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‘A capacidade potencial de o medicamento
concentrar saude é atualizada em funcdo dos
interesses da sociedade de consumo, de modo
gue, numa operacdo complexa e recalcada
para o inconsciente social, a saude, no (e
através do) medicamento, € reduzida a sua
expressdo quimica que, por sua vez,
representa o avanco tecnoldgico, o progresso,
a Ciéncia, que permitiu concentrar, numa
pequena, acessivel e facilmente consumivel
porcdo de matéria, a propria esséncia da vida
(ou de seus atributos constitutivos: a forca, o

vigor, a poténcia, a nao dor etc.).”

(LEFEVRE, 1991, p. 149-150)



RESUMO

A saude no Brasil é estabelecida constitucionalmente como direito de todos e dever
do Estado, sendo o Sistema Unico de Salde o conjunto de acdes e servicos de
saude por meio do qual o Estado se prop8e a garantir a todos os cidadaos o direito
aos servicos de atencdo a saude e o acesso a medicamentos. No entanto, a
reclamacao por medicamentos na justica tornou-se fendmeno expressivo no Brasil,
nao necessariamente se traduzindo em garantia da salde do autor da acdo. Por
isso, o0 presente trabalho objetivou estudar as a¢fes judiciais no municipio polo da
Zona da Mata de Minas Gerais, com enfoque nas caracteristicas médico-sanitarias.
Foram analisados todos o0s processos judiciais deferidos com pedidos de
medicamentos impetrados contra a Prefeitura de Juiz de Fora, em 2012 e 2013,
arquivados na Secretaria de Saude. Foi observado que 62,5% das prescricdes que
respaldaram a acao judicial eram provenientes de estabelecimentos publicos de
saude, 55,7% dos medicamentos demandados foram prescritos pela Denominacao
Comum Brasileira e 26% das prescrices analisadas utilizaram exclusivamente o
nome genérico. Os principais diagnosticos que motivaram as demandas judiciais
foram condi¢cBes cronicas como neoplasias, doencas do olho e transtornos mentais,
havendo coeréncia entre os diagndsticos e os medicamentos demandados.
Verificou-se que 3,2%, 14,3% e 21,9% dos medicamentos solicitados eram
considerados essenciais pela Remume, Rename 2010 e Rename 2012/2013,
respectivamente; 0,7% dos medicamentos ndo apresentavam registro na Anvisa,
9,8% dos medicamentos faziam parte do elenco do Componente Bésico, 0,7% do
Componente Estratégico, 4,0% do Componente Especializado e 70,9% nao fazia
parte do elenco de nenhum componente de financiamento da Assisténcia
Farmacéutica. Dos medicamentos mais demandados, 85% foram prescritos para
indicacOes terapéuticas diferentes daquelas registradas em bula. Frente ao custo da
judicializagdo da saude e distorcdo do conceito de medicamentos essenciais
utilizado na Rename vigente, torna-se imprescindivel restabelecer as prioridades
para a atencdo a saude, o conceito de medicamentos essenciais e 0 grau de

exigibilidade do direito a saude e ao acesso a medicamentos realmente essenciais.

Palavras-chave: Assisténcia Farmacéutica. Direito a Saude. Medicamentos
Essenciais.



ABSTRACT

Health in Brazil is constitutionally established as a right and duty of the State and the
Health System's set of actions and health services through which the State proposes
to guarantee all citizens the right to care health services and access to medicines.
However, the claim for medicines in courts has become a significant phenomenon in
Brazil, not necessarily translating into ensuring the health of the plaintiff. Therefore,
this work aimed to study the lawsuits in a hub city of Minas Gerais State, with a focus
on medical and health characteristics. The analysis was concentrated on all deferred
lawsuits with request of medicines against the municipality of Juiz de Fora during
2012 and 2013, filed with the Department of Health. It was observed that 62.5% of
prescriptions that supported the lawsuit were from public health establishments,
55.7% of the medicines were prescribed by the Brazilian Common Denomination and
26% of the prescriptions analyzed exclusively used the generic name. The main
diagnoses that motivated lawsuits were chronic conditions such as cancer, eye
diseases and mental disorders; there is consistency between the diagnoses and the
medicines. It was found that 3.2%, 14.3% and 21.9% of the requested medicines
were considered essential for Municipal Register of Essential Medicines, National
Register of Essential Medicines 2010 and National Register of Essential Medicines
2012/2013, respectively; 0.7% of the medicines had no registration on Anvisa; 9.8%
of the drugs were part of the cast of the Basic Component, 0.7% of the Strategic
Component, 4.0% of the Specialized and 70.9% of the cast were not part of any
component of the Pharmaceutical Assistance funding. 85% of the most medicines
were prescribed for different indications than those registered in drug leaflet. Facing
the cost of the judicialization of health and distortion of the concept of essential
medicines used in current National Register of Essential Medicines, to restore the
priorities for health care, the concept of essential medicines and the degree of
enforceability of the right to health and access to essential medicines in fact becomes
indispensable.

Keywords: Pharmaceutical Service. Right to Health. Drugs, Essential.
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INTRODUCAO

No Brasil, sob a égide da Constituicho Federal de 1988, a saude é
estabelecida como direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducéo do risco de doencga e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as acfes e servi¢cos para sua promocao, protecéo e
recuperacdo (BRASIL, 1988).

O Sistema Unico de Saude (SUS), institucionalizado pela Lei n°® 8.080/90, é
constituido pelo conjunto das acfes e servicos de saude sob a gestdo publica, por
meio do qual o Estado se propde a garantir a todos os cidaddos o direito aos
servicos de atencdo a saude. O campo de atuacdo do SUS abrange também a
formulacdo de politica de medicamentos e a execucdo de acbes de assisténcia
terapéutica integral, inclusive farmacéutica, que permita o acesso a medicamentos
(BRASIL, 1990a).

A organizacdo das acdes de Assisténcia Farmacéutica (AF) no Brasil visa a
eficacia do sistema de distribuicdo no setor publico e a promoc¢éo do uso racional
dos medicamentos®. A vista disso, uma das estratégias utilizadas para o alcance
desses objetivos foi a descentralizacdo da AF para estados e municipios, a fim de
reduzir as desigualdades regionais no pais e de obter resultados concretos em
termos de acesso aos medicamentos (BRASIL, 1996; BRASIL, 1999c; BRASIL,
2004a).

No entanto, a reclamacdo por medicamentos na justica tornou-se um
fendbmeno expressivo no Brasil. S&o pleiteados, tanto os farmacos em falta na rede
publica como os que ndo foram incorporados pelo SUS. Tais demandas atingem de
forma expressiva 0s municipios, ente federativo mais proximo dos cidadaos,
interferindo nas questbes orcamentdrias e administrativas relativas a salde
municipal devido ao dever de cumprir a determinacao judicial, fornecendo o objeto
do pleito ao demandante (PEPE et al., 2010).

O fornecimento do medicamento, no entanto, ndo se traduz necessariamente
em garantia da saude do individuo autor da acéo. Os aspectos relacionados ao uso

racional de medicamentos, que compreende a prescricdo apropriada, a

' O uso racional de medicamentos é entendido como o uso de medicamentos apropriados as
necessidades clinicas dos pacientes, em doses adequadas a suas particularidades individuais, por
periodo de tempo necessario e com baixo custo para eles e para sua comunidade (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 1987).
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disponibilidade oportuna e a precos acessiveis, a dispensacdo em condicbes
adequadas e o consumo nas doses indicadas, nos intervalos definidos e no periodo
de tempo indicado de medicamentos eficazes, seguros e de qualidade, devem ser
considerados e avaliados (FIGUEIREDO; PEPE; OSORIO-DE-CASTRO, 2010).

Ha na literatura inidmeros estudos sobre as questdes sanitarias do
fornecimento de medicamentos pela via judicial, sobretudo nas capitais brasileiras,
perdurando, contudo, a necessidade de avaliacgio e monitoramento das
caracteristicas relacionadas aos municipios polos?, a fim de identificar as
dificuldades e criar condicbes para que acbes de gestores da saude e do sistema
judicial qualifiguem a assisténcia farmacéutica e reduzam as acoes judiciais.

O estudo de municipios polos torna-se ainda mais importante considerando
gue os gestores da saude devem levar em consideracdo as caracteristicas das
regides de salde® na organizacdo do SUS, no planejamento da saude, na
assisténcia a saude e na articulacdo interfederativa, com a finalidade de garantir a
integralidade da assisténcia aos usuarios (BRASIL, 2011b).

Assim sendo, o presente estudo visa analisar as ac¢des judiciais impetradas
contra a Prefeitura de Juiz de Fora, municipio polo da macrorregido Sudeste do
estado de Minas Gerais, como foco nas questdes médico-sanitarias, relacionadas ao

uso racional de medicamentos.

2 O municipio polo é caracterizado como aquele que exerce forca de atracio sobre outros, em
namero comparativamente significativo, por sua capacidade atual e potencial de equipamentos
urbanos e de fixacdo de recursos humanos especializados (MALACHIAS; LELES; PINTO, 2011).

® Espaco geografico continuo constituido por agrupamentos de municipios limitrofes, delimitado a
partir de identidades culturais, econbmicas e sociais e de redes de comunicacédo e infraestrutura de
transportes compartilhados, com a finalidade de integrar a organizacdo, o planejamento e a execucao
de acOes e servicos de saude (BRASIL, 2011b).
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1 SAUDE: DIREITO DE TODOS E DEVER DO ESTADO

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, promulgada em 1988,
estabelece, no artigo 196, que a saude é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a reduc¢do do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acbes e servicos
para sua promocao, protecao e recuperacao (BRASIL, 1988).

Assim sendo, o direito a saude, no Brasil, é pautado pelo principio
constitucional da universalidade de atendimento, segundo o qual todos devem estar
cobertos pela protecdo social, devendo os servicos de promocao, protecdo e
recuperacdo da saude ser prestados a todos que dele necessitem,
independentemente de contraprestacdo e da condicdo econémica do usuario. Desta
forma, o acesso a saude € irrestrito e independe de pagamento, sendo devido a
todos os individuos em territorio nacional (BRASIL, 1988).

A garantia do direito a saude néo resulta apenas da existéncia de servicos de
saude especificamente assim determinados. Resulta primeiro, do acesso a um
ambiente e a condi¢cdes de vida que sejam compativeis com a dignidade do ser
humano; da capacidade da sociedade mobilizar, organizar e utilizar os recursos que
se transformam em servigos de saude; e também das decisdes individuais de cada
familia e de cada comunidade na adocdo de modos de viver, de praticas de
existéncia que diminuam os riscos para a preservacdo e a protecdo da saude
(CONFERENCIA NACIONAL DE SAUDE, 1987).

Estabelecer a que saude todos os brasileiros tém direito € uma tarefa dificil,
considerando que o tema envolve diferentes dimensdes e aspectos constitutivos. O
conceito de saude incorporado na Constituicdo Federal foi formulado na histérica 82
Conferéncia Nacional de Saude (CNS), realizada em 1986. Tal conceito declara que
a saude é a resultante das condi¢cbes de alimentacédo, habitacéo, educacéo, renda,
meio ambiente, trabalho, transporte, emprego, lazer, liberdade, acesso e posse da
terra e acesso aos servigos de saude. Sendo assim, é principalmente resultado das
formas de organizacdo social, de producdo, as quais podem gerar grandes
desigualdades nos niveis de vida (CONFERENCIA NACIONAL DE SAUDE, 1987).

A forca dos postulados do conceito ampliado de saude procura resgatar a
importancia das dimensdes econdmica, social e politica na producdo da saude e da

doenca nas coletividades, contrapondo-se a concepcdo biomédica, baseada na
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primazia do conhecimento anatomopatolégico e na abordagem mecanicista do
corpo, cujo modelo assistencial esta centrado no individuo, na doenca, no hospital e
no médico (BATISTELLA, 2008).

Para Nascimento (apud CAPONI, 1997), esta concepcao situa a saude e a
enfermidade como fendmenos superestruturais que reproduzem uma Unica
dimenséo considerada como determinante absoluta: a base socioecondmica. Assim,
a incorporacdo do conceito ampliado de saude da 8% CNS no texto constitucional
reflete, por um lado, o ambiente politico de redemocratizacdo do pais e a forca do
movimento sanitario na luta pela ampliacdo dos direitos sociais. Por outro lado,
aguela que se propde como a forma mais progressista e inovadora de conceituar
saude pode acabar por resultar politicamente pouco operativa ou simplesmente
inibidora de ac¢des efetivas (BRASIL, 1988; BATISTELLA, 2008).

O texto constitucional expressa que o direito a saude deve ser garantido
mediante politicas publicas sociais e econbmicas (art. 196), cabendo ao poder
publico dispor sobre sua regulamentacéo, fiscalizacdo e controle (art. 197). Ao
afirmar que o direito a saude deve ser implementado por politicas publicas, ja se
considera a elaboragcédo de um programa que leve em conta os recursos disponiveis
e distribua os mesmos de forma a lograr os melhores resultados viaveis (BRASIL,
1988; DUARTE, 2011).

O Sistema Unico de Saude, concebido pela Constituicio de 1988, é formado
pelo conjunto das acfes e de servicos de saude sob gestdo publica, por meio do
qual todos os cidaddos tém direito a servicos de atencdo a saude em dérgaos e
instituicBes publicas (da esfera municipal, estadual e federal) ou privadas, de forma
complementar ao sistema. A participacdo da iniciativa privada no SUS se da por
meio de contratos e convénios de prestacdo de servico ao Estado, quando as
unidades publicas de assisténcia a saude ndo forem suficientes para garantir o
atendimento a toda populacéo (BRASIL, 1988).

Esse conjunto de agbes e servicos de saude estd organizado em redes
regionalizadas e hierarquizadas, em consonancia com as diretrizes de )
descentralizacdo, com direcdo Unica em cada esfera de governo; ii) atendimento
integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servi¢os
assistenciais e iii) participacdo da comunidade, estabelecida por meio das
Conferéncias e dos Conselhos de Saude (BRASIL, 1988; BRASIL, 1990b).
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Ao SUS, compete também, além de outras atribui¢cdes, controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substancias de interesse para a salde e participar da
producdo de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos, hemoderivados e
outros insumos; executar as acdes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica; ordenar
a formacdo de recursos humanos na area de saude; participar da formulacdo da
politica e da execucdo das agbes de saneamento basico; incrementar em sua area
de atuacdo o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e colaborar na protecdo do
meio ambiente, nele compreendido o do trabalho (BRASIL, 1988).

A Lei n° 8.080/90 que rege o Sistema Unico de Sautde incluiu, no seu campo
de atuacdo, a formulacdo da politica de medicamentos e a execucdo de acdes de
assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica, que permita o acesso a
medicamentos” (BRASIL, 1988; BRASIL, 1990a).

O acesso a medicamentos constitui objetivo central da politica de
medicamentos da Organiza¢do Mundial de Saude (OMS) e esta relacionado a uma
das metas dos Objetivos de Desenvolvimento do Milénio, a ser alcancada até 2015,
que consiste em proporcionar acesso a medicamentos essenciais® a precos
acessiveis, nos paises em vias de desenvolvimento, em cooperacdo com as
empresas farmacéuticas (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2001; UNITED
NATIONS, 2000).

Com o intuito de promover o acesso da populacdo aos medicamentos
essenciais seguros, eficazes e de qualidade e o seu uso racional, a Politica Nacional
de Medicamentos (PNM) do Brasil, publicada em 1998, apresentou um conjunto de
diretrizes: 1) adocdo da relacdo de medicamentos essenciais; 2) regulamentacao
sanitaria de medicamentos; 3) reorientacdo da assisténcia farmacéutica; 4)
promocdo do uso racional de medicamentos; 5) desenvolvimento cientifico e
tecnologico; 6) promocao da producdo de medicamentos; 7) garantia da seguranca,
eficacia e qualidade dos medicamentos; 8) desenvolvimento e capacitagcdo de

* O acesso a medicamentos pode ser entendido como sendo a relacdo entre a necessidade de
medicamentos e a oferta dos mesmos, na qual essa necessidade €é satisfeita no momento e no lugar
requerido pelo paciente (consumidor), com a garantia de qualidade e a informacé&o suficiente para o
uso adequado (BERMUDEZ et al., 1999, p. 13 apud OLIVEIRA et al., 2002, p. 1.432).

® O cerne do conceito de medicamentos essenciais é gue um ndmero limitado de medicamentos,
selecionados cuidadosamente com base em evidéncias cientificas de eficacia e seguranca e no perfil
epidemiolégico da populagdo, satisfaga as necessidades prioritarias de cuidado da saude da
populacdo, promovendo a racionalidade do uso e a melhoria da eficacia do sistema de
aprovisionamento, de forma a definir prioridades para a atencdo a saude (WANNMACHER, 2006).
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recursos humanos. Destas diretrizes, foram consideradas prioridades a revisao
permanente da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), a
promocdo do uso racional de medicamentos, a organizacdo das atividades de
vigilancia sanitaria de medicamentos e a reorientacdo da assisténcia farmacéutica,
tema do préximo capitulo (BRASIL, 1998).

Alves (2009) lembra que o medicamento possui importante relacdo com a
saude, ocupando lugar de destaque nesse campo, mesmo sendo elemento bastante
controverso. Esta relacionado com o bem-estar dos individuos, por ser considerado
instrumento primordial para sua recuperagdo, porém, seu uso incorreto e abusivo
pode levar a graves problemas de salude. Assim, a implantacdo de uma politica de
medicamentos constituiu elemento fundamental para a efetiva implementacdo de
acOes capazes de promover a melhoria das condicfes da assisténcia a saude da

populacao.
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2 ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO SISITEMA UNICO DE SAUDE

A garantia do acesso universal aos medicamentos essenciais no Brasil
consiste em um grande desafio frente ao tamanho do pais, seu contingente
populacional e suas diferencgas regionais. Constata-se uma imensa desigualdade ao
se relacionar a utilizacdo de medicamentos no Brasil. Na década de 1990, o pais
estava entre os cinco maiores consumidores de medicamentos do mundo, com
vendas anuais em torno de R$ 11,1 bilhdes. Entretanto, cerca de 60% da producéo
de medicamentos do pais beneficiavam apenas 23% da populacdo (COSENDEY et
al., 2000; OLIVEIRA; BERMUDEZ; OSORIO-DE-CASTRO, 2007).

Considerando o0s inumeros atores e o0s grandes conflitos de interesses
envolvidos nas acdes de desenvolvimento, producdo, selecdo, programacao,
aquisicao, distribuicdo e utilizagdo de medicamentos, o Estado tem um papel
relevante a desempenhar em relacao as legislacdes de propriedade intelectual e a
regulacdo do setor farmacéutico nacional, para garantir o acesso das pessoas aos
medicamentos (OLIVEIRA; BERMUDEZ; OSORIO-DE-CASTRO, 2007).

A reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica, uma das prioridades da PNM,
exigia o desenvolvimento de acdes que possibilitassem a reducdo nos precos dos
produtos, que aperfeicoassem e tornassem eficaz o sistema de distribuicdo no setor
publico e que assegurassem o uso racional dos medicamentos (BRASIL, 1998).

Em 1999, com a aprovacao da Lei n° 9.782, definiu-se o papel da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) de proteger e promover a saude da
populacdo, garantindo a seguranca sanitaria de produtos e servicos e participando
da construcdo de seu acesso. No mesmo ano, foi aprovada a Lei n° 9.787,
estabelecendo os medicamentos genéricos no pais, com o objetivo de assegurar a
oferta de medicamentos de qualidade e baixo custo no mercado e de fomentar o
acesso da populacao a esses medicamentos (BRASIL, 1999a; BRASIL, 1999b).

Outra estratégia usada para a obtencdo de resultados concretos em termos
de acesso aos medicamentos e reducdo das desigualdades regionais no pais foi a
descentralizacdo da AF para estados e municipios. A descentralizacdo da AF visava
a superacao das acOes fragmentadas e desarticuladas que vinham sendo praticadas

no ambito da assisténcia farmacéutica nacional por meio da Central de
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Medicamentos (Ceme)°. O processo de descentralizacdo iniciou-se com a Norma
Operacional Basica (NOB) 96 e prosseguiu com a Portaria n® 176, de 8 de marc¢o de
1999, dividindo a responsabilidade da provisdo dos medicamentos essenciais entre
as esferas de governo (BRASIL, 1996; BRASIL, 1999c; PAULA et al., 2009).

Em 2004, foi aprovada a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica que

define a Assisténcia Farmacéutica como:

um conjunto de ac¢Bes voltadas a promocdao, protecdo e recuperacdo da
salide, tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como insumo
essencial e visando 0 acesso e seu uso racional. Este conjunto envolve a
pesquisa, 0o desenvolvimento e a producdo de medicamentos e insumos,
bem como a sua selecdo, programacdo, aquisicdo, distribuicdo,
dispensacdo, garantia da qualidade dos produtos e servigos,
acompanhamento e avaliacdo de sua utilizacdo, na perspectiva da obtencéo
de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populacio
(BRASIL, 20044, p. 52).

Esta resolugcdo € um importante manifesto politico que chama atencdo a
necessidade de integralizar as a¢c6es de assisténcia farmacéutica no ambito do SUS,
privilegiando a efetivagcdo do acesso, da qualidade e da humanizagao na assisténcia
farmacéutica, mantendo, simultaneamente, a logica da descentralizacdo e da
pactuacao entre instancias gestoras como forma de vencer a fragmentacdo das
acoes (OLIVEIRA; BERMUDEZ; OSORIO-DE-CASTRO, 2007).

Em 2006, o Pacto de Gestdo reafirmou que o financiamento referente a
Assisténcia Farmacéutica € de responsabilidade dos trés gestores do SUS, devendo
agregar a aquisicdo de medicamentos e insumos e a organizacao das acdes de AF
necessarias, de acordo com a organizacdo de servicos de saude. O uso dos
recursos federais para o custeio de acdes no ambito do SUS ficou restrito a seis
blocos de financiamento, dentre eles, o da Assisténcia Farmacéutica, que foi
organizado em trés componentes: Basico, Estratégico e Medicamentos de
Dispensacdo Excepcional (reformulado e substituido pelo componente especializado
em 2009) (BRASIL, 2006; BRASIL, 2009a).

® A Central de Medicamentos, instituida em 1971, iniciou a politica publica de Assisténcia

Farmacéutica no Brasil. A Ceme tinha como misséo o fornecimento de medicamentos a populagao
sem condi¢Bes econdmicas para adquiri-los e se caracterizava por manter uma politica centralizada
de aquisicdo e de distribuicio de medicamentos. Era sua responsabilidade o estabelecimento da
Relacdo de Medicamentos Basicos (RMB), posteriormente adaptada e renomeada como Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename). A Ceme foi extinta em 1997 devido a indmeros
problemas de ordem técnico-administrativa, gerando a necessidade de haver uma definicdo
coordenada das atividades e responsabilidades nas éareas relacionadas com medicamentos no
ambito do Ministério da Saude (BRASIL, 1971; PAULA et al., 2009).
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O Componente Bésico da AF consiste no financiamento de acdes de AF na
atencdo basica em salde e de programas de saude especificos, inseridos na rede
de cuidados da atencédo basica, como hipertensao e diabetes. O financiamento é de
responsabilidade da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios, sendo
a aquisicao e a dispensacédo de medicamentos e insumos de responsabilidade dos
municipios (BRASIL, 1999c; BRASIL, 2013c).

O Componente Estratégico destina-se a aquisicdo dos medicamentos
utiizados para o tratamento de agravos especificos, agudos ou cronicos,
contemplados em programas com protocolos e normas estabelecidas e que tenham
impacto socioeconbémico. Muitas doencas relacionadas a utilizacdo desses
medicamentos sdo agravos de perfil endémico, que se configuram como problemas
de saude publica e cuja estratégia de controle concentra-se no tratamento de seus
portadores (BRASIL, 2011a).

S&o disponibilizados medicamentos para tratamento da tuberculose,
hanseniase, doenca enxerto contra hospedeiro, lUpus, mieloma mdultiplo e endemias
focais (como colera, dengue, doenca de Chagas, esquistossomose, filariose,
influenza, leishmaniose, malaria, meningite, micoses sistémicas, peste, raiva
humana e tracoma). Também fazem parte do componente dos medicamentos
estratégicos os antirretrovirais do Programa DST/AIDS, os hemoderivados e os
medicamentos e insumos dos Programas de Combate ao Tabagismo. Os
medicamentos que integram o Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica sao financiados e adquiridos de forma centralizada pelo Ministério da
Saude e repassados aos estados ou municipios, cabendo-lhes o recebimento, o
armazenamento, a distribuicdo e a dispensacdo nos servicos de saude (BRASIL,
2011a).

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) substituiu
o Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional, que disponibilizava
0os medicamentos de custo mais elevado a populagdo. O CEAF foi construido pela
necessidade de ampliacdo de acesso aos medicamentos utilizados no tratamento de
doencas importantes do ponto de vista clinico-epidemiologico, ndo necessariamente
de custo elevado para o usuario, mas aqueles utilizados em caso de refratariedade
ou intolerancia a primeira linha de tratamento. Portanto, o Componente

Especializado é definido como:
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uma estratégia de acesso a medicamentos no ambito do SUS,
caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estado
definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados pelo
Ministério da Saude (BRASIL, 2009a, p. 726).

A portaria que define a execucdo do CEAF relaciona os medicamentos que
compdem as linhas de cuidado para as doencas contempladas e seu acesso é
garantido mediante pactuacao entre a Unido, estados, Distrito Federal e municipios.
Os medicamentos padronizados nas linhas de cuidado estdo divididos em trés
grupos com caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacao distintas:

Grupo 1A: medicamentos cujo financiamento e aquisicdo sao de
responsabilidade exclusiva do Ministério da Salde. E constituido por medicamentos
que representam elevado impacto financeiro para o Componente, por aqueles
indicados para doencas mais complexas, para os casos de refratariedade ou
intolerancia a primeira e/ou a segunda linha de tratamento, normalmente com
monopdlio ou duopdlio de mercado e que estdo incluidos em acdes de
desenvolvimento produtivo no complexo industrial da saude.

Grupo 1B: medicamentos com financiamento do Ministério da Saude e
aquisicao sob responsabilidade das Secretarias Estaduais de Saude.

Grupo 2: medicamentos cuja responsabilidade pelo financiamento e aquisicao
é das Secretarias Estaduais da Saude.

Grupo 3: medicamentos com responsabilidade de financiamento tripartite,
sendo a aquisi¢cao e a dispensacao de responsabilidade dos municipios.

Independentemente do grupo ao qual pertenca o medicamento padronizado
no CEAF, o acesso aos mesmos deve ter por base os critérios de diagndstico,
indicacdo de tratamento, inclusdo e exclusdo de pacientes, esquemas terapéuticos,
monitoramento, acompanhamento e demais parametros contidos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) estabelecidos pelo Ministério da Saude
para as doencas (BRASIL, 2009a; BRASIL, 2013c).

O acesso aos medicamentos dos Grupos 1 e 2 se da mediante solicitagcdo do
usuario ou responsavel junto a unidade designada pela Secretaria Estadual de
Saude. Cada Unidade da Federacédo pode decidir que nivel de descentralizacao
quer impor ao processo. Em algumas delas, a dispensacéo € feita nos municipios

onde o paciente cadastrado reside (BRASIL, 2009a).
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A portaria que institui o CEAF estabeleceu, ainda, que a incorporacéo,
exclusdo ou substituicdo de medicamentos no programa ou ampliagdo de cobertura
para medicamentos ja padronizados no ambito deste Componente ocorreria
mediante os critérios estabelecidos pela Comisséo de Incorporacdo de Tecnologias
do Ministério da Saude (Citec/MS), substituida pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec), em 2011 (BRASIL, 2011c; BRASIL,
2011d).

Entre 2006 e 2011, 351 propostas de incorporacdo ou exclusdo de
tecnologias foram apresentadas a Citec, sendo que 85 tecnologias foram
incorporadas pelo Ministério da Saude e oito foram excluidas da lista de
procedimentos do SUS. Além disso, 95 PCDT tiveram seu processo de elaboracéo
ou revisdo iniciado. Desde a instituicdo da Conitec até setembro de 2014, foram
recebidas 340 propostas, das quais 214 referiam-se a medicamentos. Das 214
propostas, 55 tecnologias foram incorporadas e 14 foram excluidas pelo Ministério
da Saude. De 2012 a agosto de 2014, 38 PCDT produzidos ou revisados foram
publicados (BRASIL, 2014c; SILVA; PETRAMALE; ELIAS, 2012).

Apesar dos avanc¢os obtidos em termos de gestdo de tecnologias em saude
no SUS, permanece o desafio de levar as atividades de Avaliacdo de Tecnologias
em Saude (ATS) as esferas subnacionais do SUS, criando uma cultura de evidéncia
cientifica entre os gestores estaduais e municipais de saude, ja que 0s avancos
obtidos estédo localizados principalmente nas instancias nacionais de gestdo do SUS
e em alguns hospitais de ensino e centros de pesquisa (SILVA; PETRAMALE;
ELIAS, 2012).

O bloco de financiamento da AF ndo contempla quimioterapicos
antineoplasicos. Estes sdo contemplados no bloco de financiamento da Atencéo
Especializada de Média e Alta Complexidade. O sistema de financiamento do SUS
para o tratamento oncolégico tem foco no paciente e ndo no medicamento. Nao ha
uma tabela de medicamentos associados a cada neoplasia e sim portarias
publicadas pelo Ministério da Saude para cada neoplasia, com o valor disponivel
para o tratamento no SUS. Assim, paga-se por ciclo de atendimento, tendo em vista
a atencdo integral ao paciente. Cabe aos médicos assistentes determinar 0s
protocolos e medicamentos que serdo adotados de acordo com as evidéncias
cientificas e os padrbes dos hospitais habilitados para tratamento do cancer em que
atuam (BRASIL, 2007a).



27

A avaliagcdo da AF no Brasil feita pela OMS em 2003, como parte do estudo
da situacdo farmacéutica mundial, revelou que a organizagcdo dos servicos e 0s
sistemas de abastecimento de medicamentos eram deficientes, devido ao processo
de descentralizacdo do SUS, em andamento, que ainda exigia ajustes para ser
adequadamente executado nas trés esferas de gestdo. Foi observada a énfase dos
servi¢cos de AF na disponibilizagdo de medicamentos e a inexisténcia ou limitagao da
promocdo do uso racional de medicamentos. Além disso, a despesa com
medicamentos para quem ganhava salario minimo comprometia seu orcamento
familiar, a ponto de espoliar os recursos necessarios para outras necessidades
basicas. Verificou-se também a possibilidade de medicamentos essenciais
encontrarem-se indisponiveis em cerca de um quarto do ano no setor publico e
também em farmécias privadas (ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DE SAUDE,
2005).

Em 2004, para ampliar o acesso aos medicamentos para as doengas mais
prevalentes, o governo federal lancou o Programa Farmécia Popular do Brasil, que
consiste na aquisicdo centralizada dos medicamentos e dispensacdo mediante
copagamento em unidades dispensadoras que compdem a rede propria. Em 2006,
o Ministério da Salde expandiu o programa mediante o credenciamento da rede
privada de farméacias e drogarias (Programa “Aqui tem Farmécia Popular’) com o
objetivo de ampliar o acesso a medicamentos essenciais a baixo custo, aproveitando
a dinamica da cadeia farmacéutica (producéo - distribuicdo - varejo). Em 2011, foi
lancada acampanha “Saude N&o Tem Preco”, com o objetivo de viabilizar a
gratuidade dos medicamentos para hipertensdo, diabetes e asma disponiveis no
Programa Farmacia Popular do Brasil (BRASIL, 2004b; BRASIL, 2004c; BRASIL,
2012b; BRASIL, 2012¢e; BRASIL, 2014d).

A despeito do financiamento publico de acdes de atencdo a saude e de
medicamentos, a Pesquisa de Orcamento Familiar (POF), realizada pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), em 2009, demonstrou que 53,1% das
despesas com consumo final de bens e servigos de saude recaem sobre as familias,
sendo os gastos com medicamentos o principal componente dos gastos com saude
(42,9%), onerando, principalmente, as familias com menor renda (IBGE, 2012). O
sistema publico, contudo, é a Unica alternativa para viabilizar o acesso a certos
medicamentos, até mesmo para a parcela da populacdo coberta por planos de
saude privados (CONILL et al., 2008).
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Em junho de 2011, o Decreto n°® 7.508, que regulamenta a Lei n°® 8.080 de
1990, para dispor sobre a organizacdo do SUS, o planejamento da saude, a
assisténcia a saude e a articulacdo interfederativa, estabeleceu que o0 acesso
universal e igualitario a assisténcia farmacéutica pressupfe, cumulativamente, estar
0 usuario assistido por acdes e servicos de saude do SUS; ter o medicamento sido
prescrito por profissional de saude, no exercicio regular de suas fun¢gbes no SUS;
estar a prescricdo em conformidade com a Rename e os PCDT ou com a relagéao
especifica complementar estadual, distrital ou municipal de medicamentos; e ter a
dispensacdo ocorrido em unidades indicadas pela direcdo do SUS, podendo os
entes federativos ampliar o acesso do usuario a assisténcia farmacéutica, desde que
guestdes de saude publica o justifiguem (BRASIL, 2011b).

Apesar dessa regulamentacédo, a via judicial, rota alternativa de obtencéo de
medicamentos utilizada de forma expressiva no Brasil, prosseguiu em ascensao.
Cidadaos brasileiros impetram uma acao judicial contra 0 municipio, o estado e/ou a
Unido para obter medicamentos disponibilizados ou ndo pelo sistema publico.
Incontestavel é que ha fornecimento de medicamentos por intermédio judicial.
Todavia, sdo discutiveis as potencialidades da via judicial em prover ou ampliar o
acesso a medicamentos no pais, de forma a ser considerada uma estratégia de
acesso (FIGUEIREDO; PEPE; OSORIO-DE-CASTRO, 2010).
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3 DEMANDAS JUDICIAIS NA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

A reclamacdo por bens e servicos de saude na justica por cidadaos
brasileiros, fendbmeno chamado de “judicializacdo da saude”, surgiu na década de
1990 com as demandas judiciais de antirretrovirais para o tratamento da Sindrome
da Imunodeficiéncia Humana (AIDS). Desde entédo, esta via vem se fortalecendo,
provocando discussdes entre juristas, politicos, profissionais e gestores da saude,
gerando movimentacdes importantes com a intencdo de melhor compreender o
fendbmeno (PANDOLFO; DELDUQUE; AMARAL, 2012; DAVI; COELHO, 2014).

A busca pela garantia do direito a saude na justica ndo é exclusividade
brasileira, sendo possivel verificar a ocorréncia do fenbmeno em diversos paises.
Contudo, o que chama a atencao no caso brasileiro é o crescimento expressivo do
namero de acdes judiciais e 0 sucesso na obtencdo dos bens e servigcos pleiteados
(PANDOLFO; DELDUQUE; AMARAL, 2012).

Um dos principais produtos de saude reivindicados nos tribunais sdo os
medicamentos. As demandas envolvem medicamentos com diferentes
caracteristicas: experimentais, disponiveis no SUS, ndo disponiveis nas listas de
financiamento publico, para indicacdes clinicas discordantes das que constam no
registro, para demandas geradas por condutas médicas discordantes dos protocolos
clinicos ou das acbGes programéticas definidas pelo SUS e para demandas
beneficiarias de planos de saude que solicitam procedimentos que ndo sédo cobertos
no setor suplementar decorrentes de limitacbes das coberturas dos planos de saude
(PANDOLFO; DELDUQUE; AMARAL, 2012; PEPE et al., 2010).

Alguns autores defendem que os mandados judiciais ferem as diretrizes do
SUS e da Politica Nacional de Medicamentos (VIEIRA; ZUCCHI, 2007; SILVA;
TERRAZAS, 2008). Por outro lado, h4 quem reconheca a legitimidade para o
controle das politicas publicas pelo Poder Judiciario, defendendo que juizes nao
eleitos podem limitar a vontade de governantes eleitos, e o fazem de forma a ampliar
o debate democratico acerca do conteudo da Constituicdo (APPIO, 2004).

Assim, a crescente demanda judicial como via de obtengdo de medicamentos
representa, de um lado, o exercicio efetivo de cidadania por parte da populagéo

brasileira e, de outro, um ponto de tensdo perante os elaboradores e executores



30

dessa politica no Brasil, que precisam conciliar recursos insuficientes com a
crescente demanda judicial (PANDOLFO; DELDUQUE; AMARAL, 2012).

A solicitacao por via judicial de medicamentos que compdem as listas oficiais
de distribuicéo publica pode representar ndo apenas falha na disponibilidade desses
medicamentos nas unidades de saude, mas a dificuldade de acesso da populacédo a
esses servicos em seu sentido mais amplo, levando em conta o grau de ajuste entre
clientes e sistema de saide (MESSENDER; OSORIO-DE-CASTRO; LUZIA, 2005;
VIEIRA; ZUCHI, 2007; ROMERO, 2008). Por outro lado, a solicitacdo de
medicamentos n&do padronizados pode refletir vazios assistenciais ou a demora do
sistema publico de saude na incorporacdo de novas tecnologias (PANDOLFO;
DELDUQUE; AMARAL, 2012).

Alguns estudos demonstram que a prescricdo médica, importante indicador
da potencialidade do uso racional de medicamentos, tem sido utilizada como o
principal respaldo para a deciséo judicial de deferir o pedido do medicamento,
sendo, muitas vezes, o0 Unico parametro utilizado para avaliar a necessidade do
medicamento pelo autor da acdo (MARQUES; DALLARI, 2007; SARTORIO, 2004;
MESSENDER; OSORIO-DE-CASTRO; LUZIA, 2005; ROMERO, 2008; VIEIRA;
ZUCHI, 2007).

A andlise de prescricdes que respaldaram acdes judiciais por medicamentos
em Sao Paulo e Minas Gerais revelou que pequeno numero de advogados e
médicos estava associado a grande numero de processos, sugerindo relacdo de
parceria entre escritrios de advocacia, médicos e industrias farmacéuticas
(CHIEFFI; BARATA, 2010; NETO et al., 2012). Além disso, 0 monitoramento das
acoOes judiciais possibilitou a identificacdo de organizacfes criminosas integradas por
meédicos, advogados, organizacbes ndo governamentais e representantes de
laboratérios farmacéuticos, que enxergaram na judicializacdo uma fonte de obtencéo
de lucro em detrimento ao erario e a saude dos pacientes do municipio de Marilia,
estado de S&o Paulo, em 2008 (YOSHINAGA, 2011).

Visando obter esclarecimentos de diversos setores da sociedade sobre as
guestdes técnicas, administrativas, politicas, econémicas e juridicas envolvendo o
direito a saude, o Supremo Tribunal Federal (STF) realizou uma audiéncia publica
para debater o tema da judicializacdo da saude, em 2009, com o propésito de
orientar e subsidiar os ministros do STF no julgamento dos processos envolvendo
demandas de saude (SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, 2009).
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Em consonancia com o movimento do STF, visando melhor subsidiar os
magistrados e demais operadores do direito, o Conselho Nacional de Justica (CNJ)
recomendou aos Tribunais de Justica dos Estados e aos Tribunais Regionais
Federais a celebracdo de convénios que possibilitem o apoio técnico de médicos e
farmacéuticos na formacdo de juizo de valor quanto a apreciacdo das questdes
clinicas apresentadas; a escuta dos gestores antes da apreciacdo de medidas de
urgéncia; a inclusdo do Direito Sanitario nos programas de concurso para ingresso
na carreira da magistratura; a visita aos Conselhos Municipais e Estaduais de Saude
e aos dispensarios de medicamentos (BRASIL, 2010a).

Em agosto de 2013, o CNJ recomendou aos Tribunais de Justigca dos Estados
e aos Tribunais Regionais Federais a promocdo da especializacdo de Varas para
processar e julgar acdes que tenham por objeto o direito a salude publica e a
priorizacdo do julgamento dos processos relativos a salde suplementar (BRASIL,
2013a).

Na tentativa de minimizar o numero de demandas judiciais de medicamentos,
tém surgido diversas propostas, tais como: sistema informatizado para o controle
das acles; cooperacao técnica entre o Judiciario, Ministério Publico e Executivo;
parceria entre a Defensoria Publica e a Ouvidoria Municipal de Saude e sistema de
pedido administrativo. Além disso, a incorporacdo de novos medicamentos no SUS,
com o intuito de aumentar a cobertura de atendimento e incrementar o acesso da
populacdo aos medicamentos, tem sido uma estratégia de programar o fornecimento
de medicamentos, possibilitando a aquisicdo a um prego mais baixo (TEIXEIRA,
2011; YOSHINAGA, 2011).

A despeito de certo aprimoramento e avancos nas discussdes e nas acles
gue visam diminuir os impactos do fenébmeno da judicializacdo no sistema publico de
saude, a judicializacdo entrou definitivamente na agenda do setor salude e o tema
ainda gera tensdes requerendo o continuo monitoramento e a busca de novos
caminhos para a judicializacado no Brasil, pois permanece como uma questdo a ser
solucionada (DAVI; COELHO, 2014).
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4 CARACTERIZACAO DO MUNICIPIO DE JUIZ DE FORA

O municipio de Juiz de Fora esta localizado na Zona da Mata Mineira,
sudeste de Minas Gerais, no centro de gravidade do triangulo composto por Sao
Paulo, Rio de Janeiro e Belo Horizonte. Limita-se com os municipios de Ewbanck da
Céamara, Santos Dumont, Piau, Coronel Pacheco, Chacara, Bicas, Pequeri, Santana
do Deserto, Matias Barbosa, Belmiro Braga, Santa Barbara do Monte Verde, Lima
Duarte, Pedro Teixeira e Bias Fortes (CENTRO DE PESQUISAS SOCIAIS, 2012a).

De acordo com o censo demogréafico de 2010, Juiz de Fora figura entre os
quatro municipios mais populosos de Minas Gerais, com uma populacéo residente
de 516.247 habitantes, sendo um dos 40 municipios brasileiros com mais de
500.000 habitantes. Em 2013, estimou-se que a cidade apresentava uma populacao
de 545.942 habitantes. A cidade é o principal nucleo polarizador da Zona da Mata
Mineira e do interior fluminense em termos de saude, educacao e servi¢cos, sendo o
setor terciario responsavel por 62,4% do produto interno bruto (PIB) do municipio.
Assim, a populacdo de cidades vizinhas converge para Juiz de Fora em busca
desses servicos (BRASIL, 2010b; IBGE, 2014).

Em 2010, 52,7% da populacéo residente era composta por mulheres, 19,1%
tinha menos de 14 anos de idade, 67,2% estava entre 15 e 59 anos e 13,6% com 60
anos ou mais. A populacédo idosa juiz-forana cresceu 45,6% entre 2000 e 2010,
passando de 48 mil para 70 mil pessoas acima de 60 anos de idade, avanco
superior as médias estadual (42%) e nacional (41%), enquanto a populacao total
cresceu 13,37%. A estrutura etaria da populacdo apresenta configuracao tipica do
processo de transicdo demografica, caracterizado pelo envelhecimento da
populacado, ao passo que a fecundidade decresceu (1,6 em 2010) e estd abaixo da
taxa de reposicédo (2,1 filhos por mulher) (CENTRO DE PESQUISAS SOCIAIS,
2012b; IBGE, 2014).

Juiz de Fora apresenta um indice de Desenvolvimento Humano Municipal
(IDHM) de 0,778, indice considerado alto, conferindo ao municipio a 72 posi¢do no
estado entre as cidades com melhores indices de qualidade de vida, com uma taxa
de analfabetismo de 3,3% (quinta melhor taxa do estado), renda média domiciliar per
capita de R$1.036,36 (também quinto melhor indice estadual) e expectativa de vida
de 78 anos (BRASIL, 2010b; PNUD, 2013; PREFEITURA DE JUIZ DE FORA, 2014).
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Em 2012, o municipio apresentou uma taxa bruta de natalidade de 12,9%,
com 14,8% de prematuridade e 64% de partos cesareos, indice maior do que o
brasileiro, 52%, e quatro vezes maior do que o preconizado pela OMS, de 15%. Nao
por acaso, a gravidez, o parto e o puerpério foram 0s principais responsaveis pelas
internagbes no SUS em Juiz de Fora em 2012 e 2013, seguidos das doencas do
aparelho circulatorio e neoplasias. Os transtornos mentais e comportamentais foram
a quarta causa de morbidade hospitalar em 2012, passando a ser a oitava causa em
2013 (BRASIL, 2010b; CENTRO BRASILEIRO DE ESTUDOS DE SAUDE, 2014).

Entre as principais causas de mortalidade geral estédo as doencas do aparelho
circulatorio, neoplasias e doencas do aparelho respiratério, seguidas das causas
externas, entre acidentes, agressdes e lesdes autoprovocadas, de acordo com o
Sistema de Informacdes sobre Mortalidade (SIM) (BRASIL, 2010b).

A rede assistencial de Juiz de Fora dispde de 1.154 estabelecimentos de
saude (de acordo com dados de dezembro de 2013), sendo que 1.028 (89%) sé&o
estabelecimentos privados e 114 (9,9%) sdo da esfera administrativa publica
municipal. Apenas nove estabelecimentos pertencem a esfera administrativa
estadual e trés, a federal. Dos estabelecimentos privados de saude, 1.008 (98%) sao
organizagcdes com fins lucrativos e, em relacdo ao tipo de estabelecimento, os
consultdrios particulares predominam — 647 (62,9%) (Tabela 1) (BRASIL, 2010b).

Tabela 1. Estabelecimentos da esfera administrativa privada, Juiz de Fora, 2013.

Tipo de Estabelecimento N %

Consultério 647 62,9
Clinica especializada/ambulatoério especializado 141 13,7
Unidade de servico de apoio de diagnose e terapia 114 11,1
Policlinica 96 9,3
Hospital geral 9 0,9
Hospital dia 6 0,6
Cooperativa 4 0,4
Hospital especializado 4 0,4
Pronto atendimento 3 0,3
Unidade mista 2 0,2
Unidade mével de nivel pré-hospitalar urgéncia/emergéncia 2 0,2
Total 1.028 100

Fonte: Ministério da Saude. Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Salde do Brasil - CNES.

Habilitado na condicdo de gestdo semiplena do Sistema Unico de Satde em

1995 e gestdo plena em 1997, o municipio de Juiz de Fora chegou ao ano de 2013
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com 57 Unidades de Atencdo Primaria a Saude (UAPS), 12 postos de saude, uma
equipe de Agentes Comunitarios de Saude (EACS) e 79 equipes de Saude da
Familia (ESF), atingindo uma cobertura populacional total de 49,1%. Vinte e oito dos
196 bairros do municipio’ (14,3%) sdo consideradas areas descobertas de Atencéo
Bésica, pois ndo possuem UAPS de referéncia (BRASIL, 2010b).

Juiz de Fora é o municipio polo da microrregido de saude Juiz de Fora/Lima
Duarte/Bom Jardim de Minas, que abrange 25 municipios, com uma populacéo
adscrita de mais de 650.000 habitantes e com capacidade de oferta de servicos
ambulatoriais e hospitalares de média e alta complexidade. O municipio € também
polo da macrorregido sudeste de Minas Gerais, composta por 94 municipios e
populacdo adscrita de mais de 1.500.000 pessoas, sendo base territorial de
planejamento da atencdo a saude. Engloba oito microrregides de saude, ofertando
alguns servicos de média complexidade de maior especializacdo e a maioria dos
servigos da alta complexidade (MALACHIAS; LELES; PINTO, 2011).

Portanto, dentre os estabelecimentos das esferas administrativas federal,
estadual e municipal, figuram uma Central de Regulacdo da Subsecretaria Municipal
de Regulacdo e uma Central de Regulagdo Macro Sudeste para avaliacao,
processamento e agendamento das solicitagbes de atendimento aos usuarios do
SUS nos servigos assistenciais de média complexidade; uma Central de Regulacdo
Médica das Urgéncias; um Centro de Atencdo Hemoterdpica e Hematoldgica - o
Hemocentro Regional de Juiz de Fora; quatro Centros de Atencdo Psicossocial
(CAPS), sendo um centro CAPS Alcool e Drogas; nove ambulatérios especializados;
quatro hospitais gerais — Hospital de Pronto Socorro Dr. Mozart Geraldo Teixeira
(municipal), Hospital Regional Jo&do Penido (estadual), Hospital Geral de Juiz de
Fora (federal) e Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora
(federal); trés farmécias, sendo uma Unidade de Assisténcia Farmacéutica estadual
e duas municipais; e demais estabelecimentos de saude conforme constam na
Tabela 2.

" De acordo com a Regionalizacdo da Rede Assistencial de Saude de Juiz de Fora — 2013, h4 196
bairros no municipio, ao passo que o Anuario Estatistico de Juiz de Fora — 2012 considera 124
bairros pertencentes a 7 centros regionais urbanas e a area rural.
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Tabela 2: Estabelecimentos das esferas administrativas federal, estadual e municipal,

Juiz de Fora, 2013.

Tipo de Estabelecimento

Federal

Estadual

Municipal

Total

Central de regulacdo

Central de regulacdo médica das
urgéncias

Centro de atencédo hemoterapica e/ou
hematoldgica

Centro de atencéao psicossocial (CAPS)
Centro de saude/Unidade Bésica de
Saude

Clinica especializada/ambulatorio
especializado

Consultério

Farmécia

Hospital geral

Laboratorio de Saude Publica
Policlinica

Posto de saude

Pronto atendimento

Secretaria de Saude

Unidade de servico de apoio de diagnose
e terapia

Unidade de Vigilancia em Saude
Unidade moével de nivel pré-hospitalar de
urgéncia/emergéncia

Unidade movel terrestre

1

1
1

PR, NP 0

H
H

O N B R

7

2
1

R A~ WEL ©

B
N

D N N NP

7

Total

3

9

114

126

Fonte: Ministério da Saude. Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saulde do Brasil - CNES.

O municipio conta com trés hospitais habilitados como Unidade de

Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON), que prestam servicos

de radioterapia e de hematologia, sendo que um desses hospitais também é

habilitado para a realiza¢é@o de cirurgia oncolégica (BRASIL, 2012c).

O municipio dispbe de 2.351 leitos de internacdo hospitalar (4,3 leitos

hospitalares por habitante), sendo que 1.888 (80,3%) sao leitos de estabelecimentos

privados. Do total de leitos de internacdo, 1.688 (71,8%) s&o conveniados ou

contratados pelo Sistema Unico de Salde (3,1 leitos por habitante) (BRASIL,

2010b), demonstrados na Tabela 3.
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Tabela 3: Numero de leitos de internacdo hospitalar por esfera administrativa, Juiz
de Fora, 2013.

Federal Estadual  Municipal Privada Total

Quantidade SUS 145 163 125 1.255 1.688
Quantidade Nao SUS 30 0 0 633 663
Total 175 163 125 1.888 2.351

Fonte: Ministério da Saude. Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saude do Brasil - CNES.

Em relacdo ao numero de profissionais de saude vinculados ao SUS, o
municipio polo da Zona da Mata Mineira conta com 2.927 profissionais de nivel
superior, sendo 1.639 (56%) médicos, 170 (5,8%) odontdlogos, 63 (2,2%)
farmacéuticos e 1.055 (36%) assistentes sociais, enfermeiros, fisioterapeutas,
fonoaudidlogos, nutricionistas, psicélogos e demais profissionais de nivel superior
(BRASIL, 2010b), distribuidos conforme Tabela 4.

Tabela 4: Numero de profissionais de saude de nivel superior que prestam
atendimento no SUS, Juiz de Fora, 2013.

Ocupacéo de nivel superior N %

Bioquimico/farmacéutico 63 2,2
Cirurgiao Geral 42 1,4
Clinico Geral 405 13,8
Ginecologista Obstetra 83 2,8
Médico de Familia 65 2,2
Odontologo 170 5,8
Pediatra 166 57
Psiquiatra 38 1,3
Radiologista 20 0,7
Outras especialidades médicas 820 28,0
Outras ocupacdes de nivel superior 1.055 36,0
Total 2.927 100

Fonte: Ministério da Saude. Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saulde do Brasil - CNES.

Dos 63 farmacéuticos vinculados ao SUS em Juiz de Fora, 13 estédo
envolvidos em acdes relativas a Assisténcia Farmacéutica desenvolvidas pela
Secretaria Municipal de Saude de Juiz de Fora, sendo que cinco farmacéuticos
estdo alocados no Departamento de Assisténcia Farmacéutica, trés na Farmacia
Central, dois no Servico de Assisténcia Especializada em HIV/AIDS, um na
Policlinica Regional Leste e dois no Hospital de Pronto Socorro Dr. Mozart Geraldo

Teixeira.
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O Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF), criado pelo Decreto
Municipal n® 9.747, de 1° de janeiro de 20098, esta inserido na Subsecretaria de
Gestdo da Execucéo Instrumental (SSEIN), tendo por responsabilidade implantar e
viabilizar a Politica de Assisténcia Farmacéutica no municipio, assessorar 0
Departamento Juridico e a Comissdo Permanente de Licitacdo (CPL) do municipio,
além de outras atividades. Nota-se que a inser¢cao da Assisténcia Farmacéutica na
estrutura administrativa da Secretaria de Saude pode dar agilidade as tramitacdes
de compras e outras de carater administrativo. Em contrapartida, tal insercdo pode
limitar as suas atividades ao bindbmio aquisicado/distribuicdo devido a énfase dada a
visdo administrativa do gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica, em detrimento
do seu carater técnico (BRASIL, 2011a).

Com a criacdo do DAF, houve a elaboracdo da Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (Remume), pela Comissdo de Farmacia e Terapéutica,
com base em critérios epidemiolégicos locais e na Deliberacdo CIB-SUS/MG n° 487,
de 19 de novembro de 2008, que estabelecia a Relacdo Estadual de Medicamentos
do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado de Minas Gerais. A
Remume de Juiz de Fora, composta por 113 apresentacdes farmacéuticas, com
86,7% (98/113) em concordancia com a Rename 2008, foi, entdo, aprovada pela
Resolucdo n° 309, de 28 de outubro de 2009 (JUIZ DE FORA, 2009a; MINAS
GERAIS, 2008).

Em outubro de 2013, foi nomeada nova Comissao de Farmacia e Terapéutica,
que revisou a Remume 2009. A nova Remume, aprovada pelo Conselho Municipal
de Saude em marco de 2014, teve 13 medicamentos incluidos e dois excluidos em
relacio a Remume de 2009. Dos 124 medicamentos, 108 (87,1%) estdo em
concordancia com a Rename vigente. Foram incluidas também 569 tinturas-méae e
matrizes homeopaticas na nova versao da Remume para possibilitar a sua aquisicéo
com os recursos da Assisténcia Farmacéutica. Os medicamentos homeopaticos, no
entanto, ndo sdo dispensados nas UAPS e sim em servi¢o especifico que conta com
médico homeopata (JUIZ DE FORA, 2013; JUIZ DE FORA, 2014).

® Anteriormente a criacdo do DAF, o Departamento de Diagnoéstico e Terapéutica, vinculado a
Diretoria de Saude, Saneamento e Desenvolvimento Ambiental, era o responsavel por coordenar as
acbes de Assisténcia Farmacéutica no municipio de Juiz de Fora (JUIZ DE FORA, 2001; JUIZ DE
FORA, 2002; JUIZ DE FORA, 2008).
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Os medicamentos elencados na Remume sdo adquiridos pela Comisséo
Permanente de Licitacdo do municipio, com o suporte técnico do DAF. Os servicos
de armazenamento e distribuicio de medicamentos (com excecado dos
homeopaticos) para as 57 Unidades de Atencdo Primaria a Saude e 12 postos de
saude do municipio sdo executados por empresa terceirizada. O DAF, por sua vez,
acessa e monitora as informacdes referentes ao controle de estoque por meio de
planilha eletrénica emitida pela empresa (JUIZ DE FORA, 2012).

Para complementar o atendimento ao usuario, o0 municipio adquire e dispensa
medicamentos para os oito ambulatorios especializados vinculados a Subsecretaria
de Redes Assistenciais, quais sejam, Saude Mental; Terceira ldade; Saude da
Crianca e Adolescente; Servico de Controle de Hipertensdo Arterial e Diabetes
(SCHIDO); Servico de Assisténcia Especializada (HIV/AIDS); Saude Bucal;
Oncologia e Saude da Mulher, além dos servicos de Urgéncia: Policlinica Regional
Leste e Hospital de Pronto Socorro Dr. Mozart Geraldo Teixeira (JUIZ DE FORA,
2012).

As informacdes sobre o consumo de medicamentos na Atencdo Basica
disponiveis para avaliacdo no DAF sdo apenas relativas ao quantitativo de
medicamentos que foram distribuidos pela empresa terceirizada para as unidades
dispensadoras. Informacdes como quantitativo de medicamentos disponiveis nas
unidades, quantitativos dispensados, demanda reprimida e demais dados que
possibilitariam a avaliacdo de indicadores do uso racional de medicamentos nao
estdo disponiveis, pois ndo had um sistema de informagcdo que agregue todas as
informacdes, ndo existem sistemas rotineiros de coleta de dados confiaveis relativos
a dispensacao realizada nas unidades, nem h& farmacéuticos responsaveis pela
dispensacdo de medicamentos nas unidades basicas, inclusive nas unidades de
saude mental para dispensar medicamentos sujeitos a controle especial.

Os medicamentos do Componente Estratégico sdo adquiridos de forma
centralizada pelo Ministério da Saude e repassados ao municipio para
armazenamento e dispensacdo. Os antirretrovirais sao dispensados nas Unidades
Dispensadoras de Medicamentos (UDM) do Servico de Assisténcia Especializada
(SAE) da Secretaria Municipal de Saude e do Hospital Universitario da Universidade
Federal de Juiz de Fora, tendo seus dados de dispensacéo registrados no Sistema
de Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM). Os demais medicamentos do

componente estratégico sdo dispensados na Secretaria Municipal de Saude, no
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Ambulatério Especializado de Pneumologia e também distribuidos aos hospitais
conveniados da cidade quando da deteccdo de algum agravo contemplado nos
programas estratégicos (JUIZ DE FORA, 2009b).

A gestdo do fornecimento dos medicamentos do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica € de responsabilidade da Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica (SAF), por meio da Diretoria de Medicamentos de Alto
Custo (DMAC), da Secretaria de Estado de Saude (SES/MG). A dispensacdo dos
medicamentos ocorre nas Farmacias da Superintendéncia Regional de Saude de
Juiz de Fora, que atende cerca de 770.000 pessoas (populacdo de 37 municipios).
Além dos medicamentos contemplados no CEAF, a SES dispensa seis outros
medicamentos estabelecidos pelas Resolucbes Estaduais: tacrolimo para
transplantes cardiaco, pulmonar e de medula éssea; sildenafila e bosentana para
portadores de Hipertensao Arterial Pulmonar (fornecido nacionalmente pelo CEAF a
partir de janeiro de 2014); insulina Glargina para portadores de Diabetes Melittus tipo
1; palivizumabe para pacientes de risco em caso de infeccdo causada pelo virus
sincicial respiratério; além de ganciclovir para pacientes transplantados. O
acompanhamento do uso de medicamentos, perfil da populacédo e das prescri¢coes
atendidas nas farméacias publicas é realizado pela SAF, através do Sistema de
Gestao da Assisténcia Farmacéutica (SIGAF), sistema informatizado desenvolvido
pelo estado de Minas Gerais (MINAS GERAIS, 2010a; MINAS GERAIS, 2010b;
MINAS GERAIS, 2010c; MINAS GERAIS, 2010d; MINAS GERAIS, 2012a; MINAS
GERAIS, 2012b).

Medicamentos em falta na rede publica e outros que ainda ndo foram
incorporados no SUS tém sido pleiteados via judicial no municipio de Juiz de Fora, a
partir de 2001. Desde entdo, a Secretaria de Saude do municipio tem se qualificado
para gerir as demandas judiciais e adquirir, armazenar e dispensar medicamentos
solicitados por via judicial (FREITAS, 2010, FELICISSIMO, 2012).

Os medicamentos solicitados pelos pacientes por via judicial no municipio de
Juiz de Fora consistem em medicamentos constantes na Remume; medicamentos
contemplados no CEAF, de responsabilidade compartiihada com os governos
estadual e federal, e medicamentos ndo disponibilizados pelo SUS. De janeiro de
2001 a julho de 2010, os medicamentos mais solicitados foram ciprofibrato,
formoterol e lamotrigina (FREITAS, 2010). Ja4 no estudo realizado por Felicissimo

(2012), foi constatada a prevaléncia de medicamentos destinados primariamente ao
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tratamento de afec¢gBes do sistema nervoso e de forma secundaria, as neoplasias,
no ano de 2010.

O estudo realizado por Freitas (2010) demonstrou que 181 (13,46%) dos
1.344 processos analisados possuiam medicamentos constantes na lista de
medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. O
diagnostico parcial do fenbmeno de judicializagdo de saude no municipio de Juiz de
Fora, realizado por Felicissimo (2012), durante o ano de 2010, demonstrou que
32,6% dos medicamentos pleiteados eram contemplados em algum programa oficial
de dispensacdo gratuita, sendo 17,4% pertencentes a Relacdo Municipal de
Medicamentos Bésicos, padronizacdo municipal da atencdo béasica e 13,2% ao
Componente Especializado (FELICISSIMO, 2012).

Em relacdo ao cumprimento dos mandados judiciais, 33,3% dos processos
analisados por Felicissimo (2012) tiveram sua demanda financiada de modo
solidario pelos trés entes federativos, conforme deferimento da ag&o judicial. Dos
processos que constavam financiamento solidario, em 31,1%, 0 ente era apenas o
Estado; em 4,44%, apenas a Unido e, em 64,45%, ambos 0s entes compartilhavam
0 cumprimento da demanda com o municipio.

Segundo levantamento do Tribunal de Justica de Minas Gerais (TIJMG), em
2010, foram protocolados 3.948 pedidos de atendimento & saude no estado, sendo
Juiz de Fora a responsavel pelo maior nUmero de ac¢des, totalizando 1.255 (31,8%),
seguida por Belo Horizonte (987 processos) e Divindpolis (213), entre outros (LIMA,
S., 2012).

Em face da necessidade de interlocucéo entre os atores envolvidos, a Ouvidoria
Municipal de Saude é reconhecida como importante canal de interlocucdo entre o
sistema publico de salude, o sistema judiciario e a sociedade juiz-forana. Além de
acolher as manifestacdes dos usuérios do SUS, servidores publicos e/ou prestadores
de servico, com posterior encaminhamento ao gestor municipal de saude, a Ouvidoria
de Juiz de Fora atua na emissdo de uma declaragdo de nado fornecimento de
medicamentos, insumos ou procedimentos (denominada “negativa”), condizentes com a
auséncia de pactuacdo ou incompatibilidade entre a indicacéo e as condi¢des previstas
em protocolos clinicos, culminando no direcionamento, para a via judicial, dos casos
ndo solucionaveis na esfera administrativa. Tal declaracdo emitida pela Ouvidoria é
mencionada pela Defensoria Publica do Estado de Minas Gerais, Comarca de Juiz de

Fora dentre os documentos necessarios para efetuar o acesso judicial (Anexo A).
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Observa-se crescente gasto com ag¢fes judiciais nos Ultimos anos pela
Secretaria Municipal de Saude de Juiz de Fora, que dispendeu, entre janeiro de 2006 e
maio de 2010, um montante de recursos superior a R$ 17 milhdes para o cumprimento
das acles judiciais impetradas contra 0 municipio, sendo a maioria relacionada ao
fornecimento de medicamentos. Foi verificado, nesse periodo, um aumento de 68% do
montante despendido pelo municipio para garantir o atendimento desses processos,
gue seguem escala ascendente. Em 2012, foram gastos R$ 8.068.695,55 na compra de
medicamentos, dietas e insumos demandados por via judicial e R$ 7.911.559,45 em
2013 (SILVA, 2010).
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5 OBJETIVOS

5.1 OBJETIVO GERAL

Estudar as acfes judiciais impetradas contra a Prefeitura de Juiz de Fora,
municipio polo da Zona da Mata do estado de Minas Gerais, que reivindicaram a
obtencdo de medicamentos em 2012 e 2013, com enfoque nas caracteristicas

médico-sanitarias.

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Analisar as prescricbes médicas que respaldaram a deciséo judicial de acordo
com as normas sanitarias brasileiras;

e Classificar os medicamentos demandados judicialmente quanto a acéo
terapéutica e essencialidade;

e Verificar a relagdo entre os medicamentos demandados e as agdes de

regulacdo e fornecimento de medicamentos no ambito do SUS.
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6 MATERIAL E METODOS

6.1 TIPO DE ESTUDO

Tratou-se de um estudo documental, retrospectivo e descritivo.

6.2 OBJETO E UNIVERSO DA ANALISE

O objeto de analise foi o processo judicial deferido, com pedido de
medicamentos, impetrado contra a Secretaria Municipal de Saude de Juiz de Fora,
Minas Gerais, em 2012 e 2013. O universo de andlise consistiu no conjunto de
processos judiciais que demandaram pelo menos um medicamento, recebidos pela
Assessoria Juridica Local da Secretaria de Saude, a partir de janeiro de 2012 até
dezembro de 2013.

6.3 FONTE DE DADOS

Os dados foram provenientes do Setor de Demandas Especiais, responsavel
pelo cumprimento das acdes judiciais relacionadas a saude e pelo atendimento de
pedidos administrativos de fraldas. O setor faz parte do Departamento de
Suprimentos, vinculado a Subsecretaria de Gestdo da Execucado Instrumental da
Secretaria Municipal de Saude de Juiz de Fora.

As acbes judiciais impetradas contra o municipio de Juiz de Fora sao
recebidas pela Procuradoria Geral do Municipio (PGM), encaminhadas para a
Assessoria Juridica Local da Secretaria de Saude (AJL/SS) e, posteriormente,
remetidas ao Departamento de Suprimentos (DES), para efetivo cumprimento
(Fluxograma 1).
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Fluxograma 1. Fluxo da copia do processo judicial na Prefeitura Municipal de
Juiz de Fora até outubro de 2013.

Procuradoria
Geral do
Municipio
Secretaria
de Salde Assessoria

Juridica Local

T

Departamento «—— Departamento

de ASS|sEen_C|a | _de
Farmacéutica Suprimentos
Comissao
Permanente de
Licitac&o

Fonte: SMS. Elaboracéo propria.

O Departamento de Procuradoria Administrativa (DPA), responsavel por
receber as ag¢fes judiciais na PGM, encaminha uma copia dos autos do processo
para a AJL/SS juntamente com um memorando. Neste memorando, constam o
nome do paciente, o niumero do processo, 0 endereco e o telefone de contato, o
advogado responsavel, os itens demandados, o prazo para fornecimento e o valor
da multa em caso de descumprimento.

A AJL/SS, por sua vez, encaminha os processos para o Departamento de
Suprimentos a fim de que o Setor de Demandas Especiais providencie a entrega do
item solicitado ao demandante. Para tanto, € realizada a analise do pedido médico
e/ou nutricional em caso de produtos para saude e suplementos nutricionais e da
prescricdo medicamentosa que originou a demanda, em caso de medicamentos.
Nessa andlise, € verificada a disponibilidade da férmula e da forma prescritas no
mercado brasileiro, correspondente genérico ou alternativa no rol de medicamentos
disponibilizados no SUS e a concordancia com os requisitos sanitarios preconizados

pela Anvisa. Observa-se também a quantidade a ser fornecida mensalmente,
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conforme a posologia indicada e a possibilidade de fracionamento de dose, levando
em consideracéo a estabilidade do medicamento apos diluicdo, quando for o caso.
Essas informacfes séo, entdo, compiladas no Espelho Farmacéutico, documento
qgue objetiva auxiliar o processo de compra e dispensacao dos artigos demandados.
Até outubro de 2013, o Espelho Farmacéutico era emitido pelo Departamento de
Assisténcia Farmacéutica. Apos essa data, um farmacéutico contratado para atuar
no Setor de Demandas Especiais passou a ser responsavel pela emissdo do
documento.

Caso haja a disponibilidade do produto demandado no estoque do setor, 0
autor da acdo é comunicado e a reposicado do objeto de pleito é requerida. Caso o
produto ndo esteja disponivel, a Supervisdo de Registro de Precos e Cadastro de
Itens (SRPCI) da Comissdo Permanente de Licitacdo verifica se o item solicitado
consta no Sistema de Registro de Precos (SRP) da Rede Assistencial e do Setor de
Demandas Especiais para que seja providenciada a compra. Em face da né&o
existéncia de SRP, a Supervisdo de Fornecimento e Controle de Suprimento (SFCS)
do Departamento de Suprimentos providencia a compra emergencial para o
atendimento da demanda.

As coOpias dos processos, prescricdes, laudos médicos, memorandos e
comprovantes de dispensacgao sao arquivados no Setor de Demandas Especiais em
pastas nhumeradas de forma sequencial. Ao receber um novo processo, o setor
verifica a existéncia de outros processos do mesmo autor da acdo. Caso o autor ja
tenha um processo arquivado no setor, seu novo processo é arquivado na mesma
pasta e os dados do novo processo (como nome do paciente, nUmero da pasta,
namero do processo, data de entrada no setor de Demandas Especiais, nome do
meédico, nome do juiz que deferiu o pedido e itens demandados) sdo inseridos em
uma planilha eletrénica de controle dos pedidos. Caso seja a primeira acao
impetrada pelo autor, o processo sera arquivado em uma nova pasta com
numeracao inédita e terd seus dados inseridos na planilha de controle. Dessa forma,
algumas pastas arquivam mais de um processo do mesmo autor.

Em setembro de 2013, foi implantado um sistema eletrénico de gestdo das
informacgdes sobre mandados judiciais, visando aprimorar o atendimento ao publico
e cumprir os prazos estipulados pela Justica. Assim, as planilhas de controle de

estoque, cadastro de demandantes e itens solicitados seriam digitalizadas e
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unificadas em um unico software. No entanto, falhas detectadas no uso do sistema
demandaram modificacdes e retorno ao uso das antigas planilhas.

Dessa forma, a primeira fonte de dados foi a planilha de controle dos
processos judiciais, fornecida pelo supervisor do Setor de Demandas Judiciais.
Nesta planilha, foi possivel buscar as ac¢des judiciais pelo tipo de item demandado:
cirurgia, colirio, dieta, equipamento, exame, ilnsumo [sic], insulina, insumo, isumo
[sic], medica/o [sic], pomada, procedi/o [sic], vacinas e vazias. Contudo, néo foi
possivel buscar as acfes judiciais pela data de entrada no setor, pois somente 0s
processos recebidos em 2013 possuiam essa informacao, 0s processos recebidos
em anos anteriores ndo. Além disso, foi verificado que a planilha de controle de
processos continha inUmeros impetrantes cujo niamero do processo, numero da
pasta de arquivamento e descricdo dos medicamentos pleiteados néo
correspondiam a realidade. Devido a falta de fidedignidade das informacdes da
planilha, a triagem dos processos foi realizada mediante consulta a todos os
processos arquivados no Setor de Demandas Especiais da Secretaria Municipal de
Saude de Juiz de Fora.

A consulta a todos os processos judiciais e seus anexos arquivados no setor
permitiu a construcdo do banco de dados para a andlise de caracteristicas
demogréficas, processuais, médico-sanitarias e politico-administrativas referentes as
acles judiciais. Foram considerados como documentos anexados ao processo:
prescricbes de medicamentos, laudos médicos, comprovante de residéncia e

memorandos da Procuradoria Geral do Municipio.

6.4 COLETA DE DADOS

Entre novembro de 2013 e marco de 2014, foram consultadas todas as pastas
contendo processos judiciais arquivadas no Setor de Demandas Especiais da SS. A
Gltima pasta consultada foi a de nidmero 2.692. Contudo, das 2.692 pastas que
deveriam estar arquivadas, 130 ndo foram encontradas, 175 pastas ndo continham
cOpia dos autos do processo ou a copia estava incompleta, impossibilitando a coleta
dos dados e sete pastas continham um processo cada uma que ja havia sido
identificado em pastas anteriormente consultadas. Assim, as 2.380 pastas restantes

arquivavam um total de 2.388 processos, distribuidas conforme consta na Tabela 5.
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Tabela 5: NUumero de processos por pasta arquivados na SMS, 2014.
N° de Pastas N°de Processos

Pastas contendo 1 processo 2.374 2.374
Pastas contendo 2 processos 5 10
Pastas contendo 3 processos - -
Pastas contendo 4 processos 1 4
Total 2.380 2.388

Fonte: SMS. Elaboracéo propria.

Dos 2.388 processos consultados, 1.722 ndo atendiam aos critérios de
inclusdo da pesquisa (quais sejam, processos judiciais que demandaram pelo
menos um medicamento, recebidos pela Assessoria Juridica Local da Secretaria de
Saude, a partir de janeiro de 2012 até dezembro de 2013). Tais processos foram
recebidos na Secretaria Municipal de Saude antes de 2012, apés 2013 e/ou néo
apresentavam, pelo menos, um medicamento como objeto do pleito. Suplementos
nutricionais, fraldas, sondas, cadeiras de rodas, exames, internacoes,
procedimentos cirdrgicos, consultas médicas, fisioterapia motora domiciliar,
transporte para realizacdo de hemodialise, transferéncia aérea para hospital em Belo
Horizonte e tratamento para Esclerose Lateral Amiotréfica na Alemanha foram
algumas das demandas nos anos de 2012 e 2013 que nao foram incluidas na
pesquisa. Assim, foram analisados 666 processos que atendiam a todos 0s critérios
de incluséo.

Foram coletados os seguintes dados dos autos do processo e de seus
anexos:

1. Numero do processo;

2. Data de recebimento do processo na Assessoria Juridica Local da
Secretaria de Saude;

Municipio e bairro de domicilio do autor da agéo judicial;

Estabelecimento de saude que deu origem a prescricdo de medicamentos;
Nome do prescritor responsavel pela prescricdo que originou 0 processo;
Representante do autor da acao;

Concesséo de liminar;

Ente federativo réu da acéo;

© © N o 00 bk

Diagndstico;

10. Medicamento.



48

Os dados coletados foram registrados em planilha, conforme Apéndice A,
categorizados e codificados utilizando o Microsoft® Excel for Windows, versdo 2007.

6.5 PLANO DE ANALISE

Para a caracterizacdo do perfil demogréfico do universo estudado em relacéo
ao municipio e centro regional juiz-forano de domicilio do autor da ag&o, foram
consideradas as variaveis:

1. Municipio de domicilio do autor da acao — classificado pelo Datasus;

2. Centro regional juiz-forano de domicilio do autor da acdo — de acordo
com o Anuério Estatistico de Juiz de Fora 2012, para as a¢des cujo
municipio de domicilio foi Juiz de Fora.

Foi utilizado o indicador “Proporcéo da populacdo por municipio de domicilio
do autor da agao” do Manual de Indicadores de Avaliacdo e Monitoramento das
Demandas Judiciais de Medicamentos (PEPE, 2011). De forma complementar, para
0s processos cujo domicilio do autor foi Juiz de Fora, o bairro de domicilio foi
categorizado conforme o centro regional a que pertence, de acordo com o Anuario
Estatistico de Juiz de Fora 2012 e a area de abrangéncia da Unidade de Atencéo
Priméria a Saude, levando em consideracédo a Regionalizacdo da Rede Assistencial
de Saude de Juiz de Fora, 2013.

Os demais indicadores sugeridos pelo Manual de Indicadores de Avaliacao e
Monitoramento das Demandas Judiciais de Medicamentos (PEPE, 2011), quais
sejam, renda familiar mensal per capita, propor¢cao da populacéo por faixa etéria e
propor¢cdo da populacdo por ocupacdo nao foram calculados pela falta de
disponibilidade das informac8es necessarias na Secretaria Municipal de Saude.

Para a caracterizacao do universo de acdes judiciais estudado, concernente a
representacdo do autor da acdo, concessdo de liminar e réu da acdo, foram
consideradas as variaveis:

1. Representante judicial da acdo — advogado particular, Defensoria
Publica da Unido, Defensoria Publica do Estado, Ministério Publico
Estadual, Escritorio Escola, proprio autor (no caso de Juizados
Especiais);

2. Concesséo de liminar — sim/néo;

3. Ente federativo réu da agéo — Unido, estado, municipio.
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Os indicadores do Manual de Indicadores de Avaliacdo e Monitoramento das
Demandas Judiciais de Medicamentos (PEPE, 2011) utilizados foram:

e Proporcao das acoes judiciais por representacao do autor da acao;

e Proporcao de concessao da liminar ou antecipacéo de tutela;

e Proporcdo de ac¢Oes judiciais impetradas por ente federativo réu da
acao.

A proporcao de sentencas e acordaos favoraveis ao autor ndo foi calculada
pelo fato de todos os processos analisados ja terem sido deferidos pelo juiz. Optou-
se por nao calcular os demais indicadores de avaliacdo e monitoramento das
caracteristicas processuais das ac¢fes judiciais por ndo ser o foco principal do
estudo.

Para a analise das prescricbes médicas que respaldaram a decisao judicial de
acordo com as normas sanitarias brasileiras, foram consideradas as seguintes
variaveis:

1. Estabelecimento de saude de origem da prescricdo — segundo o tipo de
estabelecimento, natureza da organizacdo e esfera administrativa,
conforme o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES);

2. Especialidade do prescritor — conforme Resolugdo CFM n° 2.005/2012;

3. Nome genérico do medicamento — de acordo com a Lei federal n°
9.787/1999 e Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) Anvisa n°
63/2012;

4. Prescricdo que utilizou exclusivamente o nome genérico - em
consonancia com a Lei federal n°® 9.787/1999 e a Portaria Municipal n°®
1.445, de 9 de novembro de 2009.

Com base nessas variaveis, buscou-se calcular os seguintes indicadores
propostos pelo Manual de Indicadores de Avaliacdo e Monitoramento das Demandas
Judiciais de Medicamentos (PEPE, 2011):

e Proporgcao de medicamentos prescritos pelo nome geneérico;

e Proporcgéo de prescri¢cdes que utilizam exclusivamente o nome genérico.

Para classificar os medicamentos demandados judicialmente quanto a acéo
terapéutica e essencialidade, foram consideradas as seguintes variaveis:

1. Diagnostico principal — segundo o Codigo Internacional de Doencga —
102 revisao (CID-10);
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2. Medicamento — considerou-se como medicamento demandado e

deferido o constante nos autos do processo, prescricdo médica ou
laudo médico, sendo classificado em nivel da substancia quimica pela
Anatomical Therapeutic Chemical Classification (ATC), Sistema de
Classificacdo Anatdmico Terapéutico e Quimico preconizado pela
Organizacdo Mundial de Saude;

. Medicamento que figura nas listas de medicamentos essenciais

vigentes (Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais e Relagéo
Municipal de Medicamento Essenciais) — de acordo com a Portaria
GM/MS n° 1.044/2010, Portaria GM/MS n° 533/2012, Resolugcdo CMS
n° 309/2009.

Com base nessas variaveis, buscou-se calcular os seguintes indicadores

propostos pelo Manual de Indicadores de Avaliagdo e Monitoramento das Demandas
Judiciais de Medicamentos (PEPE, 2011):

Proporcao de diagndsticos principais, por categoria diagndstica;

Proporcao de medicamentos por subgrupos
terapéutico/farmacolégico/substancia quimica;

Proporcdo de medicamentos requeridos que figuram nas listas de

medicamentos essenciais vigentes.

Para verificar a relacdo dos medicamentos demandados com as acles de

regulacéo e fornecimento de medicamentos no ambito do SUS, foram consideradas

as variaveis:

1. Registro na Anvisa — conforme consulta a Base de dados de

Medicamentos e Hemoderivados da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, disponivel no sitio eletrénico
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/consulta_medica
mento.asp e no Bulario Eletrénico da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, disponivel no sitio eletrbnico

http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/index.asp;

. Medicamento contemplado nos componentes de financiamento publico

(basico, especializado e estratégico) — considerando a Portaria GM/MS
n°® 4.217/2010, os anexos da Portaria GM/MS n° 3.439/2010 e da
Portaria  GM/MS n° 1.554/2013, alterada pela Portaria  GM/MS n°


http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pt-gm-ms-1554-2013-alterada-1996-2013.pdf
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1.996/2013 e a lista de medicamentos estratégicos disponiveis no sitio
eletronico http://portalsaude.saude.gov.br/.

Essas variaveis foram utilizadas para calcular os seguintes indicadores
sugeridos no Manual de Indicadores de Avaliacdo e Monitoramento das Demandas
Judiciais de Medicamentos (PEPE, 2011):

e Proporcdo de medicamentos registrados na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria;

e Proporcdo de medicamentos, por componente do bloco de
financiamento da Assisténcia Farmacéutica.

Para os vinte medicamentos mais demandados no periodo de estudo, foi
verificada a existéncia de indicacdes off label®, ou seja, medicamentos prescritos
para uma indicacdo terapéutica diferente daquela que foi autorizada pelo 6rgéao
regulador brasileiro.

Para os medicamentos ndo contemplados em nenhum bloco de financiamento
da Assisténcia Farmacéutica, entre os vinte medicamentos mais pleiteados, foi
verificada a disponibilidade de alternativa terapéutica nas listas de financiamento
publico do SUS. Consideraram-se, como alternativa terapéutica, os medicamentos
de mesmo subgrupo farmacolégico do Sistema de Classificacdo ATC, para a mesma
indicacao terapéutica (MACHADO, 2010).

Dos medicamentos ndo contemplados em nenhum bloco de financiamento da
Assisténcia Farmacéutica, entre os vinte medicamentos mais pleiteados que né&o
apresentaram alternativa terapéutica disponivel no SUS, foi verificada a forca de
recomendacao e o grau de evidéncia para as indicagdes terapéuticas constantes na
bula.

Foi realizada frequéncia simples de cada indicador e também os cruzamentos
de varidveis para os indicadores das caracteristicas médico-sanitarias e politicas-
administrativas das agbOes. Desta maneira, foram realizadas as seguintes

correspondéncias entre os indicadores e variaveis:

° O uso off label é definido como a indicacdo de medicamento de maneira distinta daquela autorizada
pelo 6rgdo regulatério de vigilancia sanitaria no pais (Anvisa, no Brasil). Engloba variadas situacdes
em que o medicamento é usado em ndo conformidade com as orienta¢gdes da bula, incluindo a
administracdo de formulacbes extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades
farmacéuticas registradas; indicacdes e posologias ndo usuais; administracio do medicamento por
via diferente da preconizada; administracdo em faixas etérias para as quais o medicamento nao foi
testado; e indicacéo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento. Neste estudo, o uso off
label foi analisado levando em consideracdo apenas as indicacBes terapéuticas diferentes das
aprovadas em bula (WANNMACHER, 2007).
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1. Proporcdo de medicamentos prescritos pelo nome genérico.

Estabelecimento de origem da prescricdo de medicamentos de acordo
com o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude;

Proporcao de prescricbes que utilizam exclusivamente o nome genérico.
Estabelecimento de origem da prescricdo de medicamentos de acordo
com o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude;

Proporcdo de diagndsticos principais, por categoria diagnoéstica.
Estabelecimento de origem da prescricdo de medicamentos de acordo
com o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude;

Proporcao de medicamentos por subgrupos
terapéutico/farmacolégico/substancia quimica. Estabelecimento de origem
da prescricdo de medicamentos de acordo com o Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude; diagndéstico principal segundo o Cdédigo
Internacional de Doenga — 102 Reviséao (CID 10); componente do bloco de
financiamento da Assisténcia Farmacéutica,

Proporcdo de medicamentos requeridos que figuram nas listas de
medicamentos essenciais vigentes. Subgrupos
terapéutico/farmacolégico/substancia quimica do Sistema de Classificacédo
Anatbmico Terapéutico e Quimico (ATC); estabelecimento de origem da
prescricdo de medicamentos de acordo com o Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude;

Proporcdo de medicamentos registrados na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Subgrupos terapéutico/farmacologico/substancia
qguimica do Sistema de Classificacdo Anatdbmico Terapéutico e Quimico
(ATC); diagnéstico principal segundo o Codigo Internacional de Doenca —
102 Revisao (CID-10) e estabelecimento de origem da prescricdo de
medicamentos de acordo com o Cadastro Nacional de Estabelecimentos
de Saude;

Proporcdo de medicamentos, por componente do bloco de financiamento
da Assisténcia Farmacéutica. Estabelecimento de origem da prescricado de
medicamentos de acordo com o Cadastro Nacional de Estabelecimentos
de Saude; diagnéstico principal segundo o Cédigo Internacional de
Doenca — 102 Revisao (CID-10).
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6.6 QUESTOES ETICAS

O presente estudo cumpriu todas as diretrizes e normas estabelecidas pela
Resolucdo n° 466/2012, do Conselho Nacional de Saude, sendo aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa Humana da Universidade Federal de Juiz de Fora sob
o Parecer 454.757 — CAAE 18904513.0.0000.5147 (Anexo B) e liberado da
apresentacao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

O acesso aos dados foi autorizado pelo Supervisor do Setor de Demandas
Especiais e pelo Secretédrio de Salde de Juiz de Fora. Considerando os aspectos
éticos envolvidos, foram omitidas as informacdes de identificagcdo do autor da acao,
como numero do processo e do prescritor. Todos os dados foram mantidos em sigilo
e confidencialidade por meio da protecdo por senha dos arquivos com os dados.

Além disso, tais arquivos permaneceram sob a guarda da pesquisadora.
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7 RESULTADOS E DISCUSSAO
7.1 CARACTERIZACAO DO UNIVERSO DE ESTUDO

Obteve-se um total de 666 processos que atendiam a todos os critérios de
inclusdo, sendo 318 processos de 2012 e 348 de 2013, distribuidos conforme

Grafico 1.

Gréfico 1: Namero de aces judiciais por ano, Juiz de Fora, 2012 e 2013.
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Fonte: SMS. Elaboragéo propria.

Frente ao pequeno aumento do numero de processos judiciais em 2013, vale
destacar que 130 pastas que arquivavam 0s processos nado foram encontradas e
175 nao continham cépia dos autos do processo ou a cépia estava incompleta. Nao
foi possivel identificar ou estimar se tais pastas sao referentes a processos de 2012,
2013 ou anos anteriores. A despeito disso, € importante considerar que em 2013
foram gastos quase R$160.000,00 a menos que em 2012 na compra de produtos
para cumprimento de demandas judiciais. Importa, portanto, 0 continuo
monitoramento e avaliagdo das demandas judiciais para analisar se a diminuicdo
dos gastos € consequéncia de uma possivel diminuicdo do nimero de processos

ativos, ou seja, que ainda demandam dispensacdo de medicamentos; de uma
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diminuicdo dos processos que demandam medicamentos de alto custo ou de outras
situacoes.

Apesar das caracteristicas demograficas do autor da acdo e das
caracteristicas processuais da acdo ndo serem o foco deste estudo, os dados
coletados referentes a esses aspectos sdo apresentados abaixo, nas Tabelas 6 e 7,
respectivamente, para a caracterizagéo do universo estudado.

Tabela 6: Perfil demogréfico dos autores dos processos judiciais impetrados contra
0 municipio de Juiz de Fora, 2012 e 2013.

Variavel N* %

Municipio de domicilio do autor da acao
Juiz de Fora 384 57,7
Bicas 1 0,2
Chacara 1 0,2
Matias Barbosa 1 0,2
Piau 1 0,2
S&o Joao Nepomuceno 1 0,2
Sem informacéo 277 41,6

Centros Regionais de Juiz de Fora

Centro 89 23,2
Norte 88 22,9
Leste 63 16,4
Sul 46 12,0
Nordeste 35 9,1
Sudeste 29 7,6
Oeste 25 6,5
Area rural 9 2,3
UAPS de abrangéncia Centro regional
Area descoberta - 38 9,9
Benfica Norte 24 6,3
Centro Sul/Area descoberta Centro 24 6,3
Centro Sul/Santa Cecilia Centro 22 5,7
Centro Sul Centro 21 5,5
Santa Luzia Sul 15 3,9
Sao Pedro Oeste 13 3.4
Linhares Leste 11 2,9
Marumbi Leste 11 2,9
Outros - 205 53,4

Fonte: SMS. Elaboracéo prépria.
! Refere-se ao nimero de processos judiciais.
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Tabela 7: Perfil processual das acfes judiciais impetradas contra o0 municipio de
Juiz de Fora, 2012 e 2013.

Variavel Nt %

Representacédo do autor
Préprio autor (Juizado Especial) 238 35,7
Defensoria Publica do Estado de Minas Gerais 205 30,8
Advogado particular 149 22,4
Defensoria Publica da Unido 58 8,7
Ministério Publico do Estado de Minas Gerais 13 2,0
Escritério Escola 2 0,3

Concesséao de liminar 666 100

Ente federativo réu da acao

Municipio 543 81,5
Unido, Estado e Municipio 118 17,7
Estado e Municipio 1 0,2
Unido e Municipio 1 0,2
Unido, Estado, Municipio de Bicas 1 0,2
Unido, Estado, Municipio de Bicas e UNACON 1 0,2
Unido, Estado, Municipio e UNACON 1 0,2

Fonte: SMS. Elaboracéo prépria.
! Refere-se ao niimero de processos judiciais.

Faz-se necessario ressaltar que, nos processos em que 0 municipio de Bicas
foi apontado como réu da acao, os juizes que deferiram os pedidos levaram em
consideracao a regionalizacdo do SUS e a responsabilidade do municipio de Juiz de
Fora no atendimento da demanda. Assim, os polos passivos foram retificados para

fazer constar o municipio de Juiz de Fora no lugar do municipio de Bicas.

7.2 PRESCRICOES MEDICAS E NORMAS SANITARIAS BRASILEIRAS

Dos 666 processos, 583 (87,5%) apresentavam, pelo menos, uma prescricao
médica anexada aos autos do processo. A maioria dos processos — 553 (83%),
continha apenas uma prescricdo e, em 83 (12,5%) processos, nédo foram
encontradas prescricdes apensadas, conforme demonstrado na Tabela 8. Nao é
possivel afirmar se estes processos careceram de prescricdo médica como respaldo
da deciséao judicial ou se as prescri¢cdes foram perdidas por ocasidao do arquivamento
dos processos. Entretanto, é possivel que os 119 medicamentos pleiteados nos 83

processos tenham sido dispensados pelo setor de Demandas Especiais da



57

Secretaria de Saude de Juiz de Fora sem prescricdo médica. E dos 119
medicamentos, apenas dois eram isentos de prescricdo (polivitaminico e

simeticona); os demais eram sujeitos a prescricdo meédica ou a controle especial.

Tabela 8: NUumero de prescri¢cdes por processo judicial, Juiz de Fora, 2012 e 2013.

N° de prescri¢cdes por processo N° de processos N° de prescri¢cdes
1 553 553
2 27 54
3 3 9
Sem prescrigao 83 -
Total 666 616

Fonte: SMS. Elaboracéo propria.

As 616 prescricdes anexadas aos processos judiciais analisados eram
provenientes em sua maioria — 611 (99,2%) — de estabelecimentos de saulde
localizados no municipio de Juiz de Fora. A capital mineira, Belo Horizonte, foi
responsavel por quatro (0,6%) prescricdes e uma prescricao (0,2%) foi proveniente
de estabelecimento de saude do municipio do Rio de Janeiro.

Das 616 prescricdes analisadas, 451 possibilitaram a consulta de informagoes
sobre o estabelecimento de saude de origem na base operacional do Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude. Das 165 prescricdes cujas consultas no
CNES néo puderam ser realizadas, 99 foram provenientes da Prefeitura de Juiz de
Fora, contudo, ndo apresentavam especificacdo do 6rgao/setor de origem; 62 foram
procedentes de 17 prescritores autbnomos, sem vinculo empregaticio com o
estabelecimento de salde e sem identificacdo desses estabelecimentos de saude
na prescricdo; e quatro prescricdes originaram-se de estabelecimentos de saude
gue néo apresentaram registro no CNES.

As prescricbes que originaram o processo judicial nos anos de 2012 e 2013,
em Juiz de Fora, foram provenientes de servi¢cos publicos de saude em 54,3% dos
casos, sendo que desses a esfera federal foi responsavel por 116 (25,7%)

prescricdes e a esfera municipal por 110 (24,4%), conforme consta na Tabela 9.
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Tabela 9: NUmero de prescricdes anexadas aos processos judiciais, de acordo com
a esfera administrativa (CNES) que deu origem a prescricdo, Juiz de Fora, 2012 e
2013.

Esfera administrativa N %
Privado 206 45,7
Federal 116 25,7

Municipal 110 24,4
Estadual 19 4,2
Total 451 100

Fonte: SMS. Elaborac&o propria.

As 99 prescricGes provenientes de érgdos da Prefeitura de Juiz de Fora que
nao foram identificados, apesar de n&o possibilitarem a consulta no CNES, podem
ser consideradas como originarias de estabelecimentos da esfera administrativa
municipal. Sendo assim, esta passa a ser a principal responsavel pelas prescricoes,
209 (38%), atribuindo ao sistema publico de saude 62,5% (344) das prescricdes que
respaldaram a decisao judicial para o fornecimento de medicamentos.

O predominio de prescri¢cdes originadas no SUS também foi encontrado por
Vieira e Zucchi (2007) no municipio de Sao Paulo (59,2%), por Pessoa (2007) no
Ceard (59,4%) e por SantAna (2009) no estado do Rio de Janeiro (55,6%).
Percentuais ainda mais elevados foram encontrados no Distrito Federal - 79%, de
2001 a 2005 e 85%, de 2005 a 2010, e no estado do Rio de Janeiro — 90,5% (DINIZ;
MACHADO; PENALVA, 2014; FIGUEIREDO, 2010; ROMERO, 2008), ao passo que
no estudo de Barcelos (2010), realizado no Espirito Santo, prevaleceram as
prescricdes originadas em servigos privados (64,2%), assim como no estudo de
Machado e colaboradores (2011), em Minas Gerais (70,5%).

De acordo com Vieira e Zucchi (2007), a preponderancia de prescricdoes
oriundas de servicos do SUS pode indicar ndo adesédo dos profissionais da rede
publica as listas oficiais. Pode ainda, de acordo com Messender, Osorio-de-Castro e
Luzia (2005), indicar atraso na incorporagdo de novos medicamentos as listas
oficiais.

Por outro lado, vale ressaltar que muitos profissionais médicos que trabalham
no sistema publico de saude também trabalham no sistema privado. Tendo em vista
gue seja exigida pelo juiz e recomendada pela Defensoria Publica (conforme Anexo

A) a apresentacao de receituario médico emitido por médico do SUS ou conveniado
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para dar inicio ao processo, pacientes oriundos do sistema privado podem ter suas
receitas transcritas em receituarios do sistema publico.

Dos 27 processos que continham duas prescricbes (conforme Tabela 8), 12
(44,4%) continham uma prescricdo advinda do sistema publico e outra do sistema
privado. Nos trés processos que apresentavam trés prescricoes, duas eram
provenientes de estabelecimentos de saude privados e uma de estabelecimento
publico.

O tipo de estabelecimento de saude responsavel pelo maior numero de
prescricées analisadas foi o Hospital geral, 224 (49,7%), seguido das policlinicas, 76
(16,6%) e hospital-dia, 62 (13,5%), entre outros, registrados na Tabela 10.

Tabela 10: Numero de prescricbes anexadas aos processos judiciais por tipo de
estabelecimento (CNES) que deu origem a prescricdo, Juiz de Fora, 2012 e 2013.

Tipo de Estabelecimento N %

Hospital Geral 224 49,7
Policlinica 76 16,6
Hospital-dia 62 13,5
Centro de Saude/Unidade Bésica 47 10,4
Consultorio isolado 19 4.4
Centro de Atencao Psicossocial 15 3,5
Clinica/Centro de Especialidade 3 0,7
Posto de Saude 2 0,4
Centro de Atencdo Hemoterapia e ou Hematoldgica 1 0,2
Hospital Especializado 1 0,2
Unidade Mista 1 0,2
Total 451 100

Fonte: SMS. Elaboracéo prépria.

A Tabela 11, a seqguir, apresenta a natureza da organizacdo dos
estabelecimentos de origem da prescricdo, sendo a entidade beneficente sem fins
lucrativos a natureza da organizacdo responsavel por 134 (29,8%) prescricdes.
Assim, das 451 prescricbes que possibilitaram a consulta na base de dados do
CNES, 116 (25,7%) foram provenientes do Hospital Universitario da Universidade
Federal de Juiz de Fora (HU-UFJF) e 70 (15,5%) de hospitais gerais sem fins
lucrativos. Contudo, considerando que as 99 prescricbes oriundas de 6rgdos da
Prefeitura de Juiz de Fora néo especificados originaram-se de estabelecimentos da
Administracdo Direta da Saude (MS, SES e SMS), esta natureza passa a responder

por 197 (35,8%) das prescricbes médicas.
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Tabela 11: Numero de prescricbes anexadas aos processos judiciais pela natureza
da organizacdo (CNES) que deu origem a prescri¢do, Juiz de Fora, 2012 e 2013.

Natureza da organizacao N %

Entidade beneficente sem fins lucrativos 134 29,8
Administracdo Indireta - Autarquias 128 28,4
Administracdo Direta da Saude (MS, SES e SMS) 98 15,3
Empresa privada 71 15,7
Administracdo Indireta - Fundacgéo Publica 19 4,2
Administracdo Direta de outros 6rgaos (MEC, MEX, Marinha, etc) 1 0,2
Total 451 100

Fonte: SMS. Elaboracao prépria.

De acordo com Messender, Osorio-de-Castro e Luzia (2005), as prescricdes
provenientes de hospitais universitarios é um indicativo de demandas para
medicamentos inovadores e/ou ndo incorporados ao SUS por se tratarem de centros
de tratamento de alta complexidade. Além disso, o Hospital Universitario da UFJF
presta servigos de saude de média e alta complexidade ao SUS municipal, mediante
contrato com a Prefeitura de Juiz de Fora, assim como 0s hospitais gerais sem fins
lucrativos, responsaveis por 15,5% das prescricdes analisadas. Dessa forma, 34%
(70/206) das prescricbes oriundas de estabelecimentos privados de saude séo
provenientes de instituicdes que prestam também servi¢cos ao SUS.

Em 14 prescri¢cdes, das 616 analisadas, a identificacdo do prescritor (nome,
assinatura e numero de registro no Conselho Regional de Medicina) estava ilegivel.
Além disso, ndo constava nas prescricdes a identificacdo impressa da clinica e/ou
do profissional. Assim, a ilegibilidade impossibilitou a coleta de informacdes
necessarias para identificacdo da especialidade do prescritor.

De acordo com o Codigo de Etica Médica, é vedado ao médico receitar,
atestar ou emitir laudos de forma secreta ou ilegivel, sem a devida identificacdo de
seu numero de registro no Conselho Regional de Medicina da sua jurisdicdo. Além
disso, a alinea “c” do art. 35 da Lei n°® 5.991/73 determina que somente deva ser
aviada a receita que contiver a data e a assinatura do profissional, endere¢o do
consultorio ou da residéncia e o numero de inscricdo no respectivo Conselho
profissional.

A aplicacdo destes preceitos se deve a importancia da prescrigcdo
medicamentosa, documento com valor legal pelo qual se responsabilizam, perante o

paciente e a sociedade, aqueles que prescrevem, dispensam e administram 0s
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medicamentos, sendo a prescricdo adequada essencial para o uso racional de
medicamentos (PEPE; OSORIO-DE-CASTRO, 2008).

As 602 prescricoes cujos dados do prescritor estavam legiveis foram
prescritas por 287 meédicos, sendo que apenas trés (1%) prescritores (um
oftalmologista e dois cancerologistas) foram responsaveis por 91 (15,1%) das
prescricées, enquanto 179 (62,4%) profissionais médicos foram responsaveis por
apenas uma prescricado cada.

Machado e colaboradores (2011) verificaram que apenas um profissional foi
responsavel pela emissao das prescricdes que originaram 377 processos (22,3%)
em Minas Gerais. Os 217 médicos restantes atenderam 271 pacientes. Para esses
mesmos autores, esta concentracdo de médicos pode sugerir a existéncia de
interesses daqueles que comercializam medicamentos que vao além da protecéo e
recuperacdo da saude do paciente e garantia de seu direito ao tratamento.

Dos 287 prescritores identificados, 28 (9,8%) profissionais possuiam
especializacdo em Clinica Médica, 26 (9,1%) em Pediatria e 14 (4,9%) em
Psiquiatria. A especialidade ou area de atuacdo de 97 (33,8%) prescritores néo
estavam registradas no Conselho de Medicina, conforme consta na Tabela 12,
abaixo.

Tabela 12: Numero de prescritores por especialidade médica, Juiz de Fora, 2012 e
2013.

Especialidade médica N %

Especialidade/Area de Atuacéo: N&o registrado 97 33,8
Clinica Médica 28 9,8
Pediatria 26 9,1
Psiquiatria 14 4,9
Cancerologia 10 3,5
Neurologia 10 3,5
Oftalmologia 10 3,5
Cardiologia 9 3,1
Endocrinologia 8 2,8
Medicina de Familia e Comunidade 8 2,8
Ortopedia e Traumatologia 8 2,8
Cirurgia Geral 6 2,1
Gastroenterologia 6 2,1
Ginecologia e Obstetricia 5 1,7
Pneumologia 5 1,7
Outras 37 12,9
Total 287 100

Fonte: SMS. Elaboracéo proépria.
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De acordo com o art. 17 da Lei n°® 3.268/1957, os médicos s6é poderdo exercer
legalmente a medicina, em qualquer de seus ramos ou especialidades, apds o
prévio registro de seus titulos, diplomas, certificados ou cartas no Ministério da
Educacao e de sua inscricdo no Conselho Regional de Medicina, sob cuja jurisdicéo
se achar o local de sua atividade.

Do total de 1.013 medicamentos solicitados, 894 (88,2%) foram demandados
em processos que continham prescricdo médica afixada a copia dos autos do
processo. Desses 894 medicamentos, 498 (55,7%) foram prescritos pelo nome
genérico e 396 (44,3%) prescritos por nomes comerciais.

Propor¢cées semelhantes de medicamentos prescritos pelo nome genérico
foram relatadas por Lima, G. S. (2012), 57,3%; Marcal (2012), 50%; Pereira (2013),
48,4% e Romero (2008), 58,5%, enquanto Pereira (2007), Pessoa (2007) e Sant'/Ana
(2009) encontraram apenas 20,77%, 27,1% e 29,6% de medicamentos prescritos
pela Denominagcdo Comum Brasileira (DCB), respectivamente.

Dos 498 medicamentos prescritos pela nomenclatura definida pela legislacéao
sanitaria vigente e que continham a prescricdo afixada nos autos do processo, foi
possivel correlacionar 358 com o estabelecimento de salde de origem, devido a
possibilidade de consulta dos estabelecimentos de salde na base operacional do
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude. Os estabelecimentos publicos
(56,9%, 204/358), as autarquias da Administracdo Indireta (30,2%, 108/358) e o
Hospital Geral (55,3%, 198/358) foram a esfera administrativa, a natureza da
organizacdo e o tipo de estabelecimento responsaveis pelo maior nimero de
medicamentos prescritos pela DCB, respectivamente.

Das 616 prescri¢cdes analisadas, apenas 160 (26%) utilizaram exclusivamente
0 nome genérico, enquanto 456 (74%) prescricbes continham pelo menos um
medicamento prescrito pelo nome comercial. A propor¢cdo de prescricdes que
utilizaram exclusivamente a DCB varia entre os estudos. Ja Sant'’/Ana (2009) relata
que, em 2006, apenas 6,7% das prescricdes continham medicamentos
exclusivamente na DCB, no Rio de Janeiro. Entre setembro de 2009 e outubro de
2010, Lima, G. S. (2012) relatou que, também no Rio de Janeiro, houve o aumento
dessa proporcéao para 54,6%.

Das 160 prescrigbes que utilizaram exclusivamente a Denominagdo Comum
Brasileira, foi possivel correlacionar 112 prescricbes com o tipo, a natureza e a

esfera administrativa do estabelecimento de saude. Observou-se que 33% (37/112)
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das prescricdes que utilizam exclusivamente o nome genérico foram oriundas do
Hospital Universitdrio da Universidade Federal de Juiz de Fora, seguidas dos

hospitais gerais privados sem fins lucrativos — 21,4% (24/112).

7.3 MEDICAMENTOS DEMANDADOS, ACAO TERAPEUTICA E
ESSENCIALIDADE

Dos 666 processos analisados, 619 (92,9%) apresentavam o diagnostico do
autor da acgédo, seja no laudo ou na prescricdo, sendo que 500 processos
apresentavam o diagnéstico de acordo com o Cdédigo Internacional de Doencas
(CID) e em 119 processos, pelo menos um diagndstico apresentava-se por extenso.
Destes 119, 102 processos possibilitaram a identificagdo do CID correspondente,
optando-se por ndo analisar a informacédo sobre diagnéstico em 17 processos,
devido a dificuldade de identificacdo do CID a partir do diagndstico apresentado.
Dessa forma, o diagnadstico principal de 602 processos foi analisado.

A maioria dos 602 processos (499 — 82,9%) apresentou apenas um
diagnostico e 103 processos apresentaram mais de um diagnostico, mostrados na
Tabela 13. Foram obtidas 181 categorias diagnésticas diferentes em 17 capitulos do
CID-10 para os 602 diagnésticos principais. Para os 152 diagnésticos secundarios,

foram encontradas 58 categorias diagnésticas em 16 capitulos do CID-10.

Tabela 13: Numero de diagnoésticos por processo, Juiz de Fora, 2012 e 2013.

N° de diagndésticos apresentados N° de processos N° de diagndsticos

1 499 499
2 70 140
3 23 69
4 6 24
5 2 10
6 2 12
Total 602 754

Fonte: SMS. Elaboracéo proépria.

Os diagnosticos principais por capitulo do CID-10 mais prevalentes foram as
neoplasias (114 — 19,0%), seguidas das doencas do olho e anexos (100 — 16,6%) e
transtornos mentais e comportamentais (71 — 11,8%), sendo juntos responsaveis por
guase metade (47,4%) de todos os diagndsticos analisados, o que pode ser

observado na Tabela 14. As neoplasias também foram o principal diagnostico em
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Pernambuco, descrito por Margal (2012), em que 40,8% dos solicitantes
apresentavam neoplasias como diagnéstico. As doencas do sistema nervoso e as
neoplasias foram os principais diagnésticos encontrados por Lima, G. S. (2012) no
Rio de Janeiro, sendo responsaveis por 14,9% e 10,9% dos diagnosticos,
respectivamente. As doencas do olho e anexos sdo apontadas por Marcal (2012)

como terceiro capitulo diagndstico mais prevalente — 11,3%.

Tabela 14: Numero de diagnésticos por capitulo do CID-10, Juiz de Fora, 2012 e
2013.

Capitulo Descricéao N %
Il Neoplasias [tumores] 114 19,0
Vi Doencas do olho e anexos 100 16,6
\Y Transtornos mentais e comportamentais 71 11,8
AV Doencas enddcrinas, nutricionais e metabdlicas 58 9,7
Vi Doencas do sistema nervoso 58 9,7
Xl Doencas do sistema osteomuscular e do tecido conjuntivo 37 6,2
IX Doencas do aparelho circulatério 36 6,0
X Doencas do aparelho respiratério 33 5,5
XV Doencas do aparelho geniturinario 24 4,0
Xl Doencas do aparelho digestivo 21 3,5
I Algumas doencas infecciosas e parasitarias 16 2,7
Xl Doencas da pele e do tecido subcutaneo 12 2,0

" Doencas do sangue e dc_)s Q’rgéos hematopoiéticos e
alguns transtornos imunitérios

XVI Algumas afecc¢des originadas no periodo perinatal 4 0,7

Fatores que influenciam o estado de salde e o contato

15

XXI . , 4 0,7
com 0s servi¢cos de saude

XV Malformagdes congénitas, deformidades e anomalias 3 05
cromossOmicas '
Sintomas, sinais e achados anormais de exames clinicos

XVIII 2 0,3

e de laboratério, ndo classificados em outra parte

Total 602 100

Fonte: SMS. Elaboracéo prépria.

Entre as categorias diagndsticas, os transtornos da retina (88 — 14,6%), o
diabetes mellitus insulinodependente (34 — 5,7%) e a neoplasia maligna da mama
(18 — 3,0%) foram as mais prevalentes, conforme descrito na Tabela 15. O diabetes
predomina nos estudos como principal categoria diagnostica motivadora da acgéo
judicial — 8,6% (LIMA, G. S., 2012); 17,3% (BARCELOS, 2013), 29% (BORGES,
2007) e 37% (VIEIRA; ZUCCHI, 2007). No Rio de Janeiro, Lima, G. S. (2012)

identificou as mesmas categorias diagnosticas detectadas no municipio polo da
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Zona da Mata Mineira. O diabetes mellitus insulinodependente e neoplasia maligna
de mama foram as mais frequentes (14,1%), seguidas de outros transtornos da
retina (10%), sendo o Unico estudo a também identificar os transtornos da retina
como uma das principais categorias diagnosticas motivadoras das demandas

judiciais.

Tabela 15: Numero de diagndsticos por categoria do CID-10, Juiz de Fora, 2012 e
2013.

Categoria Descricao N %
H36 ;;?Pestornos da retina em doencas classificadas em outra 53 8.8
H35 Outros transtornos da retina 35 5,8
E10 Diabetes mellitus insulinodependente 34 5,7
C50 Neoplasia maligna da mama 18 3,0
F90 Transtornos hipercinéticos 16 2,7
G40 Epilepsia 15 2,5
C18 Neoplasia maligna do cdlon 15 2,5
Ja4 Outras doencas pulmonares obstrutivas cronicas 15 2,5
E11l Diabetes mellitus ndo insulinodependente 13 2,2
G30 Doenca de Alzheimer 13 2,2
F31 Transtorno afetivo bipolar 12 2,0
J45 Asma 11 1,8
C71 Neoplasia maligna do encéfalo 11 1,8
F33 Transtorno depressivo recorrente 11 1,8
C22 Neopllasia maligna do figado e das vias biliares intra- 10 17

hepaticas
N18 Insuficiéncia renal crénica 9 15
C20 Neoplasia maligna do reto 9 15
B18 Hepatite viral crénica 8 1,3
M80 Osteoporose com fratura patolégica 8 1,3
L40 Psoriase 8 1,3
Outras 278 46,3
Total 602 100

Fonte: SMS. Elaboracéo prépria.

Dos 602 diagnosticos principais analisados, foi possivel correlacionar 389
com as caracteristicas que dizem respeito ao estabelecimento de salude que
originou a prescricdo médica. Foi possivel identificar o estabelecimento de origem de
42,1% dos casos de neoplasias, 81% de doencas do olho e anexos, 63,4% de
transtornos mentais e comportamentais, sendo que 89,6% (43/48) dos casos de
neoplasias e 70,4% (57/81) dos casos de doencas do olho e anexos vieram de

estabelecimentos privados, com predominio da Associagdo dos Cegos em Juiz de
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Fora'®; e 68,9% (31/45) dos casos de transtornos mentais e comportamentais foram
oriundos dos servi¢os publicos municipais de saude.

Vale lembrar que a Secretaria Municipal de Saude de Juiz de Fora fechou um
contrato com a Agéncia de Cooperacdo Intermunicipal em Salde Pé da Serra®™
(Acispes), a Fundacdo de Apoio ao Hospital Universitario'? e a Associacdo dos
Cegos, na area de oftalmologia, no final de 2011. A contratualizacdo previa a
realizacdo de mais de 4.500 procedimentos por més, entre consultas, exames e
cirurgias, além do plantdo 24 horas em oftalmologia pelo SUS, em Juiz de Fora. A
garantia do atendimento de urgéncia e emergéncia em oftalmologia, inédito no SUS
municipal, foi também a primeira iniciativa da macrorregido sudeste na especialidade
(MIRANDA, 2011).

O aumento na capacidade de atendimento oftalmologico, desde a Atencao
Priméria até a Urgéncia e Emergéncia, pode ter contribuido para o aumento da
frequéncia de diagndstico das doencas do olho e anexos, com destaque para 0s
transtornos da retina, ja que tais doencas foram responsaveis por apenas 1,55% da
amostra de acdes judiciais impetradas contra o0 municipio de Juiz de Fora em 2010,
segundo dados de Felicissimo (2012). O aumento do atendimento médico
proporcionado pelo contrato de cooperagdo ndo previa, no entanto, a dispensacgao
de medicamentos, o0 que pode ter levado o0s pacientes diagnosticados com
transtornos na retina a buscar o tratamento por via judicial.

Nota-se que os diagndsticos principais que motivaram as demandas judiciais
no periodo de estudo foram condi¢cBes crbnicas, que correspondem a problemas de
salde que persistem e necessitam de cuidados permanentes, consequéncias
naturais do processo das transicfes demogréafica e epidemiolégica em curso no

Brasil. A demanda judicial por medicamentos para o tratamento de condi¢cdes

10 A Associacdo dos Cegos em Juiz de Fora (Fundacao Jodo Theoddsio Araljo) é uma entidade
filantropica, sem fins lucrativos, que tem como missao promover a inclusdo do cego resgatando-lhe o
direito a cidadania. Com atuacé@o na area da oftalmologia clinica e cirlrgica, a associacdo busca
parcerias com a finalidade de promover qualidade, aprimoramento, eficiéncia e eficdcia nos
atendimentos para a preservacdo da vista e a prevencéo da cegueira (ASSOCIACAO DOS CEGOS
JUIZ DE FORA, 2014).

' A Agéncia de Cooperacao Intermunicipal em Salde Pé da Serra (Acispes) é uma associacao civil,
sem fins econdmicos, com sede em Juiz de Fora. O consércio de municipios, criado em 1996, tem
como foco a promocdo da salde, com a realizacdo de consultas e exames de média complexidade
destinados a populacdo de 24 municipios consorciados, sendo que Juiz de Fora ndo faz parte do
consorcio (AGENCIA DE COOPERAGCAO INTERMUNICIPAL EM SAUDE PE DA SERRA, 2014).

2 A Fundac&o de Apoio ao Hospital Universitario da UFJF (FHU) é uma entidade de utilidade publica,
sem fins lucrativos, criada em 1996, cujo papel consiste em apoio e fomento ao Hospital Universitario
da UFJF, nas éareas de ensino, assisténcia e pesquisa (FUNDACAO DE APOIO AO HOSPITAL
UNIVERSITARIO, 2014).
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cronicas torna-se mais um indicativo da falha do sistema de salde brasileiro em
acompanhar o declinio dos problemas agudos e ascensao das condi¢des cronicas e
da necessidade de implantacdo das redes de atencdo a saude, voltadas para a
atencdo as condicbes cronicas, sem prescindir das condicdes agudas. Faz-se
necessario, portanto, como pondera Mendes (2011):
restabelecer a coeréncia entre a situagdo de saude e o SUS, o que
envolvera a implantacdo das redes de atencéo a saude (RAS), uma nova
forma de organizar o sistema de atencéo a salde em sistemas integrados
gue permitam responder, com efetividade, eficiéncia, seguranca, qualidade

e equidade, as condicbes de salde da populacdo brasileira (MENDES,
2011, p. 18).

No biénio estudado, foram demandados 1.013 medicamentos (458 em 2012 e
555 em 2013), relativos a 287 farmacos diferentes, em 666 processos analisados,
com média de 1,52 medicamentos por processo. Foram observadas demandas de
até nove medicamentos em um s6 processo, sendo que a maioria dos processos —
510 (76,6%) demandou apenas um medicamento, como pode ser observado na
Tabela 16.

Tabela 16: Numero de medicamentos demandados por processo, Juiz de Fora,
2012 e 2013.

N° de medicamentos demandados N°de processos N° total de
por processo medicamentos
1 510 510
2 83 166
3 28 84
4 13 52
5 12 60
6 9 54
7 2 14
8 8 64
9 1 9
Total 666 1.013

Fonte: SMS. Elaboracéo prépria.

Dos 1.013 medicamentos pleiteados, apenas um - Extrato de Vitis vinifera L.,
antioxidante indicado para o auxilio no tratamento de dislipidemias, nao foi
classificado pelo Sistema de Classificagdo Anatdomico Terapéutico e Quimico (ATC),
pelo fato de o sistema de classificacdo ndo contemplar medicamentos fitoterapicos.

Dos 1.012 medicamentos classificados, observou-se que 276 (27,3%)

pertenciam ao grupo anatdomico N — Sistema Nervoso Central, 155 (15,3%) ao grupo



68

aparelho digestivo e metabolismo, 148 (14,6%) ao grupo de antineoplasicos e
imunomoduladores e 106 (10,5%) ao grupo 6rgdos sensoriais, sendo que 67,7% dos
medicamentos classificados pelo sistema ATC pertenciam a somente quatro grupos

anatdomicos, como demonstrado na Tabela 17.

Tabela 17: Niumero de medicamentos demandados por grupo anatémico (ATC), Juiz
de Fora, 2012 e 2013.

Cdédigo ATC Grupo anatébmico N %
N Sistema Nervoso Central 276 27,3
A Aparelho digestivo e metabolismo 155 15,3
L Antineoplasicos e imunomoduladores 148 14,6
S Orgéaos sensoriais 106 10,5
C Sistema cardiovascular 88 8,7
B Sangue e 6rgdos hematopoiéticos 62 6,1
R Sistema respiratério 39 3,9
J Anti-infecciosos de uso sistémico 38 3,8
M Sistema musculoesquelético 31 3,1
D Dermatoldgicos 21 2,1
G Sistema geniturinario e horménios sexuais 18 1,8
H Hormf_mios de uso sistémico, exceto horménios 15 15

sexuais e insulinas ’
V Variados 12 1,2
P Antiparasitarios, inseticidas e repelentes 3 0,3

Total 1.012 100

Fonte: SMS. Elaboracéo proépria.

Os medicamentos que atuam sobre o Sistema Nervoso e 0s antineoplasicos
tém sido apontados por estudos em diversas regides do pais como 0s mais
pleiteados em acdes judiciais para o fornecimento de medicamentos (BOING et al.,
2013; FERREIRA, 2007; FIGUEIREDO, 2010; LIMA, G. S., 2012; MACHADO et al.,
2011; MARCAL, 2012; PEPE et al., 2010; PEREIRA, 2007; PEREIRA, 2013;
PESSOA, 2007; ROMERO, 2008; SANT’ANA, 2009; STAMFORD; CAVALCANTI,
2012).

Os medicamentos que atuam no aparelho digestivo e no metabolismo, dentre
eles, principalmente os utilizados para o tratamento do diabetes, figuram entre os
principais grupos de medicamentos demandados de acordo com Figueiredo (2010);
Lima, G. S. (2012); Messender; Osorio-de-Castro; Luzia (2005); Pereira (2007);
Pessoa (2007) e Stamford; Cavalcanti (2012).
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Os agentes antineoplasicos, 110 (10,9%), os oftalmolégicos, 106 (10,5%) e os
psicoanalépticos, 101 (10,0%) foram os subgrupos terapéuticos mais demandados,
sendo que os subgrupos farmacolégicos (3° nivel de classificacdo) mais solicitados
foram os outros agentes antineoplasicos, 99 (9,8%), os agentes para disfuncoes
vasculares oculares, 97 (9,6%); os antiepiléticos, 84 (8,3%) e os antidepressivos, 62
(6,1%), entre outros, conforme Tabela 18.

Tabela 18: Numero de medicamentos demandados por subgrupo farmacolégico
(ATC), Juiz de Fora, 2012 e 2013.

ng_'go Subgrupo farmacolégico N %
LO1X Outros agentes antineoplasicos 9 9,8
SO01L Agentes para disfungdes vasculares oculares 97 96
NO3A Antiepiléticos 84 83
NO6A Antidepressivos 62 6,1
BO1A Antitrombdéticos 47 4,6
Al10A Insulinas e analogos 45 44
NO5A  Antipsicéticos 42 4,2
LO4A Imunossupressores 32 3.2
NO6B Psicoestimulante,s: nootrépicos~ e agentes _ut.ilizados nos 26 26
transtornos de déficit de atencéo e hiperatividade ’
Al10B Medicamentos redutores de glicemia, exceto insulinas 23 2,3
CO7A Betabloqueadores 20 2,0
NO5B  Ansioliticos 20 2,0
RO3B Qutros m_edi(,:qmentos inalatorios para doencas obstrutivas das 17 17
vias respiratorias
AQ2B Medicamentos para Ulcera péptica e doenca do refluxo 16 16

gastroesofagico
MO5B Medicamentos que afetam a estrutura 6ssea e a mineralizagdo 15 1,5

JO5A  Antivirais de agéo direta 13 13
AO3F  Procinéticos 12 1.2
JO6B  Imunoglobulinas 12 1,2
LO1A Agentes alquilantes 12 1.2
NO6D Medicamentos para deméncia 12 172
RO3A Adrenérgicos inalatérios 12 1,2
AO5A Terapia da bile 11 11
C10A Agentes modificadores dos lipideos 11 11

Qutros 272 26,9

Total 1.012 100

Fonte: SMS. Elaboracéo proépria.

Apesar da impossibilidade de analisar a racionalidade do esquema

terapéutico proposto, é possivel constatar a coeréncia entre os diagnosticos
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prevalentes (neoplasias, doengcas do olho e anexos, transtornos mentais e
comportamentais) e os subgrupos terapéuticos dos medicamentos mais pleiteados
(agentes antineoplasicos, oftalmolégicos e os psicoanalépticos).

Analisando o 5° nivel de classificacdo do sistema ATC — substancia quimica,
pode-se verificar que o ranibizumabe foi o0 medicamento mais solicitado, sendo
responsavel por 96 (9,5%) solicitacbes de medicamentos no universo analisado,
seguido do metilfenidato, 21 (2,1%), oxcarbazepina, 19 (1,9%), acido valproico, 18
(1,8%), bevacizumabe, 17 (1,7) e brometo de tiotropio, 17 (1,7%), entre outros e que

pode ser constatado na Tabela 19, abaixo.

Tabela 19: Numero de medicamentos demandados por
substancia quimica (ATC), Juiz de Fora, 2012 e 2013.

Codigo ATC Substancia Quimica N %
S01LAO4  Ranibizumabe 96 9,5
NO6BAO4  Metilfenidato 21 2,1
NO3AF02  Oxcarbazepina 19 1,9
NO3AGO01 Acido valproico 18 1,8
LO1XCO7 Bevacizumabe 17 1,7
R0O3BB04 Brometo de tiotropio 17 1,7
CO07AG02 Carvedilol 15 15
LO1XCO03  Trastuzumabe 15 1,5
NO6AX16 Venlafaxina 15 15
LO1XC06  Cetuximabe 14 1,4
NO3AX16 Pregabalina 14 1,4
LO1XC02 Rituximabe 13 1,3
AO3FAO03 Domperidona 11 1,1
AO5AA02  Acido ursodeoxicolico 11 1,1
A10AB0O4 Insulina Lispro 11 1,1
BO1AC04 Clopidogrel 11 1,1
LO1AX03  Temozolomida 11 1,1
LO1XEO5  Sorafenibe 11 11
NO5AH04  Quetiapina 11 1,1
BO1AFO1 Rivaroxabana 10 1,0

Outros 651 64,3
Total 1.012 100

Fonte: SMS. Elaboracgéo prépria.

O ranibizumabe é um fragmento de anticorpo monoclonal recombinante
humanizado de uso intravitreo que tem como alvo o fator de crescimento endotelial
vascular humano A (VEGF-A). Liga-se com alta afinidade as isoformas do VEGF-A,

prevenindo a ligacdo do VEGF-A aos seus receptores, que levaria a proliferacao das
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células endoteliais e neovascularizagdo, assim como ao vazamento vascular, os
quais se acredita que contribuem para a progressdo da forma neovascular de
degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI), do edema macular (causando
dano visual no diabetes) e da oclusdo de veia da retina (LUCENTIS, 2014).

O fragmento de anticorpo monoclonal foi demandado de forma mais
expressiva no ano de 2012, correspondendo a 68,8% (66/96) das demandas. E
provavel que seu custo elevado tenha influenciado nos gastos municipais para o
cumprimento das demandas judiciais, de forma a justificar o maior gasto no ano de
2012.

O ranibizumabe foi apontado, no estudo realizado por Margal (2012), em
Pernambuco, como o medicamento demandado em 10,7% das acdes impetradas
contra o estado (70/654). A auséncia de outras referéncias sobre a demanda judicial
de ranibizumabe pode se dar pela classificagcdo do anticorpo monoclonal como
procedimento de salde e ndo medicamento, jA que o ranibizumabe deve ser
aplicado em hospitais, clinicas oftalmoldgicas especializadas ou salas de cirurgia
ambulatorial, somente por profissionais habilitados, sob visdo de microscopio e com
0 adequado monitoramento do paciente (LUCENTIS, 2014).

O ranibizumabe, cujo nome comercial é Lucentis®, produzido pela Novartis
Biociéncias, foi registrado pela Anvisa em setembro de 2007. Em junho de 2012, o
laboratorio fabricante submeteu a Conitec, pela primeira vez, a proposta de
incorporacdo do ranibizumabe no SUS para o tratamento da DMRI (forma
neovascular) (BRASIL, 2012a).

A Degeneracdo Macular Relacionada a Idade € uma doenca degenerativa e
progressiva que acomete a area central da retina (méacula), levando invariavelmente
a perda da visdo central. Constitui a principal causa de cegueira na populacdo
ocidental com mais de 50 anos de idade, sendo que a prevaléncia de cegueira é de
8,7% entre os individuos acometidos pela doenca. Segundo a Sociedade Brasileira
de Retina e Vitreo (SBRV), a DMRI atinge cerca de 10% da populacdo acima de 65
anos de idade. Destes, apenas 10% desenvolveriam a forma umida ou exsudativa,
para a qual a terapia com antiangiogénicos € indicada. A profilaxia da DMRI ainda
nao foi descoberta e os tratamentos disponiveis sdo paliativos, com objetivo de
retardar a progressédo da doenca (FINE, 2000; KLEIN et al., 1995; SOCIEDADE
BRASILEIRA DE RETINA E VITREO, 2014).
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A primeira proposta de incorporagdo submetida recebeu uma negativa, por
meio da Portaria n° 48, de 23 de novembro de 2012, pelo fato de as evidéncias
demonstrarem a equivaléncia em eficacia, em comparagado ao bevacizumabe (quinto
medicamento mais solicitado das demandas judiciais em Juiz de Fora, em 2012 e
2013) que, na época, possuia menor preco (BRASIL, 2012d).

O bevacizumabe € um anticorpo completo humanizado que inibe a acao do
VEGF-A e é utilizado de forma off label, nacional e internacionalmente, pelos
oftalmologistas, desde junho de 2005, quando Rosenfeld mostrou resultados
promissores desse medicamento (ANDRIOLO et al., 2009; BRATS, 2008). Em abril
de 2011, os produtos bevacizumabe e ranibizumabe, embora diferenciados
guimicamente, foram considerados alternativas equivalentes em eficacia pela
Anvisa, baseado no intenso uso off label do bevacizumabe (BRASIL, 2011e).

Em 2012, em resposta as demandas judiciais recebidas para o fornecimento
deste medicamento no estado, pelo Sistema Unico de Salide, a Defensoria Publica
do Estado de Minas Gerais solicitou ao Comité Executivo do Estado de Minas
Gerais, no Forum Nacional do Judiciario para a Saude do Conselho Nacional de
Justica a elaboracdo de parecer técnico-cientifico enfocando a avaliacdo sobre
efichcia e seguranca dos medicamentos ranibizumabe e bevacizumabe para
tratamento de DMRI. O Comité Executivo encaminhou a solicitagdo ao Centro
Colaborador do SUS — Avaliagcdo de Tecnologias & Exceléncia em Saude, da
Universidade Federal de Minas Gerais, (CCATES/UFMG) para desenvolver essa
avaliacdo. Os resultados apontaram que tanto o ranibizumabe quanto o
bevacizumabe sdo eficazes quando comparados as demais terapias disponiveis
para o tratamento da DMRI. No entanto, a superioridade clinica de um em relacéo
ao outro ndo pode ser avaliada, por ndo haver na literatura estudos que comparem a
eficacia de ambos. Além disso, para que o ranibizumabe fosse mais custo-efetivo,
seria necessario que seu preco diminuisse (CENTRO COLABORADOR DO SUS,
2012).

O ranibizumabe, cujo principio ativo possui 0 mesmo nimero de patente de
molécula que o bevacizumabe depositado no Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI), foi novamente proposto a incorporacédo no SUS, em julho de 2013.
Esta segunda submissédo foi acompanhada de negocia¢cdes com vistas a diminuicdo
do preco do medicamento e adequacgéo do volume da unidade farmacotécnica para

possibilitar o fracionamento programado nos centros do SUS. No entanto,
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considerando-se que o medicamento é eficaz, seguro e equiparado em eficicia e
seguranca ao bevacizumabe, que representa a alternativa de tratamento a um custo
menor por dose, a Conitec recomendou a nao incorporacdo do ranibizumabe no
SUS para tratamento da DMRI, alegando que o Ministério da Saude deixaria de
tratar 5 pacientes para cada 1 tratado, caso o medicamento fosse incorporado
(BRASIL, 2014f).

Frente a recomendacdo da Conitec de ndo incorporar o ranibizumabe, a
Sociedade Brasileira de Retina e Vitreo manifestou seu questionamento em relacao
a equivaléncia de seguranca entre o ranibizumabe e o bevacizumabe, sendo que
estudos indicam a tendéncia de uma maior incidéncia de eventos adversos sérios®
(EAS) nos pacientes tratados com bevacizumabe (SOCIEDADE BRASILEIRA DE
RETINA E VITREO, 2014).

Além disso, a SBRV destacou o fato de que o bevacizumabe, sugerido pela
Conitec para a andlise comparativa, ndo possui registro para o uso oftalmolégico e
nem para o tratamento da DMRI. As indicacdes terapéuticas do bevacizumabe séo
cancer colorretal metastatico, cancer de pulmdo de nédo pequenas células
localmente avancado, metastatico ou recorrente; cancer de mama metastatico ou
localmente recorrente; cancer de células renais metastéatico e/ou avancado e cancer
epitelial de ovério, tuba uterina e peritoneal priméario. Sendo assim, a SBRV
assevera que a recomendacdo da Conitec tipifica o uso off label e contraria o texto
do relatério emitido pela Conitec, que exige o “registro prévio do produto na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para que este possa ser avaliado para a
incorporagédo no SUS” (SOCIEDADE BRASILEIRA DE RETINA E VITREO, 2014).

Vale lembrar que o art. 21 do Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013, da
abertura para autorizacdo de uso off label em situacéo especifica:

Mediante solicitacdo da Comissédo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS - Conitec,a Anvisa podera emitir autorizacdo de uso para
fornecimento, pelo SUS, de medicamentos ou de produtos registrados nos
casos em que a indicacdo de uso pretendida seja distinta daquela aprovada
no registro, desde que demonstradas pela Conitec as evidéncias cientificas

sobre a eficacia, acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento ou
do produto para o uso pretendido na solicitacdo (BRASIL, 2013b, p.19).

* Evento Adverso Sério é qualquer ocorréncia médica desfavoravel que resulte em 6bito;

incapacitacdo/incapacidade significativa, ou persistente; provoque malformagéo/anomalia congénita
que represente risco de vida; requeira hospitalizacdo do sujeito da pesquisa, ou prolongamento de
uma hospitalizagéo pré-existente (EUROPEAN MEDICINES AGENCY, 2002).
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O bevacizumabe, produzido e comercializado pela Roche pelo nome
comercial Avastin®, teve sua proposta de incorporacéo no SUS para o tratamento de
cancer colorretal metastasico encaminhada a Conitec pelo préprio fabricante. No
entanto, a proposta foi recusada devido a nado conformidade formal da
documentacdo do processo. Permanece em analise pela Conitec (até a concluséo
deste trabalho) a proposta de incorporagdo do bevacizumabe, feita pela Secretaria
de Estado da Saude de Sao Paulo, como primeira linha de tratamento do carcinoma
de rim de células claras (BRASIL, 2014e).

O metilfenidato, segundo medicamento mais solicitado no periodo estudado e
0 mais solicitado em 2010 (FELICISSIMO, 2012), é um psicoestimulante sujeito &
prescricdo médica aprovado para o tratamento do Transtorno de Déficit de Atencao
e Hiperatividade (TDAH) (CID-10 F90.0), aprovado para comercializacdo no Brasil
em 1998 (Ritalina® - Novartis Biociéncias) e em 2002 (Concerta® - Janssen-Cilag
Farmacéutica). E considerado a primeira linha de tratamento para a TDAH,
promovendo um aumento da atencdo e do controle de impulsos de criancas que
apresentam a doenca (SNGPC, 2012; RITALINA, 2014).

O TDAH afeta 8% a 12% das criancas no mundo, sendo um dos transtornos
neurolégicos do comportamento mais comuns da infancia e o motivo mais frequente
de consulta nos servicos de saude mental envolvendo esses pacientes. No Brasil, as
estimativas de prevaléncia do transtorno sdo bastante discordantes, variando entre
0,9% a 26,8% (BIEDERMAN; FARAONE, 2005; POLANCZYK, 2008; SOUTULLO-
ESPERON; DIEZ-SUAREZ, 2007).

O estudo realizado pela Anvisa para avaliar o consumo de metilfenidato e de
fatores que condicionam a sua utilizacdo no Brasil, nos anos de 2009 a 2011,
revelou que todos os estados das regibes Centro-Oeste, Sudeste e Sul
apresentaram aumento percentual real no consumo de metilfenidato de 2009 para
2011 (com excecao do Rio de Janeiro), sendo que em Minas Gerais, 0 aumento foi
de 43,52% (SNGPC, 2012).

Os dados da Anvisa demonstram que o consumo do psicoestimulante foi
maior no segundo semestre do triénio estudado, diminuindo nos meses de férias
(Janeiro, julho e dezembro) (SNGPC, 2012). A distribuicdo temporal das demandas
judiciais por metilfenidato, em Juiz de Fora, ndo apresentaram essa sazonalidade.

Dos 21 processos que pleitearam o medicamento, 13 (61,9%) foram solicitados no
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primeiro semestre do biénio estudado e 8 (38,1%) no segundo semestre. Contudo,
0s meses de maior numero de demandas foram fevereiro (4) e agosto (3).

Ainda de acordo com o estudo realizado pela agéncia reguladora brasileira,
no ano de 2011, o gasto direto total estimado das familias brasileiras com a
aquisicdo de metilfenidato foi de aproximadamente R$ 28,5 milhdes, gerando um
valor de R$ 778,75 por 1.000 criancas com idade entre 6 e 16 anos. Os estados de
Sédo Paulo, Minas Gerais e Parana, que englobam a mesma aliquota percentual
(18%) do Imposto sobre Operacdes relativas a Circulacdo de Mercadorias e sobre
Prestacbes de Servicos de Transporte Interestadual e Intermunicipal e de
Comunicagdo (ICMS), obtiveram o maior gasto por 1.000 criancas (R$ 1.110,40)
(SNGPC, 2012).

A despeito da eficacia e da segurangca da “droga da obediéncia’, é
imprescindivel considerar que o TDAH € uma doencga que apresenta controvérsias
desde a sua etiologia e forma de diagnéstico até o tratamento ao qual as criancas
diagnosticadas sdo submetidas. O diagnostico do TDAH é essencialmente clinico e
subjetivo, baseado exclusivamente no histérico do comportamento, ndao existindo
exames laboratoriais que comprovem a presenca da doenca na crianga. Desta
forma, ha a possibilidade de o diagndéstico médico ser influenciado pela analise
subjetiva dos profissionais de saude. Além disso, ha que se considerar a
resignificacdo de certos comportamentos, devido as mudancas culturais, sociais e
politicas que tém ocorrido em muitos paises ocidentais nas ultimas décadas, que
tém levado a medicalizacdo da infancia e de demais fenébmenos da vida cotidiana
(CAPONI, 2010).

O terceiro medicamento mais demandado foi a oxcarbazepina, antiepiléptico
de primeira linha para uso como monoterapia ou terapia adjuvante para o tratamento
de crises epilépticas parciais (as quais envolvem o0s subtipos simples, complexos e
crises parciais evoluindo para crises com generalizacao secundaria) e crises tonico-
clénicas generalizadas. A alternativa terapéutica disponivel na atencdo bésica no
SUS é a carbamazepina, que possui os mesmos perfis de eficicia e tolerabilidade e
as mesmas indicacdes da oxcarbazepina, além de pertencerem a mesma classe
terapéutica. A diferenca existente € o custo maior do tratamento com oxcarbazepina,
gue, em 2011, chegou a 709% entre o tratamento com a oxcarbazepina de
referéncia e o medicamento similar mais barato a base de carbamazepina (SAUDE
E ECONOMIA, 2011; TRILEPTAL, 2014).
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Vale salientar que os trés medicamentos mais solicitados nao figuram na
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais e foram prescritos majoritariamente
pelo nome comercial (Lucentis®, 97,9%, Ritalina® 76,2%, Trileptal®, 94,7%) do
medicamento de referéncia, que sdo produzidos pelo mesmo laboratério: Novartis
Biociéncias.

No Apéndice B estdo elencados todos os medicamentos constantes na
Tabela 19 — Numero de medicamentos demandados por substancia quimica (ATC),
Juiz de Fora, 2012 e 2013, com os dados sobre origem da prescricdo, diagnostico
principal e componente do bloco de financiamento da Assisténcia Farmacéutica.

Dos 1.013 medicamentos demandados no periodo do estudo, 32 (3,2%)
pertenciam ao elenco da Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (versao
2009), sendo o acido acetilsalicilico o medicamento mais prevalente, conforme
Tabela 20, abaixo. Considerando que desses 32 medicamentos, 22 puderam ser
correlacionados com o estabelecimento de saude de origem da prescri¢cdo, sendo
gue as Unidades Basicas foram responsaveis por 40,9% (9/22) das prescri¢cdes e 0s
hospitais privados, por 31,8% (7/22).

Tabela 20: Medicamentos requeridos que figuram na Remume de Juiz de Fora,
2012 e 2013.

Cdédigo ATC Medicamento N
BO1ACO06 Acido acetilsalicilico 6
B0O3BBO1 Acido félico 1
MO5BA04 Alendronato de sédio 1
A12AA04 Carbonato de calcio 4
C09AA02 Enalapril 1
NO3AA02 Fenobarbital 5
CO03CA01 Furosemida 1
A10BB0O1 Glibenclamida 1
NO4BAO2 Levodopa + Benserazida 1
HO3AAO01 Levotiroxina 2
C09CA01 Losartan 3
A10BAO2 Metformina 2
A02BCO1 Omeprazol 2
BO3AA07 Sulfato ferroso 2

Total 32

Fonte: SMS. Elaboracéo prépria.

Dos 1.013 medicamentos requeridos, 238 foram pleiteados em acdes judiciais

recebidas na Secretaria de Saude de Juiz de Fora durante a vigéncia da Rename



77

2010. Destes, 34 (14,3%) eram pertencentes ao elenco da Rename 2010, sendo o
clonazepam o medicamento mais pleiteado (4 processos), conforme Tabela 21.

Tabela 21: Medicamentos requeridos que figuram na Rename 2010, Juiz de Fora,
2012 e 2013.

Codigo ATC Medicamento N
NO3AEO1 Clonazepam 4
NO3AGO1 Acido valproico 3
A12AA04 Carbonato de calcio 3
NO3AF01 Carbamazepina 2
NO3AA02 Fenobarbital 2
A02BCO1 Omeprazol 2
BO1ACO06 Acido acetilsalicilico 1
MO5BA04 Alendronato de sédio 1
C08CA01 Anlodipina 1
LO4AX01 Azatioprina 1
NO5ANO1 Carbonato de litio 1
CO7AG02 Carvedilol 1
NO2AA08 Codeina 1
BO1ABO1 Heparina 1
A10ACO1 Insulina NPH 1
JO2AC02 Itraconazol 1
A10BAO02 Metformina 1
CO01DA14 Mononitrato de isossorbida 1
AO6AA01 Oleo mineral 1
CO7AAQ05 Propranolol 1
C10AA01 Sinvastatina 1
JO1EEO1 Sulfametoxazol + Trimetoprima 1
BO3AAO07 Sulfato ferroso 1

A12AX Vitamina D + Carbonato de calcio 1
Total 34

Fonte: SMS. Elaboracéo prépria.

Foi possivel identificar a origem da prescricdo de 30 medicamentos, sendo
gue os estabelecimentos privados (56,6%, 17/30) e os hospitais gerais (43,3%,
13/30) foram os principais responsaveis pelas prescricbes de medicamentos
elencados na Rename 2010.

Dos 775 medicamentos restantes, pleiteados em acdes a partir da vigéncia da
Rename 2012/2013 (28 de junho de 2012), 170 (21,9%) pertenciam ao seu elenco,

conforme consta na Tabela 22.
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Tabela 22: Medicamentos requeridos que figuram na Rename 2012/2013, Juiz de
Fora, 2012 e 2013.

(Continua)
Cdédigo ATC Medicamento Componente N
NO3AGO01 Acido valproico CBAF 15
CO7AG02 Carvedilol CBAF 14
LO1XC02 Rituximabe CEAF 12
NO5AHO04  Quetiapina CEAF 9
LO4AX01 Azatioprina CEAF 7
. CEAF/PROCEDIMENTO
BO1AC04 Clopidogrel HOSPITALAR 7
NO3AX12 Gabapentina CEAF 7
BO1ACO06 Acido acetilsalicilico CBAF 5
NO5AH04  Quetiapina CEAF 9
: . CEAF/PROCEDIMENTO
LO4AA06  Micofenolato de mofetil HOSPITALAR 5
Al11CC04 Vitamina D3 (calcitriol) CEAF 5
NO5AHO03 Olanzapina CEAF 4
NO6AX12 Bupropiona CESAF 3
BO3XA01 Eritropoetina CEAF 3
JO2ACO02 Itraconazol CBAF/CESAF 3
CO9CAO01 Losartan CBAF 3
NO6DA03 Rivastigmina CEAF 3
JO5AE11  Telaprevir CEAF 3
NO3AX11 Topiramato CEAF 3
BO1AAO3 Varfarina CBAF 3
A12AX Vi,tamina D + Carbonato de CBAE 3
calcio
AO02AH Bicarbonato de sédio CBAF 2
NO3AF01 Carbamazepina CBAF 2
NO5BA09 Clobazam CEAF 2
NO3AEO1 Clonazepam CBAF 2
CO5AA09 Dexametasona CBAF 2
HO3AAO01 Levotiroxina CBAF 2
AO7EC02 Mesalazina CEAF 2
A10BAO2 Metformina CBAF 2
NO5AX08 Risperidona CEAF 2
DO6BA01 Sulfadiazina de prata CBAF 2
GO3HAO1 Acetato de ciproterona CEAF 1
BO3BBO1 Acido folico CBAF 1
. PROCEDIMENTO

VO9GAO4 Albumina Humana HOSPITALAR 1
C01BD01 Amiodarona CBAF 1
C10AA05 Atorvastatina CEAF 1
AO3BAO1 Atropina CBAF 1
JO5AE12 Boceprevir CEAF 1
Al11CCO04 Calcitriol CEAF 1
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Tabela 22: Medicamentos requeridos que figuram na Rename 2012/2013, Juiz de

Fora, 2012 e 2013.
(Concluséo)

Cdédigo ATC Medicamento Componente N
. : CEAF/PROCEDIMENTO
LO4AD0O1 Ciclosporina HOSPITALAR 1
C10AB08 Ciprofibrato CEAF 1
CO09AA02 Enalapril CBAF 1
NO3AAO2 Fenobarbital CBAF 1
LO3AAO02 Filgrastim CEAF 1
CO3CAO01 Furosemida CBAF 1
A10BB0O1 Glibenclamida CBAF 1
AOB6AGO04 Glicerina CBAF 1
NO5AD01 Haloperidol CBAF 1
CO3AA03 Hidroclorotiazida CBAF 1
JO6BA02  Imunoglobulina humana CEAF 1
LO4AB02 Infliximabe CEAF 1
A10ACO01 Insulina NPH CBAF 1
AO6AD11 Lactulose CBAF 1
NO3AX09 Lamotrigina CEAF 1
LO2AEQO2 Leuprorrelina CEAF 1
NO4BAO2 Levodopa + Benserazida CBAF 1
JO5AX09 Maravirogue CESAF 1
: CEAF/PROCEDIMENTO
NO5CD08 Midazolam HOSPITALAR 1
CO01DA14 Mononitrato de isossorbida CBAF 1
JO1XEO1 Nitrofurantoina CBAF 1
CO7AA05 Propranolol CBAF 1
BO3AAO7 Sulfato ferroso CBAF 1
. CEAF/PROCEDIMENTO
D11AHO1 Tacrolimo HOSPITALAR 1
NO3AG04 Vigabatrina CEAF 1
Total 170

Fonte: SMS. Elaboracéo propria.

A Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), adotada em
nivel nacional, consiste na selecdo de medicamentos destinados ao tratamento mais
custo-efetivo para as condigbes patoldégicas mais prevalentes, baseada nas
prioridades nacionais de saude e na seguranca, eficacia, terapéutica comprovada,
qualidade e disponibilidade dos produtos. E importante destacar que a Rename
2010 nao era a lista de todos os medicamentos financiados e fornecidos pelo SUS,
nem daqueles destinados somente a atencédo béasica. Era sim o instrumento basico

para a elaboracdo das listas estaduais e municipais, segundo sua situacao
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epidemioldgica, para a orientacdo da prescricdo médica, para o direcionamento da
producdo farmacéutica e para o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, sendo,
portanto, instrumento racionalizador das acdes no ambito da assisténcia
farmacéutica e medida indispensavel para o uso racional de medicamentos no
contexto do SUS (BRASIL, 2010d).

Com o Decreto n° 7.508 de 2011, que regulamenta a Lei n°® 8.080 de 1990, o
conceito de Rename foi alterado, passando a ser o conjunto dos medicamentos que
o SUS disponibiliza por meio de suas politicas publicas, ofertados a todos os
usuarios, visando a garantia da integralidade do tratamento medicamentoso. Assim,
a Rename, versao 2013, foi denominada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE) como a “Rename do pacto federativo e da
integralidade”, passando a ser o instrumento orientador da transversalidade entre as
Politicas de Acesso com a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em
Saude, de forma a ampliar o acesso aos medicamentos e diminuir a dependéncia
externa em produtos estratégicos para o SUS (BRASIL, 2011b; BRASIL, 2014q).

Dessa forma, a propor¢cdo crescente de medicamentos considerados
essenciais de acordo com a Remume, a Rename 2010 e Rename 2012/2013, é
sintomética a respeito da reformulacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais, que julga como essencial um nimero cada vez maior de medicamentos.

Dos medicamentos pleiteados durante a vigéncia da Rename 2012/2013, 74
eram pertencentes ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, 73
elencados no Componente Especializado e quatro do Componente Estratégico. O
itraconazol, pertencente ao Componente Basico e Estratégico simultaneamente, foi
solicitado em trés processos; a albumina humana, prevista na Rename para
procedimentos hospitalares, foi requisitada em um processo e 15 medicamentos
constantes nas relacbes de medicamentos do Componente Especializado e
Procedimentos Hospitalares também foram requisitados, entre eles, o clopidogrel,
micofenolato de mofetila, midazolam e tacrolimo (conforme Tabela 22).

Vale ressaltar que a Relagédo Nacional de Medicamentos de Uso Hospitalar
consiste nos medicamentos descritos nominalmente em codigos especificos na
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais do SUS,
cujo financiamento ocorre por meio de procedimento hospitalar. Todos o0s
medicamentos de uso hospitalar foram inseridos na Rename, visto que a maioria

deles estd embutida em procedimentos hospitalares mais amplos e inespecificos.
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Foi possivel correlacionar 107 medicamentos pleiteados constante na
Rename 2012/2013 com os estabelecimentos de salde de origem da prescri¢cdo. Os
estabelecimentos publicos de saude (70%, 75/107), com hegemonia dos hospitais
gerais (49,5%, 53/107) e servicos de saude municipais (40%, 43/107), foram os
principais responsaveis pela origem da maioria dos medicamentos solicitados que
figuram na Rename 2012/2013. As prescricdes de medicamentos elencados no
Componente Basico foram oriundas predominantemente de Unidades Basicas de
Saude (40,9%) e hospitais gerais (37,5%); as prescricbes de medicamentos do
Componente Especializado originaram-se predominantemente de hospitais gerais
(61,2%), publicos federais (34,7%) ou privados (24,5%); as duas prescricdes de
medicamentos do Componente Estratégico, possiveis de analisar, foram

provenientes de uma Unidade Béasica de Saude e de um hospital geral privado.

7.4 REGULACAO E FORNECIMENTO DOS MEDICAMENTOS DEMANDADOS

Dos 1.013 medicamentos demandados, 7 (0,7%) ndo possuiam registro na

Anvisa, demonstrados na Tabela 23.

Tabela 23: Medicamentos demandados sem registro no Brasil, Juiz de Fora, 2012 e
2013.
Cédigo
ATC
LO1AAO09 Bendamustina 100 mg frasco C91  Leucemia linfoide
C09AA01 Captopril 1 mg/mL solucao I150.0 Insuficiéncia cardiaca
C09AA01 Captopril 2 mg/mL solucao 021.0 Vomitos excessivos na gravidez
Malformacg@es congénitas das
C09AA01 Captopril 10 mg/mL solucdo  Q20.0 céamaras e das comunicagcdes

Medicamento sem registro CID  Descricao

cardiacas
CO3DA01 Esplrgnolactona 1 mg/mL I150.0 Insuficiéncia cardiaca
solugéo
CO3DA01 SE;ﬁ)Jl(;ggolactona 10 mg/mL 021.0 Vomitos excessivos na gravidez
NO3AX14 L€vetiracetam 250 mg G40.0 Epilepsia
comprimido

Fonte: SMS, Anvisa. Elaboracéo prépria.

A bendamustina, prescrita para leucemia linfoide (C91), apesar de ser

registrada nos Estados Unidos e na Europa, teve seu registro indeferido pela Anvisa
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em setembro de 2013. O farmaco é a opcao para pacientes que nao podem usar a
fludarabina, disponibilizada no Brasil, devido & sua toxicidade (FLUDARA, 2014).

A apresentacdo farmacéutica captoprii 1 mg/mL solucdo, prescrita para
insuficiéncia cardiaca (150.0), ndo possui registro na Anvisa, apesar de seu principio
ativo ser registrado pela agéncia reguladora. O mesmo acontece com as
apresentacoes farmacéuticas solucao de 2 mg/mL e 10 mg/mL de captopril.

A solucado de captopril a 2 mg/mL foi prescrita por um pediatra da Prefeitura
de Juiz de Fora para o diagndstico de vomitos excessivos na gravidez (021.0). Vale
lembrar que o uso do captopril durante a gravidez pode causar danos e até a morte
do feto (CAPTOSEN, 2014). A solugédo de captopril 10 mg/mL foi prescrita para
malformacgBes congénitas das camaras e das comunicacdes cardiacas (Q20.0).

A apresentacdo farmacéutica solucdo de 1 mg/mL de espironolactona,
prescrita para insuficiéncia cardiaca (150.0), ndo possui registro na Anvisa, apesar
de seu principio ativo ser registrado pela agéncia reguladora. O medicamento foi
pleiteado no mesmo processo que a solucao de captopril 2 mg/mL.

A solucdo de 10 mg/mL de espironolactona foi recomendada pelo mesmo
pediatra da Prefeitura de Juiz de Fora que prescreveu o captopril 1 mg/mL solucéo,
mencionado acima para o diagndéstico de vomitos excessivos na gravidez (021.0).

O estudo realizado por Costa, Rey e Coelho (2009) identificou, por revisao
bibliografica, comparacdo com fontes do mercado farmacéutico brasileiro e inquérito
com pediatras, a necessidade de formulacbes liquidas de captopril e
espironolactona, dentre outras, para o uso em criancas e a falta destas formulacdes
no mercado farmacéutico brasileiro. As preparacdes liquidas extemporaneas desses
farmacos a partir de formas farmacéuticas orais solidas sdo de largo uso hospitalar,
apesar do risco reconhecido, devido a caréncia de informacbes sobre
biodisponibilidade e estabilidade fisica, quimica e microbiol6gica das formulacbes
resultantes. O uso dessas preparacbes liquidas é considerado off label e,
geralmente, ndo é recomendado se ndo houver evidéncia qualificada para o uso.

Os medicamentos de uso adulto utilizado no tratamento de criangas sao
chamados de “medicamentos 6érfaos”, termo posteriormente utilizado em referéncia
aos medicamentos destinados a prevencao, diagndstico ou tratamento de doencas
raras. Estes medicamentos sao considerados “orfaos” porque a industria
farmacéutica, em condicbes normais de mercado, tem pouco interesse no

desenvolvimento e comercializacdo de medicamentos pouco rentaveis e destinados
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as doencas raras. Frente a esse contexto, € necessario que o governo incentive os
laboratérios farmacéuticos nacionais a desenvolver e registrar formulacées liquidas
contendo farmacos (como o captopril e a espironolactona), conforme a sua utilidade
clinica no Brasil (SILVA, 2000).

O anticonvulsivante levetiracetam, prescrito para o tratamento da epilepsia
(G40.0), foi o Unico medicamento sem registro prescrito pelo nome comercial
(Keppra®) utilizado nos Estados Unidos e na Europa. A Secretaria de Satde de Juiz
de Fora ja havia sido ré em outra acdo solicitando o medicamento, como relatado
por Felicissimo (2012). Foi veiculado na midia local que o anticonvulsivante, sem
registro no pais, esteve em falta nos estoques do Setor de Demandas Especiais, de
outubro de 2012 a agosto de 2013, obstacularizando o cumprimento dos mandados
judiciais (DINIZ, 2013).

A Lei n°® 11.343/06 e o Decreto n° 5.912/06 asseguram a possibilidade de
importar medicamentos sujeitos a controle especial que ndo contam com dados de
eficacia e seguranca registrados na Anvisa, em caso de utilidade para a saude.
Esses medicamentos, cuja indicacdo, dose e forma de uso sédo de responsabilidade
do prescritor, podem ser importados para uso pessoal por pedido de
excepcionalidade feito junto a Anvisa. O levetiracetam foi incluido pela Anvisa na
lista de substancias sujeitas a controle especial (C1) pela RDC n° 44, de 24 de
setembro de 2014, podendo ser importado sem a necessidade de demandas
judiciais (BRASIL, 2014a; BRASIL, 2014b).

O tipo de estabelecimento, a natureza da organizacdo e a esfera
administrativa dos estabelecimentos de saude que originaram as prescricdes dos

medicamentos sem registro na Anvisa, estéo relacionados na Tabela 24.
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Tabela 24: Medicamentos demandados sem registro no Brasil por tipo, natureza e
esfera administrativa do estabelecimento de salde que deu origem a prescri¢ao,
Juiz de Fora, 2012 e 2013.

Medicamentos Tipo de Natureza da Esfera

sem registro estabelecimento Organizacao administrativa

Bendamustina 100 Hospital Geral Entidade Beneficente . |

mg frasco ospital Gera sem fins lucrativos rivada

Captopril 1 mg/mL . Administracéo Indireta -

solugéo Hospital Geral Autarquias Federal

Captopril 10 mg/mL Policlini Administrago Indireta -\ o

solucdo oliclinica Autarquias unicipa

Captopril 2 mg/mL Centro de Administracéo Direta da

solugéo Saude/Unidade Saude (MS, SES e Municipal
Béasica SMS)

Espironolactona 1 Hospital Geral Administracédo Indireta - Federal

mg/mL solugéo ospital Gera Autarquias edera

Espironolactona 10 Cer,ltro de_ Adrpinistragéo Direta da N
Basica SMS)

Levetiracetam 250  Prescritor i i

mg comprimido autbnomo

Fonte: SMS. Elaboragéo prépria.

Excluindo os 148 (14,6%) antineoplasicos demandados, que dizem respeito
ao bloco de financiamento da Atencdo Especializada de Média e Alta Complexidade,
718 (70,9%) medicamentos néo faziam parte do elenco de nenhum componente de
financiamento da Assisténcia Farmacéutica. Dos medicamentos restantes, 99 (9,8%)
pertenciam ao elenco do Componente Béasico (Tabela 25), sete (0,7%) do
Componente Estratégico (Tabela 26) e 41 (4,0%) do Componente Especializado
(Tabela 27), sendo que 106 (10,5%) medicamentos constam no elenco do
Componente Especializado, mas o CID apresentado no laudo médico ou na
prescricdo ndo correspondia a indicacao terapéutica contemplada nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude ou, ainda, ndo havia CID

nos documentos arquivados (Tabela 28).
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Tabela 25: Medicamentos requeridos contemplados no Componente Basico da

Assisténcia Farmacéutica, Juiz de Fora, 2012 e 2013.

Cddigo ATC Medicamento N
NO3AGO1 Acido valproico 18
CO7AG02 Carvedilol 15
BO1ACO06 Acido acetilsalicilico 6
NO3AEO1 Clonazepam 6
NO3AA02 Fenobarbital 5
HO3AAO1 Levotiroxina 5
NO3AFO1 Carbamazepina 4
A12AA04 Carbonato de calcio 4
JO2ACO02 Itraconazol 4

A12AX Vitamina D + Carbonato de calcio 4
C09CA01 Losartan 3
A10BAO2 Metformina 3
CO03CA01 Furosemida 2
A10ACO1 Insulina NPH 2
CO01DA14 Mononitrato de isossorbida 2
A02BCO1 Omeprazol 2
CO7AA05 Propranolol 2
BO3AAO07 Sulfato ferroso 2
BO3BB0O1 Acido félico 1
MO5BA04 Alendronato de sédio 1
C08CA01 Anlodipina 1
CO7AB03 Atenolol 1
NO5ANO1 Carbonato de litio 1
C09AA02 Enalapril 1
NO5ADO01 Haloperidol 1
CO03AA03 Hidroclorotiazida 1
AO6AA01 Oleo mineral 1
C10AA01 Sinvastatina 1

Total 99

Fonte: SMS. Elaboracéo prépria.

Tabela 26: Medicamentos requeridos contemplados no Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, Juiz de Fora, 2012 e 2013.

Cddigo ATC Medicamento N
NO6AX12 Bupropiona 3
JO2AC02 Itraconazol 3
JO5AX09 Maravirogue 1

Total 7

Fonte: SMS. Elaboracéo proépria.
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Tabela 27: Medicamentos requeridos contemplados no Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica, Juiz de Fora, 2012 e 2013.

Cddigo ATC Medicamento N
BO1ACO04 Clopidogrel 7
NO6DAO03 Rivastigmina 6
JO5AE11 Telaprevir 4
NO5BA09 Clobazam 3
JO5AE12 Boceprevir 2
AO7ECO02 Mesalazina 2
LO1XCO02 Rituximabe 2
NO3AX11 Topiramato 2
Al11CC04 Vitamina D3 (calcitriol) 2
RO1ADO5 Budesonida 1
LO4ADO1 Ciclosporina 1
C10ABOS8 Ciprofibrato 1
NO5AHO02 Clozapina 1
LO4ABO1 Etanercepte 1
NO6DA04 Galantamina 1
PO1BAO02 Hidroxicloroquina 1
JO6BA02 Imunoglobulina humana 1
NO3AX09 Lamotrigina 1
LO2AEQ2 Leuprorrelina 1
VO3AEO2 Sevelamer 1

Total 41

Fonte: SMS. Elaboracéo proépria.
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Tabela 28: Medicamentos requeridos contemplados no Componente Especializado
que ndo atendem aos CIDs especificados nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, Juiz de Fora, 2012 e 2013.

Codigo ATC Medicamento CID N
NO5AH04  Quetiapina F02, F31, F32.3, G30, G30.1 11
L C82, C82.2, C82.9, D20, M31.3,
LO1XC02 Rituximabe M32.1, M32.8, M33 11
. B02, C82, G04.1, G55, G62.8,
NO3AX12 Gabapentina G63.2, 142.0, K30, M99.3 10
. , C82, K74.4, K75.4, L10.2, M08.8,

LO4AAO06 Micofenolato de mofetil M43, NO4.0 10
LO4AX01  Azatioprina fﬂgif%o G96.8, J70, J84, J84.9, 3
LO4AB0O1 Etanercepte F32.1, G30.1, L40, L40.0, L40.9 6
NO5AHO03 Olanzapina E10, FO3, F29, F73.0 5
BO1AC04 Clopidogrel G30, 125.1, J84.1 4
LO4AB04 Adalimumabe L40.0, L40.1 3
JO6BA02 Imunoglobulina humana  E62.9, G61.8, G62.9 3
HO1CBO02 Octreotida C18.9, C25 3
NO5AX08 Risperidona F81.9, G30, G40.2 3
A11CCO04 Vitamina D3 (calcitriol) E10, Q20.0 3
C10ABO08 Ciprofibrato F41.2,125.5 2
NO5AH02 Clozapina F42, G30 2
NO6DA03 Rivastigmina G31.2, 120 2
NO3AX11 Topiramato F81.9 2
SO1EEO4 Travoprosta H40.9 2
GO3HAO1 Acetato de ciproterona C61 1
N04BB01 Amantadina G35 1
C10AAQ05 Atorvastatina 110 1
JO5AE12 Boceprevir Cc22 1
A11CC04 Calcitriol F33.1 1
NO4BC06 Carbegolina - 1
NO5BA09 Clobazam F73.0 1
NO2AA08 Codeina - 1
LO4AA18 Everolimo C18 1
LO3AAO2 Filgrastim C40.2 1
LO4AB02 Infliximabe L40.0 1
D10BAO1 Isotretinoina L73.2 1
NO3AX09 Lamotrigina F32.3 1
NO7AA02 Piridostigmina J44.0 1
D11AHO1 Tacrolimo K74.4 1
NO5AEQ4 Ziprasidona F31 1

Total 106

Fonte: SMS. Elaboracéo prépria.
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Dos 99 medicamentos demandados contemplados pelo Componente Basico
da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), 67 puderam ter o estabelecimento de saude
que deu origem a prescri¢cdo correlacionado. A maior parte das prescricées (67,6%,
45/67) originou-se de estabelecimentos publicos, sendo que 46,3% (31/67) foram
oriundos de servigos publicos municipais.

Vale lembrar que, dos 1.013 medicamentos, 32 (3,2%) pertencem ao elenco
da Relacédo Municipal de Medicamentos Essenciais (versao 2009). A Remume 2009,
gue contém os medicamentos selecionados e dispensados pelo municipio de Juiz de
Fora na Atencdo Bésica, foi estabelecida com base em critérios epidemiolégicos
locais e na Deliberacdo CIB-SUS/MG n° 487, de 19 de novembro de 2008, que
estabelecia a Relacdo Estadual de Medicamentos do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado de Minas Gerais. A Deliberacdo CIB-SUS/MG
n® 487, por sua vez, considerava a Portaria n° 3.237/07, que aprova as normas de
execucdo e de financiamento da Assisténcia Farmacéutica na Atengédo Bésica. Ao
considerar a Portaria n® 4.217/10, que aprovou o elenco de referéncia nacional do
Componente Basico da AF, vigente a época do estudo, a proporcdo de
medicamentos do CBAF solicitados por via judicial sobe para 9,8%. Esta diferenca
entre a propor¢cdo de medicamentos do componente béasico de acordo com a
Remume e a Portaria n°® 4.217/10 indica que um namero maior de medicamentos
tém a possibilidade de serem fornecidos utilizando-se os recursos do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (BRASIL, 2007b; BRASIL, 2010c; MINAS
GERAIS, 2008).

Em outros locais de estudo, os medicamentos previstos no componente
basico da assisténcia farmacéutica aparecem em propor¢cdes semelhantes as
encontradas: 8,4% em Pernambuco e 10,9% em Minas Gerais, chegando a 24,1%
no Rio de Janeiro. A propor¢cdo de medicamentos estratégicos encontrada foi
ligeiramente maior no Rio de Janeiro (1,9%) e em Pernambuco (2,6%), alcancando
3,5% no estado de Minas Gerais (LIMA, G. S., 2012; MACHADO et al.,, 2011,
MARCAL, 2012).

Dos sete medicamentos contemplados no Componente Estratégico, quatro
possibilitaram a correlagdo com o estabelecimento de origem da prescricdo: dois
foram prescritos em um hospital geral privado sem fins lucrativos, um em hospital

universitario e um em Unidade Béasica de Saude.
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Dos 40 medicamentos do CEAF, 31 tiveram seu estabelecimento de saude
correlacionado, predominando os estabelecimentos publicos, 70,9% (22/31), e o0s
estabelecimentos de saude de alta complexidade, 45,2% (14/31).

Verificou-se que 39 acles judiciais (5,8%) demandaram pelo menos um
medicamento do Componente Especializado e 100% das acdes judiciais
demandaram pelo menos um medicamento que ndo era contemplado nos blocos de
financiamento da Assisténcia Farmacéutica.

Ao contrario do que foi encontrado no presente estudo (maior busca pelos
medicamentos béasicos), os especializados foram os mais solicitados por via judicial
no Rio de Janeiro (19,4%), em Minas Gerais (25%), em Pernambuco (10,8%) e no
Parana (26,4%) (BARBERATO-FILHO, 2011; FIGUEIREDO, 2010; MACEDO;
LOPES MACHADO et al., 2011; MARCAL, 2012; PEREIRA, 2013). Por outro lado,
assim como encontrado neste estudo, Lima, G. S. (2012) identificou maior proporc¢ao
de medicamentos bésicos (24,1%) do que de medicamentos especializados (17,2%).

Estudos anteriores mostram que a maioria dos medicamentos sob litigio eram
medicamentos constantes em listas de financiamento publico (MESSENDER,
OSORIO-DE-CASTRO, LUZIA, 2005; ROMERO, 2008; SANT'ANA, 2009; VIEIRA,
ZUCCHI, 2007). Estudos mais recentes mostram resultados semelhantes aos
apresentados neste trabalho, indicando uma mudanca no perfil dos processos, nos
quais sao requeridos, de forma mais proeminente, medicamentos ndo fornecidos
pelo SUS (BARCELOS, 2010; MACHADO, 2011; RONSEIN, 2010).

A andlise das demandas judiciais por medicamentos no biénio estudado em
Juiz de Fora possibilitou identificar quatro categorias de medicamentos, a saber: 1)
medicamentos sem registro na Anvisa; 2) medicamentos incorporados pelo SUS; 3)
medicamentos ndo disponibilizados pelo SUS; e 4) medicamentos disponibilizados
ou nédo pelo SUS para uso off label.

Os medicamentos sem registro na Anvisa fazem parte da categoria de
medicamentos identificada menos expressiva (0,7%), contudo, ndo menos
importante do ponto de vista da eficacia e seguranca do tratamento medicamentoso.

A segunda categoria, formada pelos medicamentos incorporados pelo SUS,
divide-se em duas subcategorias: a) medicamentos contemplados nas listas de
financiamento e nos PCDT,; e b) medicamentos do CEAF demandados para

situacdes clinicas diferentes das previstas nos PCDT.
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Os medicamentos contemplados nas listas de financiamento perfizeram
14,5%, sendo que 9,8% pertenciam ao elenco do Componente Basico, 0,7% ao
Componente Estratégico 4,0% ao Componente Especializado.

Dos vinte medicamentos mais pleiteados das demandas judiciais em Juiz de
Fora (conforme Tabela 19), dois sdo contemplados no Componente Bésico da AF
(acido valproico e carvedilol), um consiste em antineoplasico incorporado pelo SUS
(trastuzumabe) e um é contemplado no protocolo estadual de Doenca Pulmonar
Obstrutiva Cronica (DPOC) em Minas Gerais (brometo de tiotrépio).

O brometo de tiotropio, broncodilatador colinérgico de longa acgéo, foi avaliado
pelos membros da Conitec que, por unanimidade, decidiram pela nao incorporagao
do medicamento para o tratamento da DPOC pelo fato de que, até o momento da
avaliacdo, os estudos ndo demonstraram beneficios significativos do tiotropio em
relacdo aos broncodilatadores 32 agonistas de longa agao (formoterol e salmeterol)
ou a associacdo desses medicamentos com corticoides inalatérios (budesonida,
fluticasona e beclometasona). Além disso, em alguns estudos, o medicamento
aumentou o risco de mortalidade total ou cardiovascular, principalmente quando
utilizado com o inalador.

Os medicamentos formoterol, salmeterol, budesonida e beclometasona foram
incorporados ao SUS, em setembro de 2012, para o tratamento de DPOC, além do
fato de os dois ultimos figurarem no elenco do Programa Farmacia Popular do Brasil.
Por sua vez, o glicocorticoide sintético propionato de fluticasona, apesar de possuir
uma poténcia duas vezes maior que 0s outros dois corticoides inalatorios ja
utilizados no SUS (budesonida e beclometasona) e de ser disponibilizado nos
estados de Sdo Paulo, Minas Gerais, Espirito Santo e Alagoas, nao foi incorporado
ao SUS devido a inadequacdo das analises de custo e impacto orcamentario
apresentadas pelo demandante, o laboratério fabricante GlaxoSmithKline Brasil.

A demanda de medicamentos contemplados nas listas de financiamento
publico sugere falhas na gestdo da AF publica, ao passo que a diminuicdo da
proporcao de demanda desses medicamentos sugere a melhoria da qualidade da
prestacdo dos servicos de Assisténcia Farmacéutica no SUS. Por outro lado, a
pequena proporcdo de medicamentos fornecidos pelo SUS pode indicar o
deferimento pelo juiz de todos os medicamentos presentes no receituario que

respaldou a acdo, mesmo n&o sendo objeto do pleito.
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Ja os medicamentos da subcategoria “medicamentos do CEAF demandados
para situagdes clinicas diferentes das previstas nos PCDT” atingiram 10,5% dos
medicamentos pleiteados no periodo de estudo, podendo indicar falha na
atualizacao dos protocolos, falha na atualizacdo das indicacdes registradas em bula
ou prescricéo para uso off label sem grau de evidéncia.

Trés medicamentos dos 20 mais demandados (conforme Tabela 19) sdo
contemplados em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da
Saude (rituximabe, clopidogrel e quetiapina). Contudo tais medicamentos eram
solicitados para indicacdes previstas em bula, mas ndo contempladas nos PCDT ou
para uso off label.

O rituximabe, indicado para o tratamento de linfoma nao-Hodgkin, artrite
reumatoide e leucemia linfoide crdénica, foi incorporado pelo SUS para o tratamento
de artrite reumatoide em setembro de 2012 (PCDT publicado em junho de 2013) e
para o tratamento de linfoma ndo-Hodgkin de células B, folicular, CD20 positivo, em
12 e 22 linha no SUS, em dezembro de 2013.

Nos processos analisados, além do linfoma ndo-Hodgkin, indicacdo relatada
em bula, o anticorpo monoclonal foi prescrito para os uso off label de neoplasia
benigna de tecido mole do retroperitbnio e do peritbnio, outras vasculopatias
necrotizantes, lipus eritematoso disseminado (sistémico) e dermatopoliomiosite.

O antiagregante plaquetéario clopidogrel possui indicacéo terapéutica em bula
para a prevencdo dos eventos aterotromboiticos em pacientes adultos que
apresentaram infarto agudo do miocardio ou acidente vascular cerebral recente ou
doenca arterial periférica estabelecida e sindrome coronéaria aguda. O clopidogrel é
dispensado pelo SUS para o tratamento de Sindromes Coronarianas Agudas,
contudo, a dispensacdo ndo contempla o tratamento de doenca isquémica cronica
(CID 125.1), um dos diagnosticos declarados na acdo judicial, além de outras
indicacdes néo previstas em bula. Além disso, o acido acetilsalicilico é a alternativa
terapéutica disponibilizada no CBAF.

J4 o antipsicético atipico quetiapina é indicado para o tratamento da
esquizofrenia em adultos, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos
episodios de mania associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episédios de
depressao associados ao transtorno afetivo bipolar, no tratamento de manutencao
do transtorno afetivo bipolar | (epis6dios maniaco, misto ou depressivo) em

combinacgédo com os estabilizadores de humor litio ou valproato, e como monoterapia
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no tratamento de manutencdo no transtorno afetivo bipolar (episédios de mania,
mistos e depressivos). Em adolescentes de 13 a 17 anos, € indicado para o
tratamento da esquizofrenia e, em criancas e adolescentes de 10 a 17 anos, é
indicado como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episodios de mania
associados ao transtorno afetivo bipolar. Contudo a quetiapina é dispensada pelo
Componente Especializado apenas para esquizofrenia e depressdo pos-
esquizofrénica, ndo contemplados os CID F31 (Transtorno afetivo bipolar) e F32.3
(Episédio depressivo), dois diagndsticos principais encontrados nas demandas
judiciais analisadas.

A terceira categoria, dos medicamentos que nao faziam parte do elenco de
nenhum componente de financiamento da Assisténcia Farmacéutica, atingiu a
proporcdo de 70,9%, sendo a categoria mais expressiva em termos numéricos
identificada no estudo.

Dos 13 medicamentos n&o disponibilizados pelo Sistema Unico de Salde
mais demandados (conforme Tabela 19), oito apresentam alternativa terapéutica
disponivel no SUS, demonstrada na Tabela 29, ou seja, medicamentos de mesmo
subgrupo farmacolégico do Sistema de Classificacdo ATC, para a mesma indicacao
terapéutica (MACHADO, 2010).

Tabela 29: Medicamentos n&do disponibilizados no SUS mais demandados que
apresentam alternativa terapéutica, Juiz de Fora, 2012 e 2013.

Medicamento demandado Alternativa terapéutica
C'co)\gli_lgo Medicamento Czqugo Medicamento ((j:grxlgonente
NO3AF02 Oxcarbazepina NO3AF01 Carbamazepina CBAF
NO6AX16 Venlafaxina NO6AAO4 Clomipramina CBAF
NO6AA09  Amitriptilina CBAF
NO6AA10 Nortriptilina CBAF
LO1XC06 Cetuximabe LO1XE10 Everolimo CEAF
NO3AX16 Pregabalina NO3AX09 Lamotrigina CEAF
NO3AX11l Topiramato CEAF
NO3AX12 Gabapentina CEAF
AO3FAO03 Domperidona AO3FAO1 Metoclopramida CBAF
A10ABO4 Insulina Lispro A10ABOl1 Insulina Humana Regular CBAF
A10ACO01 Insulina Humana NPH CBAF
LO1AX03 Temozolomida LO1AAO01 Ciclofosfamida CEAF
LO1XEOS5 Sorafenibe LO1XE10 Everolimo CEAF

Fonte: Sistema de Classificacao ATC. Elaboragéo propria.
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Os 5 medicamentos mais demandados que ndo eram disponibilizados no
SUS nem apresentavam alternativa terapéutica — ranibizumabe, metilfenidato,
bevacizumabe, &cido ursodesoxicélico e rivaroxabana — apresentaram forca de
recomendacdo classe lla** e grau de evidéncia categoria B*® para as indicacées
terapéuticas constantes na bula, com excecdo do &cido ursodesoxicdlico, que
apresentou forma de recomendac&o classe I'°.

A predominancia de medicamentos ndo disponibilizados pelo SUS (70,9%)
pode sugerir diferentes situacdes. Considerando o fato de que expressiva parte dos
medicamentos foi solicitada por requerentes advindos de servigos publicos, os
resultados encontrados podem refletir que estas unidades néo estdo utilizando os
medicamentos padronizados pelo sistema de saude. Por outro lado, pode dar sinais
de que as necessidades terapéuticas dos usuarios ndo estdo sendo satisfeitas com
as alternativas terapéuticas do SUS ou ainda de que a publicidade de medicamentos
lancados no mercado farmacéutico brasileiro e ndo disponibilizados pelo SUS tem
interferido na escolha da farmacoterapéutica dos pacientes pelos prescritores.

Por fim, a quarta categoria - medicamentos incorporados ou ndo no SUS,
demandados para o tratamento de indicacdes terapéuticas diferentes das indicagbes
reconhecidas em bula, incluiu 17 (dentre os quais: medicamentos contemplados nos
componentes da AF, medicamentos com alternativa terapéutica e medicamentos
sem alternativa terapéutica) dos 20 medicamentos mais pleiteados no periodo de

estudo, conforme Tabela 30, a seguir.

4 Classe lla: o tratamento é geralmente considerado Gtil e indicado na maioria dos casos

Q/IICROMEDEX, 2014).

Categoria B: Evidéncia é baseada em informacdes obtidas de: meta-analises de ensaios
controlados randomizados com conclusdes conflitantes no que se refere ao desfecho e graus de
resultados entre os estudos individuais. Ensaios controlados randomizados que envolveram pequeno
namero de pacientes ou tinham falhas metodolégicas significantes (por exemplo, viés, imprecisao de
andlise etc.) (Ibidem).

'® Classe I: o tratamento é comprovadamente Util e deve ser utilizado (Ibidem).
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Tabela 30: Diagnésticos diferentes das indicacfes da bula dos medicamentos mais
pleiteados por via judicial em Juiz de Fora, 2012 e 2013.

(Continua)

Medicamento

Diagnostico

Metilfenidato

Oxcarbazepina

Acido valproico

Bevacizumabe

Brometo de
tiotrépio
Carvedilol

Trastuzumabe
Venlafaxina

Epilepsia

Retardo mental leve

Transtorno afetivo bipolar

Transtornos especificos do desenvolvimento das habilidades
escolares

Transtornos hipercinéticos

Transtornos mistos de conduta e das emocdes

Deméncia nao especificada

Doenca pelo virus da imunodeficiéncia humana [HIV] ndo
especificada

Epilepsia

Neoplasia maligna do encéfalo

Outras doencas degenerativas do sistema nervoso nao
classificadas em outra parte

Paralisia cerebral

Retardo mental profundo

Transtornos especificos misto do desenvolvimento
Transtornos globais do desenvolvimento

Transtornos hipercinéticos

Neoplasia maligna do encéfalo

Transtorno afetivo bipolar

Neoplasia de comportamento incerto ou desconhecido do
encéfalo e do sistema nervoso central

Oclusbes vasculares da retina

Transtornos da retina em doencas classificadas em outra parte

Asma

Anemia por deficiéncia de vitamina B12

Diabetes mellitus ndo-insulino-dependente

Doencga isquémica cronica do coragdo

Infarto cerebral

Outros hipotireoidismos

Transtornos do comportamento e transtornos emocionais que
aparecem habitualmente durante a infancia ou a adolescéncia
Neoplasia maligna do estdbmago

Deméncia nao especificada

Doencga de Crohn [enterite regional]

Hipertenséo essencial (primaria)

Neoplasia maligna do encéfalo
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Tabela 30: Diagnésticos diferentes das indicacfes da bula dos medicamentos mais
pleiteados por via judicial em Juiz de Fora, 2012 e 2013.
(Concluséo)

Medicamento Diagnostico

Pregabalina Artrite reumatoide soro-positiva
Outros transtornos dos tecidos moles, néo classificados em
outra parte
Sequelas de doencas cerebrovasculares
Transtornos dos discos cervicais
Rituximabe Dermatopoliomiosite
Lapus eritematoso disseminado [sistémico]
Neoplasia benigna de tecido mole do retroperiténio e do
peritonio
Outras vasculopatias necrotizantes
Domperidona Colite ulcerativa
Encefalite, mielite e encefalomielite
Epilepsia
Insuficiéncia renal cronica
Paralisia cerebral
Transtornos relacionados com a gestacao de curta duracao e
) peso baixo ao nascer néo classificados em outra parte
Acido g Colite ulcerativa
ursodesoxicolico
LUpus eritematoso
Insulina Lispro Cardiomiopatias
Clopidogrel Outras doencas pulmonares intersticiais
Transtornos do comportamento e transtornos emocionais que
aparecem habitualmente durante a infancia ou a adolescéncia

Sorafenibe Dermatite das fraldas

Quetiapina Deméncia em outras doencas classificadas em outra parte
Doenca de Alzheimer

Rivaroxabana Doenca de Parkinson

Hipertensdo essencial (priméaria)

Fonte: SMS. Elaboracéo prépria.

A utilizacdo de um medicamento ja registrado para uma indicagdo nédo
regulamentada é uma prética bastante difundida. Embora a promocdo e a
publicidade de medicamentos para uso off label seja proibida no Brasil (RDC n°
96/08), o uso off label de medicamentos ndo é ilegal e pode ser clinicamente
apropriado em circunstancias em que os potenciais beneficios superam o0s riscos.
Por outro lado, o uso de medicamentos no tratamento de situagdes clinicas para as
qguais ndo foram registrados pode significar riscos a saude, especialmente, quando
nao foram realizados ensaios clinicos a fim de confirmar a eficacia e a seguranca do
medicamento para determinado uso (PEPE et al., 2010; RAMOS; FERREIRA, 2013).
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A categoria dos medicamentos incorporados ou ndo no SUS prescritos para
uso off label mostrou-se expressiva entre os 20 medicamentos mais pleiteados no

presente estudo, devendo o tema ser aprofundado em estudos posteriores.
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8 CONSIDERACOES FINAIS

O estudo das 666 acOes judiciais impetradas contra a Prefeitura de Juiz de
Fora, municipio polo da Zona da Mata de Minas Gerais, com vistas a obtencéo de
medicamentos em 2012 e 2013, permitiu observar que 57,7% das acdes tiveram
como autores residentes do municipio de Juiz de Fora, sendo que 277 acles
(41,6%) ndo possibilitaram a identificacdo do municipio de domicilio do autor da
acao.

Por ser um polo regional de saude, que absorve a populacdo residente em
cidades proximas da fronteira interestadual em busca de atendimento de média e
alta complexidade, Juiz de Fora prevé uma oferta de servicos de salde a uma
populacdo adscrita de acordo com o Plano Diretor de Regionalizacdo (PDR) de
Minas Gerais. Além disso, 0 municipio é também impelido a estender seu
atendimento a populagdes fora do planejamento original. Assim, 0 expressivo
namero de acdes judiciais sem informacdo sobre o domicilio do autor da acado
(41,6%) torna-se um importante topico a ser investigado, com vistas a identificar se
0s autores dessas ac¢fes sao residentes de Juiz de Fora, de municipios adscritos a
micro e/ou macrorregiao de salde de Juiz de Fora ou de municipios a margem do
planejamento das acdes de saude. Com a obtencdo desses dados, cria-se a
possibilidade de retificacdo do polo passivo da acdo judicial, considerando a
regionalizacdo do SUS e a responsabilidade dos municipios polos micro e
macrorregionais.

Outra particularidade a ser estudada € o predominio de ac¢fes judiciais
impetradas por autores residentes nas regiées centro e norte do municipio e de
areas que nao dispdem de cobertura de Atencdo Priméaria, de forma a investigar se
h& relacdo entre as caracteristicas da populacédo residente, o atendimento primario a
salude nessas regides e a busca da via judicial para obtencéo de medicamentos.

Em relacdo as prescricbes médicas que respaldaram a acdo judicial, foi
possivel observar que 87,5% dos processos apresentavam, pelo menos, uma
prescricdo anexada. Mais de 54% das prescricdes que respaldaram a acéao judicial
eram provenientes de estabelecimentos publicos de saude, chegando a 62,5%
quando consideradas as 99 prescrigcdes provenientes de 6érgdos da Prefeitura de
Juiz de Fora nado especificados no receituario. Além disso, 34% das prescricdes

oriundas de estabelecimentos privados de saude s&o provenientes de instituicoes
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que prestam servicos ao SUS. O predominio de prescricbes advindas de
estabelecimentos publicos de saude e de estabelecimentos privados que prestam
servicos ao SUS indica que a propria rede de servicos do SUS sobrecarrega o
sistema com as demandas judiciais. Portanto, a interacdo do gestor municipal de
saude com os prescritores vinculados aos prestadores de servicos do SUS deve
ocorrer de modo a promover a orientacdo dos prescritores, o alcance de
entendimento entre os atores envolvidos e a aderéncia de prescritores e do gestor
aos principios e acdes estabelecidas.

A concentracdo de prescritores na emissédo dos receituarios que respaldaram
a demanda judicial e o fato de os trés medicamentos mais pleiteados no periodo de
estudo serem produzidos pelo mesmo laboratério farmacéutico podem demonstrar a
influéncia da industria farmacéutica no processo de escolha do tratamento médico
pelo prescritor, que acaba por onerar o SUS ao utilizar-se da reivindicagao judicial.

Do total de medicamentos demandados judicialmente, 55,7% foram prescritos
pela Denominacdo Comum Brasileira e 26% das prescricbes analisadas utilizaram
exclusivamente a Denominacdo Comum Brasileira, sendo que 56,9% dos
medicamentos prescritos, conforme a norma sanitéria vigente, foram prescritos em
estabelecimentos publicos.

Foram observadas irregularidades quanto a legibilidade da identificacdo do
prescritor em algumas prescricbes, impossibilitando a responsabilizacdo do
prescritor perante o paciente e a sociedade. Ainda assim, as prescricdes foram
aviadas e os medicamentos prescritos foram dispensados, fazendo com que a
Secretaria de Saude se tornasse coparticipante do ato proibido pela legislacdo do
pais. Além disso, houve a dispensacdo de medicamentos sujeitos a prescricao
médica ou controle especial sem a apresentacao da prescricao.

A legislacdo sanitaria brasileira exige que alguns medicamentos sejam
dispensados mediante a apresentacao de prescricdo ou controle especial devido a
possiveis riscos a saude e/ou potencial de sobreprescricdo ou mau uso, ou ainda
por induzirem dependéncia fisica ou psiquica. A dispensacdo desses medicamentos
sem o cumprimento das normas sanitarias também configura ato proibido pela
legislagéo brasileira e pode colocar em risco a saude do demandante. Caberia ao
farmacéutico do Setor de Demandas Judiciais avaliar a prescricdo médica e
somente avia-la caso todos os preceitos legais fossem cumpridos, ficando vedado a

este profissional seguir prescricdo que coloca em risco o bem-estar do requerente,
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por ser considerado ma pratica e irresponsabilidade sanitaria o provimento de
medicamentos nessas condigdes.

Outros preceitos da boa prescricdo, tal qual legibilidade da prescricdo como
um todo e existéncia de informacdes sobre dose, modo de administracao e tempo de
tratamento que garantam a fidelidade da interpretacdo e a objetividade da
informacdo para o paciente e demais profissionais de saude, ndo foram avaliados,
podendo ser 0 quadro de desrespeito aos preceitos sanitarios ainda maior.

Além dos preceitos legais e normas auxiliares, a boa prescricdo depende da
escolha de tratamento baseada na melhor evidéncia disponivel, naguele momento,
para o paciente especifico, levando-se em conta a literatura publicada sobre o
assunto e a realidade do sistema de saude em que profissionais e pacientes estao
incluidos. Uma vez realizada a escolha balizada, fundamentada em evidéncias
inequivocas de eficicia, seguranca e melhor custo-efetividade (comparada com
outras opcoOes terapéuticas), o prescritor deve avaliar o0 menor custo para o sistema,
maior aceitabilidade e conveniéncia para o paciente.

Os principais diagnésticos que motivaram as demandas judiciais no periodo
de estudo foram as condi¢Bes crbnicas, tipicas de populacdes em processo de
transicdo demogréafica e epidemiolégica, como é o caso da populacdo juiz-forana,
cujo percentual de idosos cresceu acima das médias nacional e estadual nos ultimos
anos. Foi constatada, também, a coeréncia entre os diagndsticos prevalentes e 0s
subgrupos terapéuticos dos medicamentos mais pleiteados, ndo sendo possivel,
entretanto, avaliar a racionalidade da prescricdo medicamentosa.

Apesar de os cinco medicamentos mais demandados que nao eram
disponibilizados no SUS nem apresentavam alternativa terapéutica apresentarem
boas evidéncias de eficacia e seguranca para as indicacdes terapéuticas constantes
na bula, 85% dos vinte principais medicamentos (contemplados ou ndo na AF do
SUS) foram prescritos para indicagbes off label, podendo expressar atraso no
registro de indicacdes terapéuticas pela Anvisa, morosidade na incorporacdo de
indicacdes terapéuticas para as quais os medicamentos séo fornecidos, ou, ainda,
falta de evidéncia de eficacia e seguranca e a existéncia de riscos a saude.

A aplicacéo da evidéncia cientifica na pratica clinica e nas decisdes judiciais
para o fornecimento de medicamentos no municipio polo da Zona da Mata mineira
deve ser investigada de forma mais profunda em estudos posteriores, com o objetivo

de identificar o uso de evidéncias clinicas na escolha farmacoterapéutica e na
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decisédo judicial de deferir pedidos de medicamentos. Detectar tais aspectos e
discuti-los com os atores envolvidos € o primeiro passo para criar uma cultura de
evidéncia cientifica entre médicos, juizes, advogados e gestores de saude, ainda
distante de instancias municipais.

E importante n&o perder de vista que a indUstria farmacéutica tem utilizado as
teses da Saude Baseada em Evidéncias para incrementar 0s argumentos
publicitarios em favor dos seus produtos, lancando mao de mais uma estratégia em
busca das preferéncias do prescritor, prescindindo da promoc¢ao do uso critico e
responsavel dos medicamentos. Para além da escolha do tratamento
farmacoterapéutico balizada nas melhores evidéncias cientificas, ha que se
considerar a realidade do sistema de saude em que profissionais e pacientes estao
incluidos.

Em relacdo ao fornecimento publico dos medicamentos pleiteados, verificou-
se que 14,5% dos medicamentos estavam contemplados nas listas de financiamento
publico, sendo que 0,7% pertenciam ao elenco do Componente Estratégico, 4,0% do
Componente Especializado e 9,8% pertenciam ao elenco do Componente Basico,
componente da Assisténcia Farmacéutica, de responsabilidade do municipio.

Mais de 70% dos medicamentos pleiteados nao faziam parte do elenco de
nenhum componente de financiamento da Assisténcia Farmacéutica e 100% das
acOes judiciais demandaram, pelo menos, um medicamento que nao era
contemplado nos blocos de financiamento da Assisténcia Farmacéutica. Assim como
ocorre em diversas regifes do Brasil, foi possivel observar o predominio de acdes
judiciais que demandam medicamentos néo fornecidos pelo SUS. Tal panorama
pode refletir a ndo utilizacdo dos medicamentos padronizados pelo sistema de
saude, a ndo satisfacdo das necessidades terapéuticas dos pacientes com as
alternativas disponiveis no SUS e a interferéncia da publicidade de medicamentos
na escolha da farmacoterapéutica pelos prescritores.

Além disso, ja foi reportado o crescimento de demandas judiciais por varios
medicamentos (como adalimumabe, etanercepte, mesalazina, riluzol, peginterferona,
sevelamer, levodopa + benserasida, rivastigmina, sinvastatina e infliximabe) antes
da sua incorporacédo no SUS, configurando uma estratégia da industria farmacéutica
para introduzir medicamentos nos protocolos do SUS e, consequentemente, na

reconceituada Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais.
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Vale mencionar que o municipio de Juiz de Fora gastou R$495.083,52 em
2012, e R$226.667,24 em 2013, com ac¢des e servicos de Assisténcia Farmacéutica,
enquanto foram gastos cerca de oito milhdes de reais por ano na compra de
medicamentos, dietas e insumos demandados por via judicial nos anos de 2012 e
2013. Ou seja, 0 municipio gasta mais para atender aos pedidos de medicamentos
(juntamente com os pedidos de insumos) nao constantes nas listas de financiamento
da Assisténcia Farmacéutica e considerados ndo essenciais do que para fornecer os
medicamentos essenciais, pelos quais tem responsabilidade. E importante frisar que
ndo h& dados consistentes sobre a cobertura e o acesso da populacdo aos
medicamentos essenciais ho municipio de Juiz de Fora, contudo, a incipiéncia dos
servicos de Assisténcia Farmacéutica municipal € um indicativo da necessidade de
investimentos e qualificacdo para que o0 uso racional de medicamentos seja
promovido e mensurado.

Verificou-se que 3,2%, 14,3% e 21,9% dos medicamentos solicitados eram
considerados essenciais pela Remume, Rename 2010 e Rename 2012/2013,
respectivamente. A despeito da proposta de toda relacdo de medicamentos
essenciais consistir na selecdo de medicamentos destinados ao tratamento mais
custo-efetivo para as condigcbes patolégicas mais prevalentes, baseada nas
prioridades de saude e na seguranca, na eficacia, na terapéutica comprovada, na
qualidade e disponibilidade dos produtos, ndo podemos afirmar que a Rename
2012/2013 tem este carater. A reformulacdo do conceito de Rename, redefinindo-a
como a lista Unica composta pelos componentes de financiamento da AF, agregou
todos os itens de todos os programas e acdes do Ministério da Saude. Assim, seria
impreciso denominar de essenciais — cujo cerne conceitual € um namero limitado de
medicamentos, selecionados cuidadosamente com base em evidéncias cientificas
de eficacia e seguranca e no perfil epidemioldgico da populacdo — os medicamentos
constantes em uma lista de 810 itens, muitos deles ndo selecionados com base em
evidéncias.

O municipio de Juiz de Fora, por meio de sua Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (versdes 2009 e 2014), demonstra estar na contramao da
reconfiguracdo da definicAo dos medicamentos essenciais observada no pais,
mantendo em sua relacdo um numero limitado de medicamentos destinados aos
agravos mais prevalentes da populacdo, selecionados com base nas evidéncias de

seguranca e eficacia. O que, por um lado, pode demonstrar procrastinacdo na
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adequacao dos conceitos e acdes relacionados a Assisténcia Farmacéutica Bésica,
por outro pode indicar a perseverante observancia da concepc¢ao original de
medicamentos essenciais, proposto pela Organizacdo Mundial de Saude desde
1977.

Portanto, é imprescindivel que sejam restabelecidas as prioridades para a
atencdo a saude, o cerne do conceito de medicamentos essenciais e quais Sao 0s
medicamentos que devem ser disponibilizados pelo SUS para satisfazer as
necessidades prioritarias de cuidado da saude da populacéo brasileira, promovendo
a racionalidade do uso e a garantia do acesso aos medicamentos realmente
essenciais. Essa tarefa pressupde o reconhecimento da perpetuagéo de discussbes
e dissensos sobre conceitos, diretrizes e principios provocados pelas modificacdes
estabelecidas pela Lei n°® 12.401, de 2011, e pelo Decreto n°® 7.508, também de
2011, que pretendiam contribuir para a efetivacdo da integralidade da assisténcia a
saude.

O restabelecimento de prioridades, conceitos e acdes relacionados a atencao
a saude e ao fornecimento de medicamentos nédo pode prescindir das importantes
influéncias do consumo, da medicalizacdo e da “medicamentalizagdo” no
inconsciente social, que faz com que a sociedade concentre no medicamento, como
afirma Lefévre (1991), “numa pequena, acessivel e facilmente consumivel porgcéo de
matéria, a propria esséncia da vida (ou de seus atributos constitutivos: a forca, o
vigor, a poténcia, a nao dor etc.)”, considerando todo e qualquer medicamento
essencial para a garantia do direito constitucional a saude.

No entanto, como afirma Coutinho (2012):

N&o importa qual seja o grau de efetividade de um determinado direito
social, tendo em vista que a sua efetivagdo nunca serd maxima, sempre
sera possivel conseguir algo a mais junto a iniciativa privada. [...] A l6gica

da interpretagdo dos direitos sociais, portanto, deve ser a de investigar qual
grau de exigibilidade pode ser imposto ao Poder Publico. [...] Qualquer

teoria que se oponha a auséncia de limite a exigibilidade dos direitos
fundamentais de segunda dimensado abre espaco para a formalizacdo de
pedidos absurdos, como os de passar férias no exterior (direito ao lazer), ter
uma casa com piscina (direito a moradia) ou se fazer acompanhar de uma

escolta pessoal (direito a seguranca) (COUTINHO, 2012, p. 34-35).

Enquanto nédo for redefinido o conceito de essencialidade e o grau de
exigibilidade do Direito & Saude, municipios como Juiz de Fora continuardo sendo
obrigados, judicialmente, a gastar mais com o fornecimento de medicamentos nao

previstos nas agdes de selecdo e programacéao do ciclo de atividades da Assisténcia
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Farmacéutica, ndo necessariamente eficazes, seguros e custo-efetivos, do que em
acOes essenciais, cuidadosamente selecionadas baseadas nas melhores

evidéncias.
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APENDICE B - Vinte medicamentos mais demandados por substancia quimica, origem da prescricao,
diagnadstico principal e componente de financiamento da AF
(Continua)

NC de Presenca do

ATC dem_andas do Mdee?r'](;?]rgggé?: O(rrg%errr]nerdoa dpézz%réz?o Diagnéstico principal CID-10 r;rﬁdt;f:égzn;g
medicamento AF
S01LA04 96 Ranibizumabe 1 estabelecimento: Oclusbes vasculares da retina H34.8 N
Privado - 57 Outros transtornos da retina H35.0
Prescritor autbnomo - 8 Sem diagnostico - 4 H35.8
2 estabelecimentos: H36.0
Pudblico/Privado - 1
Puablico/Publico - 1
3 estabelecimentos:
Puablico/Privado/Privado - 1
Sem prescricdo - 8
NO6BA04 21 Metilfenidato 1 estabelecimento: Transtorno afetivo bipolar F31 N
Pdblico - 15 Retardo mental leve F70
Transtornos especificos do
Privado - 2 desenvolvimento das habilidades F81
escolares
Prescritor autbnomo - 4 Transtornos hipercinéticos F90
Transtornos mistos de conduta e F92

das emocdes
Epilepsia G40.9
Sem diagndstico - 1
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APENDICE B - Vinte medicamentos mais demandados por substancia quimica, origem da prescricéo,
diagndstico principal e componente de financiamento da AF

(Continuacao)

Presenca do

N° de . : D :
ATC demandas do Miediesmenios Orlgem et brescri¢ao Diagnéstico principal CID-10 MEEEMEID
; demandados (nimero de agdes) em blocos da
medicamento AF
Doenca pelo virus da
NO3AF02 19 Oxcarbazepina 1 estabelecimento: imunodeficiéncia humana [HIV] B24 N

néo especificada

Publico - 13 Neoplasia maligna do encéfalo Cc71

Privado - 1 Demeéncia ndo especificada FO3

Prescritor autbnomo - 1 Retardo mental profundo F73

2 estabelecimentos: Transtornos especificos misto do F83
desenvolvimento

Pablico/Pablico - 1 Transtornos globais do F84
desenvolvimento

Sem prescri¢éo - 3 Transtornos hipercinéticos F90
Outras doencas degenerativas do
sistema nervoso néo classificadas G31.8
em outra parte
Esclerose multipla G35
Epilepsia G40
Paralisia cerebral G380

NO3AGO1 18 Acido valproico 1 estabelecimento: Neoplasia maligna do encéfalo Cc71 S - CBAF

Publico - 12 Transtorno afetivo bipolar F31

Privado - 3 Epilepsia G40

2 estabelecimentos: Paralisia cerebral G80
Acidente vascular cerebral, ndo

Publico/Privado - 1 especificado como hemorragico ou 164
isquémico
Malformag¢6es congénitas das

Sem prescricao - 2 camaras e das comunicac¢des Q20

cardiacas
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APENDICE B - Vinte medicamentos mais demandados por substancia quimica, origem da prescricao,
diagndstico principal e componente de financiamento da AF

(Continuacao)

Presenca do

Ne de : . . >
ATC demandas do Miediesmenios Orlgem et brescri¢ao Diagnéstico principal CID-10 MEEEMEID
; demandados (nimero de agdes) em blocos da
medicamento AF
LO1XCO07 17 Bevacizumabe 1 estabelecimento: Neoplasia maligna do célon Cc18 N
Privado - 4 Neoplasia maligna do reto C20
Prescritor autbnomo - 8 Neoplasia maligna do anus e do Cc21.8
canal anal
Sem prescri¢do - 5 Neoplasia maligna do ovério C56
Neoplasia de comportamento
incerto ou desconhecido do
. . D43.4
encéfalo e do sistema nervoso
central
Oclusdes vasculares da retina H34.1
Transtornos da retina em doencas
" H36
classificadas em outra parte
Brometo de S — Medicamento
R03BB04 17 S 1 estabelecimento: Enfisema J43.9 de alto custo
tiotropio ; )
(Minas Gerais)
Publico - 12 Outras.doenggs_pulmonares 3440
obstrutivas cronicas
Privado - 2 Asma J44.9
2 estabelecimentos: J45.0

Privado/Publico - 1
Sem prescricao - 2
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APENDICE B - Vinte medicamentos mais demandados por substancia quimica, origem da prescricéo,
diagndstico principal e componente de financiamento da AF

(Continuacao)

Presenca do

Ne de : : . >
ATC demandas do Miediesmenios Orlqem et brescri¢ao Diagnéstico principal CID-10 MEEEMEID
; demandados (nimero de agdes) em blocos da
medicamento AF
CO7AG02 15 Carvedilol 1 estabelecimento: g?gm'a por deficiéncia de vitamina 5, S - CBAF
Publico - 12 Outros hipotireoidismos E03.9
Privado - 1 Diabetes mellitus ndo-insulino- E11
dependente
Transtornos do comportamento e
2 estabelecimentos: transtornos emacionais que G30.0
aparecem habitualmente durante a
infancia ou a adolescéncia
Publico/Publico - 2 Hipertensdo essencial (priméria) 110
Angina pectoris 120
Doencga isquémica crbnica do 195.5
coracao ‘
Cardiomiopatias 142.0
Infarto cerebral 163
. . . . N S - Atencgéo
LO1XCO03 15 Trastuzumabe 1 estabelecimento: Neoplasia maligna do estdmago C16.9 P
Oncoldgica
Prescritor autbnomo - 8 Neoplasia maligna da mama C50.8
Privado - 6 Carcinoma in situ da mama C50.9
Sem prescricao - 1 D05.1
NO6AX16 15 Venlafaxina 1 estabelecimento: Neoplasia maligna do encéfalo C71 N
Pdblico - 10 Deméncia ndo especificada FO3
Privado - 2 Episodios depressivos F32.3
2 estabelecimentos: Transtorno depressivo recorrente F33.1
Puablico/Publico - 1 Outros transtornos ansiosos F33.2
Sem informacéo - 2 Hipertensdo essencial (primaria) F33.3
Doenca de Crohn [enterite F41.2
regional]
110

K50
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APENDICE B - Vinte medicamentos mais demandados por substancia quimica, origem da prescricéo,
diagndstico principal e componente de financiamento da AF

(Continuacao)

Presenca do

Ne de : . . >
ATC demandas do Miediesmenios Orlqem et brescri¢ao Diagnéstico principal CID-10 MEEEMEID
; demandados (nimero de agdes) em blocos da
medicamento AF
LO1XCO06 14 Cetuximabe 1 estabelecimento: Neoplasia maligna da orofaringe C10.9 N
Prescritor autbnomo - 9 Neoplasia maligna do c6lon C18
Privado - 1 Neoplasia maligna do reto C18.9
Publico - 1 Neoplasia maligna dos seios da c20
face
Sem prescri¢éo - 3 Neoplasia maligna da laringe C31.8
C32
NO3AX16 14 Pregabalina 1 estabelecimento: Polineuropatia inflamatéria G61 N
Publico - 4 Outras polineuropatias G61.8
Prescritor autbnomo - 1 Sequelas de doencas G62.9
cerebrovasculares
2 estabelecimentos: Artrite reumatoide soro-positiva 169.4
Puablico/Publico - 6 Transtornos dos discos cervicais MO5
Outros transtornos dos tecidos
Privado/Publico - 1 moles, ndo classificados em outra M50
parte
Outros transtornos dos tecidos
Privado/Privado - 1 moles, ndo classificados em outra M79.7
parte
Sem prescricao - 1 M79.0
LO1XCO02 13 Rituximabe 1 estabelecimento: I(_r;rgf(;)l:rI];)nao-Hodgkm, folicular C82.2 S - CEAF
Privado - 6 Neoplasia pgnl_gna de teclldAo _mole c82.9
do retroperitdnio e do periténio
Publico - 4 Outras vasculopatias necrotizantes D20
2 estabelecimentos: LL.ijiS eritematoso disseminado M31.3
[sistémico]
Publico/Privado - 1 Dermatopoliomiosite M32.1
Sem prescri¢ao - 2 M32.8

M33




125

APENDICE B - Vinte medicamentos mais demandados por substancia quimica, origem da prescricéo,
diagnadstico principal e componente de financiamento da AF

(Continuacao)

Presenca do

Ne de : . . >
ATC demandas do Miediesmenios Orlgem et brescri¢ao Diagnéstico principal CID-10 MEEEMEID
; demandados (nimero de agdes) em blocos da
medicamento AF
Neoplasia de comportamento
AO3FAO03 11 Domperidona 1 estabelecimento: mcerto ou descpnhemdo do D43.4 N
encéfalo e do sistema nervoso
central
Publico - 6 Encefallte,_m_|ellte e Go4.1
encefalomielite
Privado - 3 Epilepsia G40.9
2 estabelecimentos: Paralisia cerebral G80.0
Privado/Privado - 1 Doenca de refluxo gastroesoféagico K21
Sem prescricdo - 1 Colite ulcerativa K51.5
Insuficiéncia renal crénica N18
Transtornos relacionados com a
gestacdo de curta duracao e peso
) ~ o P07.2
baixo ao nascer néo classificados
em outra parte
Acido . _ L .
AO05AA02 11 o 1 estabelecimento: Hepatite viral crénica B18 N
ursodeoxicdlico
Publico - 6 Dlstprblos do m(_atabqllsmo da £80.4
porfirina e da bilirrubina
Privado - 2 Colite ulcerativa K51
2 estabelecimentos: Doenca alcodlica do figado K51.8
Publico/Privado - 1 Fibrose e cirrose hepaticas K70.3
3 estabelecimentos: Outras doencas do figado K74.3
Publico/Privado/Privado - 1 LUpus eritematoso K76.9
Sem prescrigao - 1 193
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APENDICE B - Vinte medicamentos mais demandados por substancia quimica, origem da prescricao,

(Continuacao)

Presenca do

Ne de : : D :
ATC demandas do Miediesmenios Orlgem et brescri¢ao Diagnéstico principal CID-10 MEEEMEID
; demandados (nimero de agdes) em blocos da
medicamento AF
AL0ABO4 11 Insulina Lispro 1 estabelecimento: Diabetes mellitus insulino- E10 N
dependente
Publico - 10 Cardiomiopatias 142.0
Privado - 1
Transtornos do comportamento e
. . . transtornos emocionais que
BO1AC04 11 Clopidogrel 1 estabelecimento: aparecem habitualmente durante a G30 S - CEAF
infancia ou a adolescéncia
Publico - 6 Hipertensdo essencial (priméria) 110
Privado - 2 Angina pectoris 120
Infarto agudo do miocardio 121
Prescritor autbnomo - 1 Doenga isquémica cronica do 125.1
coragéo
Sem prescricao - 2 Qutra§ qungas pulmonares Jg4.1
Intersticiais
LO1AX03 11 Temozolomida 1 estabelecimento: Neoplasia maligna do encéfalo Cc71 N
Prescritor autbnomo - 7
Privado - 4
LO1XEOS 11 Sorafenibe 1 estabelecimento: Hepatite viral cronica B18.2 N
Privado - 4 I\I_eoplfa_S|a m_allgna do’fl_gado e das C22
vias biliares intra-hepaticas
Publico - 2 Dermatite das fraldas L22

Prescritor autbnomo - 2
Sem prescri¢ao - 3
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APENDICE B - Vinte medicamentos mais demandados por substancia quimica, origem da prescricéo,

diagndstico principal e componente de financiamento da AF
(Concluséao)

Presenca do
Medicamentos Origem da prescri¢cao : . . : medicamento
demandados (nimero de agdes) LrEgmasies priielz Clip-l em blocos da

N° de
ATC demandas do
medicamento

AF
NO5AH04 11 Quetiapina 1 estabelecimento: ggg‘;f?cca'z:sr"e?n”gﬁ;sgj;t%as FO2 S - CEAF
Publico - 10 Transtorno afetivo bipolar F31
Sem prescricdo - 1 Episédios depressivos F32.3
Doenca de Alzheimer G30
G30.1
BO1AFO1 10 Rivaroxabana 1 estabelecimento: Doenca de Parkinson G20 N
Publico - 7 Hipertensao essencial (primaria) 110
Privado - 2 Embolia pulmonar 126
Sem prescricdo - 1 Flutter e fibrilag&o atrial 148
Flebite e tromboflebite 148.1

180.2
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ANEXO A - Orientagdes da Defensoria Publica do Estado de Minas Gerais sobre
documentos necessarios para iniciar o pedido judicial de medicamentos e outros

insumos

Defensoria Publica do Estado de Minas Gerais

Para todos os pedidos sera necessario trazer a declaragdo médica e receituario separado

(MEDICO DO SUS ou CONVENIADO com o SUS — formulério do SUS), que devera ser escrito com

LETRA LEGIVEL, SEM RASURA, ter menos de 3 meses e devera informar:

»

&

Histérico clinico do paciente, bem explicado, com o CID da doenca;

Com clareza, se o medicamento, dieta solicitado SAQ AS UNICAS OPCOES de tratamento para o

paciente;

No caso de medicamento e dietas, se ja foram utilizados todos os similarcs quc sdo fornccidos
pelo SUS para a doenga, e caso n@o tenha surtido efeito, guais os efeitos colaterais;

No caso de medicamento e dietas, se ha restrigdo quanto ao uso de medicamento genérico, se ha, qual?
No caso de medicamento, o PRINCIPIO ATIVO; A

Quais sdo as conseqiiéncias, caso o paciente ndo se submeta ao tratamento, (remédio, dieta);

No caso de medicagio e dieta, se ¢ de USQ CONTiNUO;

A urgéncia.

DIABETES — Tem que ter CADASTRO na UAP (Unidade de Atendimento Primaria a Saide).
INTRA-VITREA - receituario com o nimero de APLICACOES , subscrito por oftalmologista.

DIETA - Declaracio e receituario subscrito por putricicnista e médico.

v

OBS:

Documentos Necessarios

e e

Declaragao médica or.igina];

Receituario médico original (separado da declaragio);

Xerox comprovante de renda;

Xerox comprovante de residéncia com CEP (conta de luz ou telefone);

Xerox da identidade e CPF; (do requerente e do representante, se casados, certidio de casamento).

03 orgcamentos de farmacias diferentes (com clareza especificar, o nome do produto; o tipo de
embalagem vendida, Ex: Caixa, litro, envelope, grama, etc.; a quantidade; o valor unitario e total. £
muite importante a apresentacio do endereco do estabelecimento onde foi feito o or¢amento);
Negativa da Ouvidoria de Saide Municipal — Rua Batista de Oliveira, 239 sala 804 — Centro;
Neégativa do Estado — Secretaria Estadual de Saide — Palacio da Saude —

Av. dos Andradas 222 - Centro — (somente para medicamente, dieta e insumos). -
Nio poderio ser aceitos documentos que estejam faltando as informacdes necessarias.

Defensoria Pablica do Estado de Minas Gerais
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ANEXO B - Parecer do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Juiz
de Fora

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
JUIZ DE FORA/MG

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Demandas judiciais de medicamentos: uso de indicadores politico-administrativos de
avaliagcdo e monitoramento no municipio de Juiz de Fora

Pesquisador: Alice Kappel Roque Munck

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 18904513.0.0000.5147

Instituigdo Proponente: NATES - NUCLEO DE ASSESSORIA, TREINAMENTO E ESTUDOS EM SAUDE
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 454.757
Data da Relatoria: 07/11/2013

Apresentacédo do Projeto:

O estudo proposto apresenta pertinéncia e valor cientifico e o objeto de estudo estad bem delineado. A
revisdo da literatura esta atualizada.

Objetivo da Pesquisa:

Estéo claros, definidos e apresentam compatibilidade com a proposta apresentada.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Informa que a pesquisa possui riscos minimos e apresenta os beneficios que a pesquisa trara
Comentarios e Consideragfes sobre a Pesquisa:

O tema foi bem apresentado e subsidiado por referenciais pertinentes e atualizados. Metodologia é
adequada ao objeto e objetivos do estudo.

Consideragbes sobre os Termos de apresentagdo obrigatéria:

Termo de dispensa do TCLE estad bem escrito, com linguagem clara e possui todas as informagdes
necessarias da pesquisa.lnforma que se preservara o anonimato e o sigilo das informacgdes. A pesquisa é
de risco minimo.

Recomendacgdes:
Atendeu todas as sugestfes recomendadas na primeira avaliagado pelo Comité.

Enderego: JOSE LOURENCO KELMER S/N

Bairro: SAO PEDRO CEP: 36.036-900

UF: MG Municipio: JUIZ DE FORA

Telefone: (32)2102-3788 Fax: (32)1102-3788 E-mail: cep.propesq@ufjf.edu.br



UNIVERSIDADE FEDERAL DE
JUIZ DE FORA/MG

Continuagéo do Parecer: 454.757

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

Possiveis inadequagdes ou possibilidades de pendéncia deixam de existir. Diante do exposto, o projeto esta
aprovado, pois esta de acordo com os principios éticos norteadores da ética em pesquisa estabelecido na
Res. 466/12 CNS. Data prevista para o término da pesquisa: Margo de 2015.

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nao

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa CEP/UFJF, de acordo com as atribuicdes definidas na
Res. CNS 466/12, manifesta-se pela APROVAGAQ do protocolo de pesquisa proposto. Vale lembrar ao
pesquisador responsavel pelo projeio, o compromisso de envio av CEP de relaidrios parciais e/ou iolal de
sua pesquisa informando o andamento da mesma, comunicando também eventos adversos e eventuais
modificages no protocolo.

JUIZ DE FORA, 12 de Novembro de 2013
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(Coordenador)
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