UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
ESCOLA DE ENFERMAGEM
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM
GESTAO DE SERVICOS DE SAUDE
MESTRADO PROFISSIONAL EM GESTAO DE SERVICOS DE SAUDE

Patricia de Oliveira

JUDICIALIZACAO POR MEDICAMENTOS DO COMPONENTE ESPECIALIZADO
DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO ESTADO DE MINAS GERAIS

Belo Horizonte
2021



Patricia de Oliveira

JUDICIALIZACAO POR MEDICAMENTOS DO COMPONENTE ESPECIALIZADO
DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO ESTADO DE MINAS GERAIS

Trabalho de Conclusdo apresentado ao curso de
Mestrado Profissional do Programa de Pos-
graduacdo em Gestdo de Servigos de Saude, da
Escola de Enfermagem da Universidade
Federal de Minas Gerais, como requisito parcial
para obtencao do grau de Mestre em Gestdo de
Servigos de Saude.

Area de Concentracdo: Gestdo de Servicos de
Satde.

Linha de Pesquisa: Politica, Planejamento e
Avaliagdao em Saude

Orientadora:  Prof(*). Dr(*). Keli Bahia
Felicissimo Zocratto

Coorientador: Dr. André Soares Santos

Belo Horizonte
2021



048]

Oliveira, Patricia de.

Judicializagdo por medicamentos do componente Especializado da
Assisténeia Farmacéutica no Estado de Minas Gerais [manuscrito). /
Patricia de Oliveira. - - Belo Horizonte: 2021.

1151.: il

Orientador (a): Keli Bahia Felicissimo Zocratto.

Coorientador (a): André Soares Sanlos.

Area de concentragio: Gestdo de Servigos de Sadde.

Dissertacdo (mestrado): Universidade Federal de Minas Gerais, Escola
de Enfermagem.

1. Judicializagdo da Saude. 2. Direilo Sanitario. 3. Assisl&ncia
Farmacéutica. 4. Disserlagdo Académica. |. Zocrallo, Keli Bahia
Felicissimo. 1. Santos, André Soares. lll. Universidade Federal de Minas
Gerais, Escola de Enfermagem. V. Titulo.

NLM: QV 737

Bibliotecario responsavel: Fabian Rodrigo dos Santos CRB-6/2697




UNNERSI DADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
ESCOLA DE ENFERMAGEM
PROOGRAMA DE POSGRADUACAD EM GESTAD DE SERVICDS DE SAUDE

ATA DE NOMERO 46 (QUARENTA E SEIS) DA SESSAD PUBLICA DE ARGUICAD E DEFESA DA DISSERTACAD
APRESENTADA PELA PATRICIA DE OLUVEIRA PARA OBTENCAD DO TITULD DE MESTRE EM GESTAD DE
SERVICOS DE SAUDE.

Aos 27 [vinte e sete] dias do més de setembro de dois mil & vinte e um, as 14:00 horas, realizou-se por
videoconferéncia, a sess3o piblica para apresentacic e defesa da dissertac3o "JUDICIALIZACED POR
MEDICAMENTOS DO COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO ESTADO DE MINAS
GERAIS", da aluna Patricia de Qliveira, candidata ao titulo de "Mestre em Gestio de Servigos de Sadde”, linha
de pesquisa "Politica, Planejamento & Avaliacdo em Saude”. & Comiss3o Examinadora foi constituida pelos
seguintes doutores: Prof2. Keli Bahia Felicissimo Zocratto, André Luiz Pereira e Flavia Lucia Abreu Rabelo, sob
a presidéncia da primeira. Abrindo a sess3o, a presidente, apds dar conhecimento acs presentes do teor das
MNormas Regulamentares do Trabalho Final, passou a palavra & candidata para apresentacao do seu trabalho.
Seguiu-se a arguigao pelos examinadores com a respectiva defesa da candidata. Logo apos, os membros da
Comissao se reuniram sem a presenga da candidata e do publico, para julgamento e expedigac do seguinte
resultado final:

[ x ) APROVADO;
[ ) APROVADO COM AS MODIFICACOES CONTIDAS MA FOLHA EM ANEXO;
[ ) REPROVADO.

0 resultado final foi comunicado publicamente & candidata pela orientadora. Mada mais havendo a tratar, eu,
Davidson Luis Braga Lopes, Secretario do Colegiado de Pas-Graduagdo em Gestdo de Servigos de Sadde da
Escola de Enfermagem da Universidade Federal de Minas Gerais, lavrei a presente Ata, que depois de lida e
aprovada sera assinada por mim e pelos membros da Comissao Examinadora.

Belo Horizonte, 27 de setembro de 2021.

Profi. Dr2, Keli Bahia Felicissimo Zooatto
Orientadora (UFMG)

Dr. Andre Luiz Pereira
Membre Titular (SES/MG)

Dr2. Flavia Luciz Abreu Rabelo

Membre Titular (SES/MG)

Davidson Luis Braga Lopes
Secretario do Colegiado de Pds-Graduagdo

SEiI ’ Documento assinado eletronicamente por Keli Bahia Felicissimo Zocratto, Chefe de departamento, 2m
il |LJ| 2B/09/2021, 35 14:53, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 52 do Degreto ng
Slearmracs A0saz.deisdenovembrode 2020

09:51, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento mo art. 52 do Decreto ng 10.543, de 13 de
asunstura

eletrlinkca

SEiI l_‘]] Documento assinado eletronicamente por Andre Luiz Pereira, Usuario Externo, em 22,/10/2021, 3s




I Cocumento assinado eletronicamente por Flavia Lucia Abreu Rabelo, Usuario Externo, em 26/10/2021,
5El |_1J a5 16:55, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 52 do Degrato nz 10,543 de 13 da
e novembro de 2020

alparfinegy

SEI Documento assinado eletronicamente por Davidson Luis Braga Lopes, Secretariofa), em 27,/10/2021, 35
|_]| 15:55, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 52 do Decretons 10343 de 13 ds

abborialiia
#lpbriinaa

¥ ggo=documento conferirfid oreao gcesso exermo=0, informando o codigo verificador 0988976 & o
codigo CRC EO3DEASD.

Referencia: Processs nE 23072.2 30657202196 3El r2 D98E575



Este trabalho ¢ dedicado aos trabalhadores da
saude e a todos os profissionais que se dedicam
em promover a ciéncia.



AGRADECIMENTOS

A minha mae pelo apoio e amor incondicional e todo esforgo para que eu tivesse acesso a
educagdo publica e de qualidade sempre. Por me mostrar, com sua grandiosa generosidade e
seu sorriso largo, o significado da universalidade — ao me ensinar que devemos tratar todos de
forma igual; a esséncia da integralidade — ao me ensinar que devemos ofertar o que estiver ao
nosso alcance para o semelhante; e a importancia da equidade — ao me ensinar a olhar com

cuidado para as necessidades e particularidades do outro. A ela, todo o meu carinho.

Aos meus irmaos — Nilson, Cleuza, Rosaldo, Rosangela, Zaninha e Betinha — por todo apoio

durante mais esta conquista académica e profissional. Sou muito grata por té-los como irmaos.

Ao meu amado filho, Francisco, que durante esta jornada e durante minhas auséncias, se
transformou em um rapaz com mais autonomia e independéncia. Foi um momento em que

crescemos juntos. Muito obrigada Fran, por toda parceria e compreensao.

A Professora Dra. Keli Bahia, minha orientadora, por todo seu apoio profissional e académico,
por sua disponibilidade e sabedoria impar e por suas palavras de estimulo, conforto e cuidado.
Minha eterna gratidao, respeito e admiracdo. Obrigada também pelas varias risadas, mesmo
quando eram de desespero (risos). Ao Dr. André, pela orientagdo e pelas importantes dicas no

trabalho de conclusdo do mestrado.

Aos membros das bancas de qualificacdo: André Pereira e Orozimbo Campos Neto, e de defesa:
André Pereira e Flavia Rabelo, que com o vasto conhecimento de gestdo em saude e em

pesquisa contribuiram imensamente com o trabalho.

A querida Carla, da Grifo Consultoria, pelo excelente trabalho de revisdo desde a etapa da
qualificacdo, por sua disponibilidade durante todo o processo de constru¢dao do trabalho, por

sua paciéncia e seu bom humor sempre presentes em cada contribuigdo.

Aos meus colegas do NJS e da SAF, Geyse, Liziane, Aleane e Flavia, pelo auxilio no acesso a
informagdes relevantes para o estudo, por me ajudar a compreender conceitos da esfera juridica

e por tantos outros aprendizados que foram consolidados durante a construgao do trabalho.



Aos meus colegas da CAF/SRS-BH, em especial as queridas Renata e Lilian, por toda
inspiragdo e dedicagdo em fazer um SUS cada dia melhor para os usuarios e trabalhadores e

pelo apoio para que eu conseguisse finalizar este trabalho.

Aos queridos amigos do mestrado, Maysa e Gui, por agregar conhecimento e leveza nas
atividades que realizamos juntos e aos meus grandes amigos, Jean e Neil, pelo acolhimento,

apoio e incentivo no momento da escrita da qualificagao.

E aos meus amigos da vida, suporte essencial na manuten¢do da minha motivacdo e da minha

saude mental.



APRESENTACAO DA TRAJETORIA PROFISSIONAL E IMPLICACOES DO TEMA
DO TRABALHO NO CENARIO DE PRATICA

A autora ¢ farmacéutica formada pela UFMG e servidora publica da Secretaria de
Estado de Saude de Minas Gerais (SES/MG). Atualmente, coordena a assisténcia farmacéutica
da Superintendéncia Regional de Saude de Belo Horizonte (SRS/BH).

Ao ingressar na SES/MG, em 2008, trabalhou por quatro anos na farmacia de
atendimento judicial da SRS/BH e teve seu primeiro contato com a judicializacao da saude. Em
2012, trabalhou na area administrativa do Nucleo de Judicializagdo da Saude (NJS) e teve a
oportunidade de implementar melhorias de processos de trabalho no setor, como produto
técnico de conclusdo da Especializagdo em Gestdo da Assisténcia Farmacéutica, o que
demonstra o interesse da autora em contribuir com os conhecimentos adquiridos na formagao
académica para o aprimoramento dos servigos de saude

Em 2013 foi coordenadora do Nucleo de Assisténcia Farmacéutica da SRS/BH, setor
responsavel pela gestdo dos trés componentes da assisténcia farmacéutica, inclusive a execucao
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).
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RESUMO

Nos ultimos anos, a via judicial tem se tornado uma estratégia cada vez mais utilizada para a
garantia do acesso a diferentes tecnologias em satide no Brasil, incluindo os medicamentos
disponibilizados no Sistema Unico de Saude (SUS). O objetivo desse trabalho foi descrever os
processos judiciais impetrados contra o estado de Minas Gerais (EMG) que possuem como
objeto da a¢do os medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), normalmente adquiridos e financiados pelo Ministério da Saude (CEAF-grupo 1A).
Foi desenvolvido um estudo documental, descritivo e de carater quantitativo considerando as
demandas judiciais, registradas no Nucleo de Judicializagdo da Satde (NJS) da Secretaria de
Estado de Saude de Minas Gerais (SES/MG). Foram coletados dados secundarios relacionados
aos medicamentos pleiteados e ao processo judicial, oriundos dos registros das agdes judiciais
no NJS, em que houve obrigacao de fornecimento de um ou mais medicamentos do CEAF-1A,
até dezembro de 2019. A andlise descritiva das variaveis categoricas foi apresentada em forma
de percentuais e, como suporte a analise dos dados, foi utilizado o software Microsoft Excel
365®. O estudo avaliou 11.936 acdes ajuizadas contra o EMG, observou-se maior nimero de
novas acdes nos anos de 2014, 2015 e 2016 e uma tendéncia de queda a partir de 2017. Os
litigios para os 11.513 beneficiarios foram predominantemente individuais (99,68%) e foi
identificada a propositura de mais de uma ag¢ao judicial pelo mesmo beneficiario. Ao relacionar
o0 quantitativo total de beneficiarios com o tamanho da populacdo observou-se que a Unidade
Regional de Saude (URS) de Divindpolis possui maior indice (IMJS=8,34), no entanto em
relagdo ao numero absoluto, a URS de Belo Horizonte concentrou a maior parte dos
beneficiarios (26,48%). Da lista dos 130 medicamentos do CEAF-1A foram identificados
pleitos para 118 itens, dos quais 20,34% nao estavam disponiveis no SUS. Dez medicamentos
foram responsaveis por 80% dos gastos e demonstrou-se que o recurso estadual destinado ao
cumprimento das demandas judiciais foi 90% superior ao recurso destinado pelo Ministério da
Saude para aquisi¢do dos mesmos medicamentos em quantidade idéntica. Concluiu-se que ha
necessidade de se criar mecanismos que favorecam a desjudicializagdo no EMG, com vistas a
gestdo mais racional dos recursos destinados a politica da assisténcia farmacéutica.

Palavras-chave: Judicializa¢ao da satide. Direito sanitario. Assisténcia Farmacéutica.
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ABSTRACT

In recent years, the legal route has become an increasingly used strategy to guarantee access to
different health technologies in Brazil, including medicines subsidized by the Unified Health
System (SUS). This project aimed to describe the lawsuits filed against the state of Minas Gerais
(EMG) that have as their object of action the drugs of the “Specialized of Component
Pharmaceutical Assistance” (CEAF), normally acquired and financed by the Ministry of Health
(CEAF-group 1A; CEAF-1A). A documentary, descriptive and quantitative study was
conducted withthe lawsuits registered at the Health Judicialization Center (NJS) of the State
Health Department. lawsuits in the NJS, in which there was an obligation to comply with one
or more CEAF-1A drugs, until December 2019. The descriptive analysis of the categorical
variables was presented as percentages and, as support for the data analysis, the software was
used SPSS®. The study evaluated 11,936 lawsuits filed against the EMG, there was a greater
number of new lawsuits in 2014, 2015 and 2016 and a downward trend from 2017 onwards.
Litigations for the 11,513 beneficiaries were predominantly individual (99.68%) and the filing
of more than one lawsuit by the same beneficiary was identified. When relating the total number
of beneficiaries with the size of the population, it was observed that the Regional Health Unit
(URS) of Divindpolis has a higher index (IMJS=8.34), however, in relation to the absolute
number, the URS of Belo Horizonte concentrated the majority of beneficiaries (26.48%). From
the list of 130 medicines in the CEAF-1A, claims were identified for 118 items, in 20.34% of
the medicines their unavailability in the SUS was identified. Ten medicines were responsible
for 80% of the expenses and it was demonstrated that the state resource destined to the
fulfillment of the legal demands was 90% superior to the resource destined by the Ministry of
Health for the acquisition of the same medicines in identical quantities. It was concluded that
there is a need to create mechanisms that favor the de-judicialization of the EMG, with a view
to a more rational management of resources destined to the pharmaceutical assistance policy.

Keywords: Health Judicialization. Health law. Pharmaceutical care.
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1 INTRODUCAO

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (CF), promulgada em 1988,
constituiu-se marco historico da protegao a saude ao reconhecé-la como direito individual do
cidaddo, devendo ser garantido pelo Estado mediante politicas sociais e econdmicas, regidos
sob os principios da igualdade e da universalidade (BRASIL, 1988). No Brasil, a busca pela
garantia do direito a saude por intervencao do Poder Judiciario teve inicio na década de 1990,
periodo em que as primeiras demandas relacionadas a medicamentos antirretrovirais ou
medicamentos de alto custo e/ou dificil acesso foram impetradas (MESSEDER; OSORIO-DE-
CASTRO; LUIZA, 2005; BRASIL, 2007; VENTURA et al, 2010; PANDOLFO;
DELDUQUE; AMARAL, 2012; BATISTELLA et al., 2019). A judicializagdo da satde
consiste na expansao da reivindicagao do cidadao por bens e servigos de satde, por intermédio
do Poder Judiciario, gerando intervengdes em areas antes designadas ao executivo € ao
legislativo (OLIVEIRA et al., 2015). O fendmeno tem sido observado ndo somente no Brasil,
mas em paises como Peru, Argentina, Venezuela e Equador (PANDOLFO; DELDUQUE;
AMARAL, 2012).

Em busca da satisfacdo do direito a saude, o protagonismo do judiciario ndo observa as
politicas que envolvem a preservagdo do direito a saide e ndo seguem o planejamento
or¢amentario, conforme a exigéncia da Lei de Responsabilidade Fiscal (LRF) (PAIM et al.,
2017). A logica de se trabalhar com os recursos de forma planejada ocorre desde a promulgagao
da CF, em busca de um processo de organizacdo or¢amentdria que se considere os interesses
sociais, politicos e econdmicos, individuais ou coletivos (MAZZA; MENDES, 2014). A
judicializagao da satde ¢ crescente no Brasil e interfere no arranjo organizacional estabelecido
pela politica publica e na decisdo da alocago de recursos publicos no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS), visto que o cumprimento das determinacdes judiciais por produtos e servigos
acarreta gastos elevados e ndo programados no or¢amento da satde (PAIM et al., 2017,
CAMPOS NETO; GONCALVES; ANDRADE, 2018; SANTOS et al., 2018).

A propor¢dao de medicamentos demandados judicialmente que pertencem a lista de
medicamentos disponibilizados no SUS foi abordada em um estudo realizado sobre as
caracteristicas da judicializacdo do acesso a medicamentos no Brasil. As demandas judiciais
relacionadas aos medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) atingiram um percentual de 63%, seguida pelo Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica (34%) e pelo Componente Estratégico (3%) (CATANHEIDE; LISBOA;

SOUZA, 2016). Em estudo realizado relacionado as agdes judiciais impetradas contra o Estado
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de Minas Gerais nos anos de 2005 e 2006, cerca de 25% das demandas estavam relacionadas
ao pleito por medicamentos pertencentes a lista de medicamentos do CEAF (MACHADO et
al.,2011).

Dessa forma, empreender esforgos para que a demanda judicial seja atendida conforme
disponibilidade do medicamento dentro das politicas publicas vigentes ¢ de fundamental
importancia, tanto para inclusdo do usuario na rede de assisténcia, quanto para a racionalizagio
da utilizacao dos recursos publicos destinados a saude (OLIVEIRA; DOMINGUES, 2018).

Como parte integrante do Trabalho de Conclusao do Mestrado Profissional em Gestao
de Servigos de Saude, foi elaborado um “Protocolo para Monitoramento das A¢des Judiciais
dos Medicamentos CEAF-1A, com o uso de indicadores”. O protocolo de monitoramento das
acdes judiciais poderé ser um instrumento importante para subsidiar a SES/MG na priorizagao
e desenvolvimento de acdes que contribuam para redu¢do da judicializacdo para o grupo de
medicamentos monitorados e para melhoria na gestdo da Assisténcia Farmacéutica no ambito

estadual.

1.1 Objetivos

1.1.1 Objetivo geral

Analisar os processos judicializados contra o estado de Minas Gerais que possuem como
objeto da acdo o pedido por medicamentos do CEAF do grupo 1A, no periodo de 1 janeiro de

1999 a 31 de dezembro de 2019.

1.1.2 Objetivos especificos

e Descrever o perfil das agdes judiciais por medicamentos do grupo 1A incorporados
no CEAF segundo ano de ajuizamento da acdo, numero de beneficiario por agao,
distribuicao dos beneficiarios por unidade regional de saude, medicamentos por

acdo e situacdo de cumprimento das demandas.

e Caracterizar os medicamentos do grupo 1A pleiteados segundo categoria de registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) solicitada pelo laboratorio

produtor e situacdo da disponibilidade no SUS.
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e C(lassificar os medicamentos disponibilizados no SUS, segundo impacto financeiro
e comparar os valores de aquisi¢ao dos medicamentos pleiteados, segundo valores
praticados pelo Ministério da Satude e pela Secretaria de Estado de Saude de Minas

Gerais (SES/MQG).

e (aracterizar os medicamentos pleiteados e que apresentaram maior impacto
financeiro, conforme classificacdo do Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) da
Organizacdo Mundial de Satde (OMS) e disponibilidade em Protocolo(s)
Clinico(s) e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do SUS.

1.2 Justificativa

Segundo estudo realizado pelo CNJ (2021), entre 2014 ¢ 2019, o assunto “Fornecimento
de Medicamentos™ estava entre os judicializados com mais frequéncia. Entre os anos de 2008
e 2017, o nimero total de processos judiciais de primeira instincia cresceu 50%, enquanto, no
mesmo periodo, o nimero de agdes judiciais relativas a satde aumentou 130%. Tais nimeros
demonstram um crescimento muito superior das demandas relacionadas a saude, frente as
demandas gerais do Judicidrio na primeira instancia (CNJ, 2019). O gasto total do SUS com
medicamentos nas trés esferas de governo passou, em termos reais, de R$ 14,3 bilhdes em 2010
para quase R$ 20 bilhdes em 2015 (crescimento de 40%), caindo para R$ 18,6 bilhdes em 2016,
ano em que os gastos com a judicializagdo atingiram 8 bilhdes (BERMUDEZ et al., 2018;
VIEIRA, 2018). O aumento exponencial do nimero de demandas judiciais e gastos no
atendimento dos pleitos também pode ser observado no Estado de Minas Gerais, que apresentou
um aumento de 1.850 registros de demandas judiciais no ano de 2008 para 16.978 em 2016.
Em 2016, os gastos com a judicializagdo da sautde em Minas Gerais alcangaram a marca dos
R$ 285.711.099,27 (OLIVEIRA; DOMINGUES, 2018).

O presente estudo traz a luz para o perfil dos medicamentos do CEAF, tendo como foco
os medicamentos financiados, adquiridos e distribuidos pelo Ministério da Saude (MS) e que,
por interferéncia do judiciario, sdo adquiridos, financiados e fornecidos pela SES/MG. Os
achados da pesquisa poderdo contribuir para a priorizacdo de ag¢des que favoregam a
desjudicializacdo para os medicamentos avaliados, com vistas ao fortalecimento das politicas
publicas de acesso ao medicamento e a gestdo mais racional dos recursos destinados a politica

da assisténcia farmacéutica no estado de Minas Gerais.
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 O direito a satde e a organiza¢cao do SUS em Minas Gerais

A necessidade de mitigacdo dos dramaticos efeitos da segunda guerra mundial sobre a
qualidade de vida da populacdo culminou internacionalmente na adocdo de estratégias de
fortalecimento da democracia e da promoc¢ao dos direitos de cidadania COSTA; BARROS;
RIZZOTTO, 2021). As primeiras referéncias a saude como um direito apareceram na
Constituicado da OMS de 1946 e na Declaracao Universal dos Direitos Humanos (DUDH) das
Organizacdes das Nagdes Unidas (ONU) de 1948 (LOPES, 2018). Na referida constituicao,
declarou-se que a saude ¢ um estado de completo bem-estar fisico, mental e social, ¢ ndo
consiste apenas na auséncia de doenga ou de enfermidade. Gozar do melhor estado de satde,
que ¢ possivel atingir, constitui um dos direitos fundamentais de todo o ser humano, sem
distin¢do de raga, de religido, de credo politico, de condigdo econdmica ou social (OMS, 1946).
Considerados simbolos civilizatorios das sociedades contemporaneas, os Direitos Humanos
inspiraram diversas constitui¢gdes nacionais modernas (BARROS; DELDUQUE; SANTOS,
2016; BARROSO, 2005).

No Brasil, os movimentos sociais, a sociedade civil e as autoridades publicas, durante o
processo de redemocratizagdo do pais, apos a ditadura militar (1964-1985), mobilizaram-se
para a constru¢gdo de um novo pais democratico, com énfase na necessidade de uma nova
Constitui¢ao da republica garantidora dos direitos fundamentais (PAIVA, 2014). Para Leroy e
Ferreira (2014), o direito a saude ¢ apontado como um dos mais importantes na esfera juridica
do ser humano por proteger a vida e estd interligado com o exercicio dos demais direitos
fundamentais.

A Reforma Sanitaria Brasileira, movimento iniciado na década de 1970, proporcionou
grandes avangos no sistema de saude brasileiro e foi conduzida a partir de trés vias estratégicas:
a parlamentar, a técnico-institucional e a via socio comunitéria. Pela via parlamentar, inscreveu
na Constitui¢do o direito a satude e criou o SUS, estabelecendo a satide como direito de todos e
dever do Estado e que deve ser garantido através de politicas sociais € econdmicas. A
implantacdo de um conjunto efetivo de politicas e programas de satde ensejaram a
operacionalizagdo do SUS, caracterizando a via técnico-institucional. Pela via
sociocomunitaria, contou com a participagdo social que contribuiu para que os avangos

relacionados ao direito a saude ocorressem (SOUZA, 2019; PAIM et al., 2011).
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A VIII Conferéncia Nacional de Saude (CNS), realizada em 1986, foi considerada um
marco na histdria da satde brasileira e do movimento pela Reforma Sanitaria e segundo Paim
(2008) a sua organizagdo abrangeu diferentes momentos de discussdo. As primeiras discussoes
buscaram definir os objetivos e propostas do evento, sendo realizadas nas instituigdes de saude
dos estados e municipios. Em seguida, ocorreram as conferéncias estaduais e municipais, que
unificaram as principais propostas locais e no final da CNS foi elaborado o relatdrio que propds
a reformulagdo de todo o setor satide nacional sugerindo a implementagdo de um Sistema
Unificado e Descentralizado de Saude, que permitisse que os investimentos fossem aplicados
majoritariamente ao setor publico (FLORIANI NETO; PAMPLONA; 2017). O referido
relatorio serviu de base para as negociacdes na Assembleia Nacional Constituinte que
contribuiu com a promulgacdo da CF, em 1988.

A CF de 1988 definiu a satide como um direito fundamental ao inscrevé-la no titulo
sobre direitos e garantias fundamentais, estando diretamente associada ao direito a vida (art. 5°,
capitulo I: dos direitos e deveres individuais e coletivos), e ao direito social (art. 6° capitulo II:
dos direitos sociais), implicando o direito a prestacdo e o direito a defesa contra algo ou alguém
que provoque prejuizos a saude (VIEIRA, 2020; FLORIANI NETO; PAMPLONA; 2017).
Como um direito social, a efetivagdo do direito a satide depende da acdo estatal e, de acordo
com Schulze (2019), o Estado precisa cumprir alguns mandamentos relacionados ao direito a
saude, tais como:

i) o principio da dignidade humana; ii) o direito ao minimo existencial em saiude, que
se refere a “um conjunto de bens indispensaveis para satisfacdo dos seus direitos
fundamentais primdrios”; iii) a vedagdo do retrocesso social, que impede que haja
reducdo da atuagdo estatal que ja tenha sido consolidada socialmente; e iv) o dever de
progresso, que diz respeito a melhoria qualitativa e quantitativa das prestagdes de
saude. (SCHULZE, 2019, p. 29).

A ideia de minimo existencial esta diretamente ligada a afirmacdo da dignidade da
pessoa humana como meta estatal. Afirmar que o estado tem como fundamento a dignidade da
pessoa humana ¢ asseverar a obrigacdo estatal na garantia de certas condigdes materiais
(MARQUES, 2018).

Dessa forma, o direito fundamental a satde foi instituido no Estado brasileiro pela CF
que, além de delinear um novo modelo assistencial a ser garantido pelo SUS (BALESTRA
NETO, 2015), estabeleceu em seu artigo 196 que “a satde ¢ direito de todos e dever do Estado”
(BRASIL, 1988). Floriani Neto e Pamplona (2017) destacam que, por meio do sistema de satide
brasileiro em que as agdes e os servicos de saude sao fornecidos de forma igualitaria, gratuita e

universal, todo cidadao passou a ter acesso a saude, independentemente das necessidades



24

sociais, da sua capacidade de pagar para o sistema, da sua condi¢cdo no mercado de trabalho (se
ativo ou desempregado), ou, ainda, de seu estado de saude.

No Brasil, desde a promulgagdo da CF, o direito a saude deve ser garantido mediante
politicas sociais € econdmicas que visem a reducao do risco da doenga e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitdrio as agdes e aos servigos para a sua promogao, protecao e
recuperagdo (BRASIL, 1988). Nao ha consenso sobre o conceito de politicas publicas, no
entanto, um conceito classico ¢ definido por Bucci:

Politica publica ¢ definida como programa ou quadro de acdo governamental, porque
consiste num conjunto de medidas articuladas (coordenadas), cujo escopo ¢ dar
impulso, isto €, movimentar a maquina do governo, no sentido de realizar algum
objetivo de ordem publica ou, na otica dos juristas, concretizar um direito (BUCCI,
2006, p. 14).

No que diz respeito as politicas publicas de saude, essas “[...] devem garantir o acesso
ao servigo publico hospitalar e ambulatorial para todos os cidadaos independentemente de
condi¢cdes pessoais, sem preconceitos ou privilégios” sendo o modelo descentralizador o mais
amplamente aplicado a saude (FREITAS; OLIVEIRA, 2015; SILVA, 2012, PAIM, 2020). O
pacto federativo estabelecido na CF fixa que as trés esferas do Estado s3o responsaveis pela
prestacao dos servigos de saude, por meio da implementacdo das politicas setoriais com gestao
compartilhada. Cada nivel do Estado (Unido, estados e municipios) tém responsabilidades
proprias e a atuacdo deve se dar de forma harmonica, para que se possa conseguir maior
eficiéncia e eficacia no uso dos recursos publicos (FREITAS; OLIVEIRA, 2015). A partir de
entdo, os servigos de saude passaram a formar uma rede regionalizada e hierarquizada,
constituindo o Sistema Unico de Saude (SUS) (ANDRADE, 2002).

Regionalizar o SUS implica na constru¢do conjunta de um planejamento capaz de
integrar, coordenar, regular e financiar a rede de servigos dentro de um territério, em um
processo ininterrupto de negociagdes que envolve a garantia aos usuarios do acesso a servigos
de qualidade, ao menor custo social, econdmico e sanitario possivel (SILVA; GOMES, 2014).
A regionalizagdo proposta para o SUS segue o pensamento da necessidade do planejamento de
redes funcionais de assisténcia e da coordenagdo dos fluxos de pacientes como formas de
reduzir a dificuldade de acesso a saude e as iniquidades da oferta dos servigos e saude nos
diferentes territorios. Para garantir & populagdo servigos de satide mais eficientes, organizar as
redes de saude e otimizar as relagdes entre municipios e a disponibilidade de servicos em

diferentes niveis de complexidade, torna-se importante o papel do gestor estadual na
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coordenacao e apoio na defini¢do e construgdo das redes de servigos de saude e de suas relagdes
(OLIVEIRA; SIMOES; ANDRADE, 2008).

A heterogeneidade na distribuicdo da populagdo impacta na organizagao do sistema de
saude no estado de Minas Gerais. Em decorréncia dessa distribui¢do espacial da populagao, das
necessidades de saude, dos fluxos da populagdo em busca dos servigos de saude e da
distribuicdo destes no espago territorial € que o estado adotou, conforme diretrizes da
regionalizagdo do SUS, o Plano Diretor de Regionalizagdo da Saude de Minas Gerais
(PDR/MG) (BASTOS; GOMES; BONIOLI, 2019). O PDR ¢ um instrumento de planejamento
e gestdo da area da saide que possui como objetivo direcionar a descentraliza¢dao dos servicos
de saude a fim de garantir acesso aos usuarios de acordo com os principios da integralidade,
equidade e economia de escala (MALACHIAS; LELES; PINTO, 2010).

Além do PDR e com vistas a adog@o de desconcentragdo do apoio técnico, que assegura
maior rapidez e objetividade as decisdes ao estabelecer maior proximidade dos fatos, pessoas
ou problemas de satde a serem resolvidos nos seus 853 municipios, o estado de Minas Gerais
criou Unidades Regionais de Satde (URS). As URS s3o unidades administrativas
descentralizadas da SES/MG e tem como competéncia gerir, implementar e monitorar as
politicas e agdes de saude no ambito de sua area de abrangéncia, fortalecendo a governanga
regional do SUS-MG (MINAS GERAIS, 2020a). Os 853 municipios do estado sdo adscritos
em 28 URS, que sdo denominadas Superintendéncias ou Geréncias Regionais de Saude,

conforme Figura 1.

Figura 1 — Divisdo administrativa do estado de Minas Gerais

Fonte: Secretaria de Estado de Satide de Minas Gerais (2021)'.

! Disponivel em: https://www.saude.mg.gov.br/sobre/institucional/superintendencias-regionais-de-saude-e-

gerencias-regionais-de-saude. Acesso em: 10 fev. 2021.
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A URS, por meio da Coordenagdo da Assisténcia Farmacéutica cabe o papel de
coordenar, implementar ¢ monitorar a politica de Assisténcia Farmacéutica (AF) de forma
integrada as redes de atenc¢do a saude, no ambito regional, com atribui¢cdes como a de qualificar
0 acesso aos medicamentos e insumos disponibilizados a partir das politicas publicas de AF,
bem como coordenar administrativamente as dispensagdes de medicamentos decorrentes de

decisdes judiciais (MINAS GERAIS, 2020b).

2.2 A assisténcia farmacéutica no SUS e sua construcao historica

A organizagdo do SUS de maneira regionalizada e hierarquizada (art. 7° da Lei
8.080/1990) se repete no que tange a assisténcia farmacéutica. No entanto, nem sempre foi
assim. Antes da criagdo do SUS, o Brasil executava acdes relacionadas a Assisténcia
Farmacéutica (AF) de forma centralizada na extinta Central de Medicamentos (Ceme), criada
em 1971 para promover o acesso a medicamentos a populacdo em maior vulnerabilidade social,
coordenar a distribui¢ao e a venda de medicamentos no pais, avaliar a capacidade de produgao
dos laboratérios farmacéuticos e identificar indicadores de satide (OLIVEIRA; ASSIS;
BARBONI, 2010).

Desde 1964, o Brasil apresentava indicios de preocupagdo com a formulagdo de
politicas de medicamentos essenciais, pois contava com uma Rela¢do Basica e Prioritaria de
Produtos Bioldgicos e Materiais para uso Farmacéutico Humano e Veterinario. Apos 13 anos,
a OMS publicou sua primeira lista de medicamentos padronizados, estratégia que foi reforgada
na Conferéncia de Alma-Ata, ao se estabelecer o fornecimento de medicamentos essenciais
como um dos oito cuidados basicos da aten¢do primaria em saude (PORTELA et al., 2010;
OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006). No Brasil, dé-se a lista padronizada de
medicamentos o nome de Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), que serve
de base tanto para a formulacao das relacdes estaduais € municipais, quanto para a producao de
medicamentos e para o planejamento da Assisténcia Farmacéutica. A PNM descreve ainda que
sua revisdo deve ser constante para sua adequagdo as necessidades em saude da populagdo
(BRASIL, 1998).

De Bernardi, Bieberbach e Thomé (2006) destacam que garantir o acesso aos
medicamentos considerados essenciais e, ainda, o seu uso racional, sao alguns dos aspectos que
contribuem para a valorizagdo e o aperfeigcoamento do servico de AF como estratégia peculiar
da atencdo basica a saude. Nesse sentido, em 1988, a OMS publicou um guia para a formulagao

de politicas nacionais de medicamentos e ressaltou a importancia da efetivagdo das politicas
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voltadas para os medicamentos, como estratégia para ampliar o acesso aqueles considerados
essenciais (OMS, 2001).

No entanto, apesar da vocacdo da Ceme em organizar a politica de AF no Brasil,
diversos problemas foram constatados ao longo da sua histéria, desde a nao utilizagao da
Rename pelos prescritores, a insuficiéncia de recursos até a perda de medicamentos. Nos anos
90, ficou mais evidente a necessidade de formulagdo de uma politica de medicamentos
brasileira coesa ao novo sistema de satde, sendo que, nessa década, escandalos de corrupgao e
fraudes resultaram na crise da Ceme e em sua extingdo em 1997 (OLIVEIRA; ASSIS;
BARBONI, 2010).

Desde a sua criagdo, o SUS engloba importantes agdes de prevengdo e de assisténcia a
saude que sdo determinantes na qualidade de vida da populacdo e, dentre as competéncias
atribuidas ao SUS, destacam-se as atividades de assisténcia terap€utica integral, inclusive
farmacéutica (BRASIL, 1990).

A AF ¢ definida no SUS como um conjunto de agdes voltadas & promogao, protegdo e
recuperagao da saude, por meio da promog¢ao do acesso aos medicamentos e uso racional. Essas
acOes consistem em promover a pesquisa, o desenvolvimento e a produ¢ao de medicamentos e
insumos, bem como sua selecdo, programacao, aquisi¢ao, distribuicdo e avaliacdo de sua
utilizagdo, na perspectiva da obten¢do de resultados concretos e da melhoria da qualidade de
vida da populacao (NORA, 2019).

A AF tem um papel determinante para a resolubilidade da atengdo e dos servigos em
satde; no entanto, envolve a alocagdo de cada vez mais recursos publicos. O gasto total do SUS
com medicamentos nas trés esferas de governo passou, em termos reais, de R$ 14,3 bilhdes em
2010 para quase R$ 20 bilhdes em 2015 (crescimento de 40%), caindo para R$ 18,6 bilhdes em
2016 (VIEIRA, 2018; BERMUDEZ et al., 2018). No entanto, 2016 foi o0 ano em que o governo
federal apresentou o maior gasto relacionado a aquisi¢do dos medicamentos do CEAF, que
correspondeu a R$ 8,27 bilhdes, valores que ndo foram mantidos nos trés anos seguintes, pois
representaram em média o gasto de R$ 6,26 bilhdes (INESC, 2020).

A organizagdo e a estruturacdo da AF ainda se apresentam como um dos grandes
desafios para os gestores e profissionais do SUS. Desafios que se ddo tanto pelos recursos
financeiros envolvidos como pela necessidade de aperfeicoamento continuo e busca de novas
estratégias no seu gerenciamento (BRASIL, 2011¢).

Para a OMS, uma politica nacional de medicamentos passa a ser um compromisso, um
guia e um registro governamental de intengdes e decisdes de médio e longo prazo no ambito

farmacéutico. No Brasil, em 1998, a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) foi aprovada
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pelo Conselho Nacional de Saude e pela Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), sendo
instituida pela Portaria n° 3.916/MS/GM (BRASIL, 1998). A PNM ¢ considerada a primeira
apreciacao formal do governo brasileiro acerca de medicamentos no contexto da Reforma
Sanitaria, teve como base os principios e diretrizes do SUS e foi fixada como parte da Politica
Nacional de Saude (PORTELA et al., 2010).

A PNM tem como diretrizes:

1) Adogao da relagao de medicamentos essenciais: sao considerados essenciais aqueles
medicamentos necessarios para atender a maioria das necessidades em satude da populagao.
Nascimento et al. (2017) destacam que o acesso a medicamentos essenciais garantido a
populacdo compde um dos oito objetivos de Desenvolvimento do Milénio e, portanto, um dos
pilares da formulacao e implementacao de politicas nacionais de saude. Para isso, devem estar
adequadamente disponiveis, em dose, quantidade e prego, sempre que necessario (ACURCIO,
2013). Segundo a OMS (2001), o reconhecimento de uma lista padronizada de medicamentos
se baseia na ideia de que o uso de um conjunto de medicamentos limitados, mas seguros ¢
eficientemente selecionados, favorece o abastecimento e a diminuicdo do preco de
medicamentos, além de trazer racionalidade a prescrigao.

2) Regulamentag@o sanitdria de medicamentos: diz respeito a criacdo e ao uso de
instancias técnicas para controlar o registro de medicamentos, o funcionamento de empresas e
estabelecimentos e as restricdes e eliminacdes de produtos farmacéuticos que venham revelar-
se inadequados ao uso, com base nas informacdes decorrentes da farmacovigilancia (PNM,
2000). Em 1999, por meio da lei n? 9.782/99 e como um importante passo para
operacionaliza¢do da regulamentacdo sanitéria, foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) que passou a ser responsavel pela fiscaliza¢do e pelo controle da qualidade
dos medicamentos fabricados e comercializados no pais (PORTELA et al., 2010).

3) Reorientacao da assisténcia farmacéutica: trata-se da implementagdo, para além da
aquisi¢do e da distribuicdo, de “todas as atividades relacionadas a promog¢do do acesso da
populacdo aos medicamentos essenciais” (BRASIL, 1998). Essa diretriz traz uma perspectiva
transversal na PNM, produzindo impactos diretos no campo da satde coletiva. Ademais, suas
prioridades tomam por base o tripé instituido pela descentralizagdo, financiamento e agdes
logisticas. Além disso, norteou e reforcou o compromisso sanitario dos trés niveis de gestao do
SUS para com os elementos constituintes do campo da AF (BERMUDEZ et al., 2018). O estudo
apresentado por Bermudez et al. (2018) destaca, ainda, que entre 1998 e 2007 a organizagao da
AF foi pautada na descentralizacdo e na busca de recursos para acesso a medicamentos com

alteragdes, incluindo a utilizagdo de modalidades de licitagdo mais eficientes para a gestdo da
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AF, além da recomposi¢do do financiamento do SUS, dividido em blocos, que permitiu a AF
um novo status com um bloco particular. Além disso, a partir de entdo, os municipios passaram
a controlar a aquisicdo de medicamentos utilizados no ambito da Atencao Basica, enquanto
estados e a Unido ficaram responsaveis por programas farmacéuticos especificos (OLIVEIRA;
ASSIS; BARBONI, 2010).

4) Promogao do uso racional de medicamentos (URM): agdes educativas voltadas aos
usudrios e profissionais de satide devem ser realizadas para alertar sobre as consequéncias
econdmicas, sociais e clinicas do uso irracional de medicamentos, a exemplo da automedicagao,
da interrup¢do do tratamento, entre outras. Além disso, a propaganda de medicamentos deve
ser regulada e o uso de medicamentos genéricos deve ser incentivado (BRASIL, 1998). O URM
foi conceituado como o processo que compreende prescricdo apropriada, disponibilidade
oportuna, dispensacdo adequada e consumo nas doses, intervalos e periodos indicados, de
medicamentos eficazes, seguros e de qualidade (WHO, 1987). Na PNM, o Estado brasileiro
atribui a responsabilidade da promog¢ao do URM aos gestores do SUS, nos seus trés niveis de
atuacdo. Porém, a descentralizagdo do sistema confere a gestdo municipal o protagonismo no
desenvolvimento de agdes e implementacdo de politicas no seu ambito de atuagdo
(MONTEIRO; LACERDA; NATAL, 2021). Baseado no conceito ¢ nas determinagdes da
PNM, compreendeu-se que para promover o URM os gestores de saude precisam garantir, além
do cumprimento das etapas do ciclo da assisténcia farmacéutica, a execugdo de atividades
educacionais direcionadas aos profissionais e a comunidade, e a disponibilizacdo de recursos
estruturais e gerenciais considerados necessarios a promog¢ado do uso racional de medicamentos
(MONTEIRO; LACERDA, 2016). A OMS estima que a maior parte dos medicamentos sao
prescritos, dispensados ou vendidos de forma inadequada, e a maioria dos pacientes ndo fazem
uso do mesmo de forma correta (PAULA; CAMPOS; SOUZA, 2021). Segundo estudo
realizado por Holloway et al. (2013), os indicadores relativos ao URM avaliados em servicos
publicos de atencdo basica de 104 paises, apontaram para o uso inapropriado de produtos
farmaceéuticos, o que torna o uso irracional identificado no estudo como um problema de saude
publica.

5) Desenvolvimento cientifico e tecnologico: uma vez que a oferta de medicamentos se
relaciona com sua pesquisa e desenvolvimento, incentivos devem ser feitos, por exemplo, as
inovagoes tecnoldgicas farmacéuticas, as universidades (inclusive em relacdo a capacitagao de
profissionais), ao parque industrial nacional. Trata-se, assim, de uma diretriz que requer

cooperagdo intersetorial e interministerial (BRASIL, 1998).
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6) Promocao da producdo de medicamentos: além do incentivo a producao de genéricos
pelo parque industrial nacional, esfor¢os devem ser feitos no sentido de capacitar os laboratorios
oficiais para atender, principalmente, os medicamentos bdasicos ofertados pelo SUS,
requerendo, também, integracdo para além do Ministério da Saude (BRASIL, 1988). Em
relacdo ao parque publico nacional, o Brasil conta com 21 laboratérios, sendo 18 listados pela
Associagdo dos Laboratorios Farmacéuticos Oficiais do Brasil (BRASIL, 2017; OLIVEIRA;
LABRA; BERMUDEZ, 2006). Os laboratorios possuem abrangéncia nacional, vocacionados
para a produ¢ao de medicamentos primordialmente destinados aos programas de satide publica
em assisténcia farmacéutica e a producdo desses laboratorios representa cerca de 3% da
produgdo nacional em valor e 10% em volume equivalente a cerca de 10% do total de compras
em medicamentos do Ministério da Satde (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006).

7) Garantia da seguranca, eficidcia e qualidade dos medicamentos: para além da
fiscalizagdo e inspecdo realizada pela Vigilancia Sanitaria, acorda-se a reestruturacdo e o
reconhecimento nacional da REBLAS - Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos
Certificadores em Satude como instincia oficial de certificagdo da qualidade de medicamentos
no Brasil (1988).

8) Desenvolvimento e capacitagdo de recursos humanos: diz respeito a agdes para
garantir a disponibilidade e a capacitacdo de recursos humanos em quantidade e qualidade
adequadas para operacionalizar a PNM (BRASIL, 1998).

Como parte de um processo de organizagdo, estruturacdo e descentralizagdo da gestao
entre os entes federados, a AF foi fragmentada em trés componentes principais — Basico,
Estratégico e Especializado — sendo o financiamento dos medicamentos definido por meio de
portarias ministeriais, envolvendo recursos tripartite (federal, estadual e municipal), conforme

pactuagdes em cada componente (NASCIMENTO, 2012; BIEHL; PETRYNA, 2016).

2.2.1 O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) foi criado em 1982,
com o nome de “Medicamentos de Dispensacdo Excepcional” e, desde 2009, com a publicacao
Portaria 2.981/2009, caracteriza-se como uma estratégia da Politica de Assisténcia
Farmacéutica adotada com o objetivo de se garantir a integralidade do acesso a medicamentos
no SUS ao disponibilizar medicamentos para o tratamento de doengas especificas, cujas linhas
de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PDCT),

publicados pelo Ministério da Saude (CARIAS, 2011; BRASIL, 2009). Este componente inclui
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medicamentos considerados de alto custo, que sdao aqueles de alto valor agregado ou, que pela
cronicidade do tratamento se tornam excessivamente dispendiosos para serem financiados pela
populacdo (SILVA et al., 2018).

No ano de 2013, com a publicagdo da Portaria n? 1554, o Ministério da Saude
regulamentou o CEAF, atualizou e definiu as responsabilidades dos entes federados, o
financiamento e as formas de organizacdo do componente. As distintas caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao dos medicamentos que fazem parte das linhas de
cuidado para as doengas contempladas neste Componente passaram a se dividir em trés grupos,

como pode ser observado no Quadro 1.

Quadro 1 — Financiamento e as formas de organiza¢do do CEAF

Grupos Caracteristicas

Grupo 1 | Grupo 1A: medicamentos com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Satide e fornecidos as
Secretarias de Satde dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela
programagdo, armazenamento, distribui¢do e dispensacdo para tratamento das doengas
contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Satde mediante transferéncia de
recursos financeiros para aquisi¢@o pelas Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal,
sendo delas a responsabilidade pela programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensagdo
para tratamento das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (Alterado pela Portaria GM/MS n° 1.996 de 11 de setembro de 2013).

Grupo 2 | medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satde dos Estados e do Distrito Federal
pelo financiamento, aquisi¢@o, programag¢ao, armazenamento, distribui¢do e dispensagéo para
tratamento das doencas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.

Grupo 3 | medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude do Distrito Federal e dos
Municipios para aquisi¢do, programagdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo e que esta
estabelecida em ato normativo especifico que regulamenta o Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica.

Fonte: Elaboragédo propria de acordo com BRASIL (2017, art. 49).

A lista dos medicamentos elencados no CEAF apresentou um aumento de 41 para 72
itens disponibilizados na lista 1A, no ano de 2013 (BRASIL, 2013). O surgimento continuo de
inovagdes tecnoldgicas, nas ultimas décadas, tem levado a preocupacdes frequentes com o
aumento dos gastos em saude, tornando indispenséavel o processo de avaliacdo da incorporagao
de tecnologias, principalmente frente a limitag@o de recursos (CAMPOLINA et al., 2017).

A disponibilizagdo de medicamentos do grupo 1A, no estado de Minas Gerais, vem
crescendo e este crescimento ao longo dos anos pode ser observado no grafico de produgao

ambulatorial de distribui¢do de unidades de medicamentos CEAF-grupo 1A (GRAFICO 1).



Grafico 1 — Producdo ambulatorial SIA/SUS de medicamentos do grupo 1A CEAF, entre os anos de 2010 e 2019, no estado de Minas Gerais
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Fonte: Elaboragdo propria de acordo com TabNet DataSUS?

2 Disponivel em: https://datasus.saude.gov.br/acesso-a-informacao/producao-ambulatorial-sia-sus/. Acesso em: 10 jan. 2020.
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2.3 A Comissao Nacional de Avaliacdo de Tecnologias em Satide (CONITEC)

A Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS) assumiu um papel crescente nos sistemas
de saude nos ultimos anos em paises como Inglaterra, Franga, Alemanha e Suécia, levando a
criacdo de agéncias ou programas para avaliagcdo e incorporagao de tecnologias de satide nesses
paises (CAETANO; SILVA; PEDRO, 2017). No Brasil, desde 2011, a Comissao Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC) passa a assessorar o Ministério da Saude, ao
se tornar o Orgdo responsavel pelas avaliagdes das demandas por incorporacdo de novas
tecnologias em saude (BRASIL, 2011a).

A criagdo da CONITEC representou um importante passo no desenvolvimento e
institucionalizagdo das ATS no pais, ao subsidiar, através do uso das melhores evidéncias
cientificas disponiveis, os processos de tomada de decisdo de cobertura de servicos de saude,
contribuindo para aumentar a transparéncia ¢ a responsabilizagdo do processo de decisdo
(CAETANO; SILVA; PEDRO, 2017).

A CONITEC foi atribuida a responsabilidade de incorporagio, exclusio ou alteragio de
medicamentos, produtos e procedimentos ofertados pelo SUS, bem como a constitui¢do ou a
alteracdo dos PCDTs (LOPES et al., 2019). Para esta avaliacdo sdo consideradas a existéncia
de evidéncias cientificas de eficdcia, efetividade e seguranga da tecnologia avaliada em
comparagdo as demais, bem como o impacto orgamentario da incorporagdo. Dentre as
avaliagdes que subsidiam a incorporagdo de tecnologias, a andlise de impacto orgamentério
consiste em uma das etapas finais das ATS, e pode ser compreendida como a avaliacdo das
consequéncias financeiras advindas da incorporacao de uma tecnologia em saude, dentro de um
determinado cenario com recursos limitados, auxiliando na tomada de decisdo por parte do
gestor de saude (IZIDORO, 2019).

Estudo realizado por Caetano, Silva e Pedro (2017) demonstrou que, entre 2012 e junho
de 2016, a CONITEC recebeu 485 submissdes, 92,2% das quais relacionadas a pedidos de
incorporagdo de novas tecnologias, frente a apenas 7% das demandas relacionadas as
solicitacdes de exclusdes. Medicamentos foram os principais objetos de demandas (62,1%),
independente da natureza da solicitagao.

A solicitagdo para a inser¢ao de uma nova tecnologia no sistema publico de satide pode
ser feita por qualquer instituicdo ou pessoa fisica como associagdo de pacientes, industria
farmacéutica, areas técnicas no Ministério da Satde e Secretarias Estaduais e Municipais da
Saude, porém, essa tecnologia precisa ter registro na ANVISA (BRASIL, 2011). Demandas

oriundas dos 6rgaos publicos da gestao da satde por incorporacdo de medicamentos obtiveram
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mais sucesso quando comparadas com as originadas de outros proponentes: 82,8% dos pedidos
que receberam deliberacao favoravel de inclusdao provinham do Ministério da Saude, da Anvisa
ou das Secretarias Estaduais ou Municipais de Saude (CAETANO; SILVA; PEDRO, 2017).

Apos protocolo de solicitagao da avaliacao apresentada a CONITEC, no prazo de 180
(cento e oitenta) dias, prorrogaveis por mais 90 (noventa) dias, a decisdo favoravel ou
desfavoravel sobre a incorporagdo da tecnologia no SUS tem que ser expressa. Apds elaboragao
do relatorio pela CONITEC contento a recomendagao, a decisao final sobre a incorporagao fica
a cargo do Ministro da Saude (BRASIL, 2011). A responsabilidade financeira pelo
fornecimento de medicamento incorporado deverd ser pactuada na Comissdo Intergestores
Tripartite (CIT) e, para os medicamentos dos Grupos 1 e 2, que compdem o Grupo 06, Subgrupo
04, da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses ¢ Materiais Especiais do
SUS, deve haver publicacdo da inclusdo, na forma e redacao estabelecidas pelo Anexo IV da
Portaria de Consolidagdo N°2 (BRASIL, 2017).

A dispensa¢do de medicamentos e produtos de interesse para a saude deve estar em
congruéncia com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenga ou o
agravo a saude. Dessa forma, disponibilizag¢do efetiva de um medicamento ocorrera somente
apos a publicagdo da versdo final do PCDT especifico pelo Ministério da Saude, observadas as

pactuagodes ocorrias previamente no ambito da CIT (BRASIL 2011, BRASIL, 2017).

2.4 A Judicializacao da Assisténcia Farmacéutica

As agoes judiciais na area da Assisténcia Farmacéutica tiveram inicio nos anos 90 e
destinavam-se ao fornecimento de medicamentos antirretrovirais para o tratamento de pessoas
vivendo com o HIV/Aids. No entanto, mesmo ap0s a publicagdo da Lei n? 9.313/96 que garante
0 acesso universal aos medicamentos antirretrovirais e da Lei dos genéricos em 1999, agdes por
outros medicamentos contidos ou nao na Rename vém ocorrendo (NASCIMENTO, 2012;
BATISTELA et al., 2019).

Desde entdo, a intervengao do Poder Judiciario no SUS vem crescendo no Brasil. Estudo
desenvolvido pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ, 2021) avaliou o fendmeno da
judicializagdo da satde e concluiu que hd uma demanda cada vez maior pela via judicial para
tratar as questdes relacionadas as politicas de satide. Em 2016, havia 300 mil agdes judiciais
relacionadas com o direito a saude em tramitagdo no pais, sendo os medicamentos os principais

objetos do litigio judicial em saude (PAULA; SILVA; BITTAR, 2019; LOPES et al., 2019).



35

O fendmeno da judicializagao e seu crescimento ao longo dos anos também ¢ observado
no estado de Minas Gerais. Em 2014, o Estado de Minas Gerais registrou 12.760 novas
demandas judiciais, seguidas de 15.383 no ano de 2015, 16.978 em 2016 ¢ 15.676 agdes em
2017 (OLIVEIRA; DOMINGUES, 2018).

Diante do aumento das demandas judiciais relacionadas a saide no estado de Minas
Gerais, a Secretaria de Estado de Saude (SES/MG), através da Resolugdo SES/MG n2 4.429,
criou em 2014 um setor especifico para gerenciar as demandas extraordindrias, setor esse
denominado a época Nucleo de Atendimento a Judicializagdo da Satide (NAJS), cuja finalidade
consiste em:

Art. 10. A Unidade de Compras e Contratacdes de Medicamentos, Materiais e
Insumos tem por finalidade padronizar, analisar, executar e controlar as atividades de
aquisi¢cdes no ambito do NAJS, em todas as suas modalidades, competindo-lhe:

I - iniciar o processo de compra, conforme solicitado, para cumprimento das
demandas judiciais;

II - instruir, executar, controlar e acompanhar o processo de aquisicdo de materiais,
equipamentos, medicamentos e insumos médico-hospitalares proveniente de
demandas judiciais. (MINAS GERAIS, 2014, art. 10).

Com a publicacdo dessa resolucdo fica delegada ao nucleo, atualmente denominado
Nucleo de Judicializacdo em Saude (NJS), a competéncia de realizar a gestdo exclusiva da
aquisi¢do dos insumos e servigos de saide demandados judicialmente (OLIVEIRA;
DOMINGUES, 2018).

Tal gestao de compras ocorre de forma paralela a aquisi¢do dos itens e bens de servigo
padronizados por meio de politicas publicas e o crescimento dos gastos de recursos destinados
ao cumprimento de decisodes judiciais, entre os anos de 2014 € 2017, no estado de Minas Gerais,

pode ser observado na Tabela 1.

Tabela 1 — Gastos com judicializa¢dao da sailde em Minas Gerais, nos anos de 2014 a 2019
Ano 2014 2015 2016 2017 2018 2019
\(]ﬁlg)r 221.020.083 231.731.511 285.711.099 217.784.143 117.912.626 47.652.073
Fonte: MDS (2019)%.

No ano de 2016 a SES/MG chegou a disponibilizar R$ 285.711.099,27 (duzentos e
oitenta e cinco milhdes, setecentos e onze mil, noventa e nove reais e vinte e sete centavos) para

atendimento das demandas judiciais, ano que atingiu seu maior gasto com a judicializagdo.

3 As informagdes relacionadas aos anos de 2014 a 2017 foram retiradas da pagina
www.saude.mg.gov.br/judicializacao, em 2019. No entanto, a pagina foi atualizada, € ndo contém mais as
informagdes sobre os valores gastos pela SES/MG com a judicializagdo da saude e os valores relacionados aos
anos de 2018 e 2019 foram adquiridos por meio da solicitacdo feita ao portal transparéncia do governo estadual.
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Empreender esfor¢os para que o atendimento da demanda judicial seja cumprido conforme
disponibilidade do produto ou servico dentro das politicas vigentes ¢ de fundamental
importancia, tanto para inclusao do usuario na rede de assisténcia do SUS/MG, bem como para
racionalizacao na utilizagdo dos recursos destinados a saude (OLIVEIRA; DOMINGUES,
2018).

Uma revisdo sistematica dos estudos publicados entre 1988 e 2014 sobre a
judicializagao do acesso a medicamentos no Brasil, ao verificar a propor¢ao de medicamentos
por componente da Politica de Assisténcia Farmacéutica em 20 estudos, identificou um maior
pleito (63%) por medicamentos pertencentes ao CEAF (CATANHEIDE; LISBOA; SOUZA,
2016).
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3 METODOLOGIA DA PESQUISA

3.1 Desenho do estudo

Estudo documental, exploratorio-descritivo, seccional, de cardter quantitativo. Em
relacdo ao procedimento técnico utilizado para a coleta de dados foi realizado um estudo
documental de dados classificados como secundarios, armazenados na Secretaria de Estado de
Satide de Minas Gerais, advindos de informagdes dos documentos judiciais (MARCONI;
LAKATOS, 2018). Quanto ao desenvolvimento no tempo foi um estudo seccional, uma vez
que o estudo compreende dados de um periodo especifico, constituindo um recorte temporal.
Quanto aos fins, apresenta uma abordagem quantitativa e classifica-se como descritiva, cujo
principal objetivo ¢ a “descri¢do das caracteristicas de determinada populacdo ou fendmeno ou,

entdo, o estabelecimento de relagdes entre variaveis” (GIL, 1996, p. 46).

3.2 Periodo

Os dados foram obtidos mediante analise de base de dados de processos judiciais em
que houve pedido de pelo menos um medicamento do componente 1A do CEAF e que foram
judicializados contra o estado de Minas Gerais, nos ultimos 20 anos (01 de janeiro de 1999 a

31 de dezembro de 2019).

3.3 Populacio e critérios de elegibilidade

A populagdo de estudo foi constituida por acdes ajuizadas contra o Estado de Minas
Gerais, no periodo estabelecido, e ndo por individuos.

O objeto da analise corresponde as demandas de pelo menos um medicamento
pertencente ao grupo 1A do CEAF requisitados por meio de processos judiciais, em que o
estado de Minas Gerais e seus representantes figuram como réus. Nao foram considerados como
parte integrante do estudo os medicamentos que se encontravam em processo de migragdo do
grupo 1A do CEAF para o Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, conforme

definido na Portaria GM/MS n° 1.537, de 12 de junho de 2020, e relacionados no Anexo I.

3.4 Coleta e analise dos dados
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A relacdo dos processos judiciais (n=51.690) relativos ao periodo de estudo foi
disponibilizada pela Coordenagao de Planejamento e Distribuicdo do Nucleo de Judicializagao
em Satude (CPD/NIJS) da SES/MG em uma planilha do Microsoft Office Excel 365, contendo o
registro dos medicamentos pleiteados em cada acdo judicial. Além desse dado, a planilha
continha: nimero da agdo, beneficiario da a¢do, unidade regional de satde relacionada com a
acdo, medicamento pleiteado e quantidade necessaria em unidades para cumprimento da agao
por um periodo de um més.

O registro diario dos dados relacionados as demandas judiciais por medicamentos no
instrumento supracitado foi iniciado no ano de 2012 e sua atualizago era realizada diariamente
a medida que ocorriam alteragdes nas ac¢des vigentes ja registradas e inclusdo de dados de novas
acoes judiciais. Dados de acdes inativas anteriores ao ano de 2012 e que ndo apresentaram
necessidade de restabelecimento apds 2012, ndo estavam registradas na planilha utilizada, uma
vez que ela era o instrumento utilizado no planejamento das aquisi¢des. A informagao sobre o
proponente da agdo foi consultada nos registros e anexos do processo judicial disponibilizados
no modulo judicial do software utilizado para gestdo da AF no estado de Minas Gerais, o
Sistema de Gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica (SIGAF), denominado SIGAF-JUD.

Para referéncia dos medicamentos classificados como pertencentes ao Grupo 1A do
CEAF utilizou-se o documento intitulado “Elenco de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica”, disponibilizado no site do Ministério da Saude,
cuja atualizagdo se deu em 20 de junho de 2020 (Anexo I). O elenco ndao continha medicamentos
incorporado no grupo 1A apods 31 de dezembro de 2019; portanto, somente a relacdo descrita
no elenco como: “GRUPO 1A: Medicamentos com aquisi¢do centralizada pelo Ministério
da Satde para tratamento das doencas contempladas no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica” foi considerada na integra, totalizando 130 medicamentos.

Ap6s a identificagdo dos medicamentos 1A do CEAF no banco de dados das agdes
judiciais, foi realizada a comparag¢do com o elenco de medicamentos do CEAF para verificar
quais itens do elenco de 130 medicamentos foram pleiteados em agdes judiciais contra o estado
de Minas Gerais. A disponibilidade dos medicamentos na SES/MG foi verificada por meio de

consulta realizada através do link: https://www.saude.mg.gov.br/cidadao/obter-medicamentos,

no qual apresenta a Relacdo de Medicamentos do Estado de Minas Gerais.

O registro numérico dos processos judiciais foi utilizado para a identificacdo do ano de
ajuizamento da respectiva acao.

A fim de relacionar o quantitativo total de beneficiarios com o tamanho da populagdo

da Unidade Regional de Saude (URS) foi utilizado o Indice Mineiro de Judicializagio em Satide
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(IMJS). Para o célculo deste indice utilizou-se a equacdo adotada por Oliveira e Domingues

(2018):

nimero de beneficiarios por regional de domicilio
IMJS = — x 10.000 (D)
populacao total da URS

O método da “Curva ABC” foi utilizado para classificar o impacto financeiro do
cumprimento das demandas judiciais. Para aplicacdo desse método estabeleceram-se os
seguintes critérios: o preco por unidade, a quantidade mensal demandada por medicamento, o
preco mensal total demandado e a descrigdo de cada medicamento. Foram considerados, para
todos os itens, os precos unitdrios (em reais) registrados no SIGAF para os medicamentos
disponibilizados pelo CEAF, no més de dezembro de 2019, sendo que os precos registrados no
SIGAF eram os de aquisi¢do do item pelo MS. Foram excluidos da avaliagdo os medicamentos
que, apesar de incorporados, ndo estavam disponiveis no SUS, pois, por ndo haver entrada dos
itens no sistema nao havia preco registrado no SIGAF. A descricdo dos medicamentos e a
quantidade mensal demandada foram obtidos na planilha do Microsoft Office Excel®
disponibilizada pela CPD/NJS da SES/MG para o estudo. O preco mensal total demandado por
medicamento foi obtido por meio da multiplicagdo do valor unitario e da quantidade mensal
demandada por medicamento.

Para a comparacdo dos precos de aquisicdo praticados pelo MS, obtidos na etapa
anterior, com os pre¢os dos medicamentos adquiridos pela SES/MG para cumprir as demandas
judiciais, pesquisaram-se os valores praticados pela SES/MG no Banco de Precos em Saude
(BVS), vigentes em 2019, através do sitio http://bps.saude.gov.br/. De forma complementar,
quando ndo disponivel no BVS, os pregos da SES/MG foram pesquisados no portal de compras
do Governo Estadual por meio do sitio www.compras.mg.gov.br.

A classificacao dos medicamentos segundo codigo ATC foi realizada através da busca
por nome da substancia ativa do medicamento, na pagina
https://www.whocc.no/atc_ddd index/.

A andlise descritiva, por meio de frequéncias absolutas e relativas, tragcou o perfil dos
processos judiciais por medicamentos pertencentes ao grupo 1A do CEAF, utilizando as
seguintes variaveis: beneficiarios (quantidade), ano, unidade regional de saude, situacdo do
cumprimento e medicamentos demandados (dosagem, forma farmacéutica, quantidade,

classificagdo ATC, valores de aquisi¢do pelo MS e SES/MG e categoria do registro pelo
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laboratério produtor). Foi utilizado o software Microsoft Office Excel 365® na andlise dos

dados.

3.5 Consideracoes éticas

Este estudo integra o projeto de pesquisa intitulado “Anélise das decisdes judiciais para
garantia do acesso a insumos, a¢des ¢ servigos de satide no Sistema Unico de Satde estadual”
e foi conduzido de acordo os principios éticos de pesquisa, resguardando-se, ainda, aos termos
das Resolugdes da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) N° 196/1996, N°
466/2012 e N° 510/2016 e suas respectivas complementares, bem como da Constitui¢ao Federal
de 1988, e a Lei N° 13.709/2018, que dispde sobre a protecao de dados pessoais, especialmente
em relacdo ao direito a intimidade e a privacidade.

O referido projeto foi desenvolvido diante da necessidade de se ter um melhor
entendimento do fendmeno da judicializagdo e contribuir para a formulagdo de estratégias para
otimizar o acesso aos insumos, agdes e servicos de saude no ambito estadual, bem como
melhorar a gestdo dos recursos financeiros e operacionais destinados as a¢des publicas de saude.
Dessa forma, visando o enfoque na avalia¢ao da judicializagdo de insumos fornecidos através
da politica de assisténcia farmacéutica, o presente estudo foi desenvolvido.

O projeto principal foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
por meio da Plataforma Brasil, sob o nimero CAAE: 29760020.00000.5149, cuja aprovacao
pelo CEP foi obtida pelo parecer consubstanciado N° 4.294.203 (Anexo II).
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4 RESULTADOS

4.1 Descricao geral

As 11.936 agdes ajuizadas contra o Estado de Minas Gerais que continham pelo menos
1 medicamento padronizado no grupo 1A do CEAF apresentaram uma distribui¢do crescente
ao longo dos 18 anos iniciais, com uma concentragdo maior nos anos 2014 (13,15%), 2015
(13,92%) e 2016 (14,27%). Nos anos de 2017 (11,79%), 2018 (9,99%) e 2019 (5,44%) foi
verificada uma queda de registro de novas agdes. Nao foi possivel obter o ano da agao em 70

(0,59%) dos processos analisados (GRAFICO 2).

Grafico 2 — Distribui¢do de agdes judiciais por medicamentos do Grupo 1A do CEAF, no estado

de Minas Gerais, entre os anos de 1999 e 2019.
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Fonte: Dados de pesquisa (2021).

Foram identificados 11.513 beneficiarios distribuidos entre as 11.936 ag¢des judiciais
estudadas e essa divergéncia esté relacionada a propositura de mais de uma ag¢ao para o mesmo
beneficiario. Em relagdo ao numero de beneficiarios por agdo, observou-se que a maioria das
acoes (99,68%) continha um beneficiario, seguida por agdes contendo 2 (0,17%) e 3 (0,04%)
respectivamente. Uma tnica a¢do (0,01%) contemplou 20 beneficiarios. Foi possivel observar
que, para agdes com mais de 10 beneficidrios, havia demanda apenas para um medicamento

constante na lista do grupo 1A do CEAF (TABELA 2).
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Tabela 2 — Distribui¢do das a¢des judiciais segundo numero de beneficiarios por agdo e nimero
de medicamentos do Grupo 1A CEAF, demandados, no estado de Minas Gerais, entre os anos

de 1999-2019

Beneficiarios Acdo judicial Medicamento demandados da lista CEAF — Grupo 1A

n n (%) n
1 11.898 (99,68) 118
2 23 (0,19) 15
3 5(0,04) 1
4 3(0,03) 3
6 3(0,03) 6
10 1(0,01) 1
11 1(0,01) 1
13 1(0,01) 1
20 1(0,01) 1

Total 11.936 (100) -

Fonte: Dados de pesquisa (2021).

Em relagdo a distribuicdo dos 11.513 beneficidrios por unidade regional de saude

(URS), observou-se maior concentragdo na URS Belo Horizonte com 3.049 (26,48%)

beneficiarios, seguidos pela URS Divindpolis, Varginha, Uberlandia, Juiz de Fora e Uberaba.

Dentre as 28 URS, 6 (21,43%) concentravam a maior parte dos beneficiarios (51,67%). Nao foi

possivel identificar a URS correspondente para 2.032 (17,65%) dos beneficiarios presentes nas

acoes analisadas (TABELA 3).

Tabela 3 — Distribuicdo dos beneficiarios das a¢des judiciais, por URS da SES-MG, entre os

anos de 1999 e 2019

Beneficiario
Unidade Regional de Satude

n % % acumulada
Belo Horizonte 3.049 26,48 26,48
Divinépolis 1.065 9,25 35,73
Varginha 537 4,66 40,40
Uberlandia 505 4,39 44,78
Juiz de Fora 404 3,51 48,29
Uberaba 389 3,38 51,67
Demais regionais 339 30,68 82,35
Sem Informagao 2.032 17,65 100,00
Total 11.513 100,00

Fonte: Dados de pesquisa (2021).
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Na avaliagdo da distribui¢do dos beneficiarios segundo calculo do Indice Mineiro de
Judicializagdo em Satde dos medicamentos do Grupo 1A (IMJS CEAF 1A), observou-se que
a URS Divinopolis apresentou o maior indice (IMJS CEAF 1A = 8,34), seguida da URS Passos
(7,37), Leopoldina (6,45), Varginha (5,94), Uba (5,60) e Belo Horizonte (5,59) (Apéndice A).

Nas 11.936 acdes estudadas, foram encontradas 12.913 diferentes demandas por
medicamentos do grupo 1A do CEAF. A diferenga entre o nimero de agdes e medicamentos
demandados se deu pois, em 6,68% (n = 797) das agdes houve demanda para mais de um

medicamento (TABELA 4).

Tabela 4 — Distribuicdo de frequéncia absoluta e relativa das ag¢des judiciais segundo nimero

de medicamento do grupo 1A demandado por agdo, no estado de Minas Gerais, entre os anos
de 1999-2019

Numero de Medicamentos por Agdo
agdo n % % acumulada
5 1 0,01 0,01
4 9 0,08 0,09
3 48 0,40 0,49
2 739 6,19 6,68
1 11.139 93,32 100
Total 11.936 100,00

Fonte: Dados de pesquisa (2021).

Nas 11.936 acdes estudadas foram identificados pleitos para 118 (90,77%) dos 130
medicamentos listados como pertencentes ao grupo 1A do CEAF, até dezembro de 2019.
Observou-se que na maior parte das demandas (56,56%), a decisdo judicial foi para o
comprimento sem exigéncia de marca, ou seja, na decisdo judicial constava a descrigdo do
medicamento conforme Denominacdo Comum Brasileira (DCB). Para as 5.609 (43,44%)
demandas em que se exigia marca para o seu cumprimento, foram identificados 72 diferentes
laboratorios produtores e foram observadas demandas para medicamentos registrados em
diferentes categorias regulatorias da Anvisa. A categoria bioldgico/originador foi a mais
demandada (24,148%), seguida pela categoria medicamento novo (14,38%), conforme

demonstrado na Tabela 5.
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Tabela 5 — Distribuicdo dos Medicamentos do Grupo 1A do CEAF, segundo existéncia de demanda judicial, exigéncia de marca e categoria
regulatoria exigida

Medicamentos
pertencentes a lista Demandas Laboratorios
CEAF 1A exigidos
Variavel demandados Variavel
n % n % n
Nio 12 9,23 I\(I)a 0 0 0
Conforme DCB 13 10,00 Conforme DCB 7.304 56,56 0
Possui Possui
demanda demanda Biologico/originador 3.123 24,18 21
Judicial , Judicial Si & & ’
Sim
M Novo 1.857 14,38 22
Com exigéncia de
marca/ laboratorio 105 80,77 Similar 383 2,97 22
produtor
Bioldgico/biossimilar 243 1,88 6
Sem registro 3 0,02 1
Total 130 100 Total 12.913 100,00 72
Fonte: Dados de pesquisa (2021).
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Em relacdo aos 118 medicamentos do grupo 1A que foram judicializados, 24 (20,34%)
encontravam-se indisponiveis para o cidaddo e 94 (79,66%) estavam efetivamente
disponibilizados através do SUS até 31 de dezembro de 2019 (TABELA 6). A maior propor¢ao
de demandas de medicamentos (74,4%) foi para aqueles que estavam disponiveis através do

CEAF.

Tabela 6 — Distribui¢do da frequéncia absoluta da disponibilidade no SUS dos medicamentos
incorporados no grupo 1A do CEAF e pleiteados, no estado de Minas Gerais, até¢ dezembro de
2019

Medicamentos pertencentes a

lista CEAF Grupo 1A Demandas por medicamento

Variavel
n % n %
Disponibilidade ao sim 94 79,66 9.607 744
cidadio N
nio 24 20,34 3.306 25,6
Total 118 100 12913 100

Fonte: Dados de pesquisa (2021).

Para todos os medicamentos indisponiveis (n=24) havia publicacdo de Portaria de
incorporagao no SUS. Para 1 (4,17%) dos 24 medicamentos indisponiveis, o aflibercepte 2mg,
ndo havia publicagdo do PCDT para a doenga no qual foi incorporado, que era Edema macular
diabético. Foi identificado que ndo houve publicagio de portaria de inclusdo de 18
medicamentos (75%) no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), conforme apresentado na Tabela 7.

Em relagdo a obrigatoriedade do cumprimento das 12.913 demandas presentes nas agdes
judiciais estudadas, observou-se que em 8.348 (64,65%) havia a manuteng¢do da obrigatoriedade
do cumprimento até¢ dezembro de 2019. Estas demandas foram classificadas, no estudo, como
ativas. As demandas classificadas como inativas, que totalizaram 4.565 (35,35%), foram
subclassificadas, segundo motivo da interrup¢do da obrigatoriedade de seu cumprimento. Na
analise das demandas inativas, observou-se que 288 (2,18%) tiveram a interrup¢do do seu
cumprimento relacionada a conclusdo do tratamento, 623 (4,82%) ao ndao comparecimento do
beneficiario para retirar o medicamento demandado, 677 (5,24%) ao falecimento do
beneficiario da agdo e 2.983 (23,10%) a suspensdao da obrigatoriedade. Nao foi possivel
identificar o ano em 75 demandas (0,58%) analisadas, sendo que delas, 25 (33,33%) encontram-

se inativas e 50 (66,67%) ativas (GRAFICO 3).
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Tabela 7 — Descri¢do da situacdo da incorporacdo dos medicamentos do grupo 1A indisponiveis no CEAF até dezembro de 2019

Data da .
c . Prazo em Prazo em dias
Data da Publicacao ou .
Demandas s Data ~ dias entre entre
. s Publicacio . Alteracao do . ~ . ~
Medicamento por Indicacao Publicacao . incorporacao incorporacio e
. da SIGTAP até . = s <
medicamento Incorporaci PCDT dezembro d e publicacio | alteracdo/inclusio
poragao cremoro ¢ 1 do PCDT* SIGTAP*
2019
Aflibercepte 2 mg 450 Edema macular diabético 05/11/2019 S?m ~ Sfem ~ - -
publicagéo publicagdo
Alfa-alglicosidase 50 mg 18 Doenga de Pompe 16/10/2019 03/08/2020 Sfem ~ 292 -
publicagdo
%‘gg‘;’%’mm 0,3 mg/mL 56 Glaucoma 30072013 | 19/112013 |  20/09/2018 112 1878
, 0
Desmopressina acetato 0,1 mg 6 Diabetes Insipido 19/12/2017 10/01/2018 SF:m ~ 22 -
publicagdo
Desmopressina acetato 0,2 mg 5 Diabetes Insipido 19/12/2017 10/01/2018 S.em ~ 22 -
publicagdo
Eculizumabe 10 mg/mL 29 Hemoglobintria paroxistica | 4155018 | 20/11/2019 Sem 341 -
noturna (HPN) publicagéo
Enoxaparina sodica 40 mg/0.4 970 Gestantes com trombofilia | 25/01/2018 | 12/02/2020 Sem 748 .
mL publicagdo
Galsulfase 5 mg 7 Mucopolissacaridose tipo 18/12/2018 | 05/12/2019 Sem 352 .

VI

publicagdo
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Insulina anéloga de agao

Sem

prolonagada 100 Ul/mL 959 Diabetes mellitus tipo I 27/03/2019 12/12/2019 publicacio 260 -
Latanoprosta 0,05 mg/mL 85 Glaucoma 30/07/2013 19/11/2013 20/09/2018 112 1878
Levetiracetam 250 mg 98 Epilepsia 05/12/2017 | 21/06/2018 Sem 198 .
publicagdo
Levetiracetam 750 mg 56 Epilepsia 05/12/2017 21/06/2018 S.em ~ 198 -
publicagdo
Nusinersena 2,4mg/mL 17 Q;i)olﬁa Medular Espinhal 25/04/2019 | 22/10/2019 22/10/2019 180 180
Rasagilina mesilato 1 mg 29 Doenca de Parkinson 03/08/2017 31/10/2018 17/12/2019 454 866
Rivastigmina 1,5 mg 11 Doenca de Alzheimer 09/01/2008 23/09/2010 19/03/2010 988 800
Rivastigmina 3 mg 10 Doenga de Alzheimer 09/01/2008 23/09/2010 19/03/2010 988 800
Deficiéncia de Hormonio Sem
Somatropina 16 Ul 4 do Crescimento - 01/11/2017 24/05/2018 N 204 -
. publicagdo
Hipopituitarismo
Deficiéncia de Hormonio Sem
Somatropina 18 Ul 1 do Crescimento - 01/11/2017 24/05/2018 N 204 -
publicagdo

Hipopituitarismo
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Deficiéncia de Hormoénio

Somatropina 24 UI 21 do Crescimento - 01/11/2017 | 24/05/2018 Sem 204 -
S publicagdo
Hipopituitarismo
Tobramicina 300 mg 2 Fibrose cistica 27/10/2016 | 15/08/2017 Sem 292 -
publicagdo
Travoprosta 0,04 mg/mL 148 Glaucoma 30/07/2013 19/11/2013 20/09/2018 112 1878
Trientina 250mg 13 Doenca de Wilson 27/03/2018 | 27/03/2018 Sem 0 ;
publicagdo
Ustequinumabe 45 mg 285 Psoriase 25/04/2019 06/09/2019 S.em ~ 134 -
publicagdo
Vedolizumabe 300mg 26 Retocolite ulcerativa 22/10/2019 26/03/2020 S.em ~ 156 -
publicagdo
Total 3306

Fonte: Dados de pesquisa (2021).
*situagao analisada até dezembro de 2019
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Grafico 3 — Distribuicdo da frequéncia absoluta e relativa da situagdo do cumprimento das demandas judiciais por medicamentos do grupo 1A, no
estado de Minas Gerais, registradas entre os anos de 1999 e 2019.
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Na andlise dos 94 medicamentos que se encontravam disponiveis ao cidaddo,
utilizando a Curva ABC, observou-se que os medicamentos micofenolato de mofetila
500mg e o cinacalcete 30mg foram os que apresentaram maiores demandas em relagdo ao
numero de unidades solicitadas, sendo 102.217 comprimidos para atendimento do
micofenolato de mofetila ¢ 57.168 comprimidos de cinacalcete 60mg. Em relacdo aos
gastos mensais necessarios para aquisi¢do dos medicamentos pleiteados dos 94
medicamentos avaliados, 10 (10,64%) medicamentos foram responsaveis por 80% dos
gastos mensais com a judicializagdo de medicamentos do grupo 1A, 18 (19,15%)
medicamentos foram responsaveis por 15% dos gastos mencionados e 65 (69,15%)
corresponderam a 5% dos gastos. Para um (1,06%) item ndo foi possivel fazer a avaliagao,
pois o medicamento encontrava-se desabastecido no periodo utilizado para obtengdo dos

valores unitdrios de entrada registrados no SIGAF (Apéndice B).

4.2 Descricao dos medicamentos classificados como A na Curva ABC

Entre os 10 medicamentos classificados como A na curva ABC, a imunoglobulina
representou 23,26% do valor mensal gasto para o cumprimento das demandas com os
medicamentos do grupo 1A para os itens distribuidos pelo Ministério da Saude, no periodo

avaliado, seguido pelo Rituximabe 10mg/ml (20,06%) (Tabela 08).



Tabela 8 — Descri¢cao dos medicamentos classificados como A na Curva ABC, disponiveis até 31 de dezembro de 2019.

Medicamento Quantidade Total Valor Unitario Gasto total mensal da % do valor % Classificacio
demandada (RS) demanda (RS) Acumulada da Curva
Imunoglobulina humana 5 g 1.520 832,66 1.265.640,30 23,26% 23%
Rituximabe 10mg/ml 651 1.676,70 1.091.529,69 20,06% 43%
Infliximabe 100 mg 709 846,84 600.409,56 11,03% 54%
Adalimumabe 40 mg 865 477,35 412.911,56 7,59% 62%
Somatropina 12 Ul 944 222,20 209.756,80 3,86% 66%
A
Octreotida acetato 30 mg 41 4.143,18 169.870,25 3,12% 69%
Laronidase 0,58 mg/mL 132 1.277,05 168.569,97 3,10% 72%
Idursulfase 2 mg/mL 32 5.169,92 165.437,43 3,04% 75%
Fingolimode 0,5 mg 2.790 54,00 150.660,00 2,77% 78%
Etanercepte 50 mg 425 284,49 120.908,25 2,22% 80%
4.355.693,81

TOTAL

Fonte: Dados de pesquisa (2021).

*Valor de aquisi¢ao do MS, obtido do registro de entrada da Nota Fiscal de recebimento do item no SIGAF, em dezembro 2019
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A comparagado entre os valores de compra praticados pelo Ministério da Saude para
atendimento dos pacientes do CEAF e pela SES/MG para cumprimento de demandas
judiciais para os primeiros 10 medicamentos classificados como A Curva ABC,
demonstrou que os medicamentos adalimumabe e etanercepte tiveram os maiores
percentuais de diferenga entre as compras considerando o valor de aquisi¢do do MS e da
SES/MG. A SES/MG adquiriu esses medicamentos com o valor 427% e 405% mais alto
que o Ministério da Saude, respectivamente. Apenas para o medicamento somatropina
12UI ndo houve diferenca no valor unitario de aquisi¢ao entre os dois entes federados. Nao
foi possivel obter informagdes sobre o valor de aquisi¢do para dois itens no estado de Minas
Gerais, pois os pregdes para compra dos medicamentos laronidase 0,58mg/mL e
idursulfase 2mg/mL deram deserto. Para aquisi¢do dos 10 itens nas quantidades
demandadas, o MS teria um gasto mensal de R$ 4.355.693,81, considerando os valores
registrados pelo MS. Considerando os valores registrados pela SES/MG para aquisi¢ao
destes mesmos itens, na mesma quantidade, a SES/MG gastaria R$ 8.259.868,66, o que
representaria um gasto 90% superior aos valores praticados pelo MS (QUADRO 2).
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Quadro 2 — Quadro comparativo dos valores de aquisicdo dos medicamentos classificados como A na Curva ABC, praticados pelo MS e SES/MG,

dezembro de 2019
Demanda por Demanda c e~ Valores de Aquisicao pela Diferenca nos
medicamento (unidade) Valores de Aquisicio pelo MS SES/MG valores do MS
e SES/MG
Medicamento
n % n Valor Unitario Gasto total mensal | Valor Unitario (I;na:;:atlo;zl %
(R9) da demanda (RS) (R9) demanda (RS)

Imunoglobulina humana 5 g 121 6,23 1520 832,66 1.265.640,30 995,00 1.512.400,00 19%
Rituximabe 10mg/ml 565 29,08 651 1.676,70 1.091.529,69 3.281,78 2.136.438,78 96%
Infliximabe 100 mg 274 14,1 709 846,84 600.409,56 1.675,62 1.188.014,58 98%
Adalimumabe 40 mg 476 24,5 865 477,35 412.911,56 2.515,28 2.175.717,20 427%
Somatropina 12 Ul 142 7,31 944 222,20 209.756,80 222,20 209.756,80 0%
Octreotida acetato 30 mg 64 3,29 41 4.143,18 169.870,25 5.369,05 220.131,05 30%
Laronidase 0,58 mg/mL 9 0,46 132 1.277,05 168.569,97 Pregdo Deserto - -
Idursulfase 2 mg/mL 5 0,26 32 5.169,92 165.437,43 Pregdo Deserto - -
Fingolimode 0,5 mg 138 7,1 2790 54,00 150.660,00 74,00 206.460,00 37%
Etanercepte 50 mg 149 7,67 425 284,49 120.908,25 1.437,53 610.950,25 405%
Total 1943 100 8109 4.355.693,81 8.259.868,66 90%

Fonte: Dados de pesquisa (2021).
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A URS de Belo Horizonte possuiu o maior numero de beneficiarios (28,44%) com
demandas judiciais para 10 medicamentos do grupo 1A do CEAF, classificados como A na
Curva ABC, sendo que o medicamento adalimumabe 40mg contribuiu com 171 beneficiarios.
A URS de Divindpolis ocupou a segunda posi¢ao em numero de beneficiarios, seguida das URS
de Uberlandia e Juiz de Fora que apresentaram 5,24% cada uma. Para 349 beneficiarios ndo foi
possivel identificar a URS, que representou 4,02%. O medicamento rituximabe 10mg/ml foi o
que apresentou maior numero de beneficiarios (n=555) e a regional de Belo Horizonte foi
responsavel pela maior parte dos beneficiarios (17,12%) que judicializaram esse medicamento
(QUADRO 3).

A descrigdo do perfil dos medicamentos classificados como A Curva ABC com base na
classificagdo ATC da OMS, permite observar que 5 (50%) sdo agentes antineoplasicos e
imunomoduladores, 2 (20%) sdo preparacdes hormonais sistémicas, excluindo hormonios
sexuais e insulinas e 2 (20%) sdo do grupo anatomico trato alimentar e metabolismo e 1 do

grupo anti-infecciosos para uso sistémico (TABELA 9)



Quadro 3 — Distribuigdo absoluta e relativa dos beneficidrios das agdes judiciais por unidade regional de saide da SES-MG, por medicamentos

classificados como A na Curva ABC, entre os anos de 1999 e 2019
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Numero de demandas por medicamentos classificados como A na Curva ABC (% por regional de satide)

Regional de Satide Adalimumabe | Etanercepte Fingolimode Idursulfase 2 | Imunoglobulina | Infliximabe | Laronidase Octreotida Rituximabe | Somatropi Total
40 mg 50 mg 0,5 mg mg/mL humana 5 g 100 mg 0,58 mg/mL | acetato 30 mg 10mg/ml na 12UI
Alfenas 23 (4,84) 3(2,10) 2 (1,45) - 7 (5,88) 6(2,21) - - 10 (1,80) 6 (4,23) 57 (2,99)
Barbacena 3(0,63) 4 (2,80) 5(3,62) - 2 (1,68) 9(3.,31) - - 5(0,90) 6 (4,23) 34 (1,78)
543

Belo Horizonte 171 (36,00) 24 (16,78) 41 (29,71) 3 (60,00) 20 (16,81) 114 (41,91) 3 (50,00) 15 (27,78) 95 (17,12) | 57 (40,14) (28,44)
Coronel Fabriciano 5(1,05) - - - 3(2,52) 6(2,21) - - 2(0,36) 1 (0,70) 17 (0,89)
Diamantina 6 (1,26) - 1(0,72) - 1(0,84) 3 (1,10) - - 1(0,18) 8 (5,63) 20 (1,05)
Divinodpolis 31(6,53) 4 (2,80) 7 (5,07) - 10 (8,40) 22 (8,09) 1 (16,67) 7 (12,96) 52(9,37) - 134 (7,02)
Governador Valadares 8 (1,68) 1 (0,70) 2 (1,45) - 7 (5,88) 4 (1,47) - - 7 (1,26) - 29 (1,52)
Itabira 3(0,63) 2 (1,40) 3(2,17) - 1(0,84) 2(0,74) - - 5(0,90) 4(2,82) 20 (1,05)
Ttuiutaba 2(0,42) - - - 2 (1,68) - - - 7 (1,26) 1(0,70) 12 (0,63)
Januaria - - - - 4 (3,36) - - - 1(0,18) - 5(0,26)
Juiz de Fora 38 (8,00) 10 (6,99) 3(2,17) - 13 (10,92) 10 (3,68) - 2 (3,70) 24 (4,32) - 100 (5,24)
Leopoldina 4 (0,84) 1 (0,70) - 1 (20,00) 1(0,84) 2(0,74) - - 4(0,72) 3(2,11) 16 (0,84)
Manhumirim 1(0,21) - - - 4 (3,36) 1(0,37) - - 7 (1,26) 1(0,70) 14 (0,73)
Montes Claros 3 (063) - 1(0,72) - 5(4,20) 5(1,84) 1(16,67) 1(1,85) 6 (1,08) 2 (1,41) 24 (1,26)
Passos 11(2,32) - 2 (1,45) - 6 (5,04) 9(3.,31) - - 22 (3,96) 3(2,11) 53 (2,78)
Patos de Minas 16 3,37) 1 (0,70) 1(0,72) - 1(0,84) 4 (1,47) 1 (16,67) 1(1,85) 8 (1,44) 1 (0,70) 34 (1,78)
Pedra azul - 1 (0,70) 1(0,72) - - 1(0,37) - 2 (3,70) - - 5(0,26)
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Pirapora 2(0,42) - - - - 1(0,37) - - 2 (036) - 5(0,26)
Ponte Nova 3(0,63) 1(0,70) 1(0,72) - 3(2,52) 5(1,84) - 1(1,85) 3(0,54) 2 (1,41) 19 (1,00)
Pouso Alegre 14 (2,92) 2 (1,40) 1(0,72) 1 (20,00) 7 (5,88) 25(9,19) - 1(1,85) 13 (2,34) 4(2,82) 68 (3,56)
Sao Jodo del Rei 3(0,63) 7 (4,90) 1(0,72) - 2 (1,68) - - - 3(0,54) 2 (1,41) 18 (0,94)
Sete Lagoas 11(2,32) - - - 4 (3,36) 4 (1,47) - 1(1,85) 3(0,54) 6(4,23) 29 (1,52)
Teofilo Otoni 5(1,05) - 1(0,72) - 1 (0,84) 1(0,37) - - - - 8 (4,42)
Uba 11(2,32) 4 (2,80) - - 3(2,52) 5(1,84) - - 4(0,72) - 27 (1,41)
Uberaba 34 (7,16) 2 (1,40) 4(2,90) - 1(0,84) 9(3,31) - 3(5,56) 20 (3,60) 9(6,34) 82 (4,30)
Uberlandia 34 (7,16) 2 (1,40) 7(5,07) - 3(2,52) 11 (4,04) - 4(7,41) 24 (4,32) 15(10,56) | 100 (5,24)
Unai 3(0,63) - - - 1(0,84) 1(0,37) - - 2 (0,36) - 7(0,37)
Varginha 30 (6,32) 3(2,10) 1(0,72) - 7 (5,88) 11 (4,04) - 3(5,56) 16 (2,88) 9(6,34) 80 (4,19)
i i 349
Sem Informagéo - 71 (49,65) 53 (38,41) - 1(0,37) 13 (24,07) 209 (37,66) 2(1,41) (18,28)
143 272 555 142 1.909
Total 475 (100,00) (100,00) 138 (100,00) 5 (100,00) 119 (100,00) (100,00) 6 (100,00) 54 (100,00) (100,00) (100,00) (100,00)

Fonte: Dados de pesquisa (2021).
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CXCF}l(g:O Grupo Anatdémico Sub-grupo terapeutico Sub-grupo farmacololgico Sub-grupo quimico Substancia quimica
Agentes antineoplasicos e . [ Outros agentes . . N
LOIXCO02 | . Agentes antineoplasicos . L. Anticorpos monoclonais Rituximabe
imunomoduladores antineoplasicos
L04AA27 Agentes antincoplasicos € Imunossupressores Imunossupressores Imunossupressores seletivos Fingolimode
imunomoduladores
Agentes antineoplasicos e Inibidores do fator de necrose
L04ABO1 imunomoduladores Imunossupressores Imunossupressores tumoral alfa (TNF-alfa) Etanercepte
Agentes antineoplasicos e Inibidores do fator de necrose .
L04AB02 imunomoduladores Imunossupressores Imunossupressores tumoral alfa (TNF-alfa) Infliximabe
Agentes antineoplasicos e Inibidores do fator de necrose .
L04AB04 imunomoduladores Imunossupressores Imunossupressores tumoral alfa (TNF-alfa) Adalimumabe
Antiinfecciosos para uso Soro imunolégico e . . Imunoglobulina
JO6BA02 S . . Imunoglobulinas Imunoglobulinas humana, normal
sistémico imunoglobulinas humana
P oes h i N A A . .
FEPATagoes NOTMonals | Horménios hipotalamicos Horménios do lobo Somatropina e agonistas .
HO1ACO1 sistémicas, excl hormdnios e , e . . Somatropina
L pituitarios e analogos pituitario posterior somatropina
sexuais e insulinas
Preparagdes hormonais Hormonios hipotalamicos
HO1CBO02 | sistémicas, excl hormdnios o P Hormonios hipotaldmicos | Somatostatina e analogos Octreotida
.. . pituitarios e analogos
sexuais e insulinas
Trato alimentar e Outros produtos do trato Ogtros produtos do trato . .
A16ABO0S5 . . . alimentar e do Enzimas Laronidase
metabolismo alimentar e do metabolismo .
metabolismo
. Outros produtos do trato
A16AB09 Trato alimentar ¢ Outros produtos do trato alimentar e do Enzimas Idursulfase

metabolismo

alimentar e do metabolismo

metabolismo

Fonte: Dados de pesquisa (2021).
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Os 10 medicamentos estudados, segundo avaliagdo por PCDT, eram disponibilizados para o
tratamento de 41 diferentes grupos de doengas. O perfil dos medicamentos em relacao as
doencgas contempladas para tratamento por item, bem como o CID-10 incluido no PCDT pode

ser observado no apéndice C.
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5 DISCUSSAO

A partir da primeira agdo, proposta em 1999, observou-se uma tendéncia crescente no
numero demandas judiciais ao longo dos anos, sendo que em 2014, 2015 e 2016 foram
identificados os maiores registros de novas agdes no estado de Minas Gerais, em consonancia
com os resultados descritos por Oliveira e Domingues (2018). A queda nas demandas judiciais
para medicamentos no ano de 2017, observada no presente estudo, corrobora com os resultados
apresentados por Oliveira ef al. (2021) que observaram um maior numero de casos nos anos de
2015 e 2016, e queda no ano de 2017. Dados relacionados a pesquisa realizada nos Tribunais
Regionais Federais também demonstraram uma diminui¢do do ingresso de novas a¢des no ano
de 2016 ao ano de 2018, que passaram de 47.139 para 40.357 (CNJ, 2021). Apesar da tendéncia
de queda identificada nas analises, deve-se ressaltar que, no presente estudo, esta reducao foi
especifica para os medicamentos do Grupo 1A e, naqueles, para medicamentos em geral.

A reducio das agdes judiciais a partir de 2017 no estado de Minas Gerais, para o grupo
de medicamentos estudados, pode estar relacionada a interferéncia das diversas iniciativas
implementadas pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ) para aperfeigoar a prestagdo
jurisdicional nas demandas por acesso a saide conforme Recomendagdo CNJ N° 31/2010
(BRASIL, 2010), a crise economica no Estado de Minas Gerais (MINAS GERALIS, 2016), que
comprometeu o cumprimento das demandas judiciais e por novas incorporacdo €
disponibilidade dos medicamentos por meio de politicas publicas de satide. Desde 2010, com
a recomendacdo n° 31 do CNJ, busca-se consolidar estruturas institucionais regionais capazes
de oferecer suporte técnico aos magistrados e evitar que o resultado das decisdes judiciais
confronte os ditames da medicina baseada em evidéncias (ASENSI; PINHEIRO, 2016).

Segundo Ornelas (2018), a ado¢do de um “Sistema de Prevencdo e Resolugdo
Administrativa de Litigios”, adotada conforme recomendagdes do CNJ (2010) se demonstrou
eficaz para redugdo da judicializacdo, uma vez que observou, no ano de 2017, uma redugado de
aproximadamente 23% no nimero de novas agdes judiciais por meio das quais se pretendia o
fornecimento de medicamentos, insumos, procedimentos e outros servicos de satde. No
entanto, outros dois estudos contrapdem a hipdtese de reducdo da judicializagcdo com a criagdo
de instancias de mediacdo. Araujo e Quintal (2018) contestam a efetividade da atuagdao dos
técnicos da SES/MG e da Secretaria Municipal de Saude de Belo Horizonte na Camara Técnica
de Conciliag¢do da Saude (CTCS) do TIMG, uma vez que ao analisar as decisdes de antecipagao
de tutela, observou-se o deferimento de 94,4% dos pedidos com a concessdo de fornecimento

pelos entes federados envolvidos. Neste mesmo sentido, Semiramis (2018) demonstrou que a
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disponibilizagdo de informacdes técnicas contraindicando a concessdo de determinados
medicamentos, nao foi determinante para o indeferimento de grande parcela das a¢des. Sendo
assim, nao ha consenso dos beneficios da implementagao das recomendagdes do CNJ na
redugdo da judicializagdo sugerindo que ha oportunidade e dificuldade na implementagao de
iniciativas de didlogo entre satide e direito para o manejo do fenomeno da judicializacdo da
saude (ANJOS; RIBEIRO; MORALIS, 2021).

A calamidade financeira decretada pelo governo estadual de Minas Gerais, em 2016,
através da publicacdo do Decreto n. 47101, de 5 de dezembro de 2016, também pode ser um
fator de interferéncia na redugdo das demandas judiciais observadas no ano de 2017, uma vez
que trouxe dificuldades na conclusdo dos processos licitatorios para aquisi¢ao de medicamentos
(MINAS GERALIS, 2016). Esta situagdo gerou uma descredibilidade na prestacdo de servicos
praticados pelo estado de Minas Gerais, incluindo o cumprimento das agdes judiciais (POR
FALTA, 2017).

Outra vertente que deve ser explorada para o entendimento da redugdo neste periodo
especifico, diz respeito as peculiaridades dos medicamentos em analise. A dificuldade de
aquisi¢do, pela SES/MG, para os itens do grupo 1A do CEAF para cumprimento de decisdo
judicial pode ter sido agravada pelas proprias caracteristicas destes medicamentos, uma vez que
sdo insumos incluidos em a¢des de desenvolvimento produtivo no complexo industrial da satude
e que apresentam um elevado custo na aquisi¢ao (BRASIL, 2017). Estas caracteristicas podem
ter aumentado a dificuldade em adquiri-los, pois, alguns medicamentos eram produzidos por
laboratorios oficiais e tinham sua produg¢do direcionada ao fornecimento direto ao MS ou nado
havia fornecedores interessados em participar dos novos processos licitatorios devido a
inadimpléncia do estado e as dividas que atingiam valores elevados em contratos firmados
anteriormente (POR FALTA, 2017; LOPES, 2017).

Segundo dados da pesquisa do CNJ (2021), a falta de profissionais de satde, de
regulamentac¢do de filas de espera e de organizacdo dos dados sobre estas filas foram alguns
dos motivos que levam as pessoas a procurar a Justica. Outros estudos corroboram com esta
hipotese ao avaliarem a judicializacdo dos medicamentos de forma geral e correlacionar um
aumento da judicializagdo em periodos de irregularidades e desabastecimentos dos
medicamentos nas redes publicas estaduais e municipais (ARAUJO; QUINTAL, 2018;
CAETANO, 2018; BATISTAELLA et al., 2019). No que tange ao acesso aos medicamentos
CEAF-1A observou-se um aumento na produ¢do ambulatorial para os itens em 2018 e 2019,
ou seja, no periodo de indisponibilidade destes mesmos itens para atendimento do pleito

judicial. Esse cenario pode ter colaborado para a busca destes insumos através da via
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administrativa do CEAF, considerando a necessidade de manutencdo do tratamento pela
gravidade da doenga e o custo elevado para aquisicdo do medicamento pelos beneficiarios.

A concentragdo de agdes judiciais em que ha um unico beneficidrio e a presenga de
acoes distintas para um mesmo beneficiario e com pedidos para diversos itens evidencia a busca
judicial para tratar de interesses individuais. Resultados semelhantes, em que os litigios eram
predominantemente individuais foram observados em varios estudos (FREITAS; FONSECA;
QUELUZ, 2020; COELHO et al., 2021; PAIXAO, 2019; BOING et al., 2013; BIEHL, 2012;
PEPE et al., 2010; CHIEFFI ¢ BARATA, 2009, VIEIRA ¢ ZUCCHI, 2007 ¢ MESSEDER,
OSORIO-DE-CASTRO e LUIZA, 2005). Neste mesmo sentido, Vidal ¢ Di Fabio (2017)
reforcam a premissa que as agdes judiciais, geralmente, tutelam interesses individuais diferente
das politicas publicas que tutelam interesses coletivos. Corroborando com o presente estudo e
demais estudos mencionados foi observado, no municipio de Sao Paulo, que mesmo as agdes
civis publicas, propostas pelo Ministério Publico, tiveram menor taxa de éxito do que as a¢des
individuais que foram apresentadas pela Defensoria Publica em decisdes liminares de primeira
instancia — 64% e 85%, respectivamente (WANG; FERRAZ, 2013).

A interioriza¢do da judicializacdo da saude foi evidenciada, no presente estudo, ao
identificar o maior IMJS para os medicamentos do grupo 1A do CEAF na URS Divinopolis,
que superou os valores encontrados para a URS da capital mineira. Resultados semelhantes
foram encontrados em pesquisas realizadas para o estado de Sdo Paulo, por Toma ef al. (2017),
ao ressaltarem os indices de judicializacdo bastante elevados nas regides correspondentes as
regionais do interior do estado como Barretos, Franca, Marilia, Presidente Prudente, Ribeirdo
Preto e S@o José do Rio Preto. Estudo realizado no Rio Grande do Norte por Oliveira et al.
(2021) também identificou maior indice de agdes para individuos residentes no interior do
estado. Em relagdo aos niimeros absolutos de beneficiarios por URS, os resultados encontrados
corroboram com dados achados por Oliveira e Domingues (2018) que avaliaram acdes ativas
de medicamentos e insumos terapéuticos, por URS da SES-MG e encontraram o maior nimero
de beneficiarios na URS de Belo Horizonte, seguido da URS Divindpolis. Em relagdo ao IMJS,
observou-se que a regional de Divindpolis apresentou maior proporcao de beneficiarios por 10
mil habitantes, superando o IMJS da capital do estado de Minas Gerais. Estudos sugerem que
o deslocamento da judicializagdo para o interior dos Estados pode estar relacionado a ampliagao
da rede de servicos de saude e juridicos para cidades menores (OLIVEIRA et al. 2021;
OLIVEIRA; NASCIMENTO; LIMA; 2019).

Apesar da maior parte das demandas, analisadas no presente estudo, terem sido

deferidas para atendimento conforme DCB, o deferimento por marca tem ainda um percentual
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significativo que pode estar relacionado a apresentagdo de prescri¢des em desacordo com as
normas sanitarias e a adogao, pelo Judiciario, da premissa da inquestionabilidade da prescri¢ao
médica, uma vez que ¢ considerada prova suficiente para fundamentar a decisdo judicial
(GADELHA, 2014; CATANHEIDE; LISBOA; SOUZA, 2016). Estudo realizado por Marques
e Dallari (2007), que analisou os documentos médicos que constam de processos judiciais de
fornecimento de medicamentos observou que as decisdes judiciais estavam invariavelmente
alicercadas em uma prescrigdo médica com predominancia de solicitagdes por marcas
especificas. Estudos como o de Sant’Ana (2009) e Leite (2009) corroboram com os resultados
ao identificarem, respectivamente, que 70,4% e 76,23% das solicitagdes continham
medicamentos ou insumos requeridos por uma determinada marca. Esses resultados acrescidos
dos encontrados por Oliveira e Domingues (2018) apontam a necessidade da administra¢do
publica em realizar a aquisi¢ao de diferentes marcas para um mesmo farmaco, motivados pela
decisdo judicial, além de demonstrarem a influéncia do setor produtivo nas prescrigdes. Os
achados relacionados a maior demanda por medicamentos registrados na Anvisa como
“biologico/originador” e “novo”, sugerem que a judicializagdo tem sido utilizada para atender
aos interesses da industria farmacéutica, corroborando com o estudo de Campos Neto (2012).

Neste estudo, foi possivel perceber que a judicializagdo por medicamentos incorporados
ao SUS — porém, nao disponibilizados ao cidaddo —, ou a disponibiliza¢do, mas com o acesso
dependente de uma rede que se encontra desestruturada, sugere uma agao corretiva do judiciario
ao realizar a adequagdo do que ja foi estabelecido na politica publica, conforme também
destacado por Lopes (2013). Observou-se um descumprimento do prazo estipulado por lei para
a efetiva disponibilizacdo dos medicamentos no SUS, além da auséncia de um padrdo nas etapas
necessarias para a efetivacdo dessa disponibilidade. Souza, Souza e Lisboa (2018) denominam
de “boa judicializagdo” a demanda judicial por bens, acdes ou servicos de satde, cuja oferta ja
compete formalmente ao SUS, mas que, por algum problema, ndo estdo sendo ofertados.

A efetivagdo da oferta do item incorporado no SUS pelo MS, por meio da publicacao
da portaria de incorporagdo, deve ocorrer em um prazo maximo de 180 dias (BRASIL, 2011).
Houve uma falta de padronizacdo das etapas necessarias para a disponibilizagdo dos
medicamentos pelo SUS, através do CEAF, como por exemplo para os medicamentos
rivastigmina 1,5mg e 3mg que a publicagdo relacionada a adequagdo do financiamento foi
anterior a publicagdo do PCDT. Molino et al. (2021) citam que o ideal ¢ que todos os
medicamentos incluidos no SUS sejam incorporados juntamente com uma diretriz de pratica

clinica para auxiliar os profissionais de saude, no entanto verificou-se, no presente estudo, que
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apenas para o medicamento trientina foi identificada a publica¢do da portaria de incorporagdo
e do PCDT na mesma data.

O fendémeno da judicializagdo da assisténcia farmacéutica enfrentada pelo gestor
estadual do SUS no Estado de Minas Gerais, nao ¢ composto apenas por novas acoes judiciais,
compreendendo também as acdes judiciais anteriores que demandam um cumprimento
continuo, neste sentido ha um acumulo ao longo dos anos de novas agdes e agdes antigas.
Estudo realizado por Campos Neto (2012) exemplifica este fato ao observar que, para o
medicamento adalimumabe, acdes judiciais com pleito para este item em periodo pré-
incorporagdo no CEAF e mesmo apos incorporacdo, a disponibilizacdo deste insumo
terapéutico aos cidadios continuou ocorrendo por meio da agdo judicial, o que sugere que
faltam a¢des migrar os pacientes de atendimento judicial, para o atendimento administrativo. O
adalimumabe ¢ classificado como agente antineoplasico e imunomodulador e faz parte do grupo
anatomico que representou, neste estudo, elevado impacto financeiro, assim como citado pelo
estudo realizado por Lopes ef al. (2010).

Ao avaliar o aspecto financeiro dos medicamentos estudados foi possivel verificar que
o Estado de Minas teria um gasto mensal de R$ 8.259.868,66 para aquisicdo de 10
medicamentos em quantidade suficiente para o atendimento das agdes em que permanecia
obrigado a realizar o cumprimento, na data de 31 de dezembro de 2019. O medicamento
imunoglobulina 5g foi o que apresentou maior gasto em relacdo aos medicamentos estudados,
mesmo estando padronizado e disponibilizado pelo CEAF para o tratamento de diversas
doencas como imunodeficiéncias, anemia hemolitica, transplante renal e algumas sindromes.
Em 2007, a imunoglobulina humana estava entre os quatro medicamentos responsaveis por
28% do total de aproximadamente cinco bilhdes gastos com medicamentos pelo Ministério da
Saude (BIEHL; PETRYNA; 2016).

A andlise da judicializagdo por medicamentos do CEAF-1A apresentada neste estudo,
sugere que membros do Judicidrio sdo pouco sensiveis ao fato de haver incorporagdo dos
medicamentos pleiteados por meio de politicas publicas no SUS e, dessa forma, promovem um
impacto inesperado sobre as previsdes orcamentdrias do setor publico, mobilizando para
diferentes entes federados uma crescente necessidade de alocagdo de recursos nao planejados
(COSTA; SILVA; OGATA, 2020). Foi demonstrado que ao se judicializar os medicamentos
do Grupo 1%, em face da SES/MG, ocorre uma inversao na alocagdo de recursos da AF, ao exigir
que o estado financie uma relacdo de medicamentos, que por pactuagdes e regras do SUS,

seriam atribuigdes da esfera federal.
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Dentre as limitagdes do presente estudo, uma esta relacionada a auséncia de registro no
banco de dados analisado, de acdes que foram inativadas em ano anterior a 2012. Mesmo diante
desse quadro, a amostra foi representativa e os dados analisados vao ao encontro dos resultados
de varios estudos sobre o tema. Vale ressaltar que o banco de dados foi construido com base
em planilhas fornecidas pela SES/MG e que esses dados sdo coletados manualmente, sem que
haja uma sistematizacdo do processo e, portanto, susceptivel a sub-registros, como o0s
relacionados a URS da agdo, ou erros de digitacdo, como os ocorridos no registo do nimero da
acdo judicial. A dificuldade de aquisicdo de medicamentos por parte da SES/MG, devido a
calamidade financeira, impactou na disponibilidade de informagao do valor de aquisi¢ao de um
item, uma vez que nao houve possibilidade de obter o valor do mesmo devido ao fracasso dos
pregdes para o item (MINAS GERALIS, 2016). A auséncia de registros relacionados ao CID-10
relacionado a demanda judicial foi um fator que impossibilitou realizar inferéncias entre as

acdes judiciais e as incorporagdes dos medicamentos no CEAF e seus respectivos PCDT.
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6 CONCLUSAO

A judicializacao da satide tem se caracterizado como uma via de acesso a bens e servigos
de saude, dentre eles principalmente os medicamentos, sobretudo os do CEAF. A redugdo da
judicializagdo para os medicamentos estudados, observada entre os anos de 2017 ¢ 2019 ¢ a
heterogeneidade dos pleitos entre as regionais de saude, evidenciam a importancia de se
monitorar periodicamente a evolugdo das demandas tendo como foco a busca do entendimento
dos motivos que ocasionaram os fenomenos para auxiliar o processo de desjudicializagao dos
medicamentos e do fortalecimento do fornecimento dos medicamentos através das politicas
publicas.

As novas incorporacdes ¢ atualizagdes de protocolos clinicos tém ocorrido de forma
constante e o estudo demonstra que ndo ha efetiva migragao dos beneficiarios de agdes judiciais
para a via administrativa, uma vez que ficou mantida a obrigatoriedade do cumprimento, para
a maioria das agdes, inclusive com a obrigatoriedade do fornecimento dos medicamentos de
acordo com o nome comercial descrito na decisdo judicial. Incorporacdes que ndo abranjam o
CID contemplado com a agdo judicial também sdo fatores que podem estar associados a
impossibilidade de migragdo da via judicial para a administrativa.

O estudo evidenciou que as decisdes judiciais impactam na alocac¢do de recursos que ja
sdo escassos, gerando uma irracionalidade nos gastos publicos e na estrutura or¢amentaria do
estado, dificultando ainda mais o alcance do ideal de satde publica e gratuita. Os 10 itens
identificados como os responsaveis pelo maior impacto financeiro, representaram 80% dos
recursos necessarios para o cumprimento dos pleitos. O recurso destinado para a aquisi¢dao
desses insumos pelo EMG, foi 90% superior ao recurso destinado pelo Ministério da Saude
para aquisi¢ao dos mesmos medicamentos em quantidade idéntica, o que evidencia ainda mais
a irracionalidade na utilizagao do recurso destinado a saude.

Sendo assim, ¢ imperativa a necessidade de se criar mecanismos que favorecam a
redug¢do dos litigios, quer pela reducdo do numero de novas agdes judiciais, como na
desjudicializacdo por migracdo dos beneficidrios para a via administrativa. Para isso ¢
importante que a Secretaria de Estado de Saude trace agdes prioritarias baseada em
informacodes, obtidas através de melhorias na base de dados no NJS, capazes de direcionar
medidas mais assertivas que harmonizem o acesso aos medicamentos, os interesses coletivos,

resguardando & administragdo e as politicas publicas de forma tempestiva.
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APENDICE A - DISTRIBUICAO DOS BENEFICIARIOS DAS ACOES JUDICIAIS DO

GRUPO 1A

Distribui¢dao dos beneficiarios das ag¢des judiciais e do Indice Mineiro de Judicializacdo em

Saude dos medicamentos do Grupo 1A (IMJS CEAF-1A), por regional de satide da SES-MG

R desaide | Nmede |y | v | Ponsio | cpa.
Belo Horizonte 3.049 26,48 26,48 5.454.400 5,59
Divindpolis 1.065 9,25 35,73 1.276.557 8,34
Varginha 537 4,66 40,40 904.209 5,94
Uberlandia 505 4,39 44,78 1.086.659 4,65
Juiz de Fora 404 3,51 48,29 810.544 4,98
Uberaba 389 3,38 51,67 768.771 5,06
Pouso Alegre 339 2,94 54,62 979.458 3,46
Passos 308 2,68 57,29 418.088 7,37
Uba 273 2,37 59,66 487.716 5,60
Alfenas 257 2,23 61,90 485.859 5,29
Manhumirim 244 2,12 64,01 474.254 5,14
Coronel Fabriciano 243 2,11 66,13 838.603 2,90
Sete Lagoas 230 2,00 68,12 628.554 3,66
Patos de Minas 227 1,97 70,09 428.594 5,30
Itabira 171 1,49 71,58 453.531 3,77
Barbacena 167 1,45 73,03 525.166 3,18
Montes Claros 158 1,37 74,40 1.108.696 1,43
Leopoldina 156 1,35 75,76 241.770 6,45
Governador Valadares 141 1,22 76,98 697.988 2,02
Sao Jodo del Rei 137 1,19 78,17 263.187 5,21
[tuiutaba 97 0,84 79,02 195.330 4,97
Ponte Nova 93 0,81 79,82 355.269 2,62
Teofilo Otoni 84 0,73 80,55 523.497 1,60
Diamantina 65 0,56 81,12 428.461 1,52
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Unai 61 0,53 81,65 271.380 2,25
Pirapora 35 0,30 81,95 146.816 2,38
Januaria 24 0,21 82,16 423.446 0,57
Pedra azul 22 0,19 82,35 320.757 0,69
Sem Informagao 2.032 17,65 100,00 - -

TOTAL 11.513 100,00 20.997.560 5,48
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APENDICE B — CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS CEAF-GRUPO 1A, SEGUNDO CURVA ABC

Medicamento dem[;lli(;iaa(;l:sspor Valor Unitario Gasto total mensal % do valor % Classificacio
item (RS) da demanda (RS) acumulada da Curva
Imunoglobulina humana 5 g 1.520 832,66 1.265.640,30 23,26% 23%
Rituximabe 10mg/ml 651 1.676,70 1.091.529,69 20,06% 43%
Infliximabe 100 mg 709 846,84 600.409,56 11,03% 54%
Adalimumabe 40 mg 865 477,35 412.911,56 7,59% 62%
Somatropina 12 UI 944 222,20 209.756,80 3,86% 66%
A
Octreotida acetato 30 mg 41 4.143,18 169.870,25 3,12% 69%
Laronidase 0,58 mg/mL 132 1.277,05 168.569,97 3,10% 72%
Idursulfase 2 mg/mL 32 5.169,92 165.437,43 3,04% 75%
Fingolimode 0,5 mg 2.790 54,00 150.660,00 2,77% 78%
Etanercepte 50 mg 425 284,49 120.908,25 2,22% 80%
Miglustate 100 mg 1.320 76,52 101.007,87 1,86% 82%
Secuquinumabe 150 mg/mL 132 633,95 83.681,40 1,54% 83% B
Octreotida acetato 20 mg 27 3.067,38 82.819,31 1,52% 85%
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Cinacalcete cloridrato 30 mg 57.168 1,20 68.601,60 1,26% 86%
Tafamidis 20 mg 150 435,25 65.287,92 1,20% 87%
Micofenolato de mofetila 500 mg 102.127 0,60 61.276,20 1,13% 89%
Teriflunomida 14 mg 900 60,00 54.000,00 0,99% 90%
Tofacitinibe 5 mg 2.100 21,37 44.877,00 0,82% 90%
Etanercepte 25 mg 309 139,41 43.077,69 0,79% 91%
Insulina analoga de acdo rapida 100 Ul/mL 3.332 12,70 42.316,40 0,78% 92%
Lanreotida acetato 120 mg 18 229841 41.371,38 0,76% 93%
Paricalcitol Smcg/ml 1.098 25,75 28.273,50 0,52% 93%
Somatropina 4 Ul 1.180 18,99 22.408,20 0,41% 94%
Abatacepte 250 mg 63 351,27 22.130,01 0,41% 94%
Natalizumabe 20 mg/mL 11 1.881,36 20.695,00 0,38% 94%
Tocilizumabe 20mg/mL 108 168,11 18.155,88 0,33% 95%
Fumarato de dimetila 240 mg 660 24,06 15.879,60 0,29% 95%
Sirolimo 1 mg 2.190 7,17 15.702,30 0,29% 95%
Sildenafila citrato 20 mg 4.290 3,47 14.886,30 0,27% 96%
Micofenolato de sédio 360 mg 5.370 2,61 14.015,70 0,26% 96%
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Rivastigmina 18 mg 2.955 4,08 12.056,40 0,22% 96%
Lanreotida acetato 90 mg 5 2.290,28 11.451,40 0,21% 96%
Quetiapina hemifumarato 100 mg 10.687 1,06 11.328,22 0,21% 97%
Olanzapina 10 mg 4.829 2,25 10.865,25 0,20% 97%
Quetiapina hemifumarato 200 mg 4.990 2,12 10.580,15 0,19% 97%
Sirolimo 2 mg 690 14,94 10.308,60 0,19% 97%
Imiglucerase 400 Ul 6 1.608,94 9.653,64 0,18% 97%
Toxina botulinica tipo A 500 UI 11 840,99 9.250,89 0,17% 97%
Betainterferona 1a 44 mcg (12.000.000 UI) 63 140,14 8.828,88 0,16% 98%
Everolimo 1 mg 1.560 5,47 8.533,20 0,16% 98%
Betainterferona 1a 30 mcg (6.000.000 UT) 20 394,45 7.889,07 0,14% 98%
Toxina botulinica tipo A 100 UI 33 226,49 7.474,17 0,14% 98%
Quetiapina hemifumarato 25 mg 13.435 0,46 6.190,85 0,11% 98%
Desmopressina 0,1 mg/mL 149 40,25 5.997,25 0,11% 98%
Clozapina 100 mg 5.250 1,13 5.912,08 0,11% 98%
Alfaepoetina (eritropoetina) 10.000 UI 343 16,79 5.758,97 0,11% 98%
Alfaepoetina (eritropoetina) 4.000 UI 504 11,38 5.735,52 0,11% 99%
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Filgrastim 300 mcg 169 33,90 5.729,73 0,11% 99%
Riluzol 50 mg 1.620 3,00 4.854,01 0,09% 99%
Golimumabe 50 mg 4 1.167,03 4.668,10 0,09% 99%
Deferasirox 500 mg 120 38,80 4.656,00 0,09% 99%
Ziprasidona cloridrato 80 mg 1.110 3,95 4.384,50 0,08% 99%
Glatiramer acetato 20 mg 88 49,66 4.370,40 0,08% 99%
Olanzapina 5 mg 2.882 1,40 4.035,61 0,07% 99%
Sildenafila citrato 25 mg 1.410 2,72 3.835,20 0,07% 99%
Everolimo 0,5 mg 1.290 2,83 3.648,75 0,07% 99%
Ziprasidona cloridrato 40 mg 1.230 2,61 3.210,30 0,06% 99%
Tacrolimo 1 mg 3.450 0,78 2.691,00 0,05% 99%
Levetiracetam 100 mg/mL 79 32,00 2.528,00 0,05% 99%
Rivastigmina 9 mg 720 3,50 2.520,00 0,05% 100%
Cinacalcete cloridrato 60 mg 1.020 2,40 2.448,00 0,04% 100%
Sevelamer cloridrato 800 mg 2.220 0,98 2.171,16 0,04% 100%
Abatacepte 125 mg/ml 8 252,08 2.016,64 0,04% 100%
Memantina 10 mg 14.595 0,13 1.898,23 0,03% 100%
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Pramipexol dicloridrato 1 mg 1.170 1,58 1.848,60 0,03% 100%
Galantamina bromidrato 8 mg 406 4,51 1.831,06 0,03% 100%
Leflunomida 20 mg 480 3,67 1.759,35 0,03% 100%
Galantamina bromidrato 24 mg 330 4,67 1.541,10 0,03% 100%
Tacrolimo 5 mg 450 2,89 1.300,50 0,02% 100%
Everolimo 0,75 mg 240 4,11 986,40 0,02% 100%
Certolizumabe pegol 200 mg 2 453,00 906,00 0,02% 100%
Pramipexol dicloridrato 0,25 mg 1.935 0,46 890,10 0,02% 100%
Cabergolina 0,5 mg 472 1,69 797,68 0,01% 100%
Micofenolato de s6dio 180 mg 510 1,49 759,90 0,01% 100%
Alfaepoetina (eritropoetina) 2.000 UI 76 8,78 667,27 0,01% 100%
Rivastigmina 4,5 mg 270 2,22 599,40 0,01% 100%
Deferasirox 125 mg 30 18,57 557,10 0,01% 100%
Quetiapina hemifumarato 300 mg 615 0,75 461,25 0,01% 100%
Rivastigmina 6 mg 240 1,37 328,80 0,01% 100%
Entacapona 200 mg 180 1,71 307,80 0,01% 100%
Alfaepoetina (eritropoetina) 3.000 UI 24 12,67 304,08 0,01% 100%
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Clozapina 25 mg 1.080 0,28 297,54 0,01% 100%
Galantamina bromidrato 16 mg 170 1,74 295,80 0,01% 100%
Donepezila cloridrato 10 mg 795 0,30 235,96 0,00% 100%
Metotrexato 2,5 mg 369 0,54 198,78 0,00% 100%
Fumarato de dimetila 120 mg 14 12,03 168,42 0,00% 100%
Donepezila cloridrato 5 mg 990 0,16 154,04 0,00% 100%
Metotrexato 25 mg/mL 12 10,00 120,00 0,00% 100%
Alfaepoetina (eritropoetina) 1.000 UI 4 22,92 91,69 0,00% 100%
Pramipexol dicloridrato 0,125 mg 270 0,17 44,55 0,00% 100%
Alfataliglicerase 200 UI 0 760,00 0,00 0,00% 100%
Betainterferona la 22 mcg (6.000.000 UT) 0 124,82 0,00 0,00% 100%
Betainterferona 1b 300 meg (9.600.000 UI) 0 98,93 0,00 0,00% 100%
Sildenafila citrato 50 mg 1.845 Sem Informagdo -

TOTAL

5.441.090,40
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APENDICE C - DOENCAS CONTEMPLADAS PARA TRATAMENTO NO SUS

Descricdo das doencas contempladas para tratamento no SUS, relacionadas aos

medicamentos identificados como A na Curva ABC

Medicamento Doenga CID-10
e e . M08.0, M08.1, M08.2, M08.3, M08 .4,
Artrite idiopatica juvenil MO0S.8. M08.9
Artrite psoriasica M07.0, M07.2, M07.3
. . M05.0, M05.1, M05.2, M05.3, M05.8,
Artrite reumatoide M06.0. M06.8
Adalimumabe 40 Espon'dlyte Ancilosante e M45, M46.8
mg Sacroileite

Doenga de Crohn

K50.0, K50.1, K50.8

Hidradenite supurativa

L73.2

Psoriase

L40.0, L40.1, L40.4, L40.8

Uveites

H15.0, H20.1, H30.1, H30.2, H30.8

Etanercepte 50 mg

Artrite idiopatica juvenil

M08.0, M08.1, M08.2, M08.3, M08 4,
MO08.8, M08.9

Artrite psoriasica

M07.0, M07.2, M07.3

Artrite reumatoide

MO05.0, M05.1, M05.2, M05.3, M05.8,
M06.0, M06.8

Espondilite Ancilosante e
Sacroileite

M45, M46.8

Psoriase L40.0, L40.1, L40.4, L40.8
Fingolimode 0,5 Esclerose multipla G35
mg
Idursulfase 2 Mucupolissacaridose Tipo II E76.1
mg/mL
Anemia hemolitica autoimune D59.0, D59.1
Aplasia Pura Adquirida da Série D60.0
Vermelha
Imunoglobulina
humana 5 g Deficiéncia de PNP D81.5
Deficiéncia relativa a MHC D81.6, D81.7

Dermatomiosite e Polimiosite

M33.0, M33.1, M33.2




Imunodeficiéncia por HIV

B20.0, B20.1, B20.2, B20.3, B20.4, B20.5,
B20.6, B20.7, B20.8, B20.9, B22.0, B22.1,
B22.2,B22.7, B23.0, B23.1, B23.2, B23.8,
B24
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Imunodeficiéncia Primaria com
Predominancia de Defeitos de
Anticorpos

D80.0, D80.1, D80.3, D80.5, D80.6, D80.7,
D80.8, D83.0, D83.2, D83.8

Imunodeficiéncias primarias

D81.0, D81.1, D81.2, D81.3, D81.8

Miastenia gravis G70.0
f’;’;g;irt?cgombocitopénica D69 3
Sindrome de Guillain-Barré G61.0
Sindrome de Nezelof e DiGeorge | D81.4, D82.1
Sindrome de Wiskott-Aldrich D82.0

Sindrome Inflamatoria
Multissistémica
Pediatrica/COVID-19

B34.2(somente criangas e adolescentes)

Transplante renal

794.0, T86.1

Infliximabe 100
mg

Artrite idiopatica juvenil

MO08.0, M08.1, M08.2, M08.3, M08.4,
MO08.8, M08.9

Artrite reumatoide

M05.0, M05.1, M05.2, M05.3, M05.8,
M06.0, M06.8

Artrite psoriasica

M07.0, M07.2, M07.3

Doenga de Crohn

K50.0, K50.1, K50.8

Espondilite Ancilosante e
Sacroileite

M45, M46.8

Retocolite Ulcerativa

K51.0,K51.2,K51.3, K51.5, K51.8

Laronidase 0,58
mg/mL

Mucopolissacaridose Tipo I

E76.0

Octreotida acetato
30 mg

Acromegalia

E22.0

Rituximabe
10mg/ml

Artrite reumatoide

MO05.0, M05.1, M05.2, M05.3, M05.8,
M06.0, M06.8

Somatropina 12
Ul

Deficiéncia do Hormoénio de
Crescimento

E23.0

Sindrome de Turner

Q96.0, Q96.1, Q96.2, Q96.3, Q96.4, Q96.8
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PROTOCOLO PARA MONITORAMENTO DA JUDICIALIZACAO POR
MEDICAMENTOS DO COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA NO ESTADO DE MINAS GERAIS, COM O USO DE
INDICADORES

. INTRODUCAO: Nos ultimos anos, a via judicial tem se tornado uma estratégia cada
vez mais utilizada para a garantia do acesso a diferentes tecnologias em satde no Brasil,
incluindo os medicamentos disponibilizados no Sistema Unico de Saude (SUS) (CNJ,
2019; CNJ, 2021). O presente protocolo foi elaborado com base nos resultados da
pesquisa “Judicializagdo por Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no Estado de Minas Gerais”, que teve como objetivo analisar
os processos judicializados contra o estado de Minas Gerais (EMG) que possuem como
objeto da acdo, o pedido por medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica do grupo 1A (CEAF-1A), no periodo de 01 janeiro de 1999
a 31 de dezembro de 2019. Os dados encontrados no estudo sugeriram que ha
necessidade de se criar mecanismos que favorecam a desjudicializacdo no estado de
Minas Gerais, com vistas a gestdo mais racional dos recursos destinados a politica da
assisténcia farmacéutica. Pepe (2011) acredita que indicadores relacionados as agdes
judiciais sdo capazes de fornecer subsidios aos governos para tomada de decisdo mais
assertivas na gestdo publica, inclusive as relacionadas ao direito a satide ao contribuir
com um melhor conhecimento das agdes judiciais. A autora destaca ainda que a
expectativa ¢ que o uso e divulga¢do do resultado dos indicadores relacionados a
demandas judiciais de medicamentos contribua com informagdes relevantes tanto para
a gestdo da saude quanto para o Poder Judicidrio e, assim favorecer a reducdo da
judicializa¢do, ao sugerir maior possibilidade de interagdo, fundamentada em
informacdes dos litigios, entre os sistemas de Satde e Justi¢a. Diante da complexidade
das demandas sociais e da explosao de litigiosidade vivenciada pelo Poder Judiciario,
este comecou a sentir os reflexos de tamanha responsabilidade, apresentando sintomas
de sobrecarga que podem ser visualizados na demora para prestagao judicial final, nos
custos processuais € na exaustao das partes envolvidas no conflito (CASTRO; SOUZA,
2018). Dessa forma, como parte integrante do Trabalho de Conclusao do Mestrado
Profissional em Gestao de Servigos de Satude, foi elaborado um “Protocolo de
Monitoramento das A¢des Judiciais dos Medicamentos CEAF-grupo 1A, com o uso de

indicadores”. O protocolo de monitoramento das acdes judiciais podera ser um




instrumento importante para auxiliar na compreensdo da judicializagdo por
medicamentos do CEAF-grupo 1A, no estado de Minas Gerais, capaz de nortear o
desenvolvimento de agdes que contribuam com a reducdo da judicializagdo para os

itens monitorados.

2. OBJETIVO: subsidiar a SES/MG na priorizagdo e desenvolvimento de agdes que
contribuam para redu¢do da judicializacao para o grupo de medicamentos monitorados

e para melhoria na gestao da Assisténcia Farmacéutica no ambito estadual.

3. METODO: Os indicadores ¢ o monitoramento propostos no presente protocolo foram
elaborados a partir da analise descritiva dos dados apresentados no estudo
Judicializacdo por Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica no Estado de Minas Gerais.

4. INDICADORES:

4.1. Contextualizacao

Monitorar ¢ avaliar continuamente as politicas publicas responde a uma antiga
demanda de setores da sociedade por uma gestdo publica de exceléncia e planejada, por
um modelo de gestdo dos recursos publicos (ALY, 2017). A avaliacdo, por meio de coleta
continua dos dados, mensurados por meio de indicadores corresponde ao exercicio de
compreender os efeitos de uma determinada situagcdo, de maneira a subsidiar a tomada de
decisdo baseada em evidéncias, seja ele na etapa de formulacdo ou implementagdao da
interven¢do avaliada (SOUSA, 2018). Indicador ¢ definido como uma medida sintese e
deve ser capaz de mensurar de forma simples uma situa¢do que por si s6 ndo ¢ evidente

(OPAS, [ca. 2018]).

O grau de complexidade do processo de construgdao de um indicador pode variar
desde a simples contagem direta de casos de determinada doenca, até o calculo de
proporgdes, razdes, taxas ou indices mais sofisticados, como a esperanca de vida ao nascer.
A integridade ou completude (dados completos) e a consisténcia interna (valores coerentes

e ndo contraditdrios) sdo atributos de qualidade importantes para formulacdo de um




conjunto de indicadores, independente do seu grau de complexidade (RIPSA, 2008).

A construcdo dos indicadores, para o monitoramento da judicializacdo por
medicamentos do CEAF-grupo 1A, foi baseada na analise das 11.936 agdes ajuizadas
contra 0 EMG, entre os anos de 1999 e 2019, em que houve obrigacdo de fornecimento de
um ou mais medicamentos a serem avaliados. Para esta analise descritiva, as variaveis
categoricas foram apresentadas em forma de percentuais e, como suporte a analise dos

dados, foi utilizado o software Microsoft Excel 365®.
4.2. Dados da judicializacio como fonte para constru¢io dos indicadores

O funcionamento dos servigos de saide produz dados tteis sobre a prestacio de
servigos, cobertura das intervengdes de saude e recursos e padrdes de doenga. Muitas vezes
os dados provenientes de servicos de satude sdo a Uinica fonte para alguns indicadores, como
acesso aos servigos de saude e taxa de partos cesareos (OPAS, [ca. 2018]). Dessa forma
para a construcdo dos indicadores propostos nesse protocolo os dados utilizados foram os
provenientes do atendimento dos pleitos por medicamentos do CEAF-grupo 1A: anélise
do ano da acdo, propor¢do do nimero de beneficidrios de agdes judiciais por unidade
regional de saide (URS) de domicilio, por numero da populacdo total da URS e
Classificacao dos medicamentos CEAF-grupo 1A, segundo Curva ABC.

4.2.1 - Anadlise do ano da acdo

Observou-se maior numero de novas agdes nos anos de 2014, 2015 ¢ 2016 ¢ uma

tendéncia de queda a partir de 2017 (Gréfico 1).

Grifico 1 — Distribui¢@o de a¢des judiciais por medicamentos do CEAF-grupo 1A, no
estado de Minas Gerais, entre os anos de 1999 ¢ 2019.
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4.2.2 - Propor¢do do numero de beneficiarios de agoes judiciais por unidade regional de

saude (URS) de domicilio, por numero da populagdo total da URS

Ao relacionar o quantitativo total de beneficiarios com o tamanho da populacao
observou-se que a Unidade Regional de Saude (URS) de Divinopolis possui maior indice
(IMJ=8,34), no entanto em relacdo ao numero absoluto, a URS de Belo Horizonte

concentrou a maior parte dos beneficidrios (26,48%) (Apéndice A).
4.2.3 - Classificagcao dos medicamentos CEAF-grupo 14, segundo Curva ABC

Dez medicamentos foram responsaveis por 80% dos gastos e demonstrou-se que o
recurso estadual destinado ao cumprimento das demandas judiciais foi 90% superior ao
recurso destinado pelo Ministério da Saude para aquisicdo dos mesmos medicamentos em

quantidade idéntica (Apéndice B).

4.2.4 — Distribui¢do do numero de beneficiarios de agoes judiciais, por URS de domicilio,




segundo medicamentos CEAF-grupo 1A, classificados como A na Curva ABC

Ao avaliar as informacdes relacionadas a distribuicao dos beneficiarios por URS,
levando em consideragdo exclusivamente os medicamentos classificados como A na curva
ABC, observou-se que a URS de Belo Horizonte possuiu o maior numero de beneficiarios
(28,44%) com demandas judiciais para 10 medicamentos do grupo 1A do CEAF, sendo
que o medicamento adalimumabe 40mg contribuiu com 171 (36%) beneficiarios dos 475
que utilizavam este insumo terapéutico. A URS de Divinopolis ocupou a segunda posi¢ao
em numero de beneficiarios, seguida das URS de Uberlandia e Juiz de Fora que
apresentaram 5,24% cada uma. Para 349 beneficiarios nao foi possivel identificar a URS,
que representou 4,02%. O medicamento rituximabe 10mg/ml foi o que apresentou maior
nimero de beneficidrios (n=555) e a regional de Belo Horizonte foi responsavel pela maior

parte dos beneficirios (17,12%) que judicializaram este medicamento (Apéndice C).




4.2. Os Indicadores

Indicador 1 — Numero de Novas Acées Judiciais por Ano: nimero absoluto de novas a¢des judiciais
dos medicamentos CEAF-1A, por ano de ajuizamento da agdo

Interpretacio

Estima a concentrag@o de agao judicial dos medicamentos CEAF-1A por
ano

Usos

Analisa concentracdes de novas acdes em diferentes anos, podendo
identificar tendéncias de crescimento, queda ou estagnacdo em
determinado periodo

Limitacoes

Dificuldade em se estabelecer uma fonte padronizada para obtencdo do
ano da a¢do, uma vez que para o estudo foi utilizado o dado extraido do
registro numérico dos processos judiciais e necessitou de uma andlise
individual das ac¢des, o que tornou o processo moroso ¢ com perda de
dados quando o registro numérico das a¢des apresentava erros.

Para sanar a dificuldade de acesso ao dado, sugere-se, a curto prazo, a
inclusdo de uma coluna com a informagdo “ano da acdo” na planilha
utilizada para o planejamento de compras, além da inclusdo de uma coluna
com a informag¢@o que o medicamento pertence ao CEAF-grupo 1A.
Sugere-se, a longo prazo, as seguintes melhorias no SIGAFJUD: i) a
criagdo de um campo com preenchimento automatico da informagao “ano
da ag@0”, baseado no preenchimento do nimero da acdo no SIGAFJUD;
ii) realizar a estratificag@o por grupos do CEAF: CEAF-grupo 1A, CEAF-
grupo 1B, CEAF-grupo 2, no campo programa da assisténcia
farmacéutica, ii) realizar, no SIGAFJUD, no campo programa da
assisténcia farmacéutica a estratificacdo por grupos do CEAF: CEAF-
grupo 1A, CEAF-grupo 1B, CEAF-grupo 2; iii) elaborar relatorios
analiticos que possam ser emitidos com as informagdes ano da agédo e
medicamentos do CEAF-grupo 1A.

Fontes

Base de dados do NJS: Planilha de planejamento de compras e registros
no SIGAFJUD

Método de Calculo

Soma das novas agdes judiciais relacionadas aos medicamentos CEAF-
grupo 1A no ano avaliado

Plano de Analise

Neste indicador recomenda-se que os resultados sejam expressos em
numeros absolutos e que se realize comparacdo com 0s anos anteriores

Interfaces com  outras
avaliacoes

Recomenda-se fortemente que também seja realizada a avaliag@o de novas
acdes por ano, levando em considera¢do a avaliagdo por medicamento.
Sugere-se que os dados monitorados neste indicador sejam relacionados
com a incorporac¢do e disponibilidade do medicamento no SUS, bem como
0 PCDT correspondente.
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Indicador 2 — Proporc¢do do niimero de beneficidrios de acdo judicial por unidade regional de
saiide (URS) de domicilio, por nimero da populacio total da URS: conjunto de beneficidrios das
acdes judiciais estudadas, expressa por meio do fndice Mineiro de Judicializagio em Saude (IMJS) para
0 CEAF-grupo 1A, por URS, no periodo estudado

Interpretacio Relaciona o quantitativo total de beneficiarios com o tamanho da
populagdo da URS.
Usos Identifica locais onde pode haver dificuldade de acesso aos

medicamentos por grupos especificos e/ou para doengas especificas
Identifica locais onde possa estar havendo maior pressdo por
incorporacdo de medicamentos especificos

Identifica possiveis iniquidades na prestagdo de servicos de satude e de
acesso ao judiciario

Limitacdes Auséncias no preenchimento na coluna destinada a informagdo da URS
do beneficiario da acdo judicial.

Para sanar a perda de dados relacionados a URS, sugere-se, a curto
prazo, a inclusdo de uma lista contendo a descri¢do das 28 regionais,
utilizando a ferramenta valida¢do de dados no arquivo do excel. Assim,
o responsavel por alimentar a planilha, podera de forma mais facil
preencher o campo URS do beneficiario da ag@o.

Sugere-se, a longo prazo, as seguintes melhorias no SIGAFJUD: i)
realizar a estratificagdo por grupos do CEAF: CEAF-grupo 1A, CEAF-
grupo 1B, CEAF-grupo 2, no campo programa da assisténcia
farmacéutica; iii) elaborar relatdrios analiticos que possam ser emitidos
com as informacgdes beneficiarios de medicamentos do CEAF-grupo 1A
¢ a respectiva URS do beneficiario.

Fontes Base de dados do NJS: Planilha de planejamento de compras e
registros no SIGAFJUD

Método de Calculo IMJ = numero de beneficiarios por regional de domicilio/populagdo
total da URS x 10.000

Plano de Analise Neste indicador deve-se utilizar a distribuicdo dos beneficiarios

utilizando as URS definidas pela SES/MG.

Interfaces com outras | Recomenda-se fortemente que seja realizada a avaliagdo levando em
avaliacoes consideracdo os diferentes medicamentos, estratificando o ntimero de
beneficiarios por URS por medicamento pleiteado.

Sugere-se que os dados monitorados neste indicador sejam relacionados
com a rede de assisténcia regional e 0 acesso a justi¢a pela populacdo
avaliada.

E indicado que sejam avaliados os principais proponentes das a¢des na
URS
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Indicador 3 — Classificacdo dos medicamentos CEAF-grupo 1A, segundo Curva ABC: classificar o
impacto financeiro do cumprimento das demandas judiciais.

Interpretacao Classifica o impacto financeiro dos medicamentos avaliados, segundo
agrupamento do medicamento na classe A, B ou C da Curva ABC.

Usos Identifica a relagdo dos medicamentos que correspondem a 80%, 15% ¢
5% dos gastos relacionados ao cumprimento dos medicamentos
pleiteados.

Possibilita estabelecer ordem de prioridade no desenvolvimento de
acdes que contribuam para a redugdo das agdes judiciais, conforme
ordem de relevancia financeira.

Limitacdes Dificuldade de se estabelecer uma fonte padronizada para obtencdo dos
valores de aquisi¢do dos medicamentos, principalmente em periodos de
desabastecimentos por problemas licitatorios.

Para sanar a dificuldade de acesso aos dados relacionados aos valores de
aquisicdo pelo EMG, padronizar preferencialmente o valor praticado
pelo EMG, utilizando como fonte de informagdes o portal de compras
do governo, através do link: www.compras.mg.gov.br. Caso ndo haja
disponibilidade dos pregos pelo portal de compras usar como opgao os
valores de aquisicdo do medicamento praticados pelo Ministério da
Satde, que podem ser acessados pelo SIGAF.

Fontes Portal de Compras - www.compras.mg.gov.br
SIGAF - http://sigaf.saude.mg.gov.br/
Método de Calculo Para aplicag@o da metodologia deve-se estabelecer os seguintes critérios:

o preco (R$) por unidade, a quantidade mensal demandada por
medicamento, o preco mensal total demandado e a descricdo de cada
medicamento. O preco mensal total demandado por medicamento foi
obtido por meio da multiplicacdo do valor unitario e da quantidade
mensal demandada por medicamento.

Deve-se calcular o percentual que o valor de cada medicamento
representa em relagdo aos medicamentos estudados, bem como o
percentual acumulativo. Os medicamentos que estiverem entre os que
representam 80% do valor sdo classificados como A, os que
apresentarem entre 81 e 85% sdo classificados como B, os
medicamentos classificados como 86 a 100% sdo classificados como C.

Plano de Analise Neste indicador deve-se utilizar sempre o mesmo periodo de referéncia
em relagdo as informagdes dos valores para todos os medicamentos
analisados.

Interfaces com outras | Recomenda-se que sejam verificadas as doengas para quais os

avaliacées medicamentos foram demandados pela via judicial e nos casos em que

houver compatibilidade com os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, estabelega-se os meios para que haja migracdo do
atendimento dos usudrios da via judicial para a via administrativa.

5.PROTOCOLO DE MONITORAMENTO

Propdem-se que o indicador 1 seja monitorado anualmente e, em caso da obtencdo dos
valores do ano de forma detalhada. Deve ser considerado sempre o periodo que vai do
primeiro dia do ano, ou seja 01 de janeiro até o dia 31 de dezembro, ultimo dia do ano

estudado.

Para o monitoramento a ser realizado a partir da analise do indicador 2, sugere-se uma

avaliacdo semestral, bem como realizagdo das acdes recomendadas no campo “interfaces



http://www.compras.mg.gov.br/
http://www.compras.mg.gov.br/
http://sigaf.saude.mg.gov.br/
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com outras avaliagdes”.

O indicador 3 deve ser elaborado minimamente anualmente e deve ser atualizado sempre

que houver nova disponibilidade de medicamento do CEAF- grupo 1A.

Uma apresentagdo com os resultados obtidos no monitoramento deve ser realizada no
Comité Estadual de Satide de Minas*, instancia vinculada ao Férum Nacional do Judiciario
para a Saude e recomendado pelo Conselho Nacional de Justica, com o objetivo de
promover um debate, com os membros do comité, sobre a judicializagdo dos medicamentos
avaliados de posse de uma avaliagdo técnica realizada por meio da execugdo deste

protocolo.
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APENDICE A — Distribui¢io dos beneficiarios das a¢des judiciais e do indice Mineiro de
Judicializagdo em Satde dos medicamentos do Grupo 1A (IMJS CEAF-grupo 1A), por
regional de satide da SES-MG

. , Nimero de Populacgio IMJS
Regional de Satide Benefici4rios % % acumulada (2016) CIIZA*E -
Belo Horizonte 3.049 26,48 26,48 5.454.400 5,59
Divindpolis 1.065 9,25 35,73 1.276.557 8,34
Varginha 537 4,66 40,40 904.209 5,94
Uberlandia 505 4,39 44,78 1.086.659 4,65
Juiz de Fora 404 3,51 48,29 810.544 4,98
Uberaba 389 3,38 51,67 768.771 5,06
Pouso Alegre 339 2,94 54,62 979.458 3,46
Passos 308 2,68 57,29 418.088 7,37
Uba 273 2,37 59,66 487.716 5,60
Alfenas 257 2,23 61,90 485.859 5,29
Manhumirim 244 2,12 64,01 474.254 5,14
Coronel Fabriciano 243 2,11 66,13 838.603 2,90
Sete Lagoas 230 2,00 68,12 628.554 3,66
Patos de Minas 227 1,97 70,09 428.594 5,30
Itabira 171 1,49 71,58 453.531 3,77
Barbacena 167 1,45 73,03 525.166 3,18




Montes Claros 158 1,37 74,40 1.108.696 1,43
Leopoldina 156 1,35 75,76 241.770 6,45
Governador 141 122 76,98 697.988 2,02
Valadares

Sdo Jodo del Rei 137 1,19 78,17 263.187 5,21
Ituiutaba 97 0,84 79,02 195.330 4,97
Ponte Nova 93 0,81 79,82 355.269 2,62
Tebfilo Otoni 84 0,73 80,55 523.497 1,60
Diamantina 65 0,56 81,12 428.461 1,52
Unai 61 0,53 81,65 271.380 2,25
Pirapora 35 0,30 81,95 146.816 2,38
Januaria 24 0,21 82,16 423.446 0,57
Pedra azul 22 0,19 82,35 320.757 0,69
Sem Informagéio 2.032 17,65 100,00 - -
TOTAL 11.513 100,00 20.997.560 5,48
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APENDICE B — Classifica¢do dos medicamentos CEAF-grupo 1A, segundo Curva ABC

Medicamento Unidades Valor Gasto total % do % Classifica
demandad | Unitario mensal da valor | acumula ¢ao da
as por (RS) demanda da Curva
item RS)
Imunoglobulina humana 5 832,66 1.265.640,3 | 23,26% 23% A
g 1.520 0
1.676,70 | 1.091.529,6 | 20,06% 43%
Rituximabe 10mg/ml 651 9
846,84 600.409,56 | 11,03% 54%
Infliximabe 100 mg 709
477,35 412.911,56 | 7,59% 62%
Adalimumabe 40 mg 865
222,20 209.756,80 | 3,86% 66%
Somatropina 12 Ul 944
4.143,18 169.870,25 | 3,12% 69%
Octreotida acetato 30 mg 41
1.277,05 168.569,97 | 3,10% 72%
Laronidase 0,58 mg/mL 132
5.169,92 16543743 | 3,04% 75%
Idursulfase 2 mg/mL 32
54,00 150.660,00 | 2,77% 78%
Fingolimode 0,5 mg 2.790
284,49 120.908,25 | 2,22% 80%
Etanercepte 50 mg 425
76,52 101.007,87 1,86% 82% B
Miglustate 100 mg 1.320
Secuquinumabe 150 633,95 83.681,40 1,54% 83%
mg/mL 132
3.067,38 82.819,31 1,52% 85%
Octreotida acetato 20 mg 27
Cinacalcete cloridrato 30 1,20 68.601,60 1,26% 86%
mg 57.168
435,25 65.287,92 1,20% 87%
Tafamidis 20 mg 150
Micofenolato de mofetila 0,60 61.276,20 L,13% 89%
500 mg 102.127
60,00 54.000,00 0,99% 90%
Teriflunomida 14 mg 900
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21,37 44.877,00 0,82% 90%
Tofacitinibe 5 mg 2.100
139,41 43.077,69 0,79% 91%
Etanercepte 25 mg 309
12,70 42.316,40 0,78% 92%
Insulina andloga de acdo
rapida 100 UI/mL 3.332
2.298,41 41.371,38 0,76% 93%
Lanreotida acetato 120 mg 18
25,75 28.273,50 0,52% 93%
Paricalcitol 5Smcg/ml 1.098
18,99 22.408,20 0,41% 94%
Somatropina 4 Ul 1.180
351,27 22.130,01 0,41% 94%
Abatacepte 250 mg 63
1.881,36 20.695,00 0,38% 94%
Natalizumabe 20 mg/mL 11
168,11 18.155,88 0,33% 95%
Tocilizumabe 20mg/mL 108
Fumarato de dimetila 240 24,06 15.879,60 0,29% 95%
mg 660
7,17 15.702,30 0,29% 95%
Sirolimo 1 mg 2.190
3,47 14.886,30 0,27% 96%
Sildenafila citrato 20 mg 4.290
2,61 14.015,70 0,26% 96%
Micofenolato de s6dio 360
mg 5.370
4,08 12.056,40 0,22% 96%
Rivastigmina 18 mg 2.955
2.290,28 11.451,40 0,21% 96%
Lanreotida acetato 90 mg 5
1,06 11.328,22 0,21% 97%
Quetiapina hemifumarato
100 mg 10.687
2,25 10.865,25 0,20% 97%
Olanzapina 10 mg 4.829




2,12 10.580,15 0,19% 97%
Quetiapina hemifumarato
200 mg 4.990
14,94 10.308,60 0,19% 97%
Sirolimo 2 mg 690
1.608,94 9.653,64 0,18% 97%
Imiglucerase 400 Ul 6
840,99 9.250,89 0,17% 97%
Toxina botulinica tipo A
500 UI 11
140,14 8.828,88 0,16% 98%
Betainterferona la 44 mcg
(12.000.000 UI) 63
5,47 8.533,20 0,16% 98%
Everolimo 1 mg 1.560
Betainterferona la 30 mcg 394,45 7.889,07 0,14% 98%
(6.000.000 UT) 20
() o
Toxina botulinica tipo A 226,49 7.474,17 0,14% 8%
100 UI 33
0,46 6.190,85 0,11% 98%
Quetiapina hemifumarato
25 mg 13.435
Desmopressina 0,1 mg/mL 149 40,25 5.997,25 0,11% 98%
1,13 5.912,08 0,11% 98%
Clozapina 100 mg 5.250 ’ ’ e ’
Alfaepoetina 16,79 5.758,97 0,11% 98%
(eritropoetina) 10.000 UI 343
Alfaepoetina 11,38 5.735,52 0,11% 99%
(eritropoetina) 4.000 UI 504
33,90 5.729,73 0,11% 99%
Filgrastim 300 mcg 169
3,00 4.854,01 0,09% 99%
Riluzol 50 mg 1.620
1.167,03 4.668,10 0,09% 99%
Golimumabe 50 mg 4 ’ ’
Deferasirox 500 mg 120 38,80 4.656,00 0,09% 99%
Ziprasidona cloridrato 80 3,95 4.384,50 0,08% 99%
mg 1.110
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. 49,66 4.370,40 0,08% 99%
Glatiramer acetato 20 mg 88
Olanzapina 5 mg 2.882 1,40 4.035,61 0,07% 99%
Sildenafila citrato 25 mg 1.410 2,72 3.835,20 0,07% 99%
2,83 3.648,75 0,07% 99%
Everolimo 0,5 mg 1.290
2,61 3.210,30 0,06% 99%
Ziprasidona cloridrato 40
mg 1.230
0,78 2.691,00 0,05% 99%
Tacrolimo 1 mg 3.450
32,00 2.528,00 0,05% 99%
Levetiracetam 100 mg/mL 79
3,50 2.520,00 0,05% 100%
Rivastigmina 9 mg 720
2,40 2.448,00 0,04% 100%
Cinacalcete cloridrato 60
mg 1.020
0,98 2.171,16 0,04% 100%
Sevelamer cloridrato 800
mg 2.220
252,08 2.016,64 0,04% 100%
Abatacepte 125 mg/ml 8
0,13 1.898,23 0,03% 100%
Memantina 10 mg 14.595
1,58 1.848,60 0,03% 100%
Pramipexol dicloridrato 1
mg 1.170
4,51 1.831,06 0,03% 100%
Galantamina bromidrato 8
mg 406
3,67 1.759,35 0,03% 100%
Leflunomida 20 mg 480
4,67 1.541,10 0,03% 100%
Galantamina  bromidrato
24 mg 330
2,89 1.300,50 0,02% 100%
Tacrolimo 5 mg 450
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4,11 986,40 0,02% 100%

Everolimo 0,75 mg 240
453,00 906,00 0,02% 100%

Certolizumabe pegol 200
mg 2

0,46 890,10 0,02% 100%
Pramipexol  dicloridrato
0,25 mg 1.935

1,69 797,68 0,01% 100%
Cabergolina 0,5 mg 472

1,49 759,90 0,01% 100%
Micofenolato de sodio 180
mg 510

8,78 667,27 0,01% 100%
Alfaepoetina
(eritropoetina) 2.000 Ul 76

2,22 599,40 0,01% 100%
Rivastigmina 4,5 mg 270

18,57 557,10 0,01% 100%
Deferasirox 125 mg 30

0,75 461,25 0,01% 100%
Quetiapina hemifumarato
300 mg 615

1,37 328,80 0,01% 100%
Rivastigmina 6 mg 240

1,71 307,80 0,01% 100%
Entacapona 200 mg 180

12,67 304,08 0,01% 100%
Alfaepoetina
(eritropoetina) 3.000 UI 24

0,28 297,54 0,01% 100%
Clozapina 25 mg 1.080

1,74 295,80 0,01% 100%
Galantamina  bromidrato
16 mg 170

0,30 235,96 0,00% 100%
Donepezila cloridrato 10
mg 795
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0,54 198,78 0,00% 100%
Metotrexato 2,5 mg 369
12,03 168,42 0,00% 100%
Fumarato de dimetila 120
mg 14
0,16 154,04 0,00% 100%
Donepezila cloridrato 5 mg 990
10,00 120,00 0,00% 100%
Metotrexato 25 mg/mL 12
22,92 91,69 0,00% 100%
Alfaepoetina
(eritropoetina) 1.000 UI 4
0,17 44,55 0,00% 100%
Pramipexol  dicloridrato
0,125 mg 270
760,00 0,00 0,00% 100%
Alfataliglicerase 200 Ul 0
124,82 0,00 0,00% 100%
Betainterferona la 22 mcg
(6.000.000 UT) 0
98,93 0,00 0,00% 100%
Betainterferona 1b 300
mcg (9.600.000 UT) 0
Sem -
Informaga
Sildenafila citrato 50 mg 1.845 0
5.441.090,4
TOTAL 0
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APENDICE C - Distribuicdo do nimero de beneficidrios de agdes judiciais, por URS de domicilio, segundo medicamentos CEAF-grupo 1A,

classificados como A na Curva ABC

Regional de Saude

Numero de demandas por medicamentos classificados como A na Curva ABC (% por regional de saude)

Adalimumabe Etanercepte Fingolimode Idursulfase 2 Imunoglobulina Infliximabe 100 | Laronidase 0,58 | Octreotida acetato Rituximabe Somatropina Total
40 mg 50 mg 0,5 mg mg/mL humana 5 g mg mg/mL 30 mg 10mg/ml 12U1
Alfenas 23 (48%) | 3(2,10) | 2(1,45) - 7 (5,88) 62.21) - - 10(1,80) | 6(4.23) 57 (2,99)
Barbacena 3(0,63) | 4(2,80) | 5(3,62) - 2 (1,68) 9(3,31) - - 5 (0,90) 6 (4,23) 34 (1,78)
24
Belo Horizonte 171 (36,00) | (16,78) | 41(29,71) | 3(60,00) | 20(16,81) | 114(41,91) | 3 (50,00) 1527,78) | 95(17,12) | 57(40,14) | 543 (28,44)
Coronel
Fabriciano 5 (1,05) ) - ) 3(2,52) 6(2,21) ) ) 2 (0,36) 1 (0,70) 17 (0,89)
Diamantina 6 (1,26) - 1(0,72) - 1(0,84) 3 (1,10) - - 1(0,18) 8 (5,63) 20 (1,05)
Divinopolis 31(6,53) | 4(2.80) | 7(507) - 10 (8,40) 22 (8,09) 1(16,67) 7 (12,96) 52(9.37) - 134 (7,02)
Governador
Valadares 8(1,68) | 1(0,70) | 2(1,45) ) 7 (5,88) 4(1,47) ) ) 7 (1,26) ; 29 (1,52)
Itabira 3(0,63) | 2(1,40) | 3(2.17) - 1(0,84) 2(0,74) - - 5 (0,90) 4(2,82) 20 (1,05)
Ttuiutaba 2(0,42) - - - 2 (1,68) - - - 7 (1,26) 1(0,70) 12 (0,63)
Januaria - - - - 4(3,36) - - - 1(0,18) - 5 (0,26)
Juiz de Fora 38 (8,000 | 10(6,99) | 3(217) - 13 (10,92) 10 (3,68) - 2 (3,70) 24 (4,32) - 100 (5,24)
Leopoldina 4(0,84) | 1(0,70) - 1(20,00) 1(0,84) 2(0,74) - - 4(0,72) 3200) 16 (0,84)
Manhumirim 1(0.21) - - - 4(3,36) 1(0,37) - - 7 (1,26) 1(0,70) 14(0,73)
Montes Claros 3 (063) - 1(0,72) - 5 (4,20) 5 (1,84) 1(16,67) 1(1,85) 6 (1,08) 2 (1,41) 24 (1,26)
Passos 11(2,32) ; 2(1,45) ; 6 (5,04) 9(3,31) - - 22(3,96) | 311 53 (2,78)
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Patos de Minas 16 (3,37) 1 (0,70) 1(0,72) - 1(0,84) 4(1,47) 1(16,67) 1(1,85) 8 (1,44) 1(0,70) 34 (1,78)
Pedra azul - 1 (0,70) 1(0,72) - - 1(0,37) - 2(3,70) - - 5(0,26)
Pirapora 2(0,42) - - - - 1(0,37) - - 2 (036) - 5(0,26)
Ponte Nova 3(0,63) 1 (0,70) 1(0,72) - 3(2,52) 5(1,84) - 1(1,85) 3 (0,54) 2(1,41) 19 (1,00)
Pouso Alegre 14 (2,92) 2 (1,40) 1(0,72) 1 (20,00) 7 (5,88) 25(9,19) - 1(1,85) 13 (2,34) 4 (2,82) 68 (3,56)
Sao Jodo del Rei 3(0,63) 7 (4,90) 1(0,72) - 2(1,68) - - - 3 (0,54) 2(1,41) 18 (0,94)
Sete Lagoas 11(2,32) - - - 4 (3,36) 4(1,47) - 1(1,85) 3 (0,54) 6 (4,23) 29 (1,52)
Teofilo Otoni 5(1,05) - 1(0,72) - 1(0,84) 1(0,37) - - - - 8(4,42)
Uba 11(2,32) 4 (2,80) - - 3(2,52) 5(1,84) - - 4(0,72) - 27 (1,41)
Uberaba 34 (7,16) 2 (1,40) 4 (2,90) - 1(0,84) 9@3,31) - 3(5,56) 20 (3,60) 9(6,34) 82 (4,30)
Uberlandia 34 (7,16) 2 (1,40) 7 (5,07) - 3(2,52) 11 (4,04) - 4(7,41) 24 (4,32) 15 (10,56) 100 (5,24)
Unai 3(0,63) - - - 1(0,84) 1(0,37) - - 2(0,36) - 7(0,37)
Varginha 30 (6,32) 3(2,10) 1(0,72) - 7 (5,88) 11 (4,04) - 3(5,56) 16 (2,88) 9(6,34) 80 (4,19)
71
Sem Informagdo - (49,65) | 53(38,41) ) - 1(0,37) ) 13 (24,07) 209 (37,66) 2(1,41) 349 (18,28)
143 138 555 1.909
Total 475 (100,00) | (100,00) (100,00) 5(100,00) | 119(100,00) | 272(100,00) | 6 (100,00) 54 (100,00) (100,00) 142 (100,00) (100,00)
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ANEXO I - MEDICAMENTOS DO COMPONENTE ESPECIALIZADO DA
ASSISTENCIA FARMACREUTICA

Elenco de medicamentos G0 Coemponente Especisizado da Assictends FArmaceution

GRUPD 14 Medicamentos com sguisicc centralicsds pelo Minisierio da Sadde pars
frotsments das doen{es contempladas no Componente Especislizeds da Assishencis
Farmaceutica.

Descrigiio Fortaria ni
Abataceobe 125 mefmL solugas injetael -
Abatacents 250 meE B0 DA SOIUCED injatave -
Adalimumake 40 m= solugaa injetevel [frasco-smpals) -
Acalimumake 40 me $oisao injetavel [sennes preanchids)] -
Afiiberpepte 2 ms injetAwed (frasco-ampao sl -
Alfa-sizfoosidese 30 mE 0o pars solUCED injetave -
AHadornase 1me'mL solucss pars inakscea (smpola com 2,5 mL -
Alfasiosuifazs 5 mz solucho injetel -
Alfaepoeatin [sritroposting] 1.000 Ul solugao injatavel -
Alfaepoeting |eribropostina) 2.000 UI ..|:|Iur,in injetEve -
Alfaepoeting |eribropostina) 3.000 UI ..nlul;un injetavel ou |:|4:| pars solucEo injetavel -
Alfnepoetine [ertropoetina) 4.0040 LI ..|:|I|.H;un nre‘.n-.'d ou po num .,-:il.-:-:-:- |r|-:t-:'.I|:I -
Alfaepoetine [aritroposting| 40,000 U solugso injstavel 0w po pars solscho injetel -
Alfwtaliricsaza 200 U o0 pars solucao inistsvel -
Atmvempiicease 200 U B0 pars solutao inpetavel -
Atfmvemgicenaze 400 U £ pars solugao inistavel -
Betminterisrore La L4 mox | 120000000 L) sokucso inpatavel -
Semint=rterore 1n 1F mos 6000000 U] s0kugEn injetee -
Setmintertarore 1a 30 moe |6.000.000 L] o0 pare solugai injetaye -
Setminbarisrore 16 300 moe [5.500.000 U1) po pars solupss injetavel -
Simatoorosta 0.3 memil [0,03%)] solucao oftalmio Hrasoo oom 3 mil) -
Hiotima 2,3 mr capsuls -
{Calerpoling 0,3 meE OOFAimica -
Cariplizumabe pesal 200 mg s0lucao injatave -
Cinacaicete doridrato 30 me comprimido -
Cinacaicste doridrato 60 me comprimido -
Diozaping 100 me comprimido ]
Dozapine 23 me comprimido ]
Defermsirox 129 Mz comErimido par nemeren -
D mrazirox 250 M= o3MOrimido Dars susDarsii -
Cead mrsiroi SO0 M= comorimido pars sussensas -
Desrmopressina 0,1 meml soisceo resal [fasoo com 2,5 mj -
Desmopressing aceteto 0,1 me comprimido -
Desrmo pressine acetyto 0,2 me comprimido -
Donepeziia doridrako 10 me comprimido ]
Danepesiia doridrato 3 mE comprimido ]
Eculizumane 10 me/mil solucEo para diluicso pam indusan -
Er-oMEpanna s00ice 40 mef0,4 mil SolugaD injatave -
Entaapona 200 ms comprimido ]
Exmnercepte 29 me solugED injatEve -
Etmnercepte 30 me solucaa injatEe -
Everalima 0,5 me Comprimico -
Evenobrmd 0,73 rres comipniredo -
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Elenoo de medicamentos do Componente Especisizado da Aszistends Farmaceutios

De=scrcBo

Lizta corformes
Fortaria nk

Everolma 1 m compnireda

Filmrastin 300 mce soisclo injetee

Finmolimode 0,3 me cipsula

FurrErato o cimetils 120 me cAosuls

Furrarato o cimetits 240 mz cApsuls

iSalmntamina bromicrebo & me capsuls de liberscso prodcnEsda

{Salmntamine bromicrabo 15 me cipsuls de libarscho proicnesca

{Salmntamine bromicrabo 24 me cipsuls de libarscao proicnEsca

(Salzuifase 5 mE solucso injetavel

Simbramer scetabo 20 me solucso injetael

Simbramer scetabo 40 me solucso injebae]

iSolimumabe 50 me solucao injetae

dursuiase I memil S0kce inpeiEvel

mib=iucarase 300 U oo pars Sokucho inpekeel

mib=iucarase 400 U oo pars Sokucho injpetEel

munoslobuling Fumens 3 = 00 oara solucao injetavel 0w solucas injetavel

rflinimabe 100 me po pars Solscho iniskEeel fmasos com 10 mill

risuline anslors de scho rApids 100 UL mil solucBo injetavel oom Ssi=ma e aplicaceo

rizuline anslors de scho prokoneaca 100 UMl solucho injstawel com sistema de solicacsa

Lanr=otida ao=tato S0 me solucas injetas

Lanr=otida ao=tato S0 me solucas injets

Lanr=otide ao=tabo 130 me solucss injetaye

Laronidase 38 meimL ol injetavel

Ltnoprosts 0,05 mmil solucho oftalmics [fresco oom 2,3 mi |

Leflunomids 20 myg comprimido

Levetiracetam 100 ms/mi solucao ors

Levetirao=tam 230 mx comprimido

Levetirao=tam 730 mx comprimido

kderrenting 10 rre comprimido

ketobrewain 2,3 ms comprimido

histotrexatn 25 me/mL solupss injetevel (frasco com 2 i

Micodenolsto de sodic 180 me comprimido

hdico'enolsto de so0cic 350 mE comprimido

Micofenolsto de mofebils 00 M comipnmico

biplustate 400 me cApsula

aknEpumane 20 me mil solucho iniekEvel

Musinersera 2 AmemL solscaa iniekEeel

Drir=ctide ac=tabo 20 me po PArE SUSHansaD injetEe

Drir=ctida scstato 30 me po pAre sUsHansas injetEe]

Ol=nzapira 3 mr comprimito

Olanzapira 10 ms comprimito

Paricalcitol 3 mos/mil solugao injatavel [ampola com 1 mi

Framipexal dicior drato §,123 mg comprimido

Framipexol dicior drato §,23 mE comorimido

Framipexol dicior drato 4 mig oo mi g

Cuetiapina hemifurarabo 23 mE DmDeimics

Ouetaping hemifurarato 100 me Dirarimics
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Ebenco de medicamenios do Components Esperinizads da Assictends Farmaceutios

D=scmicEn

Lizta corformes
Portaria nk

Quetiapina hemifumaratbo 200 mE mmnimic

Quetiapina hemifumzarato 300 me ompnmico

Resasilires mesilato 1 mE Compnmicka

Rilurol 30 me Comprimico

Ritudimaine 10 m/ i sabugso ekl [trasoo com 50 mL)

RivastiEmina 1,3 me c2psuls

RivmstiFmina 3 m= capsuls

RivastiEmina 4,3 me capsuls

RivastiEming & m= capsul

Rivmstizmina 5 mE Acesivo trATSdarmic

Rremstizmina 18 m= adesivo transdermico

Secuguinamabe 150 msfmil Do oam solucao injetawe

Seyeiamer coridratn B0 me comprimido

Sildenafily gtrato 20 mg comprimido

Sildenafils gtrato 23 me comprimido

Sildenafila ctrato 30 me comprimido

Sirglima 1 mir drazas

Sirolimo 2 M crames

Sorrastraping 12 Ul po pars solicia jrjetave| Hfrasoo-smpois)]

Sorretroping 13 Ul po pars sohacas injetave| Hrasoo-smpols]

Somatroping 45 Ul po pars solugso injetavel Hrasoo-smpals]

Sorrekroping 15 Ul po pars solucao injetavel Hrasoo-ampols]

Sorretroping 14 Ul po pars solucas injetave| Hrasoo-smpols]

Somatroping 30 Ul po pars solugso injeteel Hrasoo-smpals)

Sorrekroping 4 Ul po pars solucao injetavel Hfraso-amooia)
Tacrodima L me capsuls

Tacrodime 3 mg capsuls

Tatamidis 20 mz capsuls

Teriflunomids 14 mg comprimido

Tooramiore 300 mE 5o uCBD inalatonia

Tociknsmane 2 mefmL injetavel {frasoo-smpots com 3 mL)

Totsotinibe Jmg comarimido

Tentine botulinics tpo & 100 Ul po pars solscss injetrel

Toina Dotulinica tipo & $00 Ul pd pars solucsn injetieel

Travoorost 0,04 me/mL tolucBo oftalmics Hracos com 2.5 mill

Trientine 2%50me cagsuls

Ustaouiremiase 47 me solucho injative

Wedolizumabe 300ms o0 pare solucan injatave

Ziprasidona clonidrata 40 e capsula

Ziprasidona clondmbo 20 me capsula

ﬂﬂ-------I]I]I]I]I]I]I]----ﬂﬂﬂ!ﬂﬂﬂ!-ﬂﬂﬂlé
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Elenco de medicamentos do Componente Especinizado da Assistenda Farmaceutica

O e camenios § squi' ENCONtram-5e &m processo de rr'i;ut_;-E-:- do grupe 14 do Components
Especializado da AssstEnca Farmaciutios pars o Componente Estratesico da Assistenda
Farmaceutics, conforma Portaris SR/ME 2 £.937, de 12-:|-:il.r"-:l-:|e1|:-1|:-.

DemicEn

Alfaperintarferore 2n 180moe |solucas injetavel|

Alfaperinterferora 20 1184 moz |80 max/0,5 mL apos reonstituicea] [po pars solucso injeteve|

Alfspeintarferone 3b 148 moe [100 mo=0,5 mL apas reconstiscan] | po pars solsceo injetee|

Alfapeginterferora 2b 177,6 mog |120 mog/0,3 mL apos reconstiucac) | po pars solugsa injetael)

Conclabmmir 30 m comprimida

Cenciakasr 50 me oxmpAmido

Elamvir 30 me + prazopresir 100 mg compnimida

Ermbecawir 0,3 mE comrimido

Ervbacawir 1 me Cormion o

G iscanreyir 100me 4 niorenkanar 20 me comprimido

ImuricEiomuling humans arki-hapatits B 100 Ul soluckio inistsvel

Imunosiobulina fumana =nti-hepatite B 600 Ul 50kugho injetevel

ImunoEiomuling fumans anki-hepatite B 1,000 Ul s0lucso injstavel

Lamivuding 10 mg/mL solucsa ol

Laminvudire 13( mg comiorimidio]

Ledipasvir 30 mg + sofosbuvir 300 mz comprimido

Ribeviring 230 capsuila

Sofosbunir 400 mE comarimico

Sodosbunir 400w 4 welpatasvir 100 me comprimido

Temofiowir desoprooiks fumambo 300 me mmpimido

O megicaments a seuir enconkra-se em Processo de migracso do srupo 1B do Componente
Especizlizado da AsssiEncn Farmaciution pars o Componente Estratesico dn Assistenda
Farmaceutics, conforme Portaris GM/MS 2 £.937, da 12-:|eil.r"-u-:|e1|:-2|:-.

Desmigdo

Imunogiobulina fumansa anti-hepatits B 300 Ul 50lugho injetavel
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ANEXO IT - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

UNIVERSIDADE FEDERAL DE e
MINAS GERAIS w
PARECER CONSUESTANCIADD DO CEP
DADCE DA EMENDA
Thuls da Pecquiea: AMALIZE DAZ DECIZOES JUDICIAIS FARA GARANTIA DO ACESS0 A IN2LIRECS,

."l.l;-l.'.lEE E S3ERVIZOS DE SAUDE WO BISTEMA UNICO DE BAUDE ESTADUAL

Pecguicador: Ml Banla Feliclssimo Zocratio
Area Teenatioa:

verclo: 2

CAAE: 237T60020.0.0000.5142

incittulglo Proponanis: Escola de Enfermagem
Patrooinador Prindpal: Financiaments Prigrc

DADCE DD PARECER
Hamaro do Parsossr: £ 2532 203

Aprecentagdo do Projabo:;

A pesquisadora apressniou emenda tendo por objetio a akeacio emporal de acesso & publicagio dos
dydos. Mo projety iniclal, previamenis aprovadao, os dados refensnbes 30 objedo de eshudo compresndiam oS
Ao de 2043 3 2019, Cormi 3 amsmids, esse imbe termporal ol amplisdo pars o5 amos de 1590 3 2021.

O esiudo frain do fedmeno da judichizadio da saide — ajuizamenio de agles judidals par obier acesso a
fratamenios de sadde, &m face do poder plbloo —, sspecficaments am relaclio a demandas de reablEagio,
ro municipio de Bedm/MG. Busca descrever o perdl das agles Judidals ajuizadas contra 2 Secretaria de
Mericipal de Baude de Betim, em Minas Gerais, em relagho aos procedmentos Ssioterapicos. Iniclaimente o
periodo coberio seria 2045 a 2018, passando para 1530 a 2021.

Objetive da Pecoulea:
Dty Prirmano:

Analisar o perfl das demandas |udicals de medicamenios, produios, servigos = agles de sauds Impetadas
&y face do Estado de Minas Gerals, no perfodo de 1990 a 2021.

Do Sacundana:
Ay, Poumidenis Actino Caron BT 2 Ad 5 2D
Baliro: Usicmds Acminisrative | CEP: ay.rcam
P WO Nuncipie  BELD HOREDNTE
Talefona: 1) CROB-45I7 E-rmail: cospdliprpo ubng br
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UNINERSIDADE FEDERAL DE Mo
MINAS GERAIS w

Contirasmghs da Puresr 4384 2

1. Desprever o [hens mals dermandsios jodoalmente mo Estydo de Minas Gerals.

I Anallsar as demandas |udicals reacionadas a medicamenios, produios, serdigos & aples de syude sob o
ponto die wista dos Hens desortos, ou n8o, nas Relaples Naclonais de Aples = BEervigos de Saude-
(RENAZEE) & de Medicamentos Essenclals (REMAME].

I Analisar os gashos 30 Estado de Minas Gerals reladonados 45 demandas [odcials d= medicamenhos,
produfios, senvigos = apbes de saude.

4. Comparar as varndvels reisclonsdys a demanda Judiclal reaciorssdss a medicamentos, produtos, sereipos
= aplies de sawds sob o ponto de vistka dos Hens descriios, ou ndc, mas Relapbes Macionals de Aglbes &
Zervigos de Saude- [REMASET) & de Medicamenhss Essendals (RENAME])

Avallagdo dot Riceon & Benaficloc:

Como nio ha medsns e meiodologhs = nos orbérios de iRcluslo & alieacko, mas apenas no periodo da
basca nos dados de |ursprudsnoia, os riscos estic nalterados em relagdo & werslo atual do prolets
f"al e r T B

Comentidros & Conclderaples cobre & Pecgulca:

raafterados em relagio ao projeto mals receme aprovado.

Conelderagplies cobra oc Termos de aprecsniagdo obrigabaria:

05 rmos da emenda estlo sdequados, i=ndo sido uniada:

il carta de submissSo com detaFamenio adequado de todas as modMcagles no projeto;

(Il nova carta de anuéncla da Secretariy de Estado de Saude de Minas Gerals, com manHeskcio de
concordancla com a aheragho do eshedo & novwo periodo.

O dermaals documening anteriones perTEmerEm vialkdos.

Concuedst ou Penddnolas o Licia da Inadequsgbes:

Conforme as considenples aprsentdas, sou, S0 favoravel 4 aprovapdo da emenda.

Concldesraghec Finalc a ortbéric do CEF:

Tendo =m vista a |=gislapic vigente (Resolugdo CHE £66/M2], o CEP-UFMGE recomenda aos
Fesquisadones: mmunicar inds & quaiquer afieraco do projeio & do i=rmo de consentimenio vis smenda na
Flataforrma Brasil, nformar imediztamenis qualquer eyenio adyerso ooomido duranie o deservolvimento da
pesguisa (via dooumenial encaminhada em papel), apressniar na forma de notficacio relaiorios pardais do
andamenio do mesmo 8 Cxds 08 [sels] mieses & &0 Ermino da pesguiss encaminhar a esfe ComB2 um
sum#rio dios resuliados do projeio (relabdrio Anall

Enclarega: Ay Prescsns Aoieee Cerlos BT 2 Ad 5 IO

Badrre:  Umcisds Sciminietreisw 1 CEP: a7.a7csm
P S Municipioc  BELD HORZORTLE
Talsfona: (1) COG-AS0T E-mall: cospiprpg ung br

g I e T
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Cooiruscha 3a Fareok 450 35

Egte parscer fol slaborado baseado moc dosumanios abaloo relackonados:

MINAS GERAIS

UNINVERSIDADE FEDERAL DE

Qo

Tipo DoOuamenio Amub Fostagem Aufor Shuagio
Infl:ll'r'ﬂ-;-!l:‘: Basicas FH_IHFDMHEEE&_E-.‘IEIG.'LGJ 5884 D& Ao
o Projeto 0_E1 pat 154435
Dutros Carta_Submissan Emenda pot DDEZ0CZ0 | Wil Baria Aty

184230 | Felicissimg Zocratio
Projeio Detaleyds | | Profio_Jedoalrscss SEE smends pd| 0072020 |Medl Eakbia Ao
Bt hura T 1711106 | Felicissimc Zooratio
Outros CARTA_ANUENCIA,_SEES_Emenda_akbe IO07TI0E |Kell Bakia Ao
raCcao_de_petodo pd? 171032 | Feliclssien Zocratio
Foiha de Rosio F-:II'IE,!_I:I:_H.D‘:II:I_EEE.NT ZENOEOT | Mzl Bkl Ao
112542 |Felicissimg Zocratio
IHuagio do Farsosr:
Aprovado
Weoeccla &preclagdo da CONEP:

Mo

BELD HORIZONTE, 23 de Sefemibro de 2020

Sccinado por:

|Ce-mrdanadoriall

Erclaregs: Ay Presdsns Anilioec Cerlos BECT 2° Ad 3 SR

Balrro:  Uincmds Scminisoeisw §
Hunkipic BELD HOMUEIODHTE

ur BG
Tebdona: 7y paORasg3

CEP: 31.20caem

Crikxia Carsm Palva Fontainha

E-muil: cospfiprpg ubng br

i £ i 8
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