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CARDOSO, G. G. P. Judicializacao de Medicamentos na Microrregido de Saude de
Pirapora. 109 f. Dissertagdo [Mestrado Profissional em Gestao de Servigos de Saude]. Escola
de Enfermagem, Universidade Federal de Minas Gerais, Belo Horizonte, 2021.

RESUMO

A Assisténcia Farmacéutica ¢ compreendida como um conjunto de acdes voltadas a
promocao, prote¢do e recuperagdo da saude individual e coletiva, tendo o medicamento como
o elemento essencial. Quando as pessoas na tentativa de garantir o acesso a agodes, Servigos €
insumos de satude, que ndo lhes foram assegurados pelo poder executivo, recorrem ao poder
judiciario, configura-se a judicializagdao da satde. O presente estudo teve como objetivo
descrever o perfil das demandas judiciais por medicamentos ¢ a conformidade destas decisdes
em relagdo a Rename, abarcando os gastos provenientes do cumprimento judicial. Trata-se de
um estudo descritivo de carater seccional que utilizou a técnica de analise documental ¢ a
abordagem quantitativa. A coleta de dados foi realizada no contexto da GRS de Pirapora —
MG, com recorte temporal de 2104 a 2019. A amostra incluiu 136 processos judiciais com
pedido de solicitacdo de medicamentos ao Estado de Minas Gerais na referida GRS. A andlise
documental utilizou dados disponibilizados na base do mddulo judicial do Sistema Integrado
de Gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica do Estado de Minas Gerais. Realizou-se
analise descritiva (medidas de frequéncia, média e de dispersdo), andlise comparativa entre
grupos (medicamentos pertencentes a Rename e medicamentos ndo Rename) pelo teste qui
quadrado e pelo teste exato de Fisher, a um nivel de significancia de 5% e uma regressao
linear simples entre as varidveis nimero de processos e distdncia até o municipio sede da
comarca. Observou-se predominadncia de ac¢des judiciais impetradas por pessoas do sexo
masculino, acima de 20 anos de idade e residentes no municipio de Pirapora; elevado nimero
de agdes judiciais impetradas entre 2016 e 2018 sendo a maioria das solicitacdes por
medicamentos que ndo fazem parte da Rename (58,0%). Entre os medicamentos solicitados
pertencentes a Rename, a maioria (51,4%) pertencia ao CEAF, sendo que destes, 57,4%
estavam em desacordo com os PCDT. Os medicamentos mais solicitados foram referentes ao
sistema nervoso central (45,2%). Houve prevaléncia de receitas médicas oriundas do SUS
(67,2%), entre as quais 67,8% foram prescritas pelo nome de marca, além de elevado gasto
em virtude das decisdes judiciais, em que menos de 1% da populacao da microrregido de
sade de Pirapora foi favorecida. Concluiu-se que had necessidade de aprimoramento do
dialogo entre o poder judiciario e o setor de satde, visando conscientizar os profissionais de
saide em adequar suas praticas e prescricdes as normativas do SUS, com o proposito de
ampliar a resolu¢do das demandas em ambito administrativo.

PALAVRAS-CHAVE: Judicializacao da Saude. Assisténcia Farmacéutica. Atengdo a Saude.

Gestdo em Saude.



CARDOSO, G. G. P. Judicialization of Medicines in the Pirapora Health Microregion.
109 f. Dissertation [Professional Master in Health Services Management]. School of Nursing,
Federal University of Minas Gerais, Belo Horizonte, 2021.

ABSTRACT

Pharmaceutical Care is comprehensive as a set of actions aimed at the promotion, protection
and recovery of individual and collective health, with medication as the essential element.
When people, in an attempt to guarantee access to health actions, services and supplies that
are not guaranteed by the executive branch, resort to the judiciary, the judicialization of health
is set up. The objective of this study was to describe the profile of lawsuits for medicines and
the obligation of these decisions in relation to rename, covering the expenses arising from
judicial compliance. This is a descriptive, sectional study that uses a document analysis
technique and a quantitative approach. Data collection was carried out in the context of the
GRS of Pirapora - MG, with a time frame from 2104 to 2019. The sample included 136
lawsuits with requests for medication requests from the State of Minas Gerais in the GRS
form. A documental analysis used data available on the basis of the judicial module of the
Integrated System of Management of Pharmaceutical Assistance of the State of Minas Gerais.
Descriptive analysis (frequency, mean and dispersion measures), comparative analysis
between groups (drugs belonging to Rename and non-Rename drugs) was performed using
the chi-square test and Fisher's exact test, at a significance level of 5% and a simple linear
regression between the variables number of processes and distance to the county seat
municipality. There was a predominance of lawsuits filed by males over 20 years of age and
residing in the municipality of Pirapora; high number of lawsuits filed between 2016 and
2018, with the majority of cases involving drugs that are not part of Rename (58.0%). Among
the medicines requested belonging to the Rename, the majority (51.4%) belonged to the
CEAF, and of these, 57.4% were in disagreement with the PCDT. The most requested
medications were related to the central nervous system (45.2%). There were medical
prescriptions from the SUS (67.2%), among which 67.8% were prescribed by the brand name,
in addition to high expenses due to court decisions, in which less than 1% of the population of
the health microregion of Pirapora was favored. It was concluded that there is a need to
improve the dialogue between the judiciary and the health sector, qualified to make health
professionals aware of adapting their practices and prescriptions to SUS regulations, in order
to broaden the resolution of demands at the administrative level.

KEYWORDS: Health Judicialization. Pharmaceutical Assistance. Delivery of Health Care.
Health Management.
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1 INTRODUCAO

A Assisténcia Farmacéutica (AF) constitui um dos pilares para a atencao integral e
assisténcia efetiva em saude, especialmente ao se considerar o modelo assistencial do Sistema
Unico de Saude (SUS) (BERMUDEZ et al., 2018). Nele, a AF deve ser prestada
integralmente, o que inclui o fornecimento de medicamentos essenciais, seja para tratamentos
de baixa, média ou alta complexidade (D’ESPINDULA, 2013). Na Secretaria de Estado de
Satde de Minas Gerais, a Coordenagdo de Assisténcia Farmacéutica (CAF), presente nas 28
Superintendéncias e Geréncias Regionais de Saude, estd sob a gestdo técnica da
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica (SAF), e constitui-se como referéncia regional
para organizacdo e restruturacdo dos servicos de Assisténcia Farmacéutica (PEREIRA et al.,
2020). Dentre as varias responsabilidades da CAF, cabe ressaltar a execugao e coordenagdo a
nivel regional dos trés componentes de assisténcia farmacéutica: basico, estratégico e
especializado, bem como atender as demandas judiciais e extrajudiciais dentro das suas
competéncias (SILVA, 2013).

A judicializagdo se configura quando algumas questdes de larga repercussdo politica
ou social sdo decididas por orgdos do Poder Judiciario, e ndo pelas instancias politicas
tradicionais: o Congresso Nacional e o Poder Executivo (BARROSO, 2012). Quando as
pessoas acreditam ndo ter o seu direito assegurado e devidamente efetivado, considerando as
normas e preceitos estabelecidos nos dispositivos legais e nas diretrizes do Poder Publico,
acionam o Poder Judiciario para intervir e concretizar a a¢do pretendida. Ao se referirem a
insumos de saude, tratamentos, consultas, exames, internagdes e medicamentos, essas agoes
caracterizam um fendmeno denominado judicializagdo da saide (VENTURA et al., 2010;
AVILA, 2013; BRASIL, 2015a; VIEIRA et al., 2015).

Deve-se ponderar que, sob a dtica politico-econdmica, essa discussdo se confronta
com a maior ou menor aceitagdo da doutrina da reserva do possivel. O conceito de reserva do
possivel, desenvolvido na Alemanha durante a década de 1970, preconiza que a efetivacao
dos direitos sociais, no que se refere as prestagdes materiais e servigos, deve estar vinculada a
capacidade financeira do Estado (SARLET; FIGUEIREDO, 2007; GUIMARAES, 2014).
Dentro do mesmo campo de discussdo, argumenta-se que o Estado ndo pode se eximir da
responsabilidade de fornecer o minimo existencial, devendo promover politicas publicas que
garantam aos cidaddos os direitos constitucionais, dentro dos limites de suas possibilidades
(PETENATI 2013), haja vista que s6 ¢ permitida a realizacdo de despesas com a devida
previsdo orcamentaria (CLEVE; FREIRE, 2014).
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A principal demanda judicial relativa ao SUS ¢ por medicamentos. Entre 2008 e 2017,
entre o total de acorddos dos Tribunais Regionias Federais TRF1, TRF4 ¢ TRFS, cerca de
71,4% das agdes judiciais de saiude se destinavam ao fornecimento de medicamento
(INSTITUTO DE ENSINO E PESQUISA, 2019). No SUS, entende-se que o fornecimento de
medicamentos ¢ de competéncia de municipios, estados ou Unido, porém, observa-se o
crescimento das demandas judiciais por medicamentos que ndo integram as listas do SUS
(D’ESPINDULA, 2013). Os gastos publicos com a judicializagdo da satde tém ocasionado
impacto expressivo na gestao publica da satde no pais. Entre 2008 e 2015, os recursos do
Governo Federal destinados aos medicamentos aumentaram em 74%, passando de R$ 8,5
bilhdes, no inicio desse periodo, para R$ 14,8 bilhdes (INSTITUTO DE ESTUDOS
SOCIOECONOMICOS, 2016; NOGUEIRA; CAMARGO, 2017).

Essa tendéncia de aumento de gastos com medicamentos na rede publica de satde se
manteve nos anos seguintes, incluindo 2016, apesar do gasto do governo federal com
medicamentos ter diminuido em 2017 e 2018, quando o orcamento da satde apresentou
redug¢do em termos reais, supostamente pela crise econdmica e pelas medidas de austeridade
fiscal implementadas (NOGUEIRA; CAMARGO, 2017; VIEIRA, 2018). Em 2019, o gasto
federal com medicamentos foi de R$ 19,8 bilhdes. Somente o gasto com medicamentos
concedidos por ordem judicial foi responsavel por R$ 1,3 bilhdo (INSTITUTO DE
ESTUDOS SOCIOECONOMICOS, 2020).

Mesmo considerando alguns aspectos positivos da judicializacdo da satde, como a
garantia de acesso a tratamentos e o direito universal a saide, esse processo tem gerado
muitos efeitos negativos. Além de nao solucionar os problemas de acesso por parte da
populagdo, acaba interferindo no processo de melhoria da prestacdo dos servigos publicos de
saude, uma vez que dificulta a equidade no acesso, cria uma segunda porta de entrada e
absorve quantidade expressiva de recursos financeiros (OLIVEIRA, 2018). Nesse sentido, o
gasto via determinacao judicial desestabiliza as contas dos servigos de saude e inviabiliza o
planejamento e o desenvolvimento das a¢des coletivas (MACHADO; DAIN, 2012).

Assim, torna-se necessario conhecer o perfil das demandas judiciais recebidas pelo
Estado de Minas Gerais bem como a sua conformidade em relagdo as listas de padronizagao
de medicamentos do sistema publico de satide. A partir desse conhecimento serd possivel
aprimorar estratégias e agdes que visem ampliar o acesso a assisténcia farmacéutica no Estado
de Minas Gerais, minimizando o impacto negativo das agdes judiciais em relagdo a politica
publica de saude.

Nesse contexto, o problema do presente estudo emergiu a partir da vivéncia
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profissional da autora enquanto gestora da Assisténcia Farmacéutica da CAF/GRS — Pirapora
ha mais de 10 anos. No exercicio de sua funcdo, ¢ responsavel pela execucao e coordenacao a
nivel regional dos trés componentes da assisténcia farmacéutica: Componente Bésico
(CBAF), Componente Estratégico (CESAF) e Componente Especializado (CEAF). Ao longo
desses anos, observou que com o crescimento da judicializagdo da satde na Secretaria de
Estado de Saide de Minas Gerais (SES/MG), as CAF passaram também a atender as
demandas judiciais dentro das suas competéncias, sendo elas: dispensagao de medicamentos,
insumos farmacéuticos e dietas nutricionais; elaboracdo de mapas mensais; alimenta¢ao do
SIGAFJUD (Sistema de Integrado de Gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica méddulo
Judicial), e demandas extrajudiciais, como a elaboracdo de notas de esclarecimentos e
respostas ao Ministério Publico. Como o atendimento dos usuarios do CEAF ¢ feito
diretamente pela CAF (Coordenacdo de Assisténcia Farmacéutica), o aumento do nimero de
acoes judiciais deferidas, na esfera da GRS/Pirapora, demandando ao Estado de Minas Gerais
o fornecimento de medicamentos deste componente, foi o fator motivador para conhecer e
analisar o perfil dessas demandas.

Desta forma, o presente estudo foi conduzido no cendrio da GRS/Pirapora,
considerando o aumento do nimero de agdes judiciais deferidas contra o Estado de Minas
Gerais para o fornecimento de medicamentos e insumos farmacéuticos movidas por residentes
dos municipios da microrregido de saude de Pirapora.

Como produto desse trabalho de conclusdao de mestrado, foi elaborado um relatério
técnico descritivo, com os resultados encontrados a partir da analise dos dados desse estudo.
O relatorio sera apresentado na reunido da Comissdo de Intergestores Bipartite (CIB)
microrregional de Pirapora ou em reunido com os gestores municipais € demais interessados
indicados pelos gestores municipais e/ou estaduais. O relatorio técnico também serd

encaminhado para o Nucleo de Judicializagdo em Saitde do Estado de Minas Gerais (NJS).
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Descrever o perfil das demandas e a conformidade das decisdes judiciais relacionadas
a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), abarcando os gastos provenientes

do cumprimento judicial no ambito da URS/Pirapora.

2.2 Objetivos especificos

e Descrever os processos judiciais para acesso a medicamentos e seus autores considerando
as variaveis de sexo, idade, local de residéncia, origem da prescricdo médica (SUS ou
particular);

e Caracterizar o perfil dos medicamentos pleiteados pela via judicial;

e Descrever o nimero de solicitagdes judiciais dos medicamentos, seus valores e classe
terapéutica que demandou mais recursos financeiros, para uma analise econdmica € o

impacto orcamentario na SES/MG com as ac¢des judiciais analisadas.
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3 JUSTIFICATIVA

As demandas judiciais por medicamentos sdo consideradas um dos grandes desafios
para o SUS, seja pela ndo consideragdo de seus principios ou pelas dificuldades de
planejamento frente ao cumprimento de ordens judiciais. Essas determinam o fornecimento de
medicamentos acarretando, muitas vezes, na interferéncia dos procedimentos de gestdo e de
operagdo, de modo a redirecionar as prioridades do sistema (CHIEFFI; BARATA, 2009;
GONTIO, 2010).

Argumentos distintos para analisar as implicagdes da judicializacdo do direito a satide
no pais podem tanto abranger fundamentos relacionados a infragdo aos principios do SUS,
especialmente ao principio da equidade, como também aqueles relacionados a dificuldade na
gestdo da AF e a propria seguranga do paciente. A lesdo ao principio da equidade se d4 uma
vez que as agodes individuais procedentes ndo se estendem a todos os portadores da mesma
doenga (GONTLJO, 2010). As decisdes judiciais podem contribuir para o aprofundamento das
injusticas no sistema de satde publica, pois 0 empenho e os gastos para salvar a vida do
beneficiario de uma ag¢do judicial, muitas vezes, pode impactar no acesso a saude de milhares
de pacientes anonimos (PAIXAO, 2019). Apesar de ndo constar nos principais dispositivos
legais que o regulamentam, como a Constituicao Federal e a Lei Organica da Satude (Lei n°
8.090/90), a equidade constitui um dos principios doutrindrios do SUS (MATTA, 2007).

Em relacdo a dificuldade na gestdo da assisténcia farmacéutica, tem-se que as
demandas judiciais exigem respostas rapidas o que, em diversas situagdes, resultam em
compras nao programadas, gerando gastos mais elevados (GONTIJO, 2010; MARQUES et
al., 2019). Além disso, as demandas judiciais utilizadas como via de acesso aos
medicamentos, na intencdo de garantir o direito a saude, sdo causadoras de rupturas na
politica e no planejamento do SUS (CAMPOS NETO; GONCALVES; ANDRADE, 2018,
OLIVEIRA et al., 2020). Os recursos destinados a cumprir o previsto nas politicas publicas
que beneficiam o coletivo passam a ser utilizados no cumprimento dos atendimentos judiciais
individuais ou de pequenos grupos, provenientes de acdes civis publicas, acarretando
prejuizos para a gestdo do SUS (SANT’ANA, 2009).

Ao descrever o perfil das demandas judiciais e a conformidade das decisdes judiciais
em relagdo a Rename, abarcando os gastos provenientes do cumprimento judicial, o presente
estudo se justifica pela necessidade de informagdes que possam contribuir para a
conscientizacdo e planejamento de agdes estratégicas por parte dos gestores da satide no SUS

no contexto da AF e de sua efetiva aplicacdo e importancia para a atengao integral a saude.
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4 REFERENCIAL TEORICO

4.1 Assisténcia Farmacéutica no SUS

A transi¢do entre 20 anos de Regime Militar para a volta da democracia no Brasil, de
1964 a 1984, fez emergir um movimento progressista, denominado Reforma Sanitaria. Esse
movimento idealizou um pais com maior justica social, focado especialmente no direito das
pessoas a saude e em um sistema de atendimento humanizado e igualitario que produziu
reflexos nas politicas publicas e impactou fortemente na Constituigdo Federal de 1988
(OLIVEIRA, 2012; PAIM, 2018; BERMUDEZ et al., 2018). A partir da elaboragdao e
promulgacdo da Carta Magna brasileira e da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei
Orgéanica da Satde), surge o SUS, que deu inicio a um amplo modelo publico de estratégias,
acoes e servigos de saude. Esse sistema representou uma importante conquista social e de
evolucdo institucional no pais, determinando um novo arcabouc¢o juridico-institucional na
esfera das politicas publicas em satde (CRUZ, 2011; TAVARES; PINHEIRO, 2014;
BERMUDEZ et al., 2018). O texto constitucional, considerado a base para a criagdo do SUS,
busca garantir o direito de acesso a satde e a efetivagdo de politicas publicas, voltadas para a
promocgao e a disponibilizagdo de servicos assistenciais de qualidade a populagdo (VIEIRA,

2010; CRUZ, 2011). Em seu artigo 196, explicita que:

A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo do risco da doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitirio as acdes e aos servicos para a sua promogao, prote¢io e
recuperacdo (BRASIL, 1988).

Os principios juridicos e ideologicos das Secdes I e II do Capitulo II da Constitui¢do
Federal que dizem respeito a seguridade social e a saude, respectivamente, evidenciam uma
latente preocupacdo com o bem-estar, a igualdade e a justiga social, realizados pelo exercicio
dos direitos sociais, no ambito especifico da satide. A seguridade social se constitui a partir de
“[...] um conjunto integrado de agdes de iniciativa dos poderes publicos e da sociedade,
destinadas a assegurar os direitos relativos a saude, a previdéncia e a assisténcia social”
(BRASIL, 1988). Tais contetidos ndo apenas incitaram, mas foram decisivos para fomentar a
criacdo e institucionalizagdo de um novo sistema publico de saude, fundamentado no amplo
acesso e qualidade da assisténcia, garantia de financiamento publico, integracdo e articulagao

de unidades e servigos prestados, desverticalizagdo do modelo predominante, estratégias e
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operagdes de abrangéncia nacional, entre outras diretrizes (CRUZ, 2011; PAIM, 2018).

A Lei Organica da Satude estabelece os principios do SUS, com relevante destaque
para quatro deles. O primeiro se refere a universalizagao do direito a satide que garante acesso
ao sistema a todos os cidadaos, sem barreiras ou privilégios. O segundo principio diz respeito
a descentralizacdo do poder com dire¢do Unica em cada esfera do sistema, consistindo na
distribuicdo horizontal e ampliada das responsabilidades e praticas de producao, gestdo e de
distribuicao dos servicos de saude. O terceiro contempla a integralidade da atengdo a satde,
postulando que essa deve levar em consideracao as necessidades especificas das pessoas, ou
seja, cada qual de acordo com suas necessidades, inclusive no que tange os niveis de
complexidade diferenciados. O quarto principio estd relacionado a participagdo popular
visando ao controle social. Esse tltimo ¢ uma garantia constitucional que garante o direito da
populagdo de participar ativamente da elaboragdo das politicas e do controle de sua execucao
(BRASIL, 1990; BRASIL, 2003; SOUZA; COSTA, 2010; CRUZ, 2011; PAIM, 2018).

No contexto dos principios e diretrizes do SUS e das politicas publicas de saude, a
organizacdo e efetivacdo da Assisténcia Farmacéutica passaram a se configurar como fatores
imprescindiveis a qualidade e a integralidade da assisténcia a saude (TAVARES; PINHEIRO,
2014). Em 19 de setembro de 1990, o SUS foi regulamentado pela Lei 8.080, que incluiu a
Assisténcia Farmac€utica como parte da assisténcia terapéutica integral. Diante da
necessidade de uma redefini¢do da Assisténcia Farmacéutica no SUS e, a partir de amplos
debates envolvendo diversos segmentos e representacdes publicas e da sociedade, a Portaria
n°® 3.916, de 30 de outubro de 1998, aprovou a Politica Nacional de Medicamentos, com o
proposito principal de “[...] garantir a necessaria seguranca, eficdcia e qualidade dos
medicamentos, a promog¢ao do uso racional e o acesso da populagcdo aqueles considerados
essenciais” (BRASIL, 1998; BRASIL, 2010). Em setembro de 2003, foi realizada a I
Conferéncia Nacional de Medicamentos, que teve como principal objetivo analisar a situagao
do servico de Assisténcia Farmacéutica no SUS. Apos um excessivo debate com a sociedade
sobre o assunto, o Conselho Nacional de Satde (CNS), com base nas propostas emanadas,
aprovou e publicou a Resolucdo n°® 338, de 06 de maio de 2004, que estabelece a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) (JARAMILLO; CORDEIRO, 2014). Essa
resolucao considera a Assisténcia Farmacé€utica como “[...] um conjunto de acgdes voltadas a
promocao, protecdo e recuperacao da saude, tanto individual como coletivo, tendo o
medicamento como insumo essencial, visando seu acesso e uso racional” (BRASIL, 2004).

Entre 1998 e 2007, a organizacdo da Assisténcia Farmacéutica foi pautada na

descentralizacdo e na busca de recursos para acesso a medicamentos. Com a recomposi¢ao do
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financiamento do SUS, por meio da Portaria n°® 204, de 29 de janeiro de 2007, a Assisténcia
Farmacéutica foi dividida em trés componentes: o componente bdsico, o componente
estratégico e o componente especializado (aprovado pela Portaria n° 1.554, de 30 de julho de
2013) (BRASIL, 2007a; BRASIL, 2013a). Em abril de 2011, a Lei n° 8.080/90 (Lei Organica
da Saude) foi alterada pela Lei n® 12.401 para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a
incorporagdo de tecnologia em saude no ambito do SUS. O Titulo IT da Lei n°® 8.080, de 19 de
setembro de 1990, passou a vigorar acrescido do Capitulo VIII que estabelece critérios para a
assisténcia terapéutica e incorporacao das tecnologias em saude, a destacar os artigos 19-M e
19-P. O primeiro prevé que a assisténcia terapéutica integral consiste tanto na dispensacio de
medicamentos e produtos relevantes para a satide quanto na disponibilizag¢do de tratamentos e
procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar. O segundo
estabelece que, na auséncia de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacao dos
medicamentos devera ser efetivada a partir das relagdes de medicamentos instituidas pelo
Ministério da Saude, que ¢ o gestor federal do SUS (BRASIL, 2011a).

O Decreto n°® 7.508, de 28 de junho de 2011 passa a regulamentar a Lei n® 8.080/1990
para dispor sobre a organiza¢do do SUS, o planejamento da saude, a assisténcia a satde e a
articulacao interfederativa e d& outras providéncias. A secao II instituiu a Relagdo nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename), de atualizagdo bianual, como a lista de medicamentos
padronizados para atendimento de doencas ou de agravos no ambito do SUS e estabeleceu
critérios cumulativos que pressupdem o acesso universal e igualitario a assisténcia
farmacéutica. Tais critérios determinam que: o usudrio precisa estar assistido por agdes e
servicos do SUS; o medicamento deve ter sido prescrito por profissional de satide no
exercicio regular de suas fun¢des no SUS; a prescrigao deve estar em conformidade com a
Rename e com os demais protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas; e a dispensagdo deve
ter sido realizada em unidade indicada pela direcdo do SUS (BRASIL, 2011b).

A Lein® 12.401, de 28 de abril de 2011, e o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de
2011, estabelecem a Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec)
como responsavel por assessorar o Ministério da Saide na incorporacdo, alteragdo ou
exclusdo de novas tecnologias em saude, bem como na constituicdo ou alteracdo de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (BRASIL, 2011a; BRASIL, 20llc;
GUIMARAES, 2014; CAETANO et al., 2017). A Conitec recomenda ou ndo a incorporagio
da tecnologia em saude com base na evidéncia de eficicia, seguranca e custo-efetividade em
relacdo as tecnologias ja existentes no SUS, através do processo de Avaliacao Tecnoldgica em

Saude (ATS) (BRASIL, 2016a; CAETANO et al., 2017). A lei ainda estabelece a exigéncia
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do registro prévio do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para que
este possa ser avaliado para a incorporacdo no SUS (BRASIL, 2011a; BRASIL, 2015a). A
comissao ¢ constituida por representantes da sociedade civil (Conselho Federal de Medicina e
Conselho Nacional de Saude), do Conselho Nacional de Secretarios de Saade (CONASS) e
do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saide (CONASEMS) (GUIMARAES,
2014).

A principal finalidade da Conitec, por meio dos estudos de Avaliacao de Tecnologias
em Saude, ¢ contribuir para o aprimoramento do processo decisorio. Para tanto, a ATS se
destina a fornecer informagdes sobre os beneficios, riscos e custos das tecnologias novas e
daquelas que ja sdo utilizadas pelos sistemas de saude e sua rede de assisténcia. Portanto,
acompanhar o desenvolvimento de tecnologias (monitoramento do horizonte tecnoldgico) e
avaliar o momento de sua introducdo e o direcionamento de sua utilizacdo sdo estratégias
intrinsecas para manter ou aprimorar a sustentabilidade do SUS. Além disso, essa ferramenta
permite o estabelecimento de padrdes de qualidade com o uso racional e apropriado de
medicamentos e produtos. O trabalho da Conitec requer que sejam feitas avaliagdes de
eficacia, acuricia, efetividade, seguranga, custo-efetividade, impacto orcamentario, equidade,
¢ética, logistica, bases legais e impactos ao meio ambiente (BRASIL, 2011d; ELIAS, 2014;
ELIAS, 2017; SANTOS et al. 2018a; ROJAS; NUNES, 2019).

Cabe observar que, ao longo dos utimos anos, diversos esfor¢os foram empreendidos
no sentido de incorporar novas praticas, diretrizes e principios juridico-institucionais pelos
sistemas de saide com enfoque no pleno atendimento ao paciente. Apesar disso, deve-se
considerar que o alcance dos objetivos da Assisténcia Farmacéutica se mostra amplo e
complexo, requerendo maior qualificacdo dos servigos. Deve-se incluir ndo apenas aspectos
técnico-praticos, mas também subjetivos, dado que a percep¢do e a compreensdo acerca da
Assisténcia Farmacéutica devem preceder esforcos de mudanga do paradigma profissional,
além de estarem alinhadas as politicas publicas assistenciais e de aprimoramento dos servigos

de satide (COSTA et al., 2017; SOUZA et al., 2017; BRASIL, 2018).

4.2 Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF)

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, estabelecida por meio da Resolucao
n°® 338, de 06 de maio de 2004, trouxe uma abordagem mais abrangente para a Assisténcia
Farmacéutica no pais. A partir de seus principios e objetivos, foram concebidas agdes de

intensificagdo de pesquisa e desenvolvimento, expansdo da produ¢do, reorganizagdo da
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prescri¢do e dispensacao farmacéutica e garantia da qualidade de produtos e servigos. Essas
acdes também estdo contextualizadas na garantia do acesso, da equidade e da integralidade na
distribuicdo de medicamentos no ambito do SUS (KORNIS; BRAGA; ZAIRE, 2008;
SANTOS et al., 2016). A PNAF busca atender as diretrizes estabelecidas pela Organizagao
Mundial da Saude (OMS), onde a politica farmacéutica nacional deve ter carater intersetorial
e contemplar amplo didlogo e negociagdo com todos os atores envolvidos, principalmente o
Ministério da Saude e os Ministérios da Educacdao e da Industria e Comércio. Em seu
processo de desenvolvimento e aplicacdo, deve incluir profissionais de saude, industria
farmacéutica nacional ¢ internacional, estabelecimentos farmacéuticos, institui¢oes
académicas, organizacdes nao-governamentais e associagdes de profissionais e de usuarios
(KORNIS; BRAGA; ZAIRE, 2008; VASCONCELOS et al., 2017).

A partir das diretrizes e principios da PNAF, a Aten¢do Farmacéutica se estabeleceu
como pratica norteadora das atividades do farmacéutico. Essa nova politica incorporou
entendimentos que consideram a Aten¢do Farmacéutica como uma forma responsavel de
prover a farmacoterapia, considerando os resultados que devem ser obtidos como prioridade,
de modo a influenciar a melhoria da qualidade de vida dos usuarios. A Atengdo Farmacéutica
passou, entdo, a ter maior relevancia no atendimento a necessidade de humanizacdo do
atendimento, estabelecimento de vinculo e acolhimento do usuario dentro do SUS (SANTOS
et al.,2016; OLIVEIRA; ASSIS; BARBONI, 2017).

A efetivacdo de uma das diretrizes da PNAF se d& pela definicdo da lista de
medicamentos disponiveis no SUS. A atualizacdo da Rename, a partir do Decreto n° 7.508,
passou a ser responsabilidade da Conitec, saindo de uma lista norteadora de praticas clinicas e
gerenciais para uma lista de medicamentos incorporados, que contempla os medicamentos e
insumos disponibilizados nos trés componentes da Assisténcia Farmacéutica (BRASIL,
2011b; BRASIL, 2013b; VASCONCELOS et al., 2017). Até a versao 2010 da Rename, as
atualizagdes eram fundamentadas na eficacia, efetividade, seguranga e custo-beneficio, com
média de 350 medicamentos em cada versao (SANTOS-PINTO et al., 2013). Em 2012, A
portaria MS n° 533, de 28 de marco de 2012, traz uma Rename reorganizada em um modelo
de lista unica, composta pelos componentes de financiamento da Assisténcia Farmacéutica,
que engloba todos os programas do Ministério da Saude, totalizando 810 itens (BRASIL,
2012a). Esse elenco de medicamentos da Rename ¢ atualizado regularmente para que seja
compativel com as necessidades prioritarias de satide da populacio (CATANHEIDE, 2013).
A mais recente edicdo da Rename ¢ a de 2020, composta pelos medicamentos dos trés

compontes, insumos ¢ medicamentos de uso hospitalar. Essa edi¢dao foi publicada em 2019
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(BRASIL, 2019). A Portaria GM/MS n° 3.047, de 28 de novembro de 2019, que atualiza a
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais, apresenta uma Rename com 919 itens, entre
medicamentos e insumos. Foram considerados os medicamentos incluidos, excluidos e
alterados pela Conitec entre setembro de 2018 a novembro de 2019, e que passaram por
pactuacdo de financiamento na Comissao Intergestores Tripartite (CIT) (BRASIL, 2019).

Os medicamentos que estdo disponiveis no Componente Bdasico da Assisténcia
Farmacéutica sao destinados a Atengao Basica a Satide. No ambito desse componente, além
do repasse financeiro aos estados e/ou municipios, o Ministério da Saude (MS) também ¢
responsavel pela aquisicdo e distribuicao das insulinas humanas Neutral Protamine Hagedorn
(NPH) e regular (frascos de 10 ml) e dos contraceptivos orais e injetdveis, além do
Dispositivo Intrauterino (DIU) e diafragma (BRASIL, 2018). Os medicamentos disponiveis
no Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica destinam-se a prevencao,
diagndstico, tratamento e controle de doencas e agravos de perfil endémico, com importancia
epidemioldgica, impacto socioecondmico ou que acometem populagdes vulnerdveis. O
financiamento e a aquisicdo desses medicamentos sdo de responsabilidade do MS, sendo
distribuidos aos estados e ao Distrito Federal (BRASIL, 2018).

Os medicamentos disponiveis no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica sao destinados ao tratamento de doencas excepcionais, de baixa prevaléncia ou
de uso cronico prolongado, com alto custo unitario, cujas linhas de cuidado estao definidas
em protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas publicadas pelo MS (LIMA, 2012). O CEAF
inclui trés grupos de medicamentos, sendo cada grupo com responsabilidades de
financiamento e aquisi¢do diferenciados para cada esfera de gestdo: federal, estadual e
municipal (BRASIL, 2018). O grupo 1 engloba os medicamentos indicados para doencas com
tratamento de maior complexidade, cujo financiamento esta sob a responsabilidade exclusiva
do MS. Esse grupo estd subdividido em grupo 1A, que engloba medicamentos com aquisi¢ao
centralizada pelo MS, e grupo 1B, que contempla medicamentos adquiridos pelos Estados,
porém com transferéncia de recursos financeiros advindos do MS. A responsabilidade de
armazenamento, distribui¢do e dispensagdo dos medicamentos desse grupo, sdo das
secretarias de satde dos estados e do Distrito Federal. (BRASIL, 2018). O grupo 2 ¢
constituido por medicamentos destinados a doencas com tratamento de menor complexidade
em relacdo ao grupo 1 e aos casos de refratariedade ou intolerancia a primeira linha de
tratamento. As Secretarias Estaduais de Satde s3o responsaveis pelo financiamento,
aquisi¢do, armazenamento, distribui¢ao e dispensacao desses medicamentos (BRASIL, 2013a;

BRASIL, 2018). O grupo 3 ¢ formado por medicamentos constantes no CBAF e indicados
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pelos PCDT, como primeira linha de cuidado para o tratamento das doengas contempladas no
CEAF. A responsabilidade pelo financiamento desse grupo ¢ tripartite, sendo a aquisi¢do, o
armazenamento ¢ a distribui¢do realizados conforme a pactuagao da Comissao Intergestores
Bipartite de cada unidade federada, e a dispensagdo executada pelas Secretarias Municipais de
Saude (BRASIL, 2013a; BRASIL, 2018).

Assim, com a PNAF, a gestdo da Assisténcia Farmacéutica no SUS passou a ser
fundamentada na orientacdo para as esferas estaduais e municipais, com base nos principios
do acesso universal, da equidade e no uso racional dos medicamentos. Essa nova gestdo
buscou o desenvolvimento de a¢des estruturais aplicadas a novos conhecimentos, habilidades
e ferramentas técnicas indispensaveis a qualificagdo e melhoria das atividades desempenhadas
pelos gestores do SUS (KORNIS; BRAGA; ZAIRE, 2008; VASCONCELOS et al., 2017).
Além disso, a PNAF trouxe outros avancos para a AF no ambito do SUS, destacando a
organizagdo e¢ implementag¢do da politica de acesso a medicamentos no pais € a importancia
do seu papel no setor produtivo, na inovagdo ¢ no desenvolvimento tecnoldgico e como
elemento essencial a producdo de servigos de satde (TAVARES; PINHEIRO, 2014;
SANTOS et al., 2016).

No entanto, outros avangos necessarios € desejaveis somente se consolidardo com um
maior envolvimento de gestores e conselhos de satide, com a formacao e o desenvolvimento
cientifico-tecnologico aplicado a todas as areas e atividades essenciais a assisténcia em saude
e com uma maior articulagdo politica e de financiamento entre as trés esferas do Poder
Publico (KORNIS; BRAGA; ZAIRE, 2008; VASCONCELOQOS et al., 2017). Entre os desafios
a serem superados, encontra-se a integracdo das agdes e servigos da AF dentro do modelo
proposto pela PNAF para reestruturacdo do SUS, na légica das Redes de Atencdo a Saude
(RAS). Assim, o objeto ndo seria apenas o medicamento como insumo essencial, mas também
a sua relacdo com o usudrio, buscando a efetivacdo da assisténcia a salde integral

(TAVARES; PINHEIRO, 2014; OLIVEIRA; ASSIS; BARBONI, 2017).

4.3 Ciclo da Assisténcia Farmacéutica

O ciclo da assisténcia farmacéutica contempla etapas distintas e a execucao satisfatoria
de cada uma delas ¢ que ird garantir o sucesso da PNAF. Esse ciclo ¢ um sistema constituido
pelas etapas de selecdo, programacdo, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo, prescri¢do e
dispensacdo e cuidado farmacéutico, com suas interfaces nas ag¢des da atengdo a saude,

conforme observado na Figura 1 (PEREIRA, 2016; BRASIL, 2017).
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Figura 1: Ciclo da Assisténcia Farmacéutica, considerando os cuidados farmacéuticos.

SELECAD
CUIDADOS -
FARMACEUTICOS FULEGLLED
DISPENSACAD AQUISICAD
: -
DISTRIVICAD

Adaptado de Abreu et al. (2020).

A selegao de medicamentos ¢ a acao que estrutura todos os componentes do ciclo e se
ampara no conceito de medicamentos essenciais. E de grande importincia a atuagio de
comissodes de farmacia e terapéutica como uma estratégia gerencial, que culmina na produgao
das listas basicas de acordo com a realidade local (CORADI, 2012; PEREIRA, 2016). A
programacdo tem como objetivo estimar a quantidade de medicamentos e insumos a ser
adquirida para atender adequadamente as demandas existentes, durante um determinado
periodo de tempo. A programacao deve ser estabelecida e priorizada na etapa de selecdo, e
feita com base na politica de medicamentos municipal, estadual ou federal. A programagao
inadequada reflete diretamente sobre o abastecimento e o acesso ao medicamento (CORADI,
2012; PEREIRA, 2016; BRASIL, 2017). Na aquisicao, o processo de compra ¢ efetivado por
meio de um conjunto de procedimentos, observando a programagado estabelecida e buscando
suprir as necessidades de medicamentos em quantidade e em qualidade, mantendo a
regularidade do sistema de abastecimento. A aquisicdo deve levar em conta o que comprar,
para quem, quanto, quando e como comprar (CORADI, 2012; PEREIRA, 2016).

O armazenamento engloba ac¢des e procedimentos técnicos e administrativos que tém
como finalidade assegurar as melhores condi¢des de recebimento, estocagem, conservagao e
controle eficiente. Dessa forma, garante a disponibilidade de medicamentos em bom estado de
conservacdo, nas quantidades necessarias e em todos os locais de atendimento ao usudrio
(CORADI, 2012; PEREIRA, 2016; BRASIL, 2017). Ja a distribuicdo se destina ao

suprimento de medicamentos para as unidades de satde, em quantidade e qualidade
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adequadas e tempo oportuno. A distribuicido de medicamentos deve garantir aspectos
essenciais como agilidade e seguranga na entrega, eficiéncia no controle e informagao
(CORADI, 2012; BRASIL, 2017). A prescricdo ¢ o instrumento no qual se apoia a
dispensacdo, sendo entendida como o ato de definir o medicamento a ser consumido pelo
paciente, com a respectiva dosagem e duracdo do tratamento. Geralmente, ¢ expressa
mediante a elaboragdo de uma receita médica (CORADI, 2012; BRASIL, 2017). A
dispensagdo ¢ o ato profissional farmac€utico que consiste em proporcionar um ou mais
medicamentos, em resposta a apresentagao de uma prescrigao elaborada por um profissional
autorizado (CORADI, 2012).

O cuidado farmacéutico se refere aos servigos prestados pelo farmacéutico
relacionados ao medicamento, incluindo sua eficacia, recomendagdo, posologia e indicagdes,
entre outros atributos. Inclui os elementos basicos dos cuidados primarios, ou seja,
centralidade do cuidado no paciente, o tratamento de transtornos agudos e cronicos, a énfase
na prevencao de agravos; a documentagdao do servigo prestado, o acesso, os cuidados conti-
nuos e sistematicos, a integralidade do cuidado, a responsabilidade pelo tratamento, a
promocao da saude e a educagdo em saude (BRASIL, 2017, MELO; CASTRO, 2017;
CASTRO; PEREIRA, 2019). O cuidado farmacéutico, pode ser considerado uma das etapas
da AF, caso seja realizado separado da dispensagdao (ABREU et al., 2020). O que representa
uma importante etapa do ciclo da assisténcia farmacéutica, pois contempla um conjunto de
acdes e servicos realizados pelo profissional farmacéutico, considerando aspectos relevantes
do usuario, familia, comunidade e equipe de saude. Essas a¢des tém como finalidade principal
a promoc¢do da saude, por intermédio da resolu¢do de problemas, protecdo e prevencao de
danos e recuperacao da satde do paciente, e inclui tanto a dimensao clinico-assistencial como

a técnico-pedagogica do trabalho voltado para a saide (CASTRO; PEREIRA, 2019).

4.4 Assisténcia Farmacéutica em Minas Gerais

A Assisténcia Farmacéutica incorporou diversos avangos a partir da Politica Nacional
de Medicamentos e da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica. Esses avancos
incluiram a AF no processo assistencial e de cuidado ao paciente, com procedimentos focados
na promog¢ao, prevengao e recuperacao da saude. Os municipios passaram a ser responsaveis
também pela aquisi¢do dos medicamentos da AF, aspecto que demandou conhecimento,
organiza¢do e gestdo politica por parte das administragdes municipais no ambito desse

modelo assistencial (OLIVEIRA; ASSIS; BARBONI, 2017; SOUZA FILHO et al., 2016;
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BARBOSA et al., 2017).

Entende-se que, para superar essa demanda torna-se necessaria a consolidacdo da
Assisténcia Farmacéutica a partir de agdes e politicas articuladas nas trés esferas de poder,
voltadas para o cuidado a saude, ultrapassando o processo logistico administrativo
(BARBOSA et al., 2017). Existe ainda uma grande distancia entre a Assisténcia Farmacéutica
consolidada e delineada pelas leis e portarias e aquela praticada atualmente pelos municipios,
estados e Unido. Tal disparidade apresenta deficiéncias de carater organizacional e financeiro.
Muitas vezes, o gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica se evidencia de forma incipiente,
enfatizando exclusivamente a aquisi¢do de medicamentos, caracterizando uma percepgao
limitada e pouco abrangente dentro de sua articulagdo estrutural (BARBOSA et al., 2017). A
partir dai, observa-se que a estrutura que se refere ao conjunto de instala¢des, equipamentos,
mobiliarios e servigos essenciais ao funcionamento eficiente das unidades de satde possa ter
ficado relegada ao segundo plano na gestao da AF.

Em 2007, a Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais realizou um diagnostico da
AF em diversos municipios do Estado e identificou problemas associados a qualidade dos
servicos farmacéuticos, precariedade da infraestrutura e consequente inadequagdao do
atendimento das demandas populacionais por medicamentos (MINAS GERAIS, 2008a;
GARCIA; GUERRA JUNIOR; ACURCIO, 2017; BARBOSA et al., 2017; BARBOSA,
2018). Esse diagnostico, realizado pelo Plano Estadual de Estruturacdo da Rede de
Assisténcia Farmacéutica, dentro da perspectiva de reformula¢do da AF no ambito do SUS
estadual, teve com propostas elementares: (1) qualificagdo da Assisténcia Farmacéutica nas
Geréncias Regionais de Satide com a criagdo da Coordenacao de Assisténcia Farmacéutica;
(2) modernizacao das Farmdacias de Medicamentos do Componente Especializado; (3) e
implantagdo de Farmacias Comunitarias Plblicas nos municipios do Estado de Minas Gerais,
por meio de um incentivo financeiro estadual. O incentivo inclui recursos para montagem das
farmécias, adequacdo de area fisica e equipamentos e custeio mensal de profissionais de
saude, farmacéuticos e atendentes de farmacia de acordo com os parametros previamente
definidos, bem como qualificagdo dos recursos humanos envolvidos com a Assisténcia
Farmacéutica no SUS (MINAS GERALIS, 2008a). Entre outros resultados, esse plano gerou a
criacdo do Programa Rede Farmacia de Minas (RFM), que teve como meta principal a
ampliacao do acesso e o uso racional de medicamentos no SUS. Buscando esse objetivo, o
programa passou a conceder incentivos financeiros para implantagdo de farmadcias
comunitarias publicas com edifica¢des independentes, padronizagdo das infraestruturas fisicas

e certificagdo prévia de adequagdo a oferta de servicos farmacéuticos pela Vigilancia Sanitaria
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(MINAS GERAIS, 2008a, MINAS GERALIS, 2008b; AFONSO et al. 2017; BARBOSA,
2018; GARCIA; GUERRA JUNIOR; ACURCIO, 2017).

Considerando as estratégias e¢ as diretrizes do Programa Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, a Rede de Farmacia de Minas busca primordialmente assegurar o acesso € o
uso racional de medicamentos por meio da organizacdo da AF no estado (MINAS GERALIS,
2008a). Outro de seus objetivos se refere & humanizacdo do atendimento ao paciente, com
énfase na garantia da integralidade das agdes e servigos de satde. Por fim, tem como um dos
resultados esperados o reconhecimento da Unidade de Farmacia de Minas como
estabelecimento de saude de referéncia na prestagdo de servigos farmacéuticos (GARCIA;
GUERRA JUNIOR; ACURCIO, 2017). Além dessas premissas, a Rede Farmécia de Minas
previa o custeio mensal voltado para a contratagdio e manutencdo do profissional
farmacéutico, assim como para a qualificacio dos demais recursos humanos integrados a
Assisténcia Farmacéutica no SUS. Nesse mesmo contexto, a Secretaria Estadual de Saude de
Minas Gerais desenvolveu o Sistema Integrado de Gerenciamento da Assisténcia
Farmacéutica (SIGAF), cuja finalidade bésica ¢ apoiar e subsidiar o desempenho das
atividades e processos de trabalho desenvolvidos nas farmacias de cada municipio,
integrando-os a uma rede unica dentro do SUS estadual (MINAS GERAIS, 2008b; SOUZA
FILHO et al., 2016; BARBOSA et al., 2017; GARCIA; GUERRA JUNIOR; ACURCIO,
2017).

Inicialmente, o Programa RFM privilegiava os municipios com até 10 mil habitantes,
que representavam 50% do total de municipios de Minas Gerais. Em geral, apresentavam
condi¢des mais precarias de estrutura para armazenamento e dispensagdo de medicamentos
além do elevado gasto per capita com medicamentos quando comparados a municipios que
abrigam populag¢des maiores. Ja na sua segunda fase, em 2009, o programa foi ampliado para
municipios com até 30 mil habitantes. Assim, os municipios sedes de Geréncias Regionais de
Satde e de microrregido de saude poderiam se inscrever na categoria Farmacia Integrada,
ficando responsaveis por dispensar os medicamentos dos componentes basico, estratégico e
especializado. Esses municipios recebiam R$ 1 mil por m? de area construida de infraestrutura
fisica da farmacia integrada, estando o valor maximo limitado a R$ 400 mil, além de R$ 60
mil em equipamentos disponibilizados em forma de doacdo (MINAS GERAIS, 2009;
SOUZA FILHO et al., 2016; BARBOSA et al., 2017, BARBOSA, 2018; GARCIA;
GUERRA JUNIOR; ACURCIO, 2017). Em 2011, o programa passou a abranger os
municipios mineiros com até¢ 100 mil habitantes e, em 2013, se expandiu para as cidades com

mais de 100 mil habitantes. Nesse mesmo ano, reajustaram-se os incentivos financeiros de R$
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90 mil para R$ 100 mil para as obras de construgdo de infraestrutura fisica e de R$ 35 mil
para R$ 45 mil para equipamentos destinados as unidades convencionais da RFM (MINAS
GERAIS, 2011; MINAS GERAIS, 2013; BARBOSA et al., 2017, GARCIA; GUERRA
JUNIOR; ACURCIO, 2017).

Apesar desses notaveis avancos na assisténcia farmacéutica em Minas Gerais, em
2015 um novo diagnostico da AF identificou um modelo de gestdo e logistica excessivamente
centralizado, de custo clevado ¢ baixa eficiéncia. Esse modelo consistia na centralizagao de
recursos financeiros dos municipios ¢ da Unido destinados a aquisi¢do e distribui¢ao de
medicamentos pelo Estado. Apresentava uma escala de compra desfavoravel a gestao publica,
com elevado indice de desabastecimento, expressiva quantidade de medicamentos vencidos e
atrasos nos cronogramas de entrega de medicamentos em patamares inaceitaveis. Essas
caracteristicas reafirmaram a necessidade de aprimoramento dos processos de planejamento,
com a implantagdo de estratégias de garantia de acesso e de facilitagdo do uso racional de
medicamentos pela populacao usudria do SUS (SOUZA FILHO et al., 2016).

Esse cenario provocou reflexos nos municipios, que sdo os beneficiarios finais do
Programa Rede Farmécia de Minas e da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica,
apontando para uma realidade que requer solugdes estratégicas. Esses reflexos se referem
principalmente ao quadro reduzido de profissionais de satde e ao volume insuficiente de
medicamentos disponiveis frente as necessidades da populagdo. Entre outras consequéncias,
essa situagdo acabou obrigando os municipios a realizar aquisicdes complementares. Esses
procedimentos recorrentes, além de ndo resolverem a situacdo, comprometiam ainda mais os
orgamentos municipais para a saude e ndo eram suficientes para enfrentar o desabastecimento
(SOUZA FILHO et al., 2016; GARCIA; GUERRA JUNIOR; ACURCIO, 2017).

Diante desses desafios e com base na Portaria do Ministério da Saude n° 95, de 26 de
janeiro de 2001, que regulamenta a regionalizacdo da satide e estabelece os principios
orientadores para esse processo, o Governo do estado elaborou a Estratégia de Regionalizagao
da Assisténcia Farmacéutica (ERAF), um novo modelo de aquisicdo e distribuicao de
medicamentos em Minas Gerais. Além disso, ainda em 2015, o nome do Programa Rede
Farmaécia de Minas foi modificado para Farméacia de Todos. No entanto, o Tribunal de Contas
de Minas Gerais (TCMG) anulou a mudanga, pois junto com ela haviam despesas referentes a
modificagdo das cores das fachadas das unidades e de outros aspectos. Diante disto, o
Tribunal considerou como desperdicio de recursos publicos (MINAS GERAIS, 2015;
SOUZA FILHO et al., 2016; BARBOSA, 2018).

Com a implantacdo da ERAF, o estado passou a disponibilizar atas de registros de
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precos para aquisi¢do de medicamentos e insumos nos municipios, com reducdo de custos,
ampliagdo de elenco e financiamento, além da melhoria dos prazos de entrega. Dentro dessa
proposta, foram caracterizadas outras estratégias, entre as quais se destacam: ampliagdo do
elenco de medicamentos basicos disponiveis de 145 para até 340 itens; ampliacdo da oferta da
contrapartida financeira em R$ 0,99 por habitante/ano para os municipios que aderiram a
estratégia; ampliacdo do quantitativo de medicamentos disponivel aos municipios;
fornecimento de alternativa para aquisi¢ao de forma satisfatéria nos municipios; ajuste da
escala de compra por meio de lotes regionais nos processos licitatorios; manutencao do
processo licitatério no estado, com participacdo dos municipios; utilizacdo da estrutura
logistica consolidada do setor farmacéutico, com distribuicdo direta pelo fornecedor;
disponibilizagdo do mddulo da “Regionalizacdo da Assisténcia Farmacéutica” no SIGAF; e
entrega direta pelos fornecedores aos municipios que ainda ndo aderiram a Estratégia da
Regionalizagdo da Assisténcia Farmacéutica a época (MINAS GERAIS, 2015; SOUZA
FILHO et al., 2016; ROSA, 2017; CESAR, 2017).

No primeiro ano, 261 municipios de Minas Gerais, totalizando mais de 10 milhdes de
habitantes e representando cerca de 50% da populacdo do Estado, aderiram a ERAF (SOUZA
FILHO et al., 2016; MINAS GERALIS, 2016). Atualmente, a ERAF est4 estendida a todos os
municipios de Minas Gerais de forma compulséria, no entanto, a adesdo as atas de registros

de precos do estado, ainda ¢ facultativa (MINAS GERALIS, 2019).

4.5 Coordenacio de Assisténcia Farmacéutica (CAF)

Na Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais, a Coordenagdao de Assisténcia
Farmacéutica, faz parte das Superintendéncias e Geréncias Regionais, estd sob a gestdo da
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica, e constitui-se como referéncia regional para
organizagdo e reestruturacdo dos servicos de Assisténcia Farmacéutica. Dentre suas
atribuicdes, destacam-se: promover capacitacdo de profissionais da satde; executar e
coordenar os programas de Assisténcia Farmacéutica Basica, Especializada e Estratégica;
atender demandas judiciais e extrajudiciais dentro das suas competéncias; promover a
interface entre a Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e os municipios; estruturar a
Rede Farmacia de Minas; realizar o gerenciamento de estoque; promover o cuidado
farmacéutico; e farmacovigilancia (SILVA, 2013).

Na Rede Farmacia de Minas, por meio da Coordenacdo de Assisténcia Farmacéutica,

0s usudrios também tém acesso aos medicamentos do Componente Especializado da
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Assisténcia Farmacéutica (FALEIROS; SILVA, 2014). Para tanto, ¢ necessaria a abertura de
processo administrativo nas unidades regionais de saide por meio das farmacias localizadas
nas 28 Superintendéncias Regionais de Saude (SRS) ou Geréncias Regionais de Saude, que
fazem a conferéncia dos documentos e envio a Diretoria de Medicamentos Especializados,
onde sdo realizadas as analises de acordo com os critérios estabelecidos pelos PCDT do MS
(LEITE; ABREU, 2009; ABREU et al., 2019). Na microrregido de saude de Pirapora, a
Coordenacdo de Assisténcia Farmacéutica — CAF esta localizada na GRS/Pirapora, que
abrange sete municipios: Buritizeiro, Ibiai, Lassance, Pirapora, Ponto Chique, Santa Fé¢ de
Minas e Varzea da Palma (MINAS GERALIS, 2020a; 2020b), totalizando uma populacio de
139.185 habitantes (MINAS GERAIS, 2021). O municipio de Pirapora ¢ polo da microrregiao
e municipio sede da Unidade Regional de Satde (URS).

4.6 A judicializacio da satide no Brasil

Em linhas gerais, a judicializagdo encontra-se associada a interferéncia do Poder
Judiciario em questdes que, em principio, deveriam ser solucionadas por outros setores da
sociedade. Judicializacdo, portanto, significa que algumas questdes de larga repercussao
politica, social ou econdmica estdo sendo decididas por o6rgdos do Poder Judicidrio, e ndo
pelos organismos competentes, tais como as agéncias reguladoras, ou pelos poderes
executivos imediatos (BARROSO, 2012).

A partir da promulgacao da Constituigdo Federal de 1988 e da criagdo da Lei Orgénica
da Saude, essas reivindicacdes de medicamentos pela via judicial comegaram a se
fundamentar no direito constitucional a satide e no dever do Estado em prestar assisténcia a
saude individual, de forma integral e universal (VENTURA et. al., 2010). O marco da
judicializagdao da satide no Brasil ocorreu na década de 1990 com o inicio dos pleitos pelo
direito de pacientes com HIV/AIDS a terapia antirretroviral e de pacientes com condigdes
raras ao acesso de terapias de alto custo (PEPE et al., 2010; VENTURA et al., 2010;
SALAZAR; GROU; SCHEFFER, 2008). A politica de fornecimento de medicamentos
antirretrovirais foi implantada pelo Ministério da Saude em 1991, porém ndo havia uma
regularidade na distribui¢do desses medicamentos (FOLY, MATTA, SHIMODA, 2016). Em
13 de novembro de 1996, foi sancionada a lei 9.313, que dispde sobre a distribui¢do gratuita
de medicamentos aos portadores de HIV/AIDS. A partir dessa data, a justica passou a ser
constantemente acionada com o surgimento de novos medicamentos que ainda ndao estavam

incorporados no SUS (SALAZAR; GROU; SCHEFFER, 2008). A partir de 1997 com a
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estruturacdo da Politica Nacional de DST/AIDS e com a ampliagdo dos medicamentos
distribuidos pelo programa, houve uma reducdo da judicializacdo para acesso aos
medicamentos para o tratamento de HIV/AIDS (FOLY, MATTA, SHIMODA, 2016).

O SUS tem apresentado, ao longo dos anos, diversos problemas que atingem seus
usuarios, dificultando o acesso a assisténcia a saude, promovendo delongas na marcagdo de
consultas e no atendimento. As causas para tais entraves sdo das mais diversas, incluindo
infraestrutura precaria ou inadequada, nimero insuficientes de unidades de atendimento, falta
de medicamentos e de leitos, subfinanciamento, necessidade de treinamento e qualificagdao
dos profissionais da satide (SIMOES; GOMES, 2014; DANTAS et al., 2015; CARLINI,
2020). Frente a tais desafios, uma parcela da sociedade passou a perceber no Poder Judiciario
uma instancia na qual os problemas podem ser solucionados, muito embora haja consenso de
que as decisdes judiciais no pais demandam, em geral, de longo tempo para serem proferidas.
(CARLINI 2012; BARROS; SOUSA, 2016).

De acordo com o Conselho Nacional de Justiga, para receber uma sentenca, um
processo demora, em média, um ano e seis meses, desde a data de ingresso, sendo que esse
tempo pode ser triplicado na fase de execucdo, chegando a quatro anos e nove meses
(CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA, 2019a). Apesar disso, existe, nos casos que
demandam urgéncia, a possibilidade de utilizacdo de instrumentos processuais como tutelas
antecipadas e obtengdo de medidas liminares (CARLINI, 2012; BARROS; SOUSA, 2016). A
tutela antecipada ¢ um dos instrumentos de tutelas de urgéncia previstos no ordenamento
juridico brasileiro e tem como finalidade antecipar os efeitos da sentenca para assegurar a
efetividade do direito. J4 a medida liminar ¢ um provimento judicial que pode ser emitido em
qualquer momento a partir da instauracao do processo, qualificando toda medida tomada antes
do debate em contraditério do tema que constitui o objeto do processo (TESHEINER;
THAMAY, 2016).

Enfatiza-se que a judicializagdo tem se destinado com maior frequéncia as questoes de
direito a satde, ainda que ele também ocorra em outros setores. A judicializagdo da saude tem
se configurado no pais como um processo que tem provocado repercussdes tanto na saude
publica quanto na saude privada. Ainda que a judicializagdo também se mostre presente em
outros setores e areas da sociedade, ¢ na satde que esse fendmeno tem se manifestado com
maior frequéncia e intensidade. Segundo dados do Conselho Nacional de Justica, somente
entre 2016 e 2017, o niimero de processos tratando de direito a saude registrou aumento de
49%.

Haé de se pontuar, porém, que a expansao da atuacao do Poder Judiciario no pais, com
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notado crescimento nos ultimos anos, depende de alguns fatores condicionantes: (1)
existéncia de um regime democratico com trés poderes independentes; (2) prevaléncia de uma
politica de direitos, inscrita ou ndo em declaragdo constitucional de direitos fundamentais; (3)
atuacdo de grupos de pressdo que identificam nos tribunais judiciais oportunidades para a
consecucdo de seus interesses; (4) existéncia de instituicdes majoritarias incapazes de obter
apoio publico para a defesa de suas politicas, havendo, portanto, a necessidade de busca do
Poder Judiciario na defesa das mesmas; (5) sentimento negativo generalizado em relagao as
institui¢des originalmente responsaveis pela formulagdo de politicas publicas, sendo esse
sentimento oriundo de receios publicos quanto ao clientelismo, personalismo e corrupcao; (6)
falta de posicdo e atitude do legislativo em relagdo a regulamentacdo de determinadas
questdes que geram insatisfacdo publica; (7) postura dos juizes em relagdo a aceitacdo do
desafio de opinar a respeito de questdes relativas as politicas publicas (MACHADO, 2010;
MAPELLI JUNIOR, 2015).

A existéncia dos fatores condicionantes facilita o acesso dos individuos a justica na
intencdo de fazer valer o seu direito fundamental a satde, conforme prevé a propria
constitui¢do brasileira. Entende-se, portanto, que a saude pode ser tutelada pela via judicial,
quando ha conflitos relacionados ao direito social da satide, uma vez que este se encontra
atrelado a elaboragcdo e sustentacdo das politicas publicas de saude. O fendmeno da
judicializagdo da saude reflete reivindicacdes e formas de atuagdo de cidaddos e instituigoes,
voltados para a garantia e promogao dos direitos de cidadania presentes em dispositivos legais
de abrangéncia nacional e internacional. Esse processo envolve aspectos politicos, sociais,
econOmicos, €ticos € sanitarios que extrapolam sua contextualizag¢do juridica e de gestdo dos
servicos publicos (ALMEIDA, 2019; VIEIRA, 2020). A judicializacdo encontra-se assentada
no pressuposto de que cada sistema se dispde a lidar de maneira independente com suas
atribuicdes. Ao judiciario cabe julgar os pedidos que lhes sdo direcionados, de acordo com
suas particularidades, exigindo que suas decisdes sejam acatadas e executadas. Ja a saude
busca a conciliagdo entre as normas do SUS, a insuficiéncia de financiamento das politicas
publicas essenciais e as determinagdes expedidas pelo Poder Judiciario (BRASIL, 2015a).

A medida que os processos judiciais movidos pelos pacientes obrigam o fornecimento
gratuito de medicamentos, sob a reivindicagdo do direito constitucional a satde, os altos
custos desses impactam na assisténcia farmacéutica no ambito do SUS (NISIHARA et al.,
2017). Um medicamento chega a ser 300% mais caro quando comprado por demanda judicial,
em comparagdo ao medicamento contemplado pelas politicas ptiblicas (ASSOCIACAO DA
INDUSTRIA FARMACEUTICA DE PESQUISA, 2019). Paim ef al. (2017) realizaram um
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estudo sobre o custo da aquisi¢do de medicamentos pelo nome de marca, por meio de agdes
judiciais. Ao total, 186 a¢des judiciais foram analisadas e constatou-se que, caso as acdes
fossem deferidas pela Denominagdo Comum Brasileira, o percentual de economia poderia ser
de até 17,94%. Ter acdes deferidas pela DCB permite que a administragdo publica opte pela
opc¢do mais vantajosa entre o medicamento de referéncia, genérico ou similar intercambiavel.
Neste sentido, as acdes judiciais de acesso a medicamentos, deferidas pela marca de
referéncia, oneram ainda mais o SUS. As prescrigoes pelos nomes de marcas contrapdem a
recomendacao da Lei Federal n°® 9.787 de 1999, de que todas as prescri¢gdes no ambito do SUS
sejam feitas pelo DCB ou DCI, acabam por favorecer a determinadas empresas e colaboram
com o aumento dos custos da assisténcia farmacéutica (BRASIL, 1999; LEITAO et al., 2014).
Leite et al. (2009) identificaram, em um grupo de a¢des analisadas, uma variagao de R$ 24,00
a R$ 250,00 considerando um mesmo principio ativo.

As agdes judiciais colaboram para inserir, no sistema de satide, medicamentos ndo
padronizados pela politica de Assisténcia Farmacéutica ou que estdo na relagdo, mas que sdo
prescritos para indicagdes ndo padronizadas pelo SUS (CAMPOS NETO et al., 2012;
CAMPOS NETO et al., 2018). Em relacdo ao Componente Especializado, as demandas
judiciais podem acontecer pelo fato de o medicamento prescrito pertencer ao programa, mas
ndo ter sido fornecido pela via administrativa devido a prescri¢do nao atender aos Protocolos
Clinicos e Diretrizes terap€uticas estabelecidas pelo Ministério da Saude ou o CID-10 nao ser
contemplado. Pode também acontecer, da prescrigdo ser composta por medicamentos do
CEAF e por outros que ndo pertencem ao mesmo, assim na hora de judicializar, todos os
medicamentos entram na ordem de fornecimento (RONSEIN, 2010). Segundo relatorio do
Conselho Nacional de Justica (2021b), o desabastecimento dos medicamentos presentes nas
listas de medicamentos, por problemas licitatorios, e a demora no fornecimento apds
deferimento também constituem um dos motivos que levam a judicializagdo. Outro motivo
que pode levar a judicializagdo seria a falta de conhecimento das listas padronizadas de
medicamentos da politica publica, pelos prescritores do SUS e do setor privado (SILVA;
CORTE, 2011). A existéncia de ordens judiciais para fornecimento de medicamentos sem
evidéncias cientificas, com respaldo na prescri¢do médica, também tem sido mencionada em
estudos cientificos (LOPES et al. 2010; FIGUEIREDO, 2010). Esse tipo de pratica pode ir
contra um dos principios da assisténcia farmacéutica, que € o uso racional de medicamentos,
principalmente quando a prescri¢do envolve medicamentos off-label ou sem registro no pais,
o que pode representar riscos a saude (SANTOS et al., 2018b).

A industria farmacéutica tem inserido cada vez mais no mercado as inovagoes
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tecnologicas que as pessoas querem, e o crescimento dessa industria tem favorecido o
aumento da judicializa¢do. Além disso, deve-se considerar que a limitacdo de atendimento das
necessidades sanitarias e das crescentes demandas por novas tecnologias, por parte do SUS,
influenciou fortemente o crescimento da judicializacdo de bens e servigos ndo incorporados
pelo sistema. Em muitos casos, essas demandas buscam assegurar o direito ao acesso dos
pacientes a medicamentos de alto custo, nem sempre disponiveis no SUS e, muitas vezes, sem
beneficios comprovados, ou até mesmo, em alguns casos, deletérios (CAETANO et al., 2017,
ARAUJO; DISTRUTTI; ELIAS, 2017; FERRAZ, 2019; LIMA; BRITO; ANDRADE, 2019).

Segundo Izidoro (2018), dentro do ciclo da assisténcia farmacéutica, uma das etapas
mais importantes ¢ a selecdo dos itens a serem oferecidos a populagdo. Com o surgimento de
novas tecnologias em saude a todo o momento, ¢ imprescindivel levar em consideracdo o
resultado das andlises da nova tecnologia, bem como os recursos financeiros disponiveis,
promovendo um equilibrio entre a relacdo custo, efetividade e acessibilidade (IZIDORO,
2018). No ambito do SUS, a morosidade na atualizagdo dos medicamentos para inclusao,
aquisi¢do e distribuicao de novos medicamentos, anterior ao Decreto n® 7.508 de 2011, pode
ter sido um dos motivos que contribuiram para a judicializagdo da satide. Ademais, a demora
na distribuicdo dos medicamentos ja existentes na lista, que nao ocorreria de forma
homogénea, levou diversos pacientes ao judicidrio requerendo esses medicamentos por nao
estarem disponiveis na unidade de saude onde foram atendidos (CASTRO, 2012).

Os efeitos negativos das demandas judiciais sobre a gestdo das politicas de satide sdo
intensamente enfatizados na grande maioria dos estudos existentes sobre a judicializagdo da
saude. Uma das principais razdes se deve ao fato de que esse tipo de intervengdo no SUS
privilegia os individuos que detém maior poder de reivindicacdo, em detrimento de outros,
aprofundando as iniquidades no acesso a saude (CHIEFFI; BARATA, 2009; BUCCI;
DUARTE, 2017; VIEIRA; ZUCCHI, 2007). Segundo Barroso (2008a), em relagdo as acdes
individuais, a atuacdo do poder judicidrio € para efetivar a dispensacdo daqueles
medicamentos ja incorporados nas listas elaboradas pelos entes federativos. Ja no que diz
respeito as agdes coletivas ou acdes abstratas de controle de constitucionalidade, serd possivel
discutir a inclusdo de novos medicamentos nas listas existentes. Cabe elucidar que a agdo
individual € aquela que busca garantir os direitos de um individuo, enquanto a acdo coletiva
envolve um grupo ou conjunto de individuos, ou at¢ mesmo toda a sociedade. Por sua vez, a
acdo abstrata de controle de constitucionalidade visa garantir a adequagdo e compatibilidade
formal ou material entre leis ou atos normativos frente a constitui¢ao federal (LENZA, 2016;

MARTINS, 2020).



39

Em 2015, o entendimento do Supremo Tibunal Federal (STF), era de que a
determinagdo judicial de fornecimento de medicamentos ndo inclusos nas listas padronizadas
do SUS acontecesse desde que fosse comprovado que nao havia nela op¢do de tratamento
eficaz para a enfermidade (SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, 2015). Em maio de 2018, o
Superior Tribunal de Justica (STJ) publicou o acérdao de mérito do Recurso Especial n°
1.657.156/RJ, de relatoria do Ministro Benedito Gongalves. A tese firmada indica que a
concessao dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS exige a presenca
cumulativa dos seguintes requisitos: comprovagao, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos
farmacos fornecidos pelo SUS; incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento
prescrito; e existéncia de registro do medicamento na Anvisa (SUPERIOR TRIBUNAL DE
JUSTICA, 2018). Em 2019, O Supremo Tribunal Federal, ao apreciar o tema 500 da
repercussdo geral, fixou a tese de que o Estado n3o pode ser obrigado a fornecer
medicamentos experimentais, e a auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral,
o fornecimento de medicamento por decisdo judicial, com a excessdo de casos excepcionais
(AMARAL, 2019).

No Brasil, quase 100% das decisdes judiciais na area da satde sao deferidas em favor
do autor, seja individual ou coletiva. Isso pode ser um dos fatores atrelados ao crescimento da
judicializa¢do onde se observa cerca de 100 mil a 200 mil casos registrados por ano. Na
Inglaterra, ag¢des judiciais contra o National Health Service (NHS) também existem; porém,
naquele pais, a maioria das a¢des ¢ indeferida, pois os juizes acreditam que essa ¢ uma
decisdo do sistema de satde. O crescimento da judicializacdo de medicamentos €, em parte,
resultado de uma expansdo do ativismo judicial, que tem sobrecarregado os orgamentos
publicos, podendo a qualquer momento gerar um colapso no sistema de satide em curto prazo
de tempo se nada for feito (FERRAZ, 2019). O conceito de ativismo judicial esta associado a
participacao mais ampla e intensa do Poder Judiciario na concretizagdo de valores e principios
constitucionais, com maior interferéncia no espago de atuacdo dos outros poderes
(BARROSO, 2008b). Trata-se da conduta adotada por juizes e tribunais no exercicio de suas
atribui¢des, dando a entender que o ativismo judicial decorre da analise de uma determinada
conduta assumida por um 6rgdo ou uma pessoa na tomada de uma decisdo investida de
juridicidade. E importante compreender o ativismo judicial como uma atitude proativa e
raramente antecipadora a fungdo tipica dos demais poderes constituidos do Estado, com a

justificativa de corrigir ou preencher as deficiéncias ou insuficiéncias posturais das demais
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funcdes normativas estatais. Traz em si a explicita intencdo de assegurar a correspondéncia do
estado com valores e principios sedimentados na Constituicdo Federal (STRECK;
TASSINARI; LEPPER, 2015; GALVAO, 2015).

Apesar de, muitas vezes, judicializagdo e ativismo judicial serem colocados no mesmo
patamar, existem diferencas significativas entre ambos (SA; BOMFIM, 2015; STRECK,
2016). O primeiro decorre de um contexto social, enquanto o segundo existe dentro da propria
sistematica juridica, consolidando um desvio na atuacdo do Judiciario (STRECK;
TASSINARI; LIMA, 2013). O ativismo ¢ sempre prejudicial & democracia, porque se origina
de percepcdes e comportamentos pessoais de juizes e tribunais, como se fosse possivel
estabelecer uma linguagem criada a margem da linguagem publica. A judicializagdo, por
outro lado, pode ou nao ser deletéria, pois, por muitas vezes, para a preservagao dos direitos
fundamentais, se torna indispensavel que o Judiciario ou os Tribunais Constitucionais sejam
acionados para se pronunciar contra alguma violagdo da Constitui¢ao (STRECK, 2016).

A judicializagdo estd alicercada em um contexto social baseado na necessidade de
resguardo e efetivacdo de novos direitos. Com isso, trata-se de um fendmeno que ndo ¢
propriamente juridico, mas decorrente de diferentes setores que passaram e passam até hoje
por transformagdes, especialmente sociais (ESPINOSA; HOFFMAM, 2016). Ja o ativismo
judicial mantém estreita relacdo com a resposta oferecida pelo Judiciario a questdao objeto da
judicializagdo. No caso da judicializagdo politica, por exemplo, o ativismo representa uma
decisdo onde a vontade do julgador substitui o debate publico, seja para incentivar um suposto
avanco, seja para manter o status quo e, ndo necessariamente tende a representar um ganho
politico para o Estado ou para o povo que se mostra representado. O ativismo judicial,
portanto, ¢ um comportamento judicial (STRECK; TASSINARI; LEPPER, 2015; STRECK,
2016).

Mesmo com a crescente judicializagdo, o Brasil, no que diz respeito a promog¢ao do
acesso e do uso racional de medicamentos, tem executado diferentes tentativas para abarcar e
oferecer esses produtos em todos os niveis de cuidado, até mesmo aqueles para doengas raras
e cronicas, de alto custo, bem como, para tratamento e profilaxia de doencas de perfil
endémico (VIEIRA, 2018).

Analise feita com base na execucdo do or¢amento do Ministério da Saude e das
Secretarias de Satde estaduais € municipais mostra que o gasto do SUS com medicamentos
passou de R$ 14,3 bilhoes, em 2010, para quase R$ 20 bilhdes em 2015 (aumento de 40%),
caindo para R$ 18,6 bilhdes em 2016 (VIEIRA, 2018). S6 o Ministério da Saude investiu

mais de 12,4 bilhdes de reais em medicamentos no ano de 2014, sendo 4,9 bilhdes destinados
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ao financiamento do CEAF (BRASIL, 2014). J4 entre os anos de 2017 e 2018, o pais registrou
um gasto anual médio de R$ 19,4 bilhdes em medicamentos, sendo que quase 50% desse total
foram destinados a trés classes: imunossupressores, utilizados no tratamento de doencas
autoimunes ¢ na preparagdo e manutengdo de transplantes de Orgdos; antivirais de uso
sistémico, voltados para o tratamento de Aids, herpes e influenza; e agentes antineoplasicos,
destinados ao tratamento de cancer (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2019).

Medidas de aproximagdo e dialogo entre os poderes executivo e judicidrio foram
necessarias para garantir maior sustentagao técnica para as tomadas de decisdes (PIPPO et al.,
2020). Em 2009, foi realizada Audiéncia Publica n°® 4, pelo Supremo Tribunal Federal (STF)
para discutir as questdes relativas as demandas judiciais que tinham como objetivo o
fornecimento de produtos e servicos de saude, na qual foi reconhecida a caréncia de
informagdes clinicas prestadas aos magistrados (SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, 2009;
MACHADO, 2014).

Em 2010, o Conselho Nacional de Justica (CNJ) expediu a Recomendagdo n° 31 com
algumas recomendagdes voltadas para os processos da area da satide. Entre elas se encontra:
(1) a celebragao de convénios com finalidade de disponibilizar apoio técnico para auxiliar os
magistrados na formacao de um juizo de valor quanto a apreciacdo das questdes clinicas
apresentadas pelas partes das agdes relativas a saude; (i1) recomenda a instrucdo dos
processos, tanto quanto possivel, com relatérios médicos, com descricdio da doenga,
prescrigdo de medicamentos pela denominag¢do genérica ou principio ativo, e de produtos,
orteses, proteses e insumos em geral com posologia exata; (iii) orienta que se evite a
autoriza¢dao do fornecimento de medicamentos ainda ndo registrados pela Anvisa, ou em fase
experimental, ressalvadas as excegdes expressamente previstas em lei; (iv) determina que se
ouca, quando possivel, os gestores antes da apreciacdo de medidas de urgéncia; (v) institui a
determinagdo da inscri¢do do beneficiario nos programas existentes, quando possivel, e que se
incorpore o direito sanitario nos programas dos cursos de formagdo, vitaliciamento e
aperfeigoamento de magistrados. Recomenda ainda a promogao, para fins de conhecimento
pratico de funcionamento, de visitas dos magistrados aos Conselhos Municipais e Estaduais
de Saude, bem como as unidades de saude publica ou conveniadas ao SUS, dispensarios de
medicamentos e a hospitais habilitados em oncologia (CONSELHO NACIONAL DE
JUSTICA, 2010a).

Na sequéncia, foi publicada a Resolugdo n°® 107, de 06 de abril de 2010, que institui o
Foérum Nacional do Judicidrio para monitoramento e resolu¢ao das demandas de assisténcia a

saude. Esse forum foi necessario devido o elevado numero e a ampla diversidade dos litigios



42

referentes ao direito a satde, bem como o forte impacto dos dispéndios sobre os or¢gamentos
publicos. Ele teve a atribuicao de elaborar estudos e propor medidas concretas e normativas
para o aperfeicoamento de procedimentos, o refor¢o a efetividade dos processos judiciais e a
prevencdo de novos conflitos. Dessa forma, compete ao forum, entre outras atribuicdes, o
monitoramento das acdes judiciais que envolvam prestagdes de assisténcia a satide, como o
fornecimento de medicamentos, produtos ou insumos em geral, tratamentos e disponibilizacao
de leitos hospitalares. A Resolugdo ainda prevé que, o Conselho Nacional de Justi¢a podera
firmar termos de acordo de cooperagao técnica ou convénios com 6rgaos e entidades publicas
e privadas, com atuacdo voltada a busca de solugdo dos conflitos (CONSELHO NACIONAL
DE JUSTICA, 2010b)

Seguindo essas recomendagdes, comecaram a ser implantados no Brasil, os Nucleos
de Assessoria Técnica (NAT), com objetivo de oferecer suporte técnico € munir o judiciario
de informagdes para a tomada de decisdes quanto aos tratamentos e medicamentos prescritos
aos cidaddos que buscam a justiga como forma de acesso (BOMFIM et al., 2017). O primeiro
NAT do pais foi criado pelo Tribunal de Justica do Rio de Janeiro (TJ-RJ), iniciando suas
atividades em fevereiro de 2009 na 9* e na 10* Vara da Fazenda Publica. Em outubro do
mesmo ano, por meio de convénio celebrado com a Secretaria de Satde do Estado e Defesa
Civil, o TJ-RJ ampliou os servigos do nticleo para todas as varas da fazenda publica da capital
de para 20 camaras civeis dos tribunais (CASTRO, 2012; FERREIRA; COSTA, 2013). Nos
estados onde funciona, o NAT encontra-se ligado a Secretaria Estadual de Saude, aspecto que
viabiliza a andlise imediata das listas de medicamentos disponiveis em estoque para a
efetivacao dos pedidos requeridos. O Nucleo conta com equipe multidisciplinar, constituida
por funcionérios administrativos, responsaveis pelas rotinas de trabalho interno,
farmacéuticos, nutricionistas e enfermeiros, sendo que a coordenacdo fica a cargo de médicos
e farmacéuticos. A excecio de atributos como eficicia do tratamento e menor custo diante do
beneficio pretendido, ndo devem ser considerados aspectos como laboratorio, fabricante e
outros pontos distintos do atendimento da necessidade dos requerentes (CASTRO, 2012;
SILVA, 2012; FERREIRA; COSTA, 2013).

Em Minas Gerais, a grande preocupagdo com o crescimento das acdes judiciais e as
formas de penalidades aplicadas ao estado e aos seus gestores, levou, em 2013, a SES/MG e a
Advocacia Geral do Estado (AGE) a se reunirem no Gabinete do Governador, de onde sairam
com a proposta da criacdo de uma nova Assessoria de Atendimento a Judicializagdo da Saude
(ARAUJO, 2014). Diante disso, em 2014, a Resolugdo SES/MG n° 4.429 criou o Nucleo de

Atendimento a Judicializacdo da Satde (NAJS), atualmente denominado Nucleo de
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Judicializagao em Saude (NJS), com a finalidade de atender as demandas extraordinarias
conforme estabelecido pelo secretario de saude, competindo-lhe: (i) propor e implementar
métodos e rotinas de trabalho que agilizem a execucao das demandas de sua area de atuagdo;
(i1) promover agdes para garantir o cumprimento de decisdo judicial que determinem o
fornecimento de medicamentos, insumos e procedimentos médicos e/ou hospitalares; (iii)
executar, dentro de sua esfera de atribuigdes, outros encargos que lhe forem atribuidos pelo

Secretario de Estado de Saude (MINAS GERAIS, 2014).

4.7 Impactos da judicializacdo no orcamento da satude

Com a Constituicdo Federal de 1988, as despesas de satide no Brasil receberam
tratamento diferenciado, a fim de que fossem protegidas e ndo ficassem sujeitas as
discricionariedades dos diferentes governos (federal, estaduais e municipais). Com o objetivo
de garantir maior acesso ¢ qualidade das acdes e servigos de saude ofertados pelo SUS, a
Constituicao Federal e as Emendas Constitucionais n° 29/2000 e 86/2015, permitiram que o
Governo Federal passasse a aplicar o minimo de 15% do seu orcamento anual no setor de
saude, percentual obrigatorio que antes era de até¢ 10% (BRASIL, 1988; BRASIL, 2000;
BRASIL, 2007b; BRASIL, 2015b; VIEIRA; BENEVIDES, 2016; VIEIRA; PIOLA;
BENEVIDES, 2019). Desde entdo, o or¢camento da satide ¢ motivo de debate, por ser
considerado insuficiente para cumprir os objetivos de universalidade, integralidade e equidade
no acesso as acdes de saude (VIEIRA; BENEVIDES, 2016). O acesso a medicamentos,
estabelecido pela Constituicdo como direito adquirido, tornou-se motivo de preocupacao pela
evolucdo dos gastos atrelados as demandas judiciais, assim como a incorporagdo de
medicamentos sem evidéncia de eficacia. Estudo realizado em 2007 revelou descompasso
entre gastos com saude e com medicamentos na esfera federal ao indicar que, entre 2002 e
2006, os gastos com medicamentos apresentaram incremento de 123,9%, enquanto os gastos
totais com saude sofreram aumento da ordem de 9,6% no mesmo periodo (VIEIRA;
ZUCCHI, 2007).

Entre 2008 e 2015, segundo relatério do Tribunal de Contas da Unido (TCU), o gasto
do Ministério da Saide com medicamentos fornecidos por meio de ordens judiciais saltou de
R$ 70.104.252,00 em 2008 para R$ 1.013.331.821,30 em 2015, ou seja, um aumento de
aproximadamente 1.300% (TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO, 2017). Relatério do
Conselho Nacional de Justi¢a, com dados numéricos de todas as agdes judiciais pertinentes as

demandas de saude, instauradas pelas diversas instancias do poder judicidrio, mostra que
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houve um aumento de 34,84% do nimero de agdes judiciais para o fornecimento de
medicamentos pelo SUS entre os anos de 2017 e 2018. A quantidade de acdes que em 2017
era de 312.147, saltou para 420.930 em 2018. Por ocasido da elaboragao da Lei Orgamentaria
Anual (LOA), ndo ha conhecimento sobre as agdes judiciais em tramitacdo ou que hdo de
tramitar em matéria de satde publica, de modo a inviabilizar o exato dimensionamento do
montante a ser gasto pelo ente a esse titulo. As determinagdes judiciais que demandam gastos
publicos geram, efetivamente, o alocamento de recursos para agdes e servigos, implicando,
em muitos casos, na retirada de direito de alguns para garantir um direito em particular
(BUiSSA; BEVILACQUA; MOREIRA, 2018; SOUSA, 2020). Por conta dessa restri¢gao ou
escassez de recursos publicos a serem empregados nessa area, ¢ da necessaria ocorréncia de
escolhas unilaterais, os impactos orgamentarios na saude, em decorréncia dos processos de
judicializagdo, se tornam inevitaveis e frequentemente prejudiciais ao sistema de saude e a
consolidagdo ampla dos servigos prestados a populagio (LEITE; BASTOS, 2018; BUISSA;
BEVILACQUA; MOREIRA, 2018).

O fendmeno da judicializagdo tem gerado efeitos sobre o orcamento da saude que, por
sua vez, afeta a gestdo de todos os entes federados, especialmente quando se leva em
consideragdo que o numero de acgdes judiciais nesse setor tem demonstrado um crescimento
relevante. Essa linha ascendente de processos judiciais vem implicando diretamente no
dispéndio dos entes publicos para o cumprimento de decisdes judiciais, determinando o
fornecimento de medicamentos e a realizagdo de tratamentos diversos de saude (LEITE;
BASTOS, 2018; SOUSA, 2020). Somente entre 2015 e 2016, os gastos da Unido com
processos judiciais referentes a satde ultrapassaram o montante de R$ 1 bilhdo e o
fornecimento de medicamentos, incluindo alguns sem registro no SUS, correspondeu a 80%
dessas acdes (LEITE; BASTOS, 2018).

A execu¢do dos programas de saide e a consecucdao dos objetivos do SUS, como a
equidade e a universalidade, t€ém sido prejudicadas, como consequéncia desse impacto.
Somados, os casos individuais se transformam em centenas de decisdes judiciais que ignoram
profundamente o planejamento orgamentario dos entes federados, a organizagdo do sistema e
a legislagdo orgamentaria existente (BUiSSA; BEVILACQUA; MOREIRA, 2018; XAVIER,
2018). Portanto, para atender as demandas de poucos pacientes, que exigem medicamentos e
tratamento muito caros, os gestores tém que deslocar recursos destinados ao cuidado de
milhares de outros cidaddos. Muitas vezes, faltam dados e informacgdes para que o gestor
compreenda o qudo danoso pode ser a intervencdo realizada pelo judicidrio nas politicas

publicas or¢amentarias (XAVIER, 2018).
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No ambito estadual, as demandas judiciais também tém gerado um grande impacto
econdmico aos cofres publicos. Pesquisa realizada pelo CNJ em 2019 revelou que entre 2008
e 2018, em Minas Gerais, 0 assunto que aparece no maior numero de processos judiciais de
primeira instancia ¢ “tratamento médico-hospitalar e/ou fornecimento de medicamentos”
(21%), similar ao que ocorre em Santa Catarina, onde 28% dos casos sdo relativos a
fornecimento de medicamentos (CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA, 2019b). Entre
2013 e 2014, os gastos com medicamentos representaram mais de 80% do total de gastos com
judicializagao, registrados pelos estados de Sao Paulo, Minas Gerais e Santa Catarina, sendo a
maioria por medicamentos ndo incorporados ao SUS. Além disso, ressalta-se que alguns
medicamentos, apesar de incorporados, foram judicializados para uso diverso do protocolo
clinico do Ministério da Saude (TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO, 2017).

Em Minas Gerais, de 2002 a 2006, o salto foi de R$ 8.500.000,00 para RS
42.500.000,00 (MACHADO et al., 2011). Segundo dados publicados na pagina oficial da
Secretaria de Estado da Saude, em 2017, o Estado de Minas Gerais, no que diz respeito a
judicializagdo da saude, registrou gastos de RS 217.784.142,56, para cumprimento de 15.676
processos judiciais. Em 2018, somente at¢ o més de julho, os gastos foram de R$
118.104.927,35 em 5.508 processos judiciais. No entanto, foi em 2016, que a SES/MG teve o
maior gasto com as demandas judiciais, atingindo a marca de R$ 287.331.790,48,
considerando os empenhos pagos, de acordo com o Relatorio Anual de Gestdo do Estado
(MINAS GERAIS, 2019). Observa-se que o crescente gasto publico com medicamentos torna
as demandas judiciais um problema ainda mais evidente, principalmente quando se depara
com as publicagdes do Decreto Estadual n°. 47.101, de 05 de dezembro de 2016, e da Emenda
Constitucional (EC) n°® 95, de 15 de dezembro de 2016. O Decreto declara a situagdo de
calamidade financeira no Estado de Minas Gerais ¢, em nivel federal, a Emenda
Constitucional determina um teto para os gastos publicos por vinte anos, com profundos
impactos no financiamento da satide nos estados e municipios (MINAS GERALIS, 2016;
BRASIL, 2016b). A redugdo de recursos financeiros do estado gera uma situagdo critica no
cenario da gestdo em satde e que € potencializada por decisdes judiciais que desconsideram
as variaveis econOmicas envolvidas no contexto da satde (DUARTE, 2013). Como os
recursos sao finitos e sua gestdo ¢ planejada de acordo com as politicas publicas, essas

decisoes judiciais desorganizam o or¢amentario publico (CHIEFFI; BARATA, 2009).
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5 MATERIAIS E METODOS

5.1 Tipo de pesquisa

Trata-se de um estudo descritivo de cunho seccional, realizado por meio da técnica de
analise documental, com uma abordagem quantitativa. Os estudos observacionais sao aqueles
realizados a partir da técnica de observacao para a coleta de dados, buscando obter dados e
informacdes relevantes a respeito de determinados aspectos da realidade de um fenémeno,
problema, evento ou caso especifico. Essa técnica ndo se limita a ver e ouvir, pois exige
também que fatos ou acontecimentos sejam examinados, avaliados e contextualizados ao
objetivo de estudo proposto pelo pesquisador. Assim, o estudo observacional contribui para a
identificacdo e obtengdo de provas a respeito de abordagens objetivas ou subjetiva que se
encontram dentro do recorte da pesquisa a ser realizada. Este tipo de estudo tem como
finalidade principal o registro e o acimulo de informagdes uteis durante o percurso de
efetivacao da pesquisa, permitindo que o pesquisador tenha contato direto com a realidade dos
fatos, mas sem manipula-los ou modificar a sua natureza (LAKATOS; MARCONI, 2010).

A técnica de anélise documental se caracteriza principalmente pela utilizacao de fontes
de dados restritas a documentos, escritos ou nao, constituindo as denominadas fontes
primarias (LAKATOS; MARCONI, 2010). Essa técnica de pesquisa se baseia em materiais
que ainda ndo receberam um tratamento analitico ou que podem ser reelaborados de acordo
com as necessidades ou objetivos da pesquisa. A utilizagdo da andlise documental se destaca
no momento em que € preciso organizar informagdes que se encontram dispersas, conferindo-
lhes nova relevancia como fonte de consulta (PRODANOV; FREITAS, 2013). Por sua vez,
documento pode ser considerado como qualquer registro que permita a sua utilizagdo como
fonte de informacao ou de estudo, por meio de investigacdo que deve abranger: observagao
critica dos dados; leitura e critica da garantia, interpretacdo e valor da obra; reflexdo critica
sobre o processo e conteudo da obra; critica fundamentada sobe o valor utilizavel para o
estudo cientifico (PRODANOV; FREITAS, 2013).

A abordagem quantitativa se caracteriza pela utilizacdo da quantifica¢do, tanto na
etapa de coleta de dados e informagdes, quanto no tratamento dos mesmos por intermédio de
técnicas estatisticas, desde as mais simples, como percentagem, média e desvio-padrao, até as
mais complexas, como, por exemplo, coeficiente de correlacdo ou analise de regressao

(BAPTISTA; CAMPOS, 2017; MARCONI; LAKATOS, 2017). Além disso, no método
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quantitativo, os pesquisadores valem de informac¢des numéricas, como forma de poder
quantificar e comparar os resultados e/ou opinides diversas obtidas por meio de pesquisas,

questionarios, documentos ou métodos de observacao (BAPTISTA; CAMPOS, 2017).

5.2 Cenario, populacgio e periodo

Foi realizada a andlise de processos judiciais impetrados no ambito da Geréncia
Regional de Saude de Pirapora que tiveram como pedido a solicitagdo de medicamentos € o
Estado de Minas Gerais como réu. A GRS/Pirapora possui sete municipios em sua
microrregido: Buritizeiro, Ibiai, Lassance, Pirapora, Ponto Chique, Santa Fé de Minas e
Varzea da Palma, totalizando uma populagao de 139.185 habitantes, com sede no municipio
de Pirapora.

Como critério de inclusdo, estabeleceu-se que o processo deveria ter a solicitagdo de
pelo menos um medicamento deferido e ter sido ajuizado nos ultimos seis anos (2014 a 2019).
O recorte temporal definido, no presente estudo se deve a publicagdo da Portaria 4.429, de 01
de agosto de 2014, que regulamenta a competéncia do Nucleo de Judicializagdo em Satde,
que tem por finalidade atender demandas extraordinarias, conforme competéncias
estabelecidas pelo Secretario de Estado de Satude. Para término do periodo foi escolhido o ano
de 2019, pois, no ano de 2020, a pandemia de COVID-19 pode ter influenciado no perfil da
judicializagdo em andlise. Cabe enfatizar que, em razdo da pandemia ocasionada pela
COVID-19, observa-se uma reducdo nos atendimentos de outras doengas graves como cancer
e doengas cardiovasculares. Por consequéncia, estima-se que a crise ocasionada pela
pandemia esteja contribuindo para um aumento do numero de processos movidos por

individuos contra o Estado, relacionados ao Direito a Saude (QUAGLIATO, 2021).

5.3 Coleta de dados

No periodo de janeiro de 2014 a dezembro de 2019, foi encontrado um total de 361
processos judiciais impetrados na microrregido de Pirapora. Apos aplicar os critérios de
inclusdo, restaram 136 processos que possuiam ao menos um medicamento deferido e o
Estado de Minas Gerais como réu. Para analise documental, utilizaram-se dados secundarios
presentes na base de dados do moédulo judicial do Sistema Integrado de Gerenciamento da
Assisténcia Farmacéutica do Estado de Minas Gerais. Nesse sistema, foram coletados dados

como: idade, sexo e municipio de residéncia do beneficidrio da agdo; data da entrada da agdo
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na SES/MG; réu; medicamento prescrito, posologia, tempo de tratamento, CID-10 (c6digo
internacional de doengas) e prescri¢do por marca ou pela Denomina¢do Comum Brasileira ou
Internacional (DCB ou DCI). Para célculo do impacto orcamentario foram utilizados dados
secundarios do Portal de Compras da Secretaria de Estado de Saide de Minas Gerais, do
Sistema Integrado de Administragdo de Materiais e Servi¢os (SIAD) e do Banco de Pregos em
Satude (BPS) do Ministério da Satde. Os precos utilizados foram disponibilizados por meio de
relatorios do SIAD, com valores relativos ao ano de 2019 (ano final desta analise), pelas atas
de registro de preg¢o no ano de 2019, disponiveis no portal de compras da SES/MG. Os precos
dos medicamentos nao disponibilizados por esses meios foram retirados do BPS/MS, ano
2019.

A coleta dos dados foi realizada por meio de um formulario previamente elaborado
abordando as seguintes varidveis: (i) identificacdo do processo judicial; (ii) autor/beneficiario;
(ii1) sexo e idade; (iv) local de residéncia; (v) data de entrada na SES; (vi) origem da
prescrigdo médica (SUS ou privado); (vii) CID-10; (viii) medicamentos solicitados; (ix)
medicamentos pertencentes a Rename; (x) medicamentos pertencentes ao CEAF, CBAF,
CESAF; (x1) coeréncia dos medicamentos do CEAF com os protocolos clinicos e diretrizes
terap€uticas do Ministério da Saude; (xii) existéncia de alternativas terapé€uticas no SUS; (xiii)
medicamentos prescritos pela DCB ou nome de marca; (xiv) registro na Anvisa (Xv) uso off-
label; (xvi) preco dos medicamentos.

Os dados coletados foram armazenados em formulérios estruturados em planilhas de
Microsoft Excel® 2013. Ap6s a coleta foi realizada a revisdo dos dados e a classificagio dos
medicamentos segundo a metodologia da Classificacido Anatdmica-Terapéutica-Quimica
(Anatomical Therapeutic Chemical — ATC). A presenca dos medicamentos dos Componentes
da Assisténcia Farmacéutica (Basico, Estratégico e Especializado) nas a¢des judiciais foi
verificada por consulta & Rename vigente a época de ingresso da agdo (a partir da Rename
2014). Quanto ao Componente Especializado, a analise partiu primeiramente pelo fato de o
farmaco constar ou nao na relacio de medicamentos do programa. Posteriormente, foi
realizada andlise da conformidade da prescricdo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Saude. A Rename também foi consultada para avaliar a
presenca de alternativa terapéutica no SUS de acordo com sua indicagdo, segundo a
classificagdo ATC. O uso off-label, ou seja, quando o medicamento foi prescrito para uma
indicacdo diferente daquela aprovada pela entidade reguladora (DOMINGUES, 2019), foi
definido apods consulta a bula do medicamento, disponivel no bulério eletronico da Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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O célculo utilizado para determinar o impacto or¢amentario, foi realizado com base na
data de entrada da agdo na SES/MG e pelo periodo em que o estado permaneceu obrigado a
fornecer o medicamento, nas quantidades deferidas. Para o calculo do impacto orcamentario,
foi considerado que o Estado de Minas Gerais cumpriu todas as decisdes judiciais que
deferiram o pedido por medicamentos na jurisdicdo da Geréncia Regional de Saude de
Pirapora, no periodo descrito. Os valores monetarios dos medicamentos do aparelho digestivo
e metabolismo, segundo a classificagdo ATC, foram convertidos para dolares americanos
ajustados por poder de paridade de compra através da ferramenta CCEMG — EPPI — Centre
Cost Converter. A origem da prescricdo médica, se SUS ou particular, foi feito através da
logomarca do SUS nas receitas, ¢ na sua falta, foi realizada consulta no Departamento de
Informatica do Sistema Unico de Saude (DATASUS) através do nome do médico ou
estabelecimento de saude. Quando ndo foi possivel identificar a origem da prescricdo médica,
assim como a falta de qualquer documento digitalizado no SIGAFJUD, essas situagdes foram
consideradas como perda de informagdo, porém, esses processos nao foram excluidos da
analise.

Para tabulacdo e andlise dos dados, foi utilizado o programa estatistico SPSS Statistics
25.0, onde a andlise descritiva das variaveis foi realizada por medidas de frequéncia, de
tendéncia central (média) e de dispersdo (desvio padrdo — SD). A andlise comparativa entre
grupos (medicamentos pertencentes a Rename e medicamentos ndo Rename) foi realizada
pelo teste qui quadrado e pelo teste exato de Fisher, a um nivel de significancia de 5%. Uma
regressao linear simples foi conduzida entre as varidveis: nimero de processos (variavel

dependente) e distancia até o municipio polo da regional (variavel explicativa).

5.4 Aspectos éticos

O projeto de pesquisa foi conduzido de acordo com os principios éticos da Declaragdo
de Helsink, com a Resolucdo CNS N°466, de 12 de dezembro de 2012 (BRASIL, 2012b). A
divulgacdo dos resultados da pesquisa foi feita de forma agregada, ndo permitindo a
identificacdo individual. Os beneficios da pesquisa incluiram o conhecimento cientifico a
respeito do tema e potencial melhoria nas estratégias de gestdo relacionadas a assisténcia
farmacéutica no Estado de Minas Gerais. O projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) por meio da Plataforma

Brasil, pelo CAEE n° 29760020.0.0000.5149.
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6 RESULTADOS

Foram incluidos na amostra, 136 processos judiciais solicitando medicamentos ao
Estado de Minas Gerais na regional de Pirapora entre 2014 ¢ 2019. Na maioria desses, o
beneficiario era do sexo masculino (54,4%) e tinha mais de 20 anos de idade (81,6%). A
média de idade dos autores foi de 46,4 anos (SD = 22,9). Dentre os municipios contemplados
pela regional, a maior concentragdo de processos aconteceu em Pirapora (75,7%), seguido
pelo municipio de Buritizeiro (Tabela ). A Figura 2 mostra as distancias dos municipios da
microrregido de saide do municipio de Pirapora, que é sede da comarca. Existe uma correlagdo
negativa entre a distancia até Pirapora e o niumero de processos (R =-0,68). A correlagdo linear
dessa associagdo é significativa a 10% (N = 7, R?= 0,46, valor-p = 0,095). Dos 136 processos
judiciais, 84,6% (n = 115) foram acles solidarias entre o estado de Minas Gerais e 0s

municipios de residéncia do beneficiario da agao.

Tabela 1: Avaliagdo da diferencga estatistica na distribui¢ao dos processos segundo sexo,
faixa etdria e municipio de residéncia do beneficiario. GRS/Pirapora, 2014 a 2019.

Variavel n %
Masculino 74 54,4
Sexo Feminino 62 45,6
Total 136 100,0
0-19 25 18,4
20-59 63 46,3
Faixa etaria (anos) > 60 48 353
Total 136 100,0
Pirapora 103 75,7
Buritizeiro 22 16,2
Varzea da Palma 5 3,7
Ibiai 2 1,5
Municipio Lassance 2 1,5
Ponto Chique 1 0,7
Santa Fé de Minas 1 0,7
Total 136 100,0

Fonte: Dados da pesquisa.
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Figura 2: Distancia entre os municipios e sede da Microrregiao de Pirapora.
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Fonte: Adaptado de Costa (2014).

O ano com mais ac¢des deferidas na amostra foi 2017 (23,5%; n = 32), seguido de 2018
(19,1%; n=26) € 2016 (16,9%; n = 23) (Grafico 1).

Grifico 1: Distribuigao das a¢des judiciais por medicamentos na jurisdicdo da GRS/Pirapora,

2014 a 2019.
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Fonte: Dados da pesquisa, 2020.
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Entre os processos analisados, 74 (54,4%) continham apenas prescrigdes por
medicamentos que ndo faziam parte da Rename e 66 (48,5%) unicamente com prescrigdes por
nome de marca (Tabela 2). Entre os processos que continham apenas prescricdo por
medicamentos ndo contemplados pela Rename, 67,2% foram prescritos por profissionais
vinculados ao SUS e 60,8% possuiam alternativa no SUS (Tabela 3). A analise comparativa
entre grupos (medicamentos pertencentes a Rename e medicamentos ndo Rename), segundo
as variaveis prescritor SUS e alternativa SUS, ndo apresentou significancia estatistica (Tabela

4).

Tabela 2: Distribuicdo dos processos judiciais segundo as variaveis Rename e DCB, na
jurisdi¢ao da GRS/Pirapora, 2014 a 2019.

Variavel n %
Sim 30 22,1
Nao 74 54,4
Rename
S/N* 32 23,5
Total 136 100,0
Sim 57 41,9
Nao 66 48,5
Prescricio DCB
S/N** 13 9,6
Total 136 100,0

Rename: Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais; DCB: Denomina¢do Comum Brasileira;
*processos que possuiam na mesma prescricdo medicamentos Rename e medicamento ndo Rename;
**processos que possuiam na mesma prescri¢gdo medicamentos por nome de marca e medicamentos pela DCB.
Fonte: Dados da pesquisa, 2020.
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Tabela 3: Distribui¢cdo dos processos judiciais com prescrigao de medicamentos ndo Rename
segundo as variaveis alternativa no SUS e prescritor SUS, na jurisdicdo da GRS Pirapora,

2014 a 2019.
Variavel n %
Sim 41 67,2
Niao 20 32,8
Prescritor SUS
Sem informagéo 13
Total 74 100,0
Sim 45 60,8
Nao 28 37,8
Alternativa SUS
S/N* 1 1,4
Total 74 100,0

SUS: Sistema Unico de Satde;
*processos que possuiam na mesma prescricado medicamentos com alternativa no SUS e medicamentos sem
alternativa no SUS.
Fonte: Dados da pesquisa, 2020.

Tabela 4: Analise comparativa entre grupos (medicamentos pertencentes & Rename e
medicamentos ndo Rename), segundo as variaveis prescritor SUS e alternativa SUS.

Variavel Rename Nio Rename Total Valor p*
n (%) n (%) n (%)
Prescritor SUS
Sim 19 (31,7) 41 (68,3) 60 (100) 0,188
Nao 04 (16,7) 20 (83,3) 24 (100)
Alternativa SUS
Sim 10 (18,2) 45 (81,8) 55 (100) 0,559
Nao 04 (12,5) 28 (87,5) 32 (100)

* Teste Exato de Fisher (nivel de significancia de 5%).
Fonte: Dados da pesquisa.

Nos processos analisados, identificou-se um total de 250 solicitagdes de
medicamentos. Considerando as prescricdes constantes nos pedidos (n = 250), constatou-se
que em 51,6% (n = 129) das solicitagdes utilizaram a Denominagdo Comum Brasileira ou

Denominagdo Comum Internacional (Tabela 5).
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Tabela 5: Distribuicao das solicitagdes de medicamentos presentes em processos judiciais
segundo a prescri¢gdo médica, na jurisdicdo da GRS Pirapora, 2014 a 2019.

Prescricio Médica n %
Denominagdo Comum (DCB ou DCI) 129 51,6
Nome comercial (marca) 121 48,4
Total 250 100,0

DCB: Denominagao Comum Brasileira; DCI: Denominagdo Comum Internacional.
Fonte: Dados da pesquisa, 2020.

Considerando a data da acdo judicial, 58,0% (n = 145) das solicitagdes eram por
medicamentos que ndo pertenciam a Rename a época do ajuizamento da acdo (Tabela 6). Em
relacdo as solicitagdes por medicamentos que constavam na Rename (N=105), 51,4% (n = 54)
pertenciam ao CEAF, 46,7% (n = 49) ao CBAF ¢ 1,9% (n = 2) estavam inseridas no CESAF
(Tabela 7). Ao analisar as solicitagdes por medicamentos do CEAF (N=54), observou-se que,
29,6% estavam presentes em processos administrativos deferidos para o beneficiario da acao,
57,4% foram requeridas para doengas cujo CID-10 ndo era contemplado ou ndo cumpria
critérios do PCDT na data de ingresso da acdo e 13% tinham CID-10 contemplado pelo
programa, porém, ndo possuiam processo administrativo (Tabela 7). Os diversos
medicamentos do CEAF cujo CID-10 era incompativel ou ndo atendia os critérios

estabelecidos pelo PCDT estao apresentados no Quadro 1.

Tabela 6: Distribuigdo das solicitagdes de medicamentos presentes em agdes judiciais
segundo pertencimento a Rename, na jurisdi¢do da GRS Pirapora, 2014 a 2019.

Variavel N %

Sim 105 42,0

Pertence a Remane Nao 145 58,0
Total 250 100,0

Rename: Relacdo Nacional de Medicamentos.
Fonte: Dados da pesquisa, 2020.
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Tabela 7: Distribui¢do das solicitagdes de medicamentos da Rename presentes em agdes
judiciais, segundo os componentes da assisténcia farmacéutica e analise dos medicamentos
pertencentes ao CEAF, na jurisdigao da GRS Pirapora, 2014 a 2019.

Variavel N %
CEAF 54 51,4
CBAF 49 46,7
Componentes da AF CESAF b 1.9
Total 105 100,0
Deferido por processo administrativo 16 29,6
CID-10/PCDT néo contemplado pelo programa 31 57,4
Medicamentos (CEAF) CID-10 contemplado mas ndo possuiam . 13.0

processo administrativo

Total 54 100,0

AF: Assisténcia Farmacéutica; CEAF: Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; CBAF:
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica; CESAF: Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica; CID-10: Classifica¢do Internacional de Doengas;

PCDT: Protocolos Clinicos ¢ Diretrizes Terapéuticas.

Fonte: Dados da pesquisa, 2020.



Quadro 1: Medicamentos CEAF inelegiveis (CID-10 nao contemplado, fora do PCDT,

56

outros).
Medicamento CID-10 Motivo Inelegibilidade
Micofenolato de mofetila 500 mg M34.0 Cid-10 incompativel
Micofenolato de mofetila 500 mg M32.8 Cid-10 incompativel
Micofenolato de mofetila 500 mg NO04 Cid-10 incompativel
Micofenolato de mofetila 500 mg M32 Cid-10 incompativel
Topiramato 50 mg F31.8 Cid-10 incompativel
Topiramato 25 mg F43.2 Cid-10 incompativel
Topiramato 25 mg F70 Cid-10 incompativel
topiramato 50 mg M45 Cid-10 incompativel
Clobazam 10 mg G04.9 Cid-10 incompativel
Gabapentina 300 mg 169 Cid-10 incompativel
Quetiapina 25 mg G20 Cid-10 incompativel
Quetiapina 25 mg G30 Cid-10 incompativel
Quetiapina 25 mg G30.1 Cid-10 incompativel
Somatropina 12 mg P05.1 Cid-10 incompativel
Somatropina 12 mg E34 Cid-10 incompativel
Risperidona 2 mg G40.0 Cid-10 incompativel
Risperidona 2 mg F90.0 Cid-10 incompativel
Risperidona 3 mg F90.0 Cid-10 incompativel
Risperidona sol. Oral F90.1 Cid-10 incompativel
Lamotrigina 50 mg F25.9 Cid-10 incompativel
Clopidogrel 75 mg 125 Cid-10 incompativel
Ipratrépio 0,25 mg/ml G04.9 Cid-10 incompativel
Sirolimo 2 mg 794.1 Cid-10 incompativel
Everolimo 0,5 794.1 Cid-10 incompativel
rituximabe 10 mg/ml C91.1 Cid-10 incompativel
Rivastigmina 2mg/ml sol. oral G30 Nao cumpre outros critérios PCDT
Atorvastatina 40 mg E78.0 Dosagem ndo padronizado pela SES-MG
Mesalazina 3 g K51.0 Dosagem nao padronizado pela SES-MG

CID-10: Classificacdo Internacional de Doengas; PCDT: Protocolos Clinicos e Diretrizes Terap€uticas; mg/ml:
miligrama/mililitro; sol. oral: solugdo oral; SES/MG: Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais.

Fonte: Dados da pesquisa, 2020.
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Todas as solicitagdes (n = 250) foram por medicamentos que possuiam registro na

Anvisa. No entanto, 19 (7,6%) estiveram relacionadas ao uso off-label do farmaco (Tabela 8).

Tabela 8: Solicitacdo de medicamentos para tratamento off-label em agdes judiciais contra a
SES/MG na jurisdi¢cao da GRS Pirapora, 2014 a 2019.

Tratamento Numero de Solicitacdes %
Indicacdo na bula 231 92,4
Off label* 19 7,6
Total 250 100,0

Off label: fora da indicagdo constante na bula
*Bevacizumabe, lamotrigina, micofenolato de mofetila, quetiapina, sirolimo, topiramato
Fonte: Dados da pesquisa, 2020.

Os medicamentos mais solicitados, segundo a classificacio ATC (Anatomical
Therapeutic Chemical), foram aqueles referentes ao Sistema Nervoso Central (SNC), com
113 (45,2%) solicitagdes. Em seguida apareceram os medicamentos do aparelho digestivo e
metabolismo (n = 30; 12,0%) e os medicamentos antineopldsicos e imunomoduladores (n =
29; 11,6%). Considerando o 2° nivel da classificacdo ATC, os medicamentos mais solicitados
do sistema nervoso foram os antiepléticos, com 38,9% das solicitagdes (Tabela 9).

A compra de todos os medicamentos presentes nas agdes judiciais analisadas no
periodo de 2014 a 2019 teve um impacto orgamentario para a SES/MG de RS 6.411.690,66.
Apesar de ocupar a segunda posicao quanto ao total de medicamentos solicitados, a classe
terapéutica de medicamentos do aparelho digestivo e metabolismo foi responsavel pelo maior
volume de recursos financeiros (R$ 5.267.021,70), seguida da classe terapéutica dos
antineoplasicos e imunomoduladores (R$ 504.240,22) (Tabela 9). Entre os medicamentos da
classe terap€utica do aparelho digestivo e metabolismo, a betagalsidade, com trés solicitagdes,

foi responsavel por 98,3% do volume financeiro dessa classe (Tabela 10).
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Tabela 9: Distribui¢do das solicitagdes de medicamentos provenientes de agdes judiciais
deferidas na jurisdi¢do da GRS Pirapora, segundo a classificagdo ATC e o impacto
or¢amentario para o Estado de Minas Gerais — 2014 a 2019.

CZ;I%O 12 Nivel da Classificacdo ATC N % Impacto (()lgz)lmentério
N Sistema Nervoso Central 113 45,2 187.535,19
A Aparelho digestivo e metabolismo 30 12,0 5.267.021,70
L Antineoplasicos e imunomoduladores 29 11,6 504.240,22
C Aparelho cardiovascular 26 10,4 30.637,99
G Sistema genito-urindrio ¢ hormonios sexuais 11 4.4 14.000,55
M Sistema musculo esquelético 11 4.4 11.392,95
B Sangue e 6rgaos hematopoiéticos 10 4,0 28.487,67

Hormonio de uso sistémico, excluindo
H hormonios sexuais e insulinas 10 +0 21537892
J Antiinfecciosos gerais para uso sistémico 5 2,0 145.708,41
R Sistema respiratorio 5 2,0 9.045,51
Outros 0 0,0 0,00
Total 250 100,0 6.411.690,66

22 Nivel da Classificacdo ATC — Sistema Nervoso N % Impacto (()l;g)lmentério

NO3 Antiepléticos 44 38,9 64.513,13
NO06 Psicoanalépticos 31 27,4 89.757,79
NO5 Psicolépticos 23 20,4 13.882,70
NO2 Analgésicos 11 9,7 11.291,17
NO04 Antiparkinsonianos 02 1,8 897,00
NO1 Anestésicos 1 0,9 65,40
NO7 Outros medicamentos do sistema nervoso 1 0,9 7.128,00
Total 113 100,0 187.535,19

ATC: Anatomical Therapeutic Chemical.

Fonte: Dados da pesquisa, 2020.
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Tabela 10: Solicitacoes de medicamentos do aparelho digestivo e metabolismo provenientes
de agdes judiciais deferidas na jurisdi¢do da GRS Pirapora, 2014 a 2019 e valor total.

Medicamentos Asparelho Digestivo e Metabolismo Solicitagdes Valor Total (RS) %

Betagalsidade 3 5.176.334,24 98,3
(2.501.853,19%)

Acido ursodesoxicélico 2 24.997,50 0,5
(12.081,92%)

Poliaminoéacidos + analogos 1 15.334,33 0,3
(7.411,47%)

Insulina asparte 2 11.799,26 0,2
(5.702,88%)

Lactobacillus acidophilus + associagdes 1 10.089,20 0,2
(4.876,37%)

Outros 21 28.467,17 0,5
(13.758,90%)

Total 30 5.267.021,70 100,0

(2.545.684,73%)

* Valores monetarios convertidos em délares americanos ajustados por poder de paridade de compra através da
ferramenta CCEMG — EPPI — Centre Cost Converter.
Fonte: Dados da pesquisa, 2020.

Ao realizar a anélise dos medicamentos por grupo terapéutico, de acordo com primeiro
nivel de classificagdo ATC, segundo o pertencimento a Rename, foi possivel verificar que
100% das solicitagdes por medicamentos para o sistema genitourinario € hormoénios sexuais,
foram por medicamentos que ndo faziam parte da relacdo nacional de medicamentos
essenciais. Da mesma forma, a maior parte dos medicamentos atuantes no sangue e 0rgaos
hematopoiéticos (90,0%), sistema musculo esquelético (72,7%), antineoplasicos e

imunomoduladores (72,4%) e aparelho digestivo e metabolismo (66,7%) (Tabela 11).
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Tabela 11: Comparagdo entre grupos terapéuticos de medicamentos segundo a classificagao
ATC, de acordo com as solicitagdes por medicamentos pertencentes ou ndo a Rename.

Presenca na Rename

12 Nivel de classificagio ATC Nio Sim Total
n (%) n (%)
A — Aparelho digestivo ¢ metabolismo 20 (66,7%) 10 (33,3%) 30 (100,0%)
B — Sangue ¢ o6rgdos hematopoiéticos 9 (90,0%) 01 (10,0%) 10
C — Aparelho cardiovascular 9 (38,5%) 17 (61,5%) 26
G — Sistema génito-urindrio e hormonios sexuais 11 (100%) 0 11
H — Hormoénio de uso sistémico, excluindo hormonios
sexuais e insulinas 7(10%) 3 (30%) 10
J — Antiinfecciosos gerais para uso sistémico 1(20%) 4 (80%) 5
L — Antineoplasicos e imunomoduladores 21 (72,4%) 8 (27,6%) 29
M — Sistema Misculo esquelético 8 (72,7%) 3(27,3%) 11
N — Sistema Nervoso Central 54 (47,8%) 59 (52,2%) 113
R — Sistema Respiratério 2 (40%) 3 (60%) 5
Total 142 108 250

Rename: Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais; ATC: ATC: Anatomical Therapeutic Chemical.
Fonte: Dados da pesquisa, 2020.

Dentre os medicamentos judicializados que ndo faziam parte da Rename na data da

acdo, nove foram incorporados ao SUS ou tiveram o uso ampliado em datas posteriores

(Quadro 2). Esses medicamentos foram responsaveis por 15,9% das solicitagdes por

medicamentos que ndo pertenciam a Rename (Tabela 12).
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Quadro 2: Medicamentos Nao Rename, incorporados ao SUS apds a data da agao judicial,
situacdo clinica e programa de governo.

Medicamento Situacao Clinica Rename Componente/ Programa
Hiperparatireoidismo
Cinacalcete 30 mg )
o secundario a doenga 2017 CEAF
comprimido
renal cronica
) ) Transtorno do Espectro
Risperidona 1 mg/ml sol.oral 2017 CEAF
do Autismo (TEA)
Acido ursodesoxicolico 300
Colangite biliar 2020 CEAF
mg
. . Gestantes com
Enoxaparina sédica 40 mg/ml 2020 CEAF
trombofilia
Portaria
conjunta n® 02,
) Imunossupressio no de 05 jan de
Everolimo 0,5 mg CEAF
transplante cardiaco 2021. Entrara
na proxima
Rename.
Insulina asparte 100 Ul/ml Diabetes mellitus tipo I
2020 CEAF
solucdo Injetavel
) Epilepsia mioclonica
Levetiracetam 100 mg/ml ) )
juvenil, convulsdes em
Solugéo oral e 250 mg ) 2020 CEAF
o pacientes com
comprimido
microcefalia e epilepsia
Memantina 10 mg comprimido | Doenga de Alzheimer 2020 CEAF
Decisdo de
incorporagao
em
o Edema Macular )
Ranibizumabe 10 mg/ml o setembro/20. Centro de referéncia
Diabético (EMD)
Entrara na
proxima
Rename.
Ustequinumabe 45 mg solucao CEAF
Psoriase 2020
injetavel

Fonte: Dados da pesquisa, 2020.

CEAF: Componente Especializado da Assisténcia Farmacé€utica; mg: miligrama; mg/ml: miligrama/mililitro.
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Tabela 12: Distribuicao das novas tecnologias incorporadas ao SUS apos a data da agao
judicial contra a SES/MG na jurisdi¢do da Microrregido de Saude de Pirapora, 2014 a 2019.

Variavel N %
Permanece Nao Rename 122 84,1
Incluidos na Rename 23 15,9

Total 145 100,0

Rename: Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais.
Fonte: Dados da pesquisa, 2020.
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7 DISCUSSAO

A maioria das agdes judiciais por medicamentos contra o Estado de Minas Gerais, na
microrregido de saude de Pirapora, foi ajuizada por pessoas do sexo masculino, com idade
média de 46,4 anos e residentes no municipio de Pirapora, sede da comarca. A maioria das
solicitacdes foi por medicamentos que atuam no sistema nervoso central e prevaleceram as
solicitagdes de medicamentos que ndo pertenciam a Rename a época de ingresso da agdo,
sendo que existiam alternativas no SUS. As prescrigdes foram predominantemente por
prescritores vinculados ao SUS e quase metade das solicitagdes continha prescricdo pelo
nome de marca do medicamento. Em relacdo aos medicamentos que pertenciam a Rename,
metade das solicitagdes foi por aqueles presentes no CEAF, onde verificou-se um percentual
consideravel em desacordo com os critérios previstos nos PCDT.

Analises de Caetano (2018), com o objetivo de identificar o perfil da demanda por
medicamentos via agdo judicial, observaram que 59,2% foram requeridas por homens, com
idade entre 40 e 59 anos. Oliveira et al. (2021), por outro lado, constataram que 58,2% dos
autores eram do sexo feminino, com idade média de 48,3 anos, com prevaléncia de pessoas
acima de 30 anos. Em relagdo ao local de residéncia, a maior parte das agdes foi ingressada
por beneficiarios residentes no municipio de Pirapora, cidade polo da microrregidao de saude e
sede da comarca, sugerindo que a distancia entre a sede da comarca e os municipios ¢ fator
inibidor de acesso a justica. Resultado semelhante foi encontrado por Biazotto (2016), apds
analisar o acesso ao judiciario em alguns municipios do Tocantis.

A concentracdo das agdes judiciais nos anos de 2016, 2017 e 2018 parece estar
relacionada aos reflexos de uma aguda crise financeira vivenciada pelo estado de Minas
Gerais. O estado de calamidade financeira decretado pelo estado de Minas Gerais (MINAS
GERAIS, 2016) pode estar relacionado a dificuldade de aquisicdo de medicamentos,
considerando que mais da metade das solicitagdes judiciais de medicamentos que fazem parte
da Rename foram por medicamentos do CEAF, e que aproximadamente 30% dessas
solicitagdes foram para beneficiarios que possuiam processos administrativos deferidos dentro
do programa. Aradjo e Quintal (2018) observaram que tanto a crise econdmica nacional
quanto a crise de gestdo e financeira de Minas Gerais, vivenciadas a partir de 2013,
constituem fatores de agravo para o aumento das demandas de acdes judiciais por
medicamentos no estado, com grande repercussdo no poder judiciario da capital,
especialmente nos anos de 2016 ¢ 2017. Em 2012, a Geréncia de Assisténcia Farmacéutica da

Secretaria Municipal de Saude de Belo Horizonte (GEASF/SMSA) registrou o atendimento
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de 322 itens por ordem judicial. Em 2016, o registro quase triplicou, sendo atendidos 955
itens (ARAUJO; QUINTAL, 2018). Em ambito nacional, Caetano (2018) e Batistella et al.
(2019) mencionam a crise financeira que ainda assola o pais e provoca reflexos profundos nos
estados e municipios como um dos propulsores das demandas judiciais por medicamentos nos
ultimos anos. As despesas inesperadas com o crescimento das agdes judiciais dentro do SUS
causam enorme gastos publicos aos municipios, estados e a Unido. No Brasil, o gasto com
medicamentos pelo SUS teve aumento de 40%, saltando de R$ 14,3 bilhdes em 2010 para
quase R$ 20 bilhdes em 2015 (BATISTELLA et al., 2019).

Ap0s organizar as solicitagdes de medicamentos segundo a classificagdo Anatomical
Therapeutic Chemical, o presente estudo revelou que os mais solicitados foram os
medicamentos referentes ao sistema nervoso central, especialmente os antiepilépticos. Esses
dados corroboram com estudos realizados por Messeder, Osorio-de-Castro e Luiza (2005),
Machado et al. (2011), Mello et al. (2016), Paim et al. (2017) e Dias et al. (2019) que, apos
analisarem os mandados judiciais para fornecimento de medicamentos, identificaram que os
medicamentos mais solicitados foram aqueles referentes ao sistema nervoso central,
representando 21,0%, 21,4%, 37,1%, 34,7% e 31,9%, respectivamente. Em contraponto, o
estudo realizado por Borges (2017) identificou que, entre as demandas por medicamentos
judicializados, 23,1% dos medicamentos requeridos correspondiam aos hormoénios de uso
sistémico, exceto hormonios sexuais e insulinas. No mesmo sentido, o estudo de Oliveira et
al. (2021) revelou que 21,4% dos medicamentos demandados por acdo judicial pertenciam a
classe dos agentes antineoplédsicos e imunomoduladores, seguidos dos medicamentos que
atuam no sistema digestivo e metabolismo (20,2%), no sistema cardiovascular (13%) e no
sistema nervoso (11,5%). Essa diversidade nos estudos mencionados indica a existéncia de
uma variagdo entre as classes de medicamentos mais solicitadas, ndo sendo possivel afirmar
que h4 um padrao de solicitagdes por medicamentos dentro do SUS. Tal constatacdo sugere
que as prescricoes médicas sdo tidas pelo poder judiciario como provas suficientes e
incontestaveis para deferimento de uma acao judicial (MACHADO et al., 2011; SANTANA
et al., 2011; MARCAL, 2012). Nao héa duavidas de que a prescri¢do e o relatorio médico
devem ser utilizados para embasar a tomada de decisdo, mas € necessaria uma avaliacao
minuciosa, pois prescricoes descabidas podem chegar até¢ o poder judiciério, inclusive pela
relagdo da industria farmacéutica com médicos prescritores, se valendo de variadas estratégias
de lobby (PEPE et al., 2010; CAMPOS NETO et al., 2012).

Entre as agdes judiciais analisadas no presente estudo, as solicitagdes por

medicamentos que ndo fazem parte da Rename foram mais representativas, ressaltando que,
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para a maioria, havia alternativa terapéutica no SUS, e que, entre as solicitagdes por
medicamentos da Rename, houve prevaléncia por medicamentos do CEAF. De modo
semelhante, estudo de Chieffi e Barata (2009) constatou que 77,0% dos itens solicitados
judicialmente, ndo pertenciam aos programas de AF do SUS. Machado et al. (2011)
verificaram que 75,5% dos medicamentos solicitados nas ac¢des judiciais, ndo pertenciam a
Rename, ¢ que entre os medicamentos nao disponiveis em programas da SES/MG,
aproximadamente 80% possuiam alternativa terapéutica na rede publica. Oliveira ef al. (2020)
demonstraram que 60,7% dos medicamentos solicitados pela via judicial ndo faziam parte da
Rename, 75% possuiam alternativa terapéutica dentro do SUS e que entre os que constavam
na Rename, 67% foram por medicamentos que pertenciam ao CEAF. Silva e Nicoletti (2020)
revelaram que 77,9% do total de medicamentos ndo pertenciam a Rename, sendo que havia
alternativa terapéutica para 82,8% no SUS. Nesse mesmo sentido, Leitdo et al. (2016)
verificaram que 76,3% dos medicamentos solicitados por via judicial ndo pertenciam a
Rename e, entre aqueles presentes na Rename, houve prevaléncia de 62,6% de medicamentos
relacionados ao CEAF. No atual estudo, outro motivo que pode ter favorecido a judicializagao
de medicamentos do CEAF seriam as prescrigoes em desacordo com os PCDT que norteiam o
programa, ja que quase 60% das solicitacdes desses medicamentos continham CID-10 nao
contemplados ou nao atendiam outros critérios estabelecidos pelos PCDTs. Oliveira (2020),
também observou esse fendmeno. O referido estudo demonstra que entre os 10 medicamentos
do CEAF que foram solicitados pela via judicial, apenas um medicamento continha todas as
solicitagdes para indicagdo terapéutica prevista nos PCDT. Observa-se que a maioria dos
medicamentos judicializados nos estudos citados ndo estdo presentes na Rename, porém, para
grande parte, havia alternativa terapéutica no SUS, o que evidencia que o SUS oferece
tratamento para a maioria das doengas incluidas em acdes judiciais.

Apesar de demonstrado que os medicamentos mais solicitados judicialmente ndo
pertenciam a Rename, ndo se pode deixar de mencionar que existem diversas publicagdes que
demonstram a predominancia de pedidos judiciais por medicamentos constantes nos
programas de assisténcia farmacéutica do SUS. Biehl, Socal e Amon (2016) observaram uma
prevaléncia de 73% de medicamentos pertencentes a Rename entre as ag¢des judiciais
analisadas. Vieira e Zucchi (2007), ao analisarem 170 a¢des judiciais para fornecimento de
medicamentos, identificaram que 62,0% dos farmacos solicitados fazem parte da Rename
e/ou da Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (Remume) de Sao Paulo. Por fim,
Borges e Ugéd (2010) analisaram 704 acdes judiciais solicitando medicamentos contra o

Estado do Rio de Janeiro e verificaram que, dos 334 farmacos e associacdes medicamentosas
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pleiteadas, 52% (175) constavam em programas especificos do Ministério da Saude ou
listados na Rename. A heterogeneidade no perfil dos medicamentos solicitados por via
judicial em relagdo ao pertencimento a lista da Rename talvez possa ser justificada pelo fato
da judicializagdo da saude fazer emergir caracteristicas e diferengas regionais significativas
que, por sua vez, se refletem nos sistemas de assisténcia a saude e no judiciario (OLIVEIRA,
2020). Nos estados com maior demanda judicial por medicamentos que sdo contemplados
pelas politicas publicas, pode haver falhas de gestdo da politica de assisténcia farmacéutica,
inclusive no ciclo da AF, conforme mencionado por Leite et al. (2016) e Ferreira et al.
(2019). Apesar disso, Freitas, Fonseca e Queluz (2020) ressaltam que ndo € possivel afirmar
que os medicamentos contemplados pelo SUS foram judicializados devido a falhas na gestao
ou se a demanda foi motivada apenas pelo fato de constarem na mesma prescrigao de outros
medicamentos que ndo fazem parte das listas oficiais do SUS. J4 nos estados onde
predominam os pedidos por medicamentos fora das listas oficiais, supde-se que a politica de
distribuicdo pode funcionar adequadamente, fazendo com que chegue as vias judiciais um
maior volume de pedidos de farmacos ndo disponiveis no SUS (BORGES; UGA, 2010;
FERREIRA ef al., 2019; OLIVEIRA et al., 2020). Outra hipdtese para a judicializacdo de
medicamentos fora das listas do SUS se refere a demora na incorporagdo de tecnologias e a
deficiéncia da aplicacdo de critérios técnicos e transparéncia nesse processo de incorporagao
(DINIZ; MACHADO; PENALVA, 2014; OLIVEIRA et al., 2020). A andlise realizada por
Yamauti et al. (2017) mostra que a inclusdo na Rename 2013 de farmacos que foram mais
solicitados pela via judicial em 2008 foi uma das estratégias utilizadas pelo governo federal
para reduzir os gastos com a judicializacdo de medicamentos. No entanto, essa estratégia ndo
contribuiu para minimizar a judicializagdo ou ao menos frear a pressao pela incorporacao de
novas tecnologias, apesar da tentativa do Ministério da Saiude. Os autores ressaltaram ainda
que, apesar de promover uma maior agilidade ao processo de selecdo de medicamentos na
Rename, esse modo de incorporagdo de tecnologias ndo ¢ o mais recomendado, visto que
muitos farmacos solicitados por essa via, ndo possuem valor terapéutico agregado.

Dados relevantes, ainda em relagdo a prescrigdo dos medicamentos, revelam a
prevaléncia de receitas médicas oriundas do SUS, e que aproximadamente metade delas foi
prescrita pelo nome de marca. Estudo de Ribas (2020), que avaliou o perfil da judicializacao
de medicamentos entre 2016 e 2018, encontrou resultado semelhante, ao detectar que 97% das
receitas médicas eram advindas de estabelecimentos vinculados ao SUS. O estudo de Foly,
Matta e Shimoda (2016) também identificou que 67,5% dos processos judiciais por

medicamentos continham apenas receitas do servigco publico. De modo inverso, estudos como
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de Siqueira (2015), Maduro (2016), Santos et al. (2018b) e Andrade et al. (2018) observaram
que 69,0%, 50,1%, 71,0% e 100%, respectivamente, das prescricdes médicas de
medicamentos demandados judicialmente foram derivadas de estabelecimentos privados.
Portanto, apesar de alguns estudos terem resultados semelhantes a esse, a maioria deles
constataram que as receitas médicas de consultorios e clinicas privadas sdo mais frequentes.
Em relagdo a prescricdo pelo nome de marca, observa-se um descumprimento da a Lei
Federal n® 9.787/1999 que determina que as aquisicoes de medicamentos, sob qualquer
modalidade de compra, e as prescri¢gdes médicas e odontologicas de medicamentos, no ambito
do SUS, devem obrigatoriamente adotar a DCB ou na sua falta a DCI. Oliveira et al. (2020),
ao analisarem alguns processos judiciais no estado de Minas Gerais, observaram a presenga
de indicagdo da marca do medicamento, o que definia o laboratorio produtor do item em
questdo como fornecedor para atendimento ao pleito. A prescricdo pela DCB permite que a
administracdo publica escolha a opgdo mais vantajosa entre o medicamento de marca e seu
correspondente genérico, podendo inclusive, proporcionar maior concorréncia entre o0s
laboratorios produtores, o que pode implicar na redugao do preco e favorecer a otimizagao dos
recursos publicos (PAIM et al., 2017).

Portanto, o fato de grande parte das prescrigdes estar em desacordo com as normativas
do SUS demonstra uma inobservancia ao Decreto n® 7.508/2011 que institui a Rename como
a relagdo padronizada de medicamentos dentro do SUS e estabelece que a prescricdo deve
estar em conformidade com a Rename e com os PCDT do MS. Dessa forma, é necessario
investigar se o problema estd na adesdo dos médicos vinculados ao SUS as politicas de
assisténcia farmacéutica ou se, de fato, ha um desconhecimento desses prescritores em relagao
aos PCDT e as politicas publicas de distribuicao de medicamentos no SUS.

Apesar de todas as solicitacdes conterem medicamentos com registro na Anvisa,
houve um percentual direcionado para tratamento off-label, ou seja, com finalidade de
tratamento diferente daquela que foi aprovada pela agéncia reguladora. Os dados da presente
pesquisa demonstraram que o medicamento mais prescrito foi o micofenolato de mofetila,
com 100% das solicitagdes sendo off-label. De modo igual, anélises realizadas por Borges
(2017) identificaram que todas as demandas judiciais de micofenolato de mofetila foram para
uso off-label. O micofenolato de mofetila ¢ fornecido pelo CEAF para imunossupressdo em
transplantes renais, cardiacos e hepaticos, que sdo as indicacdes constantes na bula do
medicamento. Outros estudos como o de Oliveira et al. (2020) e Vidal et al. (2017)
corroboram com esses resultados ao identificarem, respectivamente, que 13,6% e 3,8% das

solicitagdes continham ao menos um medicamento para uso nao descrito em bula. Resultados
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como esses apontam a considera¢do apenas da prescricdo médica nessas demandas, nao
observando as evidéncias cientificas e as normativas da Anvisa no deferimento dado pelo
judiciario (PAIXAO, 2019).

Quanto ao aspecto financeiro, o presente estudo verificou que, caso o Estado de Minas
Gerais fornecesse todos os medicamentos presentes nas agdes judiciais analisadas, pelas
quantidades demandadas e pelo prazo em que permaneceu obrigado, a maior parte dos
recursos financeiros seria para o fornecimento de medicamentos do aparelho digestivo e
metabolismo. O medicamento betagalsidade, para tratamento da doenca de Fabry, foi o que
demandou maiores recursos financeiros, ou seja, apenas trés solicitagcdes foram responsaveis
pela maior parte dos recursos gastos com agdes judiciais no periodo analisado. A doenga de
Fabry faz parte do grupo de doencas classificadas como Doengas Genéticas Raras (DGR), e o
seu tratamento ¢ feito através da Terapia de Reposicdo Enzimatica (TRE) com o uso de
betagalsidade ou alfagalsidase, e ambas ndo integram as listas ou programas do SUS
(ABENSUR, 2021). Sartori Junior et al. (2012) observaram que o custo médio das
solicitacdes judiciais de enzimas para tratamento anual de um paciente com doenga de Fabry
foi de R$ 326.686,00.

A classe terapéutica dos antineopléasicos e imunomoduladores ficou em segundo lugar
em relagdo ao volume de recursos financeiros despendidos para o cumprimento das decisdes
judiciais. Essa posi¢cdo se deu pela presenga das solicitagdes da betagalsidade que pertece a
classe dos medicamentos do aparelho digestivo e metabolismo, pois, caso contrario, teria
ocupado a primeira posi¢do. Outros estudos corroboram com o percentual elevado de gastos
com medicamentos provenientes das demandas judiciais dessa categoria. Segundo Caetano
(2019), dos dez medicamentos de maior custo solicitados em Santa Catarina, em 2018, sete
pertenciam ao grupo terapéutico dos antineoplasicos e agentes imunomoduladores. No mesmo
sentido, Mello et al. (2016) revelaram que 50% do custo total de medicamentos adquiridos
por meio da via judicial foram gastos com agentes antineoplasicos e imunomoduladores. E
necessario salientar, em relacdo aos medicamentos antinieoplésicos, que a responsabilidade de
fornecimento ¢ dos centros de alta complexidade em oncologia (Cacons e Unacons) e que,
mesmo existindo medicamentos com Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT)
publicadas, esses centros, em sua maioria, ndo os incorporam em sua padronizacao, pois o
valor de Apac (Autorizagdo de Procedimento Ambulatorial) ndo cobre o custo com o
medicamento (CERVI et al., 2020). Por outro lado, o estudo de Campos Neto et al. (2012)
traz fortes evidéncias de grande influéncia da indlstria farmacéutica para a solicitagdo por via

judicial dos medicamentos dessa classe.
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Este estudo observou que houve um elevado gasto em virtude das decisdes judiciais e
que menos de 1% da populagdo da microrregido de saude de Pirapora foi favorecida. Por
conseguinte, percebe-se que o judiciario, com o objetivo de garantir a saude individual, tem
obrigado o executivo a fornecer, a qualquer custo, os diversos medicamentos requisitados
através das prescrigdes médicas. Contudo, essa conduta tem impactado diretamente o
or¢camento da saude publica e a gestdo da assisténcia farmacéutica, pois, se por um lado o
judiciario exerce uma pressao sobre o fornecimento de medicamentos ao executivo, por outro
lado, ele ndo oferece uma solugdo para os problemas de gestdao das politicas publicas ou de
escassez de recursos.

Entre os medicamentos judicializados que ndo faziam parte da Rename na data da
acdo, nove foram incorporados ao SUS em datas posteriores. Geralmente, itens com grande
nimero de solicitagdes em agdes judiciais se transformam em alvo de reivindicacdes de
analise para a Conitec, o que provavelmente justifica a participagdo, mesmo que
despretensiosa, dos representantes do poder judiciario (BRETAS; FERREIRA JUNIOR;
RIANI, 2021). Entretanto, Souza, Souza e Lisboa (2018) ndo identificaram acontecimentos
que pudessem indicar uma influéncia direta da judicializacdo da satide nos pareceres emitidos
pela Conitec. A grande maioria dos pareceres da Conitec, resultantes de solicitagdes oriundas
da via judicial, ndo foi favoravel a incorporagdo da tecnologia, o que reforga a imparcialidade
da Conitec em relacio a pressdao das acgdes judiciais nas politicas publicas (BRETAS;
FERREIRA JUNIOR; RIANI, 2021). Por outro lado, estudo de Caetano et al. (2017), que
analisou as demandas apresentadas a Conitec, descreve que essa comissdo concedeu parecer
favoravel a incorporacao em 44,1% das recomendagdes de incorporacdo de medicamentos
novos no SUS, enquanto 51,5% representaram aprovacdes para ampliacdo do uso. Esse fato
sugere que muitas tecnologias avaliadas pela Conitec tém potencial de trazer ganhos
terapéuticos e, portanto, podem eventualmente diminuir os custos com as agdes judiciais.

Embora diversos estudos apresentados corroborem com os resultados dessa pesquisa, ¢
possivel afirmar que este estudo apresenta algumas limitagdes, como a impossibilidade de
tracar o panorama real dos gastos, visto que os precos de referéncia utilizados para calculo do
impacto or¢camentario foram relativos ao ano de 2019. Dessa forma, ndo foram consideradas
as variagdes nos custos dos medicamentos analisados e a perda de patentes, o que pode
resultar em valor diferente do valor real. O estudo também considerou que o estado de Minas
Gerais cumpriu todas as sentengas judiciais e que os Dbeneficiarios/responsaveis
compareceram na GRS Pirapora para retirada do medicamento durante todo o periodo em que

o estado permaneceu obrigado a fornecer. Fatores como existéncia de sentengas nao
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cumpridas ou que foram cumpridas apdés o término de analise dos dados, o ndo
comparecimento do usuario para retirada dos medicamentos ou a falta do medicamento por
problemas de licitagao, estoque ou qualquer outro motivo nao foram levados em consideracao
neste estudo. Portanto, o valor real gasto pelo Estado de Minas Gerais pode ser diferente do
valor aqui apresentado. Ainda, alguns processos nao possuiam, no SIGAFJUD, todos os
documentos necessarios para a analise completa, havendo perda de algumas informagdes, mas

esses processos nao foram excluidos da analise.
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8 CONCLUSAO

A judicializagdo de medicamentos na microrregido de saude de Pirapora, em que o
Estado de Minas Gerais se configura como réu, estabelece um cenario com predominancia de
acdes judiciais demandadas por pessoas do sexo masculino, acima dos 20 anos e residentes na
cidade de Pirapora, que ¢ o municipio p6lo da microrregido de satide e sede da comarca. As
solicitagdes foram majoritariamente por medicamentos do sistema nervoso central, que nao
pertenciam a Rename, com alternativa terapéutica no SUS. Em relagdao as solicitagcdes por
medicamentos presentes na Rename, prevaleceram aqueles contemplados no CEAF, porém,
em desacordo com as indicagdes previstas nos PCDTs do MS. Apesar de todos os
medicamentos possuirem registro na Anvisa, um percentual foi prescrito para tratamento off-
label. Em relagao a prescricdo conforme a Lei Federal n® 9.787/1999, que determina a
prescri¢ao no ambito do SUS pela DCB ou DCI, metade delas foi por medicamentos com o
nome de marca, predominantemente por médicos vinculados ao SUS.

No periodo analisado, estimou-se, com a compra dos medicamentos demandados
judicialmente, um gasto superior a R$ 6 milhdes, concentrados no cumprimento de poucas
demandas judiciais com pedidos para a classe terapéutica dos medicamentos do aparelho
digestivo e metabolismo. Esse cenario tem impactado diretamente o or¢amento da satde
publica e a gestdo da assisténcia farmacéutica, promovendo um alto custo despendido pelo
poder publico para atender a uma pequena parcela da populagao.

Nesse sentido, espera-se o aprimoramento no didlogo entre o poder judicidrio e o setor
saude, assim como conscientizar os profissionais da saude em adequar suas prescri¢des em
conformidade as normativas do SUS, de modo a favorecer a resolucdo das demandas no

ambito administrativo.
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APENDICES

APENDICE A - FORMULARIO PARA COLETA DE DADOS

Caracterizagao da acdo judicial:

Numero de controle na pesquisa:

Numero do processo:

Data de entrada: / /

Autor da acdo: () Pessoa Fisica () Pessoa Juridica () Ministério Publico

Réu da acdo: () Estado de Minas Gerais () municipio () outros

Caracteristica do(a) beneficiario(a) na agao judicial:

Sexo: () Masculino () Feminino

Idade: anos ou meses

Local de residéncia:

Caracteristica assistencial da agao judicial:

Medicamento(s) pleiteado(s) e preco:

1 RS:
2 RS:
3 RS:
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CID-10

Medicamento pertence ao componente:

() Basico () Estratégico () Especializado () nenhum destes

Se faz parte do Componente Especializado da Assisténcia Farmacé€utica, possui processo

administrativo? () Sim () Nao

O medicamento pleiteado pertencia a Rename na data da acdo? ( ) Sim () Nao

Medicamentos prescritos pela DCB? () Sim () Nao

Prescrigao realizada por profissional do SUS: ( ) Sim ( ) Nao ( ) Nao Informado

Existénciade alternativas terapéuticas nos programas de assisténcia farmacéutica do SUS:

( ) Sim( )Nio

Tempo que a SES/MG permaneceu obrigada: meses
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1 INTRODUCAO

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), criada pelo Ministério da Satude e
estabelecida por meio da Resolucao n° 338, de 06 de maio de 2004, trouxe uma abordagem mais
abrangente para a AF no pais. A partir de seus principios e objetivos, foram concebidas ag¢des de
intensificagdo de pesquisa e desenvolvimento, expansao da produg¢do, reorganizagdo da prescri¢ao e
dispensacao farmacéutica, garantia da qualidade de produtos e servigcos. Essas agdes também
estavam contextualizadas na garantia do acesso, da equidade e da integralidade na distribui¢ao de
medicamentos no ambito do SUS (KORNIS; BRAGA; ZAIRE, 2008; SANTOS et al., 2016). Esses
avancos atingiram a AF no processo assistencial ¢ de cuidado ao paciente, com procedimentos
focados na promogao, prevencao e recuperagao da saude (OLIVEIRA; ASSIS; BARBONI, 2010;
SOUZA FILHO et al., 2016; BARBOSA et al., 2017).

Atualmente, a AF esta dividida em trés componentes: Componente Basico (CBAF), que
contém medicamentos destinados a atengdo basica a Saude; Componente Estratégico (CESAF), que
se destina a prevencao, diagndstico, tratamento e controle de doengas e agravos de perfil endémico,
com importincia epidemiologica e impacto socioecondomico; € o Componente Especializado
(CEAF), destinado ao tratamento de doengas excepcionais, de baixa prevaléncia ou de uso cronico
prolongado, com alto custo unitario, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude (MS) (BRASIL, 2018).

Em 2015, o Governo do Estado de Minas Gerais elaborou a Estratégia de Regionaliza¢do da
Assisténcia Farmacéutica (ERAF), como um novo modelo de aquisi¢do e distribuicdo de
medicamentos, estabelecendo a Rede Farmacia de Minas (MINAS GERAIS, 2015; SOUZA
FILHO, 2016; BARBOSA, 2018). Em 19 de agosto de 2015, a Comissao Intergestores Bipartite do
SUS/MG aprovou a Deliberacdo CIB-SUS/MG n° 2.164, estabelecendo regras de financiamento e
execucdo do CBAF no ambito do SUS-MG. Essa deliberagdo consistiu na cooperagdo técnica aos
municipios na aquisicdo de medicamentos, com distribuicdo direta pela AF municipal (SOUZA
FILHO, 2016; ROSA, 2017; CESAR, 2017).

Na Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais, a Coordenacao de Assisténcia
Farmacéutica (CAF), que faz parte das Superintendéncias e Geréncias Regionais, esta sob a gestdo
da Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica (SAF), e constitui-se como referéncia regional
para organizagao e reestruturacao dos servicos de Assisténcia Farmacéutica. Entre suas atribuigdes,
destacam-se: promover capacitagdo de profissionais da satide; executar e coordenar os programas de
Assisténcia Farmacéutica Bésica, Especializada e Estratégica; atender demandas judiciais e
extrajudiciais dentro das suas competéncias; promover a interface entre a Superintendéncia de

Assisténcia Farmacéutica e os municipios; estruturar a rede Farmacia de Minas; realizar o
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gerenciamento de estoque; promover o cuidado farmacéutico; e farmacovigilancia (SILVA, 2013).
Na microrregido de saude de Pirapora, a CAF estd localizada na GRS/Pirapora que abrange os
municipios de Buritizeiro, Ibiai, Lassance, Pirapora, Ponto Chique, Santa F¢ de Minas e Varzea da
Palma, totalizando uma populagdo de 139.185 habitantes, com sede no municipio de Pirapora
(MINAS GERAIS, 2021a). E no cenario da GRS/Pirapora que se desenvolveu o estudo que
embasou o presente relatorio, a partir do aumento do numero de agdes judiciais deferidas,
demandando ao Estado de Minas Gerais o fornecimento de medicamentos e insumos farmacéuticos,
movidas por autores/beneficiarios residentes nos municipios dessa microrregidao de satude.

No campo da satde publica, quando estados e municipios, deixam de prestar algum tipo de
servico ou a fornecer insumos, tratamentos, consultas, exames, internacdes ¢ medicamentos, diante
do argumento de escassez de recursos, a interven¢do do judicidrio € uma das alternativas buscadas
pela populagdo, caracterizando, assim, a judicializa¢do da saude (VENTURA ef al., 2010; AVILA,
2013; BRASIL, 2015; VIEIRA et al., 2015). A judicializagdo se configura quando algumas
questdes de grande repercussdo politica ou social, que deveriam ser decidas pelos poderes
legislativo e executivo, sao decididas pelo poder judiciario (BARROSO, 2012).

A principal demanda judicial relativa ao SUS ¢é por medicamentos. Entre 2008 e 2017, cerca
de 71,4% das agdes judiciais foram para fornecimento de medicamento (INSTITUTO DE ENSINO
E PESQUISA, 2019). No SUS, entende-se que o fornecimento de medicamentos ¢ de competéncia
de municipios, estados ou Unido; porém, considerando que, muitas vezes, o medicamento
reivindicado ndo integra as listas do SUS, observa-se o crescimento das demandas judiciais por
esses itens (D’ESPINDULA, 2013). Mesmo com a estruturagdo de normativas como a publicagio
da Lei 12.401/11 e o decreto 7.508/11, que estabelecem os critérios para garantir o acesso universal
e igualitdrio a assisténcia farmacéutica dentro do SUS, e institui a Rename como a relacdo
padronizada de medicamentos, e que poderiam racionalizar a judicializagdo da satde no Brasil,
percebe-se um crescimento expressivo da judicializagcdo por medicamentos no SUS (LOPES et al.,
2019).

No entanto, observa-se que os gastos publicos com a judicializagdo da saude t€ém ocasionado
impacto expressivo na gestdo publica da satide no pais. Entre 2008 e 2015, os recursos do Governo
Federal destinados aos medicamentos aumentaram em 74%, passando de R$ 8,5 bilhdes, no inicio
desse periodo, para R$ 14,8 bilhdes (INSTITUTO DE ESTUDOS SOCIOECONOMICOS, 2016;
NOGUEIRA; CAMARGO, 2017).

Além de ndo solucionar os problemas de acesso por parte da populagcdo, o excesso de
judicializacdo dificulta a equidade no acesso, cria uma segunda porta de entrada e absorve grande
parte dos recursos financeiros (OLIVEIRA, 2018). Devido aos altos valores gastos para

cumprimento das sentencas judiciais, pode ser necessaria a realocacdo de recursos financeiros de
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politicas j& existentes para beneficiar uma pequena parcela da populagdo em detrimento das
necessidades coletivas (CHAGAS, 2018).

Dessa forma, conhecer o perfil das demandas judiciais em face da microrregiao de satde de
Pirapora, bem como a sua conformidade em relacdo a Rename ¢ de grande relevancia para a gestao
dos servigos de satde. A partir desse conhecimento, serd possivel apresentar os dados encontrados
aos gestores de saude municipais, com objetivo de aprimorar estratégias e agdes que visem ampliar
0 acesso a assisténcia farmac€utica nos municipios da microrregido de saude de Pirapora,
minimizando o impacto negativo das agdes judiciais em relagdo a politica publica de saude.

Esse relatorio ¢ um produto técnico da Dissertacdo de Mestrado intitulada “Judicializacdo de
medicamentos na microrregido de saude de Pirapora”, apresentada ao Mestrado Profissional do
Programa de Pds-graduacdo em Gestdo de Servigos, da Escola de Enfermagem da Universidade

Federal de Minas Gerais.

2 SUPERINTENDENCIAS E GERENCIAS REGIONAIS DE SAUDE

A Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais possui no total 28 regionais de saude,
divididas em Superintendéncias Regionais de Saude (SRS) e Geréncias Regionais de Saude (GRS) .
As SRS e GRS tém por finalidade garantir a gestdo do Sistema Estadual de Satde nas regides do
Estado, assegurando a qualidade de vida da populagdo, competindo-lhes:

I — implementar as politicas estaduais de satide em ambito regional;

IT — assessorar a organizagao dos servigos de saude nas regioes;

IIT — coordenar, monitorar e avaliar as atividades e a¢des de saude em ambito regional,

IV — promover articulagdes interinstitucionais;

V — executar outras atividades e a¢gdes de competéncia estadual no ambito regional;

VI — implantar, monitorar e avaliar as agdes de mobilizacao social na regido.

VII — exercer outras atividades correlatas.

Paragrafo tinico — as Superintendéncias e Geréncias Regionais de Saude serdo identificadas por
Resolugdo do Secretario de Estado de Saude, respeitados o nimero e a localizagdo estabelecidos em
legislacdo (redacdo alterada pelo Decreto n® 44.155/2005).

A Resolugao SES/MG n° 7.076, de 03 de abril de 2020, dispde sobre a organizagdo dos
processos de trabalho das Superintendéncias Regionais de Saude e Geréncias Regionais de Saude e
estabelece no art. 8° que as Geréncias Regionais de Satde terdo seus processos de trabalho
organizados de acordo com a seguinte estrutura organica: I — Direcdo (GRS): a) Assessoria de
Governanga Regional (GRS/AGR); II — Coordenacao de Gestdo, Financas e Prestagdo de Contas
(GRS/CGFPC); III — Coordenagao de Atencdo a Saude (GRS/CAS); IV — Coordenacao de
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Assisténcia Farmacéutica (GRS/CAF); V — Coordenagdo de Regulacio (GRS/CREG); VI —
Coordenagdo de Vigilancia em Saude (GRS/CVS); a) Nucleo de Vigilancia Sanitéria
(GRS/CVS/NUVISA); e b) Nucleo de Vigilancia Epidemioldgica (GRS/CVS/NUVEPI).

A GRS/Pirapora abrange a microrregido de saude de Pirapora, composta por sete
municipios: Buritizeiro, Ibiai, Lassance, Pirapora, Ponto Chique, Santa F¢é de Minas e Varzea da
Palma (MINAS GERAIS, 2020), totalizando uma populacdo de 139.185 habitantes (MINAS
GERALIS, 2021b). O municipio de Pirapora ¢ polo da microrregiao ¢ municipio sede da regional de
saude. A GRS/Pirapora faz parte da regido ampliada norte, juntamente com a SRS/ Montes Claros e

a GRS/Januaria (Figura 1).

Figura 1: Divisao do Estado de Minas Gerais por macro e Microregioes.

PDR-SUS/MG — Divisdo por Macro e Microrregides
conforme Ajuste 2019
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Fonte: Minas Gerais (2021b).

3 MATERIAIS E METODOS

Foi realizado um estudo descritivo de cunho seccional, por meio da técnica de andlise
documental, seguindo uma abordagem quantitativa.

Realizou-se a analise de processos judiciais no ambito da GRS/Pirapora que tiveram como
objeto a solicitacdo de medicamentos e o Estado de Minas Gerais como réu. Como critério de
inclusdo, estabeleceu-se que o processo deveria ter a solicitacdo de pelo menos um medicamento
deferido e ter sido ajuizado nos ultimos seis anos (2014 a 2019). Quaisquer processos que nao se
enquadravam nesses critérios foram excluidos. No periodo analisado, foi encontrado um total de
361 processos judiciais na microrregido de Pirapora. Apds aplicar os critérios de exclusdo, restaram

136 processos.




100
Para andlise documental, utilizaram-se dados secunddrios presentes na base de dados do
modulo judicial do Sistema Integrado de Gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica do Estado de
Minas Gerais (SIGAFJUD). Para calculo do impacto or¢camentdrio foram utilizados dados
secundarios do Portal de Compras da Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais, do Sistema
Integrado de Administragdo de Materiais e Servicos (SIAD) e do Banco de Pregos em Saude (BPS)
do Ministério da Saude. Posteriormente, para tabulacdo e andlise dos dados, foi utilizado o
programa estatistico SPSS Statistics 25.0, onde a analise descritiva das variaveis foi realizada por
medidas de frequéncia, de tendéncia central (média ou mediana) e de variabilidade (desvio padrao —
SD ou intervalo interquartii — IQR). A andlise comparativa entre grupos (medicamentos
pertencentes a Rename e medicamentos ndo Rename) foi realizada pelo teste qui quadrado e pelo
teste exato de Fisher, a um nivel de significancia de 5%. Uma regressdo linear simples foi
conduzida entre as variaveis: nimero de processos (varidvel dependente) e distancia até o municipio
polo da regional (variavel explicativa).
O projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal de Minas Gerais (UFMG) por meio da Plataforma Brasil, pelo CAEE n°
29760020.0.0000.5149.

4 RESULTADOS

A andlise dos 136 processos judiciais mostrou que as agdes judiciais por medicamentos
contra o Estado de Minas Gerais instauradas na microrregido de saude de Pirapora, no periodo entre
2014 a 2019, foram fomentadas, na sua maioria, por homens (54,4%), com faixa etaria entre 20 ¢ 59
anos (46,3%), seguida de 60 anos ou mais (35,3%) (Tabela 1).

Considerando a distribui¢do desses processos por municipio de residéncia do beneficiario da
acdo, constatou-se que em todos os dos municipios houve agdes judiciais de medicamentos
impetradas contra o Estado de Minas Gerais no periodo avaliado. A maior concentracdo destes foi
em Pirapora (75,7%) seguido pelo municipio de Buritizeiro (Tabela 1). Dos 136 processos judiciais,
84,6% (n = 115) foram ag¢des solidarias entre o estado de Minas Gerais e os municipios de residéncia
do beneficiario da acgao.

A distancia dos municipios da microrregiao de satide do municipio de Pirapora, que € sede da
comarca esta representada na Figura 2. A analise conjunta dos dados apresentados na Tabela 1 com a
distancia apresentada no referido mapa evidencia que a maioria dos beneficiarios da agao ¢ residente

no municipio sede da comarca.




101

Tabela 1: Distribui¢do dos processos judiciais segundo sexo, faixa etaria e municipio de residéncia
do beneficiario da acdo. Jurisdi¢gdo da GRS Pirapora, 2014 a 2019.

Variavel n %
Masculino 74 54,4
Sexo Feminino 62 45,6
Total 136 100,0
0-19 25 18,4
20-59 63 46,3
Faixa etaria (anos) > 60 48 353
Total 136 100,0
Pirapora 103 75,7
Buritizeiro 22 16,2
Varzea da Palma 5 3,7
. Ibiai 2 1,5
Municipio Lassance 2 1,5
Ponto Chique 1 0,7
Santa Fé de Minas 1 0,7
Total 136 100,0

Fonte: dados da pesquisa, 2020.

Figura 2: Distancia dos municipios da microrregido de saude de Pirapora, do municipio sede de
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Entre os processos analisados, 74 (54,4%) continham apenas prescricdes por medicamentos

que ndo faziam parte da Rename e 66 (48,5%) unicamente com prescrigdes por nome de marca

(Tabela 2). Entre os processos que continham apenas prescricdo por medicamentos nao

contemplados pela Rename, 67,2% foram prescritos por profissionais vinculados ao SUS e 60,8%

possuiam alternativa no SUS (Tabela 3).

Tabela 2: Distribui¢ao dos processos judiciais segundo as variaveis Rename e DCB, na jurisdi¢do

da GRS Pirapora, 2014 a 2019.

Variavel n %
Sim 30 22,1
Nio 74 54,4
Rename
S/N* 32 23,5
Total 136 100,0
Sim 57 41,9
Nio 66 48,5
Prescrigdo DCB
S/N** 13 9,6
Total 136 100,0

Rename: Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais; DCB: Denominagdo Comum Brasileira;
*processos que possuiam na mesma prescricdo medicamentos Rename e medicamento ndo Rename;
**processos que possuiam na mesma prescricdo medicamentos por nome de marca ¢ medicamentos pela DCB.

Fonte: Dados da pesquisa, 2020.

Tabela 3: Distribuicdo dos processos judiciais com prescri¢do de medicamentos ndo Rename

segundo as variaveis alternativa no SUS e prescritor SUS, na jurisdicdo da GRS Pirapora, 2014 a

2019.
Variavel n %
Sim 41 67,2
Nio 20 32,8
Prescritor SUS
Sem informagao 13
Total 74 100,0
Sim 45 60,8
Nio 28 37,8
Alternativa SUS
S/N* 1 1,4
Total 74 100,0

SUS: Sistema Unico de Satde;

*processos que possuiam na mesma prescrigdo medicamentos com alternativa no SUS e medicamentos sem alternativa

no SUS.

Fonte: Dados da pesquisa, 2020.
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Nos processos analisados, identificou-se um total de 250 solicitacdes de medicamentos.
Considerando a data da acdo judicial, 58,0% (n = 145) das solicitagdes eram por medicamentos
ndo pertencentes a Rename e 42,0% (n=105) por medicamentos que pertenciam a Rename a época
do ajuizamento da acdo. Destas tltimas, 51,4% (n = 54) pertenciam ao CEAF, 46,7% (n = 49) ao
CBAF e 1,9% (n = 2) estavam inseridos no CESAF. Ao analisar as solicitagdes, considerando a
presencga de processos administrativos anteriores a propositura da ag¢do, observou-se que, entre as
solicitacdes por medicamentos do CEAF, 29,6% (n=16) estavam presentes em processos
administrativos deferidos para o beneficidrio da agdo, 57,4% foram requeridas para doengas cujo
CID-10 nao era contemplado ou ndo cumpria critérios do PCDT na data de ingresso da agdo e 13%
tinham CID-10 contemplado pelo programa, porém, ndo possuiam processo administrativo

(Tabela 4).

Tabela 4: Distribui¢do das solicitagdes de medicamentos presentes em agdes judiciais segundo
pertencimento a Rename, programas do Governo e analise dos medicamentos pertencentes ao
CEAF — GRS Pirapora, 2014 a 2019.

Variavel N %

Sim 105 42,0

Pertence a Remane Nao 145 58,0
Total 250 100,0

CEAF 54 51,4

CBAF 49 46,7

Programa do Governo CESAF ) 1.9
Total 105 100,0

Deferido por processo administrativo 16 29,6

CID-10/PCDT néo contemplado pelo programa 31 57,4

Medicamentos (CEAF) CID-10 contemplado mas ndo possuiam . 13.0

processo administrativo

Total 54 100,0

Rename: Relagdo Nacional de Medicamentos; CEAF: Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; CBAF:
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica; CESAF: Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica; CID-
10: Classificag@o Internacional de Doengas.

Fonte: dados da pesquisa, 2020.

Os medicamentos mais solicitados, considerando a classificagdo ATC, foram aqueles
referentes ao sistema nervoso, com 113 (45,2%) solicitacdes. Em seguida apareceram os

medicamentos do aparelho digestivo e metabolismo (n = 30; 12,0%) e os medicamentos
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antineoplésicos e imunomoduladores (n = 29; 11,6%) (Tabela 5).

Tabela 5: Distribui¢ao dos pedidos por medicamentos provenientes de agdes judiciais deferidas
contra a SES/MG na jurisdigao da GRS Pirapora, segundo a classificagdo ATC —2014 a2019¢e o
impacto orcamentario para o Estado de Minas Gerais.

Cédigo Impacto Orcamentario
ATC 12 Nivel da Classificacdo ATC N % RS)
N Sistema Nervoso Central 113 452 187.535,19
A Aparelho digestivo e metabolismo 30 12,0 5.267.021,70
L Antineoplasicos ¢ imunomoduladores 29 11,6 504.240,22
C Aparelho cardiovascular 26 10,4 30.637,99
G Sistema genito-urinario e hormonios sexuais 11 4.4 14.000,55
M Sistema musculo esquelético 11 4.4 11.392,95
B Sangue e 6rgdos hematopoiéticos 10 4,0 28.487,67
Hormoénio de uso sistémico, excluindo hormonios

H sexuais e insulinas 10 0 21537892
J Antiinfecciosos gerais para uso sistémico 5 2,0 145.708,41
R Sistema respiratorio 5 2,0 9.045,51
D Medicamentos dermatologicos 0 0,0 0,00
P Produtos antiparasitarios, inseticidas e repelentes 0 0,0 0,00
Q Uso veterinario 0 0,0 0,00
S Orgaos dos sentidos 0 0,0 0,00
\% Varios 0 0,0 0,00

Total 250 100,0 6.411.690,66

ATC: Anatomical Therapeutic Chemical
Fonte: dados da pesquisa, 2020.

Todas as solicitagdes (n = 250) foram por medicamentos que possuiam registro na Anvisa, no

entanto, 19 (7,6%) estavam relacionadas ao uso off-label (Tabela 6).

Tabela 6: Solicitagdo de medicamentos para tratamento off-label em agdes judiciais contra a
SES/MG na jurisdi¢do da GRS Pirapora, 2014 a 2019.

Tratamento Numero de Solicitagdes %
Indicagdo na bula 231 92,4
Off label* 19 7,6
Total 250 100,0

Off label: fora da indicagdo constante na bula
*Bevacizumabe, lamotrigina, micofenolato de mofetila, quetiapina, sirolimo, topiramato
Fonte: Dados da pesquisa, 2020.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

O estudo evidenciou que a maioria das agdes judiciais por medicamentos contra o Estado de
Minas Gerais, na microrregido de satide de Pirapora, foi ajuizada por pessoas do sexo masculino, com
idade média de 46,4 anos e residentes no municipio de Pirapora, sede da Comarca. A maior parte das
acoes judiciais foi solidaria com os municipios de residéncia do autor e observou-se que quanto mais
distante o municipio da comarca, menos a¢des judiciais tinham. Em relacdo a classe terapéutica,
prevaleceram as solicitagdes por medicamentos do Sistema Nervoso Central. A maior parte dos
medicamentos solicitados ndo pertenciam a Rename a época de ingresso da agdo, sendo que existia
alternativa no SUS. As prescrigoes foram predominantemente por prescritores vinculados ao SUS e
quase metade das solicitagdes continham prescri¢ao pelo nome de marca do medicamento. Em relagao
aos medicamentos que pertenciam a Rename, metade das solicitagdes foram por aqueles presentes no
componente especializado, onde verificou-se um percentual considerdvel em desacordo com os
critérios previstos nos PCDT do MS, inclusive solicitagdo para tratamento off-label, e praticamente a
outra metade pertencia ao CBAF.

Considerando o alto custo das acdes judiciais, onde somente uma pequena parcela da
populagdo ¢ beneficiada, como comprovado nessa pesquisa, entende-se que o judiciario com o
objetivo de garantir a satde individual, tem obrigado o executivo a fornecer a qualquer custo, os
diversos medicamentos requisitados através das prescricdes médicas. Contudo, devido a
impossibilidade do sistema de satde abarcar com todos os servigos, tratamentos e tecnologias
existentes no mercado, a alocagdao de recursos publicos para o cumprimento das decisdes judiciais
pode se fazer necessaria. Sendo assim, essa conduta tem impactado diretamente o orgcamento da satde
publica e a gestdo da assisténcia farmacéutica; pois, se por um lado o judicidrio exerce uma pressao
sobre o fornecimento de medicamentos ao executivo, por outro lado, ele ndo oferece uma solugao para
os problemas de gestao das politicas publicas ou de escassez de recursos.

Os profissionais médicos exercem um importante papel frente a judicializacdo da saude, visto
a incontestabilidade da prescrigdo médica pelo judicidrio, mesmo quando essas se encontram em
desacordo com as normativas do SUS. O fato de grande parte das prescricdes serem de profissionais
vinculados ao SUS evidencia a presenga de uma aresta dentro do proprio sistema. Estes profissionais
deveriam ser os principais em conhecer e considerar todas as alternativas de tratamento disponiveis no
SUS, em termos de efic4cia, seguranca e custo-efetividade, bem como observar os protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas, criteriosamente estabelecidos. Pelo fato de grande parte das agdes conterem
medicamentos do componente basico, se faz necessario descobrir, se o motivo ¢ a falta de

conhecimento dos programas da assisténcia farmacéutica pelos prescritores ou se ¢ por alguma falha
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da politica publica.

Sendo assim, € necessario que os gestores municipais de saude elaborem um planejamento
estratégico de acdes e servigcos de saude, envolvendo farmacé€uticos e prescritores do SUS, a fim de
tornar conhecida a Rename e os programas de assisténcia farmacéutica publica. A partir dai, criar e
regulamentar em seus municipios, uma Comissdo de Farmdcia e Terapéutica multiprofissional,
composta por farmacéuticos, médicos, enfermeiros, dentistas, entre outros profissionais, e estabelecer
a Relagdio Municipal de Medicamentos. E necessario também que estabelegam os critérios que devem
ser utilizados na selecdo dos medicamentos € as normas para a sua publicagdo, divulgagao e utilizagao,
permitindo aos profissionais um instrumento pratico e seguro para a prescricdo de medicamentos no

Municipio.
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ANEXOS

ANEXO I - ANUENCIA SES/MG

GOWERMD DO ESTADD DE RAINAS GERAE
SECRETARIA DF ESTADD DE Sal

CARTA DE ANUENCIA

Decaro conhecer o projeto de pesguisa intitulade "ANALISE Das DECISOES JUDICIAIS
PR GARANTIA DD ACESSD & IMSURMDS, ACDES E SERVIDOS DE SALDE MO SISTEMA
UNICO DE SAUDE ESTADUAL® sob responsabilidade da pesquisadora Prof® Dra.
Eeli Bahia Felicissimo focratto, Professora do Mestrade Profissional em Gestio da
Jervigos de Saide da Universsdade Federal de Minas Geraks.

Declaro ginda conhetar & cumprir a8 ResolucBes Eticas Brasileiras, em aspecial a
Resalugdo CMNS 46612, Esta mstitsigho estd dente de sas corresponsabilidades comn
instituicdo oopanicipante do presente projeio de pesquisa, £ e 58U compromisso no
resguardo do sigiko & confidencialidade dos dados quae seriio acessados.

Autediza sua exetucho, desde gue o projeto seja aprovado pelo Comité de Etica em
Fesfuiss & que a5 pesfuishs in lota sejam realizadas sem Gnus financeire para a
instituican,

A5 pesguisas serdo realizadas pelos integrantes do grupo de estudo descrito no projeto
relatada.

Eethrlml&.Qj e -ﬂ.f;'..fl:-fcr de 215,

Secrataria de Estado de Saide de Minas Gerais
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AN%LISE DAS DECISOES JUDICIAIS PARA GARANTIA DO ACESSO A INSUMOS,
ACOES E SERVICOS DE SAUDE NO SISTEMA UNICO DE SAUDE ESTADUAL

Pesquisador: Keli Bahia Felicissimo Zocratto
Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 29760020.0.0000.5149

Instituigdo Proponente: Escola de Enfermagem
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 4.048 895

Apresentagio do Projeto:

Tendo em vista um cenario pratico de emergéncia de novas tecnologias de salude com custo crescente e
beneficios limitados, ensejando um aumento de fendmeno da judicializacdo da salde (ajuizamento de acdes
para que o ente publico seja compelido a custear o tratamento individual), em detrimento do interesse
coletivo presente nas politicas pablicas, o estudo pretende “conhecer o perfil das demandas judiciais
relacionadas a medicamentos, produtos, servicos e acdes de saude, impetradas em face do Estado de
Minas Gerais". Busca-se, assim, compreender o fendmeno da judicializacdo “para subsidiar a formulacdo de
estratégias visando melhorar o acesso aos insumos, acdes e servigcos de saude no ambito estadual, bem
como melhorar a gestio dos recursos financeiros e operacionais destinados as acfes plblicas de saude™

(retirado das informacgdes basicas do projeto)

O estudo parte da hipotese de que as “demandas judiciais relacionadas a medicamentos, produtos, servicos
e agdes de saude divergem em relacdo aos itens descritos nas Relagdes Nacionais de Acdes e Servicos de
Saude- (RENASES) e de Medicamentos Essenciais (RENAME) e impactam no orgamento do Estado de

Minas Gerais”. (retirado das informacoes basicas do projeto)

Para tanto, sera “desenvolvido um estudo observacional, transversal, documental, analitico, de carater

quantitativo, das demandas judiciais registradas na Secretaria de Estado de Saude de Minas
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Gerais entre 0s anos de 2013 a 2019. A analise descritiva dos dados dar-se-a por meio de medidas de
frequéncia, de tendéncia central e de variabilidade. Para analise comparativa das variaveis sera considerado
o nivel de significancia de 5%”". (retirado das informacgdes basicas do projeto)

“0 universo do estudo serdo as demandas judiciais impetradas contra o Estado de Minas Gerais e
registradas na Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais. O objeto de analise do referido estudo se
delimita a partir do critério de inclusdo, a saber: ter uma acdo judicial deferida contra o Estado de Minas
Gerais e ter pelo menos um medicamento, servico ou acdo de saude deferidos, considerando o limite
temporal, os altimos 7 anos (2013 a 2019). Serdo excluidas as acdes judiciais fora do limite tempaoral
estabelecido. Serdo utilizados dados secundarios ornundos dos registros das ac¢des judiciais na Secretara
de Estado de saude de Minas Gerais, relativos ao objeto de estudo. Os dados serdo coletados pelos
integrantes do grupo de estudo descrito neste projeto. Serdo analisados os dados secundarios disponiveis
na SES/MG, a saber: 1. Dados descritivos do cadastro geral: 1. numeracéo unica (TJMG - JF); 2. assessor
Juridico; 3. tipo da acdo; 4. se acao coletiva, internacdo compulsdria ou privacdo de liberdade; 5.
proponente; 6. autor/beneficiario; 7. advogado/defensor puablico; 8. origem do processo; 9. data de entrada
na SES; 10. réu; 11. Responsavel pela nota tecnica.2. Descritivo do advogado: 1. peticdo inicial; 2. relatdrio
médico; 3. situacdo do processo; 4. receita médica; 5. providéncia para cumprimento de demanda; 6. data
para providenciar o cumprimento; 7. descricdo geral do cumprimento; 8. descricdo do cumprimento
acordado; 9. obrigagdo liminar (da unido, estado ou municipio); 10. liminar; 11. data da liminar; 12. descricdo
da liminar; 13. situacdo da liminar; 14. obrigacdo da sentenca (se unido, estado e municipio); 15. sentenca;
16. numeracdo antiga do recurso (TJMG - JF); 17. numeracdo unica do recurso (TJMG - JF): 18. nome de
recurso (trata-se do tipo de recurso); 19. parte do recurso; 20. julgamento; 21. data do julgamento; 22.
ementa; 23. obrigacdo (se unido, estado e municipio). 3. Descritivo da prescricao: 1. tipo; 2. situacao judicial;
3. situacdo do item; 4. descricdo do objeto; 5. objeto; 6. marca; 7. unidade; 8. quantidade; 9. ordem; 10.
quantidade a receber; 11. unidade; 12. frequéncia de retirada; 13. duracdo do tratamento; 14. cid; 15.
descricdo do cid; 16. prescritor; 17. numero do registro; 18. receituario/relatério médico do sus; 19. data da
prescricdo; 20. unidade de atendimento; 21. regional de saude; 22 observacao 4. Descritivo da Nota
Técnica: 1. descrigdo da doenca; 2. nimero da nota técnica; 3. conclusdo da nota técnica”. (retirado das
informacgdes basicas do projeta)
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Apesar do estudo basear-se em dados secundarios, sem abordagem direta de seres humanos, justifica-se a
submissdo a este COEP, diante da utilizac&o de dados sensiveis de pacientes, notadamente relatdrios

medicos e prescricies, a partir de documentos anexados aos processos judiciais e arquivos da SES/MG.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
Analisar o perfil das demandas judiciais de medicamentos, produtos, servicos e acdes de saude impetradas

em face do Estado de Minas Gerais, nos dltimos 7 anos (2013 a 2019).

Objetivo Secundario:

1. Descrever os itens mais demandados judicialmente no Estado de Minas Gerais.

2. Analisar as demandas judiciais relacionadas a medicamentos, produtos, servicos e agdes de saude sob o
ponto de vista dos itens descritos, ou ndo, nas Relacdes Nacionais de Acdes e Servigos de Saude-
(RENASES) e de Medicamentos Essenciais (RENAME).

3. Analisar os gastos do Estado de Minas Gerais relacionados as demandas judiciais de medicamentos,
produtos, servigos e acdes de saude.

4. Comparar as variaveis relacionadas a demanda judicial relacionadas a medicamentos, produtos, servigos
e acdes de saude sob o ponto de vista dos itens descritos, ou ndo, nas Relacdes Nacionais de Acdes e

Servicos de Saude- (RENASES) e de Medicamentos Essenciais (RENAME).

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Conforme Resolugdo 466/12, ndo existe pesquisa sem riscos, mesmo gue minimos. Neste sentido, visando
a minimizac¢&o de riscos, a identidade do individuo sera mantida em sigilo e os dados ndo serdo divulgados
individualmente. As analises serdo realizadas em grupo. O presente projeto tem a anuéncia da Secretara de
Estado de Saude de Minas Gerais para a realizagdo do mesmo, assim como o termo de responsabilidade
assinado pelo pesquisador responsavel para guarda, uso e divulgacéo dos dados.

Beneficios:

QO presente estudo permitira entender o fendmeno da judicializacao no estado de Minas Gerais e atuar de
forma a criar estrategias para melhorar o acesso aos insumaos, acoes e servicos de saude no ambito
estadual, bem como melhorar a gestao dos recursos publicos financeiros e operacionais destinados a

saude.
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Os riscos e beneficios encontram-se bem dimensionados, bem como as estratégias de minimizacio dos

riscos sdo adequadas.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

N&o ha indicagdo da origem do projeto, apenas se indicando no cronograma que o mesmo visa a publicacdo
de artigo cientifico, ao final do estudo. Sua execucdo sera financiada com recursos proprios da
pesquisadora, sendo o orcamento de R$3.130,00 (trés mil, cento e trinta reais).

Ha pedido de dispensa de TCLE, sob a justificativa: “Serdo utilizados dados secundarios, disponibilizados
pela Secretaria de Saude do Estado de Minas Gerais. O presente projeto tem a anuéncia da Secretaria de
Estado de Saude de Minas Gerais para a realizagdo do mesmo, assim como o termo de responsabilidade
para guarda, uso e divulgacdo dos dados (anexo)” (retirado das informacgdes basicas do projeto). Além
disso, pode-se afirmar que ha inviabilidade da obtencdo de consentimento de todas as pessoas que
ajuizaram as acdes que compdem o objeto da pesquisa proposta, conforme previsdo do item IV.8 da
Resolucdo CNS 466/2012.

A pesquisa & de inegavel relevancia social, conforme afirmado no parecer da Camara Departamental.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:

Todos os termos de apresentacdo obrigatdria foram juntados, estando adequados quanto ao contetdo:

1) Folha de rosto preenchida e assinada

2) Aprovacao da Camara Departamental — Departamento de Gestdo em Saude, Escola de Enfermagem

3) Carta de anuéncia da Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais.

4) Projeto completo.

Além disso, a pesquisadora juntou termos de confidencialidade e sigilo, assinados por cada um dos os
pesquisadores componentes da equipe de pesqguisa, equivalente a Termo de Compromisso de Utilizagdo
dos Dados (TCUD), tendo em vista a dispensa de TCLE.

Recomendagdes:

Ajustar o calendario, tendo em vista a data de aprovacdo do COEP.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes:

Conforme as consideragdes apresentadas, sou, S.M.J., favoravel a aprovacdo do projeto.

Consideragées Finais a critério do CEP:
Tendo em vista a legislagdo vigente (Resolucdo CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos
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Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteracdo do projeto e do termo de consentimento via emenda na

Plataforma Brasil, informar imediatamente qualguer evento adverso ocorndo durante o desenvolvimento da

pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de notificacdo relatérios parciais do

andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar a este Comité um

sumario dos resultados do projeto (relatario final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquiva Postagem Autor Situacdo
Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 28/02/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1489010.pdf 11:26:58
Folha de Rosto Folha_de Rosto SES pdf 28/02/2020 |Keli Bahia Aceito
11:25:42 | Felicissimo Zocratto

Qutros Termo_de_Responsabilidade_pdf 22/01/2020 |Keli Bahia Aceito
14:23:19 | Felicissimo Zocratto

Qutros Termo_Confidencialidade_Sigilo_pdf 22/101/2020 |Keli Bahia Aceito
14:23:00 | Felicissimo Zocratto

Projeta Detalhado /| Projeto_Judicializacao SES pdf 22/01/2020 |Keli Bahia Aceito

Brochura 14:20:18 | Felicissimo Zocratto

Investigador

Outros Parecer_Departamento.pdf 22/01/2020 |Keli Bahia Aceito
13:39:41 | Felicissimo Zocratto

Situagdo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciagio da CONEP:
Nao
BELO HORIZONTE, 26 de Maio de 2020
Assinado por:
Crissia Carem Paiva Fontainha
(Coordenador(a))
Enderego: Av. Presidente AntSnio Carlos G627 2° Ad 512005
Bairro: Unidade Administrativa Il CEP: 31.270-901
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
Telefone: (31)3409-4592 E-mail: coep@prpg.ufmg.br

Pagina 05 de 05



