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RESUMO

Este trabalho investigou as demandas
por medicamentos indisponiveis na
Secretaria de Saude do Distrito Federal
(SES-DF) e avaliou o0s aspectos
clinicos, processuais e financeiros das
acOes judiciais interpostas contra o
poder publico do Distrito Federal de
2009 a 2011. Realizou-se consulta a
SES-DF para compreender as possiveis
formas de requerimento desses produtos
e conhecer 0s gastos com seu
atendimento. Junto a Procuradoria Geral
do Distrito Federal, consultaram-se
copias dos processos para tracar o perfil

das demandas judiciais por
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medicamentos. Foram analisadas as
evidéncias cientificas disponiveis para
as indicacgdes citadas nos processos dos
10 medicamentos mais solicitados em
cada ano. Verificou-se que a maioria
das solicitagdes por medicamentos
indisponiveis na SES-DF refere-se a
acOes judiciais, totalizando gasto de
aproximadamente 12 milhdes de reais
em 2011. As caracteristicas dos autores
dos processos sugerem individuos
menos favorecidos
socioeconomicamente, sendo em sua
maioria criancas e idosos,
predominantemente estudantes e
aposentados, representados pela
Defensoria Publica. Grande parte dos
medicamentos solicitados ndo esta
incluida nos elencos da Assisténcia
Farmacéutica e suas evidéncias
cientificas sugerem baixo grau de
recomendagdo para as indicagOes
identificadas. Além disso, 0s processos
apresentam poucas justificativas
clinicas e quase a totalidade apresenta

resultado favoravel aos autores.

245


mailto:marcela.aconti@gmail.com
mailto:alinefolle@gmail.com
mailto:janeth_naves@hotmail.com

Descritores: Direito a  saude.
Assisténcia Farmacéutica. Qualidade,
Acesso e Avaliacdo da Assisténcia a
Salde. Avaliacdo de Resultado de
Intervencdes Terapéuticas. Sistema de

Justica.

RESUMEN

Este estudio investigd la demanda de
drogas que no estan disponibles en el
Departamento de Salud del Distrito
Federal (SES-DF) y evalud los aspectos
clinicos, financieros y de procedimiento
de las demandas presentadas contra el
gobierno del Distrito Federal entre 2009
y 2011. Ha consultado SES-DF e la
Procuraduria General del Distrito
Federal para entender las posibles
formas de solicitacion de estos
productos, conocer su gasto e el perfil
de las demandas judiciales que solicitan
medicamentos. Se analizd la evidencia
cientifica  disponible para las
indicaciones mencionadas en los
procesos de los 10 medicamentos mas
solicitados cada afio. Se encontr6 que la
mayoria de las solicitudes de
medicamentos no disponibles en el
SES-DF se refiere a demandas
judiciales, por un total de
aproximadamente $ 12 millones en
2011. Las caracteristicas de los
demandantes sugieren individuos en

desventaja socioeconOmica, siendo en

su mayoria nifios 'y  ancianos,
predominantemente  estudiantes y

jubilados,  representados por la
Defensoria Pablica. Gran parte de los
medicamentos solicitados no estan
incluidos en las listas de los Servicios
Farmacéuticos y las evidencias
cientificas sugieren bajo grado de
recomendacion para las indicaciones
sefialadas. Ademas, los procesos tienen
poca justificacion clinica y casi todas
tienen un resultado favorable a los

demandantes.

Descriptores: Derecho a la Salud
Calidad,

Acceso y Evaluacion de la Atencion de

Servicios  Farmacéuticos.
Salud. Evaluacion de Resultados de
Intervenciones Terapéuticas. Sistema de

Justicia.

ABSTRACT

This study aimed to evaluate the profile
of lawsuits requesting drugs filed
against the Health Department of the
Federal District (SES-DF). We
consulted SES-DF and copies of
processes that demanded drugs at the
Attorney General's Office of DF as the
procedural  aspects, financial and
clinical data in the period 2009 to 2011.
We also analyzed the available
scientific evidence for the indications

mentioned in the proceedings of the 10
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most requested drugs each year. It was
found that most requests for
medications unavailable in the SES-DF
are made through lawsuits, that totaled
approximately 12 million reais. There is
no record of the total expenses in 2009
and 2010. The

characteristics suggest

requesters’
socioeconomically disadvantaged
individuals, mostly elderly and children,
mostly  retirees  and students,
represented by the Public Defender.
Most medicines requested are not
included in the lists of the
Pharmaceutical Services and their
scientific evidence suggest A or B
degree of recommendation for the
indications identified. The processes
have few clinical justifications and are

usually favorable to plaintiffs.

Key words: Right to Health.
Pharmaceutical Services. Health Care
Quality, Access, and Evaluation.
Evaluation of Results of Therapeutic
Interventions. Justice Administration

System.

INTRODUCAO

O acesso a medicamentos
configura-se no contexto atual como
etapa fundamental ao cuidado a saude,
em especial quando se refere a sua

recuperacdo. Trata-se de um insumo t&o

importante que a Organizacdo das
Nacdes Unidas preconiza como uma de
suas metas para o0 milénio proporcionar
0 acesso a medicamentos essenciais nos
paises em desenvolvimento® No
Brasil, as politicas farmacéuticas
apresentam como diretrizes a melhoria
do acesso a medicamentos seguros,
eficazes e de qualidade, e a promocéo
de seu uso racional como estratégia para
melhorar a efetividade das acbes de
salde. Essas diretrizes  orientam
atividades que abrangem producao,
comercializacdo, acesso e uso racional
de medicamentos®®"

As politicas puablicas que
valorizam a assisténcia farmacéutica
tém sido priorizadas pelo Ministério da
Saude®, porém o Sistema Unico de
Saude (SUS) ainda ndo consegue
atender satisfatoriamente a todas as
demandas por medicamentos“®- Os
problemas relacionados a falta de
acesso a medicamentos nos Sservigos
publicos tém relacdo direta com
aspectos sanitarios, politicos,
financeiros e gerenciais, que envolvem,
sobretudo, desorganizacao
administrativa, despreparo de recursos
humanos, falta de conhecimento dos
prescritores quanto aos programas de
salde, pressdo do mercado produtor e
recursos financeiros insuficientes®™:

Outra possivel causa € o cenario de
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rapida inovacgdo tecnoldgica na area da
salde, como 0 surgimento de
medicamentos novos que, em sua
maioria, ndo apresentam relevancia
terapéutica, apesar de seus custos cada
vez maiores®

Nesse contexto, o  Poder
Judiciario tem sido frequentemente
acionado e tomado decisbes para
garantir o provimento de servigos,
medicamentos e outros insumos de
salde aos cidaddos. A esse fendmeno,
pesquisadores tém denominado
judicializacdo da satde®, e essa
realidade tem aumentado o0 impacto
financeiro para o SUS, além de
influenciar os gestores na definicdo de
cobertura e prioridades®

Na década de 1990, as acOes
judiciais eram  predominantemente
demandadas por portadores do virus
HIV, com o objetivo de pleitear
medicamentos  antirretrovirais.  No
inicio dos anos 2000, as acBes passaram
a abranger medicamentos de muitos
outros grupos farmacoldgicos para as
mais diversas indicacOes terapéuticas,
aumentando  significativamente o
namero de peticdes, ndo apenas em
tribunais estaduais como também em
tribunais superiores®°1%:

O Ministério da Salde tem
aumentado  significativamente  seus

gastos para compra de medicamentos

solicitados pela via judicial a esfera
federal, passando de R$ 170 mil em
2003 para R$ 132 milhdes em 2010
Estudos verificam que, apesar do
aumento dos recursos financeiros para a
aquisicdo de medicamentos constantes
nos elencos da Assisténcia
Farmacéutica, ainda ha varios casos de
desabastecimento de medicamentos
considerados  essenciais no  SUS,
levando ao aumento das acgdes judiciais
pleiteando ndo s6 medicamentos novos,
mas também aqueles ja& padronizados,
ou seja, que participam de listas oficiais
e que deveriam ser disponibilizados(” 2.

As acdes judiciais, interpostas
principalmente por usuarios do SUS,
sdo motivo de preocupagdo para
gestores em todos os niveis do poder
executivo, pois representam um grande
desafio® Discutem-se principalmente
trés aspectos ou efeitos negativos da
judicializacdo da salde: o deferimento
absoluto de pedidos judiciais, que
aprofundam as iniquidades de acesso no
sistema publico uma vez que favorece
aqueles que tem maior poder de
apresentar suas demandas individuais e
cujos beneficios ndo sdo estendidos aos
demais portadores da mesma condigéo;
0 comprometimento da gestdo do SUS,
tanto pelo atendimento de demandas
ndo  previstas no  planejamento

orcamentario, quanto pela utilizacéo de
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processos de compras ndo usuais que
implicam maior custo; e por fim,
discute-se a questdo da seguranca do
paciente que, em muitos casos,
apresenta prescricdes inadequadas, seja
de novos medicamentos para 0s quais as
evidéncias cientificas ainda ndo se
encontram bem estabelecidas ou, ainda,
de medicamentos sem registro sanitario
ou fora das indicacOes para as quais
foram registrados (uso off label), além
de produtos que apresentam alternativas
terapéuticas equivalentes disponiveis no
sistema de satde*®"

No Distrito Federal-DF, o
atendimento a demandas realizadas a
Secretaria de Saude (SES-DF) por
medicamentos  que néo estdo
disponiveis em sua rede podem ocorrer
de trés formas:

- Requerimento administrativo:
0 usuario requer o medicamento junto a
propria SES-DF, que avalia o teor da
solicitacio e decide sobre o
atendimento.

- Solicitacdo da Promotoria de
Justica de Defesa da Saude (PROSUS):
quando € identificada situacdo de risco
a saude devido a falta de medicamentos,
padronizados ou ndo, é encaminhado
oficio pela PROSUS a SES-DF
solicitando seu fornecimento,
geralmente tratando-se de demanda

coletiva.

- Demanda por medicamento
junto ao Poder Judiciario: gera-se uma
acdo judicial, cuja decisdo deve ser
SES-DF. O

assessoramento do DF no processo é

cumprida pela

realizado pela Procuradoria de Meio
Ambiente, Patriménio Urbanistico e
Imobiliario (PROMAI), pertencente a
Procuradoria Geral do Distrito Federal
(PGDF).

Estudo realizado em 2008
identificou e analisou 221 acérddos do
Tribunal de Justica do Distrito Federal e
Territorios (TIDFT) julgados de 2001 a
2005, disponiveis em sua base de dados
com acesso pela internet,
correspondentes a a¢des demandando
medicamentos iniciadas no periodo de
1997 a 2005, e verificou que todos 0s
pleitos foram concedidos. De 277
identificados,  50%

referiam-se a medicamentos constantes

medicamentos

no elenco padronizado pela SES-DF.
Nesse estudo, ndo foi possivel avaliar o
real impacto das demandas judiciais nas
contas publicas devido & incapacidade
do Governo do Distrito Federal para
apresentar 0s valores gastos pela
Secretaria de Saude.

Em setembro de 2010, por
meio da instituicdo de grupo de trabalho
sobre judicializacdo, a SES-DF iniciou
0 processo de organizagdo para

atendimento das demandas por produtos
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ndo disponiveis. Desde dezembro de
2011, existe um  Nucleo de
(NJUD/SES-DF)

responsavel pelo recebimento de

Judicializagéo
demandas, = acompanhamento  dos
processos, prestacdo de informacdes ao
Poder Judiciario, articulagdo com as
areas da SES-DF, dentre outras
atividades. Devido as atribuicdes
multidisciplinares, esse nucleo é

composto por diversos profissionais,

como médicos, farmacéutico,
enfermeiro, advogado, técnicos
administrativos, assessor em

importacdo, dentre outros. Os produtos
demandados ao NJUD/SES-DF séo
fornecidos aos usuarios pela Farméacia
de AcOes Judiciais da SES-DF. No
entanto, apesar da criacdo desse nucleo,
ainda ndo é possivel avaliar o impacto
financeiro e as consequéncias sanitarias
das demandas judiciais por
medicamentos possivelmente devido a
falhas no sistema de informacdo e
inconsisténcia de dados relacionados ao
consumo e ao atendimento de demandas
judiciais por medicamentos na SES-DF.

Considerando 0 cenario
apresentado e a necessidade de estudar
o fenémeno da judicializacdo da saude,
0 objetivo deste trabalho foi investigar
as formas de demandas por
medicamentos indisponiveis ha SES-DF

e avaliar as agdes judiciais quanto a

aspectos  clinicos, processuais e
financeiros, por meio de consulta a

PGDF.

METODOS

Trata-se de um  estudo
descritivo, do tipo levantamento de
dados. Realizou-se busca de
informacdes junto ao NJUD/SES-DF e
Farmécia de Acdes Judiciais da SES-
DF, verificando-se demandas por
medicamentos indisponiveis na SES-
DF. Posteriormente, consultaram-se na
PGDF o0s processos demandando
medicamentos  pela via judicial,
interpostos contra a SES-DF no periodo
de janeiro de 2009 a dezembro de 2011.

Foram verificadas as cOpias dos
processos disponiveis na PGDF, cujo
arquivo tem acesso publico mediante
autorizacdo do Procurador-Geral, e
dados de atendimento a usuarios na
Farmacia de Ag¢des Judiciais por meio
de seu sistema de gerenciamento de
estoque. Excluiram-se os processos que
corriam em segredo de justica.

Levantaram-se indicadores
recomendados no Manual de
Indicadores de Avaliagéo e
Monitoramento das Demandas Judiciais
de Medicamentos™, tais como: renda
familiar mensal per capita, faixa etéria,
ocupagdo, municipio de domicilio,

representagdo do autor da acéo,

250



concessao da liminar ou antecipacéo de
tutela, sentencas favoraveis ao autor,
medicamentos prescritos pelo nome
genérico, medicamentos requeridos que
figuram nas listas de medicamentos
essenciais vigentes, acOes judiciais
contendo documentos adicionais que
ndo a prescricdo de medicamentos,
razdo de gasto de medicamentos
demandados, registro do medicamento
na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

Consultou-se o banco de dados
de medicamentos disponivel no sitio
eletronico da ANVISA, a Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), a relacdo de medicamentos
padronizados da SES-DF e o0s
protocolos terapéuticos do Ministério da
Saude, observando-se a data de sua
publicacio e a data do inicio do
processo.

Ap6s a analise dos dados,
procedeu-se a avaliacdo critica das
evidéncias cientificas disponiveis para
0s 10 medicamentos mais solicitados
pela via judicial para tratamento das
enfermidades relatadas pelos autores
dos processos em cada ano. Para isso,
foram levantadas evidéncias cientificas
no Portal Saude Baseada em Evidéncias
do Ministério da Satde™, The
Cochrane Library e protocolos clinicos

e diretrizes terapéuticas adotados pelo

Ministério da Satde®® Os critérios
utilizados para  avaliacdo  dos
medicamentos  compreenderam  0S
niveis de evidéncia e o grau de
recomendacdo dos estudos de acordo
com o Centro de Medicina Baseada em
Evidéncias da  Universidade de
Oxford™":

Os valores gastos pela SES-DF
para 0 atendimento das solicitagdes
judiciais por medicamentos foram
consultados junto ao NJUD/SES-DF.

Todas as informacdes
relacionadas aos processos avaliados
mantiveram-se em sigilo, preservando a
identidade de seus autores. A pesquisa
foi submetida ao Comité de Etica em
Pesquisa da SES-DF e aprovada pelo

parecer de nimero 032/2012.

RESULTADOS

No periodo de 2009 a 2011,
foram identificados 1235 atendimentos
a demandas por medicamento junto ao
registro da Farmacia de Ac¢des Judiciais
da SES-DF, sendo 458 por meio de
requerimento administrativo, 70
requisicbes por oficio da PROSUS e
707 atendimentos referentes a acgoes
judiciais.

Verificou-se que as acgOes
judiciais  representam  57,2% das
demandas por medicamento que sdo

atendidas pela Farmécia de Acoes
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Judiciais da SES-DF. Os dados
registrados sobre o numero de agOes
judiciais atendidas no sistema de
gerenciamento de estoque da SES-DF
sdo divergentes daqueles encontrados
na PGDF.

Quanto aos gastos da
SES-DF, verificou-se que ndo héa
registro dos dados referentes a compra
de medicamentos para atendimento as
demandas judiciais em 2009 e 2010.
Obteve-se acesso aos dados do
NJUD/SES-DF quanto aos valores
gastos apenas no periodo de fevereiro a
dezembro de 2011, que mostraram
despesa de R$5.754.420,86 com a
aquisicdo de medicamentos importados,
R$3.197.426,58 para compra de

medicamentos anti-hemofilicos e outros

R$3.771.688,31 referentes a compra de
outros medicamentos e produtos para
salde, totalizando R$12.723.535,75.

A consulta & PGDF resultou em
723  processos que demandavam
medicamentos, dos quais 590 (81,6%)
foram disponibilizados para consulta e
133 (18,4%) ndo foram localizados ou
estavam retidos para analise dos
procuradores durante o periodo da
consulta. Dos processos disponiveis,
258 (43,7%) representaram o0s 10
medicamentos mais demandados em
cada ano. No total, os processos
demandaram 766 medicamentos, sendo
307 produtos diferentes. O numero de
processos identificados estd explicitado

na Tabela 1.

Tabela 1: Levantamento dos processos identificados junto a Procuradoria Geral do
Distrito Federal por ano no periodo de 2009 a 2011

2011

Variavel 2009 2010 Total

, S 238 236 249
Numero total de processos identificados na PGDF (100,0%) (100,0%) (100,0%) 723
NUmero de processos disponiveis 161 206 223 590

(67,6%)  (77.4%)  (89,6%)

Numero de processos referentes aos 10 medicamentos mais 96 (50.6%) 82 (39,8%) 80 (35,9%) 258

solicitados

. . . 79 0 04*
Quantidade de processos deferidos em sua totalidade (82.3) 57 (69,5%) (5.0%) 140
Quantidade total de medicamentos demandados por ano 191 315 260 766

(249%)  (41,1%)  (34,0%)

Fonte: Procuradoria Geral do Distrito Federal, 2012. Elaboragéo propria.
105 processos ndo continham a informagdo sobre a decisdo judicial, sendo 73 agdes referentes a 2011,
possivelmente devido a tramitagdo para julgamento dos processos

Nos anos de 2009, 2010 e 2011

0s demandantes eram, em sua maioria,

e 28,8% respectivamente) e idosos
(27,1%, 35,4% e 28,8%
respectivamente).  Eram

pessoas abaixo de 17 anos (33,3%, 28% residentes
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principalmente nas cidades satélites do
DF (60,8%) e em Brasilia (25,2%), mas
havia também residentes em outros
estados (4,7%).

Em relacdo a ocupacdo dos
autores dos processos analisados, 17
(6,6%) declararam-se desempregados,
55 (21,3%) eram aposentados ou
pensionistas, 28 (10,9%) exerciam
atividade técnica de nivel médio, 25
(9,7%) eram estudantes, 18 (7,0%)
exerciam atividade técnica de nivel
superior, 15 (5,8%) eram trabalhadores
do lar, 9 (3,5%) servidores publicos, 6
(2,3%) trabalhadores domesticos, 5
(1,9%) trabalhadores rurais e em 80
(31,0%) processos ndo havia tal
informagdo ou ndo se aplicava esse

indicador (pessoas abaixo de 10 anos).

disponibilidade de informacdes sobre a
renda bruta familiar ou quanto ao
nimero de integrantes da familia do
autor do processo.

A maioria dos processos
apresentou demanda por um
medicamento, sendo respectivamente
em 2009, 2010 e 2011, 143 (88,8%),
168 (81,6%) e 200 (89,7%). As
solicitacbes por dois ou  trés
medicamentos foram encontradas em 16
(9,9%), 26 (12,6%) e 21 (9,4%)
processos, respectivamente.

A identificacéo dos
medicamentos solicitados nos processos
e sua inclusio em Componente da
Assisténcia Farmacéutica nos
respectivos anos estdo apresentadas na

Tabela 2.

A renda familiar per capita ndo foi
passivel de calculo em nenhum dos

processos, pois nao houve

Tabela 2: Caracteristicas gerais dos medicamentos solicitados nos processos interpostos
contra a SES-DF por ano no periodo de 2009 a 2011

Variavel 2009 2010 2011 Total
Identificacdo do medicamento
DCB ou DCI 120 (62,8%) 219 (69,5%) 185(71,1%) 524
Nome comercial 52 (27,2%) 69 (21,9%) 53 (20,4%) 174
Ambos 19 (10,0%) 27 (8,6%) 22 (8,5%) 68
Total 191 (100,0%0) 315 (100,0%6) 260 (100,0%0) 766
Inclusdo em Componente da Assisténcia Farmacéutica
Nenhum 126 (65,9%) 174 (55,2%) 170 65,4%) 470
Especializado 24 (12,6%) 61 (19,4%) 44 (16,9%) 129
Estratégico 8 (4,2%) 5 (1,6%) 6 (2,3%) 19
Basico 15 (7,9%) 43 (13,7%) 29 (11,2%) 87
REME-DF” 18 (9,4%) 32 (10,1%) 11 (4,2%) 61
Total 191 (100,0%) 315 (100,0%) 260 (100,0%) 766

Fonte: Procuradoria Geral do Distrito Federal, 2012. Elaboracéo propria.
*Medicamentos padronizados na SES-DF, mas ndo incluidos nos componentes da Assisténcia Farmacéutica do
Ministério da Sadde
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Os autores dos processos foram
representados, em sua maioria, pela
Defensoria Publica, sendo
respectivamente em 2009, 2010 e 2011,
63 (65,6%), 59 (71,9%) e 64 (79,7%).
Quanto a origem da prescricdo, as
instituices publicas de satde foram as
mais frequentemente encontradas: 65
(67,7%) em 2009, 61 (74,4%) em 2010
e 57 (71,2%) em 2011.

Quanto a  presenca de
documentos comprobatorios, excluindo-
se a prescricdo, houve apresentacdo de
relatério médico contendo a justificativa
clinica para o uso dos medicamentos em
grande parte dos processos: 79 (82,3%),
62 (756%) e 62 (78,0%),
respectivamente. Em alguns processos
verificou-se a presenca de exames ou
laudos: 7 (7,3%), 9 (11,0%) e 4 (5,1%).
No restante dos processos, nao houve
nenhum tipo de justificativa clinica.

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

Em 2009, 2 processos tratavam
de acdo coletiva, em 2010, houve 4 e,

em 2011, 1 processo. Todas as agOes

coletivas identificadas apresentaram
sentenca favoravel aos autores.

Com relacdo a avaliagdo da
relevancia clinica dos medicamentos e
suas aplicabilidades, verificou-se que a
forca de recomendagéo dos
medicamentos apresentou intensidade
razoavel ou boa, de acordo com a
melhor evidéncia cientifica disponivel
no periodo analisado. Os resultados
observados para as indicagdes citadas
pelos autores estdo dispostos nas
Tabelas 3 a 5, assim como a
padronizacdo dos medicamentos em
Componente da Assisténcia
Farmacéutica nos respectivos anos.

A analise dos  processos
referentes aos 10 medicamentos mais
solicitados em cada ano revelou maior
demanda por tratamento de doencas
com baixa prevaléncia como alguns
tipos de céncer (34,5%), distarbios de
coagulagcdo (19,0%), doencas que
afetam sistema nervoso central (12,4%),
hipertensdo arterial pulmonar (8,5%) e
doencas autoimunes (5,4%). Algumas
condigbes  clinicas com  maior
prevaléncia também foram
identificadas, como disturbios
gastrintestinais em 9,3% dos casos.

Houve 5  processos que
demandaram 0 medicamento
eculizumab, unico medicamento

solicitado que n&o apresentou registro
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junto a ANVISA, sendo 2 (0,6%) 2011
solicitacbes em 2010 e 3 (1,15%) em

Tabela 3: Dez medicamentos mais solicitados nos processos interpostos contra a
Secretaria de Saude do Distrito Federal em 2009

Inclusdo em Valor
Medicamento P Grau de Componente da unitario
N Diagnostico dos autores ~ R e w
(Forma farmacéutica) recomendacéio Assisténcia médio
Farmacéutica (R$)
Trastuzumabe (sol. inj)  n=26 Ne(_)pla3|a de mama A Nenhum 7.088,25
maligna / metastatica
Sildenafila (cp) n=16 Hlper,te_nsao pulmgn_ar A Nenhum 18,08
primaria / secundaria
Acido ursodesoxicélico (cp) n=10 Cirrose biliar primaria / B REME-DF™ 3,86
secundaria
Dasatinibe (cp) n=8 Leucemla _mleI0|de B Nenhum 67,78
cronica
Bosentana (cp) n=6 Hlper:[e.nsao pulmqn_ar A Nenhum 106,67
primaria / secundéria
Con(_:entrado de _fa_tor Vil _ Hemofilia A grave B Nenhum 2.354,00
recombinante (sol. inj) n=6
Erlotinibe (cp) n=6 Neoplasia do pancreas A Nenhum 133,90
Sunitinibe (cs) n=6 Neoplasia renal B Nenhum 10,64
Infliximabe (sol. inj.) n=6 Artrlt_e reuma}tlo!de/ A CEAE™ 3.031,97
Artrite psoriasica
Omeprazol (cs) n=6 Ulcera gastrica / A Basico 0,04
duodenal
Outros n=95 - - - -
Total n=191 - - - -
* Valor médio obtido no sistema de gerenciamento de produtos da SES-DF, referente a compras nos respectivos
periodos.
** Medicamento padronizado na SES-DF e ausente nos componentes da Assisténcia Farmacéutica do Ministério da
Saude.

“* CEAF-Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Satde.
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Tabela 4: Dez medicamentos mais solicitados nos processos interpostos contra a Secretaria de
Saude do Distrito Federal em 2010

Inclusdo em Valor
Medicamento Diaandsti Grau de Componente da unitario
A iagndstico dos autores ~ R L
(Forma farmacéutica) recomendacéio Assisténcia médio
Farmacéutica (R$)
Betainterferona (sol. inj.) n=14 Esclerose Muiltipla A CEAF™ 4.453,60
Ranibizumabe (sol. inj.) n=10 Degeneragdo macular REME-DF" 3.019,35
relacionada a idade
Natalizumabe (sol. inj.) n=8 Esclerose Muiltipla A CEAF™ 4.076,77
Disturbios gastrintestinais,
Omeprazol (cs) n=8 incluindo portadores de A Basico 0,04
obesidade mérbida
Rituximabe (sol. inj.) n=8 Artrite reumatoide A REME-DF "~ 5.176,17
Sorafenibe (cp) n=8 Hepatocarcinoma B Nenhum 63,98
Sunitinibe (cs) n=8 Neoplasia renal B Nenhum 355,73
Tacrolimo (cs) n=7 Rim transplantado A CEAF™ 484,82
Timoglobulina (sol. inj.) n=7  Anemia aplastica adquirida A CEAF™ 404,15
Bicalutamida (cp) n=4 Neoplasia da prostata B REME-DF™ 377,68
Outros n=233 - - - -
Total n=315 - - - -
™ Valor médio obtido no sistema de gerenciamento de produtos da SES-DF, referente a compras nos respectivos
eriodos.
2 Medicamento padronizado na SES-DF e ausente nos componentes da Assisténcia Farmacéutica do Ministério da
Saude.
" CEAF-Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Satde.
Tabela 5: Dez medicamentos mais solicitados nos processos interpostos contra a Secretaria de
Saude do Distrito Federal em 2011
Incluséo em Valor
Medicamento o Grau de Componente da unitario
P Diagnostico dos autores . a i
(Forma farmacéutica) recomendacio Assisténcia médio
Farmacéutica (R$)
Hemofilia A grave /
recom%?lz];r?tr;tr(z(cj)(l) (ijr?j f)ator i n=31 Doer.“?a de Von BIA Eh;frr;?gg;?ci) 2.354,00
T Willebrand
Bortezomibe (sol. inj.) n=7 Mieloma mdaltiplo B Nenhum 3.291,91
Virus sincicial
Palivizumabe (sol. inj.) n=6 respiratorio / Displasia B Nenhum 3.775,64
broncopulmonar
Sorafenibe (cp) n=6  Carcinoma hepatocelular B Nenhum 63,98
Fulvestranto (sol. inj.) n=5 Cancer de mama B REME-DF™ 2.506,04
Natalizumabe (sol. inj.) n=5 Esclerose multipla A CEAF™ 4.076,77
Pregabalina (cs) n=5 Epilepsia B Nenhum 1,77
. - Deficiéncia do horménio — -
Somatropina (sol. inj.) n=5 de crescimento (GH) A CEAF 991,65
Temozolomida (cs) n=5 Astrocnoma / Glioma B/A Nenhum 359,74
maligno
Timoglobulina (sol. inj.) n=5 Anemia aplastica A CEAF™ 404,15
adquirida
Outros n=180 - - - -
Total n=260 - - - -

" Valor médio obtido no sistema de gerenciamento de produtos da SES-DF, referente a compras nos respectivos

periodos.

* Medicamento padronizado na SES-DF e ausente nos componentes da Assisténcia Farmacéutica do Ministério da

Salde.

Fkk

CEAF-Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Salde.
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™ Em um processo foi solicitada apresentagéo especifica de somatropina, a ser administrada por caneta. Nesse caso,
o0 grau de recomendagdo é B quando comparada a administracéo desse medicamento por seringa.

DISCUSSAO

A judicializacdo da salde é
ainda um tema pouco abordado em
pesquisas e pouco discutido na etapa de
planejamento de servicos de saude,
considerando-se a sua  grande
repercussao, em especial, sobre a gestédo
dos sistemas de salde e da Assisténcia
Farmacéutica. Alguns estudos j& foram
realizados em estados brasileiros com
objetivo de analisar essa via de acesso,
principalmente relacionada a
medicamentos. Os resultados
encontrados revelam o impacto desse
fendmeno sobre as Politicas Publicas e
discutem a necessidade urgente de
interlocugéo profunda e eficaz entre os
poderes judicidrio e executivo no
sentido de harmonizar condutas que
garantam o0s direitos individuais e
coletivos®

Verificou-se, por meio de
consulta a Farmacia de Ac¢des Judiciais
da SES-DF, que a maioria das
demandas por medicamentos
indisponiveis na SES-DF ocorre pela
via judicial. Observou-se, no entanto,
divergéncia desses dados em relacdo
aqueles encontrados nos processos

consultados na PGDF. Possiveis causas

sdo o indeferimento de algumas acOes
judiciais ou ainda o0 atraso no
cumprimento da decisdo judicial,
principalmente  para medicamentos
disponiveis apenas por importacdo, ou
ainda por falhas no sistema de
informacdo.  Esse  cenario  pode
representar  riscos a gestdo da
assisténcia farmacéutica, tanto pela
guantidade excessiva de demandas
judiciais quanto pela fragilidade de um
sistema de informagdes preciso e
atualizado.

Enquanto estudo realizado no
TIDFT identificou 221 acdrddos no
periodo de 1997 a 2005 com solicitacdo
de 277 medicamentos®, este estudo
identificou de 2009 a 2011, 723
processos demandando 766
medicamentos.

Dos 590 processos localizados,
86,6% apresentaram demanda por um
medicamento, refletindo tratamento
especifico ou complementar da
condicdo clinica do autor. Do total de
766 medicamentos solicitados, 68,4%
apresentavam descricdo pelo nome
genérico (DCB ou DCI), e quase dois
tercos ndo eram padronizados. Estudo
realizado em 2008 verificou que 58,5%
estavam descritos pelo nome genérico e

50% correspondiam a medicamentos
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ndo  padronizados no  DF.
Comparando-se esses estudos, observa-
se um aumento significativo no nimero
de acbes judiciais e medicamentos
solicitados, prevalecendo a néo
exigéncia quanto a marca especifica do
medicamento, o que possibilita menor
preco no processo de aquisicéo.

A predominancia de
medicamentos ndo padronizados reflete
que o fendmeno da judicializagdo tem
se fortalecido contra o0 eixo das
prioridades em salde publica. Estudo
publicado em 2011verificou que 56,7%
dos medicamentos solicitados pela via
judicial em Minas Gerais ndo estavam
incluidos nos programas estaduais de
Assisténcia Farmacéutica®,
corroborando os resultados encontrados
neste estudo. Esse cenario pode
representar riscos aos autores dos
processos, considerando que 0 processo
de selecdo para elaboracdo de listas de
medicamentos essenciais da-se por
critérios cientificos que consideram,
principalmente, eficacia e seguranca.

No entanto, ndo se pode
descartar a possibilidade de que as listas
de medicamentos essenciais néo
estejam  contemplando  todas as
necessidades do sistema de salde.
Alguns medicamentos que
representaram grande impacto sobre a

quantidade de demandas judiciais em

2009, como sildenafila e bosentana,
devido a seu relevante grau de
recomendacéo clinica, foram
incorporados as listas de medicamentos
e disponibilizados em 2010 e,
consequentemente, houve diminuicéo
em suas solicitacdes pela via judicial.

Dentre 0s 258 processos que
representam os 10 medicamentos mais
solicitados em cada ano, a maior parte
dos autores apresentou idade abaixo de
18 ou acima de 60 anos, predominando
aposentados, pensionistas, estudantes ou
desempregados. Prevaleceram também
autores residentes em cidades-satélites
do Distrito Federal, havendo casos
inclusive de residentes em outros
estados.

Em 72,9% dos casos, a
Defensoria Publica foi relatada como
representante junto ao Poder Judiciario
e 70% dos processos foram originados
em instituicdes publicas. Apesar de ndo
ter sido possivel calcular a renda per
capita, esses dados podem revelar a
fragil condigdo socioecondmica dos
autores e contrastam com aqueles
encontrados por alguns estudos, que
mostram demandantes mais assistidos
econdmica e socialmente, representados
por advogados particulares e com
ocupacbes  que  exigem maior

qualificagdo®®"
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Os prescritores continuam, em
sua maioria, sendo de instituiches
publicas, o que pode demonstrar falta de
didlogo interno no SUS, pressdo do
mercado produtor, falta de divulgacéo
das listas de medicamentos essenciais
ou, até mesmo, ineficiéncias dessas
listas. Esses profissionais deveriam
seqguir as orientacbes estabelecidas
pelos gestores, que elaboram politicas
cuja finalidade é o atendimento das
demandas da Assisténcia Farmacéutica,
incluindo o acesso a medicamentos
essenciais. A prescricéo de
medicamentos ndo padronizados por
profissionais de instituicGes publicas é
constantemente questionada pelo Poder
Judiciario, que também alega ndo
compreender questbes clinicas de forma
aprofundada, sendo o prescritor
considerado a referéncia profissional
quanto a condic¢do clinica do autor do
processo. A elaboracdo e revisédo
continua dos elencos de medicamentos
padronizados, embasadas em critérios
técnico-cientificos, além de sua
divulgacdo sdo fundamentais para que
haja  atendimento integral das
necessidades dos Usuarios.

Neste estudo, observou-se que
apenas 13 processos tinham decisdo
judicial pelo indeferimento. Estudo no
DF que abrangeu casos de 2001 a 2005,

mostrou que todos os 221 ac6rddos

analisados junto ao TJDFT foram
deferidos®. Outro estudo verificou que
48 processos referentes ao periodo de
julho a dezembro de 2008 foram
avaliados, tendo sido apenas um
indeferido pelo TJDFT devido a
insuficiéncia de documentos
comprobatérios*"

Durante todo o periodo
analisado, o percentual de decisbes €
predominantemente pelo deferimento,
mesmo havendo poucas ocorréncias de
exigéncia judicial para apresentacdo de
outros documentos comprobatdrios,
existindo na maioria dos processos
apenas o relatorio, em que o prescritor
justifica o wuso do medicamento.
Verificou-se diminui¢do do percentual
de processos deferidos de 82,3% em
2009 para 695% em 2010,
possivelmente porque nesse periodo
intensificaram-se os debates sobre a
judicializacdo da saude. J& no ano de
2011, a decisdo do juiz havia sido
proferida apenas para 8,5% dos
processos avaliados no momento da
coleta dos dados, o que pode refletir o
longo tramite do Poder Judiciario para
determinar o resultado do processo.

Apesar disso, em 90% dos casos,
verifica-se que o juiz expede liminar ou
antecipacéo de tutela visando proteger o
autor de prejuizos decorridos do prazo

para emissdo da sentenca. Isso pode
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refletir o didlogo ainda insuficiente
entre os Poderes Judiciario e Executivo.
Experiéncias de estados como Rio de
Janeiro demonstram novas perspectivas
quanto a existéncia de comissdes
técnicas  estruturadas  junto  aos
Tribunais, favorecendo a celeridade e
resolucdo de questdes envolvendo a
salde e a vida dos individuos, além de
fundamentar as decisbes em aspectos
técnico-cientificos.

Mesmo com avangos na
estruturacdo da SES-DF para o
atendimento das demandas judicialis,
ainda ndo ha, nos processos, recursos
suficientes que obtenham éxito contra
as sentencas proferidas e permanecem
0S mesmos 0s argumentos dos autores
das acdes que requerem medicamentos,
bastando apenas a comprovacdo da
doenca em questio®"

O fato de apenas o0 medicamento
eculizumab n&o apresentar registro
junto a ANVISA demonstra que a
maioria das demandas judiciais requer
medicamentos que j& passaram por
algum critério de avaliacdo em relacdo a
sua qualidade e seguranca. Entretanto, o
registro muitas vezes permite a
comercializacdo do medicamento no
pais para determinada indicacdo, néo
garantindo seu uso adequado.

Dentre 0s medicamentos mais

solicitados nesse periodo, varios ja

estavam contemplados nos

componentes da Assisténcia
Farmacéutica do Ministério da Salde e
do DF, inclusive para Atencdo Basica.
A descontinuidade no abastecimento
pode ser uma das causas relacionadas,
principalmente questdes referentes a
programacao e aquisicao, que tem forte
impacto sobre a disponibilidade de
medicamentos*®"

Quanto a relevancia clinica dos
medicamentos percebe-se boa
intensidade de recomendacdo para
52,3% dos processos analisados, dado
consistente com estudo de Minas
Gerais®: Percebe-se neste estudo que a
maioria dos medicamentos que estdo
incluidos nos Componentes da
Assisténcia Farmacéutica do Ministério
da  Saude

recomendacdo A em relacdo a sua

apresenta  grau  de

eficacia e seguranca. Isso reflete o
avanco do Ministério da Salde frente a
Avaliacdo de Tecnologias em Saude e
quanto a atualizacdo do seu elenco de
medicamentos.  Entretanto,  varios
medicamentos padronizados apenas na
SES-DF (REME-DF) apresentam grau
de recomendacdo B para as indicagdes
citadas, demonstrando que a demanda,
inclusive por meio de acOes judiciais,
pode estar determinando a padronizagéo
de medicamentos no ambito distrital.

Esse fato pode contribuir negativamente
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para a seguranca dos usuarios dos
servicos de saude.

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

A verificagdo dos valores gastos
pelo Governo do Distrito Federal em
2009 e 2010 para atendimento das
demandas judiciais por medicamentos
ndo foi possivel, por ndo haver
disponibilidade desse registro na SES-
DF. No ano de 2011, o NJUD/SES-DF
identificou despesa de mais de 12
milhGes de reais para atendimento a
demandas judiciais por produtos em
salde. Apesar da falta de acesso aos
gastos com medicamentos em Atencédo
Bésica por ndo haver registro especifico
de tais dados no sistema de
gerenciamento de estoques da SES-DF,
0 gasto com o atendimento as demandas
judiciais representa quase metade do
valor minimo previsto pela Portaria n°
4.217, de 28 de dezembro de 2010 para
o Componente Basico do Bloco de

Financiamento da Assisténcia

Farmacéutica, somados os valores da
Uni&o e do Distrito Federal.

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

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

Para auxiliarem o  Poder
Judiciario no julgamento dos processos,
foram publicadas a Lei 12.401/2011 e o
Decreto 7.508/2011 que limitam a
assisténcia  terapéutica integral a
dispensagdo de  medicamentos e
produtos de interesse para a saude

definidos em protocolos clinicos,
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diretrizes terapéuticas ou constantes em
listas de medicamentos padronizados,
além de vedar a dispensacdo de
medicamentos  sem  registro  na
ANVISA. Apesar desse avanco legal,
ainda se faz necessario fortalecer o
didlogo entre o poder judicidrio e o0s
gestores da salde, para desenvolver
uma gestdo eficiente e pautada nos
principios do SUS, garantindo a
disponibilidade de medicamentos a
populacdo. Nesse sentido, a criacdo de
comissdes multidisciplinares de
assessoramento técnico fixadas aos
Tribunais e Procuradorias, em ambito
federal e estadual, se torna ferramenta
importante no processo de aproximacao
dos Poderes para melhor manejo das
situacbes que requerem perspectivas
compartilhadas.

No que se refere a organizacao
dos servicos, a falta de definicdo de
fluxos abre possibilidades de aumento
das demandas, assim como problemas
relacionados a Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica. Frente a dificuldade de
compilacdo de dados para a realizacéo
deste estudo, é fundamental estabelecer
fluxos que facilitem a coleta de dados
importantes para a avaliagdo de novos
cendrios. Para isso, sugere-se a criacdo
e manutencdo de banco de dados ou
sistema que permita aos gestores acesso

répido e eficiente a informagdes,

garantindo maior controle sobre as
acOes interpostas contra o Estado. A
falta de acesso a valores gastos pela
SES-DF por categorias pontua a
necessidade de sistematizar os dados do
sistema de gerenciamento utilizado,
além de estabelecer novo controle para
o atendimento de demandas judiciais.
Organizar o servico de salde,
inclusive, para atendimento das
demandas judiciais, é extremamente
importante para garantir o direito a
salde de todos e representa etapa
importante para a reorientacdo das
demandas. Aprimorar as etapas do ciclo
da Assisténcia Farmacéutica intensifica
sua eficiéncia e propicia 0 acesso a
medicamentos padronizados,
principalmente voltados a Atengdo
Basica, que representa fator
determinante para atendimento
adequado as necessidades de saide da
populacdo e consequente diminuicdo

das demandas judiciais.

CONCLUSAO

Diante das constatagdes deste
estudo, € essencial desvendar o
fendmeno da judicializacdo da saude,
com vistas a garantir direitos
individuais e coletivos. Para tal, uma
das etapas fundamentais € conhecer o
perfil das solicitacbes e dos caminhos

percorridos pelos solicitantes para
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subsidiar e fomentar as discussdes que
possam resultar em estratégias para
racionalizar esse processo.

Verificou-se que o numero de
acOes  judiciais que demandam
medicamentos tem aumentado
significativamente no Distrito Federal,
predominando requisicoes por
medicamentos  ndo  padronizados,
originadas em instituicdes publicas de
saude. O perfil apresentado pelos
autores das acOes indica caracteristicas
de fragilidade socioecondmica, em
especial pela constante atuacdo da
Defensoria  Pablica nos processos
analisados. Esse resultado pode refletir
possivel ampliacdo do acesso dos
usuérios ao Poder Judiciéario.

Os processos judiciais
apresentaram insuficiéncia quanto a
apresentacdo de justificativas clinicas.
Mesmo havendo apenas o relatério
médico na maioria dos processos, a
decisdo judicial prevaleceu pelo
deferimento, com raras requisi¢bes de
documentos comprobatorios adicionais.

Quanto a avaliacdo das

evidéncias  cientificas  disponiveis,
observou-se que a maioria dos
medicamentos solicitados ndo esta
incluida em programas de Assisténcia
Farmacéutica, ou seja, ndo consta em
lista de medicamentos padronizados, o

que pode indicar pouca confiabilidade

quanto a sua eficacia e seguranca,
pressdbes do mercado produtor ou
sugerir ineficiéncia do processo de
selecdo.

Neste cenario, pode-se
recomendar uma maior organizacdo dos
servicos e um dialogo efetivo entre
poder executivo e judiciario para
harmonizar a garantia dos direitos
individuais e coletivos a salde. E
imprescindivel desenvolver Politicas
Publicas coerentes com as demandas em
salde e assegurar relacdo de risco-
beneficio favoravel ao individuo. Nesse
sentido, melhorar 0 acesso a
medicamentos essenciais e monitorar
continuamente as tecnologias em saude
é fundamental para assegurar 0
atendimento aos principios do SUS, em
especial, a integralidade das acOes e

servicos em assisténcia farmacéutica.
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