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MARCAL, Khelle Karolinna de Souza. A Judicializacdo da Assisténcia Farmacéutica:
O Caso Pernambuco em 2009 e 2010. Dissertacado (Mestrado em Saude Publica) —
Centro de Pesquisas Aggeu Magalhdes, Fundacdo Oswaldo Cruz, Recife, 2012.

RESUMO

A cada ano, tem aumentado o numero de acdes judiciais que solicitam
procedimentos, produtos e tratamentos, muitas vezes n&o fornecidos pelo SUS. No
Brasil, a saude € um direito fundamental a ser garantido pelo Estado por meio do
Sistema Unico de Saulde, que prevé inclusive assisténcia terapéutica. Brasileiros,
guando ndo tém garantido este direito, buscam o poder judiciario. O objetivo da
pesquisa € analisar o fenbmeno da judicializacdo da Politica de Assisténcia
Farmacéutica de Pernambuco em 2009 e 2010. O estudo utilizou abordagem
qguantitativa e qualitativa, respectivamente. Na primeira, foram descritas as
caracteristicas do fendmeno, depois foram realizadas entrevistas para melhor
compreender a questdo. Foram analisados 655 processos judiciais. A maioria dos
autores residia na regido de saude da capital, a defensoria publica foi o principal
representante juridico. Praticamente todas as decisfes tinham tutela antecipada,
metade das prescricdes era proveniente de unidades publicas de saude. Em relagéo
ao diagnostico, os mais frequentes foram neoplasias. Os agentes antineoplasicos
foram o subgrupo terapéutico de medicamentos mais solicitados. Na abordagem
qualitativa, foi possivel aprofundar o entendimento sobre os fatores que influenciam
a judicializacdo da assisténcia farmacéutica, a atuacdo do judiciario, as
consequéncias do fenbmeno e possiveis desdobramentos para 0 mesmo. Concluiu-
se que, em Pernambuco, o objeto estudado, apesar de crescente, apresentou perfil
estavel nos dltimos anos. E preciso centrar agdes em relagdo ao tratamento de
oncologia, ao acesso a insulinas e ao ranibizumabe. Os entes juridicos também
devem considerar as normas e a regulamentacao do SUS.

Palavras chaves: Assisténcia Farmacéutica. Direito a saude. Politica Nacional de
Medicamentos. Decisdes Judiciais.



MARCAL, Khelle Karolinna de Souza. The judicialization of Pharmaceutical
Assistance: The case Pernambuco in 2009 and 2010. Dissertation (Master in Public
Health) — Centro de Pesquisas Aggeu Magalhdes, Fundacdo Oswaldo Cruz, Recife,
2012.

ABSTRACT

The number of lawsuits claiming for procedures, products and treatments, often not
provided by the SUS, has annually increased. In Brazil, health care is a fundamental
right that must be granted by the State through the Brazilian Health System (SUS)
which includes therapeutic assistance. When Brazilians are not granted this right,
they resort to the judiciary power. The main objective of this research is to analyze
the judicialization phenomenon of Pharmaceutical Assistance Policy in Pernambuco
in 2009 and 2010. The study used quantitative and qualitative approaches,
respectively. In the first, the characteristics of the phenomenon were described, with
interviews being conducted afterwards, aiming a better understanding of the issue.
655 lawsuits have been analyzed. Most claimers resided in the capital’s health
region, and the public defender was the head legal representative. Almost all
decisions were summarily dismissed; half of the prescriptions came from public
health wunits. In terms of diagnosis, neoplasias were the most recurrent.
Antineoplastic agents were the therapeutic drugs most requested. In qualitative
approach, it was possible to deepen the understanding of the factors that influence
the pharmaceutical care judicialization, the role of the judiciary, the consequences of
the phenomenon and its development. In Pernambuco, although increasing, this
phenomenon has been stable in recent years. It is necessary to focus on actions
regarding the treatment of oncology, access to insulin and ranibizumab. The legal
entities should also consider the rules and regulations of SUS.

Keywords: Pharmaceutical Services. Right to Health. National Drug Policy. Judicial
Decisions.
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APRESENTACAO

Em 2009, na ocasido realizando estagio opcional na Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica de Pernambuco, eu estava a procurar um tema para
minha monografia da Residéncia de Saude Coletiva. Quando no campo de pratica, a
inquietagdo dos gestores com a crescente demanda judicial requerendo
medicamentos chegou a mim como problema de pesquisa.

No inicio, resistente ao assunto, por achar que estava muito em evidéncia e
ter preferéncia por estudar temas “esquecidos”, fui convencida por alguns amigos da
importancia da questao.

O professor José Luiz aceitou o desafio do tema, uma vez que a problematica
tem relacdo com planejamento e gestdo dos servicos. No inicio de 2010,
apresentamos a monografia, analisando a judicializacdo da Assisténcia
Farmacéutica de Pernambuco em 2008.

No mesmo ano, iniciou-se 0 mestrado em Saude Publica, do qual a presente
dissertacdo € produto. E, novamente, estamos eu e o professor Zé Luiz pesquisando
este tema, agora ampliando os olhares, fazendo o que ndo foi possivel
anteriormente.

Diante dos primeiros resultados, achei que tudo tinha se repetido. Mas, numa
segunda andlise, percebi que realmente conseguimos abordar muitos detalhes,
antes nem tratados.

As proximas paginas apresentam uma breve introducdo, seguida da
justificativa e dos objetivos do estudo. Mais adiante, a fundamentacao tedrica aborda
0s principais conceitos sobre a questdo estudada. Nos procedimentos
metodolégicos discorre-se sobre como foi realizada a pesquisa. Os resultados estao
divididos por tipo de abordagem e a discusséo compara os achados com a literatura
atual; e, para encerrar, estdo as consideragdes finais. Optou-se ainda por incluir um
glossario de termos juridicos.

Espero que a leitura deste trabalho permita a melhor compreenséo da téo
complexa Judicializagdo da Assisténcia Farmacéutica em Pernambuco. Entretanto,
nao se tem a pretensdo de explicar tudo, mas responder a questbes mais relevantes

e deixar perguntas a serem respondidas por outros pesquisadores.
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1 INTRODUCAO

A cada ano, tem aumentado o numero de acles judiciais que solicitam
procedimentos, produtos e tratamentos, muitas vezes nao fornecidos pelo Sistema
Unico de Salde (SUS). Os medicamentos sdo os mais solicitados e, por isso, tem-se
tornado um desafio para a gestao da assisténcia farmacéutica, inclusive devido aos
impactos financeiros (BORGES; UGA, 2010, PEPE et al., 2010).

Em Pernambuco, de 2004 a 2008, foram impetradas contra a Secretaria
Estadual de Saude 464 acdes judiciais solicitando medicamentos e/ou insumos. A
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica estima que em 2008 foram gastos
R$ 19.716,933 para atender esta demanda, valor correspondente a 29% do
orcamento deste setor (MARCAL, 2010).

As primeiras agdes judiciais, no Brasil, destinavam-se ao tratamento de
portadores de AIDS, na década de 90 (MESSENDER et al., 2005). Entretanto, hoje o
perfil terapéutico dos medicamentos solicitados via mandado judicial esta bastante
diversificado (CHEFFI; BARATA, 2010; FIGUEIREDO, 2010; MACEDO; LOPES;
BARBERATO-FILHO, 2011; MACHADO et al., 2011).

Estas solicitagbes estdo fundamentadas no direito a saude, garantido pela
Constituicdo Federal de 1988 e Lei Organica da Saude. Este deve ser integral,
universal e gratuito, incluindo a assisténcia farmacéutica (MESSENDER et al., 2005).

Cada vez mais o poder judiciario tem interferido em questbes que sdo da
competéncia dos poderes executivo ou legislativo. A este novo papel exercido pelo
Judiciario na garantia dos direitos individuais tem sido atribuida a nocao de
Judicializacao (CHIEFFI; BARATA, 2009).

O Judiciario busca garantir o direito dos individuos, deferindo ordens para o
fornecimento de medicamentos. Porém, ndo observa a politica de Assisténcia
Farmacéutica do SUS. Como os recursos financeiros sao finitos, o que exige
administracdo planejada, as acfes Judiciais tém consequéncias orcamentarias
importantes (CHIEFFI; BARATA, 2009).

Vale ressaltar que o papel do judiciario € importante na efetivacéo do direito a
saude, e tem um efeito positivo ao responsabilizar o poder executivo quando este
falha na prestacio da assisténcia farmacéutica (BORGES; UGA, 2010).

Para Santos (2007), estamos em um impasse sobre a assisténcia

Farmacéutica no SUS, a quem deve ser garantida a assisténcia terapéutica e o que
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ela compreende. A grande dificuldade é definir o que cabe e o que néo cabe, no
direito a saude.

Diante desta problematica, estudaram-se as acdes judiciais para a aquisicao
de medicamentos no estado de Pernambuco em 2009 e 2010. As perguntas que
conduziram a pesquisa foram:

a) Como sao as acOes judiciais para o fornecimento de medicamentos ou
insumos em 2009 e 2010, que tém como réu o estado de Pernambuco?
b) Porque os usuarios tém recorrido ao judiciario para garantir 0 acesso a

medicamentos ou insumos?

Sendo adotados 0s seguintes pressupostos tedéricos:

a) A judicializacdo é reflexo dos problemas na implementacdo da politica de
assisténcia farmacéutica em Pernambuco;

b) O poder judiciario tem desconsiderado a organizagdo do Sistema Unico de

Saude.
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2 JUSTIFICATIVA

A partir de 2004, o numero de mandados judiciais para fornecimento de
medicamentos no estado de Pernambuco aumentou exponencialmente, a cada ano.
Isto dificulta a gestdo da Assisténcia Farmacéutica e tém um enorme impacto
financeiro para o setor da saude. O fendbmeno, conhecido como Judicializagdo da
Assisténcia Farmacéutica, requer melhor compreensdo para 0 seu adequado
enfrentamento.

Em outros estados, pesquisas tém descrito o perfil das ac¢bes judiciais
(BORGES; UGA, 2010; CHEFFI; BARATA, 2010; FIGUEIREDO, 2010; MACEDO;
LOPES; BARBERATO-FILHO, 2011; MACHADO et al., 2011). Contudo, em
Pernambuco ainda néo existem estudos publicados sobre este tema, além do que é
necessario aprofundar o entendimento em relacdo a questdo, utilizando métodos

qualitativos.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

Analisar o fenbmeno da judicializa¢do da Politica de Assisténcia Farmacéutica
de Pernambuco em 2009 e 2010.

3.2 Objetivos Especificos

a) Descrever as acoOes judiciais impetradas contra o estado de Pernambuco para
obtencdo de medicamentos e/ou insumos terapéuticos;

b) ldentificar os fatores que influenciam a judicializacdo da assisténcia
farmacéutica;

c) Evidenciar a opiniéo dos atores envolvidos sobre a atuacéo do judiciéario;

d) Destacar as consequéncias do fendmeno.
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4 FUNDAMENTACAO TEORICA

Serdo abordados temas relacionados ao direito a saude, a organizacdo da
assisténcia farmacéutica que busca a integralidade da assisténcia terapéutica.
Também serdo discutidos os interesses da industria farmacéutica nesta questdo e a
avaliacdo de novas tecnologias pelo SUS. Por fim, a descricdo da judicializacao da

assisténcia farmacéutica em outros estados.

4.1 Direito a Saude e a Assisténcia Farmacéutica

O direito a saude, assim como outros direitos fundamentais, esta citado no
Artigo 6 da Constituicdo Federal: “Sao direitos sociais a educacgdo, a saude, o
trabalho, a moradia, o lazer, a seguranga, a previdéncia social [...] na forma desta
Constituicao” (WEICHERT, 2010).

Saude, como direito fundamental, significa dizer primeiramente que este
vincula os poderes publicos (Legislativo, Executivo e Judiciario) e ndo pode ser
subtraido da constituicdo. Em segundo lugar, admite que o Estado brasileiro deve
fazer dentro dos limites da realidade, o possivel para promover a saude (RIOS,
2008).

Também é definido no texto constitucional que é dever do Estado promover a
saude, mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de
doencas, bem como o acesso universal e igualitrio a acbes e servicos de
promocao, protecao e recuperacgao (art. 196) (WEICHERT, 2010).

O Artigo 198 da constituinte ja especifica que as “agdes e servigos publicos de
saude integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema
unico”. E entre suas diretrizes estdo contempladas a descentralizacdo e o
atendimento integral (BRASIL, 1988).

A Lei Organica do Sistema Unico de Saude (SUS) cita no Cap. |, Artigo 6° que
“estdo incluidas ainda no campo de atuagdo do SUS a execucdo de acdes de
assisténcia terapéutica integral, inclusive a farmacéutica” (BRASIL, 1990).

A partir da reestruturacdo do modelo de atencdo a saude, foi necessario
repensar a politica de distribuicdo de medicamentos que se tinha até entdo. Para tal,
foi instituida a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), através da portaria 3.916,
de 30 de outubro de 1998 (BRASIL, 1998).



20

A PNM explicita diretrizes e prioridades, merecendo destaque a reorientacao
do modelo de assisténcia farmacéutica e a adogcdo da Relagcdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename). O primeiro deixou de limitar-se a aquisicao e a
distribuicdo de medicamentos. O novo modelo deve estar fundamentado: na
descentralizacdo da gestao; na promocédo do uso racional dos medicamentos; na
otimizacdo e na eficacia do sistema de distribuicdo no setor publico; e no
desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a reducédo nos precos dos produtos
(BRASIL, 1998).

A Assisténcia Farmacéutica (AF) trata de um conjunto de ac¢des voltadas a
promocao, protecdo e recuperacdo da saude, tanto individual como coletiva, tendo o
medicamento como insumo essencial e visando ao acesso e ao seu uso racional.
Este conjunto envolve a pesquisa, 0 desenvolvimento e a producdo de
medicamentos e insumos, bem como a sua selecdo, programacado, aquisicao,
distribuicdo, dispensagcdo, garantia da qualidade dos produtos e servicos,
acompanhamento e avaliacdo de sua utilizacdo, na perspectiva da obtencdo de
resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populacdo (BRASIL,
1998).

Em 2004, considerando as deliberacbes da | Conferéncia Nacional de
Assisténcia Farmacéutica, o Conselho Nacional de Saude, por meio da Resolucao
338, de 06 de maio, aprovou a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (Pnaf).
O Art. 2° da Pnaf relaciona os eixos estratégicos da Politica, e destaca-se, entre
eles, o acesso e a equidade, a manutencdo dos seus servicos na rede publica de
salde e a promoc¢do do uso racional de medicamentos, reafirmando a importancia
dos medicamentos essenciais (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2004).

A Rename deve ser utilizada para racionalizar das a¢cdes no ambito da AF,
nos trés niveis de complexidade. Para a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), os
medicamentos essenciais sdo aqueles que satisfazem necessidades prioritarias de
cuidado de saude da populacdo. O principal propésito € fazer da selecdo de
medicamentos essenciais um instrumento orientador da pratica, a fim de melhorar a
gualidade da atencdo a saude, a gestdo dos medicamentos, a capacitacdo dos
prescritores e a informacao aos cidadaos (SANT'ANA et al., 2011a).

A Rename deve orientar as acdes de planejamento, selecdo de
medicamentos e de organizacdo da assisténcia farmacéutica no SUS, em todos os

niveis de atencdo. Nao é a lista oficial de todos os medicamentos fornecidos pelo
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setor publico, nem somente daqueles destinados a atencdo basica. Contudo,
Sant’ana et al. (2011a) também enfatizam que o conceito de medicamento essencial
prevé a necessidade de medicamentos ndo contemplados nas listas, desde que
clinica e farmacologicamente justificavel, para atender condi¢cdes patologicas
especificas néo previstas.

Depois da PNM e Pnaf, os setores de assisténcia farmacéutica foram se
estruturando; em 2003, cerca de 30% dos estados brasileiros ainda ndo possuiam
um setor especifico para esta politica. Somente em 2006 foi definido um bloco
especifico de financiamento para a assisténcia farmacéutica dentro do Pacto pela
Vida e de Gestdo do SUS. Foi nesta década que os entes federativos se
organizaram para o cumprimento das diretrizes da politica (PEPE et al., 2010).

Os gastos do Ministério da Saude com medicamentos em 2003 atingiram
pouco menos de dois bilhdes de reais, correspondendo a 5,8% do orcamento do
Ministério da Saude. Em 2010, chegou a cerca de R$ 6,5 bilhdes, relativos a 12,5%
do orcamento. Contudo, este volume de recursos ainda € insuficiente. Para o avanco
da Politica de Assisténcia Farmacéutica, as perspectivas apontam que para 2014,
serd necessario que o investimento em medicamentos atinja a ordem de 10 bilhdes
de reais, ressaltando que este valor ndo ultrapasse 10% do orcamento da Saude
(GUIMARAES, 2010).

Atualmente, a Politica de Assisténcia Farmacéutica esta organizada em trés
componentes: o Basico, o Estratégico e o Especializado. Em cada um, as trés
instdncias gestoras do SUS contribuem com diferentes atribuicbes, como

abordaremos a seguir.

4.1.1 Componente Bésico

Este é regulamentado pela recente portaria 4.217, de 28 de dezembro de
2010, a qual aprovou as normas de execucao e financiamento da Assisténcia
Farmacéutica na atencdo basica em saude. Neste componente, esti estabelecido
um elenco de referéncia, com base na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais. Estes produtos se destinam ao tratamento dos principais problemas de
saude da populacéo, em relacdo a sua demanda epidemioldgica (BRASIL, 2010a).

O financiamento deste bloco é tripartite, sendo de responsabilidade federal R$

5,10/habitante/ano, e o0s estados e municipios devem investir no minimo R$
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1,86/habitante/ano. Estes recursos devem ser aplicados na compra de
medicamentos essenciais, inclusive fitoterapicos e homeopaticos. E até 15% do
valor aplicado por estados e municipios pode ser investido na estruturacdo das
farmacias do SUS ou qualificacdo dos servicos.

O montante federal é repassado diretamente aos municipios, mensalmente
em parcelas de um doze avos, pelo Fundo Nacional de Saude. A contrapartida
estadual é realizada por meio de recursos financeiros, ou, em alguns casos, atraves
do fornecimento de medicamentos basicos. Cabe aos municipios o financiamento
proprio a administracdo do montante de recursos, a organizacdo dos servicos e a
dispensacédo destes medicamentos para os usuarios (BRASIL, 2010a).

4.1.2 Componente Estratégico

Tem o objetivo de disponibilizar medicamentos utilizados para tratamento das
doencas de perfil endémico e que tenham impacto socioecondmico. Esta ligado a
programas de saude coordenados nacionalmente pelo Ministério da Saude. Fazem
parte deste componente os medicamentos do Programa de DST/AIDS, para o
controle de tuberculose, hanseniase, tabagismo, malaria e outras endemias focais,
bem como os imunobioldgicos e insumos das coagulopatias e hemoderivados.

Compete ao Ministério da Saude a elaboracéo e divulgacao dos protocolos de
tratamento, a aquisicdo centralizada e a distribuicdo aos estados. Os ultimos, de
acordo com sua programacdo, irdo repassar aos municipios que dispensam a
populacdo (BRASIL, 2010b).

4.1.3 Componente Especializado

E regulamentado por meio da portaria GM/MS n. 2981, de 26 de novembro de
2009, e substitui o antigo Componente de Medicamentos de Dispensacédo
Excepcional. Busca garantir a integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) (BRASIL, 2010b).

Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencas

contempladas neste componente estéo divididos em trés grupos com caracteristicas,
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responsabilidades e formas de organizacdo diferentes. O grupo 1 tem o
financiamento de responsabilidade exclusiva da unido e € constituido por
medicamentos indicados para doencas mais complexas. O grupo 2 é formado por
medicamentos cuja responsabilidade pelo financiamento é dos Estados. O grupo 3 é
constituido por medicamentos cujo financiamento € tripartite e sua aquisicdo e
dispensacéo € de responsabilidade dos municipios (BRASIL, 2010Db).

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) € composto
por 150 farmacos em 310 apresentacdes farmacéuticas. E atende a 289 patologias,
segundo Classificacdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas
Relacionados & Saude, 10 revisdo (CID-10) (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE,
1997).

Em Pernambuco, os usuarios de Sistema Unico de Salde tém acesso aos
medicamentos essenciais e estratégicos no seu municipio de residéncia e aos do
componente especializado na farméacia de Pernambuco — SES/PE. A Ultima, além da
unidade metropolitana que dispensa aos usuarios de Recife e proximidades, em
2011 possuia mais 9 (nove) unidades descentralizadas em outras cidades do
estado, atendendo a cerca de 24 mil pessoas (PERNAMBUCO, 2011a)

Para atender especificamente aos usudrios de acéo judicial, com a crescente
demanda, foi criado, em 2007, o setor de Medicamentos Especiais, na
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica (MARCAL, 2010). Em 2011, foi
inaugurada uma farmacia especifica para dispensar os medicamentos requisitados

por meio de acao judicial.

4.1.4 Diretrizes do tratamento de Oncologia

No SUS, o tratamento para oncologia ndo esta contemplado nos programas
da politica de assisténcia farmacéutica, fazendo parte da Politica Nacional de
Atencdo Oncoldgica, instituida pela portaria GM 2.439 de dezembro de 2005,
regulamentada pelo Ministério da Saude, junto a secretarias estaduais e municipais.

Tendo em vista a integralidade da assisténcia, esta perpassa todos 0s niveis
de atencao (atencéo basica e atencdo especializada de média e alta complexidades)
e de atendimento (promocédo, prevencdo, diagnostico, tratamento, reabilitacdo e

cuidados paliativos).
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Em relacdo a terapéutica do cancer, a politica estabelece que deve ser
realizado o tratamento nas Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia e Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (Cacon).
Ainda cabe a média complexidade dar assisténcia e a atencdo basica apoiar a
terapéutica dos tumores.

Em Pernambuco, os servigos credenciados como Cacon’s até 2010 eram:

a) Fundacéo de Hematologia e Hemoterapia de Pernambuco (Hemope);
b) Hospital Bardo de Lucena (HBL);

c) Hospital do Cancer de Pernambuco (HCP);

d) Hospital Universitario Oswaldo Cruz (Huoc);

e) Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira (Imip);

f) Casa de Saude Maternidade Sra. Perpétuo do Socorro —Garanhuns;
g) Hospital Regional do Agreste Dr. Waldemiro Ferreira — Caruaru; e

h) Hospital Dom Malan (Petrolina).

A forma de pagamento dos medicamentos utilizados € realizada através de
Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade (Apac). Entretanto, um dos
problemas desta politica € o custo elevado do tratamento. Diversos paises
desenvolvidos tem buscado resolver esta dificuldade através de protocolos
consensuais de diagnéstico e tratamento, firmados em estratégias baseadas em
evidéncias cientificas, o que, além de racionalizar as acfes, avanca no sentido de
garantir a equidade diagnéstica e terapéutica (NAFFAH FILHO; CECILIO, 2006).

4.2 A integralidade da assisténcia terapéutica

Integralidade da assisténcia, definida no Art. 7 da Constituicéo, diz respeito ao
‘conjunto articulado e continuo das agbes e servigos preventivos e curativos,
individuais e coletivos, exigido para cada caso em todos os niveis de complexidade
do sistema” (SANTOS, 2009).

Para Santos (2009), a partir deste marco é necessario definir os limites da
integralidade da assisténcia a saude, que precisa ser balizada por principios,
diretrizes e normas, pois ndo € possivel garantir tudo a todos com um or¢camento
limitado. O conceito de universalidade assegura a todos o direito de ingressar no

SUS, porém a integralidade n&o permite tudo.
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A autora considera que a populacdo tem liberdade de escolha entre os
servigos de saude publico e privado, uma vez que o sistema de saude escolhido
pela sociedade brasileira € misto. O sistema publico ndo deve ser complementar ao
sistema privado. A integralidade da assisténcia deve ser garantida aqueles que
optaram por usar o SUS desde o primeiro nivel de assisténcia (SANTOS, 2009).
Porém, até mesmo o0s egressos da iniciativa privada podem migrar para o setor
publico, isso porque a iniciativa privada, nos servicos de saude, tem natureza
complementar e néo retira do Estado o dever da universalidade (BARROS, 2006)

Hoje a realidade nos aponta que as diretrizes legais do SUS nao foram
suficientes conter os movimentos opostos a sua consolidagdo. Para muitos
profissionais de salude, para a imprensa e sindicalista entre outros, o SUS é
considerado um sistema para pobres (BAHIA, 2005).

A politica macro econdmica impds restricbes as politicas sociais ha América
Latina e no Brasil ndo foi diferente. Estas passaram pela focalizagdo dos gastos, 0
gue implicou na extensdo dos servicos de saude aos segmentos populacionais mais
pobres, baseado no modelo de atencdo basica a saude. A focalizacdo também pode
se referir a focos especificos a serem atingidos, como a mortalidade infantil e satude
da mulher. O termo pode ainda ser um requisito para a universalidade quando
significa politicas de acdo reparatéria para restituir a determinados grupos servigos
essenciais (COHN, 2005). Tais fatores impdem limites a escolha, entre 0s servicos
publicos ou privados no setor salde, dos cidadaos brasileiros.

Santos (2009) discute quatro contornos a integralidade. O primeiro defende
que deve ser garantida assisténcia integral a todos que “optarem” ser usuarios do
SUS. O segundo € pautado pela limitacdo dos recursos financeiros, ja que a EC 29 é
o limite para o investimento no setor saude o direito a esta deve ser efetuado dentro
deste limite.

A terceira limitacdo é a prudéncia na incorporacdo de novas tecnologias. Na
area da saude os avancos tecnolégicos nem sempre estao voltados para a melhoria
da saude, uma vez que os interesses da industria farmacéutica estao relacionados
ao lucro. O poder publico deve regular os precos dos medicamentos e ainda pautar-
se por regulamentos técnicos e cientificos, protocolos de condutas. E necessario
racionalidade na incorporagao de novas tecnologias (SANTOS, 2009).

O quarto contorno seriam o0s critérios que o0 SUS deve usar para definir seu

orcamento e o estabelecimento de prioridades, uma vez que o0s recursos financeiros
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sdo escassos. Ha também a necessidade de utilizar critérios epidemiol6gicos
(SANTOS, 2009).

Guimardes (2010) cita que a lei 8080/90 deixou de regulamentar
adequadamente o conceito de integralidade, deixando para os magistrados a Unica
alternativa de se remeter ao texto constitucional, quando precisam julgar as
demandas judiciais por medicamentos. O lema “a saude € um direito de todos e
dever do Estado” foi transformado em “tudo para todos”. Isto gerou mais de 60 mil
acoOes judiciais nas trés esferas de governo, além de despesas fora da programacéao
financeira do ministério e secretarias de saude de mais de R$ 500 milhdes anuais.
Para resolver este dilema, estd em fase final de tramitacdo no Congresso Nacional
um anteprojeto de lei que regulamenta o conceito de integralidade.

A alteracdo da lei 8080/90, no tocante a assisténcia terapéutica e a
incorporacao de tecnologia em saude, no ambito do SUS, foi efetuada pela lei 12401
de 28 de Abril de 2011. Esta lei reafirma a funcdo do setor saude de determinar o
gue sera fornecido pelo SUS (BRASIL, 2011a).

Em 28 de junho de 2011, foi publicado o Decreto 7.508, que regulamenta a
Lei organica da saude. No capitulo IV, no qual se discorre sobre a assisténcia a
saude, define-se que a integralidade do SUS deve estar compreendida nas acdes e
servicos listados na Relacdo Nacional de Acbes e Servicos de Saude (Renases).
Também prevé que toda a assisténcia terapéutica estara contida no elenco da
Rename e dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Estes devem ser
atualizados a cada dois anos (BRASIL, 2011b).

4.3 Incorporacdao tecnoldgica e industria farmacéutica

Trazer a avaliacdo e incorporacdo de novas tecnologias no SUS para o
debate é importante, pois as decisdes judiciais tém pressionado o sistema para
incluir medicamentos e procedimentos recém lancados no mercado.

Existe uma demanda crescente por servicos e produtos de alta densidade
tecnologica, alguns fatores estdo por tras deste fenbmeno, como: o surgimento e
consolidagéo da saude enquanto direito; a transicdo demografica e epidemiologica;
o fortalecimento do médico como principal profissional do setor; e a consolidacdo da
industria vinculada ao complexo industrial da satude (VIANA; SILVA; ELIAS, 2007).
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As novas tecnologias tém se desenvolvido rapidamente, e iSso provoca
importantes resultados comerciais, clinicos e sociais. Gera-se renda para 0s
profissionais, produtores e distribuidores, o que explica em grande parte as pressoes
exercidas para sua adocao e utilizacdo. Elas aumentam a capacidade de acédo dos
médicos e demais profissionais de saude, por aumentar sua capacidade diagnéstica
e terapéutica, influenciando a qualidade de vida dos pacientes. E essas tecnologias
afetam a distribuicdo das vantagens e dos custos entre diferentes grupos sociais
(VIANA; SILVA; ELIAS, 2007).

Por isso, a regulacdo da incorporacdo destas novas tecnologias tem sido
elemento central nos modernos sistemas de atencdo a saude, seja para reduzir os
efeitos negativos do mercado quanto a oferta de cuidados em saude, seja para
orientar a natureza das tecnologias que serdo objeto de inovagdo e seu impacto
sobre 0s custos, ou ainda para direcionar os aspectos éticos e sociais envolvidos na
utilizacdo do conhecimento técnico-cientifico moderno, que exige uma tomada de
deciséo coletiva (VIANA; SILVA; ELIAS, 2007).

No Brasil, o Ministério da Saude tem papel central nesta avaliagdo de
novidades para a saude e o faz por meio da Comissdo de Incorporacdo de
Tecnologias (Citec), que é responsavel por receber as propostas de incorporacdo ou
exclusdo de tecnologias, revisdo de diretrizes clinicas, protocolos terapéuticos e
assistenciais para o SUS e para a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS).
A Comissdao ligada a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos e é
regulamentada pela portaria GM/MS n. 2587, de 30 de Outubro de 2008 (BRASIL,
2008).

A Citec realiza levantamento de estudos sobre eficacia, seguranca, custo,
informacBes epidemiolégicas sobre o problema a ser enfrentado e outras
caracteristicas relevantes dos novos produtos ou procedimentos (HENRIQUES,
2009).

Nos ultimos trés anos, foram propostos ao Ministério 136 produtos para
incorporacao, sendo 117 por empresas interessadas. Do total, até o momento, sete
foram rejeitados, apOs as avaliagdes, e quinze hoje estdo entre os medicamentos de
alto custo fornecidos pelo SUS (HENRIQUES, 2009).

A judicializacdo da demanda por medicamentos de AIDS é um exemplo de

falta de incorporagéo de medicamentos novos no SUS. A burocracia do governo que
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atrasa registro de medicamentos mantém desatualizadas diretrizes clinicas e
consensos terapéuticos (SCHEFFER, 2009).

Um estudo analisou 500 acdes judiciais que pleiteavam antirretrovirais,
medicamentos para o tratamento de AIDS, junto a tribunais de justica das principais
capitais do pais, o resultado sugere que a demora de incorporacao na rede publica
de saude possa ser um dos fatores de geracdo de mandados judiciais. Um dos
medicamentos que mais gerou acdes demorou 18 meses, apds aprovacao da FDA,
para estar disponivel no Brasil (SCHEFFER, 2009).

Por outro lado, diversos estudos tém sugerido que os pedidos judiciais para
medicamentos novos podem ser uma estratégia da industria farmacéutica para
aprovacao de seu produto junto a autoridade reguladora e incorporacdo de novas
tecnologias no SUS, uma vez que a demanda exacerbada obriga a administracéo
publica até mesmo a registrar o produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) precocemente, ou incluir o produto em alguma lista oficial, a fim de diminuir
0S custos com importacdes e garantir a compra por licitacdo (CHIEFFI; BARATA,
2010; PEPE et al., 2010)

O numero de especialidades farmacéuticas disponiveis no mercado mundial
tem crescido a cada ano, e no inicio do século XXl ja possui mais de 35 000
produtos (considerando as diferentes apresentacdes). Nem sempre este
crescimento esta relacionado a ganhos terapéuticos (SANT'ANA et al., 2011a).

No Brasil, e em outros paises, existem diversos exemplos de medicamentos
inovadores que sao retirados do mercado apds algum tempo de uso. Isso tem
reforcado a necessidade de se ter uma conduta cautelosa em relacdo a
incorporagao de “novas” tecnologias. Produtos novos retirados do mercado
internacional, como os anti-inflamatérios coxibe apontam as fragilidades ainda
existentes nos métodos cientificos disponiveis para constatacdo dos riscos a saude
relacionados ao uso dessas novas substancias (PEPE et al., 2010).

4.4 Judicializagdo da Assisténcia Farmacéutica

A ampliacdo do acesso a justica e a lentiddo do processo de efetivacdo dos
direitos fundamentais sociais deu origem ao fendmeno da judicializacéo. Entre eles,
estd o direito a saude e a assisténcia farmacéutica (GANDINI; BARIONE; SOUZA,
2010).
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A carta magna também define que “sdo poderes da Unido, independentes e
harmonicos entre si, o Legislativo, o Executivo e o Judiciario.” Esta divisdo de
poderes busca a imparcialidade do sistema. Cada um possui uma funcéo
predominantemente tipica, além de outras atipicas. Assim, as primeiras Sdo: o
Legislativo cria leis, o Executivo administra a estrutura do Estado e o Judiciario
produz decisdes aplicando a lei em casos concretos (KEINERT, 2009).

Quando existir a omissdo do Executivo ou Legislativo na garantia de um
patamar minimo em termos de direitos sociais, o Poder Judiciario tem o dever
constitucional de garantir uma vida digna aos seus jurisdicionados. Esta interferéncia
de um poder nos outros é legitima, pois visa harmonizar o sistema constitucional
(KEINERT, 2009).

Nos casos em que a administracdo publica se omitir em garantir um direito
fundamental o interessado deve acionar o poder judiciario para ver aplicada sua
eficacia plena. O argumento de escassez de recursos nao justifica a omisséo estatal
na area da efetivacdo dos direitos fundamentais (KEINERT, 2009).

No contexto das acdes judiciais no SUS, este é um espaco em que colidem
duas légicas: a jurista, que defende a garantia dos direitos, e a economista, que
busca o equilibrio macroeconémico. O Poder Judiciario segue a primeira linha,
enquanto o poder executivo se aproxima da racionalidade financeira (SOLON,
2009).

O Judiciério trata a questdo do direito a salude como uma disputa entre
Estado e individuo; porém, este € um problema estrutural, de salde publica, que
envolve sujeitos mais amplos que um cidad&o singular (SOLON, 2009).

Um exemplo desta interpretacdo pode ser observado na sumula 18 do
Tribunal de Justica de Pernambuco, na qual se afirma: “E dever do Estado-membro
fornecer ao cidaddo carente, sem Onus para este, medicamento essencial ao
tratamento de moléstia grave, ainda que ndo previsto em lista oficial”
(PERNAMBUCO, 2009).

Diante do crescente niumero de processos que o judiciario tem analisado para
fornecimento de procedimentos ou medicamentos na area da saude e como
desdobramento da audiéncia publica realizada pelo Supremo Tribunal Federal em
2009, o Conselho Nacional de Justica recomendou aos tribunais a adocéo de
medidas que visem melhor subsidiar os magistrados e demais operadores do direito

para assegurar maior eficiéncia na solucdo das demandas judiciais envolvendo a
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assisténcia a saude, em Marco de 2010 (CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA,
2010a).

Entre as medidas esta o estabelecimento de convénios a fim de disponibilizar
apoio técnico para auxiliar os magistrados na apreciacdo de questdes relativas a
saude. No geral, observa-se a indicacdo de que o judiciario observe as politicas de
saude e busquem respeitar sua organiza¢do. Também orientam iniciativas quanto a
formacdo dos magistrados em direito sanitario (CONSELHO NACIONAL DE
JUSTICA, 2010a).

Em Abril de 2010, foi instituido o Forum Nacional do Judicidrio para
monitoramento e resolucdo das demandas de assisténcia a saude (CONSELHO
NACIONAL DE JUSTICA, 2010b).

Estudos realizados por Biehl et al. (2009) revelam que neste contexto existem
opinides divergentes, como por exemplo:

a) Defensores publicos e juizes acreditam que estdo respondendo as falhas do
Estado para prover os medicamentos necessarios.

b) Juizes admitem falta de competéncia para tomarem decis6es bem informadas
de modo consistente.

c) Administradores publicos consideram que o poder judiciario esta
ultrapassando sua funcdo embora reconhecam que a assisténcia
farmacéutica tem melhorado depois do aumento da demanda judicial.

d) Certas associacdes parecem ser financiadas por companhias farmacéuticas,
gue desejam vender medicamentos de alto custo ao governo.

e) Os pacientes enfrentam um sistema juridico confuso e sobrecarregado.

N&o existem estatisticas nacionais representativas sobre as demandas
judiciais. Porém, Pepe et al. (2010) realizaram uma revisao e andlise de pesquisas
disponiveis no pais, que abordam os principais elementos de interferéncia da
judicializacdo de medicamentos no ciclo de assisténcia farmacéutica.

Esta demanda tem tido papel importante como via alternativa do cidadao ao
acesso a medicamentos no SUS. A autora cita trés caracteristicas comuns
encontradas nos estudos realizados em diferentes estados e municipios.
Primeiramente, a maioria dos pedidos é individual e sdo deferidas considerando
apenas a prescricdo médica. Sobre os medicamentos citados, alguns ja constam

nas listas da assisténcia farmacéutica, outros ndo. Em todos os estado e municipios
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pesquisados h4 um crescimento da demanda e dos gastos com medicamentos
(PEPE et al., 2010).

A via judicial é legitima para solicitacdo de medicamentos que ja estdo em
listas publicas — ha um consenso que este é um exercicio do direito a assisténcia
individual terapéutica. A divergéncia entre 0s autores esta em relacdo aos
medicamentos que ndo constam nas listas, ou seja, ndo foram selecionados para
fazer parte do elenco do sistema unico de saude. Praticamente todos os pedidos
judiciais pedem concessé&o de tutela antecipada®, ndo tendo o réu nenhum direito de
guestionar, devendo apenas cumprir a liminar (PEPE et al., 2010).

As demandas judiciais interferem no ciclo da assisténcia farmacéutica em
diversas etapas. Na selecdo, ao desconsiderar a importante etapa que elenca os
produtos que devem compor as listas oficiais, baseada nas melhores evidéncias
cientificas disponiveis, nas morbidades prevalentes, eficacia, custo-efetividade
seguranca e qualidade do farmaco, entre outros. A aquisicdo também é dificultada,
pois, devido a emergéncia da demanda muitas vezes, ndo é possivel comprar
obedecendo a lei de licitacbes n. 8.666 de 1993, o que pode favorecer fraudes e
compras a precos elevados no mercado varejista (PEPE et al., 2010).

Para auxiliar a tomada de decisdo frente a judicializacédo, Figueiredo (2010)
propde um fluxo (Figura 1) no qual considera que devem ser fornecidos os
medicamentos que possuam melhores evidéncias disponiveis sobre eficacia e
seguranca.

Primeiramente deve-se verificar se 0 medicamento prescrito possui registro
sanitario no pais. Caso negativo, deve-se questionar a seguranca sanitaria deste
medicamento e seguir a analise buscando alternativa terapéutica disponivel e
segura, que garanta o direito a um tratamento adequado da saude (FIGUEIREDO,
2010).

. Tutela antecipada: é a medida processual que possibilita ao autor da acdo a obtengdo antecipada dos direitos
que seriam alcangados somente com o transito em julgado da sentenca, a fim de evitar os danos materiais
decorrentes da demora do processo. Para tanto, é necessario o preenchimento de alguns requisitos, quais
sejam, prova inequivoca de verossimilhanca, reversibilidade, fundado receio de dano irreparavel ou de dificil
reparagao, abuso de direito de defesa ou manifesto propdsito protelatdrio do réu e incontrovérsia dos pedidos
formulados. Note-se que o juiz ndo pode concedé-la de oficio, devendo, no entanto, fundamentar a sua
decisdo, concessiva ou denegatdria. Fonte: BARROSO, Carlos Eduardo Ferraz de Mattos. Sinopses Juridicas -
Teoria Geral do Processo e Processo de Conhecimento. 8. ed., vol. 11. S3o Paulo: Editora Saraiva, 2008.
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Quando ha registro sanitério, deve-se verificar se a indicacdo terapéutica da
prescricdo é a mesma para qual o medicamento foi registrado, evitando-se o uso off
label ? (FIGUEIREDO, 2010).

Se confirmado que o medicamento pleiteado possui registro sanitario e néo se
trata de prescricdo off label, deve-se analisar sua presenca em listas de
financiamento publico. Verifica-se ainda se a indicagdo da prescricdo € a mesma
prevista nos PCDT. Nao coincidindo as indicacdes terapéuticas, existem duas
possibilidades, ha atraso de incorporacdo aos protocolos ou existem evidéncias que
justifiguem a néo incorporacao (FIGUEIREDO, 2010).

Nas prescricbes que contém medicamentos que ndo fazem parte de lista
publica oficial, também € necessario verificar a existéncia e/ou uso anterior com
insucesso, de alguma alternativa terapéutica de financiamento publico. Se existe
alguma alternativa terapéutica ainda n&o utlizada, € importante sugeri-la
(FIGUEIREDO, 2010).

Figura 1: Andalise da demanda judicial na tomada de decisdo para fornecimento de medicamentos.

Medicamento solicitado
no processo jucidial
por prescricdo médica

Possui )
Nao Risco

registro
—»
no pais? sanitirio

Sim
A indicacio
clinica de N
registro coincide 2%, Uso
T @ G off label
receﬁl}ar;ﬂ Sim il e
;—Ine oo v O medicamento atraso na
im L . -
s stmmiae T SD]lClla(.iO / incorporagao
i presente em listas de terapéutica ja P_DSAS""_
. A1 9 . —> evidéncia
financiamento publico? oferecida pelo L
Estado? cm?tlﬁ.ca para @ \ Nao ha
indicacéo evidéncia para
Sim Sim clinica Nio  ; indicacio
il Sim/' prescrita? prescrita
T A indicacio no
@estiona-se a Nio p[‘DtDCCIlD para 0] paciente ja utilizou
| utilizacio para J¢———  fornecimento esta alternativa
\ indicagio / coincide com a terapéucia?
prestrita/ prescricdo médica? i
— |
N | Nao
Sim 1\ I
A\

\
Problemas
de gestdo

Fonte: FIGUEIREDO (2010).

2 Off label: O uso é dito off label quando hd indicagdo de uso que nado consta na bula do medicamentos que foi
registrado na ANVISA.
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Estudo realizado em Pernambuco evidenciou que a classe terapéutica dos
medicamentos mais solicitados por demanda judicial em 2008 foi de antineoplasicos,
o que sugere dificuldades na Politica de Atencdo Oncolégica no estado. Outra
evidéncia é que a maioria das prescricfes foram originadas em servi¢cos publicos do
estado (MARCAL, 2010).
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5 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

Este estudo utilizou a abordagem quantitativa e qualitativa, respectivamente.
Na primeira, foram descritas as caracteristicas do objeto do estudo, na segunda
buscou-se a esséncia do fendbmeno da judicializacdo da assisténcia farmacéutica.

Segundo Goldenberg (1999), integrar a pesquisa qualitativa a quantitativa
possibilita que o pesquisador faga um cruzamento de suas conclusdes para ter a
confianga que seus dados né&o resultem de um evento particular. Os limites de um
meétodo podem ser alcancados por meio do outro.

A triangulacdo, combinacdo de diversas metodologias no estudo de um
objeto, possibilita uma maior amplitude da descricdo, explicacdo e compreensao de
um fendbmeno (GOLDENBERG, 1999).

5.1 Tipo de Estudo

Foi realizado um estudo de caso descritivo e exploratério de corte transversal.
O estudo de caso pode ser definido como estratégia de pesquisa empirica que
compreende um método abrangente de l6gica de planejamento, de técnicas de

coleta de dados e dos enfoques especificos para a andlise deles (YIN, 2005).

5.2 Local de Estudo

O estado de Pernambuco, situado na regido nordeste do Brasil, foi o local do
estudo. Possui uma area total 98.938 km2 e uma populacédo de 8.541.250 habitantes
(IBGE 2010), distribuida em 185 municipios. Sua capital é Recife.

De acordo com a Secretaria Estadual de Saude (SES), o estado esta dividido
em 11 Regides de Saude, mais conhecidas como Geréncias Regionais de Saude
(Geres), representadas na Figura 2. Em 2011, foi criada a décima segunda regional
com sede em Goiana; mas, para fins deste estudo, serd considerada a divisdo

anterior.
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Figura 2. Mapa de Pernambuco segundo divisdo por GERES e indicagcdo do municipio sede.

Afogados da

Serra Talhada Ingazeira
=

Palmares

Fonte: Pernambuco (2012). Adaptagéo propria.

No organograma da SES, o setor responsavel pelos servicos relacionados a

medicamentos é a Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica.

5.3 Abordagem Quantitativa

A seguir, sera explicado o método aplicado para descrever 0S processos

judiciais em Pernambuco.

5.3.1 Anélise documental

Foi utilizado o método de analise documental, uma vez que fontes de “papel”
sao capazes de proporcionar ao pesquisador dados suficientemente ricos para evitar
a perda de tempo com levantamentos de campo (GIL, 1994).

Um Jornal de grande circulagdo é um veiculo de opinido sobre os principais
acontecimentos de uma sociedade, sendo um tipo de documento primario produzido
por especialistas em tempo real (ARAUJO Jr., 2000).

Para verificar se o tema da judicializacdo estava sendo discutido pela
sociedade Pernambucana, foi realizada uma busca textual no banco de dados do

Jornal do Commércio on line, eleito por ter grande circulagdo local. Foram
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procuradas as palavras-chave: direito a saude, judicializagdo da saude,
medicamento+justica e medicamento+acao judicial, no ano de 2009. Surgiram cinco
noticias. Assim, devido a escassez deste tema, pouco trabalhado na midia local, foi
descartada a analise documental em jornal.

A fonte de informacdes para esta etapa da pesquisa foram 0S processos
judiciais pleiteando medicamentos ou insumos que tinham o estado de Pernambuco
como réu, julgadas em primeira instancia. O local de coleta foi o arquivo da
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria Estadual de Saude de

Pernambuco, setor responsavel por cumprir esta demanda judicial.

5.3.2 Categorias de analise

Para construcao de indicadores, foram elencadas as seguintes variaveis:
a) Caracteristicas processuais das ac¢des judiciais:
1. Data de entrada;
2. Quantidade de autores da acao judicial,
3. Concessao de liminar ou antecipacao de tutela;
4. Representante juridico;
5. Réu da acdo;
b) Caracteristicas do autor da acao judicial
1. Sexo;
2. ldade;
3. Renda Familiar;
4. Ocupacao;
5. Municipio de residéncia.
c) Caracteristicas médico sanitarias das acdes judiciais
1. Unidade de atendimento;
2. Médico prescritor;
3. Diagnéstico principal;

4. Medicamento e/ou insumo pleiteado.

O estudo elegeu enquanto unidade de analise cada acéo judicial.
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5.3.3 Critérios de inclusao

Processos judiciais pleiteando medicamentos ou insumos que tinham o
estado de Pernambuco como réu, no periodo de 01 de janeiro de 2009 a 31 de
dezembro de 2010.

Utilizou-se como instrumento um formulério de coleta de dados (Apéndice A).
Todas as decisdes judiciais foram lidas na integra e cada processo correspondia a
um formulario, no qual eram registradas todas as variaveis do estudo.

A coleta ocorreu de 03 de junho de 2010 a 04 de agosto de 2010.

5.3.4 - Plano de Anélise

Para a construcdo do banco de dados, as variaveis foram categorizadas e
codificadas.

O municipio foi categorizado segundo regional de saude, a ocupacédo foi
classificada pelo subgrupo do Coédigo Brasileiro de Ocupacbes (CBO), a
categorizacdo da unidade de atendimento foi de acordo com o tipo de convénio e
esfera administrativa do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (Cnes).

Categorizou-se o diagnostico principal segundo causa, capitulo e categoria
diagndstica da Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e problemas
relacionados & Salde, 102 Revisdo (CID-10) (ORGANIZACAO MUNDIAL DA
SAUDE, 1997). Em alguns processos, o diagnodstico foi citado pelo nome, e a
codificacédo foi realizada pela pesquisadora posteriormente. Em casos de mais de
um diagndstico foi considerado o principal.

Os medicamentos foram classificados de acordo com o Sistema de
Classificacdo Anatémica Terapéutica e Quimica (ATC). Este se divide em cinco
niveis classificatérios, descrevendo desde o local de acao até o nome do farmaco. O
primeiro nivel indica em qual 6rgdo ou sistema determinado farmaco atua. O
segundo nivel corresponde ao subgrupo terapéutico. O terceiro nivel indica o
subgrupo farmacologico. O quarto, o subgrupo quimico. O quinto e ultimo nivel,
corresponde a substancia quimica (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2010).

Para averiguar se entre o0s itens solicitados existiam medicamentos
essenciais, foi utilizada como referéncia a Rename 2008 (BRASIL, 2009a). Para

analisar sua disponibilidade em listas de financiamento do SUS, foram empregadas
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portarias e resolucdes referentes a cada componente da assisténcia farmacéutica.
Para o componente basico, foi utilizada a resolugdo da Comisséo Intergestores
Bipartite (CIB) PE 1472/2010 e a Portaria GM/MS 2982 de 26/11/09 (BRASIL,
2009b). Para o componente estratégico, foi considerada a lista disponivel no sitio do
Ministério da Saude, acessada em 22/08/10, e para o componente especializado,
utilizou-se como referéncia a Portaria GM/MS 2981, de 26/11/2009. (BRASIL,
2009c¢).

Para averiguar se os medicamentos eram registrados no pais, foi utilizada a
Base de dados de Medicamentos e Hemoderivados da Anvisa, e o acesso foi em 25
de janeiro de 2012. Para aqueles em que constava a data inicial de registro em
2011, apds o periodo do estudo, foi confirmado o dado consultando a presenca do
item na lista de precos de medicamentos da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos da ANVISA (Cmed), de 2010.

O banco de dados da pesquisa foi digitado no Microsoft Office Access 2007
(Microsoft Corp., Estados Unidos) e, depois de correcdes, analisado no SPSS
Statistics 17.0 e no Microsoft Office Excel 2007 (Microsoft Corp., Estados Unidos). A
entrada no banco foi realizada por acao judicial, destas cinco possuiam mais de um
autor, sendo considerado apenas o0 primeiro.

Foram calculados indicadores, tendo como referéncia o Manual de
indicadores de avaliacdo e monitoramento das demandas judiciais de
medicamentos, no qual Pepe (2011) e colaboradores construiram trinta indicadores
para avaliacdo das demandas judiciais, apresentados em quatro dimensdes. Para
melhor compreensdo foram elaboradas quatro matrizes que resumem os 17

indicadores escolhidos para este estudo, descritos nos quadros a seguir.
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Quadro 1. Matriz de analise: Dimenséo 1- Caracteristicas s6cio-demograficas do autor da acao

Dimensé&o 1- Caracteristicas socio-demograficas do autor da
acao judicial

judicial.
Indicador Conceituagao Uso Método de Calculo
Expressa o somatério da renda per capita Soma da renda bruta dos
1- RENDA FAMILIAR MENSAL mensal dos membros da familia, do individuo Identificar possiveis iniquidades no membros familiares, no més,
PER CAPITA que demandou a justiga, no local e periodo de acesso aos medicamentos. dividida pelo nimero de
estudo. integrantes da familia.

2- PROPORGAO DA
POPULAGAO POR FAIXA
ETARIA

Identificar as prerrogativas de
beneficio diferencial por faixas
etarias (Estatuto da Crianga e do
Adolescente, Estatuto do Idoso).

Expressa a distribuicdo percentual, por idade,
da populacdo que demandou na justica, no
local e periodo de estudo.

(Nimero de demandantes por
faixa etaria/populagdo total
demandante) X100.

3- PROPROGAO DA
POPULAGAO POR
OCUPAGAO

Coontribuir para a andlise da
situagdo sécio economica
identificando ~ segmentos  que
requerem maior atengéo da Politica
de Assisténcia Farmacéutica.

Expressa a distribuicdo percentual, por
ocupacdo, da populacédo acima de dez anos de
idade que demandou a justica, no local e
periodo do estudo.

(Nimero  de  demandantes
desocupados e por grupo de
ocupacdo /populagdo total de
demandantes) X 100

4- PROPORGAO DA
POPULAGAO POR MUNICIPIO
DE DOMICILIO DO AUTOR DA

AGAO

Identificar locais onde pode haver

N e Numero de demandantes por
Expressa a distribuicdo percentual por dificuldades no acesso aos( Y P

. o = . municipio de
municipio de domicilio do autor da agdo, no medicamentos por grupo o ~
local e periodo do estudo especifico elou ara doencas domicilio/populagdo  total  de
P ' pect P < demandantes) X 100
especificas.

Fonte: Pepe (2011). Adaptacao propria.

Quadro 2. Matriz de andlise: Dimenséo 2- Caracteristicas processuais das ac¢des judiciais.

Dimenséo 2- Caracateristicas processuais das agdes judiciais

Indicador

Conceituagao Uso Método de Calculo

1- PROPORGAO DAS AGOES
JUDICIAIS POR
REPRESENTAGAO DO AUTOR
DA AGAO

Expressa a distrubuicdo percentual das agdes, Analisar a atuagdo das instituicoes (Nimero de agdes por tipo de
por advogado ou instituicdo responséavel pela judiciais e ndo judiciais na defesa e representante do autor da agéo/
representagdo do autor da agdo, no local e reinvidicagdo de  determinado nimero total de acdes judiciais)
periodo de estudo. direito. X100.

2- PROPORGAO DE
CONCESSAO DA LIMINAR OU
ANTECIPAGAO DE TUTELA

Expressa o percentual do nimero de acdes

= . - Observar que tipo de medicamento (Nimero de agdes em que foi
com concessdo de liminar ou antecipagdo da

. ~ . tem sido considerado uergente concedida a liminar  ou
tutela, pelo nimero total de acdes com pedidos P = N . .
) o . pelo judiciario em relacdo & antecipacdo da tutela/ namero
da mesma natureza, identificadas no conjunto R
demanda do autor. total de ag6es judiciais) X100

de agdes judiciais, no local e periodo de estudo.

3- RAZAO DEAGOES
JUDICIAIS COLETVAS

Expressa a relagdo entre as quantidades das Pode indicar a relevancia do pleito Nimero de acdes judiciais
acgdes coletivas frente as agbes individuais de para a sociedade ou para um grupo coletivas/ numero de agbes
medicamentos, no local e periodo do estudo. populacional especifico. judiciais no periodo.

4- PROPORGAO DE AGOES
JUDICIAIS IMPETRADAS POR
TIPO DE REU DA AGAO

(Para cada tipo de réu,
frequéncia absoluta de
denominagao de réu
especifico/nimero de acdes

Expressa a distribuicdo percentual do réu da Pode indicar a instancia federativa
acdo, no conjunto das acdes judiciais que sofre maior nimero de agdes
estudadas, no local e periodo de estudo. judiciais.

Fonte: Pepe (2011). Adaptag&o propria.
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Quadro 3. Matriz de andlise: Dimens&o 3- Caracteristicas médico sanitarias das acdes judiciais.

Dimenséo 3- Caracteristicas médico sanitarias das acdes judiciais

Indicador Conceituagao

Uso

Método de Calculo

Expressa a
1-PROPORGAO DE medicamentos

MEDICAMENTOS POR

SUBGRUPOS do Sistema
TERAPEUTICOS/FARMACOLO Terapéutico e
GIco

terapéutucos/farmacoldgico/substancia quimica

conjunto de agdes judiciais, no local e periodo

de Pode indicar a adequacdo ao

diagnéstico principal e senir de
eleicdo de prioridades e para o
planejamento  da  assisténcia
farmacéutica, inclusive na avaliacéo
de incorporacéo de tecnologias.

distribuicdo  percentual
, classificados pelos subgrupos

de Classificacdo Anatdmico
Quimico (ATC), identificados no

(Nimero de medicamentos de

cada subgrupo
terapéutico/nimero  total de
medicamentos demandados)

X100

de estudo.
- Expressa a distribuicdo  percentual de . - (Nimero de  medicamentos
2- PROPORGAO DE X ) ... avaliar se os médicos do SUS .
medicamentos prescritos pelo nome genérico, ; prescritos pelo nome
MEDICAMENTOS PRESCRITOS . o : . -~ . " presecrevem os medicamentos de L .
identificados no conjunto das agdes judiciais, genérico/nimero total de

PELO NOME GENERICO

acordo com as normas sanitarias.

no local e periodo de estudo.

medicamentos prescritos) X100

Expressa a

8- PROPORGAO DE medicamentos

MEDICAMENTOS REQUERIDOS

farmaco na sua apresentacéao farmacéutica, que

Contribuir para o planejamento,
percentual de = . o
. gestdo e avaliagdo de politicas
considerando o © = . : 5 .
publicas relacionadas a saude,

distribuicdo
requeridos,

(Nimero de  medicamentos
requeridos que figuram em cada
lista de medicamentos

QUE FIGURAM NAS LISTAS figuram nas listas de medicamentos essenciais identificando possiveis deficiéncias essenciais de interesse/nimero
DE MEDICAMENTOS vig entes. nas esferas de governo no local & 18 gestdo da  Assisténcia total de medicamentos
ESSENCIAIS VIGENTES gentes, g ' Farmacéutica ou mudanga no perfil requeridos na acdes
periodo de estudo. L
de doencas. judiciais)x100.
4 PROPORCAO DE (Numero total de prescricBes
A CA Expressa o percentual de prescrigdes que . ) demandadas com forga de
Xp p p ¢ q ¢
MEDICAMENTOS COM FORCA A L Indica que o0s medicamentos ~ ’
- possui indicagdo terapéutica na forca de - recomendacgédo clase | e lia na
DE RECOMENDAGAO - _ podem ser Uteis em casos . . = | P .
CLASSES IEIIA NA recomendacdo Classes | e lia, no local e indicacédo terapéutica/nimero
. concretos. -
INDICACAO TERAPEUTICA periodo de estudo. total de prescricdes
demandadas) X100.
Contribuir para o planejamento,

5- PROPORGAO DE
DIAGNOSTICOS PRINCIPAIS,
POR CATEGORIA
DIAGNOSTICA

Representa a frequéncia relativa de diagndstico
principal, no local e periodo de estudo.

gestdo e avaliagdo de politicas
publicas relacionadas a saude,
identificando as doencas para as
quais pode estar havendo
desabastecimento de
medicamentos ou maior demanda
por novos medicamentos.

(Numero de diferentes
diagnosticos principais/ nimero
total de diagnésticos) X100.

Expressa a razéo do gasto com medicamentos

- Indica a tendéncia de

6- RAZAODEGASTODE demandados frente ao gasto com comprometimento  dos  recursos
MEDICAMENTOS medicamentos demandados frente ao gasto § P R dat

DEMANDADOS inanceiros com os mandatos

com medicamentos de aquisicdo programada
no local e periodo de estudo.

" judiciais.

Gasto total com medicamentos
demandados/gasto total com
medicamentos de aquisicédo
programada.

Fonte: Pepe (2011). Adaptacao propria.

Quadro 4. Matriz de andlise: Dimenséo 4- Caracteristicas politico administrativas das acdes

Dimenséo 4- Caracteristicas politico administrativas das agGes

judiciais.
Indicador Conceituagao Uso Método de Calculo
- Identificar prescricao de (Numero de medicamentos em
1- PROPORCAO DE . . . L .
Expressa o percentual dos medicamentos com medicamentos cuja avaliagdo de acordo com o0 registro na
MEDICAMENTOS REGISTRADOS ) ) ) - = .
registro na ANVISA, no local e periodo de risco/beneficio ndo se encontra ANVISAlnimero total de

NA AGENCIA NACIONAL DE

VIGILANCIA SANITARIA estudo. estabelecida pela  autoridade me~d|ce_\mgr1_tqs requeridos nas
reguladora. acdes judiciais)X 100
L (Numero total de medicamentos
- Expressa a distribuicdo percentual de ~
2- PROPORGAO DE ) - nas agdes por componente do
medicamentos por componente do bloco de Pode indicar problemas ) .
MEDICAMENTOS POR BLOCO DE financiamento da Assisténcia Farmacéutica, especificos na estdo da bloco e financiamento  da
FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA ! p g AF/nimero total de

FARMACEUTICA requeridos

na acgOes judiciais, no local e Assisténcia Farmacéutica.

periodo de estudo.

medicamentos requeridos nas
acdes judiciais)X 100

4- PROPORGAO DE AGOES
JUDICIAIS QUE DEMANDAM AO
MENOS UM MEDICAMENTO QUE

ESTEJA FORA DOS
COMPONENTES DO BLOCO DE
FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA

Expressa
demandam

ndo conste em qualquer
financiamento da Assisténcia Farmacéutica, no
local e periodo de estudo.

o percentual de acdes que
ao menos um medicamento que
componente de

Pode expressar  atraso

indicacéo terapéutica.

na demandam
incorporagdo quando ha forca de medicamento que nao conste
recomendacdo Classe | e lla na nos componentes do bloco de

de
ao

(Namero acoes

menos

que
um

financiamento da AF/nimero total
de acdes judiciais) X100.

Fonte: Pepe (2011). Adaptacéo proépria.

Ainda para os medicamentos mais solicitados, 0os quais também néo estavam

contemplados nas listas de financiamento publico, buscou-se a eficacia (Quadro 5),

a classificacdo da forca da evidéncia (Quadro 6) e da forca de recomendacédo

(Quadro 7) na base de dados Thomsom Micromedex — Drugdex System (KLASCO,
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2012), relacionando o medicamento ao diagndstico. Foram considerados apenas 0s
medicamentos para os quais foi informado o CID-10 do paciente.

Segundo Wannmacher (2006), as evidéncias orientadoras de condutas
reforcam a experiéncia clinica por meio da aplicacdo da melhor informacéo cientifica
disponivel, valorizando o paciente quanto as suas peculiaridades e expectativas e
objetivando atendimento mais correto, ético e cientificamente embasado.

Assim, a forca da evidéncia indica sua relevancia clinica e aplicabilidade, ou
seja, a capacidade de se ajustar a pratica clinica e a estimativa de que a
recomendacao por ela gerada tenha mais beneficio do que risco (WANNMACHER,
2006).

Quadro 5. Eficacia

Evidéncia e/ou opinido de especialistas sugere que o
tratamento de determinada droga para uma especifica
indicacéo é efetiva.

Classe | Eficaz

Evidéncias e / ou opinido de especialistas sdo conflitantes
guanto a se o tratamento de determinada droga para uma
indicacéo especifica é eficaz, mas o peso das evidéncias e /
ou opinido de especialistas favorece a eficacia.

Classe Evidéncia favoravel a
lla eficacia

Evidéncias e / ou opinido de especialistas sédo conflitantes

Evidéncia inconclusiva guanto a se um tratamento de determinada droga para uma
indicacéo especifica é eficaz, mas o peso das evidéncias e /
ou opinido de especialistas argumenta contra a eficacia.

Classe
Ilb

Classe Evidéncias e / ou opinido de especialistas sugere que um

1 Inefetivo tratamento medicamentoso dado para uma indicagdo

especifica é ineficaz.

Fonte: Klasco, 2012.

Quadro 6. Forca da evidéncia.

Evidéncia baseada em meta-andlises de estudos clinicos randomizados
controlados homogéneos com desfechos e graus de resultados entre os
estudos individuais. Estudos multiplos com ensaios clinicos bem realizados
com controle e randomizados envolvendo grande niumero de pacientes.

Categoria A

Evidéncia é baseada em informag8es obtidas de: meta-anélises de ensaios
controlados randomizados com conclusdes conflitantes no que se refere ao
desfecho e graus de resultados entre os estudos individuais. Ensaios
Categoria B controlados randomizados que envolveram pequeno nimero de pacientes
ou tinham falhas metodolégicas significantes (por exemplo, viés,
imprecisdo de andlise etc.). Estudos ndo-randomizados (por exemplo,
estudos de coorte, estudos de caso-controle, estudos observacionais).

Evidéncia é baseada em dados obtidos de: opinido de especialista ou

Categoria C L
consenso, relato de caso ou série de casos.

Nao tem evidéncia

Fonte: Klasco, 2012.
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Quadro 7. Forgca de recomendacéo.

Determinado teste ou tratamento demonstrou ser (til e
Classe | Recomendado .
deveria ser empregado.
Classe lla Recomendado na Determinado teste ou tratamento &, geralmente, considerado
maioria dos casos ser Util e indicado na maioria dos casos.
Classe b Recomendado em Determinado teste ou tratamento pode ser Util, e é indicado
alguns casos em alguns, mas ndo na maioria dos casos.
~ Determinado teste ou tratamento néo é (til, e deve ser
Classe Il Nao recomendado .
evitado.
Classe A .
. . Evidéncia inconclusiva
indeterminada

Fonte: Klasco, 2012.

Esta etapa da pesquisa possibilitou a descricdo das acdes judiciais
impetradas contra o estado de Pernambuco para obtencdo de medicamentos e/ou

insumos terapéuticos e serviu de base para o aprofundamento das entrevistas.

5.4 Abordagem Qualitativa

A seguir, serdo apresentados os métodos utilizados na segunda etapa da

pesquisa.

5.4.1 Entrevistas

Foram realizadas entrevistas semi-estruturadas, técnica escolhida por ser
uma estratégia mais flexivel que a entrevista estruturada ou questionario, em relacao
a conducdo das respostas. A entrevista caracteriza o aspecto exploratério do estudo
(RICHARDSON, 1989).

A entrevista semi-estruturada mantém a presenca consciente e atuante do
pesquisador e a0 mesmo tempo permite a relevancia na situacdo do autor,
favorecendo ndo s6 a descricdo dos fenbmenos sociais, mas também sua
explicacédo e a compreensao de sua totalidade (TRIVINOS, 1987).

A fala pode ser reveladora de condi¢fes estruturais, tornando a entrevista um
instrumento privilegiado de coleta de informagdes, de sistemas de valores, normas e
simbolos, ao mesmo tempo em que transmite as representacfes de determinados
grupos em condic¢des especificas (MINAYO, 2004).

A amostra dos entrevistados deve ser capaz de refletir a totalidade nas suas
multiplas dimensdes, preocupando-se menos com a generalizacdo do que com o

aprofundamento do tema. Buscou-se privilegiar 0s sujeitos sociais com experiéncias
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em relagéo ao objeto da pesquisa e que formem um grupo diversificado, permitindo
captar semelhancas e diferengcas (MINAYO, 2004).
Para a atual pesquisa, foram identificados os seguintes atores:
a) Ator ligado a Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica de Pernambuco;
b) Ator ligado a Diretoria Geral de Assuntos Juridicos da Secretaria Estadual de
Saude;
c) Usuarios de medicamentos ou insumos terapéuticos adquiridos via mandado
judicial;
d) Defensor publico do nucleo da salde da Defensoria Publica Estadual/PE;
e) Juiz do Tribunal de Justica de Pernambuco, que j& tivesse julgado processos
para fornecimento de medicamentos;
f) Médico com paciente autor de acédo judicial,
g) Ator ligado a diretoria geral de financas da Secretaria Estadual de Saude;
h) Procurador do estado, do nucleo de saude da Procuradoria Geral do Estado.

As entrevistas foram realizadas entre setembro e outubro de 2011. Com os
usuarios, a amostra foi aleatéria e a conversa ocorreu na unidade de dispensacao
de medicamentos ajuizados por mandado judicial, em sala separada, para evitar
possiveis constrangimentos. Foram entrevistados quatro usuarios.

De acordo com os resultados da etapa descritiva, buscou-se um prescritor de
um servigo que possuia quantidade expressiva de demandantes. Como o principal
diagndstico dos autores foi neoplasia, foi entrevistado um médico oncologista.

A entrevista com um Procurador do estado néo foi realizada por dificuldades
de agendamento dentro dos prazos da pesquisa. O ator ligado a diretoria de
financas da SES ndo demonstrou interesse em participar.

As entrevistas foram conduzidas pela pesquisadora, com auxilio de gravador,
diario de campo e roteiro (Apéndice B). O ultimo foi adaptado para se adequar as
especificidades de cada ator.

O roteiro € um guia para orientar uma “conversa com finalidade”,
caracteristica da entrevista. Contribui para facilitar a explicitacdo das percepcdes
dos informantes-chave, a ampliacdo e o aprofundamento da comunicagcédo. Este
instrumento nunca deve engessar as atividades de campo, pois é impossivel prever
todas as situacdes, assim os temas foram introduzidos & medida que as entrevistas
se desenrolaram (MINAYO, 2004).
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5.4.2 Plano de Analise

A transcricdo foi fidedigna as falas dos informantes-chave, depois de
repetidas audicdes e leituras, considerando as observacdes registradas no diario de
campo.

O método de condensacdo de significados foi utilizado para andlise, o que
consiste no resumo dos significados encontrados no conteddo das entrevistas, em
um formato condensado, sem perder sua esséncia. O pesquisador identifica
unidades naturais da entrevista organizando uma matriz de significados (Apéndice
D) (KVALE, 2009).

A abordagem qualitativa permitiu identificar algumas causas e explorar as

consequéncias das acdes judiciais na politica de Assisténcia Farmacéutica.
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6 CONSIDERACOES ETICAS

Como toda pesquisa com seres humanos envolve um risco potencial, seja ele
moral ou fisico, tornou-se fundamental a adocdo de medidas que busquem
resguardar os direitos e deveres tanto dos sujeitos da pesquisa, quanto dos
pesquisadores em situagcfes que possam envolver eventuais conflitos éticos.

Dessa forma, seguindo determinacéo do Comité de Etica desta Instituicéo, foi
utilizada neste estudo a Resolucdo n° 196/96 do Conselho Nacional de Saude, que
instituiu diretrizes e normas regulamentando pesquisas envolvendo seres humanos.

Particularmente neste estudo, o aspecto ético mais relevante foi aquele
resultante da entrevista, em que o0s participantes falaram sobre ocasifes
relacionadas a sua vida e ao seu trabalho, os quais poderiam exp6-los a situacfes
de vulnerabilidade.

Foram adotadas as seguintes medidas para garantir o anonimato dos
entrevistados e protegé-los de possiveis constrangimentos:

a) utilizacdo de nomes ficticios para os participantes durante a transcricdo das
entrevistas;

b) omissdo do uso de qualquer nome de pessoa, lugar ou servico que possa
servir como referéncia para identifica-los;

c) antes da transcricdo, 0s arquivos com as entrevistas foram mantidos sob a
responsabilidade da pesquisadora e, apdés sua transcricdo, eles foram
apagados;

d) utilizacdo de letras e numeros na identificacdo das falas dos participantes

expostas neste trabalho.

Outro aspecto importante é o que diz respeito ao esclarecimento dos
participantes sobre a afiliacdo do pesquisador, as finalidades da pesquisa, a
metodologia utilizada, os usos de seus resultados bem como as formas de
disseminagdo do conhecimento adquirido, os riscos a que estdo se submetendo,
seus direitos (liberdade para participar ou nao, liberdade para se recusar a
responder alguma questao especifica, para sair a qualquer momento que o desejar).
O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido possuia estas informacdes
(Apéndice C) e foi assinado pela pesquisadora e por todos os entrevistados, ficando

cada um deles com uma copia.
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Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Centro de
Pesquisas Aggeu Magalhdes (CEP/CPgAM), de acordo com o parecer n. 14/2011.
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7 RESULTADOS DA ABORDAGEM QUANTITATIVA

Deram entrada para aquisicdo de medicamentos ou insumos terapéuticos na
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica, em 2009, 223 a¢cbes e em 2010, 433
acOes, totalizando 655 mandados judiciais no periodo estudado, o que resultou em
954 pedidos. Solicitava apenas um item 81,4% (534) dos processos, a média foi de
1,5 pedidos em cada acédo e amplitude de 1 a 17.

Verificou-se que seis autores utilizaram a via judicial mais de uma vez, para
adquirir o mesmo medicamento algum tempo depois ou em decorréncia de mudanca
de tratamento.

Houve um grande percentual ndo informado para algumas variaveis. Em uma
decisdo ndo constava o home do medicamento pleiteado. Dificuldades como esta
faziam com que a assisténcia farmacéutica, por meio da procuradoria do estado,
consultasse o processo no tribunal para complementar algumas informacoes,
ocasionando demora no atendimento do reivindicante.

As acles foram estudadas em quatro dimensdes de acordo com as matrizes

de andlise ja apresentadas.

7.1 Caracteristicas sécio-demograficas do autor da acao judicial

Dentre os processos com informacdes disponiveis 60,8% do autores eram do
sexo feminino e 35,5% tinham mais de 60 anos. Eram aposentados ou pensionistas
35,4% e 16,5% donas de casa. Residiam em Recife 40,5% dos autores e 71,3%
moravam em municipios da regional da capital (Tabela 1).

Apenas em 41(6,3%) processos constava a informacao da renda mensal do
autor da acdo (Tabela 1), ndo sendo possivel saber o nimero de pessoas de sua
familia, e outras fontes de renda, o que tornou inviavel o calculo da renda familiar.

Para 48,8%, dos informantes, a renda ficou entre meio e um salario minimo.
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Tabela 1. Caracteristicas s6cio-demogréaficas dos autores
das ac¢des judiciais impetradas. Pernambuco, 2009 a

2010.
Varivel n %
Sexo (n= 655)
Feminino 398 60,8
Masculino 257 39,2
Renda (n=41)
>0,5-1SM 20 48,8
>1-3SM 15 36,6
Outros 6 14,6
Faixa etéria (anos, n=352)
0al8 44 12,5
19a39 86 24,4
40 a 59 97 27,6
60 e mais 125 35,5
Ocupacéo (h= 263)
Aposentado / pensionista 93 354
Dona de casa 43 16,3
Estudante 17 6,5
Produtores agricolas 16 6,1
Professores do Ensino Médio 10 3,8
Desocupado 9 34
Escriturarios em geral e auxiliares
administrativos 8 3,0
Autbnomo 7 2,7
Trabalhadores dos servicos domésticos em
geral 7 27
Gerentes de producéo e operactes 6 23
Outros 47 17,9
Municipio de residéncia (n=484)
Recife 196 40,5
Jaboatdo dos Guararapes 42 8,7
Paulista 29 6,0
Olinda 28 5,8
Garanhuns 21 4,3
Caruaru 17 3,5
Petrolina 11 2,3
Outros 140 28,9

Continua
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Tabela 1. Caracteristicas s6cio-demograficas dos autores
das ac¢des judiciais impetradas. Pernambuco, 2009 a

2010.
Variavel n %
Regido de saude* (n=484)
Recife 345 71,3
Caruaru 45 9,3
Garanhuns 30 6,2
Limoeiro 19 3,9
Petrolina 12 2,5
Palmares 11 2,3
Afog. da Ingazeira 8 1,7
Arcoverde 6 1,2
Serra Talhada 6 1,2
Salgueiro 1 0,2
Quricuri 1 0,2

* Descrita por municipio sede de regiao.
Fonte: SES-PE. Elaboragéo propria.

Interessante notar que entre 0s autores cuja ocupacdo informada foi
produtores agricolas o diagndstico de 87% (14) foi neoplasia. O presente estudo nao
pbde estabelecer relacéo entre o trabalho e a causa do adoecimento, porém é uma

constatacgao curiosa e merece maiores aprofundamentos.

7.2 Caracteristicas processuais das ac¢des judiciais

Conforme a Tabela 2, o principal representante juridico (44,7%) foi a
defensoria publica, destacando-se a defensoria estadual. Entre os 121 advogados
privados, o mais frequente foi responsavel por oito processos; no entanto, nenhuma
associacao foi encontrada entre médico ou medicamento. Apresentaram mais de um
processo, no periodo estudado, 16 advogados que atuaram em 51 acdes. Entre os
representantes privados com gratuidade para o autor, a principal foi a Associacao de
Defesa dos Usuarios de Seguros, Planos e Sistemas de Saude (Aduseps).

Para 99,1% das ac0es, a liminar foi concedida ou a tutela foi antecipada, ja
em primeira instancia. O tipo de réu tem um viés, pois em todos 0S processos
estudados o estado era réu. Por isso, ndo se utilizou a frequéncia absoluta para
cada tipo de réu da acdo. A diferenca que se pode observar é a existéncia de outros

réus, dividindo a responsabilidade de cumprir a demanda judicial; porém, em 91,3%
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dos processos, 0 estado foi considerado o Unico responsavel pelo cumprimento da
acao (Tabela 2).

Tabela 2. Caracteristicas processuais das acdes judiciais.
Pernambuco, 2009 a 2010.

Variavel n %
Representacéo juridica (n=533)
Defensoria publica 238 44,7
Advogado privado 153 28,7
Ministério Publico 90 16,9
Advogado privado dativo 52 9,8
Aduseps 44 84,6
Gestos 5 9,6
Outros 3 58
Concesséo de liminar ou antecipacéo de tutela
(n=655)
Sim 649 99,1
N&o 6 0,9
Tipo de Réu (n= 655)
Estado 598 91,3
Estado e Uniéo 23 35
Estado e Municipio 17 2,6
Estado, Municipio e Unido 17 2,6

Fonte: SES-PE. Elaboragéo propria.

Das 655 ac¢des judiciais, cinco possuiam mais de um autor, sendo a razao de

acoOes judiciais coletivas de 0,0076.

7.3 Caracteristicas médico-sanitarias das ac¢des judiciais

O nome do medicamento na prescricdo ou, em auséncia desta, no processo,
foi citado pela denominagcdo genérica em metade dos casos. Sdo medicamentos
essenciais 10,7%, de acordo com a Rename 2008. Metade das prescricdes era
proveniente de servigcos publicos ou hospitais universitarios e o servi¢co de saude que
demandou mais acgbes foi o Imip (11,2%). Distribuidos segundo esfera

administrativa, 48,4% destes sao privados (Tabela 3).
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Tabela 3. Caracteristicas médico sanitarias das a¢8es judiciais. Pernambuco, 2009 a 2010.

Varivel n %
Medicamentos prescritos pelo nome genérico (n= 654)
Sim 332 50,7
N&o 322 49,2
Medicamentos requeridos que figuram na Rename 2008 (n=858) 91 10,6
Origem da prescricéo (n=376)
Publico/Hospital Universitario 192 51,1
Privado conveniado ao SUS 111 29,5
Privado 73 194
Servicos de salde que originaram as prescri¢cdes (n=376)
Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira - Imip 42 11,2
Hospital das Clinicas/UFPE - HC 41 10,9
Hospital Universitario Oswaldo Cruz/UPE - Huoc 38 10,1
Consultério isolado, privado. 33 88
Hospital de Cancer de Pernambuco 26 6,9
Fundacdo de Hematologia e Hemoterapia de Pernambuco - Hemope 24 64
Centro de Oncologia de Caruaru CEOC 16 4,3
Hospital da Restauragéo 16 4.3
Hospital Agamenon Magalhaes 15 4,0
Instituto de Olhos do Recife - IOR 15 40
Real Hospital Portugués 12 3.2
Unidades de Saude da Prefeitura da Cidade do Recife 11 29
Hospital Bardo de Lucena 10 2,7
Outros 77 20,5
Servigos de saude segundo esfera administrativa (n=376)
Privado 182 48,4
Estadual 132 35,1
Federal 43 114
Municipal 19 51

Fonte: SES-PE. Elaboragéo propria.

Buscou-se averiguar a existéncia de concentracdo dos processos entre
médicos. Dos 229 profissionais cujas prescricdes geraram as acdes, entre 0s que
apareceram mais vezes (de 13 a 8), trés prescreveram 0 mesmo medicamento para
todos os pacientes, sendo responsaveis por 44% (31) dos 70 processos solicitando
ranibizumabe?®.

O diagnostico, segundo capitulo da CID-10, para 40,8% dos autores foi
neoplasia, 19,7% apresentavam doengas endodcrinas, nutricionais e metabdlicas e

11,3% doencas dos olhos e anexos. Segundo categoria diagnostica, diabetes

? Ranibizumabe: trata-se de um fragmento de anticorpo monoclonal do isétopo kappa IgG1 para uso
intraocular. Com nome comercial Lucentis, foi aprovado pelo FDA em 2006 para tratamento de pacientes com
degeneragdo macular relacionada a idade.
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mellitus insulino-dependente e neoplasia maligna de mama foram as mais
frequentes (14,1%) seguidas de outros transtornos da retina 10%, de acordo com a
Tabela 4.

Tabela 4. Diagnéstico principal segundo capitulo e categoria diagndstica da CID-10.
Pernambuco, 2009 a 2010.

Variavel n %
Diagnéstico principal segundo capitulo da CID10 (n=608)
Neoplasias [tumores] 248 40,8
Doencas enddcrinas, nutricionais e metabdlicas 120 19,7
Doencas dos olhos e anexos 69 11,3
Doencas do sistema osteomuscular e do tecido conjuntivo 32 53
Doencas do sistema nervoso 26 4,3
Doencas do aparelho circulatério 24 39
Doencas do aparelho digestivo 19 31
Algumas doencas infecciosas e parasitarias 18 3,0
Transtornos mentais e comportamentais 16 2,6
Doencas do sangue e dos 6rgdos hematopoéticos e alguns transtornos 9 15
imunitarios
Gravidez parto e puerpério 9 15
Outros 18 3,0
Diagnéstico principal por categoria diagnéstica da CID10 (n=608)
Diabetes mellitus insulino-dependente 86 14,1
Neoplasia maligna da mama 86 14,1
Outros transtornos da retina 61 10,0
Neoplasia maligna do encéfalo 32 53
Neoplasia maligna do rim, exceto pelve renal 19 3.1
Leucemia mieldide 18 3,0
Mieloma mudltiplo e neoplasias malignas de plasmécitos 15 25
Outras formas de doencga cardiaca pulmonar 15 25
Leucemia linféide 14 23
Epilepsia 13 21
Diabetes mellitus ndo insulino-dependente 13 21
Neoplasia maligna do figado e das vias biliares intra-hepaticas 11 1.8
Espondilite ancilosante 11 1,8
Doenca pelo virus da imunodeficiéncia humana [HIV] ndo especificada 10 16
Neoplasia maligna do colon 10 1,6
Neoplasia maligna dos brénquios e dos pulmdes 10 1,6
Artrite reumatoide soro-positiva 10 1,6
Outras 174 28,6

Fonte: SES-PE. Elaboragéo propria.

No universo das ac¢Oes judiciais, foram solicitados 230 itens, entre os quais

203 eram medicamentos, 15 correspondiam a férmulas especiais para nutricdo e 8
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referiam-se a insumos terapéuticos. Houve também solicitagbes de curativo, fraldas
descartaveis, meias de compressao e cosmético hidratante, geralmente agregados a
outras solicitacdes.

Entre os insumos mais requeridos, estavam tiras de monitoramento da
glicemia capilar (n=45), glicosimetro (n=18) e bomba infusora de insulina (n=10),
todos relacionados ao tratamento de diabetes mellitus.

Nao foi possivel classificar no sistema ATC duas substancias quimicas.
Conforme a classificacdo por subgrupo terapéutico do codigo ATC, 30,5% dos
medicamentos solicitados (n=858) eram agentes antineoplasicos, 18,8%
medicamentos usados para diabetes e 8,5% oftalmologicos (Tabela 5). O
medicamento mais solicitado foi o trastuzumabe (10,3%), antineoplasico para cancer
de mama. A insulina glargina foi responsavel por 10,1% dos pedidos e o

ranibizumabe por 8,2%.

Tabela 5. Medicamentos por subgrupos terapéutico/farmacoldgico/substancia
quimica. Pernambuco, 2009 a 2010.

Variavel ATC n %

Medicamentos por subgrupo terapéutico® (n=858)
Agentes Antineoplasicos LO1 262 30,5
Medicamentos usados para diabetes Al0 160 18,6
Oftalmoldgicos S01 73 85
Imunosupresores LO4 48 5,6
Antiepiléticos NO3 27 31
Psicoanalépticos NO6 24 28
Nutrientes gerais V06 23 2,7
Agentes antitromboticos BO1 21 24
Antivirais para uso sistémico JO5 21 24
Psicolépticos NO5 16 1,9
Agentes de a¢do no sistema renina-angiotensina C09 13 15
Hormonios hipotalamicos e pituitarios e analogos HO1 13 15
Anti-hipertensivos Cc02 12 14
Farmacos para desordens relacionadas a acidez

estomacal A02 10 1,2
Terapia Cardiaca co1 10 1,2
Outros 125 14,6

Continua
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Tabela 5. Medicamentos por subgrupos terapéutico/farmacolégico/substancia
guimica. Pernambuco, 2009 a 2010.

Variavel ATC n %
Medicamentos por subgrupo farmacolégico? (n=858)
Outros agentes antineoplasicos LO1X 208 24,2
Insulinas e andlogos A10A 159 18,5
Agentes para desordens oculares vasculares S01L 70 8,2
Imunossupressores LO4A 48 5,6
Agentes alquilantes LO1A 39 45
Antiepiléticos NO3A 27 31
Agentes antitromboticos BO1A 21 24
Antivirais de acéo direta JO5A 21 24
Antidepressivos NO6A 15 1,7
Antimetabdlitos LO1B 13 15
Outros nutrientes V06D 12 14
Outros anti-hipertensivos C02K 11 1,3
Hormadnios do lobo pituitario anterior e analogos HO1A 10 1,2
Outros 204 23,8

Medicamentos por substancia quimica3 (n=858)
Trastuzumabe LO1XC03 88 10,3
Insulina glargina A10AEO04 87 10,1
Ranibizumabe SO01LA04 70 8,2
Temozolomida LO1AX03 37 4.3
Insulina lispro A10AB0O4 36 4,2
Rituximabe LO1XC02 28 3,3
Insulina aspart A10ABO5 24 28
Sunitinibe LO1IXEO4 23 2,7
Bortezomibe LO1IXX32 16 1,9
Bevacizumabe LO1XCO7 14 16
Bosentana C02KX01 11 1,3
Sorafenibe LOIXEOS 11 1.3
Insulina glulisina A10ABO6 10 1,2
Outros 403 47

1 - Nivel 2 ATC

2 - Nivel 3 ATC

3 - Nivel 5 ATC

Fonte: SES-PE. Elaboragé&o propria.

A partir de informacdes da SAF foi possivel estimar o gasto total com
medicamentos de aquisicdo programada, cujos itens estdo contemplados nos
componentes de assisténcia farmacéutica e o gasto total com os medicamentos

demandados nas ag¢0es judiciais, em cada ano, apresentados no grafico abaixo.



Grafico 1. Gasto total com medicamentos. Pernambuco, 2009 e 2010.

70

60 -

Milhdes

50 -

40 -

30 ~

Valor em reais

20 -

10 -

0 -

2009

2010

H Gasto total com medicamentos
de aquisicdo programada

RS 66.121.327,25

RS 63.111.918,39

H Gasto total com medicamentos
demandados

RS 31.002.580,00

RS 35.712.941,18

Fonte: SES-PE. Elaboragéo propria.

57

Estes dados permitiram o cdalculo da razdo de gasto de medicamentos

demandados, que corresponde a 0,47 em 2009 e 0,57 em 2010.

7.4 Caracteristicas politico-administrativas das a¢des judiciais.

A Tabela 6 descreve os aspectos relacionados as competéncias executivas,

administrativas e econémicas da Administragédo Publica. (PEPE, 2011).

Tabela 6. Caracteristicas politico-administrativas das a¢des judiciais. Pernambuco, 2009 a

2010.
Variavel n %
Medicamentos registrados na Anvisa (n= 203) 192 94,6
Medicamentos por componente de financiamento da AF (n=858)
Bésico 72 84
Estratégico 22 26
Especializado 93 10,8
Acdes judiciais que demandam ao menos um medicamento fora dos
componentes do bloco de financiamento da AF (n=654) 571 87,3

AF: Assisténcia Farmacéutica
Fonte: SES-PE. Elaboragéo propria.
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Comparando os medicamentos solicitados com os ja disponibilizados no
sistema de saude, de acordo com os componentes de financiamento da Assisténcia
Farmacéutica, faziam parte do componente basico da assisténcia farmacéutica 8,4%
destes, e os mais requeridos foram losartana (5), omeprazol (5), predinisona (5),
acido acetilsalissilico (4) e sinvastatina (4).

Pertenciam ao componente estratégico 2,6%, e 10,8% estavam presentes no
componente especializado. Deste, o adalimumabe (9), infliximabe(7), etanercepte
(7), somatropina (6) e gabapentina (4) foram os mais frequentes. Na Tabela 7, pode-
se observar os casos onde o CID -10 indicado pelo médico estava previsto neste
componente da AF.

Tabela 7. Medicamentos do componente especializado mais solicitados, respectivos
diagnésticos e conformidade com a portaria 2981/2009. Pernambuco, 2009 a 2010.

NUmero Indicacdo
Medicamento de acdes Condicdo Patoldgica (CID-10) prevista no Ceaf
5 K50 Doenca de Crohn Sim
Adalimumabe 2 M45 Espondilite Ancilosante Sim
1 M96 Policondrite Reicindivante N&o
5 M45 Espondilite Ancilosante Sim
Etanercepte 2 MO5 Artrite Reumatoide N&o
4 M45 Espondilite Ancilosante Sim
. 1 M46 Espodiloartropatia N&o
Infliximabe Indiferenciada
1 M35 Sindrome de Djogren N&o
2 E34 Problema de Crescimento N&o
Somatropina Diminuido
E23 Nanismo Hipofisario Sim
G61 Polineuropatia Inflamatdria Nao
Crbnica
Gabapentina 1 G63 Polineuropatia Diabética N&o
R52 Dor Crdnica Intratavel N&o

Ceaf: Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
Fonte: SES-PE. Elaboragé&o propria.

No geral, 78,9% dos medicamentos reivindicados ndo pertenciam as listas de
financiamento do SUS. Entre os solicitados mais de dez vezes, nenhum faz parte do
elenco padronizado. Demandavam ao menos um medicamento fora destes

componentes 87,3% das ac¢Oes (Tabela 6).
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O grafico abaixo compara 0 nidmero de itens com o0 numero de solicitacdes
por componente da assisténcia farmacéutica. E expressivo o nimero de

medicamentos ndo padronizados requeridos.

Gréfico 2. Distribuicdo dos medicamentos solicitados judicialmente por
componente de bloco de financiamento da Assisténcia Farmacéutica.
Pernambuco, 2009 a 2010.

674

72

37 37 22 1

N&o padronizado Especializado Basico Estratégico

H Solicitagbes H Itens

Fonte: SES-PE. Elaboragéo propria.

Dos medicamentos solicitados, 5,4% nao possuia registro na Anvisa até 2010,
de acordo com o Quadro 8.

Quadro 8. Medicamentos solicitados judicialmente sem registro na Anvisa. Pernambuco, 2009

a 2010.
Medicamento Nome comercial ATC Solicitagbes
8 Enzima idursufase Elaprase A16AB09 3
8 : Testosterona, undecilato Nebibo GO03BA03 1
%8 Sunitinibe Sustent LO1XEO04 23
& GE) Tensirolimo Torisel LO1XEQ9 1
% Hematina Panhematin BO6AB0O1 1
._(N? Tetracosactide Synacthen HO1AA02 1
;% Mecasermin Icrilex HO1ACO03 1
o | Eculizumabe Soliris LO4AA25 3
% |Lenalidomida Revlimid LO4AX04 1
gﬁ Sultiame Ospolot NO3AX03 1
B & |1debenona Sovrima NO6BX13 1

Fonte: SES-PE. Elaboragéo propria.
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7.5 Evidéncias Cientificas

Para os medicamentos solicitados mais de dez vezes, foram verificadas as
evidéncias cientificas, de acordo com a Tabela 8.

Excluindo as prescricbes nas quais o CID nédo foi informado, foi possivel
analisar as evidéncias para 428 indica¢gOes. Destas, 399 apresentaram Classe de
Recomendacdo | (Recomendado) e lla (Recomendado na maioria dos casos).
Assim, para os medicamentos mais solicitados, 93,2% das prescricbes possuem
indicacao terapéutica na forca de recomendacao classe | e lla — sugerindo que a

utilizacéo destes farmacos é util na maioria dos casos.



Tabela 8. IndicacGes dos medicamentos mais solicitados, sua eficacia, forca de recomendacéao e forca de evidéncia presentes na base
de dados Thomsom Micromedex — Drugdex System (2012). Pernambuco, 2009 a 2010.

Numero

Micromedex
de
acoes Forca de
Medicamento CID-10 Eficacia Forca de Recomendacéo evidéncia
Trastazumabe 81 C50 Cancer de mama Eficaz Recomendado na maioria dos casos B
73 E10 Diabetes mellitus insulino dependente  Eficaz Recomendado na maioria dos casos B
i larai 11 E11 Diabetes mellitus ndo insulino Eficaz Recomendado na maioria dos casos B
Insulina glargina dependente
1 C25 Neoplasia maligna do pancreas NE*
61 H35 Membrana neovascular sub-retiniana  Eficaz Recomendado na maioria dos casos B
por degeneracdo macular relacionada
o aidade
Ranibizumabe ) ) ] o
3 H34 Obstrugdo da veia central da retina Eficaz Recomendado na maioria dos casos
3 H36 Retinopatia diabética proliferativa Evidéncia favoravel a eficacia ~ Recomendado em alguns casos
31 C71 Neoplasia maligna do encéfalo Eficaz Recomendado na maioria dos casos B
Temosolamid 1 C85 Linfoma maligno de cel. Pequenas ndo NE*
emosolamida Hodgkin
1 C43 Melanoma metastatico Evidéncia favoravel a eficacia ~ Recomendado em alguns casos B
30 E10 Diabetes mellitus insulino dependente  Eficaz Recomendado na maioria dos casos B
Insulina lispro 5 E11 Diabetes mellitus ndo insulino Eficaz Recomendado na maioria dos casos B
dependente
9 C91 Leucemia linfoide cronica Evidéncia favoravel a efichcia ~ Recomendado na maioria dos casos B
6 C85 Linfoma maligno ndo Hodgkin Evidéncia favoravel a eficacia  Recomendado na maioria dos casos B
4 C92 Leucemia mieloide crbénica NE*
T 2 C82 Linfoma folicular de peq. Células ndo Evidéncia favoravel a efichcia ~ Recomendado na maioria dos casos B
Rituximabe ;
Hodgkin
2 C83 Linfoma ndo Hodgkin difuso Eficaz Recomendado B
1 C25 Neoplasia maligna de pancreas NE*
1 M35 Sindrome de Sjogren Evidéncia favoravel a eficAcia ~ Recomendado em alguns casos B
23 E10 Diabetes mellitus insulino dependente  Eficaz Recomendado na maioria dos casos
Insulina aspart 1 E11 Diabetes mellitus ndo insulino Eficaz Recomendado na maioria dos casos

dependente

Continua
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Tabela 8. Indicac6es dos medicamentos mais solicitados, sua eficacia, forca de recomendacéao e forca de evidéncia presentes na base

de dados Thomsom Micromedex - Drugdex System (2012). Pernambuco, 2009 a 2010.

Numero Micromedex
de
acoes Forca de
Medicamento CID-10 Eficacia Forca de Recomendacéo evidéncia
17 C64 Cancer de células renais Eficaz Recomendado na maioria dos casos B
o 1 C65 Cancer da pelve renal NE
Sunitinibe . . %
1 C41 Neoplasia maligna de coluna vertebral NE
1 C17 Tumor neuroenddcrino Evidéncia favoravel a eficacia Recomendado em alguns casos B
) 14 C90 Mieloma multiplo Eficaz Recomendado na maioria dos casos B
Bortezomibe o .
1 C91 Leucemia linfoide crbnica NE*
6 C18 Neoplasia maligna de colén Evidéncia favoravel a eficacia  Recomendado na maioria dos casos B
3 C20 Neoplasia maligna do reto Evidéncia favoravel a efichcia ~ Recomendado na maioria dos casos B
Bevacizumabe 1 C34 Céancer de pulméo NE*
1 C71 Neoplasia maligna do encéfalo Evidéncia favoravel a eficacia  Recomendado na maioria dos casos B
1 H34 Obstrugdo da veia central da retina Evidéncia favoravel a eficacia ~ Recomendado em alguns casos B
9 C22 Neoplasia maligna do figado Evidéncia favoravel a efichcia ~ Recomendado na maioria dos casos B
Sorafenibe 1 C64 Cancer de células renais Evidéncia favoravel a eficacia Recomendado na maioria dos casos B
1 C73 Cancer de tireoide NE*
Bosentana 10 127 Hipertenséo arterial pulmonar Eficaz Recomendado na maioria dos casos B
E10 Diabetes mellitus insulino dependente  Eficaz Recomendado em alguns casos B

Insulina glulisina

*N&o encontrado na base de dados do Thomsom Micromedex - Drugdex System (2012).

B: Evidéncia é baseada em informagdes obtidas de: meta-analises de ensaios controlados randomizados com conclusdes conflitantes no que se refere ao
desfecho e graus de resultados entre os estudos individuais. Ensaios controlados randomizados que envolveram pequeno numero de pacientes ou tinham
falhas metodoldgicas significantes. Estudos ndo randomizados.

Fonte: SES/PE. Elaborag&o Propria
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8 DISCUSSAO DOS RESULTADOS QUANTITATIVOS

Sera apresentada a seguir uma breve comparacdo dos resultados acima
descritos com os estudos ja publicados sobre o tema. A discusséo do trabalho se

aprofunda quando agregada aos resultados qualitativos.

A maioria do sexo feminino coincide com a principal doengca encontrada,
cancer de mama, a qual acomete apenas este género. As mulheres também foram
as mais frequentes em outros estudos (MACHADO et al., 2011 VIEIRA; ZUCCHI,
2007).

Além disso, aposentados, pensionistas e donas de casa foram as ocupacfes
mais relatadas (MACHADO et al., 2011; VIEIRA; ZUCCHI, 2007) e se relacionam
com a faixa etaria e o sexo predominante.

A maioria dos autores reside em Recife e municipios préximos. Como 0s
servicos de referéncia estdo concentrados na capital, pode-se inferir que esta
populacao esta tendo maior acesso aos servi¢os. Entretanto, é preciso ponderar que
nessa regido mora grande parcela dos habitantes do estado. Em Minas Gerais, 0s
autores sao do interior do estado, em sua maioria. (MACHADO et al., 2011).

Constata-se uma mudanca no perfil dos representantes: em 2008, em
Pernambuco, estes eram em sua maioria privados. Paralelamente ocorreu expansao
dos servicos da defensoria publica no estado, e esta passou a ser a principal
condutora nos anos seguintes. No Distrito Federal e no Rio de Janeiro, a defensoria
também tem uma atuacdo consideravel nestes casos (VENTURA et al., 2010).
Entretanto, em outros estudos predominam os representantes privados (CHIEFFI;
BARATA, 2009; MACHADO et al., 2011; VIEIRA; ZUCCHI, 2007).

A maioria dos autores das ac¢fes judiciais foi beneficiaria de gratuidade de
justica (54,5%), caracterizado quando o representante juridico € a defensoria publica
ou advogados dativos. Os resultados de Ventura e colaboradores (2010) concordam
CcOm 0S NOSSOS.

Para o autor, indiretamente pode-se inferir que o reivindicante também néao
possui condi¢cdes financeiras para custear o tratamento, considerando que as
despesas judiciais em geral sdo pontuais e bem menores do que as despesas com
alguns tratamentos de saude. Assim, ndo se pode afirmar que as demandas judiciais

estdo diminuindo a equidade no acesso a saude, mas indica um favorecimento do
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acesso ao sistema publico de cidaddos sem condicdes de custear os seus
medicamentos e a demanda judicial (VENTURA et al., 2010)

Este argumento vai ao encontro de outros estudos, 0s quais consideram que
a judicializacdo aprofunda as iniquidades no acesso a saude, privilegiando os que
tiveram acesso ao judiciario (CHIEFFI; BARATA 2009; MACHADO et al., 2011,
MARQUES; DALLARI, 2007; VIEIRA; ZUCCHI, 2007).

Metade dos servicos onde as prescri¢cdes tiveram origem pertence ao SUS.
Quando se agregam 0s servigos conveniados, este indicador chega a 80%. Porém,
nos ultimos ndo podemos afirmar que a pessoa foi atendida pelo SUS, pois estes
também atendem operadoras de seguros e outras modalidades privadas de gestéo.

Vieira e Zucchi (2007) encontraram, no municipio de Sao Paulo, 59% das
prescricdes oriundas do SUS e 13% vinham de servicos conveniados. Em Minas
Gerais, foi expressiva (70%) a participacao dos servi¢os privados (MACHADO et al.,
2011); no estado de Sao Paulo, também a maioria dos servicos (52%) eram da rede
de saude suplementar (CHIEFFI; BARATA, 2009).

Trés capitulos da CID, neoplasias, doencas endocrinas, nutricionais e
metabdlicas e doencas dos olhos e anexos, correspondem a 71% dos diagndsticos
dos autores das acoes judiciais.

Ja em relacdo a categoria diagnOstica, as neoplasias foram o principal
diagndstico, representadas principalmente pela neoplasia maligna de mama e
neoplasia maligna do encéfalo, mas outros tipos também aparecem com menor
frequéncia. A diabetes mellitus insulino dependente e a degeneracdo macular
relacionada a idade (DMRI) também apareceram consideravelmente.

No municipio de Sédo Paulo, as doencas mais relatadas nas acdes judiciais,
em 2005 foram diabetes (37%) e cancer (22%) (VIEIRA; ZUCCHI, 2007). Contudo, o
perfil do diagnéstico é bem diferente entre os locais. Em Minas Gerais, 0s principais
encontrados por Machado e colaboradores (2011) foram: artrite reumatéide (23,1%),
diabetes mellitus insulino dependente (6,5%) e hipertensao arterial (5,5%). No Rio
de Janeiro, as condigbes patoldgicas mais relatadas foram doencas enddcrinas,
nutricionais e metabdlicas (21,6%), doencas do sistema nervoso (14,2%) e algumas
doencas infecciosas e parasitarias (8,6%) (FIGUEIREDO, 2010).

A maioria dos artigos apresenta a classificagdo ATC de acordo com o primeiro
nivel (principal grupo anatbmico), embora o manual de indicadores sugira a

classificacdo a partir do segundo nivel. Assim, comentaremos aquele nivel também.
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Refletindo a diversidade do diagnostico, os grupos de medicamentos sao
igualmente diferentes entre os estudos. Em Pernambuco, os antineoplésicos e
imunomoduladores correspondem a 37%, seguidos de medicamentos para o trato
alimentar e metabolismo (23%). No estado de S&o Paulo, e no Rio de Janeiro, 0s
medicamentos para o trato alimentar foram os mais solicitados (CHIEFFI; BARATA,
2009; FIGUEIREDO, 2010). Além destes, em geral os mais encontrados estdo entre
0s medicamentos para sistema nervoso e sistema cardiovascular (CHIEFFI;
BARATA, 2009; FIGUEIREDO, 2010; MACHADO et al., 2011)

No Distrito Federal, Romero (2008), classificando os farmacos em grupos
terapéuticos, também obteve os antineoplasicos (17%) enquanto grupo mais
requerido.

Bonfim (2006) avaliou os medicamentos “novos” registrados no Brasil. Seus
resultados colocam os antineoplasicos e imunomoduladores (Grupo ATC: L) em
evidéncia, pois estes tiveram maior nimero de registros no periodo de 1999 — 2004.
Salienta-se que a maioria dos processos consistia em registro para uma nova
indicacdo terapéutica.

Nenhum destes farmacos quando avaliados (segundo critérios da La revue
Prescrire) foram considerados uma importante inovacdo terapéutica, mesmo com
limitagcbes. A maioria (47%) ficou classificada entre C: produtos com algum valor,
mas basicamente ndo altera a pratica terapéutica vigente; e D: produto tem valor
minimo adicional, e ndo deve alterar os habitos de prescricdo, exceto em raras
situacdes. Resultado bem diferente da propaganda que industria farmacéutica faz de
suas “novidades”.

Para o autor, “Esta ATC compreende numero expressivo de farmacos
biotecnoldgicos, de grande valor econémico, e representa, com realce, o simbolismo
do farmaco supostamente inovador” (BONFIM, 2006).

No mesmo estudo, 0s grupos terapéuticos com maior numero de
medicamentos novos registrados foram: em segundo lugar (47) Sistema Nervoso
(N), em terceiro (45) Antiinfeciosos (J), seguidos (42) do grupo Cardiovascular (C), e
em quarto (36) estava o grupo de medicamentos para trato alimentar e metabolismo
(A). Nado na mesma ordem, mas agregados, estes grupos terapéuticos foram
responsaveis, em 2009 e 2010, por 80% dos medicamentos solicitados por via

judicial.
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Em Pernambuco, o gestor foi obrigado pelo judiciario a comprar
medicamentos sem registros, numa propor¢cao de 5,4% dos itens. O registro de
medicamentos varia em outros estudos de 3 a 10% de né&o registrados (CHIEFFI;
BARATA, 2009; MACHADO et al., 2011; MARQUES; DALLARI, 2007). Entretanto, a
lei 6360/1976 proibe expressamente a venda e até mesmo a entrega ao consumo de
medicamentos sem registro no Ministério da Satude (SANTANA et al., 2011b).

Em outros locais, os medicamentos ja previstos nos componentes da
assisténcia farmacéutica aparecem em propor¢cdes semelhantes as encontradas. Os
basicos aparecem 8,4% em Pernambuco, 14,3% em S&o Paulo, 10,9% em Minas
Gerais e 10,4% no Rio de Janeiro. Os estratégicos 2,6%, 3,5% e 1,1% em
Pernambuco, Minas e Rio de Janeiro, respectivamente. Os especializados sempre
sd0 os mais solicitados por via judicial: 10,8%, 19,5%, 25% e 19,4% nos mesmos
locais j& citados (FIGUEIREDO, 2010; MACEDO; LOPES;BARBERATO-FILHO,
2011; MACHADO et al., 2011).

Grande parte dos medicamentos requeridos em Pernambuco ndo estava
contemplada nos componentes da Assisténcia Farmacéutica. Em outros locais, 0
resultado dos medicamentos néo listados foi semelhante, 66,2%, no estado de S&o
Paulo (MACEDO; LOPES;BARBERATO-FILHO, 2011), 56,7% em Minas Gerais
(MACHADO et al.,, 2011) e 66,6% na comarca da Capital do Rio de Janeiro
(FIGUEIREDO, 2010).

Em anos anteriores, estudos apontaram que a maior parte dos medicamentos
solicitados nas acdes estava presente nas listas publicas (VIEIRA; ZUCCHI, 2007,
MESSEDER et al., 2005; ROMERO,2008)

Observa-se que, talvez ja em consequéncia do grande numero de acles
judiciais, nos ultimos anos, os componentes da assisténcia farmacéutica incluiram
diversos itens e a atualizacdo da Rename e dos PCDTs tem sido mais agil. O que
pode indicar uma melhora dos servicos de AF, ficando a via judicial como Unica
alternativa de acesso gratuito ao que nao esta contemplado nas listas oficiais.

Relacionando o fato de expressiva parte dos medicamentos solicitados nao
estar garantida no SUS a maioria dos requerentes ser advinda de servi¢os publicos,
isto reflete que estas unidades néo estéo utilizando os medicamentos padronizados
pelo sistema de saude. A ndo adesdo ao elenco padronizado pode decorrer em

razdo do desconhecimento dos prescritores ou porque as listas ndo contemplam: 1)
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as necessidades terapéuticas dos usuarios; ou 2) os produtos recém lancados no
mercado.

Os trés servicos que atenderam um terco do pacientes, Imip, HC e Huoc, sao
hospitais universitarios. O resultado coincide com os encontrados por Messender et
al. (2005): estes consideram que os Hospitais de ensino, por agregarem meédicos
pesquisadores, costumeiramente testam novas tecnologias, 0 que gera prescri¢coes
de tratamentos inovadores. E importante destacar que dois medicamentos, sem
registro no pais, indicados pelo mesmo meédico, para quatro pacientes, tinham a
prescricdo advinda do hospital de ensino do estado.

Cruzando a informacdo acima com 0S grupos terapéuticos mais prescritos,
gue sado também os mais registrados no pais, é possivel inferir ser a “novidade” do

mercado farmacéutico um dos principais fatores que motivaram as acdes judiciais.
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9 RESULTADOS DA ABORDAGEM QUALITATIVA E DISCUSSAO

A judicializacdo da saude envolve aspectos politicos, sociais, éticos e
sanitarios que superam seu componente juridico e de gestdo, dimensdes que podem
traduzir a complexidade do fendmeno estudado (VENTURA et al., 2010).

O aprofundamento que a abordagem qualitativa proporcionou, tenta dar luz a
guestdo, mas diante da diversidade de fatores envolvidos muitos estudos ainda
serdo necessarios para abranger todo o caso.

Nas entrevistas, emergiram quatro aspectos relevantes: os fatores que
influenciam a judicializagdo da assisténcia farmacéutica, como os diversos atores
interpretam a atuacdo do judiciario, as consequéncias do fenbmeno e possiveis

desdobramentos.
9.1 Fatores que influenciam a judicializagdo da assisténcia farmacéutica.

Foram relatados motivos no ambito do direito a saude, da politica de saude
publica no Brasil e dificuldades relacionadas a Assisténcia Farmacéutica no SUS, os

quais estdo resumidos no Quadro-sintese 1.

Quadro-sintese 1. Fatores que influenciam a judicializacéo.
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JUDICIALIZACAO g
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,: Organizacdo segmentada |

________________________ . Politica de assisténcia
Diferengas da conduta médica | —— farmacéutica
e normas da politica i
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! Industria farmacéutica pressiona a 1

1

1
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tecnologias | w—
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9.1.1 Fatores relacionados ao Direito a Saude.

O direito a saude, garantido na Constituicdo Federal, € lembrado quando o

poder executivo responde negativamente a prestacédo de algum servico de saude.

[...] o tratamento da salde é algo vital, além do mais, a gente concebe que a
constituicdo garante esse acesso de forma ampla, ndo faz nenhuma
restricdo, joga todas as trés esferas de poder com essa obrigacdo, unido,
estado e municipio, entdo, a gente tem um instrumento legal, muito tranquilo
para fornecer isso, entendeu? Entrevista 2

Uma vez que a Constituicdo garante a satde como um direito do cidadéo,
se o Estado naguele momento, por razdes que eu desconheco, diz que nao
vai fornecer uma medicacdo que existe e jA se mostrou eficaz, entdo, ndo
tem porqué, ndo ha porqué néo fazer o recurso. Entrevista 9

Ter a saude na ConstituicAo mudou as relacbes entre o Estado e seus
cidadaos, pois os individuos passam a atuar como sujeitos ativos de direito e nao
como mero alvo de politicas estatais ou portadores de necessidades a serem
moralmente concedidas (VENTURA et al., 2010).

O direito & saude é reconhecido formalmente como um direito humano
fundamental a preservacdo de vida e da dignidade humana. Entretanto, esta
expressdo tao genérica, abrangente e heterogénea traz dificuldades teéricas e
praticas para sua realizacdo, expressadas pelo distanciamento entre o direito
vigente na lei e o direito vivido. A alta intensidade da demanda judicial reflete a
busca de aproximacdao entre teoria e pratica (VENTURA et al., 2010).

Também é lembrada a maior busca dos cidadaos pelos seus direitos, o que

tem levado a judicializacéo para a politica e para as relacdes sociais no Brasil.

A conscientizacdo das pessoas, a educacao dos direitos... As pessoas tém
cada vez mais consciéncia que tém que ter acesso a um servi¢co de salde
basico de qualidade. Isso inclui também o fornecimento de medicamentos
necessarios. Entrevista 6

Bem, esse é um fendbmeno que tem ocorrido ndo s6 em relacdo a saude. A
maioria das questBes que envolvem as pessoas, a vida societaria hoje, ela
desemboca no judiciario. Existe um fenémeno no Brasil de judicializagédo
dos problemas. Entrevista 2
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Para VIANNA e outros (1999), a explosédo do niumero de processos ndo é um

fendmeno juridico, mas social.

A valorizacao do judiciario viria em resposta a desqualificacédo da politica e
ao derruimento do homem democratico, nas novas condi¢cdes acarretadas
pela decadéncia do Welfare State, fazendo com que esse Poder e suas
instituicGes passem a ser percebidos como a salvaguarda confiavel das
expectativas por igualdade e a se comportar de modo substitutivo ao
Estado, aos partidos, a familia, a religido, que ndo mais seriam capazes de
continuar cumprindo as suas func¢des de solidariza¢éo social (VIANNA, et
al., 1999, p. 25).

Esta pesquisa estuda esta incursdo dos usuarios do SUS ao Judiciario para
garantir um direito que lhes foi “negado” pelo Estado. Porém, sera discutido mais

adiante o que deve ser garantindo dentro do direito a saude.

9.1.2 Fatores relacionados a Politica de Saude no Brasil

Alguns atores citaram que as dificuldades no acesso a medicamentos estao

relacionadas a dificuldades na implementacéo das politicas de salde no Brasil.

Os governos brasileiros ndo se deram conta de que a saude é algo que
deve ter prioridade e ai, a questdo dos medicamentos é s6 uma ala dessa
qguestao [...]. E acaba acontecendo que o judiciario € chamado, ndo raras
vezes, a dizer o que tem que ser feito, o que ndo seria bom. Toda vez que o
judiciario é acionado, significa dizer que alguma coisa estd em crise.
Entrevista 2

Entdo, as coisas da Apac estdo defasadas ha muito tempo, do mesmo jeito
gue esté para a UTI, do mesmo jeito que esta para emergéncia, do mesmo
jeito que esta defasado para uma cirurgia, do mesmo jeito que paga cinco
reais em uma consulta. Entdo, esta defasado ndo é s6 na oncologia, n&o.
Entrevista 5

E evidente que o Estado, no que se refere ao direito a satGde ndo vem
cumprindo o seu papel de forma adequada. A constituicdo parece ter sido esquecida
em relacdo a saude quando se observa a realidade dos servigcos de saude no pais
(GANDINI; BARIONE; SOUZA, 2010).

9.1.3 Fatores relacionados a Politica de Assisténcia Farmacéutica
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a) Forma de organizacdo da Assisténcia Farmacéutica

Como parte da politica de saude, a Assisténcia Farmacéutica no SUS
também apresenta diversos problemas. Sua organizacdo € segmentada em blocos

de financiamento, dificultando o acesso para 0s usuarios.

O acesso aos medicamentos ndo esta ainda na prioridade do sistema
[SUS], ainda estd mal estruturado e nao oferece ainda um resultado
bastante rapido, adequado e qualificado, [...] as vezes para uma mesma
doenca, né? Para tratar uma mesma pessoa, Vocé pega um pedagco no
estado, um pedag¢o no municipio, entdo, isso € uma loucura. Entrevista 1

Outros autores também citam a burocratizacdo dos servicos farmacéuticos e
a dispensacéo centralizada dos medicamentos do componente especializado como
obstaculos (MACEDO; LOPES; BARBERATO-FILHO, 2011).

Alguns estudos tém apontado as deficiéncias e insuficiéncias do sistema de
saude na efetivacdo da assisténcia farmacéutica, quando entre os medicamentos
mais reivindicados, na via judicial, estavam os ja incluidos nas listas de
financiamento (BORGES; UGA 2010; MESSENDER et al., 2005; VIEIRA; ZUCCHI
2007).

O desconhecimento dos usuarios sobre onde conseguir o0 medicamento, ou a

garantia de acesso que a via judicial pode trazer, surge entre as citacoes:

[...] muitos medicamentos sdo disponibilizados gratuitamente e ai, na ansia
de ter aquele outro, ou na falta de conhecimento, ou até porque nao quer ter
tanto trabalho de ir no posto e néo ter, de voltar no outro dia, de ir em outro
posto, enfim, entdo, entram no judiciario através do defensor publico.
Entrevista 4

O fato de 87,3% das acles judiciais em Pernambuco demandarem algum
medicamento que ndo contava em lista oficial, reforca a ideia de que a negativa do
setor saude € mais determinante do que o desconhecimento do mesmo por parte

dos cidadaos.

b) Negativas do poder executivo

Para os usuarios tudo tem inicio diante de uma negativa, quando o judiciario é

incluido no seu itinerario terapéutico.
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A pessoa vai ao médico, o médico prescreve 0 medicamento, o
medicamento ndo é fornecido na unidade hospitalar ou laboratorial, e o
médico geralmente orienta que ele va a farmacia. Ele vai a farmécia e a
farmécia diz pra ele: esse medicamento n&o consta na lista dispensada, ndo
contem no dispensado. E o 6rgdo de saude que regula essa situagao
também nao incluiu na lista; ou seja, nds ndo temos esse medicamento,
entdo, ndo temos, ndo fornecemos. Entdo, ha a negativa, havendo a
negativa, entdo, o paciente, a parte interessada, sabendo que ele tem
direito a essa assisténcia, ele sé tem um jeito: recorrer ao judiciario, para
gue o judiciario determine que se compre, que se pague e que se forneca o
medicamento. Entrevista 2

Os autores das acbes que reivindicam medicamentos alegam que o mesmo
nao Ihe foi entregue pela farméacia do estado. No Rio de Janeiro, este argumento nos
processos também foi comum (BORGES; UGA, 2010).

Estudos sobre a demanda judicial de medicamentos revelam que 0s réus tém
justificado a negativa do fornecimento de medicamentos, em juizo, argumentando
gue o pedido do autor ndo se enquadra na padronizacdo da politica de AF. Sant’ana
e colaboradores (2011a) discutem que a recusa de fornecer um medicamento com a
simples justificativa de que 0 mesmo néo pertence a nenhuma lista significa negar o
direito que o individuo tem de ter seu caso avaliado, como também nega a base
ético-conceitual sobre a qual a selecdo de medicamentos essenciais foi concebida,
ja que a selecdo de medicamentos e as prioridades de saude levam em
consideracdo as condicdes especificas ndo previstas ou ndo prevalentes que
acometam os individuos.

Os motivos dos usudrios estdo geralmente relacionados a necessidade de
algum medicamento ndo contemplado em lista ou ainda porque o medicamento
consta no componente especializado, mas para um diagnéstico ou posologia

diferente.

c) “Restricdes” dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas

Outra barreira citada para conseguir o tratamento no SUS pode ser as

“restricdes” dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

Na questdo dos protocolos, eu acho que é importante ter. Agora, ndo pode
ser feito s6 com o olhar da academia e da super evidéncia; eu acho que
precisa da academia fortemente, mas a pratica precisa ser também
observada. Ndo podemos estar estabelecendo protocolos s6 para restringir,
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tem que ter uma diretriz de seguranca, de eficacia, de eficiéncia, mas eu
nédo posso pegar tudo que restringe e colocar dentro de um processo desse
tipo. Entrevista 1

Eu tenho uma doenca chamada de Crohn. Ai eu tive que entrar na justica
duas vezes. Eu comecei a tomar uma medicagdo chamada HUMIRA, ela é
muito cara e a primeira dose chamada dose de ataque, s6 da uma vez, eu
precisaria de quatro ampolas — mas o estado s6 da duas por més. Ai eu tive
que entrar na justica uma vez, para ele me dar quatro de uma vez, depois
comecei a tomar duas. Depois minha médica, que é das Clinicas, ela viu a
necessidade de eu tomar quatro por més; ai eu dei entrada nas vias
normais para pedir quatro. O estado negou, e eu tive que entrar na justica
de novo, ai a acdo judicial & separado; ai eu pego aqui, e hoje eu tomo
quatro ampolas. Entrevista 3

Hoje, esta indo uma ac¢do solicitando o topiramato, que ¢é um
anticonvulsionante, né? Mas ele é indicado para determinados CIDs, que
ndo é o caso, ndo é o CID da minha paciente. Entrevista 6

Os protocolos sdo construidos com base na evidéncia cientifica, e se
propdem a nortear uma assisténcia médica e farmacéutica efetiva e de qualidade.

Contudo, prescricbes ndo concordantes com o diagnostico e indicacao
terapéutica dos PCDTs, a quantidade limitada dos medicamentos fornecidos,
desatualizacdo dos protocolos clinicos; outras abordagens terapéuticas com boa
evidéncia cientifica, mas ndo incorporadas ao SUS, e também a dificuldade de
interpretacdo dos protocolos clinicos, devido a sua caracteristica académica,
contribuem para o aumento da demanda judicial (MACEDO; LOPES; BARBERATO-
FILHO, 2011).

d) Diferencas entre a conduta médica e a regulamentacdo da Assisténcia

Farmacéutica

Existe, dentro do sistema de salde, uma tenséo interna entre a autonomia do
médico em sua prescricdo a pessoa atendida e os regulamentos, normas sanitarias
e PCDTs (VENTURA et al., 2010), evidente no trecho a seguir:

Eu acho que precisa se organizar, se organizar e criar limites e protocolos.
Agora, ndo adianta vocé querer me obrigar a ndo fazer um rituximabe,
porque eu vou estar cometendo um erro médico, eu vou estar sendo
0misso, eu vou estar aumentando a chance do meu paciente morrer e iSso
eu ndo fago. Se, para aumentar a chance que meu paciente tem de adquirir
a medicacdo, que aumenta trés vezes a chance de ele estar vivo, eu tiver
que mandar para a justica, eu mando. Entrevista 5
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Rosério (2008) nos lembra de que no Brasil o médico é responsavel
pessoalmente pelos danos ou “perda de chance de cura” que causar ao paciente, e
0 ente publico também pode ser responsabilizado.

O médico prescreve mesmo sabendo que o tratamento ndo é contemplado no

SUS, mas preocupado em garantir a melhora para o paciente.

Também vai da indicacdo do médico, porque a oncologista, [...] ela disse
assim: “Olhe, dona Cleonice! Eu trabalho em um consultério por um plano
particular e eu poderia muito bem ir passando s6 quimioterapia para a
senhora, mas eu sei que existe um medicamento que ele vai conter o seu
cancer, entédo eu vou indicar pra senhora ir atras desse medicamento.” Quer
dizer, ela disse que ndo achava justo um paciente da rede particular, de
convénio, ter acesso a esse medicamento e o publico ndo, entendeu? Ai
fomos atras, o juiz expediu a liminar, o Estado se fez cumprir e estou
pegando o medicamento aqui na farmacia. Entrevista 8

Os proprios médicos que compdem o SUS ja indicam a defensoria publica,
[...]. Muitas pessoas chegam aqui dizendo “eu preciso desse medicamento
doutora, e 0 meu doutor la pediu que eu viesse aqui...”. Entrevista 6

Em Santa Catarina, nenhum dos usuarios sabia que poderia cobrar
medicamentos do Estado antes de ser encaminhado para a via judicial pelo médico,
na maioria das vezes, ou pela secretaria municipal de saude, advogados, amigos,
politicos e associagfes. As autoras concluiram que ndo houve empoderamento dos
usuarios no acesso a medicamentos (LEITE; MAFRA, 2010).

E importante destacar o papel do médico prescritor e de outros profissionais
da saude enquanto informantes sobre a via judicial para acesso a medicamentos. De
forma geral, isto reflete 0 comprometimento dos profissionais para com a garantia do
acesso a atencdo integral e com o desenvolvimento da conscientizacdo popular
sobre o direito universal & saude. Porém, ndo se descarta os interesses da industria

farmacéutica que podem estar envolvidos (LEITE; MAFRA, 2010).

e) Dificuldades na politica de atencéo a oncologia

Os medicamentos utilizados na oncologia, em Pernambuco, foram os mais
frequentes entres os demandados por acdes judiciais. A oncologia parece viver um
dilema entre os tratamentos disponibilizados no SUS, através de Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade (Apac) e o lancamento de novas drogas no

mercado farmacéutico.
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A tabela que foi feita pelo Ministério da Saude tem pelo menos por volta de
15 anos, e foi nesse periodo que a oncologia mais cresceu. Entdo, as
medicacdes, elas passam em média 10 a 15 anos para serem incorporadas
aos pacientes do SUS [...] O rituximabe aumentou trés vezes a chance de
cura dos linfomas de grandes células, aumentou trés vezes! Saiu de 25% a
chance de cura para 75%. Ele foi aprovado em 1999, essa medicacdo a
presidente Dilma Russef fez quatro anos atras, o ano passado foi que o
SUS aprovou. De 1999 para ca sdo 12 anos... Entrevista 5

Dentro do tratamento do cancer, o SUS é que ainda trata a maior
quantidade de pessoas. Outra questdo ai, que também faz com que haja
um acréscimo significativo das acdes judiciais, € o fato de a politica de
oncologia ser muito estética; ela precisa ser mais dinamica, o cancer € uma
das doencas que é mais estudada no mundo. Obviamente que tem o
interesse comercial, tem o interesse cientifico, mas é a mais estudada.
Entdo, ndo da para a politica de oncologia ficar estatica como ela esta
ficando nesses ultimos 10, 12 anos. Entrevista 1

Os entrevistados ja tinham conhecimento que o medicamento mais solicitado

nos processos judiciais era o trastuzumabe (utilizado para tratar cancer de mama).

Concordando com os resultados apresentados na etapa descritiva.

Herceptin, que era um medicamento indicado para uma situagdo do cancer
de mama, a indudstria passou a ampliar esse nivel e os resultados hoje, pelo
menos os estados que a gente tem conversado, tém demonstrado que ele
esta no topo da classe A, ou seja, 0 medicamento que estd consumindo
mais recursos em ac¢des judiciais hoje é o herceptin, que é o trastuzumabe.
Entrevista 1

Eu figuei sabendo que 14 no Ministério da Saude metade das a¢@es judiciais
€ para o Herceptin, trastuzumabe. Metade! Entrevista 5

As neoplasias estao entre as principais causas de mortalidade no Brasil, com

tendéncia de crescimento (BARRETO; CARMO, 2007). Isso as torna alvo de

pesquisas para novos tratamentos, e estes devem ser avaliados pelo sistema de

salde.

f) Lentiddo na avaliagéo e incorporacéo de novas tecnologias

Segundo os entrevistados, a incorporacdo de novas tecnologias no Sistema &

muito lenta, apresentando-se como um limite do SUS para responder as novidades

do mercado da saude.
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[...] Mas também existe o lado de que realmente ha profissionais que ao
estudar encontram as novas alternativas terapéuticas, ferramentas que séao
mais apropriadas e langam mao... Tem coisas que precisam realmente ser
incorporadas e que o SUS demora por demais pra fazer a incorporacéo.
Entrevista 1

A insulina lantus, que é uma insulina diferenciada, o Estado contempla um
namero sem fim de insulinas, mas a lantus, que é exatamente quando os
pacientes fazem todo o tipo de tratamento tradicional com as insulinas mais
usadas, e ndao obtém resposta no controle glicémico, e ai vao atras de
insulina lantus, e as vezes, quando nem a lantus surte efeito, eles vao para
bomba de insulina, que também néo é fornecida, que é a parte do material.
Entrevista 6

Um exemplo de inovacdo € a bomba infusora de insulina, ultimo recurso
disponivel para o tratamento de diabetes mellitus insulino dependente, de dificil
controle. Contudo, a sociedade brasileira ndo discutiu se pode pagar este produto
para todos que tiverem indicagdo. Uma bomba infusora da marca Med Tronic custa
aproximadamente R$ 53.000,00%. Pode-se estimar que as dez solicitadas no periodo
do estudo representaram um custo de R$ 530.000,00.

Pacientes ja atendidos pelo SUS, mesmo em um programa com éxito como o
de AIDS, quando algum medicamento novo ainda nao esta disponibilizado, a justica

€ um meio para garanti-lo, de acordo com o seguinte trecho:

A informacéo que tive é que se tratava de um medicamento que ja havia
uma resposta na Secretaria de Saude de que ele nédo iria ser disponibilizado
ao publico. Como ele era necessario para o tratamento, entdo foi preciso
recorrer a essa via, e eu faco uso de varios medicamentos, este € o Unico
que eu descobri que nao tinha, os demais sdo fornecidos sem a
necessidade desses recursos. Entrevista 9

g) Mecanismo de pressao da industria farmacéutica

A industria farmacéutica aparece como indutora da incorporacdo de modernas
tecnologias, pois busca incluir seus “novos” produtos nas listas dos SUS por meio

dos médicos.

Eu acho que a estratégia da industria, ela tenta forcar a incorporacéo de
tecnologias dentro do sistema e ai ela usa das ferramentas que ela trabalha;
eles trabalham muito isso, na minha viséo, no segmento médico. Entdo, sdo
congressos que se oferece e apresenta-se resultados parciais como se
fossem finalisticos, a persuasdo, a pressdo, entdo, eles tém toda uma
estrutura. Entrevista 1

* Informagao fornecida pelo setor juridico da SES/PE.
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Outros autores concordam com este argumento e acrescentam que um
medicamento incluido numa lista de financiamento do SUS significa um mercado
cativo para a industria farmacéutica, num pais em que populacdo, em sua maioria,
nao tem recursos financeiros para arcar com o0s custos do tratamento. Quando o
comprador passa a ser o governo, esse mercado se amplia, possibilitando a
introducéo de inovacdes (CHIEFFI; BARATA, 2010; MARQUES; DALLARI, 2007,
VENTURA et al., 2010).

Em 2001, nos Estados Unidos, a industria farmacéutica financiou mais de
60% da educacdo médica continuada, patrocinando congressos e conferéncias. O
gue influencia diretamente a prescricdo destes profissionais (CHIEFFI; BARATA,
2010).

No Brasil, pesquisa realizada entre os estudantes da Faculdade de Medicina
da UNICAMP demonstrou que 91% destes j4 receberam alguma vez brindes de
laboratérios em ambiente académico. Ressaltando a relacdo proxima dos
estudantes com a propaganda farmacéutica desde os primordios da sua formacgéao
(PERES; JOB, 2010).

A propaganda dos medicamentos veiculada diretamente aos pacientes
também é utilizada pela industria farmacéutica. A maioria dos medicamentos para
oncologia que aparecem entre as solicitagdes judiciais possuem um sitio na internet

com informacdes sobre o tratamento voltadas para o publico em geral.

[...] Os pacientes hoje tém consciéncia das coisas, a maioria dos
tratamentos estd na internet, eles entram e veem qual o tratamento.
Entrevista 5

A midia realga os beneficios das “novas tecnologias”, induzindo o consumo,
destes produtos que apresentam resolucdo proporcional a sua inacessibilidade. A
centralizacdo do poder na tecnologia, nos medicamentos e nos profissionais de
saude tem despertado no publico uma medicalizacdo sem limites. Situacdo que
pode estar levando os usuarios a procura do judiciario para acessar essas
novidades (MARQUES; MELO; SANTOS, 2011).
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h) Preco dos medicamentos

Os precos dos medicamentos no setor privado sdo um obstaculo. Esta
usuaria, atendida num hospital do SUS, recebeu uma prescricdo de item néo
dispensado no sistema. Quando procurou uma farmacia privada, o medicamento
custava R$ 98,00 reais, mas sua renda mensal era de um salario minimo (Entrevista
7).

Eu procurei o judiciario porque dei entrada aqui na FUSAM para adquirir
essa medicacdo, porque meu salario € muito pequeno, nao da para comprar
medicacdo cara. Entdo, aqui prepararam os documentos e me deram um
espaco de tempo para que eu voltasse aqui e ter certeza se eu tenho direito
ou ndo. Entdo, quando chegou o resultado encaminhado para minha casa, a
moca me explicou que a medicacéo néo tem no estoque, e que eu teria que
voltar ao médico para poder o médico passar uma medicacdo que eles
tivessem, no elenco do SUS — quer dizer, elenco € a listagem do SUS, né?
O SUS néo tinha, entendeu? Eu fui ao médico e ele disse para mim que a
medicagdo é essa, continua até o dia que Deus quiser. Entdo, eu voltei e
disse “entdo o que eu faco?”. Eu cheguei fui pedir o apoio da defensoria
publica. Fui atendida, a defensoria publica me encaminhou para fazer os
protocolos todos. Eu acompanhei, até gracas a Deus, no momento que eu
estou recebendo. Entrevista 7

A despesa com medicamentos representa a de maior peso no gasto total das
familias com saude, e tem impacto principalmente para o mais pobres. Na avaliacao
da assisténcia farmacéutica no Brasil, a falta de recursos financeiros apareceu como
a principal alegacdo entre os que nao conseguiram obter seus medicamentos.
(BRASIL, 2005).

Nas acoes judiciais, é frequente a afirmacdo que o autor ndo tem condicdes
de custear o tratamento, e os medicamentos solicitados sdo geralmente novos e
caros (CHIEFFI; BARATA, 2010; LEITE; MAFRA, 2010). Também sao requeridos
produtos mais baratos, mas nestes casos o individuo utiliza diversos medicamentos
e o valor do tratamento ndo é acessivel.

A saude busca racionalizar o que sera fornecido pelo SUS, para ndo custear a
infinita oferta de produtos farmacéuticos. Porém, isto ndo € levado em consideragéo

pelo sistema de justica.

O direito vem se atualizar depois da ocorréncia de fatos. A medicina avanca
e consequentemente, quando a medicina avanga, surgem novas respostas
a tratamentos e ai essas listas ndo contemplam. A gente sabe que para
atualizar listas, contemplar determinados medicamentos até aprovacao, isso
leva um certo tempo. Assim, é complicado admitir que um paciente tenha
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que se submeter a um protocolo e ndo ter acesso a um medicamento que
vai garantir a cura ou controle da sua doenca por ndo constar em lista
administrativa. Entrevista 6

A efetivagdo do direito a assisténcia farmacéutica é confundida com a oferta
de qualquer um dos milhares de medicamentos disponiveis no mercado, desde que
prescrito por profissional “habilitado” (SANT’ANA et al., 2011a).

i) Limites financeiros da Politica de Assisténcia Farmacéutica séo

desconsiderados

Os limites financeiros do setor saude quando argumentados em defesa do
estado também ndo séo validos. O contra-argumento a “teoria do possivel” € um
exemplo de que a racionalidade dos recursos ndo € considerada em virtude do

amplo direito a saude no Brasil.

Tentou-se barrar essas medidas judiciais através do convencimento dos
juizes [...], de que havia uma teoria chamada a teoria do possivel. Embora a
Constituicdo garantisse 0 acesso amplo a uma assisténcia de saude com
medicamento, isso tinha que estar limitado ao orcamento de cada poder, de
cada estado e da unido, e tentou-se fazer com que adotasse critérios
técnicos de selec@o ou de verificacdo da necessidade e da coeréncia na
aplicacdo e daquele tratamento, daquela prescricdo médica, daquele
procedimento, mas isso ndo chegou a convencer 0s juizes, porque nés
pensamos que a medicina tem essa autonomia, essa autoridade. Entrevista
2

Com certeza eu ficaria muito mais satisfeita se ndo houvesse tantos
contornos administrativos. Eu sei que existem razfes, o Estado fundamenta
na reserva do possivel, mas eu contra-argumento pelo minimo existencial.
Como o Estado ainda ndo garantiu aquela linha de salde, moradia,
educacéo, entdo, reserva do possivel € um argumento juridico. Eu ndo levo
em consideragdo enquanto ndo garantir o minimo existencial que, entre
eles, estda o direito a saude; entdo, esse contorno administrativo eu
questiono judicialmente todos os dias, e, gracas a Deus, o STJ tem
entendido nesse sentido também. As demandas de salde,
consideravelmente, eu posso dizer que 99% delas tém sido procedentes.
Entrevista 6

A politica publica para assisténcia farmacéutica possui limites, impostos por
meio do elenco padronizado e dos PCDTs, utiliza critérios de inclusdo e exclusao,
considerando  especificidades médico-cientificas, sanitarias, gerenciais e
orcamentarias (MARQUES; DALLARI, 2007; SANT'ANA, 2011a).
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Tendo em vista que o conceito de escassez se refere a impossibilidade de
plena satisfacdo de todas as necessidades individuais e coletivas de saude, é

importante lembrar que:

Na salde, os recursos sdo naturalmente escassos em relacdo a
impossibilidade de satisfacdo das crescentes “necessidades criadas”, em
decorréncia da busca desenfreada por mercados consumidores das novas,
Uteis ou flteis, e geralmente caras, tecnologias médicas. (AMARAL, 2001
apud SANT'ANA et al., 2011a, p. 141)

Assim, devido a escassez natural, é necessario, em dados momentos fazer
escolhas. Diretrizes gerais pactuadas entre as instancias gestoras favorecem a
distribuicdo destes recursos escassos. Porém, estas ndo devem ser empecilhos a

efetivacdo de casos individuais extraordinarios (SANT’ANA et al., 2011a).

Outro aspecto relevante expressado nas entrevistas foi a satisfagéo de alguns
atores em ajudar os pacientes a conseguirem o tratamento que pode salvar suas

vidas.

Na verdade, eu acho que é como se fosse permitir que elas tivessem uma
nova oportunidade de continuar a vida. As vezes, as pessoas recebem um
diagnostico e acham que é inevitavel, que ndo tem mais o que fazer. Mas
ai, com o trabalho dos médicos, que estdo la estudando e recomendam as
novas drogas, e encaminham para a gente, a gente ajuiza a agdo e
felizmente os juizes concedem a tutela. Essas pessoas tém conseguido
uma sobrevida e tirado um pouco a macula dessa sentenca, desse estigma,
como se fosse de morte quando recebe um diagnéstico de céncer, de
leucemia. Entrevista 6

E sabido que diversos fatores os quais influenciam a judicializacdo da
Assisténcia Farmacéutica estdo intrinsecamente relacionados. Entretanto, optou-se

por destacar cada um com o intuito facilitar a compreensao dos mesmos.

9.2 Atuacédo do poder judiciario

A atuacdo do judiciario seria desnecessaria se as demandas em saude
fossem cumpridas pelo executivo. Para alguns entrevistados, hoje o judiciario esta
ajudando a melhorar o SUS, pois ele tem que se auto-regular, mas se todos

recorrerem, havera um engessamento da via judicial.



82

Isso que o judiciario faz € uma ajuda. Eu acho que o SUS, o sistema, o
Estado, ele tem por si s6 que se regular, porque se todo mundo resolver
entrar na justica, vai haver um acumulo, vai haver um montante que vai
chegar um tempo que ndo vai haver mais espaco nem tempo para agilizar
todo aquele processo. Quer dizer, € como se fosse um empurrdo para o
Estado ir se organizando e ele préprio tomar forma de abastecer essas
pessoas com medicamentos cada vez em menor tempo, sem precisar que a
justica tenha que intervir, tenha que lembra-lo do seu papel, entende?
Entrevista 8

Entdo, o que eu vejo do judiciario € como uma valvula de escape. Eles
estdo la tentando dar um direito que é negado, eu vejo isso com a maior de
todas as naturalidades. Agora, eu acho que ndo deveria ser assim; eu acho
ndo que precisariamos, nds, da saude, de uma maneira geral, estarmos
sobrecarregando o judiciario com essas ag6es. Entrevista 5

As decisdes Juridicas sobre o fornecimento de medicamentos no SUS,
segundo os atores, possui aspectos positivos e negativos, resumidos no quadro-

sintese 2.

Quadro-sintese 2. Interpretacdo dos entrevistados sobre a atuacado do judiciario

Lembra ao poder executivo suas
obrigacdes

T E )
Atua rapidamente em casos l i Garante o direito a sadde, |
de saude apartrdaCF88elei !
_______________________ - -, 8080/90 |

- . | Busca ndo interferir na |
1 ~ 1 1
Limites econdmicos do setor 1 ATUACAO DO I relagéo médico paciente |
1 1 1

salde sédo desconsiderados.

JUDICIARIO

1 o |

———————————————————————— 1 - Decisdes judiciais com poucas
Desconsidera as normas 1 — Negativos informacdes para o setor satde
organizativas do SUS 1 i cumprir a agao

N&o tem conhecimento técnico para |
avaliar as demandas de '
medicamentos :

9.2.1 Efeitos positivos



83

a) Garantia do Direito a saude

Entre os fatores positivos, estéo a efetivacdo do direito a saude e a garantia

da integralidade da assisténcia.

Minha visdo em relacdo ao judiciario € de uma garantia de direitos [...]. Mas
a gente que lutou para, na lei 8080, estar a integralidade la. Eu fui um dos
que briguei por isso, eu acho que isso é uma forma de forcar a integralidade
também, eu diria até como gestor, que € um mal necessario, infelizmente...
Infelizmente! Mas o judiciario, ele tem evoluido nesses Ultimos anos. A
gente tem percebido que ele tem estabelecido mais critérios, mas ele tem
garantido o direito as pessoas, as terapéuticas que o pessoal tem
reivindicado. [...] O judiciario eu acho que ele esta no papel dele. Entrevista
1

O judiciario faz o seu papel, a Constituicdo Brasileira garante ao cidadéo
gue ele pode levar qualquer questdo ao poder judiciario, esta la no artigo 1
inciso 35 da Constituicdo Federal. Ou seja, o judiciario no Brasil, ele ndo
esta limitado a nenhuma questdo social ou de qualquer outra natureza.
Ent&o, tudo pode ser trazido ao judiciario, certo? Entrevista 2

Os juizes estdo de certo modo compelindo os outros poderes, as outras
unidades governamentais, a cumprir uma politica que ja existe
constitucionalizada, a politica j4 existe. O juiz ndo estd criando nada, t4
dizendo faga o0 que tem que ser feito. Entrevista 2

A reivindicacgédo judicial é importante devido a possibilidade de o cidadao ter
acesso imediato a um direito garantido e por obrigar os gestores da saude a ampliar
e adequar as politicas a demanda social, melhorando o acesso e a qualidade da
Assisténcia Farmacéutica. Para Sant’ana e colaboradores (2011a), questionar a
legitimidade dos cidaddos buscarem o judiciario, em caso de omissdo estatal ou
resposta inadequada as suas necessidades, € nao legitimar os avancos alcancados
pelo sistema juridico brasileiro no processo de redemocratizacao.

Existe um consenso que a atuacdo dos juizes, quando obriga 0 executivo a
dispensar os medicamentos ja garantidos no SUS, € legitima uma vez que decorre
da auséncia da prestacdo estatal do direito a assisténcia terapéutica. Contudo, a
polémica reside sobre a obrigatoriedade do SUS fornecer através da via judicial o
que ndo esta contemplado em suas listas de financiamento. E atribuida ao poder
executivo a escolha do que sera fornecido e a atuacédo judicial que, nestes casos,
estaria ferindo o principio da separacdo dos poderes (PEPE at al., 2010; VENTURA
et al., 2010).
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O discurso dos magistrados presente na maioria das decisfes cita apenas
parte do artigo 196, da CF, para sustentar o direito do cidaddo a saude, ndo
relacionando esse direito as politicas publicas voltadas ao campo da saude, pois
considera que a manutencdo da vida é essencial (BORGES; UGA, 2010;
MARQUES; DALLARI, 2007; MARQUES; MELO; SANTOS, 2011).

b) Atuacdo rapida em casos de saude

Outro ponto € a rapida atuacdo dos juizes nestas questdes, 0 que nao €
comum em todo o trabalho do judiciario. A necessidade de saude, devido ao risco de

morte ou ao sofrimento das pessoas € tratada com prioridade.

A gente tem dado prioridade exatamente a essas questdes. Como a pessoa
que procura o judiciario numa causa dessa natureza esta correndo risco de
morte, ou risco de perecimento de sua situagdo de salde, os juizes ndo
deixam para depois. Atuam de imediato. Entrevista 2

A gente faz referéncia a urgéncia do inicio do medicamento para que o
tratamento (...) resulte em uma melhora do paciente o mais rapido possivel,
ja que a maioria dos medicamentos que a gente solicita, a gente destaca o
risco de morte ou agravamento da doenca sem o uso do medicamento
pleiteado. Entrevista 6

Eu acho que eles [os juizes] sdo competentes, que funciona. Se correr
atras, todas as pessoas que eu conhe¢o que entraram na justica ganharam.
O juiz vé 14 assim medicagédo, saude, eles assinam embaixo. Funciona! Caiu
la, eles liberam. Foi rapido. Pode entrar na justica que vocé ganha.
Entrevista 3

Pela facilidade da producdo de provas claras e precisas na area da saude, a
tutela antecipada tem sido amplamente utilizada pelos juizes, garantindo o
atendimento do pedido antes do julgamento do mérito. Em Minas Gerais, 0
argumento utilizado pelos magistrados foi que ndo podem se submeter ao perigo da
demora processual devido aos tramites legais, o que pode ocasionar o agravamento
da doenca ou ameacgar o alienavel direito a vida (MARQUES; MELO; SANTOS,
2011).

Em outros estados, também é comum a antecipacdo de tutela nestes casos.
(MARQUES; DALLARI, 2007; MARQUES; MELO; SANTOS, 2011; PEPE et al.,
2010; VENTURA et al., 2010). Praticamente todas as agcdes em Pernambuco tiveram

a sua tutela antecipada.
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E muito dificil ndo obter uma tutela, que é a determinacédo imediata de
fornecimento de um medicamento. Entdo, da maioria das a¢Bes que eu
ajuizo, acho que 1% delas no méximo, se de cada 50, 100 a¢gbes uma que €
indeferido o pedido de tutela. Entrevista 6

A antecipacao de tutela é um tipo de decisé&o judicial na qual o Juiz, baseado
em provas, deve avaliar se o “perigo de demora” do procedimento judicial,
necessario até o julgamento do processo, pode violar o direito do autor. Este recurso
deve ser utilizado excepcionalmente. Porém, na demanda judicial de saude tem se
tornado uma regra (VENTURA et al., 2010).

c) Busca nao interferir na relacdo médico-paciente

O Judiciario reconhece suas limitagdes para analisar as demandas da saude,
e considera que ndo deve interferir na relacdo soberana entre médico e paciente.
Ele ndo precisa ser o responsavel por avaliar o que deve ou nao ser fornecido;

depois que é prescrito, considera apenas o carater do direito.

Os juizes tém aceitado, tém verificado que os médicos tém passado isto e
tem determinado que o Estado, a Unido, ou o municipio forneca o
medicamento. Entrevista 2

Para mim, basta a prescricdo sem mostrar quais sdo os efeitos, porque eu
como juiz ndo me preocupo com os efeitos, porque ali h4 uma relacdo muito
complexa, paciente e médico. Se o paciente procura o médico, o médico
disse que é aquilo, o paciente acredita no médico, ndo sou eu que vou
desacreditar no médico perante o paciente, e dizer que a aquele
medicamento ndo pode ser e ele ter que provar que aquele medicamento é
eficiente, isso ndo cabe a mim fazer, certo? Ndo cabe a mim fazer.
Entrevista 2

No estudo de Ventura et al. (2010), os resultados apontaram que a prescricao
médica também era a Unica evidéncia utilizada pelo judiciario, sem comparar com as
alternativas terapéuticas ja oferecidas pelo sistema de saude, ou mesmo verificar a
urgéncia da necessidade.

Contudo, Sant’ana e colaboradores (2011b), ao analisar as prescricdes dos
processos judiciais do Rio de janeiro, verificaram que nenhuma respeitou todos os
preceitos de boas praticas de prescricdo avaliados no estudo e mesmo assim foram

deferidas, sem nenhuma exigéncia de adequacéao.
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9.2.1 Efeitos negativos

a) Desconhecimento da organizacdo do SUS

Os aspectos negativos da atuacao judicial levantados estédo relacionados ao

desconhecimento dos juizes em relacdo a organizacdo da assisténcia farmacéutica

e ao desrespeito as normas e diretrizes das politicas de saude.

Os juizes nao tém conhecimento técnico. Entrevista 2

E assim, de fato, é como eles dizem; eles estdo cegos, eles ndo sabem,
eles ndo tem conhecimento disso. Muitas vezes chega aqui decisdo pra
gente fornecer AAS, o AAS é fornecido gratuitamente nos postos de saude,
0 municipio contempla, mas ele ndo tem esse conhecimento técnico
nenhum. Entrevista 4

As vezes, eles [os juizes] mandam um cumprimento de 48 horas, quando
ele sabe que tem uma lei que precisa ser cumprida. Eles ndo podem
determinar um descumprimento de lei. Eu penso dessa maneira, ndo sei se
realmente o juiz pode... Mas acontece muitas vezes, cumprir com 48 horas,
0 remédio é importado nem no Brasil ndo existe, entdo sdo umas coisas...
Que eu acho que bastaria uma conversa, um telefonema se esclareceriam
essas coisas. Entrevista 1

Um dos achados que corrobora com a citacdo acima foi de que 5,4% dos

medicamentos solicitados tiveram que ser importados, pois ndo eram registrados no

Brasil.

b) Decisbes judiciais com poucas informacdes para cumprimento

As decisdes judiciais também apresentam poucas informacdes, causando

problemas para o setor saude cumpri-las.

Por que eu preciso saber a dosagem, a posologia, se é de 250 miligramas,
se é de 12 em 12 horas, até para a gente fazer uma, compra porque se for
de 12 em 12 horas é diferente do que se for um comprimido por dia. Ou
seja: tudo isso ndo chega pra gente, e na decisdo do juiz muitas vezes eles
mencionam conforme laudo e prescricdo de folhas tais e ndo mandam pra
gente. Entéo, assim isso é uma dificuldade muito grande. Entrevista 4

A gente teve um caso aqui que o juiz deu a liminar mandando a gente
fornecer um medicamento de seis miligramas na decisdo dele, ndo mandou
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o laudo nem a prescricao, e ai esse medicamento é importado. A gente fez
uma aquisicdo durou 30 dias essa aquisicdo, medicamento carissimo,
compramos. O paciente estava muito mal, precisava muito desse
medicamento. Quando a gente compra que a filha dela vai buscar que olha
diz: “Nao! O medicamento da minha méae é de quatro miligramas, nao é de
seis...” Mas a gente disse “Ta aqui a decisao do juiz!”, e ela disse: “Ta aqui
a prescricao da médica!”. E ndo tem nem como vocé fracionar, de seis pra
guatro... E ai a gente teve que fazer novamente toda aquisicao e a paciente
veio a Obito. E ai eu Ihe pergunto: a culpa foi da secretaria de salde? Foi do
magistrado que ndo... de quem foi? Entdo, quer dizer, eles tém que ter em
mente isso. Entrevista 4

A fragilidade no conteddo das decisdbes pode ocorrer devido ao
desconhecimento que tem o sistema de justica — judiciario, defensoria publica,
ministério publico — sobre os argumentos e regulamentos da saude publica
(VENTURA et al., 2010).

Em geral, a resposta judicial tem-se limitado a determinar o cumprimento
pelos gestores de saude da prestacdo requerida pelos reivindicantes, respaldados
por uma prescricdo médica individual. Porém, nem sempre esse insumo é
concordante com os PCDTs ou incluidos nas listas de medicamentos financiados
pelo sistema publico (BORGES; UGA, 2010; VENTURA et al., 2010).

Em Pernambuco, apenas 21,1% dos medicamentos constavam nas listas

oficiais.

Assim, eu fico muito feliz porque o Tribunal de Justica de Pernambuco, ele
tem j& sumulado entendimento no sentido de que mesmo que ndo conste
em lista, o paciente tenha acesso ao medicamento, em virtude basicamente
do direito constitucional a saude. Se existe um medicamento ou um
tratamento e o Sistema Unico de Salde nio contempla, isso ndo é
justificativa. Entrevista 6

Para Sant’ana (2011a), o atendimento de demandas n&o regulamentadas
pelos gestores da saude pode implicar na utilizacdo de recursos publicos para o
atendimento de alguns em detrimento do atendimento seguro e efetivo das
necessidades coletivas.

No debate atual, sdo discutidas trés posicOes sobre a eficacia do direito a
saude e as possibilidades de atuacdo do judiciario (VENTURA, et al., 2010). A
primeira considera que a eficacia desse direito deve ser restrita aos servicos e
insumos disponiveis no SUS, determinados pelo gestor publico.

Para a segunda, o direito a saude implica garantia do direito a vida e a

integridade fisica do individuo, devendo o judiciario considerar a autoridade absoluta
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do médico que assiste ao autor da acdo judicial, obrigando o SUS a fornecer o
tratamento indicado.

E, finalmente, a eficacia do direito a salde necessita ser a mais ampla
possivel, devendo o judiciario — na analise do caso concreto — ponderar direitos,
bens e interesses em jogo, para fixar o conteudo da prestacdo devida pelo Estado.

Diante dos achados, torna-se evidente que em Pernambuco o judiciério tem
seguido estritamente a determinacdo do prescritor, enquadrando- se na segunda
posicdo apresentada por Ventura et al. (2010).

Os resultados corroboram com outros autores, que tém afirmado que o poder
judiciario ndo tem respeitado a politica publica de medicamentos e a racionalizacao
das tecnologias de saude. Para ele, questbes politicas ndo podem disciplinar ou
condicionar o exercicio desse direito. (MARQUES; DALLARI, 2007; MARQUES;
MELO; SANTOS, 2011; VIEIRA; ZUCCHI, 2007).

Este posicionamento do judiciario suscita polémicas sobre a legitimidade e a
competéncia técnica e/ou legal institucional do poder judicial, para decidir sobre o
conteudo e o modo como a prestacao estatal deve ser cumprida pelo executivo da
saude, uma vez que esta deliberacdo, a principio, € de competéncia do poder
executivo, considerando as implicagcbes orcamentarias e técnicas que envolvem a
incorporacao de tecnologias (MARQUES; DALLARI, 2007; SANT’ANA et al., 2011a;
VENTURA et al., 2010).

Para uma relacdo harmoniosa entre saude e direito, € necessario considerar
as diretrizes das politicas de salude que vao além da Constituicdo Federal e da lei
8.080. O juiz devera considerar se as alternativas terapéuticas, oferecidas pelo SUS,
podem atender as necessidades do demandante, ou se a prescricdo médica
individual requerida, quando comparada ao que ha disponivel no SUS e respaldada
por evidéncias cientificas, € o Unico meio eficiente para garantir a saude do
demandante (BORGES; UGA, 2010; VENTURA et al., 2010)

9.3 Consequéncias da judicializacdo da assisténcia farmacéutica

O Quadro-sintese 3 apresenta as principais consequéncias do fenédmeno

relatadas pelos entrevistados.
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Quadro-sintese 3. Consequéncias da Judicializacdo da Assisténcia Farmacéutica
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Diversos autores tém estudado as consequéncias da judicializacdo para a
gestdo da Assisténcia Farmacéutica (CHIEFFI; BARATA, 2010; PEPE et al., 2010;
VIEIRA; ZUCCHI, 2007; BORGES; UGA, 2010).

No nosso estudo, estas dificuldades foram citadas apenas pelo gestor da

saude.

Entdo, nessa questdo das acdes judiciais, ela interfere demais na
assisténcia farmacéutica, no que se refere a organizacdo como um todo,
interfere na questédo financeira, interfere na questao da gestédo, porque vocé
vai ter que montar toda uma estrutura s para atender essa demanda e,
pior, na questdo emocional das pessoas, que esta assustador. Entrevista 1

Para Pepe et al. (2010), as dificuldades de gestdo na AF sdo geradas devido
a rapidas respostas que as demandas judiciais requerem, impossibilitando o
planejamento dos servicos, a selecdo dos medicamentos e a programacao. Ainda
ocasionam maiores gastos na aquisicdo. As autoras lembram que por vezes o0s
gestores precisam criar uma estrutura paralela a assisténcia farmacéutica, para

atender os pacientes oriundos da via juridica. Fato ocorrido em Pernambuco.
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O comprometimento do orgamento e as compras realizadas com precos mais
altos sdo as consequéncias mais referidas, tanto pela dificuldade de previsdo
orcamentaria, quanto pela inversao de prioridades, em virtude da possibilidade de o
executivo deixar de atender os programas ja estabelecidos na AF, para atender as

demandas judiciais.

Isso implica varias consequéncias, por exemplo, a de orcamento, porque no
fundo, no fundo, se esta situacdo fosse apenas uma ou algumas situacdes,
algum caso eventual, ndo haveria essa incursdo na politica de saude no
Brasil. Mas como hoje se tornou uma questdo corriqueira, acabou que
houve uma acentuada intervencdo do judiciario na distribuicdo dos
orcamentos e isso tem afetado o interesse de todo mundo, né? Entrevista 2

Quando vocé, dentro do sistema publico, faz uma previsdo orcamentéria no
ano anterior, e se acontecer como em 2011 esta acontecendo, um
crescimento muito maior do que nos outros anos das ac¢fes judiciais, esse
orcamento j& foi embora todo. Entdo, eu posso estar deixando de comprar
medicamento dos programas regulares para ter que estar comprando 0s
medicamentos das determinacdes judiciais. Entrevista 1

Foi dito a gente agora em S&o Paulo: quando eles pagavam judicialmente,
eles compravam por um preco “X”, agora que eles tdo comprando e
organizando, eles tdo comprando por 50% do pre¢co que compravam.
Entrevista 5

A reivindicacdo de medicamentos via sistema judiciario impede a alocacao
racional do recurso financeiro publico, podendo causar prejuizos significativos a
efetividade do direito & saude. Cabe ao poder executivo a definicdo de prioridades,
considerando as necessidades de saude da populacdo (CHIEFFI; BARATA, 2010;
VIEIRA; ZUCCHI, 2007).

Um exemplo da forte distorcdo que as ac¢les judiciais estdo causando a
administracdo publica sdo as acdes judiciais determinando o Estado a comprar
medicamentos antineoplasicos, pois esta é uma atribuicdo do Ministério da Saude,
de acordo com a organizacdo do sistema. Assim, é quebrada a légica da
integralidade das ac¢bes (VIEIRA; ZUCCHI, 2007).

A questdo da punicdo em caso de ndo cumprimento da ordem judicial parece
tornar essa demanda uma prioridade para os gestores. A obrigacdo de cumprir é
comumente designada ao secretério estadual de saude; as vezes o réu da acdo
também € o gestor da assisténcia farmacéutica. Contudo, todos os envolvidos estéo

em posi¢cdes desconfortaveis.
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Quando a acéo judicial vem como ordem e o descumprimento dessa ordem
gera indmeras implicagGes para o gestor, que as vezes nao tem o poder, a
capacidade de fazer o cumprimento daquela decisdo da forma que esta
estabelecida, entdo, isso € um ponto que ja entristece e assusta todos os
gestores. E uma coisa que esta adoecendo as pessoas, entdo, o ideal era
gue nao tivesse realmente acdes judiciais. Entrevista 1

Aqui no juridico (SES), chega uma liminar para disponibilizar medicamento
e no mesmo dia a gente ja da saida. Isso ai a gente tem dados estatisticos
e na maioria dos pareceres dos meus farmacéuticos constam que o
paciente podera em até trés dias Uteis buscar esse medicamento na
farmacia. Entrevista 2

Estressa 0 médico, que tem que preencher seis papéis, estressa a farmacia
do hospital, que tem que receber uma liminar dizendo que com 24 horas vai
ser preso, sobrecarrega o judiciario e pune o paciente. Entrevista 5

Em Pernambuco, o didlogo entre os atores tém se iniciado com o intuito de

atender os processos judiciais.

A gente sempre percebe uma colaboragé@o no sentido da farmécia, ela tem
uma atencao maior as acoes judiciais. Entdo, assim, se eu ndo me engano,
existe uma parte sO especifica de protocolo, de recebimento de
medicamento, de dispensacdo excepcional para ajuizamento e eles tém se
mostrado assim, quando sentimos a necessidade nés convocamos reunido
com a farmacia do Estado e a Secretaria de Salde, para que a gente, até a
prépria procuradoria do estado também, que é a parte que representa o
estado judicialmente, ela tem nos procurado pra evitar que o paciente fique
sem medicamento por conta de procedimento licitatrio, alteracdo de
quantidade. Existe sempre uma preocupacdo. As vezes, a farméacia ndo
consegue entrar em contato com o paciente e eles procuram a defensoria
para que a defensoria consiga entrar em contato. Entdo, existe uma
colaboracdo, no final todas as esferas se juntam para que, jA que existe
uma ordem judicial, ela deve ser cumprida e no final. O que a gente busca é
a salde do paciente, ela seja restabelecida o quanto antes. Entrevista 6

Com a crescente demanda de ac¢Oes judiciais em busca de medicamentos e
servicos de saude, varios atores tém se mobilizado no sentido de se organizar para
melhor atender, reduzir ou estudar este fenbmeno, que tem motivado diversas
articulacoes.

Um convénio entre o tribunal de justica do estado e a secretaria estadual de
salude esta implantando um Nucleo de Assessoria Técnica (NAT), para auxiliar os
magistrados nas decisfes relacionadas a saude. O nucleo é baseado na experiéncia
do estado do Rio de Janeiro, onde foi criado em 2009 e vai ao encontro da

recomendacgéo do Conselho Nacional de Justica.
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Eu acho que tem tudo para dar certo esse NAT, porque assim ele ajuda o
magistrado a dar uma deciséo consciente, ele ajuda o magistrado a fazer a
coisa correta e nessa forma ele ajuda a gente, ndo é que ele va diminuir a
minha demanda, eu ndo vou deixar de dar o fornecimento, mas quando
chegar aqui [...] j& vai vir o nome certo, ja vai vir a dosagem, ja vai vir a
posologia, ja vai vir a prescricdo, ja vai vir tudo mastigado. Entrevista 4

Inclusive no momento esta havendo movimentos de criar 6rgdos que deem
assisténcia ao judiciario para nao permitir que se autorizem medicamentos
que ndo teriam nenhum propésito, nenhum efeito, ou que o propdsito é
desvirtuado. Entrevista 2

Eu creio que no ambito do poder judiciario havera alguma modificacdo do
padrdo do procedimento, porque a criacdo dos comités vai de certa forma
regulamentar, por exemplo, a concesséo de liminares. Isso vai ser feito por
lei e coisas do tipo; em matéria de salude, o procedimento prescrito por
meédico sé podera ser deferido em liminar depois de passar pelo comité de
saude, ou comité técnico. Entrevista 2

O modelo de Pernambuco vai colocar farmacéuticos dentro do TJ-PE, com a
perspectiva de incluir outros profissionais da salude posteriormente. A estimativa é
de que em janeiro de 2012 as atividades se iniciem. Esta iniciativa é importante,
porém, ndo diminui a busca pelo judiciario, apenas garante que as decisfes sejam
cumpridas de forma mais &gil, principalmente por melhorar a qualidade das
informacdes que chegam ao executivo.

A interlocucdo entre os gestores da saude e o sistema de justica deve ser
buscada para exigir, no momento do ajuizamento judicial, documento médico com
indicacdo do diagndéstico, nome genérico na prescricdo, o medicamento solicitado e
o deferido (PEPE et al., 2010).

A comunicacao real entre os campos juridico e da saude pode auxiliar na
defesa técnica judicial do gestor, que deve oferecer subsidios técnicos que
comprovem a inadequacgédo do medicamento pleiteado, bem como as alternativas
terapéuticas mais seguras e efetivas disponiveis no SUS. Por isso, é importante
fomentar a criacdo de espacos institucionais formais de didlogo, para a garantia de
elaboracdo de politicas publicas eficazes (PEPE, et al., 2010; SANT’ANA et al.,
2011a).

Com a implantacdo do NAT, talvez o judiciario passe a valorizar a
regulamentacdo administrativa vigente, buscando dar cumprimento a mesma
(SANT'ANA et al., 2011a).

Também de acordo com as recomendacdes do CNJ, um comité organizado

no Tribunal Federal de Justica de Pernambuco tem se reunido para discutir esta
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guestao. Diversos atores tém assento no espago, entre 0s quais estdo a Ordem dos
Advogados do Brasil/PE, o Conselho Regional de Medicina, o Ministério da Saude, o

Ministério Publico e as Defensorias do Estado e da Unido.
9.4 Possiveis desdobramentos para o fenbmeno

Os entrevistados levantaram algumas proposi¢cdes de acordo com o Quadro-

sintese 4.

Quadro-sintese 4. Possiveis desdobramentos para a Judicializagdo da Assisténcia
Farmacéutica

1
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No ambito do direito a saude, os entrevistados consideram que este
continuara a ser garantido. Além do mais, o decreto 7.508/11, que tenta delimitar os
servigos prestados pelo SUS, néo sera levado em consideracao pelo judiciario.

Uma lei infraconstitucional n&o pode limitar o que a Constituicdo deixa... Se
a constituicdo dissesse na forma da lei, ai ela abriu um caminho para que
posteriormente fosse limitada essa forma de fazer. Como a Constituicdo nédo
faz nenhum tipo de restricAo, nem deixa margem para que a gente
considere uma norma contida, norma morta, lei morta, nenhum juiz se
submete a esse tipo, ainda mais decreto. Entrevista 2
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Com essa operacao que fizeram na lei 8080, do que eu vi da modificacao,
eu nao acho que aquilo [o decreto 7508] esta corrigindo a base do
problema. Eu acho que nds precisariamos, enquanto gestores, trabalhar
essa questdo da base do problema, para poder reduzir um pouco essa
pressdo, e obviamente ao reduzir a pressdo a gente vai ganhar
confiabilidade. Entrevista 1

Mais do que dar contornos a integralidade da assisténcia farmacéutica, a
saude precisa ganhar legitimidade da sociedade para que aceitem suas restricoes.
Do ponto de vista do tipo de acéo judicial, é sugerido que as acdes coletivas

fossem utilizadas, uma das vantagens seria nao criar diferencas entre os usuarios.

Eu acho que o instrumento que deveria ser utilizado na questdo da garantia
do direito do acesso aos medicamentos seriam as acdes inominadas, e ndo
as nominadas, porque a nominada individualiza, ja que vai ter que dar
miglustat para um paciente de gouchet, ou um paciente de
mucopolissacaridose. Entdo, tinha que ser para todos, e ndo a uma pessoa
especifica, eu acho, e dava a oportunidade da organizacdo da politica,
porque eu acho que o préprio Ministério Publico e a justica deveriam
permitir, dentro da prépria acéo, o estabelecimento de regras, de critérios de
acesso, de critérios de prescricdo, para que ndo fique uma coisa muito
pessoal, fiqgue uma coisa de estado mesmo. Eu acho que ndo precisaria ter
acdo judicial, né? Mas, j4 que ta tendo acé@o judicia,l que elas sejam
inominadas. Entrevista 1

Nos anos de 2009 e 2010, ndo deu entrada na SES nenhuma acéo civel
publica nova, apenas foram julgadas algumas que ja estavam em tramitacdo. Sao
dez aclBes deste tipo que estavam sendo cumpridas em 2010 pela SES/PE
(PERNAMBUCO, 2011b)

O judiciario deve reconhecer que o direito a saude passa pelas politicas
sociais e econbmicas, exigindo politicas publicas abrangentes, considerando as
alternativas terapéuticas do SUS, inclusive sugerindo nas suas decis6es o0 adequado
acompanhamento do usudrio, com o intuito de melhorar o acesso aos servicos de
saude (SANT'ANA et al., 2011a).

Cabe a administracdo publica elaborar a politica e organizar os servigos para
atender o direito do cidaddo a assisténcia farmacéutica, tomando decisdes coletivas,
tendo como base as principais necessidades de saude da populacdo e dos recursos
disponiveis (MARQUES; DALLARI, 2007).

Para a politica de saude, as sugestfes de mudancas séo diversas. Melhorar
esta politica e o acesso a medicamentos € importante para que as acoes judiciais

Nao sejam mais necessarias.
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Eu acho que o que precisa ser revista é a politica do Estado. Tem que ser
revista de forma a ndo ser necessario esses recursos. Entrevista 9

E ai tem que se estreitar mais essas politicas cada vez mais. A gente com
Ministério da Salde para ver o que vai comecar a ser disponibilizado.
Entrevista 5

Para a melhoria do SUS, alguns atores sugerem a estruturacdo adequada do
sistema publico de saude, garantindo o acesso regular aos medicamentos por ele
selecionados. Também é preciso considerar as peculiaridades das demandas dentro
da Otica da racionalidade clinica e ndo apenas financeira (SANT'ANA et al., 2011a).

A ampliacdo da relacdo de medicamentos essenciais também surge enquanto

proposta, pois para a realidade brasileira ela seria muito restrita.

A Rename precisa ser vista com um novo olhar, ela ndo pode mais ser vista
como os medicamentos para oS mais miseraveis. Ela veio de uma tese
mundial onde vocé tenta colocar aquilo que é mais viavel para o contexto do
mundo; mas o contexto Brasileiro ja evoluiu significativamente, entdo, a
Rename hoje néo representa o que 0 SUS necessita. Entrevista 1

O SUS precisa ter mais agilidade na avaliacdo e inclusdo de novas

tecnologias. Os protocolos s&o importantes, mas nédo deve haver tantas restri¢coes.

Eu acho que tem boa vontade de todos os lados para organizar. Agora, para
organizar 0 governo vai ter que incorporar coisas que sao minimas, e isso
eles ndo querem. [...] O processo de judicializacdo s6 vai acabar quando o
ministério passar a incorporar as novas tecnologias, isso ndo acontece sé
na oncologia ndo, acontece em todas. Entrevista 5

Agora, o gestor do SUS também n&o pode ficar da maneira que esta, que
fica “ndo pode, ndo pode, ndo pode...”, e ai fica complicado. A gente tem
gue ter mais agilidade para debater os temas. Qual a tecnologia que esta
em voga que precisa ser estabelecida? Entdo, tem que ter uma equipe que
trabalhe isso rapido, ndo pode esperar as super evidéncias com aquelas, as
evidéncias das evidéncias que demoram anos, anos e anos. Eu sei que isso
€ um requisito de seguranca, mas no mundo atual de comunicacéo que se
vive, ndo da para esperar esse tempo todo ndo. Entrevista 1

Para Sant’ana et al. (2011a), a atualizacdo das listas de medicamentos e dos
protocolos de tratamento e a expansao concreta da cobertura por meio da criagao,
no sistema de saude, de espacos dedicados a consideragao técnica dos casos nao
previstos nas listas e protocolos é importante, uma vez que o principal desafio tem

sido lidar com as excecoes.
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Os poderes publicos também devem fortalecer e/ou criar instancias
institucionais para regular as novas tecnologias. A ampla participagcédo social nesse
processo podera legitimar as restricbes absolutamente necesséarias (VENTURA et
al., 2010).

A politica de tratamento para oncologia deve ser repensada, pois é o principal
diagndstico entre os processos judiciais em Pernambuco. Outros estados ja se
organizaram, mesmo sendo esta atribuicdo do Ministério da Saude atualmente.
Outro exemplo é a rede de planos de saude que contratou médicos auditores para
racionalizar as prescricbes. Discute-se ainda a possibilidade de incluir os
medicamentos para oncologia no componente especializado da assisténcia

farmacéutica.

O estado de Séo Paulo aprovou uma Apac e eles fizeram um estudo; a
APAC do Ministério da Saude s6 cobre 40% do que a APAC deles cobre.
Isso ndo foi médico que fez, ndo foi oncologista que fez, foram as préprias
pessoas da Secretaria de Salde do estado de Sdo Paulo que fizeram.
Entéo, eu tenho certeza de que nenhum servico ia se negar a fazer a
mesma coisa que esta sendo feito em Sao Paulo. Entrevista 5

Ja se discute hoje a questao da oncologia ser incorporada pela assisténcia
farmacéutica. E complexo, porque, quando vocé trabalha com oncologia,
vocé tem um segmento ambulatorial e tem um segmento hospitalar.
Entrevista 1

Por que os préprios convénios tdo se organizando mais, por exemplo depois
gque 0s convénios comecaram a Se organizar e a contratar oncologistas
como auditor? [...] Para dizer o que realmente é necessério, e 0 que
realmente é excesso. O processo de judicializagdo nos convénios diminuiu,
e diminuiu a necessidade do paciente privado ir buscar na justica. Entrevista
5

O valor dos medicamentos é citado como um fator a ser trabalhado pelo
governo. Como os elevados precos destes estdo entre os fatores que influenciam a
judicializacdo, talvez se o0s pacientes pudessem comprar 0os medicamentos
dispensariam a via judicial. Entretanto, convém destacar que o direito a assisténcia
farmacéutica deve ser garantido independente da possibilidade financeira, de

acesso aos medicamentos, dos usuarios.

Se o0 Estado quebrasse essa patente, ele fizesse de uma forma mais
acessivel... Mas eu acho que também tem muito interesse de empresarios,
de politicos, enfim, tem toda essa movimentagdo que atrapalha na carestia
do remédio, porque eu ndo acredito que esse remédio, ele seja caro desse
jeito. N&o é porque as pessoas, de forma que ndo tem acesso, se torna, um
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empecilho pra vocé, querer, querer vencer a doenga, porque quando vocé
imagina quinze mil reais, vocé da logo um desespero, vocé fica “e agora”?
Ai, pronto! O interesse maior eu acho que esta, na parte do Estado, do
governo mesmo, deles quebrar a patente do remédio para diminuir, fazer
em larga escala, enfim. Para dar mais acesso mesmo. Entrevista 8

Existem iniciativas governamentais para controlar o0s precos dos
medicamentos, como a Camara de Regulacdo de Precos de Medicamentos — Cmed.
Esta tem publicado listas atualizadas de preco maximo de venda ao consumidor e
ao governo, e o coeficiente de adequacédo de preco (CAP), que, aplicado a alguns
medicamentos eleitos pela Anvisa, confere um desconto minimo de 24,92% sobre o
preco de fabrica, para compras publicas.

E interessante ressaltar a necessidade de buscar o dialogo com os médicos,
sobre os limites da prescricdo dentro do sistema. Parece haver um consenso de que

os limites da saude estdo muito estreitos e que € preciso amplia-los.

Outra questdo que eu estabeleco como fundamental € um debate com a
categoria médica. [...] Precisaria discutir essa conduta; chegou uma droga
nova, mesmo que va acrescentar um custo significativo e um alento, um
acréscimo de qualidade de vida pequeno, eles [os médicos] querem. Entéo,
as vezes, ndo sei... Eu acho que a gente precisaria debater esse tema até
sob o ponto de vista ético mesmo, os médicos tém que entender que os
limites existem! Agora, eu ndo posso também chegar para eles e botar uma
camisa de forca! Existem etapas que precisam ser cumpridas dentro do
sistema, enfim... Entrevista 1

Entdo, eu espero que o governo abra o diadlogo, que comece a fazer as
coisas [...], um dia uma pessoa da Secretaria de Saude olhou pra mim e fez
“Mas porque vocé prescreveu, se nao pode?” Eu disse: “Eu sou médico.
Como é que eu sei que tem uma droga que diminui a chance dela morrer
em 50% e eu ndo ofereco a ela? Que espécie de médico eu sou? Entrevista
5

Entdo, caberia assim: seria uma espécie de capacitacdo dos médicos, de
mobilizacdo dos médicos, no sentido de sé prescrever determinadas
condi¢cdes, mas nao trazer para o juiz para ele ser o critico se vale, se é
correto, se é adequado, se é necessario ou desnecessario tal medicamento.
Entrevista 2

De acordo com os resultados da etapa descritiva, 0os servicos de saude do
SUS e, entre estes, os administrados diretamente pelo Estado correspondem a 51%
e 35% respectivamente, o que pode facilitar esta conversa.

A saude tem buscado estreitar as relagcbes com o judiciario, mas levar até os
juizes as listas de medicamentos que sao contemplados € trabalhar na l6gica de que

0 juiz é quem decide o que deve ou ndo ser fornecido. Entretanto, a falta de um
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destes medicamentos j& listados ocasiona o ndo fornecimento e pode ser levado a

justica.

Estamos tentando entrar em contato com a defensoria, com o Ministério
Pdblico. Semana passada, fomos ao féorum levando oficio aos juizes da
Vara da Fazenda que eles dao essas decisdes liminares de medicamentos.
A gente levou a relacdo dos medicamentos que sdo fornecidos pelo
municipio, pelo estado que estdo nos programas preconizados do SUS,
inclusive muitos desses juizes ficaram pasmos: “Poxa, esse medicamento &,
e esse a gente tava dando liminar!”, e eu disse “Pois é, ndo precisa!”.
Entrevista 4

Para Sant’'ana et al. (2011a), o caminho é o da aproximac¢do dos dois setores,
do entendimento e do reconhecimento mutuo de suas insuficiéncias, limitacdes e
responsabilidades.

Alguns atores consideram que esta questdo seria resolvida se o0s
medicamentos mais solicitados nas ac¢fes judiciais fossem incluidos nas listas

oficiais.

Eu espero que, com o0 ajuizamento das a¢cBes e com a confirmagdo dos
pedidos pelo Tribunal de Justica e pelas demais esferas do judiciério, eu
entendo que talvez os protocolos venham a acrescentar esses
medicamentos que a gente tem pedido com frequéncia. E um resultado da
conscientizac¢d@o do individuo que vé que além de ser um sujeito de deveres,
ele também é um sujeito de direitos, e ele vai atras da efetivacéo do direito
constitucional a saude. Entrevista 6

Porém, o “novo” no mercado farmacéutico € uma constante, e fica a pergunta:
guem ira definir o que o sistema de saude ir4 financiar, a saude, por meio de
avaliacbes econbmicas e de eficacia de novas tecnologias ou o judiciario, por meio
de ordens judiciais? E necesséario que o setor saude alcance legitimidade e
confiangca dos prescritores e juizes, e assim podera atuar enquanto decisor,
adiantando-se a demanda e conseguindo definir o seu elenco, de fato.

Diante dos resultados quantitativos e das entrevistas, foi possivel elaborar a
trajetéria dos usuarios diante da negativa do medicamento pleiteado. Na figura 3,
estdo indicados os atores envolvidos mais frequentemente.

O usuério, quando busca um servico do SUS para tratar sua condicdo de
saude, da interagcdo com o médico, surge uma prescricao (1). Com esta, ele deve
receber o medicamento indicado; entdo, dirige-se até a Farmacia do Estado e, pelos

diversos motivos ja discutidos (2), recebe uma resposta negativa a dispensacdo do
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que Ihe foi prescrito. (3) Ao retornar ao médico com a informacao, tem conhecimento
do seu direito e deve ir a defensoria publica. (4) Dirige-se a este 6rgdo, com outros
documentos, além da prescricdo, o qual move uma acéo judicial contra o estado. (5)
No tribunal de Justica do Estado de Pernambuco, os juizes rapidamente deferem
decisdo favoravel ao autor, encaminhando ao Setor Juridico da SES para
cumprimento. (6) A Farmécia, entdo, € obrigada a dispensar e 0 usuario recebe sua
medicacdo na Farmacia de acao judicial.

A Industria Farmacéutica, por ser citada por varios entrevistados, aparece
indicada, uma vez que chega a médicos e pacientes através do marketing e interage
de alguma forma com a SES por ser fabricante de produtos, que serdo comprados

pelo governo.

Figura 3. Trajetdria dos usuarios que requerem medicamentos pela via judicial.
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10 CONSIDERACOES FINAIS

Buscando a densidade que um estudo de caso solicita, 0 presente trabalho
agregou duas abordagens metodolégicas, olhando o fendmeno por angulos
diversos. Um descritivo, que trouxe resultados quantitativos utilizando o universo de
acOes em dois anos. E outro qualitativo, numa perspectiva explicativa, quando foram
entrevistados atores que ocupavam posicoes diversas diante da problematica.
Assim, acredita-se ter sido possivel destacar diferentes aspectos da Judicializac&o
da Assisténcia Farmacéutica em Pernambuco.

O fendbmeno tem apresentado comportamento estavel em relagdo as causas,
apesar do sempre crescente aumento do niumero de processos. Tornou-se evidente
os alvos a serem essencialmente tratados pelos gestores e entes juridicos: 0 acesso
a medicamentos para tratamento de oncologia, de diabetes e do ranibizumabe, para
degeneracdo macular relacionada a idade.

Contudo, podem ser apontadas algumas dificuldades do estudo, como a
pouca aproximacao da autora com o campo do direito, a sua breve intimidade com o
método qualitativo e a impossibilidade de ouvir todos os entrevistados previstos no
projeto. Alguns destes pontos foram contornados, outros justificados no método,
mas os objetivos propostos foram alcancados.

Ressalta-se a importancia de estudos futuros que aprofundem as questdes
aqgui superficialmente tratadas, como a judicializacdo para oncologia
especificamente, os gastos do sistema e o acompanhamento do tratamento dos
USUArios.

A sociedade, quando nao acolhida pelo Estado, deposita sua confianca no
judiciario. Assim, analisaram-se as consequéncias desta atuacao judicial, fazendo
um recorte no direito a assisténcia terapéutica integral assegurada no SUS.

Finalmente, restam algumas proposi¢cdes para 0s atores entrevistados ou
citados.

Aos usuarios, entendendo o coletivo como a sociedade brasileira, é latente a
necessidade da assisténcia a terapéutica oncologica de qualidade. A exemplo do
movimento da sociedade civil, que pautou e consolidou o programa de AIDS, mais
do que conseguir o tratamento individualmente, é importante lutar para garantir

medicamentos oncoldgicos para todos, dispensando a via judicial.
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Aos gestores da salde, é necessario considerar as excec¢fes, a Assisténcia
Farmacéutica ndo pode se restringir exclusivamente a listas de financiamento. A
resposta negativa, quando necessaria, deve ser acompanhada de alternativa
terapéutica oferecida pelo SUS.

Aos entes juridicos (defensoria e judiciario), depois de duas décadas, o SUS
nao pode ser executado tomando por base apenas a Constituicdo Federal de 88 e a
Lei 8080/90. E preciso considerar as normas e regulamentos do sistema, 0s quais
possibilitam sua efetivacao, lembrando que o direito a saude nao é fornecer tudo.

Aos prescritores, racionalidade e atencdo aos artificios da industria
farmacéutica, relacionando a melhor evidéncia cientifica disponivel ao
custo/efetividade dos medicamentos. Quando ndo estiver sendo garantido o
tratamento a ser prescrito, deve-se buscar canais diretos de dialogo com os
gestores, talvez diminuindo a distancia percorrida pelo usuario em busca do
tratamento. Também compreendendo os limites do SUS.

Ao SUS, é preciso melhorar a qualidade da Assisténcia Farmacéutica e seus
servicos para ganhar legitimidade, fazendo com que a sociedade e o judiciario
compreendam que o “NAQ”, quando necessario, tem a ver com a alocagéo racional
de recursos escassos. Porém, todos devem ser assistidos e cuidados, ao preco que
0 pais possa custear.

Aos que transformam a salde em mercadoria, limites. Ainda somos clientes
de vossas dispendiosas promessas.

A todos os envolvidos, o didlogo.
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Acéo

Acao cautelar
Acao civil publica de

responsabilidade

Acéo publica

Autor

Decisdo

Defensoria Publica

Liminar

Processo

Representacao
Réu

Tribunal

GLOSSARIO®

E o direito de alguém pleitear em juizo o que lhe é
devido; € o processo previsto em lei para obter, da
autoridade jurisdicional, a reintegracdo ou o
reconhecimento de um direito violado ou ameagado.

Aquela em que se pleiteia protecdo urgente e
provisoria de um direito.

Visa a reparacdo de danos causados ao meio
ambiente, ao consumidor, aos bens e direitos de
valor artistico, estético, historico, turistico e
paisagistico.

Déa-se por meio de dendncia e € de iniciativa do
Ministério Publico.

E o que propde, promove acéo judicial; a parte ativa
ou titular da relagdo processual contenciosa que
aciona Justica, que provoca a atividade jurisdicional,
nos casos e formas legais, sem o que nenhum juiz
prestara tutela jurisdicional.

Solucdo dada por agente administrativo a problema
gue é submetido ao exame. Pronunciamento judicial,
relativo a uma lide ou recurso, como o despacho, a
sentenca, o acorddao. A decisdo pode ser:
concessiva, definitiva, de saneamento, final e
interlocutoria.

Prevista na CF, é a instituicao de carater publico que
proporciona assisténcia juridica gratuita a pessoas
carentes.

Ordem judicial que determina providéncia a ser
tomada antes da discussdo da causa, para
resguardar direitos alegados.

Conjunto organizado de preceitos legais que d&o
forma e movimento a acdo; compde-se de pecas,
termos e atos com que se instrui disciplina e
promove a lide em juizo para efetivacdo de direito
nela pleiteado.

Faculdade legal que se atribui a alguém para agir em
juizo.

Aquele contra quem é ajuizada acéo civel ou penal;
sujeito passivo da relacéo juridico-processual.
Conjunto de magistrados que compdem um Orgao
judiciario. Diz-se também do edificio onde esses
juizes desempenham suas fungdes.

> De termos juridicos. Fonte: GUIMARAES, Deocleciano Torrieri (Org.). Diciondrio técnico juridico. 12 ed. S0

Paulo: Rideel, 2009.
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Tutela antecipada ou Ambas visam preservar direito das partes, antes que
cautelar se percam pela demora da deciséo judicial.
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A- Caracteristicas processuais das a¢des judiciais

N. Processo:

Qtd de Autores:
1. () Individual 2. () Coletiva

Data de Entrada:

Concedida Liminar ou Antecipagao de tutela

1.()Sim 2. () N3o

Tipo de Representacdo: 9.() NI Tipo de Réu da Agdo:

1. () Adv Privado OAB: UF___ 1. () Unido 7. () Outros:

2. () AP Dativo tipo: 2. () Estado

3. () Defensoria Publica 3. () Municipio

4. () Ministério Publico 4.()EeU

5. () Advocacia da Unido 5.()EeM

6. () Procuradorias de Est. e Mun. 6.()E,MeU

Relata negativa anterior da SAF/SES: ()S () N

B- Caracteristicas do autor da agdo judicial Ni: Varidvel nzo informada

Sexo: F()M () 9.() NI Idade: _ anos 999. () NI

Renda Familiar: 9.() NI

1.()até0,55M 5.()>5a7SM Municipio : Cod. 999. () NI

2.()>05a1SM  6.()>7a95M GERES: 1.() 4.() 7.() 10. ()

3.()>1a3SM 7.()>9a11SM 2.() 5.() 8.() 11.()

4.()>3a5SM 8.()>11SM 3.() 6.() 9.()

Ocupagdo: 9.()NI

1.()cBo:

2. () Desocupado

3. () Aposentado/pensionista

4. () Menor

C- Caracteristicas médico sanitarias das acGes judiciais

Unidade de Atendimento: 9.()NI Médico(a): 9.()NI
CRM:

1. () Pdblico e HU's

2. () Conveniado ao SUS Diagnostico principal: 9.()NI

3. () Privado
capi1o:

Citado Nome Genérico: 1. ()S2. ()N

Medicamentos/insumos(s): N:

1. 7.

2. 8.

3. 9.

4, 10.

5. 11.

6. 12.
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APENDICE B - Roteiro de entrevista

Alguns procedimentos preliminares a entrevista dever&o ser realizados, tais
como: agendar e confirmar com 0s atores sociais elencados na pesquisa data, local
e horario; conferir todo o material a ser utilizado na entrevista: gravador, roteiro de
entrevista, diario de campo, caneta esferografica, cépia do projeto de pesquisa e

termo de consentimento livre e esclarecido.

PERGUNTAS

1. Qual sua opinido sobre a Assisténcia Farmacéutica do SUS?

2. Quais os motivos que levam as pessoas a procurarem o judiciario para garantir a
assisténcia farmacéutica?

3. Existem obstaculos no acesso aos medicamentos do SUS? Se sim, quais? Por
qué?

4. O que acha da atuacdo do poder judiciario no acesso aos medicamentos no SUS?

5. As acles judiciais provocaram alguma mudanca no servico de Assisténcia
Farmacéutica? Se sim, como?

6. Como vocé acha que este fenbmeno da judicializacdo da AF irA se comportar a
meédio e longo prazo? Por qué?

PERGUNTAS ESPECIFICAS PARA CADA ATOR:

A. Superintendente de Assisténcia Farmacéutica:

7. A que vocé atribui o fato de os antineoplasicos serem a classe terapéutica mais
solicitada na acdes judiciais?

8. Comente sobre as acdes cautelares inominadas do Ministério Publico para
insulina, hepatite e esquizofrenia.

B. Diretoria Geral de Assuntos Juridicos da Superintendéncia de Assisténcia
Farmacéutica:
N&o houve nenhuma pergunta especifica.

C. Usuaérios:

7. Porgue o(a) senhor(a) teve que ir até o judiciario para conseguir sua medicacao?
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D. Defensor publico:

7. Ao que atribui & defensoria ser a principal representante dos usuarios em
Pernambuco?

E. Juiz

7. Quais os principais elementos sdo considerados no julgamento de uma acao para
garantir o medicamento a um paciente?

8. A grande demanda de acbes para prestacdo de assisténcia a saude provocou
alguma movimentacao dentro do judiciario de Pernambuco, para atendé-las?

9. Em Pernambuco existe um comité do Férum Nacional do Judiciario para o
monitoramento e resolucdo de demandas de assisténcia a saude? (criado pelo CNJ:
Resolucao 107 de 06 de abril de 2010).

F: Médico oncologista:

7. Qual sua opinido sobre o fato de os hospitais publicos (SUS) do estado serem as
unidades que mais aparecem na acgdes judiciais para garantia de medicamentos?

8. Qual sua opinidao sobre a Politica Nacional de Atencao Oncoldgica 2.439/GM de 8
de dezembro de 2005.

9. Por que os Cacon’s ndo tém conseguido garantir o tratamento que os pacientes
necessitam?

10. Quais os critérios vocé considera para indicar um tratamento que ndo esta
incluido nos programas de AF do estado?

G: Responsavel pela Diretoria Geral de Financas da SES:

7. O que representa para a SES os gastos com as acdes judiciais para garantir
medicamentos? Qual a fonte orcamentaria deste gasto?

8. Ocorre o pagamento de multas devido ao ndo cumprimento dos prazos
estipulados pelo judiciario? Quanto?

H. Procurador do nucleo de salde da PGE:

7. Tém ocorrido sentencas favoraveis ao Estado apés defesa da PGE? Por qué?
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APENDICE C - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Vocé estd sendo convidado para participar da pesquisa “O fenbmeno da
judicializacdo da Assisténcia Farmacéutica: um estudo de caso da Secretaria
Estadual de Saude de Pernambuco em 2009 e 2010”, cujo objetivo é analisar a
judicializacdo da Politica de Assisténcia Farmacéutica de Pernambuco em 2009 e
2010.

a) Sua participacdo nesta pesquisa consistira em responder algumas perguntas
numa entrevista. Se vocé concordar, a entrevista sera gravada.

b) Sua participacdo ndo € obrigatoria. A qualquer momento vocé pode desistir
de participar e retirar seu consentimento. Sua recusa nao trard nenhum
prejuizo em sua relacdo com o pesquisador ou com a instituicao.

c) Os riscos a sua pessoa estardo relacionados a possivel constrangimento em
responder aos questionamentos, que tentardo ao maximo ser minimizados
pela entrevistadora. Como beneficios de sua participacdo na pesquisa
desenvolvida, teremos a contribuicdo com a discussédo do tema abordado no
estudo.

d) As informacdes obtidas através dessa pesquisa serdo confidenciais e
asseguramos o sigilo sobre sua participacdo. Os dados nado seréo divulgados
de forma a possibilitar sua identificacao.

e) Vocé recebera uma copia deste termo, onde consta o telefone e o endereco
institucional do pesquisador principal podendo tirar suas davidas sobre o
projeto e sua participacdo, agora ou a qualquer momento. Em caso de
davidas relacionadas aos aspectos éticos, vocé pode também entrar em
contato com o Comité de ética pelo telefone especificado abaixo. Este termo
possui duas vias, ficando uma com o participante outra com a pesquisadora.

Pesquisadora responsavel: Khelle Karolinna de Souza Marcal, 81 97171544.
Endereco institucional: Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) - Pernambuco, Centro de
Pesquisas Aggeu Magalhdes (CPgAM). Av. Professor Moraes Rego, s/n - Campus
da UFPE - Cidade Universitaria Recife/PE CEP: 50.670-420 - Telefones: 81
2101.2500 e 2101.2600. Orientador: José Luiz Aradjo Junior 2101 2525. Comité de
Etica em Pesquisa/CPgAM/FIOCRUZ 81 2101 2639.

Declaro que entendi os objetivos e beneficios de minha participacdo na pesquisa e
concordo em participar.

Participante:

Pesquisadora:

Recife, de de 2011.




APENDICE D - Matriz para andlise das entrevistas

Condensacéo de significados

Entrevista 1

Questao de pesquisa 1

Quais os motivos da judicializacédo da assisténcia farmacéutica?

Unidades Naturais (da entrevista)

1. Trechos do depoimento
pertinentes a pergunta da

pesquisa

2. ldem
3. ldem

Temas Centrais

1. Andlise do pesquisador sobre o
discurso do entrevistado

2. ldem
3. ldem

Descricdes essenciais da questado de pesquisa n° 1

Interpretacéo realizada pelo pesquisador acerca da questdo comentada pelo
entrevistado.

Fonte: Kvale, 1996; pp. 195-196 apud Araujo Jr., 2000.
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APENDICE E - Comparac&o entre os precos dos medicamentos mais solicitados e presenca de patente no Brasil.

PM Patente Expiracéo

Nome de Preco de Consu- PM no p/ Life
Principio Ativo Apresentacao Marca Fabricante Fabrica® midor® Governo® Brasil® Cycle®
Trastazumabe 440 mg po liof ct fa vd inc + dil fa vd inc x 20 Herceptin Genentech 9.229,08 *) 6.979,03 N&o

ml
Insulina 100 ui/ml sol inj ct 1 carp vd inc x 3 mi Lantus Sanofi Aventis 76,75 106,1 58,04 N&o
Glargina
Rani%izumabe 10 mg/ml sol inj ct 1 fa vd inc x 0,23 ml + ser  Lucentis Genentech 2.990,60 4.134,08 2.261,49 Sim 2018
+ agulha + filtro p/ inj

Temosolamida 100 mg cap est fr vd amb x 5 Temodal Schering Plough 2.413,99 3.337,01 1.825,46 Néao
Insulina Lispro 100 ui/ml sol inj ct 2 carp vd inc x 3 ml Humalog Eli Lilly 54,2 74,92 40,99 Sim 2015
Rituximabe 10mg/ml sol inj p/inf iv ct 2 fr vd inc x 10 ml Mabthera Roche 2.498,44 ™ 1.889,32 Sim 2012
Insulina Aspart 100 u/ml sol inj ct 5 carp vd inc x 3 ml Novorapid Novo Nordisk 134,52 185,95 101,72 Néo
Sunitinibe® 50 mg cap gel dura ct fr plas opc x 28 Sutent Pfizer 13.367,86 18.479,21 10.108,78 Sim 2021
Bortezomibe 3,5 mg pé liof inj ct fa vd inc Velcade  Millenium, Takeda  3.260,56 * 2.465,64 Néo
Bevacizumabe 25 mg/ml sol inj p/ infiv ct fa vd inc x 4 ml Avastin Genentech 1.276,10 ™ 964,99 Sim 2018
Sorafenibe 200 mg com rev ct bl al/al x 60 Nexavar Bayer 5.029,22 6.952,20 3.803,10 Sim 2020
Bosentana 62,5 mg com rev cx fr plas opc x 60 Tracller Actelion Pharma  12.176,02 ™ 9.207,51 Sim 2011
Insulina 100 ui/ml sol inj ct 1 carp vd inc x 3 ml Apidra Sanofi Aventis 19,01 26,27 14,38 Nao
Glulisina

a- ICMS 0%. (*) - Medicamentos em embalagens hospitalares e de uso restrito a hospitais e clinicas ndo podem ser comercializados pelo Preco Maximo ao Consumidor.

Fonte 1: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Secretaria executiva Cmed. Lista de precos de medicamentos - precos fabrica e preco méaximo ao consumidor. Atualizada em: 20

dez. 2011.

2: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Secretaria executiva Cmed. Precos méximos de medicamentos por principio ativo para compras publicas - monodrogas. Precos fabrica
(PF) e pregco maximo de venda ao governo (PMVG). Atualizada em 21 nov. 2011.
3: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Nucleo de Assessoramento Econdmico em Regulagdo Medicamentos com patentes de moléculas no Brasil. Medicamentos com Patentes
de Moléculas no Brasil. Brasilia - DF, Mar 2010.
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APENDICE F - Classificac&o das unidades de satde que deram origem as prescri¢cées, segundo o Cnes.

Nome da unidade

Cnes

Tipo de unidade

Natureza da
organizacao

Centro Integrado de Saude
Amauri de Medeiros -
CISAM/UPE

Fundacado de Hematologia e
Hemoterapia de Pernambuco -
Hemope

Hospital Agamenon Magalhdes
Hospital Bardo de Lucena
Hospital Correia Picango
Hospital da Restauragéo

Hospital dos Servidores do
Estado de Pernambuco- HSE

Hospital Geral Otavio de Freitas
Hospital Getulio Vargas
Hospital Miguel Arraes

Hospital Universitario Oswaldo
Cruz - Huoc/ UPE

Hospital Regional do Agreste
Dr. Waldemiro Ferreira
Hospital Regional Dom Moura-
Garanhuns

Hospital Regional Emilia

Cémara — Afogados da
Ingazeira

2711613

0000809

0000418

2427427

0000981

0000655

2711923

426

2802783

6431569

0000477

2427419

2702983

2428385

Hospital especializado

Hospital especializado

Hospital geral
Hospital geral
Hospital geral
Hospital geral
Hospital geral
Hospital geral
Hospital geral
Hospital geral
Hospital geral
Hospital geral
Hospital geral

Hospital geral

Esfera
administrativa Atendimento
Estadual SUS
Estadual SUS
Estadual SUsS
Estadual SUsS
Estadual SuUS
Estadual SuUS
Estadual SUsS
Estadual SUsS
Estadual SuUS
Estadual SuUS
Estadual SUsS
Estadual SUsS
Estadual SuUs
Estadual SuUs

Administracao indireta,
autarquias.

Administracao direta da
saude (MS, SES e SMS)

Administracao direta da
saude (MS, SES e SMS)
Administracao direta da
saude (MS, SES e SMS)
Administracao direta da
saude (MS, SES e SMS)
Administracao direta da
saude (MS, SES e SMS)
Administracéo indireta,
autarquias.
Administracéo direta da
salde (MS, SES e SMS)
Administracéo direta da
salde (MS, SES e SMS)
Administracéo direta da
salde (MS, SES e SMS)
Administracao direta da
salde (MS, SES e SMS)
Administracao direta da
salde (MS, SES e SMS)
Administracao direta da
salde (MS, SES e SMS)
Administracao direta da
salde (MS, SES e SMS)
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Esfera Natureza da
Nome da unidade Cnes Tipo de unidade administrativa Atendimento organizacao
Unidade de Cardiologia de 3983730 Hospital especializado Estadual SuUs Administracao direta da
Pernambuco — PROCAPE/UPE salde (MS, SES e SMS)
Hospital das Clinicas - UFPE 0000396 Hospital geral Federal SuUs Administracao direta de

outros érgaos (MEC,
MEX, Marinha, etc.)

Hospital de Aeronautica de 3890457 Hospital geral Federal Plano de saude publico  Administracéo direta de
Recife outros érgaos (MEC,
MEX, Marinha, etc.)
Hospital Militar de Area do Hospital geral Federal Plano de sadde publico  Administracéo direta de
Recife outros orgaos (MEC,
MEX, Marinha, etc.)
Hospital Geral de Areias 2711974 Hospital geral Municipal SuUs Administracao direta da
saude (MS, SES e SMS)
Hospital Geral Maria Rafael de 2715317 Hospital geral Municipal SUS Administracéo direta da
Siqueira - S&o Jose Do Egito saude (MS, SES e SMS)
Secretaria de Saude de 3044378 Centro de saude, unidade Municipal SUS Administracéo direta da
Petrolina UPS basica. saude (MS, SES e SMS)
US 153 Policlinica Arnaldo 0000671 Unidade mista Municipal SuUS Administracéo direta da
Marques- PCR saude (MS, SES e SMS)
US 162 Policlinica Albert Sabin- 0000612  Policlinica Municipal SUS Administracéo direta da
PCR salde (MS, SES e SMS)
Associacao de Assisténcia a 2711303 Clinica especializada/ambulatério Privada SUS, Particular Entidade beneficente
Crianca Deficiente - AACD de especialidade sem fins lucrativos
Centro de Olhos do Recife - 3733580 Hospital especializado Privada Plano de saude privado, Empresa privada
CENOR particular.
Centro Pernambucano de 3021254 Clinica especializada, Privada Plano de saude privado, Empresa privada
Oncologia- CPO ambulatorio de especialidades. particular.
Centro de Oncologia de 2315157 Clinica especializada, Privada Plano de saude privado, Empresa privada
Caruaru - CEOC- ambulatério de especialidades. particular.
Clinica Oftalmologica Zona Sul 5067332 Clinica especializada, Privada Plano de saude privado, Empresa privada
ambulatério de especialidades. particular.
Consultério Isolado, Privado, Privada

Particular
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Esfera Natureza da

Nome da unidade Cnes Tipo de unidade administrativa Atendimento organizacao
Fundacao Altino Ventura 485 Hospital especializado Privada SuUs Entidade beneficente

sem fins lucrativos
Hospital das Clinicas de 2517019 Hospital geral Privada SUS, plano de saude Empresa privada
Carpina publico, plano de saude

privado e particular.
Hospital de Boa Viagem- 2819279 Hospital geral Privada Plano de saude privado, Empresa privada
Medical Center particular.
Hospital de Cancer de 0000582 Hospital especializado Privada SUS, plano de saude Entidade beneficente
Pernambuco privado e particular. sem fins lucrativos
Hospital de Olhos do Recife- 3492931 Hospital especializado Privada Particular
HOPE
Hospital de Olhos Santa Luzia 2354888 Hospital especializado Privada SUS, particular Empresa privada
Hospital Memorial de Caruaru/ 2682346 Hospital geral Privada Plano de saude privado, Empresa privada
Hospital de Olhos de Caruaru particular.
Hospital Memorial Petrolina 2430622 Hospital geral Privada SUS, particular Empresa privada
Hospital Memorial Sado José 2517140 Hospital geral Privada SUS, particular Empresa privada
Hospital Santa Joana 2517132 Hospital geral Privada SUS, particular Empresa privada
Hospital Sdo Marcos 3374599 Hospital geral Privada SUS, particular Empresa privada
Instituto de Figado De 5671965 Clinica especializada, Privada SUS, plano de saude Entidade beneficente
Pernambuco - IFP ambulatério de especialidades. privado e particular. sem fins lucrativos
Instituto de Medicina Integral 0000434 Hospital geral Privada SUS Entidade beneficente
Prof. Fernando Figueira - Imip sem fins lucrativos
Instituto do Coracao de 5376483 Clinica especializada, Privada Plano de saude privado, Empresa privada
Pernambuco — INCOR/PE ambulatorio de especialidades. particular.
Instituto de Endocrinologia do 6322174 Clinica especializada, Privada Plano de saude privado, Empresa privada
Recife ambulatério de especialidades. particular.
Instituto de Olhos Vale do Sdo 6276245 Clinica especializada/ambulatério Privada Plano de saude privado, Empresa privada
Francisco de especialidade particular.
Instituto de Olhos do Recife - 2319187 Hospital especializado Privada SUS, plano de saude Empresa privada
IOR publico, plano de saude
privado e particular.

Neurocardio - Petrolina 2430118 Hospital geral Privada Plano de saude privado, Empresa privada

particular.
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Esfera Natureza da
Nome da unidade Cnes Tipo de unidade administrativa Atendimento organizacao
Real Hospital Portugués 0001120 Hospital geral Privada SUS, particular Entidade beneficente
sem fins lucrativos
Salde Residéncia 5132177 Unidade madvel de nivel pré- Privada Plano de saude privado, Empresa privada
hospitalar - urgéncia/emergéncia particular (ambulatorial)
Servico Oftalmoldgico de 2354942 Hospital especializado Privada SUS, plano de saude Empresa privada

Pernambuco - SEOPE

privado e particular.




APENDICE G - Lista de todos os medicamentos solicitados sequndo ATC
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Principio ativo Nome de marca ATC Fabricante Solicitagoes
Dimeticona A02AF01 1
Omeprazol A02BCO1 5
Pantoprazol Pantocal A02BCO02 Eurofarma 2
Rabeprazol Pariet A02BCO04 1
Esomeprazol Nexium A02BCO05 Astra zeneca 1
Trimebutina maleato A03AA05 1
Dimenidrinato Dramin AO3AC02? Nycomed 2
Brometo de pinaverio Dicetel AO03AX04 Nycomed 1
Domperidona Motilium AO3FAO03 Janssen 2
Acido ursodesoxicolico Ursacol AO05AA02 Zambom 2
Ornitina, aspartato Hepa merz AO5BA06 Biolab 1
Policarbofila célcica Muvinor AO6ACO08 Libbs 2
Plantago ovata Planta bem AO6AC51 Nycomed 1
Lactitol Sigmalac AO6AD12 EMS 1
Loperamida Imosec AO07DAO03 1
Mesalazina AQ7ECO02 2
Pancreatina Pankreoflat AO09AA02 1
Insulina nph Humulin n 100 A10ABO1 1
Insulina lispro Humalog A10AB0O4 36
Insulina aspart Novorapid A10ABO5 24
Insulina glulisina Aprida A10ABO6 Sanofi aventis 10
Insulina glargina Lantus A10AEO04 87
Insulina detemir Levemir A10AEQ5 1
Metformina A10BAO02 1
Ginseng+associagoes Geriaton A13A 1
Betagalsidade Fabrazyme A16AB04 Genzyme 1
Laronidase Aldarazyme A16AB05 Genzyme 1
Alglucosidade alfa Myosyme A16AB0O7 Genzyme 1
Enzima idursufase Elaprase A16AB09 Shire 3
Miglustat Zavesca A16AX06 Actelion 3
Varfarina Marevan BO1AAQ03 2
Dalteparina Fragmin BO1AB0O4 1
Enoxaparina sodica Clexane, lovenox BO01ABO05 Sanofi aventis 8
Clopidogrel Plavix BO1AC0O4 3
AAS BO1ACO06 4
lloprost Ventavis BO1AC11 Actelion 3
Sulfato ferroso BO3AAOQ7 1
Acido folico B0O3BBO1 1
Hematina Panhematin, BO6AB0O1 1

normosang
Digoxina CO01AAQ5 2
Amiodarona Ancoron C01BDO01 1
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Principio ativo Nome de marca ATC Fabricante Solicitacdes
Propatilnitrato Sustrat CO1DAO07 Bristol 4
Coenzima g Pdq CO1EBO09 1
Trimetazidina Vastarel CO1EB15 2
Doxazosina Unoprost C02CA04 1
Bosentana Tracller C02KX01 11
Hidroclorotiazida CO3AA03 2
Furosemida CO3CA01 2
Espirolactona Aldactone CO3DA01 2
Diosmina+hesperidina Diosmin CO5CA03 1
Metoprolol Selozok C07AB02 2
Atenolol C07ABO03 2
Bisoprolol Concor CO7ABO7 1
Nifedipino Adalat oros CO08CA05 1
Captopril C09AA01 2
Anlodipino+ramipiril Naprix C09AA05 1
Losartana Torlos, aradois C09CA01 5
Valsartan Diovan C09CAO03 Novartis 3
Candesartana C09CA06 1
Bemifumarato de alisqueno Rasilex C09XA02 Novartis 1
Simvastatine Zocor C10AA01 4
Atorvastatina Lipitor C10AA05 Pfizer 1
Colestiramina C10AC01 1
Ezetimiba+sinvastatina Zestin C10BA02 Schering 1
Fludroxicortida Drenison DO7ACO7 1
Testosterona, undecanoato Nebibo GO3BA03 1
Acetato de ciproterona Androcur GO3HAO1  Bayer 2
Danazol GO03XA01 1
Oxibutinina Retemic G04BD04 1
Sildenafil G04BE03?? 2
Hormonio adrenocorticotrofico  Synacthen HO1AAQ02 1
TSH recombinante Thyrogen HO1ABO1 Genzyme 3
Somatropina injetavel Saizen HO1ACO1 Emdserono 6
Mecasermin, igf-1 fator de Icrilex HO1ACO03 Ipsen 1
crescimento semelhante a

insulina

Octreotida lar Sandostatin H01CBO02 Novartis 3
Predinisona HO2AB0O7 5
Hidrocortisona HO2AB09 1
Levotiroxina HO3AAO01 1
Penicilina Benzetacil 1.2 ui  JO1CEO1 1
Azitromicina JO1FA10 1
Clindamicina JO1FFO1 1
Ciprofloxacino JO1MAO02 1
Nitrofurantoina Macrodantina JO1XEO1 1
Linezulida 600 Zyvox JO01XX08 Pfizer 1
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Principio ativo Nome de marca ATC Fabricante Solicitacdes
Anfotericina b JO2AA01 1
Fluconazol JO2ACO01 2
Itraconazol 200 JO2ACO02 1
Voriconazol Viend JO2ACO03 Pfizer 3
Aciclovir JO5AB01 1
Ribavirina JO5AB04 3
Valganciclovir Valcyte JO5AB14 Roche 1
Duranavir Prezista 300 JO5AE10 Janssen 3
Entecavir 0,5 JO5AF10 3
Etravirina Intelence JO5AG04 2
Raltegravir Isentress 400 JO5AX08 Merck sharp & 4
dohme
Maraviroc Celsentri 300 JO5AX09 Viiv healthcare uk 4
Itd
Imunoglobulina humana Pentaglobin JO6BA02 Biotest pharma 2
Palivizumabe Synagis JO6BB16 3
Ciclofosfamida LO1AAO1 1
Temozolamida Temodal LO1AX03 Schering 37
Dacarbazina Dacarb LO1AX04 Eurofarma 1
Pemetrexede Alimta LO1BAO4 Lilly 4
Capecitanibe Xeloda LO1BCO06 Genentech 3
Decitabina Dacongen LO1BCO08 Janssen 5
Fluoroacil, irotecano, leucovorin  Folfiri LO1BC52 1
Etoposide LO1CBO1 1
Docetaxel Taxotere LO1CDO02 Sanofi aventis 1
Rituximabe Mabthera LO1XC02 Roche 28
Trastazumabe Herceptin LO1XCO03 Genentech 88
Alemtuzumabe Campath LO1XCO04 Genzyme 1
Agentuzumabe Mylotarg LO1XCO05 Wyeth,pfizer 1
Cetuximabe Erbitux LO1XCO06 Eli lilly 4
Bevacizumabe Avastin LO1XCO7 Genentech 14
Imatinibe Glivec LO1XEO1 Novartis 8
Erlotinibe Tacerva LO1XEO3 Genentech 5
Sunitinibe Sutent LO1XEO4 Pfizer oncology 23
Sorafenibe Nexavar LO1XEO5 Bayer 11
Dasatinibe, desatanibe Sprycel LO1XEO6 Bristol 6
Lapatinibe Tykerb LO1XEOQ7 Gsk oncology 1
Temsirolimus Torisel LO1XEO9 Pfizer 1
Tretinoina Vesanoid LO1XX14 Roche 1
Bortezomibe Velcade LO1XX32 Millenium, takeda 16
Leuprorrelina LO2AEO2 1
Acetato de goserelina Zoladex LO2AEOQ3 Astrazeneca 3
Anastrozol LO2BGO3 1
Exemestano Aromasin LO2BGO06 Pfizer 1
Interferon peguilado alfa 2a Pegasys LO3AB10 Genentech 2
Interleucina 2- recombinante LO3AC 1
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Principio ativo Nome de marca ATC Fabricante Solicitacdes
Micofenolato de mofetila Cellcept LO4AAQ6 Roche,genentech 3
Sirolimus LO4AA10 1
Natalizumabe Tysabri LO4AA23 Biogen idec 3
Abatacepte Orencia LO4AA24 1
Eculizumabe Soliris LO4AA25 Alexion 3
Etanercepte Enbrel LO4ABO1 Amgen,pfizer 7
Infliximabe Remicade LO4AB02 7
Adalimumabe Humira LO4AB0O4 Abbott 9
Tocilizumabe Actemra LO4ACO7 Genentech 8
Tacrolimus LO4ADO02 1
Azatioprina LO4AX01 3
Metrotexato LO4AX03 1
Lenalidomida Revlimid LO4AX04 1
Diacereina Artodar MO1AX21 1
Datrolene Dantrium MO3CAO1  Jhp pharmaceutical 1
Alopurinol Zyloric MO4AAO01  Glaxosmithkline 2
Acido zoledronico Aclasta, zometa MO5BA08 Novartis 2
Renelato de estroncio MO5BX03 1
Hialuronato de sodio Cystitat MO9AX01 Bionichefarma 1
Ropivacaina hcl Naropin NO1BBO09 Astrazeneca 2
Morfina Dimorf NO2AA01 1
Fentanila Durogesic d- NO2AB03 Janssen 1
trans adesivo
Tramadol Tramal NO2AX02 2
Tramadol+paracetamol Ultracet NO2AX52 Janssen 1
Fenobarbital Gardenal NO3AA02 1
Primidona NO3AAO03 2
Clonazepam Rivotril NO3AEO1 Roche 3
Carbamazepina Tegretol NO3AF01 3
Oxcarbamazepina Trileptal NO3AF02 Novartis 4
Acido valproico Depakene, NO3AGO1 2
valpakine
Divalproato de sodio Depakote NO3AGO01 3
Sultiame Ospolot NO3AX03 Phebra 1
Topiramato Topamax NO3AX11 Janssen 2
Gabapentina NO3AX12 4
Pregabalina Lyrica NO3AX16 Pfizer 2
Biperideno Akineton NO4AA02 1
Periciazina Neuleptil NO5ACO01 1
Olanzapina NO5AHO03 1
Quietapina, fumarato Seroquel NO5AHO4 1
Risperidona NO5AX08 3
Aripripazol Abilify NO5AX12 2
Diazepan NO5BA01 2
Clobazam Urbanil NO5BA09 1



http://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=N03AX03
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Principio ativo Nome de marca ATC Fabricante Solicitacdes
Alprazolam Frontal NO5BA12 Pfizer 1
Nitrazepam Sonebon NO5CD02 EMS 3
Zolpidem Stilnox NO5CF02 1
Fluoxetina NO6ABO3 2
Citalopram Procimax NO6AB04 1
Paroxetina NOG6ABO5 2
Sertralina NO6ABO6 3
Mirtazapina NO6AX11 3
Venlafaxina NO6AX16 1
Duloxetina Cymbalta NO6AX21 Boeringher 3
Metilfenidato Ritalina, concerta NO6BA0O4 Novartis 4
Citicolina Somazina N06BX06 1
Idebenona Sovrima N06BX13 1
Rivastigmina Exelom NO6DAO03 Novartis 3
Cromoglicato dissédico Rilan RO1ACO1 Uci farma 1
Fluticazona+salmeterol Seretide RO1ADO08 Glaxosmithkline 3
Fluticasona RO1ADO08 1
Budesonida+formoterol Symbicort RO3BA02 Astra zeneca 1
Ipatropio+salbutamol Combivent R03BB01 Boeringher 1
Tiotropio inalante Spiriva R03BB04 Boeringher 2
Montelucaste Singular RO3DCO03 2
Buclizina Profol RO6AEO1 1
Brimonidina SO01EAQ05 1
Dorzolamida SO01ECO03 1
Travoprost SO01EEO4 1
Ranibizumabe Lucentis S01LA04 Genentech 70
Deferasirox Exjade VO3ACO03 Novartis 2
Sevelamer Renagel VO3AEO02 Genzyme 2
Diaxozide Proglicen 100 V0O3AHO1 Schering 1
Tira deteccao de glucose e Keto diabur test V04B Roche 1
corpos cetdnicos na urina 5000
Dieta liquida V06 2
Férmula imunomoduladora Impact oral V06 Nestle 2
Formula alimentar Ensure V06 Abbott 1
Férmula para diabéticos Nutren diabetes V06 1
Férmula para diabéticos Resource V06 1
diabetic
Férmula hipercalérica e Nutrison energy V06 1
proteica
Suplemento hiperproteico V06B 1
Formula isenta de leu val eiso  Msud 2 V06C 1
Formula isenta de pku Pkumed c VO6CA 1
Mddulo de carboidrato V06DC 1
Formula de aminoéacidos néo Neocate VO6DF Support 3
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Principio ativo Nome de marca ATC Fabricante Solicitacdes
Formula infantil isenta de Nan sem lactose VO6DF 2
lactose

Férmula de hidrolisado de soja Pregomin VO6DF Nestle 4
Formula a base de peptideos Peptamem junior VO6DF Nestle 1
Médulo de gordura V06DX 1
Glucana Imunoglucan Hebron 1
Fitoterapico+vitaminas Flavomol 1
Agulha de insulina Insumos 5
Bomba infusora de insulina Insumos 10
Glicosimetro Insumos 18
Tiras de monitoramento glicose Fitas hgt Insumos 45
Seringa Insumos 4
Fralda descartavel Outros 1
Curativo Metilex transfer ~ Outros 1
Meia de compressao Outros 1
Cosmético hidratante Hidrakids Outros Biolab 2




