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RESUMO

A efetivacao do direito a saude no ambito do SUS, baseado no principio de equidade
e universalidade, se da por meio da combinagdo de politicas publicas, agdes e
servigcos de saude disponibilizados a populagéo, incluindo a assisténcia farmacéutica
e a formulagdo da politica de medicamentos. A garantia do direito a saude € uma
condigdo essencial para assegurar o direito a cidade, enquanto dimensé&o do direito
social, estabelecendo-se assim a relagcdo de interdependéncia entre ambos. A
problematica que esta pesquisa se propde a responder consiste em buscar identificar
se a judicializagao pode ser entendida como um mecanismo para contornar a politica
publica de saude para a obtencdo de medicamentos que nao estdo contemplados ou
se a sua utilizagdo é a via de concretizagdo da universalidade e equidade a que ele
se propde. Para tanto, estabeleceu-se como objetivo analisar os dados da
judicializagdo do acesso a medicamentos no Parana, entre os anos 2018 e 2020,
caracterizando-os quanto ao registro na ANVISA, avaliagdo pela CONITEC e como
estao distribuidos regionalmente. Trata-se de pesquisa qualitativa, voltada a identificar
os principais medicamentos pleiteados judicialmente contra o Parana (com ou sem
outros entes no polo passivo), os valores despendidos com a sua aquisicao e a
distribuicdo em ambito regional; pesquisa descritiva e bibliografica contemplando o
direito a saude e a sua interrelagdo com direito a cidade, a judicializac&o para acesso
a medicamentos e os mecanismos que envolvem a incorporagcdo de medicamentos
no SUS. Como resultado, destaca-se o crescimento exponencial em relagdo aos
valores despendidos com judicializagdo de medicamentos no estado, sendo os mais
demandados aqueles que pertencem a classe terapéutica dos antineoplasicos, com
indicacdo para tratamento de diversos céanceres, portanto, medicamentos
oncolégicos. Por fim, considera-se que identificar as principais caracteristicas da
judicializagao do acesso a medicamentos no ambito estadual € importante, pois pode
instrumentalizar os gestores que atuam diretamente com politicas publicas voltadas a
assisténcia a saude para a tomada de decisdes, além de trazer a discussdo o
relevante papel do judiciario no contexto da saude publica.

Palavra-Chave: direito a saude; direito a cidade; judicializagcdo da saude;
medicamentos; assisténcia farmacéutica; Sistema Unico de Saude.



ABSTRACT

The realization of the right to health under the SUS, based on the principle of equity
and universality, occurs through a combination of public policies, actions, and health
services made available to the population, including pharmaceutical assistance and
the formulation of drug policy. The guarantee of the right to health is an essential
condition to ensure the right to the city, as a dimension of the social right, thus
establishing a relationship of interdependence between both. The problem that this
research proposes to answer is to seek to identify whether judicialization can be
understood as a mechanism to circumvent the public health policy to obtain medicines
that are not contemplated, or its use is the way to achieve the universality and equality
that it proposes. For this, it was established as an objective to analyze the data of
judicialization of access to medicines in Parana, between the years 2018 and 2020,
characterizing them as to registration at ANVISA, evaluation by CONITEC and how
they are regionally distributed. This is a qualitative research, aimed at identifying the
main drugs claimed in court against the State of Parana (with or without other entities
in the passive pole), the amounts spent on their acquisition and distribution at the
regional level; descriptive and bibliographic research contemplating the right to health
and its interrelation with the right to the city, the judicialization of access to medicines
and the mechanisms involving the incorporation of drugs in SUS. As a conclusion, the
exponential growth in relation to the amounts spent on the judicialization of medicines
in the state stands out, with the most demanded being those belonging to the
antineoplastic therapeutic class, indicated for the treatment of several cancers,
therefore, oncological medicines. Finally, it is considered that identifying the main
characteristics of the judicialization of access to medicines at the state level is
important because it can help managers who work directly with public policies related
to health care to make decisions, besides bringing to discussion the relevant role of
the judiciary in the context of public health.

Keywords: right to health; right do the city; health judicialization; medicines;
pharmaceutical services; Unified Health System.
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1. INTRODUGCAO

No Brasil, 0 acesso universal e gratuito a saude resulta de uma disposicao
trazida pela Constituicdo Federal de 1988 (CF/88), que também trouxe uma ampla
gama de direitos fundamentais individuais e sociais. Inserido no contexto da
seguridade social, como um direito de todos e um dever do Estado, o direito a saude
destina-se tanto para a reducéo dos riscos de doengas e outros agravos a saude,
quanto para o acesso universal e igualitario as ag¢des e servigos de promogao,
protecdo e recuperacdo da saude, num Sistema Unico de Saude — SUS, de carater
publico, federativo, descentralizado, participativo e de atengao integral.

A garantia do direito a saude € uma condig¢ao essencial para assegurar o direito
a cidade, enquanto dimensao do direito social, estabelecendo-se assim a relacao de
interdependéncia entre ambos (DOMINGUES; CAVALLAZZI, 2021).

A materializagao do direito a cidade € um processo complexo que depende da
garantia de outros direitos sociais e da atuacao efetiva do Estado. De acordo com a
Constituicdo, o Estado deve garantir o acesso a saude, educagdo, transporte,
moradia, lazer, seguranga, previdéncia social e assisténcia, tudo como forma de
garantir o direito a cidade (PRESTES, 2008; FREITAS, 2007).

O direito a saude se efetiva, no ambito do SUS, baseado no principio de
equidade e universalidade, o que se da por meio da combinagao de politicas publicas,
acdes e servigos de saude disponibilizados a populagdo. A legislagao
infraconstitucional — Lei n° 8.080/90 (BRASIL, 1990) — reforca em seu art. 7°, a
descentralizacdo, o atendimento integral e a participagdo da comunidade como
diretrizes.

Portanto, a partir da previsdo constitucional de acesso a saude publica e
universal, a sua materializacido no ambito do SUS se da por meio da execucgao de
acdes de assisténcia terapéutica integral, incluindo a assisténcia farmacéutica e a
formulagao da politica de medicamentos (VASCONCELOS et al., 2017). Sao objetivos
e planos a serem cumpridos refor¢ados pela obrigacéo de atendimento a saude, que
se da mediante politicas econdmicas e sociais de saude.

Assim, os estados federativos devem possuir politicas eficazes de distribuicao
de medicamentos e de assisténcia médica, obedecendo, assim, aos preceitos

constitucionais e legais.
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Nesse contexto se insere a Politica Nacional de Medicamentos, que decorre da
necessidade de se promover o uso racional de medicamentos mediante critérios de
diagnostico de cada doenga, com o tratamento preconizado com medicamentos
disponiveis e doses corretas, com mecanismos de controle, acompanhamento e a
verificagao de resultados.

Ha uma série de programas de assisténcia farmacéutica ou de fornecimento de
medicamentos a populagéo, porém, tudo isso esta sujeito a uma analise prévia da
efetividade e da seguranca desses medicamentos que serao incorporados no sistema
publico de saude. A titulo de exemplo destacam-se alguns dos programas instituidos:
Programa de Saude da Mulher (contraceptivos e insumos); insulinas humanas;
Infecgdes Sexualmente Transmissiveis (IST); endemias focais (influenza, malaria,
leishmaniose, doencga de chagas, esquistossomose, meningite, colera, peste, filariose
e tracoma); hanseniase; tuberculose; medicamentos e insumos para o combate ao
tabagismo, dentre outros (BRASIL, 2013a; 2013b).

Essa analise é feita pela Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias
no SUS (CONITEC), criada pela Lei n° 12.401/2011 e regulamentada pelo Decreto n°
7.646/2011. A comissao assessora o Ministério da Saude em relagéo a incorporagao
de tecnologias em saude no ambito do SUS, sendo responsavel pela avaliagdo dessas
novas tecnologias, avaliando se s&o atendidos os critérios custo-efetividade que
consubstanciam a sua incorporagdo. Busca-se, assim, compatibilizar a garantia da
sustentabilidade econdémico-financeira do SUS com a escolha da tecnologia mais
eficaz para os usuarios. Portanto, a incorporagdo de novas tecnologias no SUS,
especialmente, no que se refere aos medicamentos, baseia-se em evidéncias e
protocolos que norteiam o que sera de fato disponibilizado a populacio.

O Decreto Federal n® 7508/11 (BRASIL, 2011), dispde no art. 2°, VIII, sobre o
Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica, conceituando-o como o documento que
estabelece: critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a saude; o tratamento
preconizado com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber;
as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS.

A construgéo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) surgiu

sob a inspiragdo do movimento internacional da medicina baseada em evidéncias, que
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passou a disseminar o conhecimento e a assung¢ao de responsabilidades, com
envolvimento da comunidade cientifica e demais agentes, para atendimento da saude
como direito universal e de acesso igualitario, consoante preconizado na Constituicao
Federal. Assim, os PDCTs sao resultado de consenso técnico-cientifico que envolve
a deliberacdo da CONITEC e departamentos internos do Ministério da Saude.
Atualmente ha 146 diferentes tipos de PCDTs (BRASIL, 2022a).

Sobressai disto a imposicdo de se fixar critérios embasados em estudos
cientificos e sociais, 0s quais nortearao as agodes e politicas publicas. Importante frisar
que o estado brasileiro esta dividido em trés niveis, quais sejam, Federal, estadual e
Municipal, e cada ente com competéncia delineada acerca desse aspecto da politica
de medicamentos. Contudo, em que pese a lei de regéncia do SUS disciplinar as
responsabilidades dos entes publicos, ha obrigagdes comuns entre eles no que se
refere ao cuidado com a saude da populagéao.

Nesse sentido, corrobora a tese de repercussdo geral fixada pelo STF' em
2019, que reconheceu a responsabilidade solidaria entre os entes federados para o
fornecimento de medicamentos e tratamentos de saude. Isso nao significa dizer que
nao existe um sistema bem delineado que traga a responsabilidade e o papel de cada
um dos entes publicos no que tange, em especial, a politica publica de dispensagao
de medicamentos.

As responsabilidades das instancias gestoras do SUS na area de assisténcia
farmacéutica, em relagdo aos medicamentos e equipamentos, estdo definidas nos
Componentes da Assisténcia Farmacéutica, com divisdo de competéncias entre os
entes, inclusive no que tange ao financiamento, que a partir de 2007 passou a ser
constituido por trés componentes (BRASIL, 2007), descritos abaixo e posteriormente
abordados de forma mais detalhada em seg¢ao prépria neste trabalho ao tratar da
assisténcia farmacéutica no ambito do SUS:

« Componente Basico (CBAF): com financiamento tripartite e sob
responsabilidade gerencial das Secretarias Municipais de Saude, conforme Portaria
GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013 (BRASIL, 2013a);

. Componente Estratégico (CESAF): medicamentos financiados e

adquiridos pelo Ministério da Saude, distribuidos pela Secretaria Estadual de Saude

" Recurso Extraordinario (RE) 855178
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(SESA) e dispensados aos pacientes pelos municipios, tendo como algumas
patologias contempladas a Tuberculose, Hanseniase, AIDS, endemias entre outras;

. Componente Especializado (CEAF): medicamentos relacionados as
linhas de cuidado das patologias contempladas em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), elaborados e publicados pelo Ministério da Saude, com
responsabilidades compartilhadas entre as trés instadncias gestoras do SUS, de
acordo com o nivel de complexidade do tratamento/medicamento. Este componente
esta regulamentado pela Portaria GM/MS n° 1.554, de 30 de julho de 2013, alterada
pela Portaria GM/MS n° 1.996, de 11 de setembro de 2013 (BRASIL, 2013b).

De outro lado, tendo em vista que o que ¢é disponibilizado a populacdo depende
de analise criteriosa, enquadramento nos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas,
acrescido das limitagcdbes de competéncia de atuagdo para cada um dos entes
federativos, observa-se um crescente numero de fornecimentos de medicamentos
pela via judicial. Isso tem se apresentado como importante desafio aos gestores e
gerentes da assisténcia farmacéutica.

Nos ultimos 30 anos, observou-se incremento substancial no numero de agoes
judiciais tratando do direito a saude, segundo dados do Conselho Nacional de Justica
(CNJ) (PAIXAOQ, 2019). O numero de demandas judiciais relativas & satide aumentou
130% entre 2008 e 2017, enquanto o numero total de processos judiciais cresceu 50%
(BRASIL, 2019). Segundo o Ministério da Saude, em sete anos (2009-2016) houve
um crescimento de aproximadamente 13 vezes nos seus gastos com demandas
judiciais, atingindo R$1,6 bilhdo em 2016.

Dados do Tribunal de Contas da Unido apontam que apenas a Unido teria gasto
cerca de 1 bilhdo de reais em 2015, em torno de 1% dos gastos realizados pelo ente
com saude naquele ano, com o cumprimento de decisdes judiciais (BRASIL, 2017).

A situacado ainda é mais grave se forem considerados Estados e Municipios
que, geralmente, figuram como réus em um numero ainda maior de agdes judiciais,
ao passo que dispdem de menos recursos para politicas de saude. Alguns estados
caracterizados pelo alto volume de demandas judiciais na area da saude, como Sao
Paulo, Santa Catarina, Rio de Janeiro e Rio Grande do Sul, teriam despendido no
mesmo ano de 2015 de 1% a 8% de seus orcamentos executados em saude com o
cumprimento de decisdes judiciais. A literatura aponta que grande parte dessas agoes

€ promovida por pacientes que requerem medicamentos e tratamentos ndo cobertos
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pela politica de saude (VASCONCELOS, 2018).

Ha estudos que apontam que, entre as principais causas do exponencial
aumento no numero de agdes judiciais para obtencdo de medicamentos no Brasil,
estdo os vazios assistenciais, associados a ineficiéncia na logistica de suprimentos,
as preferéncias médicas por determinados medicamentos e as manipulagcbes de
atores de mercado frente a fragilidade dessa area na gestdo publica (CHIEFFI;
BARATA, 2009; GANDIN et al., 2011; NASCIMENTO, 2012; PEPE et al., 2010).

Diante desse cenario, levanta-se o questionamento: se ha um sistema publico
que dispde de regramento solido para incorporagéo de novas tecnologias, em especial
no campo de medicamentos, por que se evidencia um movimento exponencialmente
crescente de judicializagdo para acesso a determinados medicamentos?

Ao longo do estudo serdo abordadas algumas hipoteses, as quais, ainda que
superficialmente, neste momento ja podem ser aventadas:

a) Trata-se de medicamentos que, durante o processo de incorporacgao,

nao restaram evidentemente eficazes?

b) Sao medicamentos ainda em fase experimental, sem registro na
Anvisa ou em 6rgaos reguladores de outros paises?

c) Ou sdo medicamentos de custo elevado e que nao foram
incorporados ao SUS justamente porque ndo atendem ao critério de
custo-efetividade?

Grande parte dos estudos que analisam esse contexto da judicializagao o faz
com foco no nivel federal ou analisam os estados de maneira agregada. Mais que
isso, a ingeréncia do judiciario nas politicas de saude, decorrente principalmente de
litigios individuais para acesso a medicamentos, exige uma critica aprofundada que
ultrapasse posicionamentos meramente tedricos e avalie o fendmeno empiricamente
(MAPELLI, 2015).

E preciso conhecer melhor de modo empirico as ag¢des judiciais que envolvem
o direito a saude, para identificar as consequéncias praticas dessas demandas nas
politicas publicas, ultrapassando assim posicionamentos meramente dogmaticos
(FERRAZ, 2011).

Seja para o Poder Executivo, seja para o Poder Judiciario, o aspecto econémico
da judicializagdo da saude e o conhecimento empirico das suas consequéncias ainda

é algo que necessita melhor analise (PAIXAO, 2019).
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Assim, desenvolver um estudo em nivel regional, como o proposto, justifica-se
diante da necessidade de levantar as principais caracteristicas da judicializacdo em
ambito estadual, buscando compreender esse fendmeno enquanto realidade fatica.

Nesse contexto, € importante destacar que estados e municipios acabam
suportando custos proporcionalmente maiores, vez que, geralmente, as agdes sao
propostas sem distincao entre os entes da federagdo, desconsiderando a divisdo de
competéncias estabelecida na politica do SUS. Assim, diante da necessidade de
apontar o olhar para o ambito regional, € que foi escolhido o estado do Parana para
analise desse cenario de judicializagao da saude.

Pretende-se analisar o acesso a medicamentos, pela via judicial, no Parana,
entre os anos 2018 e 2020, caracterizando quais sdo os medicamentos pleiteados
judicialmente, como essas demandas estao distribuidas no ambito estadual (regides
do estado) e os impactos financeiros desta modalidade de aquisig¢ao.

O objetivo é levantar quais sédo as razdes que resultam no fendbmeno crescente
da judicializagdo no estado, analisando as politicas de assisténcia farmacéutica,
incluindo o processo de incorporagao de novas tecnologias no SUS.

Destaca-se, em que pese o ano de 2020 se tratar de ano atipico, diante da
grave situagao instalada pela pandemia da COVID-19, configurando uma situagéo de
emergéncia sanitaria global?, o levantamento relativo a esse ano foi mantido sob o
entendimento que a demanda judicial por medicamentos se relaciona a diagnosticos
de saude que, ainda que em menor escala, nao deixaram de ser efetivados.

Assim, o presente trabalho, para atingir seus objetivos, explora os conceitos
referentes ao direito a saude; direito a cidade, judicializagao; assisténcia farmacéutica,

dentre outros atinentes ao tema.

1.1 PROBLEMA DE PESQUISA

A protecao do direito a saude é questao complexa, pois ao passo que envolve
o direito da personalidade, integrante do chamado minimo existencial da pessoa,
também por se tratar de direito fundamental social, submete-se as contingéncias

financeiras do Estado, o que se costuma designar por reserva do possivel, expressao

2 Declaragédo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Internacional pela Organizagdo Mundial
da Saude em 30 de janeiro de 2020.
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proveniente do Direito Alemao.

Se de um lado esta a escassez de recursos financeiros, de outro ha uma
infinidade de necessidades dos individuos, que precisam ser atendidas. Diante dessa
equacao, o Estado precisa decidir, racional e organizadamente, a forma de alocagéo
dos recursos, ponderando os interesses envolvidos e visando o melhor resultado para
a populagao (URBANO, 2010). A assisténcia farmacéutica, inserida no campo direito
a saude e que, como tal, assume status de direito fundamental, exige plena eficacia.

A atuacdo do Poder Judiciario, chamado a intervir para efetivacao dessa
assisténcia, € o que caracteriza a denominada judicializagdo da saude, cuja
justificativa consubstancia-se, normalmente, pela omissédo e/ou ineficacia do Estado
na prestagao da assisténcia meédico-farmacéutica.

Este movimento tem representado um grande desafio aos gestores publicos e
causado inumeras distorgbes no atendimento a saude e nas politicas publicas
instituidas, pois traz como consequéncia a aplicacao dos recursos destinados as
politicas integrais e universais para o atendimento as demandas individualizadas
(GANDIN et al., 2011; MARQUES, 2008).

Assim, a problematica que esta pesquisa se propde a responder consiste em:
A judicializagdo pode ser entendida como um mecanismo para contornar a politica
publica de saude, onde se busca a obtencdo de medicamentos que ndo estao
contemplados no SUS sem observancia as normativas que regulam o processo de
incorporagao? Ou, a forma como esta estruturado o SUS torna inviavel a
concretizagcdo da universalidade a que ele se propde e a consequéncia disso € a

judicializagao?

1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo geral

Analisar a judicializacao do acesso a medicamentos no Estado do Parana de
forma a identificar quais sdo os tipos de medicamentos adquiridos pela via judicial e

sua relacdo com a Politica Nacional de Medicamentos.
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1.2.2 Objetivos especificos

Para que o objetivo geral seja atingido, sdo propostos os seguintes objetivos
especificos:

a) Levantar se os medicamentos pleiteados judicialmente no Estado do Parana
entre 2018 e 2020 possuem registro na ANVISA e/ou foram aprovados pela
CONITEC; e

b) Descrever e analisar as demandas judiciais de acordo com classes
terapéuticas, valores monetarios e quantidades, bem como o potencial impacto

orgcamentario das aquisi¢des via judicializagao.

1.3 JUSTIFICATIVA

Esta pesquisa consubstancia-se na perspectiva da garantia do direito a saude
como uma condigao essencial para assegurar o direito a cidade, enquanto dimensao
do direito social, estabelecendo-se assim a relagao de interdependéncia entre ambos,
0 que por seus proprios fundamentos justifica a relevancia do tema.

A relagao entre direito a cidade e direito a saude pode ser entendida a partir da
abordagem interdisciplinar da saude publica, que considera fatores sociais,
econdmicos, culturais e ambientais como determinantes da saude.

O conceito de direito a cidade engloba o acesso equitativo as oportunidades
urbanas, incluindo habitacao, transporte, infraestrutura, espacos verdes, entre outros.
O direito a saude, por sua vez, € uma dimensao fundamental do direito a cidade, pois
a qualidade do ambiente urbano influencia diretamente a saude da populagéo.

O direito, seja pela perspectiva do direito a cidade, seja pela 6tica do direito a
saude, relaciona-se de maneira profunda com as politicas publicas, uma vez que o
elemento juridico permeia todos os niveis da politica, seja na definicao de objetivos,
diretrizes e principios da agado governamental, seja afetando os microprocessos
existentes na formulagéo e implementagéo de politicas publicas (COUTINHO, 2012).

A judicializagédo da saude € um dos classicos temas do Direito Constitucional e
Processual, isso porque ao mesmo tempo em que se serve como ferramenta de
efetivacao de justica ao intervir para sanar omissées do poder publico, também pode

conduzir a um desequilibrio orgamentario, prejudicando politicas publicas ja
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estabelecidas.

A pesquisa consubstancia-se na necessidade de caracterizacdo da
judicializagao da saude, no levantamento dos reflexos desta nas politicas publicas de
assisténcia farmacéutica e os aspectos praticos desse cenario, com vistas a apontar
possiveis solugdes para dirimir esses conflitos judiciais, bem como contribuir para (re)
formulagéo de politicas publicas no ambito da saude publica.

Nos ultimos anos, o numero de processos e o0 gasto de recursos publicos com
acdes judiciais tém crescido exponencialmente. Reiteradas decisdes judiciais de
fornecimento, em especial, de medicamentos, causam graves lesdes a ordem e a
economia publicas, pois impéem a administracdo publica o fornecimento de farmacos
muitas vezes sem qualquer prova da sua eficacia e imprescindibilidade e, em alguns
casos, de valor elevadissimo (PAIXAO, 2019).

A aquisicdo de medicamentos ndao contemplados nas politicas de assisténcia
farmacéutica, por forca de determinagao judicial, seja pela determinagdo de compra
pelo préprio ente publico, ou pelo sequestro de valores, afetam o controle financeiro,
comprometendo o orgamento publico e até mesmo a sustentabilidade do SUS.

O crescente fenbmeno da judicializacdo para implementacdo integral e
igualitaria do direito fundamental a saude, seus reflexos nas politicas publicas de
assisténcia farmacéutica e os aspectos praticos desse cenario serdo os fios
condutores do presente estudo.

Quanto a abordagem em ambito estadual, justifica-se a medida que os estados,
juntamente com os municipios, sao os que sofrem maior impacto sobre suas contas e
organizagao (WANG et al., 2014).

Desta forma, buscar entender como a judicializagdo da saude afeta o estado
se torna importante, uma vez que o Judiciario, ao desconsiderar a divisdo
organizacional federativa do SUS, estabelecida legalmente e em diversas normas,
pode prejudicar o planejamento da gestdo da saude pelos entes federativos, que em
muitos casos acabam atuando de maneira sobreposta (SARMENTO; TELLES, 2012).

O presente estudo se compatibiliza com a area de concentragao planejamento
publico e desenvolvimento, do Programa de Pds-Graduagdao em Planejamento e
Governanga Publica, uma vez que caracterizada a judicializagdo no estado sera
possivel uma analise do planejamento da assisténcia farmacéutica em ambito

estadual. Tendo como premissa que o direito a saude se materializa por meio de



23

politicas publicas, o desenho de um perfil das demandas judiciais pode viabilizar o
aprimoramento dessas politicas, pelo que o presente trabalho se insere na linha de
pesquisa planejamento e politicas publicas. Por derradeiro, o tema que sera tratado,
qual seja, a busca pela judicializagdo para implementacéo integral e igualitaria do
direito fundamental a saude, sua interseccdo com o direito a cidade e seus reflexos
nas politicas publicas de assisténcia farmacéutica, cumpre com os objetivos propostos
no projeto estruturante do Programa, quais sejam, politicas publicas em perspectiva:
analises e processos.

Importante destacar que ha estreita relagdo entre o planejamento urbano e o
acesso a saude, caracterizando, assim, sem sentido amplo, a relacdo entre o direito
a cidade e direito a saude, notadamente porque em um pais como o Brasil, o local de
moradia, o contexto socioecondmico, o contexto de infraestrutura urbana, € mais
importante para a saude da pessoa do que o seu proprio codigo genético. Essa é a
sintese que Melody Goodman, professora e pesquisadora da Universidade de
Washington, EUA, apresenta ao afirmar que “seu cédigo de enderegamento postal é
um melhor preditor de sua saude do que seu cédigo genético” (ROEDER, 2014).
Acrescenta-se que, tampouco, ha desenvolvimento econémico sem desenvolvimento
social, e isso inclui 0 acesso a saude.

Como contribuigdes da pesquisa, esperam-se as seguintes:

a) Académica: Contribuir para fundamentagao, desenvolvimento e aprimoramento
de pesquisas acerca deste relevante tema, especialmente com o desenho de
um perfil em ambito estadual.

b) Programatica: Pretende-se, a partir da caracterizagdo da judicializagdo de
medicamentos no Estado, demonstrar os impactos para o planejamento das
politicas de assisténcia farmacéutica em ambito estadual, propondo a
discussao de alternativas ao gestor, que visem a sua redugdo. Procura-se
também, a partir da compreenséo do tema da judicializagao, trazer elementos
que orientem a adogcdo de politicas judiciais que contribuam para o
aprimoramento da solucéo de conflitos nessa seara. Ainda, busca-se, por meio
da analise e resultado contribuir com a area de concentragao do programa.

c) Social: Em se tratando de um direito fundamental que é o direito a saude,
entende-se que as contribuicdes a sociedade se dao por meio da apresentagao

de ferramentas de analise do gestor que contribuirdo para a tomada de
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decisbes que direta ou indiretamente refletem no acesso dos usuarios do SUS

aos medicamentos.

1.4 LIMITAGOES DO ESTUDO

Esta pesquisa optou a analisar a agdes judiciais em ambito estadual, ajuizadas
entre 2018 e 2020, em que o ente estatal figura como réu e arcou com as despesas
para a aquisicdo de medicamentos, tragando algumas das caracteristicas dessas
demandas. Entende-se como um limitador o fato de nao ser viavel, ao menos neste
momento, levantar e caracterizar as demandas daqueles usuarios do SUS que sequer
conseguem acesso aos servigos e consultas especializadas, responsaveis por grande
parte das prescricbes que chegam ao judiciario. Considera-se que, se o usuario
chegou a judicializar a sua demanda, minimamente ele teve acesso a consulta
especializada.

Por outro lado, sabe-se que ha uma extensa camada da populagao que sequer
chega a essa etapa, aguardando em interminaveis listas de espera por especialidades
médicas, os quais, infelizmente, ndo poderao ser incluidos na pesquisa, justamente
porque Nn&o conseguem acessar 0s servigos publicos e, justamente por isso, séo de
dificil identificacédo e levantamento.

Outro limitador € a impossibilidade de levantar as demandas em que consta no
polo passivo (réu) somente o municipio do usuario, pois o estado do Parana conta
com 399 municipios, e buscar em cada uma das comarcas estaduais as acdes em
que ha apenas o ente municipal como réu, inviabilizaria a pesquisa, em razdo do
prazo.

Contudo, como a intengao é avaliar as demandas ajuizadas no Parana, em que
ha o ente estadual no polo passivo e as despesas foram por ele custeadas, esse
limitador pode ser minimizado nos casos em que também €& chamado a lide o
municipio, restando excluido do estudo apenas as acbes em que O Unico réu é o
municipio.

Em razdo do elevado numero de acdes judiciais que, no recorte temporal
estabelecido para a pesquisa, chegou a 14.446 processos, nao foi possivel coletar e
tampouco analisar todas as variaveis inicialmente pretendidas, notadamente as

sociodemograficas (sexo; faixa etaria; municipio de residéncia/regional de saude) e
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juridicas (representante da agdo; concessado de justica gratuita; pericia / NatJus?;
concessao de tutela antecipada; decisdo transitada em julgado), visto que o
detalhamento a tal ponto exigiria a consulta individualizada aos processos judiciais,
algo incompativel para a pesquisa em questéo.

Destaca-se ainda como limitagao ao estudo as agdes que tramitam em segredo
de justica, cujo acesso aos autos se da apenas para partes do processo e seus
procuradores*. Contudo, importante ressaltar que, via de regra, a grande parte dos
processos sao publicos, pois trata-se de disposi¢ao constitucional que claramente

optou pela publicidade como regra.

1.5 ESTRUTURA DA DISSERTAGAO

O trabalho esta estruturado a partir da divisdo em cinco capitulos, iniciando com
a presente introdugao, contendo os aspectos gerais do tema, definicdo do problema,
objetivos da pesquisa e apresentacao das justificativas que nortearam o trabalho.

A fundamentacdo tedrica é abordada no segundo capitulo, onde sé&o
explorados os conceitos e caracteristicas do direito a cidade, direito a saude, os
pontos de convergéncia entre ambos, das politicas publicas, notadamente no campo
da saude, em especial de assisténcia farmacéutica; o fluxo para incorporacado de
novas tecnologias no SUS e a relagdo com o fendmeno da judicializagao.

No terceiro capitulo é apresentada a metodologia, buscando demonstrar quais
os caminhos que levaram a concretizagdo dos objetivos e, por conseguinte, ao

resultado da pesquisa.

3 Os Nucleos de Apoio Técnico do Judiciario (NatJus) sdo estruturas de apoio técnico ao Poder
Judiciario, criados a partir das recomendag¢des do Conselho Nacional de Justica (CNJ), por meio da
Resolucdo 107/2010 e da Resolugéo 31/2010, com o objetivo de contribuir para a qualificacdo das
decisdes judiciais que envolvam o direito a saude. Sdo compostos por profissionais da area da saude
que, mediante provocagéo do juizo, emitem pareceres consubstanciados a partir da medicina baseada
em evidéncias, em ac¢des que versem sobre acesso a saude (VASCONCELOS, 2020).

4 Art. 5°, LX, da CF/88: preceitua que a lei s6 podera restringir a publicidade dos atos processuais
quando a defesa da intimidade ou o interesse social exigirem para o caso concreto.

Art. 93, IX, da CF/88: preconiza que os julgamentos dos 6rgdos do Poder Judiciario serdo publicos,
podendo a lei limitar a presencga, em determinados casos, as préprias partes e a seus advogados, ou
somente a estes, em casos nos quais a preservagdo do direito a intimidade do interessado no sigilo
nao prejudique o interesse publico a informacéo.

Art. 189 do CPC: | — em que o exija o interesse publico ou social; Il — que versem sobre casamento,
separagao de corpos, divorcio, separacdo, unido estavel, filiagao, alimentos e guarda de criangas e
adolescentes.
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No quarto capitulo sdo apresentados os resultados da pesquisa, abordando
especificamente a proposta tematica desta dissertagdo: Analise da judicializagdo do
acesso a medicamentos no Estado do Parana. Esse capitulo sera subdividido em trés
etapas: a) revisao de literatura; b) andlise dos resultados propriamente dita; e c)
discussdo dos resultados.

As consideracbes finais da pesquisa constam no quinto capitulo, onde sao
retomados os principais pontos de discussao e apresentadas as sugestdes para novos

estudos.
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2. FUNDAMENTAGAO TEORICA

Este capitulo apresenta o referencial tedrico que subsidia o estudo. Inicia-se
com a conceituacao do direito a cidade, relacionando-o com o direito a saude no
Brasil. Em seguida, aborda-se os conceitos e caracteristicas de politicas publicas em
sentido amplo e, dentro desse contexto, serdo abordadas as politicas publicas de
saude, especialmente a assisténcia farmacéutica no ambito do SUS, finalizando com

o fluxo para incorporagao de novas tecnologias no SUS.

2.1 O DIREITO A CIDADE

De inicio, destaca-se que a pesquisa reconhece a relevancia do tema e,
justamente por essa compreensao € que nao se tem a pretensido de aprofundamento
tedrico acerca do “direito a cidade”, visto que a matéria é trazida justamente para
estabelecer a sua relagdo com o direito a saude, a partir da abordagem interdisciplinar
da saude publica, campo onde sado considerados os fatores sociais, econdmicos,
culturais e ambientais como determinantes da saude.

Nesse sentido, o trabalho explora, de forma incipiente, a teoria de Henri
Lefebvre, fildsofo marxista® francés, a quem é atribuido o surgimento da expressao
“direito a cidade”, por meio da sua obra que leva o mesmo nome, publicada em 1968.
No livro, o autor argumenta que a cidade € um espaco de produgdo social e que é
forjada por relagdes sociais de poder e controle. Para ele, as cidades sao
historicamente produzidas para atender as necessidades de grupos sociais
dominantes, fator que resulta em cidades desiguais e fragmentadas (LEFEBVRE,
2001).

Além disso, Lefebvre caracteriza o direito a cidade como um direito fundamental
e de carater coletivo, sem distingdo social ou econdmica, o que exigiria que as cidades

fossem produzidas objetivando atender as necessidades dessa coletividade, nao

5 A expressao “marxista” que se adota no presente trabalho é a que o préprio Lefebvre apresenta na
obra “Marxismo”, com traducao de William Lagos (LEFEBVRE, 2011): “...Marxismo — Doutrina filoséfica,
politica e econémica concebida pelo fildsofo alem&o Karl Marx (1818-1883). Seus principios foram
definidos no classico O capital (1867). O marxismo surge com a sociedade moderna, com as grandes
industrias e com o proletariado industrial. Ele foi formulado tendo em vista uma nova realidade
estrutural, que resume dentro de sai as contradigdes da sociedade moderna: o proletariado e a classe
operaria...”.
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apenas uma fragao. Portanto, sob a 6tica de Lefebvre, esse direito centra-se na ideia
de que todos os habitantes da cidade devem ter acesso aos recursos e servigos
essenciais para uma vida digna, e que o espago urbano deve ser planejado de forma
a garantir esse acesso.

Em outra obra denominada "A producdo do espacgo", Lefebvre (2006) tece
criticas a perda da totalidade organica da cidade com o avango do capitalismo e da
industrializagcdo. O autor considera que, com o0 avancgo da industrializagao, a cidade
perdeu sua integragao e seu carater organico, e passou a ser fragmentada em zonas
especializadas, como a zona industrial, a zona comercial, a zona residencial, e assim
por diante.

Segundo Lefebvre (2006), essa fragmentacdo da cidade € um resultado da
l6gica do capitalismo, que busca maximizar a produgao e o lucro através da divisao
do trabalho e da especializagdo. Ele argumenta que a cidade deixou de ser um lugar
de convivio e interacdo social, para se tornar uma mera "fabrica" de producéo e
consumo.

Para Lefebvre (2001), a cidade € um espacgo social que deve ser entendido
como uma totalidade orgéanica, onde as diferentes partes se relacionam e se
interconectam. E assim que ganha importancia a participagdo dos habitantes na
construcéo e transformacao da cidade, como forma de garantir a integracao social e
a construgcao de um espaco urbano mais democratico e justo.

A ideia de que o espacgo urbano € um mero reflexo da economia e da politica é
rechacada por Lefebvre (2006), que considera o espago sob outra perspectiva, como
um produto social e cultural, que é construido e transformado por meio das relacbes
sociais e das praticas cotidianas dos habitantes da cidade. Em razdo disso,
estabelece-se a necessidade de uma abordagem mais critica e reflexiva em relagao
ao espacgo urbano, que leve em consideracédo a complexidade e a diversidade da vida
urbana (BRANDT, 2018).

De outro lado, embora o trabalho desenvolvido por Lefebvre tenha sido
amplamente aceito no meio académico, ganhando importancia e influéncia em muitas
areas, ha autores que tecem criticas a sua teoria. Contemporaneamente, dentre esses
criticos, destaca-se David Harvey que, a partir de uma interpretagéo critica da teoria
de Lefebvre, langa uma nova perspectiva sobre a relagao entre espaco urbano, poder
e lutas sociais (HARVEY, 2012).
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Segundo Harvey, que reconhece a relevancia do conceito de direito a cidade
como concebido por Lefebvre, € necessario ir além da ideia de que a cidade € um
espaco social e organico que pode ser transformado pelos seus habitantes. A cidade
€ um espaco de conflito e poder, onde diferentes grupos sociais disputam o acesso e
o controle dos recursos urbanos (HARVEY, 2014).

Assim, para Harvey, o direito a cidade € uma demanda politica que envolve ndo
apenas a possibilidade de transformacdo do espacgo urbano, mas, também, a
possibilidade de participagdo democratica na gestao e controle da cidade. Sob essa
perspectiva, ganha importancia a luta politica e social como forma de garantir o direito
a cidade e de combater as desigualdades urbanas.

Harvey critica a teoria de Lefebvre por ser utopica e abstrata demais, sem levar
em consideracdo a realidade das lutas sociais e do poder politico na cidade. Ele
argumenta que o conceito de direito a cidade deve ser articulado com as demandas
concretas dos movimentos sociais e das lutas politicas urbanas, como forma de
combater as desigualdades e injusti¢cas urbanas (SANCHES et al., 2017).

Sob essa perspectiva critica, entende-se que é necessario langar luz aos
conflitos sociais que permeiam a cidade, que podem ser compreendidos a partir de
uma dimensao mais concreta e realista. Harvey defende que o direito a cidade deve
ser construido a partir das lutas politicas e sociais que ocorrem no espaco urbano, e
que essas lutas sdo fundamentais para a constru¢dao de uma cidade mais justa e
democratica.

Neil Smith (1998) e Sharon Zukin (2011) seguem a mesma linha critica ao
argumentarem que a teoria de Lefebvre é insuficiente para compreender as questdes
sociais, econémicas e politicas que afetam a cidade e seus habitantes. Além disso,
argumentam que é necessario considerar questdes como desigualdade social,
pobreza e exclusao para compreender de forma completa o direito a cidade.

As criticas a teoria de Henri Lefebvre, em resumo, versam sobre o direito a
cidade e incluem a imprecisao tedrica, a falta de enfoque nas questdes politicas e a
omissao de questdes sociais. Assim, para esses criticos, a teoria de Lefebvre é
insuficiente para compreender completamente o direito a cidade e que é necessario
considerar questdes sociais, econdmicas e politicas para ter uma compreensao mais
completa.

Ja em relacao a literatura brasileira sobre o tema do direito a cidade, destaca-
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se a producgao de Milton Santos, que trabalhou conceitos geograficos que contribuiram
para estabelecer o entendimento do espaco enquanto produto das relagdes sociais,
permitindo assim que a analise de doencgas, seja a partir da etiologia, seja da
epidemiologia, considere os fatores socioecondmicos, além dos fatores bioldgicos
(FARIA et al., 2009).

Em sua obra, Santos (2008) enfatiza a importancia das relagdes sociais para a
compreensao do espago, que ele entende como um produto socialmente construido.
O espaco nao é simplesmente uma dimensao neutra, mas é criado e transformado
pelas relagdes sociais que nele ocorrem. Essas relagbes sociais incluem a producao
econdmica, a circulagdo de mercadorias, a organizagao do trabalho, a formacéo de
classes sociais, a luta politica, a cultura e a ideologia. Nao s&o uniformes, mas sao
moldadas por conflitos, desigualdades e poder.

Portanto, Santos (2006) entende que o espacgo é considerado um produto das
relagdes sociais porque as atividades humanas transformam e moldam o espaco, e
essas atividades sao influenciadas pelas relacbes sociais e de poder em jogo.
Compreender o espaco dessa maneira permite uma analise critica das desigualdades
e conflitos presentes na sociedade, e fornece uma base para a busca de uma justica
espacial mais equitativa.

Superada esta breve apresentagdo de algumas das teorias que envolvem o
direito a cidade, considera-se importante analisar como se da a sua efetivagcdo. A
materializagao do direito a cidade € um processo complexo que depende da garantia
de outros direitos sociais e da atuacao efetiva do Estado. De acordo com a
Constituicdo, o Estado deve garantir o acesso a saude, educagado, transporte,
moradia, lazer, seguranga, previdéncia social e assisténcia, tudo como forma de
garantir o direito a cidade (FREITAS, 2007; PRESTES, 2008).

Por outro lado, o fenébmeno urbano e a constituicdo da sociedade urbana no
Brasil, caracteriza-se pela sua intensificagcao e complexificacéo, trazendo centralidade
para pesquisas que exijam reflexées sobre as grandes questdes da sociedade que se
fazem cada vez mais questdes urbanas.

A cidade e, melhor, o préprio espago urbano, vem desafiando os atores sociais
a discutir as questdes de conteudos urbanos de espacgos, lugares, territorios e regides,
para buscar contribui¢des na tarefa de compreensao critica do mundo contemporaneo

urbano e, sobretudo, para a superagéo das urgéncias e para a constru¢ao do direito
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a cidade e da justica espacial (DAMIAN, 2012).

Sobre as regides, € interessante destacar que este conceito é frequentemente
utilizado no contexto da saude, notadamente, com a finalidade de integrar a
organizagao, o planejamento e a execugao de agdes e servigos de saude por meio de
agrupamentos de municipios limitrofes que formam determinado espago geografico.
E o chamado processo de constituicdo e estruturacéo de regides de saude, tal como
previsdo contida na Norma Operacional da Assisténcia a Saude — NOAS - SUS
01/2001, disposta na Portaria GM/MS n°® 95/2001, que regulamentou as diretrizes
gerais para a organizagcdo regionalizada da assisténcia a saude no Brasil
(GUIMARAES, 2005).

E nesse contexto que, como ja exposto, a garantia do direito & saude, tema
central desta pesquisa, apresenta-se como condigdo essencial para assegurar o
direito a cidade, pois ambos assumem dimensdes de direito social fundamental,
premissa bem delineada no texto constitucional, o que os caracteriza como direitos
com estreita relagao de interdependéncia (DOMINGUES; CAVALLAZZI, 2021).

Vale novamente o destaque que ambos os direitos (a cidade e a saude) podem
ser entendidos a partir da abordagem interdisciplinar da saude publica, que considera
fatores sociais, econdmicos, culturais e ambientais como determinantes da saude,

sendo este o tema da proxima secgao.

2.2 O DIREITO A SAUDE NO BRASIL

No Brasil, o direito a saude encontra-se em posigdo de evidéncia no
ordenamento juridico, pois foi consagrado como um direito social, com previsédo
expressa no art. 6° da Constituicdo de 1988°, ao lado dos direitos a educacgéo, a
alimentagao, ao trabalho, a moradia, ao lazer, a seguranca, a previdéncia social, a
protecao a maternidade e a infancia e a assisténcia aos desamparados, mas o artigo
196" da Carta Constitucional € que apresenta a efetiva definicdo do direito a saude
(URBANO, 2010).

6 CF/88, art. 6°. Sao direitos sociais a educacgdo, a saude, a alimentagdo, o trabalho, a moradia, o
transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a
assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicao.

7 CF/88, art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a redugao do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e
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Nesse contexto, o direito a saude ocupa posi¢cao de direito publico, mas
também pode ser diretamente vinculado ao direito privado, uma vez que caminha em
consonancia com o direito a vida, e com isso assume a condicdo de um dos mais
importantes direitos da personalidade (MOREIRA, 2014).

O referencial tedrico acerca do conceito de saude surgiu no preambulo da
Constituicdo da Organizagao Mundial da Saude (OMS), 6rgao da ONU, em 26 de julho
de 1946, no qual restou estabelecido que: “A saude € o completo bem-estar fisico,
mental e social e ndo apenas a auséncia de doencas”. Nacionalmente, o direito a
saude é categorizado como um dos direitos fundamentais, e, também, um direito da
personalidade, mas que, por sua envergadura fundamental, encontra-se submetido
ao contingenciamento financeiro do Estado (URBANO, 2010).

A OMS ampliou o entendimento, até entdo preponderante, de enfocar a saude
apenas como uma consequéncia natural da auséncia de doencgas, seja no plano
preventivo, seja no plano curativo. Abarca o conceito, atualmente, o que se chama de
‘promocgao da saude”, referindo-se ao completo bem-estar fisico, mental e social do
individuo. Esse entendimento foi entao absorvido pela Constituicao Federal brasileira.

Inserido no artigo 196 da CF/88, o direito ao acesso universal e gratuito a saude
€ caracterizado como um direito de todos e um dever do Estado, destinado tanto para
a redugao dos riscos de doengas e outros agravos a saude, quanto para o acesso
universal e igualitario as agcdes e servicos de promogao, protegao e recuperagado da
satde, num Sistema Unico de Saude — SUS, de carater publico, federativo,
descentralizado, participativo e de atencao integral (TONETE et al., 2019).

A garantia constitucional de direito a saude é uma protecéo da saude contra
danos, pois diretamente vinculado a outros direitos como dignidade da pessoa
humana, um dos fundamentos do Estado Brasileiro, nos termos do art. 1°, Il da CF/88,
e com isso possibilita que o individuo desenvolva os demais direitos da sua
personalidade (URBANO, 2010).

A Constituicdo Federal remete ao SUS a universalidade de atendimento; o
tratamento igualitario; o respeito a dignidade da pessoa humana; enfim, a
responsabilidade do Estado pela saude. Todavia, apesar de haver uma garantia
explicita do direito a saude, independente de politicas publicas, ele nao é

autoaplicavel. Por isso a necessidade de uma norma que venha regular essa garantia

igualitario as agbes e servigos para sua promogao, protecao e recuperagao.
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Constitucional, mas, essa previsao deve ser de tal modo a possibilitar materializagao
dos recursos necessarios para a implementacao desse direito (PAIXAO et al., 2019).
Doutrinariamente, nas observagdes de Germano Schwartz (2001)

compreende-se a saude, em consonancia com o citado artigo 196, como sendo:

um processo sistémico que objetiva a prevengdo e cura de doengas, ao
mesmo tempo que visa a melhor qualidade de vida possivel, tendo como
instrumento de afericdo a realidade de cada individuo e pressuposto de
efetivagdo a possibilidade de esse mesmo individuo ter acesso aos meios
indispensaveis ao seu particular estado de bem-estar (SCHWARTZ, 2001).

O direito a saude no Brasil se efetiva, no ambito do SUS, baseado no principio
de equidade e universalidade, ocorrendo por meio da combinacdo de politicas
publicas, acdes e servigos de saude disponibilizados a populacgao.

A instituicdo do Sistema Unico de Saude — SUS, se deu por meio da Lei Federal
n° 8080/90 (BRASIL, 1990a) e foi requlamentada pelo Decreto Federal n° 7508/11
(BRASIL, 2011), o que representou um significativo avango na sua universalizagao,
especialmente no que refere ao processo de descentralizacdo de responsabilidades,
atribuicdes e recursos da esfera federal para estados e municipios, em oposi¢ao ao
modelo anterior do sistema de saude, caracterizado por marcante centralizagao
decisoria e financeira no nivel federal. A instituicdo do atendimento integral e a
participacdo da comunidade como diretrizes também caracterizaram esse marco.

Outro diploma legal de suma importancia para a materializacdo do SUS ¢ a Lei
Federal n° 8142/90 ((BRASIL, 1990b), que traz em uma das suas principais
disposigdes a participagdo da comunidade na gestdo do SUS como um direito e um
dever, e que deve ser garantido em todas as instancias de gestdo do SUS, desde a
elaboracao do plano de saude até a fiscalizagdo das acdes e dos servicos de saude.
Isso significa que os cidadaos tém o direito de participar da formulagdo e da
implementagdo das politicas de saude, por meio de conselhos e conferéncias de
saude, sendo essa integracdo entre estado e cidadédos para a gestdo do SUS
fundamental para a construgdo de um sistema de saude mais democratico,
transparente e efetivo.

Outra disposicdo de suma importancia nessa lei trata das transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude, estabelecendo que a

Unidao deve repassar recursos financeiros para os estados € municipios com base em
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critérios de equidade e de necessidade. Além disso, a lei define que a utilizagédo
desses recursos deve ser fiscalizada pelos conselhos de saude, garantindo mais
transparéncia e efetividade dos gastos em saude.

A execucéao de agdes de assisténcia terapéutica integral e de medicamentos é
um dos campos de atuacdo do SUS que possibilitam assegurar a oferta de
medicamentos pelo setor publico, com a finalidade de alcangar o acesso universal ao
direito a saude (VASCONCELOQOS et al., 2018).

Ha doutrinadores que defendem que em momento algum o constituinte quis se
referir ao direito a saude como aquele que englobaria toda e qualquer agao que
objetivasse a promogéo ou a recomposigao da saude. Significa dizer que esse direito
nao ¢é ilimitado, como muitos querem crer, mas, que esta condicionado ao
preenchimento de alguns requisitos, bem como a existéncia de recursos (SCHULZE;
GEBRAN NETO, 2015).

Entretanto, os Tribunais Patrios entendem que normas de direito fundamental
tém aplicabilidade imediata e incondicionada. Portanto, somado ao disposto no artigo
196 da CF/88, o direito a saude seria um direito subjetivo individual e independente
da existéncia de politicas publicas, fazendo com que a omissao do Estado se torne
presumida, dispensando a comprovagao da pretensao resistida (MOREIRA, 2014).

Ressalta-se que a interpretagdo acerca do direito a saude feita pelo judiciario,
€ de que este constitui direito liquido e certo, uma vez que garantido na Constituicao
Federal. Assim, o acesso aos recursos terapéuticos constitui parte desse direito
(TONETE et al., 2019), ou seja, o0 acesso a medicamentos no Brasil, como parte do
direito constitucional a saude, comporta tutela juridica. Dessa maneira, o juiz, quando
enfrenta a dificil tarefa de concretizar a norma que se refere ao direito a saude, deve
dar énfase a ideia de escassez de recursos e a analise dos limites e possibilidades de
sua atuacao.

Especificamente sobre o art. 198, que trata da integralidade do atendimento de
saude, Schulze e Gebran Neto (2015) aduzem que, da leitura do texto constitucional,
€ possivel verificar que o atendimento integral ndo tem por escopo a garantia de todo
e qualquer tipo de atendimento para os individuos, mas uma diretriz, um vetor, um
caminho que deve ordenar as politicas publicas. Para os autores, isso nado se
confunde com a nocdo de direito a todo tipo de tratamento ou dever estatal

prestacional amplo e irrestrito no tocante a saude. O que se deve garantir € a
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realizacdo de politicas publicas preventivas, protetivas e de recuperagdo, num
programa que seja 0 mais abrangente possivel.

Destarte, a determinacao feita pelo Poder Judiciario em face da Administracéo
Publica, compelindo-a a fornecer tratamento de uma variedade de condi¢des clinicas
gratuitamente, concretiza a promessa constitucional de prestagao universalizada do
servigo de saude. Mas, a nogao de direito ilimitado € contraria a analise econémica,
uma vez que toda a realizagao de um direito implica custos (inclusive os de liberdade),
€ 0s recursos, como se sabe, sao limitados.

O impacto financeiro da saude no Brasil € destacavel, pois, inicialmente, optou
pelo pagamento de medicamentos diretamente em farmacias privadas, e somente
apo6s 10 anos da criagdo do SUS é que foi regulamentada a Assisténcia Farmacéutica
- AF. Com a evolugdo do SUS, foi desenvolvido um modelo de provisdo de
medicamentos universal e gratuito, por meio dos postos de saude (PS) e das unidades
basicas de saude (UBS), sendo adotado posteriormente também um sistema de
copagamento, em que o usuario arca com uma parte do financiamento do
medicamento, denominado de Programa Farmacia Popular (HASENCLEVER et al.,
2020).

O Programa Farmacia Popular do Brasil (PFPB), criado em 2004, iniciou
atuando com uma rede publica propria de farmacias e, posteriormente, em 2006,
passou a credenciar a rede privada de farmacias, possibilitando um funcionamento
em paralelo com a distribuicdo de medicamentos organizada pelo SUS
(HASENCLEVER et al., 2020).

A atuacgao do Poder Judiciario, em favor da efetivagado da assisténcia a saude,
foi denominada judicializagdo da saude. Segundo Tonete et al. (2019), as agbes
judiciais em busca de antirretrovirais tiveram crescimento vertiginoso nos anos 1990
e, desde entdo, a judicializagdo em busca de medicamentos, que muitas vezes
contradizem os principios doutrinarios e organizativos do SUS, n&do desacelerou, fato

também evidenciado por Messender et al. (2005).

2.3 POLITICAS PUBLICAS: CONCEITO E CARACTERISTICAS

Os estudos sobre politicas publicas podem fornecer mecanismos para auxiliar

os tomadores de decisdes a optarem pelo melhor caminho na tentativa de resolver os
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problemas sociais. Kraft e Furlong (2018) consideram as politicas publicas como o
que os servidores publicos escolhem fazer ou nao fazer sobre determinado problema
publico. Ramo da ciéncia politica, os estudos das politicas publicas nascem em virtude
da necessidade de se entender como e por que 0os governos optam por determinadas
acoes.

O surgimento da area de conhecimento “Politicas Publicas” aconteceu por meio
de duas abordagens distintas: a europeia e a norte-americana. Nos Estados Unidos,
esses estudos surgem como area de conhecimento e disciplina académica, com uma
visao voltada para as agdes governamentais, numa oposigao ao que era abordado na
Europa, que enfatizava apenas os estudos do Estado e de suas instituicoes, resultado
dos trabalhos baseados em teorias explicativas sobre o papel do Estado e do governo,
produtor, a priori, das politicas publicas. Um dos propdsitos dos estudos das politicas
publicas € o de que a produgcdao do governo € suscetivel de ser formulada
cientificamente e analisada por pesquisadores independentes (SOUZA, 2006).

Segundo a autora, a primeira utilizagao das politicas publicas como instrumento
de decisdo governamental, pautado em pesquisas e analises cientificas, ocorreu por
ocasidao da Guerra Fria, para auxiliar no enfrentamento de suas consequéncias. A
partir desse momento, “a proposta de aplicacdo de métodos cientificos as formulagdes
e as decisdes do governo sobre problemas publicos se expande para outras areas de
producao governamental, inclusive para a politica social” (SOUZA, 2006).

Uma definicao para politicas publicas proposta por Dye (2017) diz respeito ao
que “os governos escolhem fazer ou nao fazer”. Para esse autor, toda a escolha
governamental pode ser entendida como politica publica. Assim, quando os
governantes langam mé&o de um decreto, de um novo imposto ou de um servico, ou,
ainda, decidem n&o praticar determinada acao, eles estdo promovendo politicas
publicas. “Em todas essas formas, as politicas publicas representam prioridades de
uma sociedade, e elas, por sua vez moldam a sociedade” (WEIBLE, 2020).

Conceitualmente, politica publica é a acido ou inacado do Estado, que em ultima
instancia traduz sua estratégia, e, portanto, sua intengao (DYE, 2017; HEIDEMANN,
2009). Tendo o Estado como protagonista, essas intengdes se desdobram (ou nao)
em programas ou projetos direcionadas para setores especificos da sociedade
(HOFLING, 2001).
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Nesse sentido, Dye (2017) argumenta que a politica publica ndo é determinada
apenas pela vontade da populagdo ou pelos valores democraticos, mas, também,
pelas acdes de grupos de interesse, que buscam influenciar o processo politico a seu
favor. Esses grupos de interesse sdo organizagdes que representam interesses
econdmicos, sociais ou politicos especificos, como empresas, sindicatos, grupos de
direitos humanos e grupos religiosos. Assim, as politicas publicas sao formuladas e
implementadas a partir de uma série de negociac¢des entre esses grupos de interesse
e 0s outros atores politicos. O resultado € uma politica publica que reflete o equilibrio
entre as demandas dos grupos de interesse e os objetivos do governo (DYE, 2017).

Dessa forma, a politica trata da presenga mais pratica e direta do Estado junto
a sociedade, baseada em um planejamento que permita as politicas obter um grande
alcance ou impacto, podendo se considerar a existéncia de acdo e a intengao
(HEIDEMANN, 2009).

Ademais, Dye (2017) considera que as politicas publicas tém um impacto
importante na sociedade, e que sua implementacdo pode ser influenciada por uma
série de fatores, incluindo o processo politico, o nivel de recursos disponiveis e a
habilidade do governo para implementar a politica.

As politicas publicas funcionam como um motor no qual precisa ser dada a
partida. Essa partida depende de varios fatores e de atores que instigam as agdes dos
governos, influenciando positiva ou negativamente nas decisdes dos governantes. E
neste contexto que surge o processo de definicdo e formulagao de politicas publicas.

Para se entender o contexto da formulagao das politicas publicas no Brasil, é
importante fazer uma breve exposicao de suas caracteristicas. Com populacao
estimada de 211 milhdes de habitantes, o Brasil tem disparidades econdmicas em
todo o seu territério, com aproximadamente 15 milhdes de pessoas vivendo em
extrema pobreza (BRASIL, 2017). E o maior pais da América do Sul e a quinta maior
nagao do mundo.

O regime de governo brasileiro € o democratico, com sistema de governo
presidencialista, em que o presidente exerce as fungdes de chefe de Estado e de
governo, com a separacdao dos poderes executivo, legislativo e judiciario. A
organizagao politico administrativa do Brasil compreende trés esferas de governo: a
Unido, os Estados e os Municipios, todos autbnomos e com poderes para se

organizarem administrativa e financeiramente. Possui um sistema de saude publico
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de atendimento universal, que tem como 6rgao maximo o Ministério da Saude.

Para que uma politica publica aconteca, deve-se inicialmente ter um problema
social a ser solucionado. Como existem muitos problemas, os governantes precisam
decidir qual solucionar primeiro. Segundo Dye (2017), “decidir quais sao esses
problemas é mais importante do que decidir quais serao as solugoes”.

Heywood (2013) afirma que a tomada de decis&o é funcao central do processo
politico e que, embora a formulagao de politicas publicas se relacione com os atos de
preparagao e implementagdo, a tomada de decisdes é vista como sua principal
caracteristica.

Por sua vez, Souza (2006) considera que a identificagdo do problema que a
politica publica se propde a corrigir, a sua entrada no sistema politico e as formas que
este sistema identifica para interpelar esse problema devem ser o principal foco
analitico da politica publica.

No entanto, pode ser dificil estabelecer como e por que as decisbes sdo
tomadas. As decisdes sdo, sem duvida, tomadas em diferentes caminhos por
individuos e por grupos, dentro de pequenos organismos, dentro de grandes
organizagdes, dentro de estruturas democraticas e autoritarias.

Segundo Kraft e Furlong (2018), qualquer nivel de governo, seja federal,
estadual ou local, pode estar envolvido em um determinado esforco politico particular,
porque os problemas sociais € a demanda publica de agao sobre eles podem se
manifestar do nivel local ao nacional.

Entender o que fazem os governos, por que o fazem e que diferenca isto faz,
além de aumentar o conhecimento a respeito da acédo do governo, possibilita um
aperfeicoamento da agao do Estado e promove melhorias no processo de formulagao
das politicas com vistas a redugédo de problemas sociais (DYE, 2017; HAM; HILL,
1993).

Adentrando na seara da saude, Capella (2006) entende que, em relagao a
formulacdo das politicas de saude, em areas nas quais as comunidades sdo mais
coesas e os integrantes compartilham perspectivas, orientagées e referenciais mais
gerais sobre os temas que os unem, ha a apresentacado da politica de forma mais
estruturada, o que facilita seu ingresso na agenda, ao contrario das questdes oriundas
de comunidades mais fragmentadas.

A gestao publica enfrenta muitos desafios para alocar os recursos escassos
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nas necessidades ilimitadas da sociedade. Nessa arena de embates para decidir
quem sera ou ndo contemplado com os beneficios ou encargos da coletividade, a area
de estudo das politicas publicas tem se ocupado ha longa data. Existem varias teorias
que embasam a pratica detalhada para justificar a acdo do governo, instituicao
responsavel por levar a efeito as politicas publicas.

A sociedade demanda cada vez mais por servicos governamentais, sendo a
saude, educagdo, seguranga publica, economia alguns dos exemplos das
necessidades da populagdo. Para conseguir satisfazer essas necessidades, os
governos precisam definir o que deve e o que nao deve ser feito, uma vez que os

recursos sao limitados, enquanto as necessidades nao sao.

2.4 AS POLITICAS PUBLICAS DE SAUDE NO BRASIL E O CONTEXTO
HISTORICO DE CRIACAO DO SUS

Feitas as consideragdes gerais sobre as politicas publicas, esta se¢ao tratara
de forma mais especifica como elas se aplicam na area da saude. Porém, antes de
adentrar ao assunto objeto de analise neste item, considera-se importante abordar o
contexto em que se deu a criagao do acesso a saude publica no Brasil, tal como
conhecemos hoje.

Assim, inicialmente apresenta-se uma breve linha do tempo com os principais
marcos da histéria recente do acesso a saude publica no Brasil, incluindo as
influéncias internacionais, até o periodo em que surgiram os primeiros casos de

judicializagao, principal foco deste trabalho.
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Figura 1 - Linha do tempo: principais marcos da histéria do acesso a saude publica no Brasil

Inicio dos anos
B -

Fonte: elaboragao propria (2022).

O SUS é produto da organizagéo social que aconteceu entre as décadas de
1970 e 1980, e de ideais sociais e democraticos que reuniram debates sobre a
reformulacéo do sistema de saude em vigor a época, fragmentado e excludente.

Em ambito internacional, é importante mencionar a resolugdo elaborada em
1978 durante a Conferéncia Internacional sobre Cuidados Primarios de Saude,
realizada na cidade de Alma-Ata, no Cazaquistdo, denominada Declaragao de Alma-
Ata, que propds a adocédo de um modelo de atencdo a saude centrado nos cuidados
primarios, com o objetivo de alcangar a saude para todos, através de agdes integradas
e participagdo comunitaria (GIOVANELLA, 2019).

No Brasil, a Declaracdo de Alma-Ata foi um importante marco para a criacéao
do que hoje se tem como SUS, notadamente porque contempla a ideia de cuidados
primarios proposta pela Declaracao, que enfatiza a importancia da atenc¢ao primaria a
saude como um elemento chave para a promocao da saude e a prevencgao de doencas
(PINTO, 2020).

Dessa forma, a Declaracao de Alma-Ata teve uma influéncia significativa na
construgao do SUS no Brasil, como um sistema de saude que busca garantir o acesso
universal a saude, a partir de uma abordagem centrada nos cuidados primarios, na
integralidade da atencgéo e na participagdo da comunidade. A partir desses principios,
0 SUS se tornou um importante modelo para o desenvolvimento de sistemas de saude
em outros paises, com base em uma visdo mais ampla e democratica de acesso a
saude.

No Brasil, ha determinados marcos histéricos, especialmente nas décadas de
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1950, 1970 e 1980, que antecederam a criagdo do SUS, periodo esse que representou

importantes mudancas politicas, sociais e econbmicas no Brasil, que acabaram

influenciando diretamente na criacdo do Sistema Unico de Saude (SUS), em 1988.

Sao eles:

1953: Criagdo do Ministério da Saude a partir da separagcédo do entao
Ministério da Educagao e Saude, que respondia pelas duas areas.
1971: Langamento do Programa Nacional de Imunizagao (PNI), que teve
como objetivo garantir a vacinagao gratuita e em massa de toda a
populagao brasileira.

1973: Criagdo do Instituto Nacional de Assisténcia Médica da
Previdéncia Social (INAMPS), que tinha como objetivo coordenar e
executar a politica de saude no pais, atraves da integragao dos servigos
médicos da Previdéncia Social.

1975: Realizagdo da Conferéncia Internacional sobre Cuidados
Primarios de Saude, em Alma-Ata, na Unido Soviética. O Brasil
participou do evento e assumiu o compromisso de implementar o
atendimento primario em saude em todo o pais.

1979: Criacao do Ministério da Saude, que passou a ser responsavel por
coordenar e executar a politica de saude no pais.

1981: Langamento do Programa de Agentes Comunitarios de Saude,
que teve como objetivo capacitar agentes para atuarem na prevencao e
promog¢ao da saude nas comunidades.

1983: Criacédo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), que
tem como objetivo controlar e fiscalizar os produtos e servigos que
possam representar risco a saude publica.

1985: Realizagado da VIl Conferéncia Nacional de Saude, que contou
com a participacao de representantes de diversos setores da sociedade
e resultou na elaboracao da Carta de Direitos dos Usuarios da Saude.
1986: Publicagédo da Lei Organica da Saude (LOS), que definiu as
responsabilidades e atribuicbes de cada nivel de governo na gestao do
sistema de saude, além de estabelecer a criacdo do SUS.

1988: Promulgacao da Constituicdo Federal, que incorporou as diretrizes

da LOS e estabeleceu o SUS como o sistema unico e universal de saude
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no pais.

) 1990: Criacdo do Sistema Unico de Saude (SUS), por meio da Lei n.
8.080 e da Lei n. 8.142, ambas naquele ano, que sdo a materializagao
desse direito fundamental, idealizado na constituicio.

Esses fatos histéricos contribuiram significativamente para a consolidagao de
um sistema de saude mais justo e equénime no Brasil, tal como configurado
atualmente. Julga-se importante trazer ao presente trabalho algumas considerag¢des
guanto a esses acontecimentos que refletiram na formatagao atual do SUS.

Como ja exposto, o Ministério da Saude foi criado em 1953, a partir do seu
desmembramento do Ministério da Educagéo, quando o Governo Vargas enfrentava
uma crise em razao da conjuntura politica da época. A instabilidade politica daquele
momento resultou na auséncia de uma discussdo aprofundada a respeito das
questdes de saude propriamente dita, e ha estudos que sugerem que a criagdo do MS
se deu a partir da necessidade de utiliza-lo como “moeda” de negociacéo politica
(PAIVA et al., 2014; HAMILTON et al., 2003). Possivelmente, a despreocupagédo com
0s aspectos sociais que se relacionam com a saude tenha resultado no fato de o
acesso a rede publica de saude ter sido dado naquele momento somente aos
trabalhadores com carteira assinada, com flagrante exclusdo das camadas
socialmente mais vulneraveis.

A partir desse resgate historico, destaca-se também a relagéo entre os até
entdo Institutos de Aposentadorias e Pensdes (IAPs), criados a partir do primeiro
governo Vargas, em 1930 e a sua sucessao pelo Instituto Nacional de Previdéncia
Social (INPS), pelo governo militar na década de 1970. Os IAPs eram responsaveis
por conceder beneficios previdenciarios aos trabalhadores que contribuissem para o
sistema, como aposentadorias, pensoes e auxilios. Cada instituto era vinculado a uma
categoria profissional especifica, como os ferroviarios, os bancarios, os comerciarios,
entre outros. Ao longo das décadas seguintes, os |IAPs foram enfrentando uma série
de problemas, como a falta de recursos para pagar os beneficios, a falta de
transparéncia na gestao dos recursos e a ma qualidade dos servigos oferecidos aos
beneficiarios. Isso acabou gerando uma crise no sistema previdenciario do pais, que
se agravou na década de 1970 (PAIVA et al., 2014).

Foi nesse contexto que o governo militar, por meio do Ministério do Trabalho,

criou o Instituto Nacional de Previdéncia Social (INPS). O objetivo do INPS era unificar
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a gestao dos beneficios previdenciarios em todo o pais, substituindo os diversos IAPs
existentes. O INPS era uma autarquia federal, responsavel por gerir o sistema
previdenciario, desde a concessido dos beneficios até a arrecadacdo das
contribuicées.

A criagao do INPS foi uma tentativa do governo de solucionar a crise do sistema
previdenciario, unificando a gestdo dos beneficios em um unico 6rgdo. No entanto, a
situagao financeira do INPS também se deteriorou ao longo do tempo, com a falta de
recursos € a sua ma gestdo. Em 1990, o INPS foi extinto e deu lugar ao Instituto
Nacional do Seguro Social (INSS), que € o 6rgao responsavel pela gestao do sistema
previdenciario até hoje. A criagcdo do INSS representou mais uma tentativa de
aprimorar o sistema previdenciario, buscando garantir a sustentabilidade financeira e
a qualidade dos servigos prestados aos beneficiarios (PAIVA et al., 2014).

Igualmente importante foi o Movimento de Reforma Sanitaria, um processo
politico e social que ocorreu no Brasil entre as décadas de 1970 e 1980, impulsionado
pela critica ao modelo de saude a época vigente no pais, cujo foco ndo era nem de
longe a promogao e prevengao da saude, pois centrava-se na assisténcia médica
curativa, com prevaléncia do setor privatizado, além de ser insuficiente para atender
as necessidades da populacdo, em especial, as camadas mais vulneraveis social e
economicamente (ROSARIO et al., 2020; PAIVA et al., 2014).

A 82 Conferéncia Nacional de Saude, realizada em 1986, foi um dos grandes
resultados da Reforma Sanitaria no Brasil, tendo sido reconhecida como um marco
para a redemocratizacdo do Brasil, porque foi a primeira conferéncia nacional de
saude realizada apés o fim da ditadura militar que assolou o pais por mais de duas
décadas, tendo sido destaque a participacdo popular na definicdo das politicas
publicas de saude, uma vez que foi realizada de forma democratica, com ampla
participacado da sociedade civil.

Durante a conferéncia, foram discutidas questbes relacionadas a saude
publica, como a melhoria do sistema de saude, a criacdo do SUS, a participagao social
na gestao da saude, a valorizagao do trabalho em saude, entre outras. A partir dessas
discussoes, foi produzido o relatério final da conferéncia, que apresentou uma série
de propostas para melhorar o sistema de saude no pais, as quais foram incorporadas
a CF/88, que garantiu o direito a saude como um direito fundamental, social e uma
responsabilidade do Estado (ROSARIO et al., 2020; PAIVA et al., 2014).
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Todo esse contexto histérico contribuiu para que o SUS fosse construido
consubstanciado em principios doutrinarios e organizativos que objetivam assegurar
a toda populacdo o atendimento universal, igualitario, integral e de qualidade (PAIM
et al., 2011). A perspectiva seria a partir da ideia de medicina ou cuidado integral, ou
seja, sem fragmentacgao e reducao do individuo a sistemas ou partes. Esta visdo da
integralidade confronta a formagéo flexneriana® adotada até ent&o pelos curriculos da
area da saude, posto que considera as necessidades integrais de cada individuo. Este
sentido esta bastante relacionado as medidas preventivas em saude (MATTOS, 2009;
HINO et al., 2019).

A integralidade no a@mbito do SUS também é tema de discusséo, visto que ela
nao pode ser entendida unicamente do ponto de vista assistencial. Ha de se pensar
na integralidade do sistema em si, que conjuga ac¢des, atividades e politicas de
promogao a saude, de prevencgao a doenca, de terapéutica de doencas e de cuidados
paliativos.

A forma de organizagao dos servigos e das praticas de saude deve atender ndo
sO as doengas de determinada populagdo, mas, deve também compreender suas
necessidades de forma ampla, aproveitando todas as oportunidades de atendimento
para acgdes de promogdo e prevengao. Exige a horizontalizacdo de acbdes
programaticas para atender a populagdo de forma dindamica (MATTOS, 2009;
CARNUT, 2017).

Outro sentido a ser discutido € a forma de organizagao e distribuicdo das
politicas publicas de saude. As politicas de saude construidas com base na
integralidade devem garantir ao cidad&do o acesso a promogao, prevengao, assisténcia
e reabilitagao.

O conceito de integralidade, ou de cuidado integral, esta relacionado a
assisténcia que procura melhorar as necessidades de saude das pessoas, que nao
devem ser reduzidas a uma doenca. Deve-se, portanto, conhecer e considerar as
necessidades, para adequar a assisténcia a elas (MATTOS, 2009; HINO et al., 2018).
Um exemplo sado as politicas publicas de HIV/AIDS que contemplam aspectos
preventivos, assistenciais e de reabilitacdo (MATTOS, 2009).

Fundamental para a assisténcia em saude no SUS, a integralidade se baseia

8 Modelo Flexneriano: reorganizagdo e reconstrucdo do modelo médico, com formagdo positivista,
baseada na ciéncia, com estudo da medicina centrado na doenga e hospitais (PAGLIOSA, 2008).
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em uma abordagem que considera a pessoa em sua totalidade, ou seja, nao apenas
em suas doencas ou sintomas, mas também em seus aspectos biopsicossociais,
culturais e ambientais. Para alcangar o cuidado integral, o SUS conta com uma rede
de atengado a saude, que inclui desde as unidades basicas de saude, responsaveis
pela atengao primaria, até os hospitais e servigos de meédia e alta complexidade. Essa
rede é organizada de forma regionalizada e hierarquizada, de modo a garantir a
integralidade da atencdo em todos os niveis (MATTOS, 2009).

Assim, o cuidado integral no SUS tem como objetivo promover a saude e
prevenir doengas, por meio de uma atengao continua, acessivel e humanizada,
buscando atender as necessidades de saude da populagao de forma equitativa, com
respeito as diversidades culturais e individuais, além de envolver os usuarios na

gestao de sua propria saude.

2.5 ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO AMBITO DO SUS

A assisténcia farmacéutica (AF) refere-se a um conjunto de ag¢des voltadas a
promogao, protecado e recuperacado da saude, tanto individual como coletiva, tendo o
medicamento como insumo essencial e visando o0 seu acesso e uso racional. Entre as
politicas publicas setoriais e transversais aos sistemas de saude, as politicas de AF
sao consideradas relevantes na contribuicdo do processo de coordenacdo de
cuidados e integracao clinica, especialmente em sistemas integrados na perspectiva
das redes de atengao a saude.

A AF esta presente em todas as etapas do ciclo de vida do medicamento, desde
a pesquisa, o desenvolvimento e a producao de medicamentos e insumos, bem como
a selegao, programacgao, aquisicao, distribuicdo, dispensacéo, garantia da qualidade
dos produtos e servigos, acompanhamento e avaliagao, na perspectiva da obtengao
de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populagao (BRASIL,
2004).

Assumindo um carater sistémico e multidisciplinar, representa atividade de
grande impacto financeiro no ambito do SUS, em razao da crescente demanda por
medicamentos. As agdes da AF devem estar fundamentadas nos preceitos da
Constituicao Federal, na Lei Organica da Saude e na legislacéo especifica da area
(OLIVEIRA, 2010).



46

A AF no Brasil como politica publica teve inicio em 1971, com a instituicdo da
Central de Medicamentos (CEME), que tinha como missdo o fornecimento de
medicamentos a populagdo sem condicbes econbmicas para adquiri-los.
Caracterizava-se por manter uma politica centralizada de aquisi¢cdo de medicamentos
(NEGRI, 2002).

Com a CF/88, a saude passou a ser entendida como direito social extensivel a
todos os brasileiros, que também estabeleceu a competéncia de gestdo comum a
Uniao, Estados, Distrito Federal e Municipios.

Em seguida a Promulgacao da CF/88, o SUS foi instituido por meio da Lei n°
8080/1990, a chamada Lei Orgéanica do SUS. Dentre outras normativas, aponta para
a necessidade de formulacdo de uma Politica Nacional de Medicamentos (PNM),
publicada somente oito anos depois pela Portaria GM/MS n° 3.916/1998.

A PNM trouxe como principais finalidades: garantia da necessaria seguranca,
eficacia e qualidade dos medicamentos; a promog¢dao do uso racional dos
medicamentos e o acesso da populagdo aqueles medicamentos considerados
essenciais; descricdo de diretrizes e prioridades, que resultaram em importantes
avancos na regulamentacao sanitaria, no gerenciamento de medicamentos e na
organizacgao e gestado da Assisténcia Farmacéutica no SUS (OLIVEIRA et al., 2010).

A PNM estabeleceu, ainda, as seguintes diretrizes: adogdo da Relagao
Nacional de Medicamentos (Rename); regulagdo sanitaria de medicamentos;
reorientacdo da AF; promogao do uso racional de medicamentos; desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico; promocao da producdo de medicamentos; garantia da
seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos e desenvolvimento; capacitagéo
de recursos humanos.

Ja a Resolugcdo CNS n° 338/2004, por sua vez, aprovou a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica, com base nas deliberacées da 122 Conferéncia Nacional
de Saude e da 12 Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica.
Entende-se a AF como sendo uma politica publica norteadora para a formulagao de
politicas setoriais, tendo como alguns dos seus eixos estratégicos a manutencgao, a
qualificagao dos servigos de assisténcia farmacéutica na rede publica de saude e a
qualificagao de recursos humanos, bem como a descentralizagdo das agdes.

O Pacto pela Saude, instituido pela Portaria GM/MS n° 339/2006, trouxe a
questdo do financiamento. O financiamento da AF sendo entendido como de
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responsabilidade comum as trés esferas de gestdo do SUS, devendo contemplar a
aquisi¢ao tanto de medicamentos quanto de insumos, bem como a execug¢ao das
acoes necessarias a operacionalizagao da AF.

Inserida no SUS, a AF esta presente em todas as etapas do ciclo de vida do
medicamento, desde a sua producédo, distribuicdo, dispensacéo, uso e descarte
adequado. De acordo com a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), as fungdes
da AF séao:

° Selecdo e programacao: Consiste na definicdo dos medicamentos
essenciais a serem disponibilizados na rede publica de saude,
considerando critérios de eficacia, seguranga, qualidade e custo-
efetividade.

° Aquisicdo: Compreende a compra dos medicamentos pelo governo,
através de processos licitatérios que garantam a qualidade e o menor
preco possivel.

) Armazenamento e distribuigcdo: Consiste na guarda e distribuicdo dos
medicamentos em condi¢gdes adequadas, visando garantir a segurancga,
a eficacia e a qualidade dos produtos.

° Prescricdo: Visa garantir que os medicamentos sejam prescritos de
forma adequada, respeitando as necessidades individuais de cada
paciente e promovendo o uso racional desses produtos.

° Dispensagao: Consiste na entrega dos medicamentos aos pacientes,
juntamente com informacdes sobre o uso adequado, os possiveis efeitos
colaterais e as interagdes medicamentosas.

° Monitoramento: E a avaliacdo do uso dos medicamentos, a identificagéo
de possiveis problemas relacionados aos mesmos e a adogao de
medidas para minimizar riscos e melhorar a qualidade da assisténcia.

A AF é uma politica estratégica para o SUS, uma vez que os medicamentos
sao responsaveis por uma parte significativa dos gastos com saude no pais. A AF tem
como finalidade garantir o acesso da populagdo a medicamentos seguros, eficazes e
de qualidade, promovendo o uso racional desses produtos, evitando a automedicagao
e a descontinuidade do tratamento. A AF é um direito constitucional da populacao e
um dever do Estado, que deve assegurar o acesso universal e igualitario aos

medicamentos por meio de politicas publicas adequadas e efetivas.
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No que se refere ao financiamento, a Portaria GM/MS n° 204/2007,
regulamentou a forma de transferéncia dos recursos financeiros federais,
estabelecendo o bloco de financiamento da AF e organizando-o em trés componentes:
basico, estratégico, “excepcional” — alterado para “especializado” a partir da Portaria
GM/MS n° 2.981, de 26/11/2009.

Atualmente, a Lei n°® 12.401/2011, que alterou a Lei n°® 8.080/1990 e trata da
assisténcia terapéutica e a incorporagéo de tecnologia em saude no ambito do SUS,
fez algumas modificagdes: a) Inseriu o Capitulo VIII, art. 19-M a 19-U, que conceitua
a assisténcia terapéutica integral; b) definiu as atribuicdes do MS referentes a
incorporacao, exclusdo ou alteragao pelo SUS de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como a constituicdo ou alteracdo de PCDT. Cria a Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC - que devera
assessorar o MS nesta area, tema que sera abordado ao longo deste trabalho.

O Decreto n° 7.508/2011, que regulamenta a Lei Organica do SUS, dispde
sobre a organizagdo do SUS, o planejamento da saude, a assisténcia a saude e a
articulagao interfederativa. Os artigos 25 a 29 dizem respeito a AF, com foco na nova
definicdo da Rename, na competéncia sobre sua atualizagdo, bem como do
Formulario Terapéutico Nacional e dos PCDT, e no acesso universal e igualitario a
AF.

Quanto as competéncias de cada ente acerca do financiamento dos

componentes da AF, as responsabilidades estdo descritas no Quadro 1 a seguir.

Quadro 1 - Responsabilidades pelo financiamento dos Componentes da Assisténcia
Farmacéutica no SUS.

(continua)
Componente Componente Componente
Basico da AF (CBAF) Estratégico da AF Especializado da AF (CEAF)
(CESAF)

Portaria de Consolidagéo n° 6, de 28/09/2017 - Consolidagédo das normas sobre o financiamento e a transferéncia
dos recursos federais para as acées e 0s servigos de satde do Sistema Unico de Saude; Portaria de Consolidagdo
n°2, de 28/09/2017 - Consolidagdo das normas sobre as politicas nacionais de satde do Sistema Unico de Sautde.

Medicamentos para tratamento

. . Medicamentos para de doencas e agravos menos
Medicamentos e insumos no
ambito da Atencio Primaria tratamento dehdoencas prevalentes e com alto
Finalidade . de perfil endémico impacto financeiro (80 PCDT)
em Saude ; - - .
Ex.: Hipertens&o, Diabetes Ex.: Tuberculose, Ex.: Artrlte Reumatoide, .
- ’ Hanseniase, AIDS Alzheimer, Esclerose Muiltipla,

Hepatites Be C
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Responsabilidades pelo financiamento dos Componentes da Assisténcia
Farmacéutica no SUS.

(concluséo)

Componente Componente Componente
Basico da AF (CBAF) Estratégico da AF Especializado da AF (CEAF)
(CESAF)
Federal: de R$ 5,85 a R$
6,05/hab./ano* .
L Estadual: de R$ 2,85 a R$ Federal: Grupos 1A e 18
Financiamento Federal Estadual: Grupo 2
3,25/hab./ano Municipal: Grupo 3
Municipal: R$ pat frup
2,36/hab./ano**
Federal: aquisicao dos
Federal: aquisicao de medicamentos do Grupo 1A
contraceptivos e insumos do Estadual: aquisicao dos
Programa Saude da Mulher e medicamentos dos Grupos 1B e
de Insulinas Humanas NPH e . L 2 e dispensagao aos usuarios
Federal: aquisicdo e .
Regular co dos medicamentos dos grupos
L e distribuicao aos Estados
Estadual: distribuicdo aos ~ o 1A, 1Be 2
. o Estadual: distribuicao o o
Gerenciamento | municipios dos produtos Municipal: aquisicao e

adquiridos pelo MS
Municipal: dispensagéo aos
usuarios dos produtos
adquiridos pelo MS;
aquisi¢ao e dispensacgao dos
medicamentos do CBAF

aos municipios
Municipal: dispensacéao
aos usuarios

dispensacao aos usuarios dos
medicamentos do Grupo 3
(previstos no CBAF). Os
medicamentos dos demais
grupos (1 e 2) podem ser
dispensados pelos municipios,
conforme pactuacgédo regional.

Locais de

acesso

Municipal: Unidades
Basicas de Saude

Municipal: Unidades
Basicas de Saude e
UDM (AIDS)

Estadual: Farmacias  das
Regionais de Saude para
medicamentos dos grupos 1A,
1Be?2
Municipal: Unidades Basicas
de Saude para medicamentos
do Grupo 3 (CBAF)

Fonte: Secretaria de Estado da Saude/PR (2020)
* Os valores variam de acordo com o Indice de Desenvolvimento Humano Municipal (IDHM).
** Valor minimo.

A estruturacao da Assisténcia Farmacéutica € um dos grandes desafios que se

apresenta aos gestores e profissionais do SUS, quer pelos recursos financeiros

envolvidos, quer pela necessidade de aperfeicoamento continuo com busca de novas

estratégias no seu gerenciamento. As agdes desenvolvidas nessa area nao devem se

limitar apenas a aquisigao e distribuicdo de medicamentos, exigindo, para a sua

implementacado, a elaboracdo de planos, programas e atividades especificas, de

acordo com as competéncias estabelecidas para cada esfera de governo

(MAGARINOS-TORRES et al., 2013).

E necessario que os gestores aperfeicoem e busquem novas estratégias, com

propostas estruturantes, que garantam a eficiéncia de suas a¢des, consolidando os
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vinculos entre os servigos e a populagdo, promovendo, além do acesso, o uso racional
dos medicamentos e a insercio efetiva da assisténcia farmacéutica como uma agao
de saude (OLIVEIRA et al., 2010).

Reduzir os efeitos ou eliminar os sofrimentos causados pelas enfermidades
sempre provocou na humanidade o despertar para a compreensdao do tema,
notadamente porque a saude de uma populacdo ndo depende apenas dos servigos
de saude e do uso dos medicamentos. Entretanto, é inegavel sua contribuicdo e a
importancia do medicamento no cuidado a saude. Como uma agao de saude publica
e parte integrante do sistema de saude, a Assisténcia Farmacéutica € determinante
para a resolubilidade da atencéo e dos servicos em saude e envolve a alocacio de
grandes volumes de recursos publicos.

A Assisténcia Farmacéutica representa hoje um dos setores de maior impacto
financeiro no ambito das Secretarias Estaduais de Saude (SES), e a tendéncia de
demanda por medicamentos é crescente. A auséncia de um gerenciamento efetivo
pode acarretar grandes desperdicios, sendo considerado recurso crucial (VIEIRA,
2010).

As atividades do ciclo da Assisténcia Farmacéutica ocorrem numa sequéncia
ordenada. A execucgao de uma atividade de forma impropria prejudica todas as outras,
comprometendo seus objetivos e resultados. Como consequéncia, 0s servigos nao
serao prestados adequadamente, acarretando insatisfagdo dos usuarios €, mesmo
com o dispéndio de esforgos, evidenciara uma ma gestao (DA SILVA, 2022).

A selecdo de medicamentos € o eixo do ciclo da Assisténcia Farmacéutica, pois
todas as outras atividades |lhe sdo decorrentes (LUVISON, 2015). E a atividade
responsavel pelo estabelecimento da relagdo de medicamentos, sendo uma medida
decisiva para assegurar 0 acesso aos mesmos.

Cada estado possui a prerrogativa de determinar quais medicamentos serao
selecionados para compor o seu elenco, com base no perfil de morbimortalidade e
nas prioridades estabelecidas, de modo a contribuir na resolubilidade terapéutica, no
custo-beneficio dos tratamentos, na racionalidade da prescri¢cao, na correta utilizacao
dos medicamentos, além de propiciar maior efici€ncia administrativa e financeira. Para
tanto, devera fundamentar a selegcdo em critérios técnico-cientificos, entre eles, a
adocgao de protocolos de tratamento e critérios administrativos e legais. A selegéo

deve ser realizada por uma Comissao/Comité Estadual de Farmacologia e
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Terapéutica, com o objetivo de estabelecer a Rename, definindo os medicamentos a
serem disponibilizados pelas SESA para a atencdo basica, média ou para a alta
complexidade (LUVISON, 2015). Sempre que possivel, a publicagdo da Rename deve
vir acompanhada de um formulario terapéutico que oriente os prescritores e

dispensadores acerca da indicagao e utilizagdo dos medicamentos.

2.5.1 Sistematica de financiamento e ressarcimentos de tratamentos oncologicos

Os medicamentos oncoldgicos representam significativo impacto financeiro em
relagédo as agdes judiciais, assim, julga-se importante trazer uma breve distingdo entre
a assisténcia farmacéutica da assisténcia oncoldgica. Gadelha (2017) define a
assisténcia farmacéutica como um conjunto de agdes voltadas para a promogao,
protegao e recuperacgao da saude, com o objetivo de garantir o acesso e o uso racional
de medicamentos. Isso envolve atividades como sele¢do, programagao, aquisi¢ao,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo de medicamentos, além de orientagao
aos pacientes sobre o uso correto e seguro desses medicamentos.

Ja a assisténcia oncologica € um conjunto de agdes voltadas para a prevencao,
diagndstico, tratamento e cuidado de pacientes com cancer. Isso envolve atividades
como triagem, diagnodstico, estadiamento, tratamento, monitoramento e cuidados
paliativos, que sao realizadas por uma equipe multidisciplinar composta por médicos,
enfermeiros, psicologos, assistentes sociais, entre outros profissionais (GADELHA,
2017).

Dessa forma, a assisténcia farmacéutica € uma das etapas da assisténcia
oncolégica, sendo responsavel por fornecer os medicamentos necessarios para o
tratamento do cancer, garantindo que eles sejam utilizados de forma adequada e
segura pelos pacientes. No entanto, a assisténcia oncoldgica vai além disso,
abrangendo todas as etapas do tratamento e cuidado ao paciente com cancer.

A Atencédo Oncologica no SUS, notadamente no final da década de 1990 e
comeco dos anos 2000, ganhou especial atengdo do Ministério da Saude, com a
criacdo de importantes normativas que tratam da sua regulamentacao, dentre as quais
destacam-se as portarias GM/MS n° 3.535/1998, n° GM/MS 1.478/1999 e n° GM/MS
1.289/2002.

A entédo vigente Politica Nacional para Prevencédo e Controle do Céancer
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(PNPCC) foi atualizada para a Politica Nacional de Atengao Oncolégica (PNAO), por
meio da Portaria GM/MS n° 2.439, 08 de dezembro de 2005, sendo esta
posteriormente revogada pela Portaria GM/MS n° 874, de 16 de maio de 2013, que
reinstituiu a Politica Nacional para a Prevencédo e Controle do Cancer na Rede de
Atencao a Saude das Pessoas com Doencgas Crénicas no ambito do SUS. A Portaria
GM/MS n° 874/2013 foi consolidada como Anexo IX da Portaria de Consolidagao n°
2, de 28 de setembro de 2017.

E nessa ultima normativa que consta determinado o determina o cuidado
integral ao usuario de forma regionalizada e descentralizada e estabelece que o
tratamento do céncer deve ser realizado na rede de atencdo oncolégica em
estabelecimentos de saude habilitados, como Unidade de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) ou Centro de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (CACON). Portanto, cada UNACON ou CACON ¢é que
define os seus protocolos assistenciais e isso inclui a definicdo dos medicamentos que
seréao utilizados.

O Anexo IX da Portaria de Consolidagao n°® 2, de 28 de setembro de 2017
determina que

os estabelecimentos de saude habilitados como Unidades de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) ou Centros de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON), devem oferecer assisténcia geral e especializada, e
integral ao paciente com cancer, atuando no diagndstico e tratamento do
paciente, independentemente de ser a natureza do estabelecimento de saude
publica ou privada. A assisténcia especializada abrange sete modalidades
integradas: diagnéstico, cirurgia oncoldgica, radioterapia, quimioterapia

(oncologia clinica, hematologia e oncologia pediatrica), medidas de suporte,
reabilitacdo e cuidados paliativos.

Desta forma, cabe ressaltar que os medicamentos antineoplasicos sao de
fornecimento direto daquele hospital ou clinica habilitados para a atencdo em
oncologia. O financiamento de medicamentos oncoldgicos ndo ocorre por meio dos
Componentes da Assisténcia Farmacéutica, tal como outros medicamentos. Assim
como também n&o sao disponibilizados diretamente medicamentos contra o cancer,
seja pelo MS ou Secretarias Estaduais e Municipais de Saude. O fornecimento destes
medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos
registrados na Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade (APAC). Sendo

assim, os medicamentos oncologicos sao oferecidos pelos hospitais credenciados no
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SUS com habilitagdo para Oncologia e sao ressarcidos pelo Ministério da Saude
conforme o cddigo do procedimento registrado na APAC. O gestor, seja ele Municipal
ou Estadual, é quem repassa o recurso recebido do Ministério da Saude para o
hospital, conforme o cédigo do procedimento informado na APAC.

Ou seja, em relacdo ao financiamento dos medicamentos oncoldgicos, a
sistematica ndo se da de acordo com os componentes da assisténcia farmacéutica,
mas sim pela inclusdo do seu valor nos procedimentos quimioterapicos indicados para
uma determinada situagao tumoral, por meio das APACs especificas para a oncologia,
sendo que os valores de cada APAC sao fixados levando em conta o tumor em
tratamento e as condigdes clinicas do paciente. Assim, os estabelecimentos
credenciados no SUS e habilitados em Oncologia (UNACON ou CACON) podem
adotar o esquema terapéutico que considerarem mais eficiente, sempre levando em
conta que todos os custos desse esquema devem caber na respectiva APAC. Os
estabelecimentos de saude, devidamente habilitados, adquirem o tratamento que
estiver convencionado na instituicio hospitalar e, posteriormente, sdo ressarcidos por
meio da APAC, também chamada nesse caso de APAC-Onco, considerados os
critérios de para cada tipo de cancer, situagao clinica e linha de tratamento.

Além do reembolso dos custos por meio de APAC, cujos valores sao pré-
definidos pelo MS, ha também a possibilidade de suplementacédo desses valores
pelos estados, que instituem politicas publicas préprias utilizando-se de recursos
estaduais.

Ha excecbes em relagdo a esse tipo de financiamento dos medicamentos
oncolégicos, especificamente nos casos em que o MS realiza a compra centralizada
dos medicamentos e distribui aos estados que, por sua vez, entregam aos
prestadores, sendo eles:

o Talidomida: quimioterapia do mieloma multiplo, medicamento do
Componente Estratégico da AF;

o Mesilato de imatinibe: quimioterapia do tumor do estroma
gastrointestinal (GIST), da leucemia mieloide crénica e da leucemia linfoblastica
aguda cromossoma Philadelphia positivo;

o Dasatinibe e nilotinibe: quimioterapia da leucemia mieloide crénica;

o Rituximabe: quimioterapia dos linfomas difuso de células B e folicular;

° Trastuzumabe e pertuzumabe: quimioterapia do carcinoma de mama.
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Por fim, sobre a estratégia adotada pelo MS para a assisténcia oncoldgica
recaem muitas criticas, especialmente porque se entende que a padronizagao, a
aquisi¢cao e o fornecimento dos medicamentos antineoplasicos pelos prestadores,
acrescido a possiblidade de politicas estaduais de financiamento complementar,
possibilita que em alguns estados e mesmo em um mesmo municipio sejam

oferecidos tratamentos mais avancados.

2.5.2 Outras politicas e programas relacionados a Assisténcia Farmacéutica na

Atencgao Basica.

A utilizacdo de praticas medicinais alternativas, como acupuntura, homeopatia,
fitoterapia, entre outras, esta disposta na Portaria GM/MS n. 971, de 03 de maio de
2006. A referida portaria considera a recomendacédo da Organizagao Mundial de
Saude (OMS) que preconiza, desde a Declaragdo de Alma-Ata, de 1978, e em seu
documento Estratégias da OMS sobre Medicina Tradicional 2002/2005, a inclus&do das
medicinas naturais e praticas complementares na atengao primaria a saude, com o
desenvolvimento de politicas que observem os requisitos de segurancga, eficacia,
qualidade, uso racional e acesso.

Ainda de acordo com essa portaria, a possibilidade de inser¢ao dessas terapias
no SUS atende a reivindicagdo dos usuarios, manifestada nas recomendacgdes de
conferéncias de saude nacionais, estaduais e municipais e enfatizada no relatério das
Conferéncias Nacionais de Assisténcia Farmacéutica, realizada em 2003, e de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacédo em Saude, de 2004 (BERMUDEZ, 2018).

Além disso, afirma que algumas praticas que abordam o paciente de uma forma
holistica, além de se inserirem na proposta de humanizacao do atendimento no SUS,
atuam na prevencgao, promogao e recuperacao da saude. A politica uniformiza critérios
para prestacao desse tipo de servico no SUS e define agdes e responsabilidades que
devem ser adotadas pelos gestores estaduais e municipais. Esta politica, de carater
nacional, recomenda a adocido e implementacao, pelas Secretarias Estaduais de
Saude, do Distrito Federal e dos municipios, das acgdes e servigcos relativos as Praticas
Integrativas e Complementares (BERMUDEZ, 2018).

A abrangéncia das terapias, suas diretrizes e estratégias para implementagao

de cada uma das praticas propostas, encontram-se descritas na Portaria GM/MS n.
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971, ja referenciada, sendo que o Decreto n. 5813, de 22 de junho de 2006, aprova a
Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (BRASIL,2006f).

E importante ressaltar que a homeopatia foi reconhecida como especialidade
médica em 1980, implantada oficialmente no servigo publico em 1988 e reconhecida
como especialidade farmacéutica em 1992 (MARQUES, 2007). As consultas na area
da homeopatia e acupuntura também ja estéo incluidas na tabela de procedimentos
do SIA/SUS, conforme Portaria GM n. 1230, de outubro de 1999, enquanto a Portaria
SAS n. 853, de 17 de novembro de 2006, inclui na tabela de servicos/classificacdes
do Sistema de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (SCNES) de
informagdes do SUS, o servico correspondente as Praticas Integrativas e
Complementares (BRASIL, 2006).

Na area de fitoterapia, uma das medidas previstas é a elaboragao da Relagao
Nacional de Medicamentos Fitoterapicos (Rename — Fito). E importante que a selecéo
dos fitoterapicos contemple os produtos com valor terapéutico comprovado, com base
na melhor evidéncia em seres humanos quanto a sua seguranga, eficacia e efetividade
(MARQUES, 2007).

2.5.3 Programa Farmacia Popular do Brasil

O Governo Federal, considerando a necessidade de implementar agdées que
promovam a universalizagdo do acesso da populacdo aos medicamentos, entre
outros, langcou em 2004 o Programa Farmacia Popular do Brasil, por meio da Lei n.
10.858, de 13 de abril de 2004 (BRASIL, 2004a) e regulamentado pelo Decreto n.
5090, daquele mesmo ano. Também denominado Farmacia Popular, o programa é
gerenciado pelo Ministério da Saude e contempla medicamentos e insumos que sao
disponibilizados na rede privada de farmacia e drogarias conveniadas ao programa
por meio da adesao, de forma a facilitar para a populagao, oferecendo medicamentos
gratuitos ou com descontos significativos (por meio de subsidios aos pregos), para
tratamento de doencgas crénicas, como hipertensao, diabetes e asma, assim como
para o tratamento de dislipidemias e rinite. Assim, atua como um importante
instrumento de controle dessas doencas, o que se reflete na reducdo das
complicagbes e, consequentemente, na demanda por servigos de saude (SILVA et al.,
2015).
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Trata-se de um programa de inegavel importdncia para a assisténcia
farmacéutica no SUS, que contribui para a promog¢ao da equidade no acesso aos
medicamentos e para a melhoria da qualidade de vida da populacéao.

O programa também ajuda a reduzir a carga financeira dos municipios e
estados, ja que muitos medicamentos oferecidos pelo programa séo disponibilizados
diretamente pelo Ministério da Saude, reduzindo assim os gastos dos entes
federativos com a sua aquisicdo. E importante destacar, ainda, que os medicamentos
que integram o programa Farmacia Popular sédo diferentes daqueles que compdem a
Rename (SILVA et al., 2015).

O Programa Farmacia Popular, como ja exposto, foi criado para disponibilizar
uma via de acesso alternativo a medicamentos. S&o subsidiados pelo MS
medicamentos para asma, diabetes e hipertensdo fornecidos gratuitamente, e
medicamentos para dislipidemia, osteoporose, rinite, doenga de Parkinson e
glaucoma, anticoncepcionais e fraldas geriatricas, na forma de copagamento com
desconto para o usuario. Em razao disso, ha uma sobreposicdo entre o que é
disponibilizado por meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF)
€ 0 que € possivel adquirir via Farmacia Popular.

A AF encontra-se na agenda prioritaria dos gestores municipais de saude,
devido a sua importancia no processo de cuidado com as pessoas e ao seu impacto
no orcamento da saude nos municipios (BERMUDEZ, 2018). O acesso e a
disponibilidade de medicamentos para a populagdo sdo considerados indicadores
essenciais de efetividade e equidade dos sistemas de saude. Quando utilizado de
forma adequada e segura, o medicamento passa a se apresentar como o recurso de
maior custo-efetividade. No entanto, quando utilizado de forma inadequada, vem a ser
um problema de saude publica mundial (NICOLINE; VIEIRA, 2011).

A disponibilidade de medicamentos deve satisfazer as necessidades
epidemioldgicas, de forma integrada e orientada, com a finalidade de garantir o uso
correto e adequado de produtos farmacéuticos, por meio dos diferentes servicos que
articulam com o SUS. Avancgos expressivos foram alcangados no campo das politicas
farmacéuticas na AB no SUS, tais como a presencga de sistemas informatizados para
a gestao nos municipios, a ampliagdo no acesso dos medicamentos nas farmacias
publicas, a definicdo das responsabilidades executivas dos entes da federacéo e a
existéncia de lista de medicamentos padronizados (NICOLINE; VIEIRA, 2011).
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Apesar de todos os esfor¢gos mencionados anteriormente, persistem situacoes
que requerem atencgao e o desenvolvimento de estratégias nacionais (BERMUDEZ et
al., 2018). A concentracdo de farmacéuticos nas capitais, a notavel presenca de
farmacias comunitarias e servigos farmacéuticos com uma estrutura inadequada,
assim como a falta de pessoal capacitado sdo situagcdes presentes e frequentes
(LIMA-DELLAMORA et al., 2012). Cabe destacar a existéncia de barreiras que néo
podem ser ultrapassadas unicamente com os esforcos em termos de capacitacao e
formacao profissional, assim como o permanente desafio na ampliacéo e garantia do
acesso equanime aos medicamentos e a necessidade de avancgar na qualificagao do
cuidado ofertado aos usuarios de medicamentos (BERMUDEZ et al., 2018).

O Cuidado Farmacéutico ¢é definido pelo Ministério da Saude como:

conjunto de agdes e servigos realizados pelo profissional farmacéutico,
levando em consideragéo as concepgdes do individuo, familia, comunidade
e equipe de saude com foco na prevencao e resolugdo de problemas de
saude, além da sua promogéo, protecéo, prevengao de danos e recuperagao,
incluindo ndo s6 a dimenséo clinico-assistencial, mas também a técnico-
pedagogica do trabalho em saude (BRASIL, 2020).

A dimenséo clinico-assistencial engloba um grupo amplo de agdes integradas
com a equipe de saude, com foco na promocéao e recuperacao da saude e prevengao
de agravos. Tais agdes podem estar relacionadas ao processo de uso de
medicamentos, como aconselhamento farmacoterapéutico e revisdo da
farmacoterapia, ou centradas na avaliacdo dos resultados do tratamento
medicamentoso, conhecidas como atividades cognitivas avangadas, relacionadas a
farmacovigilancia, a avaliagdo do estado atual da doenga, ao acompanhamento
farmacoterapéutico, entre outras (BERMUDEZ et al., 2018).

Ja a dimenséo técnico-pedagdgica envolve atividades relacionadas a educagao
em saude e ao compartilhamento de saberes, no que diz respeito a promocao do uso
adequado e seguro de medicamentos, podendo ser voltadas para os individuos e
coletividades ou também para outros profissionais de saude (BRASIL, 2014; BRASIL,
2020).
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2.6 A INCORPORACAO DE NOVAS TECNOLOGIAS NO SUS

Um aspecto a ser discutido é a interface entre os crescentes gastos para
atendimento a judicializagao e a incorporagado de novas tecnologias no SUS.

A analise realizada por Chieffi e Barata (2009), entre os anos de 2004 e 2006,
demonstrou que os farmacos que mais impactaram os orgamentos publicos em Sao
Paulo, pela via judicial, foram incorporados pelo SUS, subsequentemente, na relagéao
de medicamentos padronizados pelo Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.

Esse incremento de agdes no periodo que antecedeu as incorporacdes pelo
SUS pode indicar que a industria farmacéutica utiliza a judicializagdo como estratégica
para a incorporagao de novas tecnologias no sistema publico (NASCIMENTO, 2012).

Assumir o custo adicional de novas tecnologias levando em conta também as
necessidades e perspectivas dos pacientes s6 € possivel por meio de processos de
avaliacdo de tecnologias transparentes e sistematicos, nos quais todas as partes
interessadas possam contribuir para a tomada de decisdo. Tal processo ja existe sob
a forma de avaliacdo das tecnologias em saude (ATS). E um processo baseado em
evidéncias que procura examinar as consequéncias da utilizagdo de uma tecnologia
de cuidados de saude, considerando a assisténcia médica, social, questbes
econdmicas e éticas (BRASIL, 2016).

A tecnologia em saude se refere a aplicacdo de conhecimentos com o objetivo
de promover a saude, prevenir e tratar as doencas e reabilitar as pessoas. Sao
exemplos de tecnologias em saude: medicamentos, produtos para a saude,
procedimentos, sistemas organizacionais, educacionais, de informagéo e de suporte
€ 0s programas e protocolos assistenciais por meio dos quais a atengao e os cuidados
com a saude séao prestados a populagao.

As tecnologias em saude estédo presentes desde a prevencado de doencgas até
o tratamento e recuperagdo da saude das pessoas (BRASIL, 2016). No Brasil,
somente em 2011, com a Lei n° 12.401, a ATS foi institucionalizada como critério
indispensavel para a tomada de decisdo sobre a incorporacdo de tecnologias em
saude no SUS.

A ATS pode avaliar evidéncias cientificas (estudos) provenientes de varias

fontes, tais como:
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° Estudos clinicos - estudos que analisam uma intervencao a fim de avaliar
seus efeitos.

) Revisdes sistematicas de estudos clinicos - analise conjunta de diversos
estudos que avaliam o mesmo efeito, permitindo analises em maior
numero e de maior confianca.

) Avaliacdes econdmicas - estudos comparativos que analisam os valores
dos recursos aplicados e dos resultados em saude obtidos, ajudando nas
decisdes sobre o uso dos recursos.

Novos medicamentos sdo submetidos a avaliagédo baseada em evidéncias em
diversos pontos de seu desenvolvimento, comercializagdo e uso. Tanto na pesquisa
clinica (que comprova a sua eficacia e seguranga), no registro do produto (que o torna
apto a ser comercializado no pais), € na incorporagao em sistemas de saude, as
ferramentas basicas de analise sdo as mesmas, porém as exigéncias crescem
visando reduzir os niveis de incerteza de eficacia e seguranga. No caso da
incorporagao, é importante garantir que o sistema de saude adquira uma tecnologia
relevante para os cuidados da saude de sua populacao (LIMA et at., 2019).

A grande diferenga entre as evidéncias cientificas exigidas para o registro de
um medicamento e as evidéncias exigidas para a incorporagao no sistema de saude,
€ que, no ultimo caso, além de comprovar que ela é segura e eficaz, essa tecnologia
deve ser também mais vantajosa do que as alternativas ja disponibilizadas no sistema
de saude (LIMA et at. 2019).

A ATS é usada para subsidiar a Comissdo Nacional de Incorporagao de
Tecnologias CONITEC) nas suas recomendacgdes referentes as solicitacbes de
incorporagao de tecnologias no sistema publico de saude do Brasil.

A CONITEC, criada pela Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011, e regulamentada
pelo Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, estabeleceu novas regras para
incorporacdo de tecnologias em saide no SUS. E responsavel por assessorar o
Ministério da Saude na incorporacgao, alteragao ou exclusao de novas tecnologias em
saude, bem como na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas (BRASIL, 2013c). Tem diversas competéncias, das quais destaca-se: a)
Emitir relatérios de recomendacao sobre incorporacédo, exclusao ou alteracéo pelo
SUS de tecnologias em saude; b) Emitir relatérios de recomendacdo sobre

constituicdo ou alteragdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, que estéao
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disponiveis no site da CONITEC (BRASIL, 2013c).

E composta por trés comités, de acordo com os eixos tematicos e a Secretaria-
Executiva. Os Comités tém a competéncia para emitir recomendagao sobre
incorporagao, exclusédo ou alteragéo das tecnologias em saude no ambito do SUS e
sobre constituicdo ou alteragao de diretrizes clinicas (BRASIL, 2022b).

Na tomada de decisdes relativas as recomendag¢des quanto as ATS, séo
multiplos critérios, além do custo propriamente dito (BRASIL, 2016; CAMPOLINA et

al., 2022):

° Critérios clinicos: segurancga, eficacia, indicagbes terapéuticas,
efetividade, populacao beneficiada, dentre outros resultados;

) Critérios sociais: impacto social, ética, aceitabilidade, reacdes
psicologicas, conveniéncia, dentre outros aspectos;

° Critérios econdOmicos: custos, eficiéncia, custo-efetividade, custo-
utilidade, custos de oportunidade, impacto orcamentario;

) Critérios organizacionais: difusédo, acessibilidade, logistica, capacitagao,

utilizagao, sustentabilidade.

Emitidas as recomendagdes, estas sdo submetidas a Consulta Publica (CP)
pelo prazo de 20 dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando o periodo
sera reduzido a 10 dias. Todas as contribui¢des da consulta publica sdo organizadas
e avaliadas pela Comissao, que emite recomendacao final, por meio de relatério, que
€ encaminhado para decisdo do Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e
Complexo da Saude (SECTICS/MS), que pode convocar audiéncia publica. A decisédo
€ entdo publicada no Diario Oficial da Unido (BRASIL, 2022b).

O Departamento de Gestao e Incorporagao de Tecnologias em Saude (DGITS),
que exerce a diretoria executiva, € responsavel pela gestdo e coordenagao das
atividades da Comisséo, bem como a emissdo de relatérios técnicos sobre o tema
avaliado, levando em consideracao as evidéncias cientificas, a avaliacdo econémica
e 0 impacto da incorporagdo da tecnologia no SUS. O prazo para conclusao de
pedidos protocolados para avaliacdo pela CONITEC é de 180 dias, admitida
prorrogagao por mais 90 dias, quando as circunstancias exigirem (BRASIL, 2022b).

Com a publicagao da portaria de incorporagéo de uma tecnologia, ha ainda um
caminho até que a tecnologia esteja, de fato, disponivel para o paciente que dela

necessita. De acordo com o Decreto n° 7.646/2011, a partir da publicacdo da deciséo
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de incorporar uma tecnologia em saude, ha um prazo maximo de 180 dias para que
seja efetivada a sua oferta aos pacientes do SUS (BRASIL, 2013c).

Nessa etapa entra outro ator importante do processo, a Comisséo Intergestores
Bipartite (CIB), que é responsavel por auxiliar na implementagado das politicas de
saude nos estados e municipios brasileiros. Apds a aprovagao de incorporagao de um
medicamento pela CONITEC, a CIB tem um papel fundamental na sua efetivagao e
disponibilizagéo aos pacientes do Sistema Unico de Saude (SUS).

Instituida pela Norma Operacional Basica (NOB) 01/1993, com objetivo de
regionalizagdo das agdes e servigos de saude e estimular a integragao dos sistemas
de saude em ambito municipal, a comissao atua como um férum de negociagao e
deliberagéo entre os gestores estaduais e municipais do SUS, e é responsavel por
estabelecer as diretrizes para a organizagao, planejamento e execug¢ao das agdes e
servicos de salde nas respectivas esferas de competéncia (LEAO et al., 2016). Nesse
sentido, apos a aprovagao da incorporacéo, cabe a CIB definir as estratégias dessa
incorporagao e distribuigdo do medicamento no ambito estadual e municipal, em
consonancia com as diretrizes nacionais.

No ambito do Ministério da Saude, as etapas para a compra e oferta de

medicamentos incorporados ao SUS podem ser assim sintetizadas (Figura 2):

Figura 2 - Principais etapas para a compra e oferta de medicamentos incorporados ao SUS

Fonte: elaborado pela autora com base em Ministério da Saude (BRASIL, 2018).

Quando se trata de judicializagdo para obtengdo de medicamento nao
incorporado, esse processo € reduzido significativamente, sendo resumidamente
desta forma: a) decisao judicial para fornecimento; b) cotagdo de precgos; c) aquisigéo

e/ou importagao; e d) entrega do medicamento ao paciente.
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Importante destacar que, anteriormente a criagdo da atribuicdo de avaliar as
demandas de incorporagdo de tecnologias no SUS era de responsabilidade da
Comisséo de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CITEC) com regras, rotinas,
fluxos e organizagao diversa. As principais diferencas entre as duas comissées podem

ser visualizadas na ilustragcédo a seguir (Figura 3):

Figura 3 - Principais diferengas entre a CITEC e a CONITEC

CITEC CONITEC
INSTRUMENTO DE CRIAGAO E
REGULAMENTAGAQ PORTARIA DO MS LEI E DECRETO
X . MS; ANVISA; ANS; CNS; CONASS;
PARTICIPAGAOQ MS; ANVISA E ANS CONASEMS E OFM
CONSULTA PUBLICA NAO PREVISTA EXIGIDA EM TODOS OS CASOS
R - . PREVISTA EM CASOS
AUDIENCIA PUBLICA NAO PREVISTA RELEVANTES
DECISAO DE INCORPORAGAO MINISTRO DE ESTADO SECRETARIO DA SCTIE
PREVISAO DE RECURSO NAO PREVISTO PREVISTO
i z 180 DIAS PRORROGAVEIS POR
PRAZQ PARA DECISAQ NAQ PREVISTO MAIS 90 DIAS
i 5 180 DIAS APOS A DECISAO DE
PRAZO PARA DISPONIBILIZAGAO NAO PREVISTO INCORPORAGAO

Fonte: Ministério da Saude (BRASIL, 2013c)

Verifica-se que, enquanto a CITEC era amparada por portaria do MS, a
CONITEC ganha forca legal ao ser disciplinada por lei, além da garantia de
participacao popular, por meio de consulta publica, e da possibilidade de chamamento
de audiéncias publicas, conforme o caso em analise. Assim, os avancos em relagao
a criacdo da CONITEC em substituicao a CITEC, podem ser evidenciados em relagao
a estrutura legal, adocao de critérios cientificos estabelecidos na literatura, maior
representacdo da sociedade, previsdo de prazos, o que tornou o processo de
incorporagao mais transparente e passivel de controle social.

Se, por um lado estdo as garantias constitucionais relacionadas a saude
somadas as crescentes demandas da sociedade pelo pleno acesso a medicamentos,
de outro lado figuram outras, e multiplas, necessidades assistenciais desta mesma
sociedade que precisam ser atendidas, sempre levando em consideracao as
limitagdes/restricdes de financiamento do setor para fazé-lo de maneira satisfatoria.

A garantia do acesso a medicamentos esta, portanto, colocada no centro da
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pauta e das preocupacgdes de todos os gestores do SUS, posto que tem sido frequente
palco de tensdes entre usuarios e gestores. Fato este agravado pela judicializagao da
assisténcia farmacéutica no SUS, que sera abordada em sec¢ao propria neste trabalho,
com a proliferacdo de acbes judiciais em busca do acesso a determinados
medicamentos/tratamentos, o que tem sido uma realidade em todas as esferas de
gestao do SUS.

Essa discussédo e definicdo sdo extremamente relevantes, pois, a0 mesmo
tempo em que o medicamento € um importante insumo no processo de atengéo a
saude, pode constituir-se em fator de risco quando utilizado de maneira inadequada.
Nao se trata, portanto, de promover o acesso a qualquer medicamento ou de qualquer
forma, mas, sim, de promover, conforme estabelece a Politica Nacional de
Medicamentos, 0 uso racional e seguro de medicamentos. Assim, o escopo da agao
estatal deve abranger medidas que assegurem oferta adequada de medicamentos em
termos de quantidade, qualidade e eficacia (FIGUEIREDO, 2010).

Diante de todas estas questdes e desafios, o gestor do SUS precisa se
posicionar para dar uma resposta a todas estas demandas. Resposta esta que,
respeitando os principios do SUS de universalidade, igualdade e equidade, esteja
respaldada técnica e eticamente, que leve em conta a qualidade e eficacia da
assisténcia prestada e ainda tenha como substrato a economicidade das acgdes e a
farmaco-economia.

Essa resposta se traduz na elaboracgéo e implantacdo de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) no ambito do SUS (FIGUEIREDO, 2010). Os PCDT
representam para o gestor um porto seguro de referéncia sobre a pertinéncia das
demandas que recebe para o planejamento e a execugao de suas ag¢des e ainda para
nortear a decisdo acerca de que medicamentos devem integrar o rol de seus
programas de assisténcia farmacéutica.

As implicacdes desta variacdo no resultado da assisténcia prestada e na
gestao/planejamento de programas de assisténcia farmacéutica sdo extremamente
importantes.

De um lado, sabe-se que a variabilidade sem limites/parametros estabelecidos
conduz a elevacgao dos custos da assisténcia e, eventualmente, a intervengdes pouco
eficazes. De outro lado, a imprevisibilidade da prescricdo acarreta enormes

dificuldades para que o gestor planeje suas agdes, programe a aquisicdo de
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medicamentos e preste uma assisténcia adequada de acordo com suas
disponibilidades e reais necessidades do paciente. Embora sujeito a reagao por parte
de profissionais médicos, que podem ver no estabelecimento de parametros perda de
autonomia, o gestor deve trabalhar no sentido de diminuir a variagéo na pratica clinica,
garantir boas praticas na assisténcia e melhorar os resultados esperados
(FIGUEIREDO, 2010).

Assim, o desenvolvimento e a implantacdo de PCDT devem contribuir para
assegurar que a melhor terapéutica existente e/ou disponivel seja, de fato,
empregada.

Em termos ideais, os temas mais relevantes, as doengas de maior prevaléncia
e aquelas cujo tratamento envolve maiores custos devem ter PCDT aplicaveis a maior
area geografica de abrangéncia possivel e serem elaborados com uma visdo ampla a
respeito da boa pratica envolvendo o problema considerado, devendo, portanto, caber
ao nivel nacional sua elaboracéo.

Neste caso, as esferas estaduais e municipais cabera a tarefa de sua
operacionalizagao e adaptacao a realidade local/regional. Em qualquer situagéo, no
entanto, para que tenham credibilidade e aceitabilidade, os PCDT precisam ser
construidos sobre bases sélidas e éticas, de forma participativa e democratica. Neste
contexto se insere a Medicina Baseada em Evidéncias (MBE)®, como fio condutor e
balizador da construcéo dos PCDT (DALLARI, 2010).

Para que um PCDT seja efetivo, sua disseminacado e implementacdo devem
ser vigorosamente perseguidas. A sua implementacao plena significa que os PCDT
sejam efetivamente utilizados no processo de tomada de deciséo clinica e que
cumpram seu papel no gerenciamento dos programas de assisténcia farmacéutica, da
prescricao a dispensacao dos medicamentos, no monitoramento e acompanhamento
dos pacientes, nos processos de planejamento, orcamento e compra desses
medicamentos.

Por fim, a implementagédo deve significar que os PCDT cumpram seu papel
educacional, para profissionais de saude e usuarios e, ainda, desempenhem sua

funcdo relacionada aos aspectos legais envolvidos no processo assistencial

9 Lopes (2000), conceitua a MBE como a “pratica da medicina em um contexto em que a experiéncia
clinica é integrada com a capacidade de analisar criticamente e aplicar de forma racional a informagéao
cientifica de forma a melhorar a qualidade da assisténcia médica”.



65

(DALLARI, 2010).

A efetiva utilizagdo dos PCDT na prescricdo e na pratica meédica €, talvez, o
principal desafio que se coloca aos gestores do SUS para sua implantagdo. Nao se
trata, no entanto, de uma intromissao na prescricdo ou na conduta meédica. Trata-se
de, respeitando ética e tecnicamente a prescricdo médica, recorrer as orientagdes e
evidéncias existentes na literatura médica atualizada e reconhecida para vencer o
obstaculo que a experiéncia do cotidiano podera representar. Em muitos casos, essa
orientagao clinica podera ser muito bem-vinda, pois pode trazer ao profissional maior

seguranga no exercicio da sua atividade.

2.6.1 A adocédo de limiares de custo-efetividade nas decisbes em saude e o

posicionamento da Conitec

A adocéao de limiares de custo-efetividade € uma abordagem que tem sido
amplamente utilizada em muitos paises para avaliar a efetividade de novas
tecnologias em saude e decidir se elas devem ser incorporadas ao sistema de saude.
Essa abordagem leva em consideragéo o custo-beneficio da tecnologia em questao,
ou seja, se os beneficios que ela oferece sao suficientes para justificar o seu custo
(PRADO, 2015).

A avaliagao de tecnologias em saude geralmente envolve a comparagao entre
uma nova tecnologia e a pratica padrao existente, com base em evidéncias cientificas
robustas. Uma das principais preocupac¢des na avaliacdo de tecnologias em saude é
a limitagao de recursos disponiveis para o sistema de saude. A adoc¢ao de limiares de
custo-efetividade pode ajudar a garantir que os recursos sejam utilizados de forma
mais eficiente e alocados para tecnologias que oferecem a melhor relagéo custo-
beneficio.

O limiar de custo-efetividade, em termo gerais, € um valor maximo que a
sociedade estaria disposta a pagar por uma unidade adicional de beneficio em saude.
Esse valor pode ser expresso de varias maneiras, como o custo por ano de vida salvo
(AVAC) ou o custo por qualidade de vida ajustada (QALY) ganho. O AVAC e o QALY
sdo medidas de resultados em saude usadas para comparar o impacto de diferentes
intervengdes na saude de uma populagao (PRADO, 2015).

O uso de limiares de custo-efetividade serve como uma ferramenta util para
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auxiliar a definir prioridades para alocagao de recursos em saude.

E importante destacar que a definigao do limiar de custo-efetividade pode variar
de acordo com as prioridades e valores da sociedade em questdo. Alguns paises
podem definir um limiar mais alto ou mais baixo, dependendo do orgamento disponivel
e do grau de importancia atribuido aos beneficios em saude.

Recentemente, a Conitec aprovou uma proposta de uso de limiares de custo-
efetividade nas decisdes em saude (BRASIL, 2022c), resultado das discussdes do
plenario da Comissdao que também passou por consulta publica. Em resumo, a
proposta contém recomendacao do valor de 1 PIB per capita (de R$ 40 mil reais) por
QALY, unidade utilizada nas metodologias de ATS que considera anos de vida
ajustados a qualidade, com atualizagéo do limiar anual pelo PIB. A proposta aprovada
também recomenda a flexibilizacdo do limiar em determinadas situagdes, a exemplo
de doencgas pediatricas, em que ha redugao importante de sobrevida ajustada pela
qualidade, em doencgas raras e na atencao as pessoas em vulnerabilidade social,
sendo trés vezes o valor padréo do limiar proposto.

E fato inegavel a necessidade de adocéo de limiares de custo-efetividade nas
decisdes afetas a saude publica, notadamente para contribuir para a definicdo de

prioridades para alocacao de recursos publicos, em especial na area da saude.

2.7 O FENOMENO DA JUDICIALIZAGAO DA SAUDE

Uma vez apresentados os mecanismos de avaliagdo de novas tecnologias no
ambito do SUS e o respectivo processo de incorporagao, esta sec¢ao tera como objeto
a questdo da judicializagdo da saude enquanto mecanismo de busca pela efetivagao
do acesso a saude e como essa realidade fatica reflete na organizagdo do sistema
publico de saude.

Utilizando-se do conceito desenhado por Barroso (2012), a judicializagao
representa a tomada de deciséo pelo Poder Judiciario sobre questdes que reverberam
no campo politico ou social, quando deveriam ser decididas pelas instancias politicas
tradicionais: o Congresso Nacional e o Poder Executivo.

Conforme prévia elucidagao acerca do direito a saude, tem-se evidente a sua
expansao nos ultimos anos, consideravelmente se comparado aos demais direitos
fundamentais (PAIXAO, 2019). Apdés o advento da Constituicdo de 1988, a baixa
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efetividade dos direitos fundamentais sociais no Brasil levou cada vez mais pessoas
aos tribunais, em busca de garantir seu direito a saude em um fenémeno denominado
de judicializagdo da saude (SOUZA, 2016). Fato que suscitou, como reagédo da
doutrina e da jurisprudéncia, uma centralizacdo excessiva do debate em torno do
Poder Judiciario como solugao para a realizagao de tais direitos, notadamente pela
via de acdes judiciais individuais.

Pois bem, de um lado tem-se que o que é disponibilizado a populacdo depende
de analise criteriosa, enquadramento nos PCDT, acrescido das limitagcbes de
competéncia de atuagdo para cada um dos entes federativos, enquanto, de outro,
observa-se um crescente numero de fornecimentos de medicamentos pela via judicial.
Isso tem se apresentado como importante desafio aos gestores e gerentes da
assisténcia farmacéutica. Nos ultimos 30 anos, observou-se incremento substancial
no numero de agdes judiciais tratando do direito a saude, segundo dados do CNJ
(PAIXAO, 2019).

Os primeiros casos de judicializagdo da saude datam do inicio dos anos 1990,
e destinavam-se ao fornecimento de medicamentos para o tratamento de pessoas
vivendo com o HIV/Aids. Contudo, apds a publicacdo da Lei n° 9.313/1996, que
garante o acesso universal aos antirretrovirais, e da Lei n® 9.787/1990, conhecida
como Lei dos Genéricos, houve reducéo nos pedidos desses medicamentos, surgindo
outras condi¢cdes dominantes. O perfil das demandas judiciais altera-se ano a ano, e
cada vez menos medicamentos considerados essenciais sao demandados
(MESSEDER et al., 2005).

Mesmo apos a edigdo desses atos legislativos, evidenciou-se que ndo houve
reducdo da interferéncia do judiciario no campo da saude, em especial na
discricionariedade dos magistrados. Pelo contrario, o que restou evidenciado € que o
art. 196 da CF/88, que antes era visto como uma norma programatica, passou a ser
interpretada como norma de eficacia plena, notadamente a partir do crescimento dos
casos de judicializagdo (OLIVEIRA, 2015).

A judicializac&o da saude deu ao judiciario uma posi¢cao de grande protagonista
desse fendbmeno socio-histérico, denominado por alguns de ativismo do Poder
Judiciario, de forma a inferir diretamente nas relacdes sociais e politicas do pais, tendo
em vista que as agdes judiciais buscando acesso a bens e servigos de saude, tais

como internagdes; leitos de Unidades de Tratamento Intensivo (UTI), consultas e
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exames meédicos, insumos e, principalmente, medicamentos, em sua maioria fora das
listas oficiais ou fora dos protocolos clinicos estabelecidos pela politica de assisténcia
farmacéutica, vém aumentando (SOUZA, 2016).

Nesse contexto, faz-se importante trazer a tona algumas consideragdes acerca
do ativismo judicial e a eventual relagdo com o fendbmeno da judicializagdo. Para
Streck (2016), em que pese haver uma relagdo entre a judicializagdo e o ativismo
judicial, ndo se trata de uma relagao necessaria, justamente porque aquela representa
um fenbmeno contingencial, extrajuridico inerente ao Estado Democratico de Direito,
que traz consigo um leque de direitos fundamentais que necessitam concretizagao.
No entanto, uma demanda judicializada pode desencadear uma agéo ativista ou nao,
pois o ativismo judicial relaciona-se a extrapolagao das competéncias constitucionais
intrinsecas ao judiciario, atrelado ainda a inevitavel discricionariedade e subjetividade
do julgador.

Barroso (2012), por sua vez, considera que tanto a judicializagdo quanto o
ativismo apresentam riscos, pois “envolvem a legitimidade democratica, a politizagéo
da justica e a falta de capacidade institucional do Judiciario para decidir determinadas
materias”. As criticas ao ativismo s&o constantes, pois considera-se que pode servir
de subterfugio para conferir ao julgador poder que ele ndo detém (DANTAS et al.,
2013).

Os estudos com evidéncia empirica sobre judicializagao da politica de saude
no Brasil indicam que o principal bem judicializado nas cortes sdo os medicamentos.
No subconjunto da judicializacdo de medicamentos estdo as demandas por acesso a
medicamentos de alto custo (VENTURA et al., 2010; MACHADO et al., 2011).

Segundo SOUZA (2016) “a saude € um bem comum, um direito social, a ser
garantido de forma equitativa.” Por isso, a concessao judicial a tratamento de alto
custo a um individuo obriga os gestores publicos a definir prioridades,
comprometendo, com isso, o principio da igualdade, ja que o custeio para um pode
exigir o empenho de recursos que seriam destinados ao tratamento de muitas outras
pessoas (apud BORGES; UGA, 2009; D’ESPINDULA, 2013).

Ha criticas com intensas discussdes doutrinarias a respeito dos problemas
trazidos pela judicializagdo em grande escala, que ja possui o carater de fenbmeno
global, presente tanto em paises do norte quanto do sul, e em Cortes internacionais,

e que vem sendo utilizada como ferramenta para implementacao integral e igualitaria
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do direito fundamental a saude (VASCONCELOS, 2020).

A intervencéo judicial no ambito da gestédo publica, visando garantir o direito a
saude, por um lado contribui para a efetivacdo do acesso, quando o Estado é ausente
ou ineficiente, forgcando os gestores a melhorar seus servigos. Por outro, ao assegurar
o atendimento de demandas individuais que infringem principios como equidade e
integralidade, pode ocasionar comprometimento do orgamento da saude, interferindo
negativamente na efetivagdo de politicas publicas, sem necessariamente garantir a
opgao mais racional e segura para o paciente (BARCELOS, 2010; CHIEFFI; BARATA,
2009; FIGUEIREDO, 2010; PEPE et al., 2010).

A garantia constitucional do acesso a justiga, diante da disposi¢céo de que “a lei
nao excluird da apreciagdo do Poder Judiciario lesdo ou ameacga a direito” (art. 5°,
XXXV, CF/88), constitui-se fundamento basilar a tese dos tribunais de que nao ha
necessidade de comprovagdo da negativa administrativa para judicializagédo da
pretensdo. Mas, as decisdes judiciais ndo tém aplicabilidade para além daquele que
moveu a acdo, ou seja, ndo se estende aos demais dependentes do Sistema Unico
de Saude (MOREIRA, 2014).

O mandamento constitucional € sem duvida indispensavel a tutela judicial
efetiva. Entretanto, a presungao de omissao estatal é insustentavel, posto que dados
oficiais apontam que 150 milhdes de brasileiros dependem exclusivamente do
Sistema Unico de Saude. Com isso, pode-se dizer que para o Tribunais essa
totalidade de pessoas tém protegcado diminuta, o que de fato acaba contribuido para o
quadro de crescente judicializagdo, bem como denuncia um incremento das
desigualdades, e um esvaziamento das possibilidades de defesas do Estado
(MOREIRA, 2014).

A elevacgao da judicializagao da saude aprofunda o grau de desigualdades de
acesso no sistema publico de saude, pois cria uma terceira via de acesso ao SUS e a
ideia de que o Poder Judiciario favorece aqueles que veiculam sua demanda
judicialmente, em detrimento dos que ndo possuem acesso a Justi¢a, desprezando-
se a légica do SUS. No fluxo de solugdes, quando as alternativas nao surtem efeitos,
levando os formuladores de politicas a julgar inuteis seus esforgos, também ha
grandes possibilidades de a janela se fechar.

E de notdrio conhecimento que a atuacdo do Estado para efetivagdo do direito

a saude se submete as conjunturas econémicas, por isso depende da disponibilidade
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de recursos financeiros, o que no Direito, segundo a Teoria de Robert Alexy, é
designado de reserva do possivel (MOREIRA, 2014).

Também nao é segredo que o Estado Brasileiro dispde de recursos escassos
para atender uma gama enorme de interesses e necessidades, sendo assim,
indispensavel que se procure aplica-los de modo a buscar um resultado 6timo para a
coletividade (URBANO, 2010).

Destarte, o aumento das demandas judiciais € um fenbmeno que compromete
a execucao de politicas de satde no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), dado
que o cumprimento de determinagdes judiciais para fornecimento de medicamentos;
de insumos e servigos de saude, acarreta gastos elevados e ndo programados na
politica orcamentaria do Estado (MACHADO, 2011).

Resta evidente o agravamento ao principio da integralidade'®, uma vez que
acdes individuais ndo sédo estendidas aos demais portadores da mesma condigao
patolégica que poderiam se beneficiar do objeto da demanda, em contraposi¢ado com
os custos financeiros e sociais dos processos, haja vista que o Estado dispbe de
orgamento que, quando comprometido, acaba com a redugao na ja sofrivel qualidade
de atendimento no sistema de saude publica (SANTANA, 2016). O crescimento de
demandas dessa natureza é exponencial e continuo, acompanhado do crescente
impacto financeiro.

A judicializagdo da saude € uma realidade do sistema juridico patrio, por isso,
entende-se por pertinente estabelecer parametros com o fim de garantir o equilibrio
entre as fungdes do poder estatal, de forma a racionalizar esse processo e devolver a
necessaria harmonia entre as fung¢des do poder, pressuposto para o desenvolvimento
saudavel do proprio Sistema Unico de Saude e garantia do atendimento basico e de
urgéncia (SANTANA, 2016).

Todavia, cabe asseverar que a judicializagcdo, em que pese se comportar como
uma forma de pressao para a incorporagao de medicamentos pelo setor publico,
também pode resultar em efeitos positivos, pois a sua interferéncia nas politicas de
saude gera atualizacdo dos programas/protocolos e o desenvolvimento de novos
conhecimentos sobre as praticas terapéuticas (MACHADO, 2011).

10O principio da integralidade “considera as pessoas como um todo, atendendo a todas as suas
necessidades. Para isso, € importante a integragdo de agdes, incluindo a promogao da saude, a

prevengao de doengas, o tratamento e a reabilitagdo” (BRASIL, 2023).
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Barroso (2009) também aborda essa dupla perspectiva, ao afirmar que a
judicializagdo da saude tem um lado positivo, que é a garantia do acesso aos
medicamentos e tratamentos necessarios para a preservacao da vida e da saude das
pessoas. No entanto, também destaca que o fendbmeno pode gerar efeitos negativos,
como a desorganizacado do sistema de saude, o aumento dos gastos publicos e a
ampliagdo das desigualdades no acesso aos servigos de saude.

Para enfrentar esse problema, Barroso (2009) propde uma abordagem
equilibrada, que considere tanto a protegao dos direitos fundamentais dos cidadaos
quanto a preservacao da efetividade e da sustentabilidade do sistema de saude. Ele
defende a adocdo de critérios objetivos para a decisdo judicial em casos de
judicializagao da saude, que considerem a relagédo custo-beneficio do tratamento, a
existéncia de alternativas terapéuticas e a possibilidade de que o Estado fornegca o
tratamento em prazo razoavel.

E fundamental levar em consideracdo a politica publica existente tragada pelo
SUS, a qual se pressupde tenha sido formulada a partir de uma medicina baseada em
evidéncias e com o intuito de otimizar a reparticdo dos recursos da maneira mais
eficiente possivel. E, com isso, evitar que interesses diversos daqueles que buscam a
protecdo e recuperagédo da saude do paciente fagam do SUS um grande mercado
consumidor para a industria farmacéutica comercializar medicamentos néo incluidos
na lista de medicamentos essenciais, € que nem sempre atendem as necessidades
sanitarias da populacado (MACHADO, 2011).

Por fim, considera-se importante trazer uma breve sintese do entendimento
firmado pelo STF recentemente em relagdo ao tema da judicializagdo de tratamentos
de saude, pois se considera que o seu teor necessariamente repercutiu nas demandas
em andamento e seus reflexos poderao ser mais bem observados a médio ou longo
prazo. Trata-se do Tema 500, relativo ao Recurso Extraordinario n® 657.718, julgado

em maio/2019, com fixagdo da seguinte tese de repercussao geral:

Tema 500 — RE 657.718 - Tema 500 - Dever do Estado de fornecer
medicamento ndo registrado pela ANVISA: O Estado ndo pode ser obrigado
a fornecer medicamentos experimentais. 2. A auséncia de registro na
ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de medicamento por
decisdo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concessao judicial de
medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA
em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n° 13.411/2016),
quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfaos para doengas
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raras e ultrarraras);(ii) a existéncia de registro do medicamento em
renomadas agéncias de regulagdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de
substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As agbes que demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverdo
necessariamente ser propostas em face da Uniao.

Com efeito, a partir desse entendimento, pode-se considerar que, nas acdes
judiciais que versam sobre concessao de medicamentos, o registro na Anvisa nao
deve mais ser visto como requisito para que o SUS seja obrigado a fornecer
determinado medicamento, no entanto, devem ser atendidas as demais
condicionantes fixadas na tese. Outrossim, o juizo, ao julgar a agdo, pode suscitar
outras questdes, a exemplo do critério do custo-efetividade, que sera tratado mais

adiante.
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3. METODOLOGIA

Como ja mencionado acima, o objetivo deste estudo € analisar a judicializagédo
do acesso a medicamentos no Estado do Parana, de forma a identificar quais sdo os
tipos de medicamentos adquiridos pela via judicial e sua relagdo com a Politica
Nacional de Medicamentos. Para tanto, utilizou-se da metodologia de estudo de caso,
entendida como estratégia de pesquisa cientifica que se concentra no estudo
aprofundado de um unico caso ou de um numero limitado de casos que compartilham
caracteristicas semelhantes. E comumente usada para explorar fendmenos
complexos que ndo podem ser compreendidos por meio de métodos de pesquisa
quantitativos (YIN, 2009).

Em relagéo a coleta de dados, adotou-se o método misto, considerado como
uma abordagem que combina elementos de pesquisa qualitativa e quantitativa para
produzir uma compreensao mais completa e profunda do fenbmeno estudado. Trata-
se de um método util em situagdes em que uma unica abordagem né&o é suficiente
para responder as perguntas de pesquisa, onde o pesquisador pode, entado, integrar
os dois conjuntos de dados para obter uma compreensao mais completa do fenémeno
estudado (SMALL, 2011). Essa abordagem fica caracterizada na pesquisa na medida
em que o foco do estudo é a analise dos tipos de medicamentos que sao adquiridos
judicialmente e sua relacdo com a PNM.

Quanto a natureza, o método adotado é o da pesquisa aplicada, pois sua
estrutura esta alicercada em fundamentacao tedrica, metodologia, analise e discussao
de dados, caracteristicas essas marcantes das pesquisas aplicadas (VILACA, 2010).

No que se refere aos objetivos, o estudo caracteriza-se como descritivo, cuja
unidade de analise sera o processo judicial, individual, de solicitagdo de
medicamentos, ajuizado no Estado do Parana entre os anos de 2018 e 2020. A partir
da consulta aos processos judiciais para obten¢ao dos dados necessarios a analise,
tem-se configurado levantamento documental, assim como o bibliografico a partir da
revisao bibliografica proposta.

A pesquisa documental consiste em amplo exame de diversos materiais que
ainda nao sofreram nenhum trabalho de analise, ou que podem ser reexaminados,
buscando-se outras interpretacbes ou informagdes complementares, chamados de

documentos.
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E importante, porém, destacar que a pesquisa documental é diferente da
pesquisa bibliografica. Embora ambas utilizem documentos, o que as diferencia é a
fonte dos documentos: no primeiro caso, denomina-se de fontes primarias, as quais
nao receberam nenhum tratamento analitico; no segundo, as fontes sdo secundarias,
abrange toda bibliografia ja tornada publica em relagdo ao tema (MARCONI;
LAKATOS, 2007).

O presente estudo foi desenvolvido da realizacdo de uma pesquisa descritiva
sobre os temas referentes ao fornecimento de medicamentos, pesquisa bibliografica
referente a judicializacdo da saude, em especial para fornecimento de medicamentos,
focando no levantamento de gastos do Estado do Parana, nos anos de 2018 a 2020
e, a partir de entdo, demonstrar os reflexos para a politica de assisténcia farmacéutica
diante das determinacdes judiciais para fornecimento de medicamentos.

A necessidade de direcionar o olhar para o ambito regional é que
consubstanciou a escolha do estado do Parana para analise desse cenario de
judicializagao da saude, utilizando-se da distribuicdo das demandas nas regionais de
saude, conforme divisdo sociodemografica adotada no estado.

Por se tratar de pesquisa voltada a identificar os medicamentos adquiridos a
partir de determinacao judicial e sua relagdo com a PNM, foram excluidos da analise
0os processos cujo pedido se refere a solicitagbes de internamentos, consultas
especializadas, terapias, procedimentos cirurgicos, fornecimentos de insumos, dentre
outras agdes que nao envolvam a concessao de farmacos. O recorte foi em relagcéo
aos medicamentos, porque esse tipo de demanda representa, no Parana, o percentual
meédio de 85% das ag¢des judiciais contra o estado relacionadas ao acesso a saude.

A pesquisa bibliografica se deu por meio de materiais como livros, artigos,
periddicos, dissertacdes e teses consultadas, extraidos de buscas virtuais realizadas
em buscadores como: Portal de Periddicos e o Catalogo de Teses e Dissertagoes,
ambos da CAPES, além do Google Scholar em carater subsidiario.

O mecanismo de busca da pesquisa bibliografica tomou por base as
publicagdes cujo objetivo focal é a saude, por isso, a procura por publicacées e dados
foi direcionada as que tém como tema central a garantia do Direito a Saude no Brasil,
por meio da judicializagdo, para acesso a medicamentos. Além de producdes
bibliograficas que abordam o tema da PNM, assisténcia farmacéutica e os impactos

das decisbes judiciais.
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Por meio de solicitacdo oficial, foi possivel a disponibilizagdo pela SESA de
informacdes relativas ao numero de pacientes cadastrados e a distribuicdo de
medicamentos, entre os anos de 2018 e 2020, e distribuicdo dessas demandas por
Regional de Saude''. Contudo, os dados foram fornecidos em bases globais, sem
qualquer tipo de refinamento, ficando a cargo da pesquisadora o tratamento e
cruzamento das informacdes.

A solicitagdo de acesso a esses dados justifica-se em razdo de a SESA dispor
de sistemas gerenciais tais como: Sistema Informatizado para Gerenciamento e
Operacionalizagcdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e
elenco complementar da Secretaria de Estado da Saude do Parana (Sismedex); e
Sistema de Gerenciamento de Estoque utilizado no Centro de Medicamentos do
Parana (Sysmed) e da ferramenta de Business Intelligence (Bl). Para acesso aos
dados anteriormente citados foi necessaria a obtengao de autorizagao junto a SESA,
requisitada por meio do Oficio n°® 117/2021 - PPGPGP-CT, subscrito pelo orientador
desta pesquisa.

Com base nas informacgdes fornecidas, foi realizada uma pesquisa documental,
com consulta aos processos judiciais disponiveis nos sistemas informatizados de
gerenciamento processuais do Tribunal de Justica do Parana (TJPR), que utiliza o
Projudi, e da Justica Federal do Parana (JFPR), que utiliza o Eproc, a fim de coletar
informacgdes detalhadas dos processos e construir um banco com as variaveis de
interesse.

A relagao de processos judiciais para o periodo delimitado foi requisitada a
Procuradoria Geral do Estado do Parana (PGE-PR) por meio do Oficio n® 119/2021 -
PPGPGP-CT, também subscrito pelo orientador da presente pesquisa, a qual foi
prontamente atendida com envio dos dados por e-mail.

Ja em relacdo aos processos em matéria de saude onde a Unido € parte e
tramitam perante a Justica Federal do Parana, foi requisitado acesso aos dados
compilados pela Procuradoria da Unidao na Regiao Sul, referentes as ag¢des judiciais
para concessao de medicamentos, por meio do Oficio n°® 118/2021 - PPGPGP-CT,

também subscrito pelo orientador.

" O Parana é dividido em 4 macrorregionais, que, por sua vez, sdo subdivididas em regionais de saude,
totalizando 22 regionais no estado. Disponivel em: https://www.saude.pr.gov.br/Pagina/Regionais-de-
Saude. Acesso em 11 fev. 2022.
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Vale o registro que inicialmente o fornecimento das informacgdes foi negado,
sob o argumento de observancia ao sigilo previsto no Cédigo de Etica e Disciplina da
OAB. Foi entao apresentado pedido de reconsideragao, argumentando que o objetivo
da solicitagao é pesquisa académica, pelo que ha permissivo legal para o acesso aos
dados, conforme previsao constante no art. 4° da Lei 13.709/2018, conhecida como
Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD), bem como que os dados serao
anonimizados, informacéo que ja havia sido destacada na solicitagao inicial.

O pedido foi apreciado e deferido parcialmente, sendo enviada apenas uma
listagem global de processos, sem a totalidade das informacgdes requeridas, ficando a
cargo desta pesquisadora a depuragéo dos dados acessando a consulta publica do
E-proc e sistema de gerenciamento de informagdes processuais da Justica Federal.

A seguir, no Quadro 2, estdo resumidos os procedimentos metodoldgicos, os

quais serao melhor apresentados ao longo do trabalho.

Quadro 2 - Resumo metodolégico

Tipo Método
Quanto a abordagem Qualitativa
Quanto a natureza Aplicada
Quanto aos objetivos Descritiva
Quanto aos procedimentos Levantamento documental e bibliografico

Fonte: elaboragao propria com base em Gil (2008); Gerhardt e Silveira (2009).

A partir do delineamento da pesquisa com adocdo dos meétodos
correspondentes, considera-se importante apresentar, ainda que suscintamente, o

caminho percorrido até a obtengéo dos resultados (Figura 4).

Figura 4 - Percurso da pesquisa

Fonte: Elaboragéao propria (2023).
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4. RESULTADOS

Apresentada a fundamentacgao tedrica que consubstancia o presente trabalho,
assim como a metodologia adotada, nesta se¢cédo serdo demonstrados os resultados
obtidos a partir da pesquisa em tela.

Em que pese o foco do trabalho ser a judicializagdo em ambito estadual, julga-

se importante demonstrar como esse fenémeno tem se apresentado a nivel nacional.

4.1 NUMEROS DA JUDICIALIZAGAO NO BRASIL

Em relacdo as execugdes orcamentarias do MS para a Assisténcia
Farmacéutica com programas ja previstos na politica publica, em comparacao ao que
€ desembolsado para atendimento de demandas judiciais (medicamentos e insumos),
verifica-se que houve estabilidade nos anos 2018 e 2019, com percentual de 20%, em
que pese aumento de ambas as categorias de um ano para ao outro, ainda que

proporcionalmente (Tabela 2).

Tabela 1 - Comparativo de valores gastos para aquisicdo de medicamentos para a politica
publica e para atendimento de demanda judicial, pelo Ministério da Satde, nos anos de 2018,
2019 e 2020.

Categoria das demandas programadas 2018 2019 2020

Total de medicamentos e insumos programados* 5.900.237.589 | 6.109.208.879 | 6.749.840.666
Total de medicamentos e insumos para atendimento

. o 1.300.000.000 | 1.369.293.152 871.903.987
as demandas judiciais

% gasto além do programado 22% 22% 13%

Fonte: Relatoérios de Gestdo do Ministério da Saude, anos 2018, 2019 e 2020.

Outrossim, a Figura 5 a seguir ilustra a significativa queda ocorrida em 2020

em relagao aos gastos com aquisicao pela via judicial.
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Figura 5 - Grafico do percentual de gasto em medicamentos e insumos por determinagao
judicial, em comparacgao ao programado na politica publica pelo Ministério da Saude, nos anos

de 2018, 2019 e 2020.
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Fonte: Relatérios de Gestdo do Ministério da Salde, anos 2018, 2019 e 2020.

Houve uma queda significativa em relagado aos gastos com demandas judiciais

em 2020, passando de 22% para 13%. Esse fendmeno pode ser associado, por

exemplo, a Pandemia da COVID-19 que, em razao das diversas suspensdes de

consultas e cirurgias eletivas, acabou por criar uma demanda reprimida, fato que pode

se comprovar a partir da analise dos gastos em 2021, que fogem do recorte temporal

estabelecido para esta pesquisa.

O Ministério da Saude, em 2018, desembolsou aproximadamente R$1,3 bilhao,

com aquisicdo de medicamentos em razdo de demandas judiciais. Deste total, os 10

medicamentos de maior impacto financeiro chegaram ao valor aproximado de

R$1.211.547.654,60, o que equivale a 93% do total gasto com medicamentos

judicializado (Tabela 2).

Tabela 2 - Medicamentos de maior impacto financeiro, adquiridos por demanda judicial, pelo

MS, em 2018 (em valores)

(continua)

INSUMOS CLASSE TERAPEUTICA

TOTAL (em R$)

Outros produtos ndo enquadrados em classe
terapéutica especificada
Naglazyme (galsulfase) Enzima para reposigéo

Translarna (atalureno) Outros farmacos usados em transtornos do sistema

Soliris (eculizumabe)

368.522.257,63

153.214.936,78
145.660.469,60
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Tabela 2 - Medicamentos de maior impacto financeiro, adquiridos por demanda judicial, pelo
MS, em 2018 (em valores)
(concluséo)

INSUMOS CLASSE TERAPEUTICA TOTAL (em R$)

Musculoesquelético

Spinraza (nusinersen) Outros farmacos usados em transtornos do sistema 115.860.815,49
musculoesquelético

Elaprase (idursulfase) Outros produtos ndao enquadrados em classe 115.698.639,24
terapéutica especificada

Vimizim (elosulfase) Enzima para reposigéo 103.678.454,35
Replagal (alfagalsidase) Outros produtos para aparelho digestivo 98.535.767,73
Fabrazyme (betagalsidase) Outros produtos para aparelho digestivo 50.273.966,06
Myozyme (alfalglicosidase) Outros produtos para o aparelho digestério e 42.547.643,66
metabolismo
Myalept (metreleptina) Sem classificagao 17.554.704,06
TOTAL 1.211.547.654,60

Fonte: Relatério de Gestdo do Ministério da Saude 2018.

Em 2018, o farmaco Soliris (eculizumabe) foi 0 que representou maior impacto
financeiro. Trata-se de medicamento com indicagao para tratamento de pacientes com
Hemoglobinuaria Paroxistica Noturna (HPN), considerada uma doenga rara das
células-tronco hematopoiéticas, com incidéncia anual estimada de 1,3 novos casos
por um milhdo de individuos. O medicamento foi incorporado na RENAME 2020 como
parte do componente especializado.

Na Figura 6 abaixo constam os percentuais representativos dos 10
medicamentos de maior impacto financeiro.



80

Figura 6 - Grafico dos Medicamentos de maior impacto financeiro, adquiridos por demanda
judicial, pelo MS, em 2018 (em percentuais)
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Fonte: Relatério de Gestdo do Ministério da Saude 2018.

Verifica-se que somente o Eculizumabe representa 30,4% do valor relativo a
lista dos medicamentos que tiveram maior impacto em valores.

Em 2019, o MS desembolsou aproximadamente R$796.306.242,40 com a
aquisicdo desses medicamentos por determinagdo judicial. Deste total,
aproximadamente R$743.700.723,91, novamente 93%, foram destinados a aquisicdo

dos medicamentos que constam na Tabela 3 a seguir:

Tabela 3 - Medicamentos de maior impacto financeiro, adquiridos por demanda judicial, pelo
MS, em 2019 (em valores)

(continua)
INSUMOS CLASSE TERAPEUTICA TOTAL (em R$)
Outros produtos ndo enquadrados em
Eculizumabe, 10 mg/ml, solugéo injetavel classe terapéutica especificada 453.021.785,61
Outros medicamentos para transtornos do
Nusinersena, 2,4 mg/ml, solugdo injetavel sistema musculoesquelético 109.140.731,18
Galsulfase, 1 mg/ml, concentrado para
perfusao injetavel Enzima para reposigéo 52.599.183,76
Alfagalsidase, 1 mg/ml, solucdo para infusdo  Outros produtos para aparelho digestivo = 48.374.717,04
Elosulfase ALFA, 1 mg/ml, solugdo injetavel Enzima para reposi¢ao 36.303.995,54
Metreleptina, 11,3 mg, pé lidfilo para

injetavel Sem classificacao 20.863.865,08
Eteplirsen, 50 mg/ml, solugdo injetavel Oligonucleotideo antisense 8.065.439,65

Sebelipase, alfa, 2 mg/ml, solugio injetavel Terapia enzimatica substitutiva 6.112.318,14
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Tabela 3 - Medicamentos de maior impacto financeiro, adquiridos por demanda judicial, pelo
MS, em 2019 (em valores)
(concluséo)

INSUMOS CLASSE TERAPEUTICA TOTAL (em R$)
Brentuximabe vedc.)ti.na: 50 mg, p¢ lidfilo para Antineoplasico
injetavel 5.790.998,07
Mercaptamina, sal bitartarato, 75 mg Sem classificagao 3.427.689,84
TOTAL 743.700.723,91

Fonte: Relatério de Gestdao do Ministério da Saude 2019.

Observa-se que, novamente, o farmaco Eculizumabe representa a aquisicao

de maior impacto financeiro entre os 10 medicamentos mais demandados (Figura 7).

Figura 7 - Grafico dos medicamentos de maior impacto financeiro, adquiridos por demanda
judicial, pelo MS, em 2019 (em percentuais)
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Fonte: Relatério de Gestdo do Ministério da Saude 2019.

Em 2019, o percentual relativo ao medicamento Eculizumabe representou
quase 70% do valor entre os 10 medicamentos mais caros, representando mais do
que o dobro em relagdo ao ano de 2018, seguido do Nusinersena, que representou
14,7% do valor considerando a mesma relagao.

O medicamento Nusinersena é indicado para tratamento de pacientes com
Atrofia Muscular Espinhal (AME) tipos | e Il. A AME é uma doenca rara, altamente
incapacitante, ainda sem cura, ocasionada pela incapacidade do corpo em produzir

uma proteina essencial para a sobrevivéncia dos neurénios motores, e foi incorporado
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ao SUS apos recomendacgao da CONITEC, por meio da Portaria SCTIE/MS n° 24, de
24 de abril 2019, para atrofia muscular espinhal 5q tipo I, para pacientes com
diagnostico genético confirmatério que n&o estejam em ventilagdo mecanica invasiva
permanente. Por meio da Portaria SCTIE/MS n° 26, de 1° de junho de 2021, foi
incorporado para tratamento da atrofia muscular espinhal 5q tipo Il, com diagnéstico
até os 18 meses de idade e conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

Em 2020, o MS custeou o equivalente a R$ R$ 723.835.836,74 para a aquisi¢édo
de medicamentos por demanda judicial, sendo que 48% deste valor,
aproximadamente R$349.791.383,32, refere-se aos medicamentos descritos a seguir
(Tabela 4):

Tabela 4 - Medicamentos de maior impacto financeiro, adquiridos por demanda judicial, pelo

MS, em 2020
INSUMOS CLASSE TERAPEUTICA TOTAL (em R$)
Outros produtos nao enquadrados em
Eculizumabe, Concentragao 10 mg/ml classe terapéutica especificada 220.640.259,57
Clozapina, Dosagem 100 mg Neurolépticos 42.825.048,00
Metreleptina, Concentragéo 11,3 mg Sem classificacao 36.465.101,37
Mercaptamina, Composi¢ao Sal Bitartarato Sem classificagao 10.014.780,84

Sebelipase, Composicao Alfa, Terapia enzimatica substitutiva
Concentracéo 2 mg/ml P 8.655.498,18

Esterase, Composigao Inibidor de . .
’ Outros derivados do sangue e substitutos
Esterase C1 Humana . a 9y HbsHi 8.365.797,54

Outros medicamentos afetando a estrutura

Burosumabe, Concentragdo 30 mg/ml e a mineralizacao 6ssea 7.266.530,74
Eteplirsen, Concentracdo 50 mg/ml Oligonucleotideo antisense 6.198.545,06
Outros medicamentos afetando a estrutura
Burosumabe, concentragdao 20 mg/ml € a mineralizagéo 6ssea 4.778.409,82
Nintedanibe, composicdo sal esilato Antineoplasico 4.581.412,20
TOTAL 349.791.383,32

Fonte: Relatério de Gestdo do Ministério da Saude 2020.

Ocupando a primeira posi¢ao entre os 10 medicamentos de maior impacto
financeiro, em 2020, aparece novamente o farmaco Eculizumabe.

Cumpre destacar que, por meio da Portaria SCTIE/MS n°® 77, de 14 de
dezembro de 2018, o medicamento foi incorporado para tratamento de pacientes com
Hemoglobinuria Paroxistica Noturna, com a imposi¢ao de algumas condicionantes. A
Portaria SCTIE/MS n° 61, de 7 de setembro de 2021, dispbs sobre a manutencao da
incorporagao e exclusao de 03 das 07 condicionantes impostas em 2018. Ainda sobre

o Eculizumabe, importa destacar que a CONITEC decidiu pela ndo incorporagao para
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tratamento da Sindrome Hemolitica Urémica Atipica, conforme Portaria n°® 56, de 18
de novembro de 2019.

A Figura 8 a seguir destaca os medicamentos de maior impacto financeiro
adquiridos judicialmente em 2020.

Figura 8 - Grafico dos medicamentos de maior impacto financeiro, adquiridos por demanda
judicial, pelo MS, em 2020 (em percentuais)

Burosumabe, Concentragdo 30 mg/ml

2,1%

Esterase, Composigdo Inibidor de Esterase C...
2,4%

Sebelipase, Composicdo Alfa, Concentragéo...

2,5%

Mercaptamina, Composigdo Sal Bitartarato

2,9%

Metreleptina, Concentragdo 11,3 mg
10,4%

Clozapina, Dosagem 100 mg
12,2%

Eculizumabe, Concentragdo 10 mg/ml
631%

Fonte: Relatério de Gestdo do Ministério da Saude 2020.

Note-se que, em 2020, o Eculizumabe representou cerca de 63% da relagao
dos medicamentos de maior valor, seguido do medicamento Clozapina, com 12,2%,
que foi incorporado ao SUS, por meio da Portaria SCTIE/MS n° 3, de 9 de marcgo de
2015, para tratamento do Transtorno Afetivo Bipolar. Também foi incorporado para o
tratamento de psicose relacionada a doenga de Parkinson, por meio da Portaria
SCTIE/MS n° 22, de 31 de maio de 2016.

Ainda no que tange aos gastos com judicializagao a nivel federal, foi possivel
apurar, ainda que fora do limite temporal, outro dado considerado importante, que se
refere as aquisicbes em casos de doengas raras, conforme Tabela 5 a seguir:

Tabela 5 - Agdes judiciais, contra a Unido, para aquisicdo de medicamentos e insumos raros

Periodo | Novas Agbes ‘ Valor Desembolsado (R$)
2016 2639 1,25 bilhdo
2017 1423 929 milhdes
2018 1240 1,31 bilhdo
TOTAL | 5302 3.48 bilhdes

Fonte: Relatério de Gestdo do Ministério da Saude 2018
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No que se refere a alocagdo de recursos para custeio dos gastos com
judicializagao, por meio da analise dos relatérios de gestdo do MS, foi possivel verificar
que a maioria tem alocagao na acdo orcamentaria 4705, referente ao CEAF, mas
cerca de R$ 250 mil foram computados na agdo 4370, referente a medicamentos para
HIV/Aids e outras infecgbes sexualmente transmissiveis (IST), do CESAF, o que traz
a tona a discussdo dos reflexos das determinagdes judiciais que, por vezes,
desorganizam o planejamento or¢camentario e financeiro do sistema de saude em
todos os niveis, e 0 que se observa € a realocagdo de recursos para servigos e
aquisicdes nao previstos ordinariamente, impactando, muitas vezes, em
desassisténcia em areas essenciais, a exemplo da atengéo primaria.

Pois bem, apresentado, ainda que sem maior aprofundamento, alguns dados a
nivel federal sobre a judicializacdo, passa-se a tratar do tema central da presente

pesquisa que foca na analise em ambito estadual.

42 ANALISE DA JUDICIALIZACAO DO ACESSO A MEDICAMENTOS NO
ESTADO DO PARANA

Inicialmente, é importante destacar que a pesquisa busca identificar os
principais medicamentos pleiteados judicialmente, contra o Parand, e sua distribuigao
em ambito regional, considerando para tanto divisdo sociodemografica tal como se
tem adotado no estado, por meio de regionais de saude, que constituem a instancia
administrativa intermediaria da SESA. O estado é dividido em 4 macrorregionais, que
por sua vez sdo subdivididas em regionais de saude, num total de 22 no estado
(PARANA, 2022), como se observa nas Figuras 9 e 10.

Figura 9 - Macrorregionais de Saude do Parana

Macrorregional Leste Macrorregional Oeste Macrorregional Norte Macrorregional Noroeste
Regionais de Salide

12RS - Paranagua T?RS - Pato Branco 162 RS - Apucarana 113RS - Campo Mourdo
2% RS - Metropolitana (Curitiba) 8% RS - Francisco Beltrdo 172RS - Londrina 122RS - Umuarama
3RS - Ponta Grossa % RS - Foz do lguagu 182 RS - Cornélio Procdpio 133RS - Cianorte

4IRS - Irati 10 RS - Cascavel 19* RS - Jacarezinho 14*RS - Paranavai

52 RS - Guarapuava 207 RS - Toledo 22 RS - vaipora 153 RS - Maringa

67 RS - Unido da Vitéria

219RS - Telémaco Borba

Fonte: Secretaria de Estado da Salude do Parana, 2022.
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A partir das macrorregionais, também consideradas regides administrativas da

SESA-PR, tem-se as chamadas regionais de saude, que totalizam 22

Figura 10 - Mapa das Regionais de Saude do Parana

Goavppran

Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2023.

Antes de adentrar especificamente nas informacdes levantadas sobre a

judicializagao, julga-se importante trazer um comparativo em relagdo a organizagao

da assisténcia farmacéutica, entendida como politica publica devidamente

estabelecida no estado (Tabela 6).

Tabela 6 - Demonstrativo fisico-financeiro da distribuicao de medicamentos, soros, vacinas e

insumos, pelo Cemepar, entre 2018 e 2020
(continua)
Categoria das
demandas | 2018(RS) | %o | 2019(Rs) | %0 | 2020(Rs) | TP
programadas Y o o

Componente | 5 sa8 07851 | 1.8% | 20.851.843,04 | 2.3% | 22.905.282.81 | 2.3%

Basico da AF
Componente
Estratégico da | 313.960.028,94 | 36,6% | 337.523.693,56 | 36,5% | 348.123.512,93 | 35,1%
AF
Componente
450.373.160,99 | 48,7% | 490.356.170,55 | 49,4%

408.527.907,12 | 47,6%

Especializado
da AF




86

Tabela 6 - Demonstrativo fisico-financeiro da distribuicao de medicamentos, soros, vacinas e
insumos, pelo Cemepar, entre 2018 e 2020
(concluséo)

2020
(%)

Categoria das
demandas 2018 (R$)
programadas

2018
(%)

2019

2019 (R$) %)

2020 (R$)

Oncologia 41.154.092,37 | 4,8% | 37.818.036,00 | 4,1% | 40.507.486,65 | 4,1%

Elenco
Complementar | 78.979.324,71 | 9,2% | 77.862.803,52 | 8,4% | 90.826.259,81 | 9,1%
da SESA - PR

Total de
medicamento
s e insumos
programados

858.309.431,65 |100,0% | 924.429.537,11 |{100,0%| 992.718.712,75 (100,0%

Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2022.

Analisando o demonstrativo fisico-financeiro da distribuicdo de medicamentos,
soros, vacinas e insumos pelo Cemepar, sendo todos constantes na politica publica,
entre 2018 e 2020, verifica-se que o componente de maior impacto financeiro é o
componente especializado, que representa 47,6% do total. O percentual de aumento

ano a ano pode ser observado a seguir (Tabela 7):

Tabela 7 - Evolugdo ano a ano, a partir de 2018, da distribuicio de medicamentos, soros e

vacinas
Categoria das demandas programadas 18/18 | 18/19 | 19/20
Componente Basico da AF - 32,9% | 9,8%
Componente Estratégico da AF - 7,5% 3,1%
Componente Especializado da AF - 10,2% | 8,9%
Oncologia - -8,1% | 7,1%
Elenco Complementar da SESA — PR - -1,4% | 16,6%
Total de medicamentos e insumos i 7.7% 7.4%

programados

Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2022.

A comparagao ano a ano permite verificar que o aumento no periodo de 2018
a 2020 foi, em média, 7,5% com as demandas incluidas na politica publica. Ja a
Tabela 8 tragca um comparativo entre os medicamento e insumos programados e as

demandas judiciais.



Tabela 8 - Medicamentos e insumos programados x demandas judiciais
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Categoria das

demandas 2018 (R$) 2218 2019 (R$) 2219 2020 (R$) 2220
(%) (%) (%)
programadas
Total de medicamentos | o g 449 431 65 | 805% | 924.429.537.11 | 81,3% | 992.718.712,75 | 80.9%
e Insumos programados
Total de medicamentos
© INsumos para 207.887.856.97 | 19.5% | 212.095.26042 | 18.7% | 233.874.730.45 | 19.1%
atendimento as
demandas judiciais
Total de
medicamentos e | 1.066.197.288,62 | 100,0% | 1.136.524.797,53 | 100,0% | 1.226.593.443,20 | 100,0%
insumos

Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2022.

Ja em relacdo as demandas judiciais, estas representam, em média, 18%

quando comparadas ao que é programado (Tabela 9).

Tabela 9 - Evolugao ano a ano, a partir de 2018, de medicamento e insumos programados x

demandas judiciais

Categoria das demandas programadas 18/18 | 18/19 | 19/20

Total de medicamentos e insumos programados - 7,7% 7,4%

Total de medicamentos e InSL.Jm(.)S. para atendimento as demandas i 2.0% | 10.3%
judiciais

Total de medicamentos e insumos - 6,6% 7,9%

Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2022.

Em relacdo ao ano 2019, quando comparado a 2020, nota-se um aumento

significativo nas demandas, em torno de 10%, sendo que em comparagao de 2018 a

2019 esse aumento foi de 2%.

Em que pese o recorte proposto para esta pesquisa tenha sido os anos de 2018

a 2020, a partir dos dados levantados foi possivel evidenciar a série historica de

entrada de novos pacientes, ano a ano, em razdo do crescimento das demandas

judiciais, considerando assim o periodo de 2015 a 2020 (Figura 11).
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Figura 11 - Grafico da quantidade de pacientes cadastrados, por ano, por demanda judicial,

entre 2015 e 2020
6000 —
4000 — 4.887
7] 3.978
2000 —
0 —1
2015 2016 2017 2018 2019 2020

Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2022.

O gréfico da Figura 11 demonstra que, com excec¢ao do ano de 2020, a inser¢ao
de novos pacientes, em razdo de demanda judicial, apresentou crescimento
constante.

Entre os anos 2015 e 2019 foram cadastrados junto a SESA/PR o total de
28.535 pacientes novos para recebimento de medicamentos por demanda judicial.
Esse quantitativo representa uma média de 4.755 usuarios novos a cada ano. Os
novos cadastros somam-se aos ja existentes, gerando um acumulo continuo no
numero de usuarios. Ao final do ano de 2020, havia 16.854 usuario em situagcao
ativa’?, e somente em 2020 foram atendidos 17.448 pacientes por meio de demanda
judicial.

O percentual de variacao dos numeros de cadastros novos pode ser observado

na Tabela 10 a seguir:

12 Cadastro em situacao ativa: para fins desta pesquisa refere-se ao paciente que se encontra com
cadastrado ativo nos sistemas da SESA para recebimento de medicamento periodicamente, em razao
de determinagéo judicial. Esse numero é crescente pois representa o acumulo de cadastros que se
mantém ano apés ano, ampliado pelas novas demandas judiciais.
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Tabela 10 - Evolugédo de pacientes cadastrados, ano a ano, a partir de 2015, por demanda

judicial

Quantidade de
usuarios Evolucido em relagao a ~
Ano ECEERlE 92015 (%) ¢ Evolugao ano a ano (%)
ano
2015 3.978 0,0% -
2016 4.887 22,9% 22,9%
2017 5.224 31,3% 6,9%
2018 5.491 38,0% 5,1%
2019 5.666 42,4% 3,2%
2020 3.289 -17,3% -42,0%

Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2022.

A evolugao ano a ano confirma a reduc¢ao de novos cadastros para recebimento

de medicamentos judicializados, com diminui¢cao de 42% em 2020 em relagéo a 2019.

Vale lembrar que o ano de 2020 foi considerado atipico, diante da grave situagao

instalada pela pandemia da COVID-19, que diante da possibilidade de escassez de

insumos meédico-hospitalares levou os gestores a suspender por diversas vezes

consultas e procedimentos eletivos, o que pode ter contribuido para essa redugcéo no

numero de pacientes cadastrados.

Quanto ao valor financeiro despendido para aquisicdo de medicamentos por

meio de acao judicial, também se verifica um constante aumento, conforme Figura 12:

Figura 12 - Grafico do valor financeiro das demandas judiciais entre 2015 a 2020

R$ 250,00 —

R$ 200,00 —

R$ 150,00 —
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R$ 100,00 —

RS 50,00 —|

R$ 0,00 —

123,6
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164,8

2016

194,8
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2018

2121

2019

2339

2020

Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2022.
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Apesar da redugdo no numero de novos cadastros para recebimento de
medicamentos judicializados, em 2020 em relagao a 2019, a mesma redugao nao se

observou no valor financeiro, como mostra a Tabela 11 a seguir:

Tabela 11 - Valor Financeiro das demandas judiciais entre 2015 e 2020
Evolugdo Evolucao
Ano Valor Financeiro em relagdao ano a ano Inflagao Deflator
a 2015 (%) (%)

Valor Financeiro
(atualizado)

2015 R$ 123.610.396,41 0,00% - 10,67 082(4)171?11 R$ 152.998.512,69
0,85873

2016 = R$ 164.760.191,86  33,29% 33,29% 6,29 70428 R$ 191.863.380,34
0,88406

2017 | R$ 194.797.661,49 57,59% 18,23% 2,95 97856 R$ 220.341.951,13
0,91722

2018  R$ 207.887.856,97 68,18% 6,72% 3,75 24025 R$ 226.649.345,23
0,95675

2019 | R$ 212.095.260,42 71,58% 2,02% 4,31 46881 R$ 221.681.966,19

2020 @ R$ 233.874.730,45 89,20% 10,27% 4,52 1 R$ 233.874.730,45

Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2022.

No periodo demonstrado, observa-se que a maior evolugao no valor financeiro
despendido se deu em 2016 em relagdo a 2017, com 33,29%. Enquanto o menor
percentual de aumento se deu em 2019 em relacédo a 2018, ficando no percentual de
2,02%. Entre 2015 e 2020 ha um aumento de 89,20% do valor financeiro relacionado
a demandas judiciais para aquisigao de medicamentos pelo estado.

Adentrando especificamente nos tipos de medicamentos que sao judicializados
no estado, a seguir, serdo apresentados os medicamentos mais demandados em
razao da quantidade de pacientes cadastrados e em razdo do valor financeiro
despendido para a aquisi¢ao, relativo aos anos de 2018 a 2020.

Considerando a quantidade de informacgdes e dados a serem tratados, utilizou-
se o Principio de Pareto, também denominado como a regra 80/20, cujo fendbmeno
afirma que cerca de 80% dos resultados sdo gerados por 20% das causas, razao pela
qual priorizou-se as informacdes, esforcos e tarefas de maior impacto, aumentando,
assim, a produtividade (SALES, 2013).

A partir dos dados analisados, tem-se que os 20 medicamentos com maior
numero de paciente cadastrados para recebimento por demanda judicial s&o (Tabela
12):
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Tabela 12 - Vinte (20) medicamentos mais demandados em nimero de pacientes - 2018

o
Pac':ente Valor 2018 Classe Modalidade de
Medicamento (R$) terapéutica aquisicao

1 BEVACIZUMABE 100MG/4ML 3.723.833,60 Inexigibilidade e

FR. AMP 761 Antineoplasico registro de preco
2 TIOTROPIO, BROMETO 2,5MCG 2.911.078,80

SOL. INAL. 60 DOSES 513 Broncodilatadores Inexigibilidade
3 RANIBIZUMABE 10MG/ML 4.087.084,50

FR.AMP 380 Antineoplasico  Registro de preco
4 RIVAROXABANA 20MG COMP 852.533,76

VER 282 Antitrombdtico  Registro de prego
5 ENOXAPARINA SODICA 1.046.240,00

40MG/0,4ML SER SUBCUTANEA 206 Anticoagulantes Registro de preco
6 AFLIBERCEPTE 40MG/ML 972.920,00

0,278ML F.A. 174 Antineoplasico  Registro de preco
7 METILFENIDATO 10MG COMP 128 130.923,00 Psicoanaléticos Registro de preco
8 RITUXIMABE 500MG F.A. - 4.724.352,00 Inexigibilidade e

MABTHERA/ROCHE 91 Antineoplasico  registro de prego
9 DULOXETINA, CLORIDRATO 253.092,60

60MG CAPS LIB. RET. 86 Antidepressivos  Registro de prego
10 RIVAROXABANA 15MG COMP 202.219,20

VER 84 Antitrombdtico  Registro de prego
11 EMPAGLIFLOZINA 25MG COMP 239.792,40 Dispensa de licitagéo

VER 78 Antidiabéticos e pregao
12 152.096,92 Outros produtos

GLICOPIRRONIO, BROMETO 50 para o aparelho Inexigibilidade e

MCG CAPS 30 DOSES 71 respiratorio registro de prego
13 ARIPIPRAZOL 10MG COMP 70 69.654,53  Antipsicéticos  Registro de prego
14 OMALIZUMABE 150MG FR. AMP 66 10.023.149,88  Antialérgicos Registro de precgo
15 DENOSUMABE 60MG SOL. INJ. 192.237,45

SER 64 Antineoplasico  Registro de preco
16 INSULINA LISPRO FR.AMP 100 353.863,56

Ul/ML 10ML 59 Antidiabéticos  Registro de prego
17 RITUXIMABE 100MG F.A. - 781.890,46

MABTHERA/ROCHE 58 Antineoplasico  Registro de preco
18 BORTEZOMIBE 3,5MG FR. AMP 58 2.533.377,60  Antineoplasico  Registro de prego
19 ABIRATERONA 250MG COMP 57 4.982.888,40 Antineoplasico  Registro de prego
20 USTEQUINUMABE 45MG 7.055.596,60

SUBCUTANEO F.A. 56 Imunossupressor Registro de preco

TOTAL 3.342 45.288.825

Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2022.

Dos 20 medicamentos mais demandados judicialmente em numero de pacientes,

0 Bevacizumabe figura com maior numero de cadastros, ao todo 761, seguido do



Brometo de Tiotrépio,

broncodilatador,

medicamentos pertencem a classe terapéutica dos antineoplasicos,

respectivamente.

513 pacientes,

Destaca-se ainda que dessa

90

classificados com antineoplasico e

08

o que

lista,

corresponde a 40%, chegando ao valor de R$ 21.998.584,01. Quanto a forma de

aquisicao pela SESA, a maioria se deu por registro de preco (Tabela 13).

Tabela 13 - Vinte (20) medicamentos mais demandados por modalidade de aquisi¢cdo - 2019

. N° Valor 2019 a Modalidade de
Medicamento . Classe terapéutica C
pacientes (R$) aquisicao
BEVACIZUMABE 100MG/4ML FR.
1 AMP 682 6.367.764,33  Antineoplasico Registro de prego
TIOTROPIO, BROMETO 2,5MCG
2 SOLUGAO INALATORIA 60 DOSES 578 5.872.197,18 Broncodilatadores Registro de preco
3 RIVAROXABANA 20MG COMP VER 349 1.363.378,14 Antitrombatico Registro de prego
4 RANIBIZUMABE 10MG/ML FR.AMP 308 5.357.953,68  Antineoplasico  Registro de prego
ENOXAPARINA SODICA 40MG/0,4ML
5 SER SUBCUTANEA 185 26.010,00  Anticoagulantes  Registro de prego
AFLIBERCEPTE 40MG/ML 0,278ML
6 FA. 140 2.396.152,00 Antineoplasico Registro de prego
DULOXETINA, CLORIDRATO 60MG
7 CAPS LIB. RET. 106 475.052,40 Antidepressivos  Registro de preco
8 RIVAROXABANA 15MG COMP REV 103 506.413,26 Antitrombético Registro de prego
Outros produtos
GLICOPIRRONIO, BROMETO 50 MCG para o aparelho
9 CAPS 30 DOSES 93 251.313,18 respiratorio Registro de precgo
Antagonista de
SACUBITRIL+VALSARTANA 97+103 receptor de Inexigibilidade e
10 MG COMP 92 181.722,60 angiotensina registro de prego
11 ARIPIPRAZOL 10MG COMP 91 62.317,20 Antipsicéticos Registro de prego
12 METILFENIDATO 10MG COMP 90 53.223,60 Psicoanaléticos Registro de prego
RITUXIMABE 500MG F.A. -
13 MABTHERA/ROCHE 81 7.400.461,38  Antineoplésico Registro de precgo
Antagonista de
SACUBITRIL+VALSARTANA 49+51 receptor de Inexigibilidade e
14 MG COMP 76 115.038,00 angiotensina registro de prego
15 OMALIZUMABE 150MG FR. AMP 74 14.594.259,36 Antialérgicos Registro de prego
16 EMPAGLIFLOZINA 25MG COMP REV 71 328.772,40 Antidiabéticos Registro de prego
17 APIXABANA 5MG COMP 63 198.530,97 Anticoagulantes  Registro de preco
18 PREGABALINA 75MG CAPSULA 62 47.999,04 Anticonvulsivantes Registro de preco
19 ABIRATERONA 250MG COMP 59 4.425.894,00 Antineoplasico Registro de prego
LISDEXANFETAMINA 30MG CAP
20 GELATINOSA 57 262.167,36  Psicoanaléticos  Registro de precgo
TOTAL 3360 50.286.620,08

Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2022.

Conforme a Tabela 13, em 2019 o Bevacizumabe permanece na primeira
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posigao com o maior numero de pacientes, chegando a 682, seguido novamente do
Brometo de Tiotrépio, com 578 pacientes. Naquele ano, dos 20 medicamentos mais
demandados, cinco pertencem a classe terapéutica dos antineoplasicos, o que
corresponde a 25%, com valor de R$ 25.948.225,39. O sistema de registro de prego'?

mantém-se como a principal estratégia para aquisi¢ao.

Tabela 14 - Vinte (20) medicamentos mais demandados em numero de pacientes — 2020

(continua)
N° Classe Modalidade de
Medicamento pacientes Valor 2020 (R$) terapéutica aquisicao

10

11

12

13

TIOTROPIO, BROMETO 2,5MCG
SOLUGAO INALATORIA 60

Broncodilatadore

DOSES 310 6.239.587,82 S Registro de prego

AFLIBERCEPTE 40MG/ML Inexigibilidade e

0,278ML F.A. 294 6.005.722,56 Antineoplasico registro de prego

BEVACIZUMABE 100MG/4ML FR.

AMP 246 2.322.139,05 Antineoplasico Registro de prego

RANIBIZUMABE 10MG/ML

FR.AMP 236 4.489.897,16 Antineoplasico Registro de preco

RIVAROXABANA 20MG COMP

VER 183 1.926.745,92 Antitrombdtico  Registro de prego

ENOXAPARINA SODICA

40MG/0,4ML SER SUBCUTANEA 92 207.531,88 Anticoagulantes Registro de preco

ABIRATERONA 250MG COMP 87 1.290.096,00 Antineoplasico Registro de preco
Antagonista de

SACUBITRIL+VALSARTANA receptor de Inexigibilidade e

97+103 MG COMP 69 325.493,20 angiotensina  registro de prego
Antagonista de

SACUBITRIL+VALSARTANA receptor de Inexigibilidade e

49+51 MG COMP 68 1.615.589,20 angiotensina registro de preco

MEDICAMENTO FORNECIDO

PELA UNIAO* 64 - - -

RIVAROXABANA 15MG COMP

VER 59 481.401,00 Antitrombdtico Registro de preco

Inexigibilidade e

OMALIZUMABE 150MG FR. AMP 58 14.755.752,04  Antialérgicos registro de prego
Antagonista de

SACUBITRIL+VALSARTANA receptor de Inexigibilidade e

24+26 MG COMP 53 15.237.153,04 angiotensina registro de prego

13 O sistema de registro de pregos € um procedimento especial pelo qual o ente responsavel pela
licitacdo exige que os fornecedores interessados em participar do edital devem concordar em deixar
registrado no sistema o preco oferecido pelo servigo/produto para fins de compras futuras. Tal
procedimento é realizado apds um processo de pregdo. Ja a inexigibilidade € um meio de contratacao
direta realizada pela Administracdo Publica nos casos em que o objeto de contrato & caracterizado
como inviavel para competicéao.
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Tabela 14 - Vinte (20) medicamentos mais demandados em numero de pacientes — 2020

Medicamento

NO

pacientes Valor 2020 (R$)

Classe
terapéutica

(conclusao)
Modalidade de
aquisicao

14

15

16

17

18
19
20

GLICOPIRRONIO, BROMETO 50

MCG CAPS 30 DOSES

CANABIDIOL 200MG/ML FRCO

30ML

DULOXETINA, CLORIDRATO

60MG CAPS LIB. RET.

RITUXIMABE 100MG F.A. -

MABTHERA/ROCHE

MEDICAMENTO ADQUIRIDO COM
REPASSE PELA UNIAO*

APIXABANA 5MG COMP
METILFENIDATO 10MG COMP

TOTAL

2130

49

46

46

45

43
41
41

29.992.905,08

810.752,96
236.708,40

2.677.603,37

266.750,40
33.984.720,21
122.866.549,29

Outros produtos
para o aparelho
respiratorio
Antiespasmadico
s

Antidepressivos

Antineoplasico

Anticoagulantes
Psicoanaléticos

Inexigibilidade e
registro de preco
Inexigibilidade e
registro de preco

Registro de precgo

Registro de prego

Registro de prego
Registro de prego

*Medicamento ndo identificado na base de dados
Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2022.

Em 2020, o medicamento mais demandado € o Brometo de Tiotrépio, com 310

pacientes cadastrados, demonstrando uma reducgao significativa em relagdo ao
periodo anterior. O segundo medicamento que aparece € o Aflibercepte, que consta
na classe terapéutica dos antineoplasicos. O percentual de medicamentos que
pertencem a essa classe terapéutica permanece o mesmo em relagao ao ano anterior,
correspondendo a 25%, com valor de R$122.866.549,29.

No que se refere aos medicamentos de maior impacto financeiro, a Tabela 15

Tabela 15 - Dez medicamentos de maior impacto financeiro — 2018

elenca os 10 mais demandados em relagao a valores.

(continua)
= -
Medicamento N Valor 2018 (R$)| Classe terapéutica MOdah.d?df de
pacientes aquisicao
1 OMALIZUMQEAE,150MG FR. 286 9.529.574,13 Antialérgicos Registro de prego
2 TRASTUZUMABE 440MG F.A. 59 9.517.215,62 Antineoplasico Registro de prego
3 ABIRATERONA 250MG COMP 77 7.468.387,20 Antineoplasico Registro de prego
PEMBROLIZUMABE . . Dispensa e
4 100MG/4ML FR.AMP. 30 7.447.863,96 Antineoplasico registro de preco
5 BRENTUXIMABE 50MG F.A. 19 7.289.406,52 Antineoplasico Dispensa e
registro de prego
6 USTEQUINUMABE 45MG 167 5.835.588,22 Imunossupressor Registro de prego

SUBCUTANEO F.A.




93

Tabela 15 - Dez medicamentos de maior impacto financeiro — 2018

(concluséo)

S -
Medicamento N Valor 2018 (R$)| Classe terapéutica MOda".d?df de
pacientes aquisicao
INFLIXIMABE 100MG FR.AMP L. - .
7 10ML INJETAVEL 121 5.765.038,95 Anti-inflamataério Registro de prego
TIOTROPIO, BROMETO
8 2,5MCG SOLUCAO 2476 5.318.296,50 Broncodilatador Registro de prego
INALATORIA
9 IBRUTINIBE 140 MG CAP 16 4.910.553,90 Antineoplasico  nexigibilidade e
registro de prego
10 RITUXIMABE 500MG FRAMP 202 4.670.997,90 Antineoplasico Inexigibilidade
registro de prego
TOTAL 3.453 R
) 67.752.922,90

Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2022.

Em 2018, dos 10 medicamentos analisados, seis pertencem a classe terapéutica

despendido é o Omalizumabe, classificado como antialérgico.

dos antineoplasicos, ou seja, 60%. O farmaco que aparece em primeiro lugar em valor

Tabela 16 - Dez medicamentos de maior impacto financeiro - 2019

Medicamento .No Valor 2019 (R$) Clanss? Modall_d_a\d~e de
pacientes terapéutica aquisicao
Outros
medicamentos para Inexigibilidade,
1 NUSINERSENA 12MG/5ML 16 16.550.221,70 transtornos do  dispensa e registro de
sistema preco
musculoesquelético
2  OMALIZUMABE 150MG 74 10.623.007,40 Antialérgico Registro de preco
3 ADALIMUMABE 40 MG 57 8.974.042,06 /ntHinflamatorios oo L6 de preco
antirreumaticos
4 USTEQUINUMABE 45 MG 22 8.218.098,89 = Imunossupressor Registro de prego
5 PEM%F;SAIE;I/Z‘KAI\QABE 26 7.869.394,78 Antineoplasico Registro de prego
6 RITUXIMABE 500MG/50ML 136 7.246.114,45 Antineoplasico Registro de prego
7 BRENTUXIMABE 50 MG 13 7.202.918,73 Antineoplasico Registro de prego
8 RANIBIZUMABE 10MG/ML 308 6.095.089,15 Antineoplasico Registro de prego
9 INFLIXIMABE 10MG/ML 23 5.733.677,97 Anti-inflamataério Registro de prego
Outros produtos
10 BETAGALSIDASE 35 MG 2 4.799.174,28 para aparelho Registro de prego
digestivo
R$
TOTAL 677 83.311.740,31

Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2022.
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Em 2019, o farmaco Nusinersena foi quem apresentou o maior impacto
financeiro, no valor de R$16.550.221,70, seguido do Omalizumabe, no valor total de
R$10.623.007,40, classificado como antialérgico. Os medicamentos antineoplasicos

representaram 40% dos medicamentos de maior valor (Tabela 17).

Tabela 17 - Dez medicamentos de maior impacto financeiro - 2020

o -
Medicamento N Valor 2020 (R$) Classe Modalidade de
pacientes terapéutica aquisicao
1 OMALIZUMABE 150 MG 340 14.755.752,04  Antialérgico Inexigibilidade e
registro de preco
PEMBROLIZUMABE 100 . - .
2 MG/AML 24 9.675.243,74 Antineoplasico Registro de prego
3 BRENTUXIMABE 50 MG 17 9.073.906,98 Antineoplasico Registro de prego
4 USTEQUINUMABE 45 MG 68 8.457.578,46  Imunossupressor Registro de prego
Outros
medicamentos para Inexigibilidade,
NUSINERSENA 12 9 7.240.318,41 transtornos do  dispensa e registro de
MG/5ML i
sistema preco
musculoesquelético
6  IBRUTINIBE 140 MG 25 7.215577,20  Antineoplasico Inexigibilidade
registro de prego
Outros produtos
7 BETAGALSIDASE 35 MG 15 6.582.755,88 para aparelho Registro de prego
digestivo
8 TIOTROPIO 2,5 MCG 2,606 6.239.587,82 Broncodilatador Registro de precgo
Inexigibilidade e
9 ECULIZUMABE 10 MG/ML 9 5.410.601,54  Imunossupressor concorréncia
internacional
10 ADALIMUMABE 40 MG 69 4.937.557,90 Antinflamatorios o ictro de preco
antirreumaticos
R$
TOTAL 79.588.879,97

Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2022.

Conforme mostra a Tabela 17, em 2020, novamente o medicamento
Omalizumabe ocupa a primeira posicao em relagdo aos farmacos de maior valor,
seguido do Pembrolizumabe. Nesse ano os antineoplasicos representaram 30% dos
medicamentos que representam maior impacto financeiro. Novamente, em relagéo
aos 03 anos analisados, agora sob a perspectiva de maior valor, foi possivel evidenciar
que na parte significativa das aquisigdes se dao por meio de registro de preco.

As relagdes dos medicamentos (20 mais demandados e 10 de maior impacto
financeiro) também foram analisados quanto a sua situagao perante a Anvisa, Conitec

e Rename.
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Quanto a situagdo dos 20 medicamentos mais demandados, em relagdo a
aprovacgao na Anvisa, avaliagcao pela Conitec e inclusdo no Rename, observa-se as

informacgdes sintetizadas na Tabela 18 a seguir:

Tabela 18 - Situagao dos vinte medicamentos mais demandados, em numero de pacientes, por
ano

ANO

AREA DE ANALISE

ANVISA (aprovacgao)
CONITEC (recomendacao de incorporagao)

RENAME (inclusdo)
Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2022.

Dos medicamentos analisados, considerando os 20 mais demandados em
numero de paciente, verifica-se que todos tinham a devida aprovacao na Anvisa. Em
relacdo a analise pela Conitec e recomendacao de aprovacéao, o percentual variou ao
longo dos 03 anos analisados, mas sempre ficou abaixo dos 50%, com uma variagao
maior entre 2019 e 2020.

Na Tabela 19 a seguir esta demonstrada essa analise em relagao as classes

terapéuticas.

Tabela 19 - Situagao dos vinte medicamentos mais demandados, em nimero de pacientes, por
ano, de acordo com a classe terapéutica

ANO

NIVEL/CLASSE TERAPEUTICA
2018 2019 2020

ANVISA (aprovagao)
Antagonista de receptor de angiotensina

Antialérgicos

Anticoagulantes

Anticonvulsivantes

Antidepressivos

Antidiabéticos

Antiespasmaodicos

Antineoplasico

Antipsicéticos

Antitrombético

Broncodilatadores

Imunossupressor

Outros produtos para o aparelho respiratério

Psicoanaléticos
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Tabela 19 - Situagao dos vinte medicamentos mais demandados, em numero de pacientes, por
ano, de acordo com a classe terapéutica
(concluséo)
ANO

2018 2019 2020

NIVEL/CLASSE TERAPEUTICA

Responsabilidade da uniao

CONITEC (recomendacgéo de incorporagao) 15%

Antagonista de receptor de angiotensina

JI

Antialérgicos 0%

Anticoagulantes

f

Anticonvulsivantes

Antidepressivos

Antidiabéticos

Antiespasmaodicos

Antineoplasico

Antipsicoéticos

Antitrombético

Broncodilatadores

Imunossupressor

QOutros produtos para o aparelho respiratério

Psicoanaléticos

Responsabilidade da uniao

RENAME (inclusdo)

N
X

Antagonista de receptor de angiotensina

Antialérgicos

Anticoagulantes

Anticonvulsivantes

Antidepressivos

Antidiabéticos

Antiespasmaodicos

Antineoplasico

Antipsicéticos

Antitrombatico

Broncodilatadores

Imunossupressor

Outros produtos para o aparelho respiratério

Psicoanaléticos

Responsabilidade da uniao

Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2022.

Verifica-se que a classe terapéutica que apresenta maior percentual d

0]
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recomendagdo de incorporagdo e inclusdo na Rename €& a dos medicamentos
antineoplasicos, seguida dos anticoagulantes, porém, nenhuma dessas ultrapassou
0s 50%.

Em relagcdo aos dez medicamentos analisados de maior impacto financeiro, em
valor, por ano, tem-se na Tabela 20 a seguir uma analise quanto a sua situagao geral

perante a Anvisa, Conitec e Rename.

Tabela 20 - Situagido dos dez medicamentos de maior impacto financeiro, em valor, por ano

. . ANO
AREA DE ANALISE
2018 | 2019 | 2020
ANVISA (aprovacgao) 100% 100% 100%
CONITEC (recomendagéo de incorporagéo) 30% 40% 40%
RENAME (inclus&o) 20% 40% 40%

Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2022

Dos medicamentos analisados, considerando os dez de maior impacto
financeiro, verifica-se que todos tinham a devida aprovacédo na Anvisa. Em relagao a
analise pela Conitec e recomendacgao de inclusdo na Rename, o percentual pouco
variou ao longo dos trés anos analisados, mas aqui também ficou abaixo dos 50%. Na
Tabela 21 estda demonstrada essa analise em relagao as classes terapéuticas.

Tabela 21 - Situagao dos dez medicamentos de maior impacto financeiro, por ano, de acordo
com a classe terapéutica

(continua)
. . ANO
NIVEL/CLASSE TERAPEUTICA

2018| 2019] 2020
ANVISA (aprovacgéo) 100%  100% 100%
Antialérgico 100% 100% 100%
Antineoplasico 100% 100% 100%

Anti-inflamatério 100%  100%
Anti-inflamatérios antirreumaticos 100% 100%
Broncodilatador 100% 100%
Imunossupressor 100% 100% 100%
Outros medicamentos para transtornos do sistema musculoesquelético 100% 100%
Outros produtos para aparelho digestivo 100% 100%
CONITEC (recomendacao de incorporagao) 30% 40% 40%
Antialérgico 0% 0% 0%
Antineoplasico 33% 25% 0%

Anti-inflamatério 0% 0%
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Tabela 21 - Situagdo dos dez medicamentos de maior impacto financeiro, por ano, de acordo
com a classe terapéutica

(concluséo)

NiVEL/CLASSE TERAPEUTICA

ANO

2019 | 2020

Anti-inflamatorios antirreumaticos
Broncodilatador
Imunossupressor

Outros medicamentos para transtornos do sistema musculoesquelético

Outros produtos para aparelho digestivo
RENAME (inclusao)

Antialérgico

Antineoplasico

Anti-inflamatério
Anti-inflamatérios antirreumaticos
Broncodilatador
Imunossupressor

Outros medicamentos para transtornos do sistema musculoesquelético

Outros produtos para aparelho digestivo

40% 40%

Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2022

Aqui verifica-se um maior numero de medicamentos com recomendagédo de

incorporacao pela Conitec e inclusdo na Rename, a exemplo dos medicamentos anti-

inflamatdrios antirreumaticos, imunossupressores e medicamentos para transtornos

do sistema musculoesquelético.

Quanto a forma de aquisicdo dos medicamentos que sao demandados

judicialmente, a SESA-PR tem adotado a estratégia de realizar as compras por meio

de registro de preg¢o, o que evidencia o planejamento e previsibilidade quanto as

demandas. Conforme verifica-se a seguir (Tabela 22):

Tabela 22 - Modalidades de licitagao para compra de medicamentos judicializados, entre 2018

e 2020
(continua)
Modalidade 2018 | 2019 2020 | Total
Geral
REG. DE PRECO 61% 86% 76% 75%
INEXIGIB.DE LICITACAO 20% 3% 14% 12%
PREGAO 8% 3% 6% 6%
CONCORRENCIA 6% 5% 3% 4%
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Tabela 23 - Modalidades de licitagao para compra de medicamentos judicializados, entre 2018

e 2020
concluséo)
Modalidade 2018 | 2019 2020 | Total
Geral
DISPENSA DE LICITACAO 5% 2% 1% 3%
PEDIDO DE EMPENHO 1% 1% 1% 1%
COMPRA DIRETA 0% 0% 0% 0%
| Total Geral | 100% | 100% | 100% | 100% |

Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2022.

Ao longo dos trés anos analisados, em média, 75% dos processos de compra
foram por meio de registro de prego, seguido de inexigibilidade de licitagdo, com média
de 12%. Vale ressaltar que a Tabela 22 acima se refere a todos os processos de
compra de medicamentos com determinacdo judicial para fornecimento,
diferentemente das anadlises acima, que consideraram apenas os 20 medicamentos
mais demandados em valor e numero de pacientes.

A seguir, sdo apresentados os valores relativos a sequestros e depésitos judiciais
para aquisicao dos medicamentos pela parte autora ou instituicdo hospitalar a qual
esta vinculada. Destaca-se que os dados obtidos em relacdo aos valores
sequestrados incluem medicamentos, insumos e outros tratamentos, portanto, os
valores descritos a seguir ndo se referem exclusivamente a demandas sobre

medicamentos (Figura 13).
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Figura 13 - Grafico de valores de sequestros e depdésitos judiciais, entre 2018 e 2020

B Sequestros Judiciais [l Depdsitos Judiciais

R$ 40.000.000,00 R$ 36.452.284,22

R$ 30.000.000,00
R$ 24.604.606,59 R$ 24.523.948,79

RS 20.000.000,00

R$ 10.000.000,00

RS 1.833.304,04 RS 2.166.345,46 RS 1.322.529,17
[ ] [ ] —

2018 2019 2020

RS 0,00

Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2022.

Frisa-se que o juizo autoriza o sequestro ou determina o depdsito judicial dos
valores correspondentes ao tratamento no intuito de dar cumprimento a decisao
judicial, caso o ente ndo o cumpra dentro prazo estipulado pelo juiz, ou pela falta do
insumo, ou pelo prazo de producéio.

Por fim, apresenta-se a distribuicdo dos cadastros de pacientes atendidos em
razao de demanda judicial em relagéo a regional de saude do local da sua residéncia.

Em numeros absolutos, figura com maior numero de cadastros ativos a 22

regional de saude, localizada em Curitiba (Figura 14).
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Figura 14 - Grafico da quantidade e frequéncia acumulada (%) de solicitagoes ativas de
medicamento por regional do Estado do Parana em janeiro de 2023
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Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2022.

Porém, ao fazer a analise, considerando proporcionalmente a populacao de

cada regional, verifica-se que a regional de saude com maior numero de pacientes

cadastrados é a 122 Regional de Saude, com sede em Umuarama, noroeste do

Parana. Se for comparada a série histérica de cadastros de pacientes advindos de

demanda judicial, essa mesma aparece com maior volume de cadastros em relagéo a

sua populagao, seguida de Paranavai (Figura 15).
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Figura 15 - Grafico da quantidade de solicitagoes de medicamentos ativas por regional a cada
10.000 habitantes
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Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2022

Os dois ultimos graficos demonstram que, apesar de uma regional ter grande
quantidade de solicitagdes, proporcionalmente ao tamanho de sua populagédo estas
solicitagdes n&o sdo relevantes, visto que chama mais atengdo uma regional com
populacdo menor e proporcionalmente mais solicitagdes.

A 22 RS tem 32% da populagado, mas apenas 16% do total de solicitagdes,

enquanto a 12°RS tem 3,3% da populacao, mas 10% das solicitagdes (Figura 16).
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Figura 16 - Grafico da quantidade de pessoas cadastradas (a cada 10.000 habitantes) para
demandas judiciais de medicamentos, por Regional de Saude, de 2008 a 2022
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0,00
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DATA - ANO

142 Paranavai 042 Irati 062 Unido da Vitoria

172 Londrina 202 Toledo

122 Umuarama

222 |vaipora 132 Cianorte

192 Jacarezinho 132 Comélio Procdpio 112 Campo Mourdo ESTADO

092 Foz do Iguacu 162 Apucarana 152 Maringa 102 Cascavel

082 Francisco Beltrao 052 Guarapuava 212 Telémaco Borba 032 Ponta Grossa
022 Curitiba 072 Pato Branco 012 Paranagua

Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2022

Consultando o Plano Diretor de Regionalizagdo da SESA-PR, verifica-se que

a 122 regional dispbe dos seguintes servicos de saude: alta complexidade em

14 “O Plano Diretor de Regionalizacdo espelha a organizagédo dos servigos de salide que compdem o
Sistema Unico de Saude no Parana e pode ser alterado a qualquer momento que haja habilitacdo ou
desabilitacido de servigos, entrada ou saida de profissionais de saude, alteragao na contratualizagéo ou
na gestéo do servigo”. Disponivel em:
https://www.saude.pr.gov.br/sites/default/arquivos_restritos/files/documento/2020-
05/pdr_compilado_final correcao_em_ 08 07 2016 _0.pdf. Acesso em: 05 fev. 2023.


https://www.saude.pr.gov.br/sites/default/arquivos_restritos/files/documento/2020-05/pdr_compilado_final_correcao_em_08_07_2016_0.pdf
https://www.saude.pr.gov.br/sites/default/arquivos_restritos/files/documento/2020-05/pdr_compilado_final_correcao_em_08_07_2016_0.pdf

104

obesidade morbida, estabelecimentos de saude de referéncia em alta complexidade

em cirurgia cardiovascular e procedimentos de cardiologia intervencionista, cirurgia

cardiovascular pediatrica, cirurgia vascular, nefrologia, além de alta complexidade em

oncologia, com hospital habilitado como UNACON.

Ainda, no que se refere aos tipos de medicamentos demandados por Regional

de Saude, apresenta-se abaixo a relagao considerando os pacientes ativos em janeiro

de 2023, haja vista a SESA nao dispor dessas informacdes retroativas, sendo possivel

apenas uma fotografia atual.

Tabela 24 - Cinco medicamentos mais demandados por regional de saude, em janeiro 2023

Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2023

REGIONAL 1 | 2 3 4 5 |
012 INSULINA-TIPOS PREGABALINA DULOXETINA METILFENIDATO
CLORIDRATO
022 INSULINA-TIPOS | | |
032 INSULINA-TIPOS OXCARBAZEPINA ‘
042 VILDAGLIPTINA
METFORMINA
052 INSULINA-TIPOS DULOXETINA EMPAGLIFLOZINA
CLORIDRATO
06° | TIOTROPIO BROMETO | DULOXETINA
CLORIDRATO
072 DULOXETINA INSULINA-TIPOS PREGABALINA
CLORIDRATO
08e INSULINA-TIPOS DULOXETINA PREGABALINA
CLORIDRATO
INSULINA-TIPOS ARIPIPRAZOL
092
10° INSULINA-TIPOS ‘ ‘
112 INSULINA-TIPOS ‘ ARIPIPRAZOL LISDEXANFETAMINA
198 VILDAGLIPTINA PREGABALINA ESCITALOPRAM
METFORMINA
132 INSULINA-TIPOS DULOXETINA
CLORIDRATO
142 METILFENIDATO | DULOXETINA ESCITALOPRAM PREGABALINA
CLORIDRATO
158 INSULINA-TIPOS ARIPIPRAZOL DULOXETINA
CLORIDRATO
162 ‘ INSULINA-TIPOS LISDEXANFETAMINA | METILFENIDATO
172 INSULINA-TIPOS ‘ ARIPIPRAZOL LISDEXANFETAMINA
182 ‘ ARIPIPRAZOL INSULINA-TIPOS METILFENIDATO
192 INSULINA-TIPOS VILDAGLIPTINA VENLAFAXINA
METFORMINA
202 INSULINA-TIPOS DULOXETINA ARIPIPRAZOL VENLAFAXINA
CLORIDRATO
1a ‘ INSULINA-TIPOS ‘ PREGABALINA
20a EMPAGLIFLOZINA ‘ ‘ ‘ DULOXETINA

CLORIDRATO
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Verifica-se que o medicamento Rivaroxabana, pertencente a classe dos
antitrombdéticos, no retrato de janeiro de 2023 € o que tem sido mais demandados em

praticamente todas as regionais de saude, seguido do Brometo de Tiotrépio.

4.3 DISCUSSAO DOS RESULTADOS

A judicializag&o para o acesso a medicamentos, tema abordado ao longo deste
trabalho, que se arrisca a apontar como uma verdadeira orquestracao de acodes
judiciais em torno do direito a saude, tem causado enormes preocupagdes aos
gestores.

A solugdo adequada ao encaminhamento desses problemas nao € simples,
tampouco rapida. Pergunta-se se a existéncia de PCDT devidamente implantados
resolveria esta questdo. Uma resposta simplista e rapida para esta questao € de que
nao resolve.

Os PCDT por si s6, no atual ordenamento juridico, ndo resolvem a questao. No
entanto, a resposta € mais complexa do que isso. Ora, o poder Judiciario tem recebido
inimeras demandas com situagdes sobre as quais tem dificuldade de discernir qual o
caminho mais correto a seguir. Normalmente sdo agdes com descrigdes de situagoes
clinicas dramaticas, relatando iminente ameacga a vida ou prejuizos irreversiveis a
saude do paciente em nao sendo atendida a pretensdo do fornecimento de
determinado medicamento ou tratamento.

Os argumentos apresentados, muitas vezes, sdo baseados em evidéncias
tecnicamente questionaveis ou sem qualquer sustentagao cientifica, solicitando
medicamentos sem comprovacgao de eficiéncia e eficacia, sem adequada relacao
custo/beneficio, as vezes sem registro no Brasil, tratamentos sem o reconhecimento
do Conselho Federal de Medicina e assim por diante.

E natural que o Judiciario, diante destas situagdes e sem a necessaria
seguranga técnica para decidir sobre os casos que lhe sdo apresentados, acabe por
conceder liminarmente o acesso a estes medicamentos/tratamentos obrigando o
gestor a fornecé-los. Este é justamente o ponto que precisa ser mais bem
equacionado pelos gestores do SUS.

A divulgagdo dos PCDTs e sua discussdao com o Poder Judiciario sao
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essenciais para a redugao dos contenciosos judiciais. A demonstragdo da seriedade
da metodologia empregada para a constru¢cdo dos PCDTs, sua importancia para a
qualificagdo da assisténcia a ser prestada, sua relagcdo com a prescricdo segura e
eficaz, a adequada relagdo custo/beneficio que sua implantagdo representa, séo
pontos, entre outros, essenciais para melhorar a compreensao do Judiciario sobre os
processos relacionados a Assisténcia Farmacéutica e a assisténcia em geral.

Além disso, criar mecanismos que possibilitem prover o Judiciario de
assessoria técnica, propria do estado ou através de peritos independentes, para o
entendimento de cada caso, € fundamental na ampliacdo da segurancga que cada juiz
tera na avaliacdo da demanda a ser julgada.

Esta seguranga técnica, além dos aspectos puramente legais envolvidos,
contribui para que as decisdes prolatadas tenham um melhor substrato cientifico e de
adequacao a realidade assistencial (SCHEFFER et al., 2005).

As acgdes judiciais para fornecimento de medicamentos e produtos provocam
discussdes sobre equidade, ingeréncia do Poder Judiciario nas politicas publicas, bem
como outras, tais como a garantia do acesso a esses medicamentos, num cenario de
restricoes orgcamentarias e financeiras nas trés esferas de gestdo do SUS, e de
crescentes demandas da sociedade. Essas demandas sdo fundamentadas em
direitos presumidamente absolutos, porém, os recursos publicos para fazer face a elas
sao finitos e de utilizagdo baseada na Lei de Responsabilidade Fiscal (LOPES et al.,
2014).

No que se refere aos resultados encontrados na pesquisa, considera-se
importante destacar alguns pontos em especial, notadamente quanto aos
antineoplasicos. Como ja visto, os medicamentos oncologicos representam
significativo impacto financeiro em relacdo as acgdes judiciais, e o tratamento
oncoldgico tem uma sistematica diferenciada de financiamento e ressarcimento,
assim, a assisténcia farmacéutica difere-se da assisténcia oncoldgica, notadamente
porque esta abrange todas as etapas do tratamento e cuidado ao paciente com
cancer. Ainda, cabe ressaltar que os medicamentos antineoplasicos sao de
fornecimento direto daquele hospital ou clinica habilitados para a atencdo em
oncologia.

Em 2020, o gasto da SESA-PR com a distribuicdo de medicamentos
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judicializados foi de R$233 milhdes, e 37% deste valor foi com medicamentos
oncoldégicos, o que representa aproximadamente R$86 milhdes. Destes, quase
metade, ou seja, R$40.722,094, referem-se a medicamentos que, apesar de estarem
incorporados, nao foram fornecidos pelo Ministério da Saude.

Em 2018 e 2019, foram aproximadamente R$40 milhdes e R$33 milhdes,
respectivamente, que a SESA-PR despendeu de recursos para aquisicdo de
medicamentos ja incorporados e nao fornecidos pelo Ministério.

No que se refere a relagao dos medicamentos mais demandados em 2020, ha
trés medicamentos que sdo oncoldgicos, equivalente a 30% da demanda de maior
impacto: Pembrolizumabe, Brentuximabe e Ibrutinibe.

O medicamento que gerou maior impacto financeiro ao estado foi o
Omalizumabe, que foi incorporado em 2020, no Grupo 1B, com reflexos a partir de
2021.

Se for realizada uma comparacao entre o ano de 2019 e 2020, verifica-se um
aumento ainda maior. Em relagdo ao Nusinersena, houve uma redugdo em 2020 em
virtude da incorporagdo da AME Tipo 1, mas ha ainda pacientes ativos com AME Tipo
2 e Tipo 3.

Houve também reducado em relagdo ao Adalimumabe, em virtude de ampliagao
do protocolo que acabou contemplando novas patologias.

Considerando o numero de pacientes, 0 medicamento que mais impacta é o
Tiotrépio, com 2606 pacientes ativos.

O impacto financeiro dos medicamentos oncoldgicos € alto ao longo dos anos,
em que pese se tratar de medicamentos que n&o sdo de uso continuo prolongado, ha
uma variabilidade de entrada e saida de pacientes.

Essa sistematica adotada para os tratamentos oncoldgicos demonstra que o
Ministério da Saude tem optado pelo repasse de valores aos hospitais por meio de
incentivos e incrementos, ao invés da revisao da tabela SUS (GADELHA, 2017). De
fato, o valor exclusivamente derivado da produgao hospitalar, remunerados com base
na tabela SUS, nao ressarcem adequadamente o valor despendido pelos hospitais, o
que pode criar uma situagao de insustentabilidade financeira, mas ha que se levar em
conta também os demais incentivos e incrementos que o Ministério da Saude repassa

as instituicbes de acordo com o seu perfil assistencial e habilitagdes.
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A partir do levantamento dos dados, também merecem atengao os seguintes
medicamentos: Aflibercepte (Eylia), Ranibizumabe (Lucentis) e Bevacizumabe
(Avastin), que sdo drogas anti-angiogénicas que vém sendo utilizadas para tratamento
de edema macular difuso, ocasionado pela retinopatia diabética. Dos trés farmacos
passiveis de serem utilizados, o Eylia € a opgdo mais cara, atualmente aprovado pela
ANVISA e FDA.

No caso especifico do Avastin e do Lucentis, ambos foram desenvolvidos pelo
mesmo laboratdério, Genentech, porém, apenas o Lucentis é autorizado pelo FDA e
ANVISA para uso oftalmoldgico, sendo o Avastin autorizado em bula apenas para o
tratamento de algumas neoplasias, tais como as de colon e reto.

Apesar disso, o Avastin vem sendo utilizado por oftalmologistas, dentro e fora
do pais de forma off label, uma vez que os dados da literatura apontam para uma
eficacia semelhante essa droga e o Lucentis para o tratamento do edema macular
difuso associado a retinopatia diabética. Entretanto, o Avastin € o farmaco que
apresenta valor bem mais barato quando comparado aos outros (Tabela 24). Os

numeros impressionam em relagao a esta situacao (BRASIL, 2020).

Tabela 25 - Comparativo de quantidade de aplicagdes e valor entre medicamentos

Medicamento Apresentacao AT ;();;)frasco ap?ilézt;;ga{$)
10mg/mL de solugéo
Ranibizumabe intravitrea (0,23mL
. contendo 0,5mg) 4.123,79 4.123,79
(Lucentis)
1 frasco = 1 aplicagéo
25mg/mL solugéo
. intravenosa (4mL)
Bevacizumabe 1.708,68 42,71
ST 1 frasco = 40
aplicagdes
40mg/mL de solugéo
Aflibercepte intravitrea (0,165mL) 3.923.35 3993 35
(Eylia) e e
1 frasco = 1 aplicagao

Fonte: Secretaria de Estado da Saude do Parana, 2022
* Tabela CMED atualizada em 14 fev. 2023.

Verifica-se que, em relacdo aos medicamentos supramencionados, se
aplicados os critérios de custo-efetividade a alternativa viavel seria 0 Bevacizumabe,
que apresenta resultados semelhantes a custos inferiores. No entanto, vale destacar

que até o momento constam incorporados:
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a) Ranibizumabe, para tratamento de Edema Macular Diabético (EMD), por
meio da Portaria SCTIE/MS n° 39/2020, publicada em 21/09/2020 e para tratamento
de Degeneragcao Macular Relacionada a Idade (DMRI) neovascular em pacientes
acima de 60 anos, por meio da Portaria SCTIE/MS n° 18/2021, publicada em
10/05/2021; e

b) Aflibercepte, para tratamento de EMD, por meio da Portaria SCTIE/MS n°
50/2019, publicada em 06/11/2019 e para tratamento de DMRI neovascular em
pacientes acima de 60 anos, por meio da Portaria SCTIE/MS n° 18/2021, publicada
em 10/05/2021. O relatério de recomendacao do Aflibercepte e Ranibizumabe para

DMRI informa que:

(..) segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) vigente
para DMRI neovascular, além da terapia com fotocoagulagéo a laser, também
€ recomendado o uso do agente anti-VEGF, bevacizumabe (uso off-label com
licenga n&o renovada pela ANVISA). Atualmente os pacientes néo possuem
acesso a nenhum anti-VEGF no Sistema Unico de Saude. A incorporagéo de
um novo tratamento anti-VEGF, como o aflibercepte e o ranibizumabe, ao rol
de terapias disponiveis no SUS é uma alternativa para o tratamento atual
(BRASIL, 2021).

O relatério complementa informando que, segundo Resolugdo de Diretoria
Colegiada (RDC) n° 111, de 6 de setembro de 2016, o Bevacizumabe recebeu
autorizacao de uso excepcional para o tratamento da DMRI, porém, se deu em carater
temporario, com validade por trés anos, e nao foi renovada por questdes de seguranga
associadas ao seu fracionamento, visto a auséncia de informacées ou dados que
confirmassem, ainda que minimamente, a eficacia e a seguranga do uso do
medicamento Bevacizumabe na forma excepcionalmente autorizada.

Cita-se 0 caso desses trés medicamentos como um exemplo de situagdes
faticas que séo levadas ao judiciario para assegurar ao cidadao o seu acesso a saude,
enquanto os agentes governamentais se equilibram e empenham esforgcos para
manter o minimo de organizacéao e eficiéncia no SUS para que o direito a saude seja
garantido a todos.

Outro aspecto que merece destaque se refere a situacdo dos medicamentos
perante a Conitec e a Rename. Vale destacar que, em relagdo a amostra analisada
(20 medicamentos mais demandados e 10 medicamentos de maior impacto

financeiros), todos dispunham de aprovag¢ao na Anvisa.
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Quanto a recomendacao de incorporagao pela Conitec, na andlise sobre os 20
medicamentos mais demandados, verificou-se um percentual de 15% em 2018, 10%
em 2019 e 20% em 2020. Variagao aproximada também se observou em relacéo a
inclusdo na Rename, com 10% em 2018, 5% em 2019 e 40% em 2020.

Quanto a recomendacao de incorporagao pela Conitec, na analise sobre os 10
medicamentos de maior impacto financeiro, verificou-se um percentual de 30% em
2018, 40% em 2019 e 45% em 2020. Variacédo aproximada também se observou em
relacdo a inclusdo na Rename, com 20% em 2018, 40% tanto em 2019 quanto em
2020.

A variacdo semelhante do percentual entre a recomendacgao pela Conitec e a
inclusdo na Rename condiz com a légica de organizagéo do sistema, ja que esta etapa
€ decorre daquela.

Em relacdo as classes terapéuticas, verifica-se que na andlise dos 20
medicamentos mais demandados, a classe terapéutica que apresenta maior
percentual de recomendacdo de incorporagao e inclusdo na Rename é dos
medicamentos antineoplasicos, seguida dos anticoagulantes, porém, nenhuma
dessas ultrapassou os 50%. Quando verificada a analise dos dez medicamentos de
maior impacto financeiro, tem-se um percentual maior de medicamentos com
recomendacgao de incorporacao pela Conitec e inclusdo na Rename, a exemplo dos
medicamentos anti-inflamatorios, antirreumaticos, imunossupressores e

medicamentos para transtornos do sistema musculoesquelético.
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5. CONCLUSAO E CONSIDERAGOES FINAIS

O levantamento proposto no presente trabalho busca trazer contribuicées para
a compreensdo da importancia de se identificar as principais caracteristicas da
judicializacdo do acesso a medicamentos no ambito do SUS, compreendendo-a
enquanto realidade fatica que representa um impacto significativo na gestdo do
sistema de saude e sua sustentabilidade, isso porque, além de trazer a discussao o
relevante papel do judiciario no contexto da saude publica, pode instrumentalizar os
gestores que atuam diretamente com politicas publicas voltadas a assisténcia a saude
para a tomada de decisdes.

A garantia do direito a saude € uma condi¢ao essencial para assegurar o direito
a cidade, enquanto dimensao do direito social, estabelecendo-se assim a relagcédo de
interdependéncia entre ambos que sao considerados. Dito isso, convém reforcar que
aquele direito esta contido neste. Assim, considera-se inviavel dialogar sobre o direito
a cidade sem compreender que para que ele seja prestado de forma plena, ha a
necessidade de repensar na forma como a saude € ofertada a populagao. Inclusive, o
planejamento a cidade deve levar em consideracédo o planejamento da saude, o que
denota a importancia de compreender essa interdependéncia entre os direitos € o
proprio SUS como pilar da saude no pais.

Desde a sua concepcdo, em que pese as inumeras influéncias politicas e
criticas que por vezes colocam em xeque sua efetividade, o SUS mantém-se “vivo” e
€ preciso sempre destacar seus principais avangos. Trata-se de um sistema que oferta
servicos de saude a milhdes de pessoas que, anteriormente, ndo tinham acesso,
sendo simplesmente excluidos. Dispde de rede diversificada de acdes e servicos de
saude, ainda que a distribuicdo destes nao tenha uniformidade em todo o pais. A
robustez do SUS reflete, obviamente, na significativa melhoria da qualidade de vida
das pessoas e no desenvolvimento de novas tecnologias.

Pois bem, a partir da previsdo constitucional de acesso a saude publica e
universal, a sua materializagdo no ambito do SUS se da por meio da execucao de
acdes de assisténcia terapéutica integral, incluindo a assisténcia farmacéutica e a
formulacao da politica de medicamentos.

Nesse sentido, cabe a reflexdo sobre a questao da integralidade no ambito do
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SUS. Quando se discute a integralidade, esta ndo pode ser entendida unicamente do
ponto de vista assistencial. Ha de se pensar na integralidade do sistema, em si, que
conjuga acgoes, atividades e politicas de promogao a saude, de prevencgéo a doenga,
de terapéutica de doencgas e de cuidados paliativos.

Considerando a légica do SUS, o que € disponibilizado a populagao depende
de analise criteriosa, enquadramento nos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas,
e das limitacdes de competéncia de atuacao para cada um dos entes federativos. No
entanto, o que se observa é um crescente numero de fornecimentos de medicamentos
pela via judicial, tornando-se um importante desafio aos gestores e gerentes da
assisténcia farmacéutica.

Isso porque ja se mostrou evidente que o atendimento as demandas judiciais,
por vezes, desorganiza o planejamento orgcamentario e financeiro do sistema de saude
em todos os niveis, e 0 que se observa € a realocagao de recursos para servigos e
aquisicdes nao previstos ordinariamente, impactando, muitas vezes, em
desassisténcia em areas essenciais, a exemplo da atengéo primaria.

Os programas de assisténcia farmacéutica ou de fornecimento de
medicamentos a populacao estao sujeitos a uma analise prévia do custo-efetividade,
da seguranga desses medicamentos, além da fonte de financiamento que custeara a
sua incorporacao no sistema publico de saude, com importante papel da Conitec
nessa avaliagao.

A judicializagao, em razao dos elevados valores despendidos, tem assumido a
caracteristica de mais uma fonte de financiamento.

Possivelmente, se uma das causas que enseja o fornecimento de medicamento
por demanda judicial é a indisponibilidade do medicamento padronizado para repasse
ao usuario, a adogado de estratégias para manutencdo de estoques regulares é
fundamental. A adequada selec¢ao do elenco, uma programacgao com base em dados
confiaveis, e agilidade na aquisicao e fiscalizagdo na execugao dos contratos de
fornecimento, devem ser atividades prioritarias.

Sob a perspectiva da formacdo e do aspecto operacional, € essencial o
investimento na formagao e treinamento de todos os profissionais envolvidos no ciclo
da assisténcia farmacéutica, quer atuem direta ou indiretamente no processo, bem

como a alocacdo e manutengdao desses funcionarios nas areas em que atuam,
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considerando que devem ser profissionais com perfil adequado a fungao, e que a
rotatividade desses profissionais € prejudicial ao andamento do trabalho. Isso
acompanhado de uma logistica eficiente de armazenamento e distribuigao.

No que se refere aos medicamentos oncoldgicos, que representam os maiores
impactos financeiros, € importante destacar a necessidade de distinguir a assisténcia
oncologica da assisténcia farmacéutica, assim como deve-se levar em consideragcéo
eventual revisdo das normativas relacionadas aos CACONs e UNACONSs e forma de
financiamento.

Sobre a estratégia adotada pelo MS para a assisténcia oncoldgica recaem
muitas criticas, dentre elas, o questionamento que o ressarcimento ao prestador
engloba todos os procedimentos relativos ao tratamento, ndo somente ao
medicamento propriamente dito, além do fato da tabela SUS estar com valores muito
defasados, visto ndo ser atualizada.

Mas, a critica mais severa se da porque se entende que a padronizagao, a
aquisicao e o fornecimento dos medicamentos antineoplasicos pelos prestadores,
acrescido a possiblidade de politicas estaduais de financiamento complementar,
possibilita que em alguns estados e mesmo em um mesmo municipio sejam oferegam
tratamentos mais avangados, o que claramente afrontara o carater de igualdade
equidade do SUS.

Em ultima analise, pode-se dizer, inclusive, que o atual sistema adotado pelo
MS em relacéo a atengao oncoldgica, baseado na descentralizagao, pode resultar em
iniquidades com custos econdmicos e sociais, seja para o usuario do SUS, seja para
a sociedade como um todo.

No que se refere as analises relacionadas a aprovagao pela Anvisa, analise da
Conitec e inclusdo na Rename, em que pese todos os recortes analisados deterem
aprovacgao pela Anvisa, o mesmo nao se observa em relagao a recomendacao de
incorporagao pela Conitec e inclusdo na Rename, onde os indices foram bem abaixo
dos 50%.

Outro aspecto de suma importancia reside no alinhamento do sistema de
propriedade intelectual e a politica de propriedade industrial com as demandas da
saude, direcionando o olhar para além dos interesses comerciais da industria que

também tem um dever de desempenhar um papel social.
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Bem, feitas essas consideragdes, volta-se ao problema de pesquisa
apresentado no inicio do trabalho: A judicializagdo pode ser entendida como um
mecanismo para contornar a politica publica de saude, onde se busca a obtencgao de
medicamentos que nao estao contemplados no SUS sem observancia as normativas
que regulam o processo de incorporagao? Ou, a forma como esta estruturado o SUS
torna inviavel a concretizagdo da universalidade e equidade a que ele se propde e a

consequéncia disso ¢é a judicializagao?

Diante dos resultados obtidos, pode-se considerar que sim, a judicializagao tem
sido um mecanismo para obtencdo de medicamentos que nao estdo contemplados
em politicas publicas.

No entanto, a forma como esta estruturado o SUS, notadamente, no que se
refere a atengao oncoldgica, pode resultar em iniquidades, o que pode tornar inviavel
a concretizagao dos principios da universalidade e equidade, tendo como uma das
consequéncias a judicializagao.

Por fim, mas ndo menos importante, considera-se necessaria a ressalva que,
em hipotese alguma esta pesquisa objetivou qualificar negativamente o SUS, sob
qualquer aspecto. Pelo contrario, busca-se contribuir para o seu fortalecimento
enquanto politica publica de extrema relevancia para a populagao, pois o direito a
saude até pode ser entendido como um direito individual, mas, acima de tudo € um
direito de cidadania, um direito social. O SUS cada vez mais fortalecido e eficiente é

a garantia de acesso a saude a todas e todos e é o que se defendera, sempre!
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