dos medicamentos nos Componentes da Assisténcia
Farmacéutica para as indicagOes citadas nos processos dos dez medicamentos

mais solicitados

Componente da Assisténcia

F e 2009 2010 2011 Total
armacéutica
Nenhum 74 16 59 149
(77,1%) (19,5%) (73,8%) (57,8%)
Bésico 6 8 0 14
(6,3%) (9,8%) (0,0%) (5,4%)
Estratégico 0 0 ! L
(0,0%) (0,0%) (1,2%) (0,4%)
Especializado 6 36 15 57
(6,3%) (43,9%) (18,8%) (22,1%)
10 22 5 37
REME-DF (103%)  (26.8%)  (62%)  (14,3%)
Total 96 82 80 258
(100%) (100%) (100%) (100%)

Fonte: PGDF, 2012. Elaborada pela autora.
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6 DISCUSSAO

Considerando o crescimento e grande repercussao da judicializacdo da
saude, em especial sobre a gestao da Assisténcia Farmacéutica, sua abordagem na
etapa de planejamento de servi¢os ainda ndo apresenta prioridade condizente a sua
relevancia. Alguns estudos ja foram realizados em estados brasileiros com objetivo
de analisar essa via de acesso, principalmente relacionada a medicamentos. Os
resultados encontrados revelam o impacto desse fenbmeno sobre as Politicas
Publicas e discutem a necessidade urgente de interlocucdo eficaz entre os poderes
judiciario e executivo no sentido de harmonizar condutas que garantam os direitos
individuais e coletivos (10, 21, 22).

Por meio de consulta & Farmacia de Ac¢bes Judiciais e ao NJUD/SES-DF,
verificou-se que a maioria das demandas por medicamentos indisponiveis na SES-
DF ocorre pela via judicial, considerando analise do periodo de janeiro de 2009 a
dezembro de 2011. Esse dado pode revelar lacuna relacionada ao fluxo de
recebimento das demandas extrajudiciais, que representam pouco mais de 40% dos
atendimentos realizados. Permite ainda identificar a principal origem das solicitacdes
e pode indicar que Assisténcia Farmacéutica no Distrito Federal apresenta potencial
interferéncia do Poder Judiciario quanto a sua forma de organizacao.

Enquanto consulta realizada junto a SES-DF resultou em 707 atendimentos a
decisdes judiciais para fornecimento de medicamentos, na PGDF havia registro de
723 processos recebidos no mesmo periodo. Possiveis causas para as divergéncias
encontradas sdo o indeferimento de algumas acfes judiciais, o atraso no
cumprimento da decisao judicial, principalmente para aquisicdo e dispensacéo de
medicamentos sujeitos a procedimentos de importacdo, ou ainda, por deficiéncias
dos sistemas de registro e informacdo consultados. Esse cenario pode representar
riscos a gestdo da Assisténcia Farmacéutica, tanto pela quantidade excessiva de
demandas judiciais quanto pela fragilidade do sistema de informacdes que deveria
ser preciso e atualizado.

Quanto ao numero de ac¢des judiciais, verifica-se que houve crescimento do
namero de processos contra a SES-DF. O conjunto de 590 processos que
atenderam aos critérios de inclusdo e exclusdo totalizou 766 medicamentos

demandados. Por meio de consulta & base de dados do Tribunal de Justica do
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Distrito Federal e Territérios (TJDFT) com acesso pela internet, Romero (23)
identificou e analisou 221 acdérdaos julgados por esse tribunal de 2001 a 2005,
totalizando 277 medicamentos, correspondentes a acdes demandando
medicamentos iniciadas no periodo de 1997 a 2005. Delduque e Marques (100)
observaram, no mesmo tribunal, 87 processos cujo objeto referia-se a
medicamentos ou produtos nutracéuticos no ano de 2008, somando 229
medicamentos pleiteados. Em estudo publicado por Sant’ana (54), realizado entre 1°
de julho de 2008 a 1° de janeiro de 2009, verificaram-se 48 acordaos publicados
pelo TIDFT sobre Assisténcia Farmacéutica.

Dentre os 258 processos que representaram os dez medicamentos mais
solicitados no periodo avaliado, a maior parte dos autores apresentou idade até 17
ou acima de 60 anos, sendo a idade variavel frequentemente citada nos processos,
ausente em 7,0% dos casos. Em estudo conduzido no estado de Minas Gerais,
Machado (52) encontrou maior frequéncia de autores acima de 60 anos (18,9%),
seguida da faixa etaria de 40 a 59 anos, porém relatou que grande parte dos
processos nao apresentava tal informacéao.

Segundo o IBGE, a expectativa de vida da populagcdo tem aumentado ao
longo dos anos, passando de 48 anos em 1960 para 73,4 anos em 2010 (101). Em
geral, doencgas e agravos crénicos ndo transmissiveis acometem expressivamente
pessoas idosas, requerendo utilizacdo de medicamento em grande parte dos casos.
Tais condicOes fisiologicas podem representar possivel contribuicdo para que essa
faixa etéria tenha sido frequentemente encontrada nesses estudos (103).

Observou-se a cada ano diferente propor¢cao entre demandantes do sexo
feminino e masculino. Essas variacbes podem estar relacionadas as diferentes
incidéncia e prevaléncia dos agravos de acordo com o sexo do individuo. Em 2009,
metade dos demandantes dos processos analisados era do sexo feminino, o que
pode ter sido causado pelo grande numero de solicitagdes do medicamento
trastuzumabe, solicitado para tratar neoplasia de mama.

A variavel ocupacdo foi desconsiderada em 19,4% dos casos, que
correspondiam a autores abaixo de dez anos de idade. Dentre as informacdes
disponibilizadas, houve predominancia de aposentados e pensionistas, que
representaram 21,3% dos casos. Esse perfil é corroborado por Machado et al (12),
gue mostrou 27% de aposentados e pensionistas dentre os demandantes do estado

de Minas Gerais. As proporcfes de desempregados e estudantes também se
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aproximaram daquelas verificadas neste estudo. O grande nimero de aposentados
e pensionistas pode estar associado a maior prevaléncia de idosos entre os
requisitantes.

Quanto ao local de domicilio, identificou-se maior frequéncia de autores
residentes em cidades-satélites do Distrito Federal. Esse dado, aliado a ocupacéao,
pode contribuir para um perfil de maior grau de fragilidade social, porém observa-se
que, quando comparada a regido central do Distrito Federal, as cidades-satélites
possuem maior concentracdo demografica, abrigando aproximadamente 90% da
populacédo total do Distrito Federal. Apesar de haver menor nimero proporcional de
habitantes na regido central, essa representou domicilio de 25,2% dos demandantes
(104).

Domicilios em outros estados também foram observados. Houve 12
processos em que os autores referiram residir fora do Distrito Federal, como nos
estados da Bahia e do Piaui, tendo sido contemplados pelo deferimento de sua
demanda. Esse dado aponta que, apesar de o financiamento da saude ser composto
de acordo com legislacdo especifica e conforme as caracteristicas de cada ente da
federacdo, o Poder Judiciario entende o SUS como um sistema nacional,
considerando a saude do individuo prioritaria em detrimento de questdes
organizacionais.

A auséncia de informacdes que permitissem o célculo da renda familiar per
capita, como a renda familiar bruta e o nimero de integrantes da familia do autor do
processo, podem refletir que os argumentos utilizados para justificar a demanda
pouco se relacionam com as condi¢des sociais e econdmicas dos individuos.

Apesar de nao ter sido possivel calcular a renda per capita, os resultados
obtidos quanto as caracteristicas sociodemograficas dos autores das acdes judiciais
podem revelar a fragil condicdo socioecondmica dos autores e contrastam com
aqueles encontrados por alguns estudos realizados em outros estados brasileiros,
como Vieira e Zucchi (27), Chieffi e Barata (15) e Machado et al (12), que mostram
que 0s autores dos processos se apresentaram mais assistidos econbmica e
socialmente, representados por advogados particulares e com ocupacbes que
exigem maior qualificacao.

Em 72,9% dos casos, a Defensoria Publica foi relatada como representante
do autor junto ao Poder Judiciario. Houve crescimento quanto a representacéo do

autor pela Defensoria Publica no periodo analisado, passando de 65,6% em 2009
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para 79,7% em 2011. O aumento dessa proporgédo pode estar relacionado ao perfil
dos autores identificado neste estudo, com menor grau de protecdo social, ou ainda
pelas facilidades de acesso nos diversos locais do Distrito Federal.

Estudos avaliaram a participagcdo da Defensoria Publica nos processos,
identificando diferentes resultados. Romero (23), no Distrito Federal, e Sant’ana (54)
e Messeder et al (24), no Rio de Janeiro, verificaram tal representacdo em 57,8%,
70,4% e 53,5% dos processos respectivamente. Advogados particulares
predominaram em estudos realizados em outros estados brasileiros por Pereira et al
(105), Marques e Dallari (10), Vieira e Zucchi (27) e Machado et al (12), que
identificaram representacdo dessa natureza em 59,0%, 67,7%, 54,0% e 57,2% dos
casos, respectivamente. Chieffi e Barata (15) observaram participacdo da Defensoria
Pldblica em 26% dos processos em Sao Paulo, mencionando maior
representatividade de advogados particulares junto ao Poder Judiciario.

Quanto as determinacgdes judiciais encontradas nos processos, em 90% dos
casos, verifica-se que o juiz expede liminar ou antecipacdo de tutela visando
proteger o autor de prejuizos decorridos do prazo para emissao da sentenca.

Durante o periodo analisado, o percentual de decisdes € predominantemente
pelo deferimento, mesmo havendo poucas ocorréncias de exigéncia judicial para
apresentacdo de outros documentos comprobatérios, existindo na maioria dos
processos apenas o relatério, em que o proprio prescritor justifica o uso do
medicamento.

Verificou-se diminuicdo do percentual de processos deferidos de 82,3% em
2009 para 69,5% em 2010. A maior intensidade dos debates sobre a judicializacao
da saude pode ter contribuido para esse resultado. Ja no ano de 2011, a decisao do
juiz havia sido proferida apenas para 8,5% dos processos avaliados no momento da
coleta dos dados, o que pode refletir o longo tramite do Poder Judiciario ao
determinar o resultado do processo.

Estudos demonstram tendéncia semelhante quanto as decisbes tomadas
pelos juizes. Marques e Dallari (10) encontraram 90,7% de deferimentos no
municipio de S&o Paulo, e Borges (49) apresentou 89% de sentencas favoraveis aos
autores de processos contra a Secretaria de Saude do Estado e Defesa Civil do Rio
de Janeiro (SESDEC).

Neste estudo, observou-se ainda que apenas 13 processos apresentaram

decisao judicial pelo indeferimento. Romero (23), em estudo no Distrito Federal que
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abrangeu acordédos de 2001 a 2005 referentes a ag¢fes iniciadas de 1997 a 2005,
mostrou que todos os 221 acordaos analisados junto ao TJDFT foram deferidos.
Sant'Ana (54) apresentou um estudo em que 48 processos referentes ao periodo de
julho a dezembro de 2008 foram avaliados, tendo sido apenas um indeferido pelo
TJIDFT devido a insuficiéncia de documentos comprobatorios.

Dentre varios possiveis fatores para a grande quantidade de demandas
deferidas, encontra-se a inaptiddo do magistrado para avaliar a adequacao do
medicamento para a condicdo clinica citada no processo. O julgamento é
fundamentado, entdo, na preservacdo do direito & saude. Porém, pode haver casos
em que o medicamento pleiteado leve a prejuizos a salde ou coloque em risco a
vida do demandante, existindo inclusive peticdes por produtos sem registro junto a
ANVISA. Observou-se também que 0s juizes ndo consideram as alternativas
terapéuticas disponiveis, jA selecionadas ou previstas pelos protocolos clinicos
adotados no SUS (27).

A elaboracéo e efetivacdo das politicas publicas de saude, como ja descrito,
sao atribuicbes do Poder Executivo. Entretanto as decisdes tomadas pelo Poder
Judiciario tém influenciado na definicdo de coberturas e prioridades (23). Como
consequéncia das responsabilidades assumidas no ambito civil, administrativo e
criminal, muitos gestores optam por atender as decisfes judiciais e, a depender da
quantidade de demandas por essa via, incluem os medicamentos mais solicitados
nas listas de medicamentos selecionados na esfera de governo correspondente a
sua atuagao (41).

Apés determinacgdo judicial sobre o fornecimento do medicamento, o gestor
deve tomar as medidas necessarias para cumpri-la e, assim, sdo criados fluxo e
estrutura paralelos para atender a essas demandas. Como consequéncia, ha
comprometimento da gestdo devido ao aumento dos gastos n&o previstos no
planejamento orcamentario, e também por realizagdo de processos de compra
excepcionais, resultando em maior custo para o SUS (27).

O impacto das ac¢Oes judiciais sobre a gestdao do SUS talvez seja o aspecto
mais debatido nos ultimos espacos de discussdo. Questdes sobre processos de
gestdo, orgcamento e, inclusive, aspectos relacionados ao Direito Penal tém sido
motivo de preocupacao especial de gestores nos diversos niveis do SUS.

O Poder Judiciario tem considerado apenas a garantia do fornecimento dos

medicamentos, ignorando outros aspectos da assisténcia em saude, como
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treinamento dos profissionais de salde quanto ao uso de medicamentos novos,
armazenamento e modo de administragdo dos medicamentos, além de estrutura
adequada de suporte para utilizacdo desses produtos (102).

Mesmo com avanc¢os na estruturacdo da SES-DF para o atendimento das
demandas judiciais, ainda ndo ha, nos processos, recursos suficientes que
obtenham éxito contra as sentencas proferidas e permanecem 0S mMesmoS 0S
argumentos dos autores das acdes que requerem medicamentos, bastando apenas
a comprovacao da doenca em questao (23).

A postura dos magistrados quanto & negacdo da defesa do Governo do
Distrito Federal pode refletir o didlogo ainda insuficiente entre os Poderes Judiciério
e Executivo. Apos a publicacdo da Recomendacao n° 31 do CNJ, de 30 de marco de
2010, foram evidenciadas experiéncias de estados como Rio de Janeiro
demonstram novas perspectivas quanto a existéncia de comissdes técnicas
estruturadas junto aos Tribunais, favorecendo a celeridade e resolugéo de questdes
envolvendo a saude e a vida dos individuos, além de fundamentar as decisbes em
aspectos técnico-cientificos (53).

Castro (106) apresenta estudo que aponta estabelecimento de termo de
colaboracgéo entre o Tribunal de Justica do Rio de Janeiro e a SESDEC. Ao 6rgéo do
Poder Executivo coube fornecer técnicos na area de saude para auxiliar os
magistrados, custear despesas com profissionais, fornecer computadores,
impressoras e acesso a rede légica, e prestar informacdes e esclarecimentos
necessarios. Ao Tribunal, coube a responsabilidade de conceder a estrutura fisica e
todo o suporte necessario aos técnicos da SESDEC.

Quanto a autoria do processo, houve raros casos de demanda coletiva,
predominando autores individuais em 98,3%. Esse dado é compativel com
resultados de outros estudos, como Chieffi e Barata (15), que apresentou resultado
de 98% de demandas individualizadas em S&o Paulo.

Dentre os processos registrados na PGDF, 86,6% continham demanda por
um unico medicamento, havendo média de 1,3 medicamentos por processo. Esse
dado pode refletir tratamento especifico ou complementar da condi¢do clinica do
autor. Vieira e Zucchi (27) revelaram demanda por um Unico medicamento em
43,1% dos processos analisados, enquanto Pereira et al (105) referiu média de 2

medicamentos por processo.
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O resultado encontrado sobre a individualizagédo das demandas, que em geral
se referem a um Unico medicamento, pode revelar perfil associado a especificidade
das solicitacfes judiciais. Quando se avalia o deferimento absoluto das demandas,
verifica-se possivel impacto negativo sobre a concretiza¢do das politicas publicas de
saude voltadas a Assisténcia Farmacéutica. Nesse cenario, minorias, que tém
acesso ao Poder Judiciario, mesmo que representadas pela Defensoria Publica,
apresentam suas prioridades de saude atendidas. Devido aos custos e estrutura
envolvidos no processo de atendimento das demandas judiciais, pode haver
comprometimento do acesso a medicamentos pela maioria da populacéo.

Do total de 766 medicamentos solicitados, 68% apresentavam descri¢éo pelo
nome genérico (DCB ou DCI), e mais de dois ter¢cos ndo eram selecionados. Romero
(23) verificou que 58,5% estavam descritos pelo nome genérico e 50%
correspondiam a medicamentos nao incluidos nas listas do Distrito Federal.
Comparando-se esses estudos, observa-se um aumento significativo no nimero de
acOes judiciais e medicamentos solicitados, prevalecendo a ndo exigéncia quanto a
marca especifica do medicamento, o que possibilita menor preco no processo de
aquisicao.

A baixa proporcdo de medicamentos selecionados poderia apontar
indiretamente para a inexisténcia de evidéncia de eficacia e seguranca do
medicamento. A predominancia de medicamentos nédo incluidos nos Componentes
da Assisténcia Farmacéutica reflete que o fendmeno da judicializacdo tem se
fortalecido contra o eixo das prioridades em saude publica. Machado et al (12)
verificou que 56,7% dos medicamentos solicitados pela via judicial em Minas Gerais
nao estavam incluidos nos programas estaduais de Assisténcia Farmacéutica,
corroborando os resultados encontrados neste estudo. Esse cenario pode
representar riscos aos autores dos processos, considerando que o0 processo de
selecdo para elaboracédo de listas de medicamentos essenciais da-se por critérios
cientificos que consideram, principalmente, eficacia e seguranca.

No entanto, ndo se pode descartar a possibilidade de que as listas de
medicamentos essenciais ndo estejam contemplando todas as necessidades do
sistema de saude. Alguns medicamentos que representaram grande impacto sobre a
qguantidade de demandas judiciais em 2009, como sildenafila e bosentana, devido a

seu relevante grau de recomendacdo clinica, foram incorporados as listas de
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medicamentos e disponibilizados posteriormente em 2010 e, consequentemente,
houve diminui¢éo de suas solicitagdes pela via judicial.

Os prescritores continuam, em mais de 70% dos casos, sendo de instituicbes
publicas, o que pode demonstrar falta de dialogo interno no SUS, pressdo do
mercado produtor, falta de divulgacao das listas de medicamentos essenciais ou, até
mesmo, ineficiéncias dessas listas. Esses profissionais deveriam seguir as
orientacdes estabelecidas pelos gestores, que elaboram politicas cuja finalidade é o
atendimento das demandas da Assisténcia Farmacéutica, incluindo o acesso a
medicamentos essenciais.

A prescricdo de medicamentos nao selecionados por profissionais de
instituicbes publicas € constantemente questionada pelo Poder Judiciario, que
também alega ndo compreender questdes clinicas de forma aprofundada, sendo o
prescritor considerado a referéncia profissional quanto a condi¢ao clinica do autor do
processo. A elaboracdo e revisdo continua dos Componentes da Assisténcia
Farmacéutica, embasadas em critérios técnico-cientificos, além de sua divulgacéo
sdo fundamentais para que haja atendimento integral das necessidades dos
USUuarios.

N&o foram identificadas demandas para uso off label. Em todos os processos
analisados, os autores apresentavam indicacfes clinicas previstas nas bulas
registradas na ANVISA. Em relacédo ao total de medicamentos demandados, o fato
de apenas o medicamento eculizumab n&do apresentar registro junto a ANVISA pode
demonstrar que a maioria das demandas judiciais continha medicamentos que ja
passaram por algum critério de avaliacdo em relacédo a sua qualidade e seguranca.
Entretanto, o registro muitas vezes permite a comercializacdo do medicamento no
pais para determinada indicacdo, ndo garantindo seu uso adequado e racional.

Dentre os medicamentos mais solicitados nesse periodo, varios ja estavam
contemplados nos componentes da Assisténcia Farmacéutica do Ministério da
Saude e do Distrito Federal, inclusive para Atencédo Basica. A descontinuidade no
abastecimento pode ser uma das causas relacionadas, principalmente questdes
referentes a programacao e aquisicao, que tem forte impacto sobre a disponibilidade
de medicamentos (24).

Os medicamentos mais demandados em cada ano pertenciam ao grupo dos
antineoplasicos e imunomoduladores, classificados pelo codigo ATC, e as

enfermidades dos autores mais frequentemente encontradas nos processos



78

correspondiam a indicacdo desses produtos. Verificou-se maior numero de
solicitacdes de medicamentos para tratamento de doencas de menor prevaléncia,
como alguns tipos de cancer e disturbios de coagulacdo, doencas que afetam
sistema nervoso central, hipertensdo pulmonar e doencas autoimunes. Algumas
condigbes clinicas com maior prevaléncia também foram identificadas, como
distarbios gastrintestinais em 9,3% dos casos (107).

Quanto a relevancia clinica dos medicamentos percebe-se boa intensidade de
recomendacao para 52,3% dos processos analisados, dado consistente com estudo
de Minas Gerais (12). Percebe-se neste estudo que a maioria dos medicamentos
gue estédo incluidos nos Componentes da Assisténcia Farmacéutica do Ministério da
Saude apresenta grau de recomendacao A em relacdo a sua eficacia e seguranca.
Isso pode ser reflexo do avanco do Ministério da Saude frente a Avaliacdo de
Tecnologias em Saude e quanto a atualiza¢do do seu elenco de medicamentos.

Apesar desses avangos, varios medicamentos selecionados apenas no
ambito da SES-DF apresentam grau de recomendacao B para as indicacdes citadas,
demonstrando que a demanda, inclusive por meio de ac¢des judiciais, pode estar
determinando a selecdo de medicamentos no ambito distrital. Esse fato pode
contribuir negativamente para a seguranca dos usuarios dos servi¢cos de saude.

Os resultados apresentados demonstram também variacdo entre os dez
medicamentos mais solicitados a cada ano. A inovacao terapéutica constante e as
mudancas nos habitos de prescricdo, promovidas principalmente pelos fabricantes
de medicamentos, além do avanco tecnoldgico relacionado ao diagnostico de
doencas, tém se refletido sobre a demanda de novos farmacos.

A verificacdo dos valores gastos pelo Governo do Distrito Federal em 2009 e
2010 para atendimento das demandas judiciais por medicamentos nao foi possivel,
por ndo haver disponibilidade desse registro na SES-DF. No ano de 2011, o
NJUD/SES-DF identificou despesa de mais de 12 milhdes de reais para atendimento
a demandas judiciais por produtos em saude.

Apesar da falta de acesso aos gastos com medicamentos em Atencéo Basica
por ndo haver registro especifico de tais dados no sistema de gerenciamento de
estoques da SES-DF, verificou-se que o gasto com o atendimento as demandas
judiciais no ano de 2011 representa quase metade do valor minimo previsto pela

Portaria n°® 4.217, de 28 de dezembro de 2010 para o Componente Basico do Bloco
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de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, somados os valores da Unido e do
Distrito Federal (76).

Os valores gastos pelo Governo do Distrito Federal para atendimento a
demandas judiciais revelam o risco de comprometimento do planejamento da
Assisténcia Farmacéutica. As demandas judiciais tém forte impacto nas financas
publicas, uma vez que exigem uma estrutura paralela para seu atendimento. Seu
tramite envolve vérias etapas do ciclo da Assisténcia Farmacéutica, incluindo a
analise da solicitacdo judicial, processo de aquisicdo e dispensacdo dos
medicamentos.

O aumento de recursos financeiros destinados aos servigos de saude pode
ocorrer de duas maneiras: ampliando-se diretamente suas fontes de financiamento
ou diminuindo-se gastos desnecessarios por meio da otimizacdo do uso dos
recursos disponiveis. Verifica-se que o gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica,
em muitos casos, é precario e ineficiente, porém melhorar a gestdo nao é suficiente
para garantir o acesso a medicamentos, especialmente aqueles considerados
essenciais (20).

Devido ao complexo fluxo para fornecimento judicial de medicamentos,
potencializam-se as possibilidades de perdas. A aquisicao tardia de medicamentos
utilizados em estagios avancados das doencas, em especial aqueles néo incluidos
nos Componentes da Assisténcia Farmacéutica, pode comprometer a saude do
individuo, podendo levar a um estagio irreversivel de sua condicao clinica.

Em suas tomadas de decisdo, as medidas determinadas pelo Poder Judiciario
podem interferir no estabelecimento de politicas publicas de saude e na distribuicdo
de recursos. Esse pode ser considerado um dos aspectos mais preocupantes do
fendbmeno da judicializacdo da saude, assim como o risco de danos a saude devido
a incertezas sobre a seguranca dos medicamentos pleiteados (23).

Para auxiliarem o Poder Judiciario no julgamento dos processos foram
publicadas a Lei 12.401/2011 (87) e o Decreto 7.508/2011 (90) que limitam a
assisténcia terapéutica integral a dispensacdo de medicamentos e produtos de
interesse para a saude definidos em protocolos clinicos, diretrizes terapéuticas ou
constantes em listas de medicamentos essenciais, além de vedar a dispensacéo de
medicamentos sem registro na ANVISA.

Nesse sentido, a criacdo da CONITEC pode favorecer a racionalidade dos

processos de incorporacdo de novas tecnologias ao SUS. Entretanto, apesar da sua
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recente regulamentacgdo, ainda ndo estéo claros os critérios de inclusdo e exclusdo
para atualizacdo dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica, em especial dos
medicamentos essenciais. Nao houve ainda estabelecimento de critérios
hierarquicos e transparentes que possibilitem sua avaliacao.

Mesmo com o avanco legal, ainda se faz necessério fortalecer o dialogo entre
o poder judiciario e os gestores da saude, para desenvolver uma gestao eficiente e
pautada nos principios do SUS, garantindo a disponibilidade de medicamentos a
populacdo. Nesse sentido, a criacdo de comissdes multidisciplinares de
assessoramento técnico fixadas aos Tribunais e Procuradorias, em ambito federal e
estadual, se torna ferramenta importante no processo de aproximacgéo dos Poderes
para melhor manejo das situacdes que requerem perspectivas compartilhadas.

No que se refere a organizacdo dos servicos, a falta de definicdo de fluxos
abre possibilidades de aumento das demandas, assim como problemas relacionados
a Gestdo da Assisténcia Farmacéutica. Frente a dificuldade de compilagéo de dados
para a realizacdo deste estudo, é fundamental estabelecer fluxos que facilitem a
coleta de dados importantes para a avaliacdo de novos cenarios. Para isso, sugere-
se a criacdo e manutencao de banco de dados ou sistema que permita aos gestores
acesso rapido e eficiente a informagdes, garantindo maior controle sobre as acdes
interpostas contra o Estado.

A falta de acesso a valores gastos pela SES-DF por categorias pontua a
necessidade de sistematizar os dados do sistema de gerenciamento utilizado, além
de estabelecer novo controle para o atendimento de demandas judiciais. O sistema
de informagéo utilizado pela SES-DF néo viabiliza o calculo das demandas néo
atendidas nas unidades de saude (demandas reprimidas) e ndo abrange os periodos
de interrupcdo no fornecimento de medicamentos para o calculo do consumo médio
dos produtos. A correcdo dessas falhas facilitaria a realizacdo da etapa de
Programacao das aquisicdes de medicamentos, permitindo aproximacao do cenério
real das unidades de saude da rede.

Organizar o servico de saude, inclusive, para atendimento das demandas
judiciais, é extremamente importante para garantir o direito a saude de todos e
representa etapa importante para a reorientagdo das demandas. Aprimorar as
etapas do ciclo da Assisténcia Farmacéutica intensifica sua eficiéncia e propicia o
acesso a medicamentos essenciais, principalmente voltados a Atencéo Basica, que

representa fator determinante para atendimento adequado as necessidades de
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saude da populagdo e consequente diminuicdo das demandas judiciais. Nesse
sentido, a atuacéo do profissional farmacéutico é fundamental para efetivar o acesso
agregado a informacao sobre os medicamentos e, assim, promover o uso racional.

Definir politicas e programas de saude que visem a promoc¢ao do acesso e do
uso racional de medicamento é fator prioritario para o éxito das acbes em saude.
Além das politicas que envolvem diretamente a prestacdo desses servi¢cos, podem-
se citar politicas relacionadas a regulacdo do mercado de medicamentos, incentivo a
pesquisa, desenvolvimento e producdo de novas tecnologias, aumento da alocacao
de recursos para a aquisi¢cao de insumos terapéuticos etc (65).

Deve-se ressaltar que a factibilidade das acdes de saude € diretamente
proporcional a existéncia de apoio politico necessario a sua execucao,
desempenhado em maior grau pelos representantes em exercicio dos Poderes
Legislativo e Executivo (46).

Diante das constatacfes deste estudo € essencial desvendar o fenébmeno da
judicializacdo da saude, com vistas a organizar o acesso a direitos individuais e
coletivos. Para tal, uma das etapas fundamentais € conhecer o perfil das solicitacdes
e dos caminhos percorridos pelos solicitantes para subsidiar e fomentar as

discussbes que possam resultar em estratégias para racionalizar esse processo.
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7 CONCLUSAO

Verificou-se que o numero de acdes judiciais que demandam medicamentos
tem aumentado no Distrito Federal, predominando requisicdes por medicamentos
ndo selecionados, originadas em instituicbes publicas de saude. O perfil
apresentado pelos autores das ag¢fes indica caracteristicas de fragilidade
socioeconbmica, em especial pela constante atuacdo da Defensoria Publica nos
processos analisados. Esse resultado pode refletir possivel ampliacdo do acesso
dos usuérios ao Poder Judiciario.

Os processos judiciais apresentam insuficiéncia quanto a apresentacado de
justificativas clinicas. Mesmo havendo apenas o relatério médico na maioria dos
processos, a decisdo judicial prevaleceu pelo deferimento, com raras requisi¢cdes de
documentos comprobatdrios adicionais. Na maioria dos casos, ndo ha contestacao
da decisédo judicial por parte da SES-DF.

Quanto a avaliacdo das evidéncias cientificas disponiveis, observa-se que a
maioria dos medicamentos solicitados ndo esta incluida em programas de
Assisténcia Farmacéutica, ou seja, ndo consta em lista de medicamentos essenciais,
embora possua grau de recomendacdo satisfatorio, o que pode sugerir ineficiéncia
do processo de selecdo ou ainda indicar pressdes do mercado produtor.

Neste cenario, pode-se recomendar melhor organizacdo dos servicos, com
definicdo de fluxo bem estruturado que tenha como suporte um sistema de
informacgdes preciso e atualizado. Essa estruturacdo possibilita melhor avaliacdo do
cenario da judicializacdo, promove a celeridade na conducdo das demandas
recebidas e propicia a definicdo de recursos suficientes, em especial, por meio da
contestacdo de decisdes judiciais que ndo apresentem argumentacdo técnica-
cientifica.

Com o objetivo de harmonizar a garantia dos direitos individuais e coletivos a
saude, € igualmente importante estabelecer um diadlogo efetivo entre poder executivo
e judiciario, que pode ser facilitado pela criacdo de grupo técnico de assessoramento
junto aos tribunais, Ministério Publico e Procuradorias.

E imprescindivel desenvolver Politicas Publicas coerentes com as demandas
em saude e assegurar relacdo de risco-beneficio favoravel ao individuo. Nesse

sentido, melhorar 0 acesso a medicamentos essenciais e monitorar continuamente
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as tecnologias em saude é fundamental para assegurar o atendimento aos principios
do SUS, em especial, a integralidade das acbes e servicos em assisténcia

farmacéutica.
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ANEXO A — NIVEIS DE EVIDENCIA DO CENTRO DE MEDICINA BASEADA EM
EVIDENCIAS DA UNIVERSIDADE DE OXFORD

Diagnostico
Grau de Reco- | Nivel de Tratamento/ Proandstico | Diagnésti Diferencial/
mendacao | Evidéncia| Prevencao - Etiologia g 1agnostico | - preyaléncia
de Sintomas
Revisao Sistematica | Revisao Sistematica
(com homogeneidade) | (com homogeneidade) | Revisao Sistematica
Revisao Sistematica (com homogeneitade) de | e Coortes desde o | deEstudos Diagnosticos | (com homogeneidade)
1A Ensaios Clinicos inicio da doenca Critério | nivel 1 Critério Diagnds- | de Estudo de Coorte
Controlados e Randomizados Prognostico validado em | tico de estudos nivel 1B, | (contemporanea ou
diversas populacoes em diferentes centros | prospectiva)
clinicos
A Coorte, desde o inicio | Coorte validada, com A
) da doenca, rda | b drao de refe- F
| s oo o | 1 e |2 i | S 2
Intervalo de Confianca Estreito néstico validado emuma | néstico testado em um | Pectiva) com poucas
inica populacao inico centro clinico perdas
X . Sensibilidade e Espe- )
Resultados Ter cos to tipo “tudo ou Serie de Casos do tipo ; Série de Casos do tipo
1 Resefies lorsptutices & foe e e cciade roxinas | g0 o paga”
Revisao Sistematica
(com homogeneidade) - )
de Coortes historicas | Revisao Sistematica | ReVISa s""";‘:’ -
. Revisao Sistematica (com homogeneidade) de | (retrospectivas) ou de | (com homogeneldade) m m"m
Estudos de Coorte seguimento de casos nao | te estudos diagnosticos ’Hm"‘,"{.""’ e
tratados de grupo con- | de nivel > 2 e
trole de ensaio clinico
r
Estudo de coorte histori-
ca Seguimento de pacl- | Coorte Exploratéria
entes nao tratados de [ com hom padrao de | Esmudo de coorte histérica
) grupo controle de ensaio referéncia coorte retrospectiva) ou
Estudo de Coorte (incluindo Ensaio Clinico Clnics ramdomtzade Critério Diagnéstico de- fm smtﬁe m’m
2B Randomizato de Menor Qualidade) critério Prognostico | rivado ou validado em | comppometido (nimero
derivado ou validado | amostras fragmentadas | grande de perdas)
B somente em amostras | ou banco de tados
{ragmentadas
Observacao de Resultados Terapéuticos Observacao de Evo-
2 (outcomes research) lugoes Clinicas (out- Estudo Ecologico
Estudo Ecologico comes research)
~ i Revisao Sistematica Revisdo Sistematica (com
Revisao Sistematica (com homogeneidade) de (com homogeneidade)
3A Estudos Caso-Controle de estudos diagnosticos | NOmogeneidade) de estudos
de nivel > 38 de nivel > 3B
Selecao nao consecutiva i
i s, st | 1o, om sl i
3B Estudo Caso-Controle referencia aplicado de populacao de estudo n;ito
forma pouco consistente | o
- Estudo caso-controle; - -
Série de Casos (e coorte = - .. | Serie de Casos, ou padrao
C 4 gmwm“mmm?" prognéstica de menor :';l;"?:' :: :'io"‘l'm tle referéncia superatdo
nualidade) dente
D 5 Opiniao desprovida de avaliacao critica ou baseada em matérias basicas (estudo fisiologico ou estudo com animais)

Fonte: Baseada na tabela de nivel de evidéncia do Oxford Centre for Evidence Based Medicine:. Disponivel em
http://www.projetodiretrizes.org.br/projeto_diretrizes/texto_introdutorio.pdf
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