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Resumo

O objetivo geral desta pesquisa foi analisar o perfil das a¢des judiciais para o tratamento
do diabetes interpostas contra a Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais no
periodo de outubro de 1999 a outubro de 2009, bem como, avaliar as implicacdes da
judicializacéo nas politicas de satde. Trata-se de um estudo descritivo retrospectivo que
utilizou dados sobre as acgdes judiciais impetradas contra a Secretaria de Estado de
Saude de Minas Gerais nas quais eram solicitados tratamento para o diabetes mellitus.
Foram analisados os dados referentes aos autores das ac0es, aos processos judiciais, aos
representantes judiciais, aos réus, ao atendimento médico e aos beneficios solicitados.
Conforme os resultados observados, 7,08% do total de acgbes judiciais continham
pedidos de beneficios relacionados ao tratamento do diabetes. A primeira acao
impetrada contra o estado de Minas Gerais foi em 2003, observando tendéncia de
crescimento no nimero de acfes até 2009. Houve um predominio do sexo masculino e
da faixa etdria de 0 a 19 e 20 a 39 anos. A maioria dos beneficidrios morava em
municipios economicamente desenvolvidos e se utilizaram de advogados particulares
para buscar o judiciario. A maior quantidade dos pedidos judiciais utilizou-se de
liminares na solicitacdo que foram, em sua maioria, deferidos. A Secretaria de Estado de
Saude de Minas Gerais foi réu em 100% das agdes, seguido pelos municipios em 31,6%
dos casos. O diagnostico E10, diabetes mellitus insulino dependentes foi o mais
utilizado nas ac¢des judiciais e a maior porcentagem néo apresentava prescricdo com a
logomarca do SUS. Os medicamentos foram os itens mais solicitados, destacando as
Insulinas e entre essas a Glargina. Entre os medicamentos 63,4% ndo constavam na lista
da RENAME no momento da solicitacdo. Entre os materiais as Lancetas e Agulhas
foram os itens mais solicitados pela via judicial. O fendmeno da judicializacdo
provocou alguns efeitos na gestdo do SUS/MG como a incorporacdo da Insulina
Glargina em 2005, a criagdo da Assessoria Técnica em 2007, a definicdo de uma rubrica
orcamentaria em 2009 e a estruturacdo do Nucleo de Atendimento a Judicializagdo da
Saude em 2014. Impactos orgamentarios com a judicializacdo também foram
evidenciados, chegando aos R$ 291 milhGes de reais no ano de 2013, se equiparando a
rubricas importantes como a Atencdo Basica. O estudo indica que houve um aumento
da judicializacdo de medicamentos para o tratamento do diabetes e que houve um
aperfeicoamento das politicas publicas. A resposta da gestdo as provocagdes do
Judiciario estd no dispositivo das politicas e o0s resultados demonstram ainda a
necessidade de se integrar as acfes em salde, considerando as necessidades da pessoa
com diabetes em todos 0s niveis de atencdo, observando principalmente as acdes da
assisténcia farmacéutica junto ao principal programa de atencdo a pessoa com diabetes
em Minas Gerais, atualmente denominado Hiperdia Minas. Atualmente, o
comportamento da gestdo estadual de salde que apenas busca atender as demandas
judiciais de forma répida deve ser substituido por um comportamento pré ativo, com
politicas publicas eficientes que minimizem a necessidade do cidaddo recorrer ao
Judiciario para obter o direito a saude. Por outro lado, o Poder Judiciario em suas
decisbes deve observar critérios como a necessidade de incorporacdo de novas
tecnologias e a efetividade das politicas publicas ja existentes.

Palavras-chave: Judicializagdo da Salde. Assisténcia Farmacéutica. Diabetes. Sistema
Unico de Sadde. Integralidade. Incorporacdo de medicamentos.



Abstract

The main objective of this research proposal was to analyze the profile of judicial
decisions on diabetes treatment against the Secretary of State of Health of Minas Gerais
from October 1999 to October 2009 as well as its implications on health public policies.
This is both a retrospective and descriptive study that used data about rulings on
Secretary of State of Health of Minas Gerais that claimed for treatment for diabetes
mellitus. We analyzed patient rulings, court proceedings, judicial representatives,
defendant characteristics, description of health care procedures and the results of
judicial decisions. We showed that 7.08% of all rulings claimed for benefits related to
the treatment of diabetes. The first judicial decision sentenced against the state of Minas
Gerais was in 2003 and since then we observe a increasing of the number of ruling up to
2009. There was a predominance of males and the age group 0 to 19 and 20 to 39 years
among patient rulings. Most patient rulings lived in economically developed cities and
they used to contract private lawyers to apply those judicial sentences. Most rulings
requests were provided. The Secretary of State of Health of Minas Gerais was a
defendant in 100% of the cases, including municipalities in 31.6% of those cases. The
E10 diagnosis, diabetes insulin dependent diabetes was the most claimed in rulings with
private health prescription. Medicines were the most claimed itens, i.e. Glargine Insulin.
Among 63.4% of medicines were not included in the Brazilian Medicine List
(RENAME). The lancets and needles were the items most claimed among all materials.
The increasing in the amount of rulings caused some effects in Brazilian Health System
as the incorporation of Insulin Glargine in 2005, the creation of Advisory Office in
2007, a budget dedicated to ruling claims since 2009 and the structuring of Health
Judicial Decisions Office in 2014. The budget expenditure with judicial decisions reach
R$ 291 million in 2013 as the same as spending on Primary Health Care. The study
indicates an increase in judicial decisions on medicines and a public police
improvement since rulings rates increases as well. Public policies are a way actions
happens to avoid the judicial decisions growth. The research results show need to
integrate health care network, considering the care of diabetes patients at all levels of
attention, especially watching the actions of pharmaceutical care in the main care
program for diabetes patients in Minas Gerais, currently named Hiperdia Minas.
Currently, the management way toward provides claims of judicial decisions should be
replied by a proactive and efficient way regarding effective public policies that could
minimize the necessity of patient claims through judicial decisions. On the other hand,
the Judiciary in its decisions must observe criteria such as the need to incorporate new
technologies and the effectiveness of existing policies.

Keywords: Health care judicial decisions. Pharmaceutical Assistance. Diabetes.
Brazilian Health System. Compreensiveness. Incorporation of drugs.
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1 INTRODUCAO

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, promulgada em 1988 assegura o
direito a saude como garantia fundamental a ser prestada pelo Estado a sua populacéo.
Essa garantia ancora-se nos principios da universalidade, igualdade, e equidade,
mediante 0 acesso dos cidaddos as acOes e servigos de salde que devem promover,
proteger e recuperar a satde de todos (BRASIL, 1988).

Apesar da existéncia desses principios e de outros dispositivos que regulamentam a
operacionalizacdo do sistema, € fato os inimeros obstaculos que o sistema de satde no
Brasil enfrenta para efetivar-se como um real direito social para os cidadaos. Dentre 0s
mais evidentes, a relacdo entre disponibilidade de recursos e a execucao dos servigos de
salde de forma universal se constitui em uma agenda imprescindivel a Administracao
Publica, que deve fazer escolhas e priorizar &reas nas quais o dinheiro publico sera
investido (FLEURY; BARIS, 2001; BARROS, 2006; CHIEFFI; BARATA, 2009).

Dessa forma, por meio da Constituicdo Federal de 1988 o SUS — Sistema Unico de
Saude — foi instituido como uma estrutura que procura viabilizar o direito do cidaddo se
organizando em conformidade com o0s principios constitucionais regulamentados pela
Lei n° 8.080/90%, pela Lei n° 8.142/90° e mais recentemente pelo Decreto 7.508, de 28
de junho de 2011. O decreto tem o importante papel de regular a estrutura organizativa
do SUS nos seus detalhes, tdo necessarios para a sua consolidacdo e melhoria
permanente da sua gestdo. A regulamentacdo contribuiu para maior esclarecimento do
Ministério Pablico e do Poder Judiciario a respeito das responsabilidades dos entes
federativos nas redes de atencdo a salde, uma vez que ndo tem sido muito clara essa
divisdo de competéncias e atribuicdes. Ndo se pode perder de vista que o SUS é um
sistema unico num pais de grandes diferencas demograficas e socioecondmicas. Por isso
é importante ter clareza dos papéis dos entes federativos nas regides e redes de saude

onde o direito a saude se efetiva.

!Lei Organica da Saude
2 Disp6e sobre a participacdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Sadde (SUS} e sobre as
transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area da sadde e da outras providéncias.
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Nesse contexto, a Politica Nacional de Medicamentos, se apresenta como um dos
elementos fundamentais para o fortalecimento do Direito a Salde e para a construcao de
acoes efetivas voltadas a promocéo e a melhoria das condi¢des da assisténcia a satde da
populacéo, atraves da Portaria n°® 3.916/GM que efetiva o disposto no artigo 6°, inciso
VI da Lei 8.080/90 que prevé “a formulacdo da politica de medicamentos,
equipamentos, imunobioldgicos e outros insumos de interesse para a salde e a
participacdo na sua produgdo”. A Politica Nacional de Medicamentos estabelece que as
programacdes e aquisi¢oes sdo de responsabilidade da Unido, Estados, Distrito Federal
e Municipios em conformidade com os critérios técnicos e administrativos inseridas na
Politica Nacional de Saude no Brasil (VIEIRA;ZUCCHI, 2007).

Em paralelo ao ordenamento governamental para as questdes da saude, temos assistido,
nas ultimas décadas, a uma intensificacdo dos vinculos entre Direito e Saude Coletiva,
com a consolidacao de jurisprudéncias e intervencfes do Poder Judiciério na gestdo da
saude, inclusive no que se refere a Assisténcia Farmacéutica (AF).

Nesse cenario bastante complexo amplia-se o fenémeno da judicializacdo da sadde no
Brasil que, mesmo considerando o dever do Estado estabelecido pela Constituicdo de
1988, institucionaliza a participacdo do Poder Judiciario na decisdo sobre o acesso a
prestacdo da salde, uma vez que a dispensacdo de medicamentos pelo SUS se mostra
insuficiente, frente a demanda por farmacos que incorporados ou ndo, estdo incluidos

nas listas e protocolos de fornecimento.

Segundo Andrade et al. (2008) e Aradujo et al. (2008), o cidaddao muitas vezes recorre ao
poder judiciario para garantir acesso a produtos e procedimentos de salde que ndo estao
disponiveis nos diversos segmentos da rede assistencial. Além disso, a regulacdo de
incorporacdo de produtos e procedimentos pelo sistema de salde muitas vezes nao
acompanha a velocidade de inovagdes do setor, causando uma defasagem entre a oferta

e a demanda.

Como consequéncia, a incorporacdo de procedimentos, produtos e tratamentos néo
previstos na lista do SUS, gera um impacto no planejamento financeiro da gestdo
publica. No sistema brasileiro de salde, planos privados de salude e familias pressionam

0 SUS a se responsabilizar e a arcar com custos terapéuticos utilizando-se, cada vez
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mais, das acOes judiciais. Nos ultimos anos, o numero de demandas judiciais para
garantia de tal direito, tem tomado vulto juridico e financeiro, fato este verificado no
Distrito Federal que apresentou 41 a¢es no periodo de 2005 a 2007 e 344 no periodo
de 2007 a 2010, ou seja um crescimento de 89% no numero de processos, conforme
Diniz, Machado e Penalva (2014).

Em Minas Gerais, de acordo com dados do Relatério Anual de Gestdo da Secretaria de
Estado de Salde, os gastos com judicializacdo, em 2013, alcancaram patamares
préximos aos valores gastos com a Atencdo Basica, considerando exclusivamente os
gastos do Fundo Estadual de Saude, algo em torno de 7% do or¢camento estadual da
salde, ou aproximadamente, R$ 291 milhdes (MINAS GERAIS, 2013).

Marcal (2012) discute que em alguns casos, para garantir o direito individual, o poder
judiciario desconsidera a organizacdo do SUS. No entanto, por outro lado, a
judicializacdo acelerou a avaliagdo e incorporagdo de procedimentos importantes nas
tabelas de procedimentos do SUS. Tal problematizacdo, remete ao debate proposto por
Rios (2008) em que se questiona até que ponto o SUS deve fornecer o que o cidadao
requer, incluindo o impacto de variaveis como interesses da industria farmacéutica, da

iniciativa privada e da eficacia e resolubilidade do procedimento ou medicamento.

Conforme Marcal (2012), o Brasil é um pais que garante o direito a saude em
Constituicdo. Porém, em outros paises nos quais o direito a saude ndo € definido em
Constituicdo, ha referéncia a tratados internacionais de direitos humanos, que podem

servir de apoio as provisdes constitucionais que tratam do direito a saude.

O fenbmeno da judicializacdo da satde no Brasil apresenta correlagdo com ocorréncias
similares de outros paises que também dispde de sistemas universais da satude e mesmo
naqueles que apresentam predominio de seguros privados de salude. A pressdo externa
de diversos grupos de interesse e grupos politicos no sistema de salde exige uma
interface entre esferas do Poder Publico expressas no Judiciario, Executivo e
Legislativo. Tal articulacdo se apresenta como um desafio para os gestores do SUS que
devem observar a legitimidade do judiciario no controle de politicas publicas voltadas a
salde, considerando a tensdo existente entre tutela coletiva e individual na garantia do
direito a satde (HOGERZEIL et al, 2006).
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Nesse contexto, apresentam-se as demandas judiciais por beneficios relacionados ao
tratamento do diabetes. O diabetes é uma condicao cronica de saude e se relaciona com
diversas complicagdes como doencas cardiovasculares, insuficiéncia renal, neuropatias
periféricas e cegueiras. Muitos dos insumos utilizados no tratamento do diabetes
apresentam custo elevado e alta sofisticacdo tecnoldgica, sendo que alguns estdo
incorporados nas politicas puablicas e outros ndo. Adicionalmente, o quadro
epidemioldgico do diabetes no Brasil e no mundo séo fatores de relevancia para a
realizacdo de pesquisas que analisem principalmente as politicas de atencdo a pessoa
com diabetes. Em se tratando de judicializacdo na salde, Vieira e Zucchi (2007)
descreveram como doencas mais frequentes no municipio de S&o Paulo nesse processo,
o diabetes e o cancer, com proporcdes, respectivamente, de 46% e 22%, além de
enfermidades cronicas que tém custo elevado de tratamento. Ainda de acordo com 0s
autores, o fato de se tratar de doenca cronica e no geral de custo relativamente elevado
justifica a disposicdo em pagar um advogado, pois com a obten¢do do medicamento o

beneficio financeiro ao longo do tempo suplantaria o gasto inicial com o processo.

Campos Neto et al. (2012) ao descrever em seu trabalho as relagdes entre médicos
prescritores, advogados e indUstria farmacéutica nas acBes judiciais contra o estado de
Minas Gerais identificou a artrite reumatoide em 35% das ac¢des, seguido pelo diabetes
tipo 1 com 27,7% dos casos. Os medicamentos mais judicializados foram o
adalimumabe, para artrite reumatoide e a insulina glargina para o tratamento do

diabetes.

No que se refere a judicializacdo da saude no Brasil, observa-se que 0s gestores
publicos se deparam com barreiras e deficiéncias em relacdo a atencdo ao usuario com
condigdes cronicas, sendo o diabetes mellitus, uma das doencgas que mais se destacam
nesse contexto, principalmente pela sua elevada prevaléncia e pelas diversas formas de
tratamento disponiveis. E importante ressaltar que apds a promulgacéo da Lei n° 8.080,
as politicas de atencdo a pessoa com diabetes, comegaram a se estruturar a partir do ano
de 2001 com o movimento de Reorganizacdo da Atencdo ao Diabetes e a Hipertenséo,
por acdo do Ministério da Saude e de organizacdes cientificas vinculadas ao tema. Tal
movimento foi se estruturando e como consequéncia foram elaboradas politicas

federais, estaduais e municipais. A existéncia de uma politica de atengdo a pessoa com
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diabetes atrai a atencdo de importantes atores do setor salde como 0s médicos
prescritores, a industria farmacéutica, os gestores e, principalmente, os cidad&os,
produzindo dessa forma um segmento de mercado dentro do setor salde, o que
contribui para a ampliacdo de produtos e servicos e para 0 aumento da pressao na

incorporacdo de novas tecnologias no sistema publico de saude (BRASIL, 2001).

Somente a promulgacdo da lei de protecdo e amparo ao usuério com diabetes ndo
garante a regulamentacéo e disponibilizacdo dos recursos necessarios para o tratamento
da doenca, tais como instrumentos e materiais para verificagdo da glicemia capilar no
domicilio, medicamentos e insumos, de forma regular e equitativa para todos, bem
como, ndo assegura também a capacitacdo da equipe multiprofissional de salde para o
atendimento (PERES; JOB, 2010). Adicionalmente, ao se analisar as a¢0es judiciais que
solicitam tratamento para o diabetes em Minas Gerais, uma reflexdao sobre a ineficacia
ou auséncia de politicas publicas que atendam o cidaddo de forma integral é induzida.
Tais agOes podem representar vazios assistenciais que devem ser analisados pelo poder

executivo e respondidos por meio de politicas publicas resolutivas.

Dessa forma, a realizacdo desse estudo se justifica pela necessidade de se conhecer a
judicializagdo da satde no ambito do Estado de Minas Gerais e ainda, analisar o
impacto das politicas de atencdo a pessoa com diabetes. O foco da pesquisa € uma
analise das demandas judiciais que solicitaram beneficios para o tratamento do diabetes
no periodo de outubro de 1999 a outubro de 2009 e que tiveram como réu a Secretaria
de Estado de Saude de Minas Gerais e seus desdobramentos sociais, politicos e

econémicos associados ao cumprimento do direito constitucional a saude.
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 A Epidemiologia do Diabetes Mellitus

Apesar dos avancos no sistema de saude brasileiro para adotar uma referéncia de
atencdo especial aos pacientes com diabetes mellitus, a incidéncia da doenca ainda
atinge elevadas proporcdes. Devido a alta morbimortalidade, sua prevencdo tem se
tornado foco atual, fazendo-se necessario o desenvolvimento de programas eficazes e
viaveis ao Sistema Unico de Salde, tais como énfase na prevencao primaria, controle da
incidéncia e complicagdes da doenca. Para que isso ocorra, 0 modelo de atencdo atual
prestada ao paciente deve ser modificado, priorizando a atencdo priméria, com a
substituicdo do modelo médico hegemdnico por uma equipe interdisciplinar, onde os
membros da equipe, possam prover seus servigos, minimizando assim impactos sociais,
econdmicos e humanisticos que a doenca acarreta para a sociedade (ASSIS; SIMOES;
CAVALCANTI, 2012; MOLENA-FERNANDES et al., 2005).

Segundo Santos et al. (2011), o Diabetes mellitus (DM) é uma condi¢do cronica de
salde que exige cuidados que estdo relacionados aos aspectos nutricionais, ao
incremento da atividade fisica regular, uso de terapéutica medicamentosa e auto
monitorizacdo da glicemia capilar no domicilio, entre outros. Para instituir e manter
esses cuidados de modo sistematico € necessario 0 apoio de uma equipe

multiprofissional capacitada e insumos para favorecer um melhor controle metabolico.

Para a World Health Organization (1992) e Brasil (2013a), o diabetes mellitus é uma
das doencas cronicas ndo transmissiveis mais prevalentes no mundo, caracterizada por
hiperglicemia cronica com distirbios no metabolismo dos carboidratos, lipideos e
proteinas, resultantes das alteracdes na producdo e secre¢do ou no mecanismo de acdo

da insulina.

O diabetes apresenta duas formas principais. O tipo 1 que aparece, principalmente, na
infancia ou na adolescéncia e o tipo 2, a mais frequente, que corresponde de 85% a 90%
dos casos, principalmente, em adultos. Ha outras formas menos frequentes de diabetes,

como a gestacional e outros tipos que ocorrem devido a defeitos genéticos funcionais
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das células beta do pancreas e na acdo da insulina induzidas por farmacos, agentes
quimicos ou infec¢bes (WHO, 1992; BRASIL 2013a).

O diabetes tipo 1 (DM1) é caracterizado pela reducdo total ou parcial na producdo de
insulina e € caracterizado pela destruicdo da célula beta do pancreas por processo
autoimune, na maioria dos casos, e por causa desconhecida em outro casos. E o
disturbio endocrinometabdlico crénico mais frequente na infancia. O diagndstico de
DM1 tem sua frequéncia aumentada na adolescéncia. A manifestacdo clinica vem
ocorrendo de forma cada vez mais precoce e a perda da qualidade de vida desses jovens
e o risco de complicagdes sdo maiores devido a exposicéo prolongada a elevados niveis
de glicemia (SBD, 2007).

De acordo com o Manual de Estratégias para o Cuidado com a Pessoa com Doenca
Cronica, do Ministério da Saude, o diabetes tipo 1 tem uma apresentacdo repentina,
caracterizando-se pela hiperglicemia acentuada e evoluindo rapidamente para a
cetoacidose, principalmente na presenca de uma infeccdo ou outra forma de estresse. A
administracdo da insulina é fundamental para a sobrevivéncia deste paciente (BRASIL,
2013a).

Uma situacdo preocupante é observada quando o assunto é o diabetes na infancia, pois
essa patologia é crbnica, sendo que dados recentes indicam que uma em cada trés
criangas nascidas nos EUA desenvolvera diabetes em algum momento da vida. Quando
essa doenca € diagnosticada nos jovens, a expectativa de vida é reduzida, em média de
10 a 15 anos (IDF, 2006).

O diabetes tipo 2 (DM2) é uma condi¢do que apresenta uma deficiéncia relativa de
insulina, devido a um estado de resisténcia a acdo do horménio. A pessoa com DM2
pode viver por anos sem a necessidade de insulina para o controle da doenca,
diferentemente do tipo 1. O uso da insulina no DM2, quando indicado, visa o controle
do quadro hiperglicémico. Outros fatores predisponentes como hereditariedade,
obesidade, habitos alimentares inadequados, estresse e sedentarismo sdo apontados

como causas principais desta condigédo (ADA, 2010).
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O DM2 representa 90% dos casos de diabetes no mundo e o aumento na incidéncia é
atribuido a vérios fatores: a) envelhecimento da populacdo com fatores predisponentes;
b) alteracdes dietéticas, com crescente substituicdo dos alimentos ricos em fibra,
vitaminas e minerais por produtos industrializados; c) sedentarismo, favorecido por
mudangas na estrutura de trabalho e avancos tecnoldgicos; d) obesidade; e) tabagismo,
entre outros (SARTORELLI; FRANCO, 2003; SARTORELLI; FRANCO; CARDOSO,
2006).

Ja o diabetes gestacional € um disturbio menos severo que 0 DM1 e o DM2, detectado
pela primeira vez na gravidez. Em geral, aparece no segundo ou terceiro trimestre
quando os horménios antagonistas da insulina associados a gravidez atingem seus
valores maximos. As mulheres com diabetes diagnosticada antes da gravidez nao séo
consideradas portadores de diabetes gestacional (ADA, 2010; MINAS GERAIS,
2008a).

A evolucdo do diabetes mellitus sem o tratamento ou controle glicémico ideal pode
acarretar complicacBes agudas (cetoacidose diabética, estado hiperosmolar
hiperglicémico, hipoglicemia, acidose latica) e cronicas tais como as microvasculares
como: retinopatia, nefropatia, neuropatia e macrocasculares como: amputagoes,
disfuncdo sexual, doencas cardiovasculares, doencas vasculares periférias e
cerebrocasculares (ADA, 2010).

Segundo Santos et al. (2011), o tratamento da pessoa com diabetes tem como finalidade
obter um adequado controle metabolico e deve abranger um programa de educacgédo
continuada, modifica¢bes no estilo de vida, que incluem aumento da atividade fisica,
reorganizacdo dos habitos alimentares, abolicdo do tabagismo e, se necessario, uso de
medicamentos. Tendo em vista a complexidade da doenca e do tratamento e de acordo
com o que se pode observar na pratica clinica, o diabetes é considerado um problema de
importancia crescente em saude publica. Além de afetar a produtividade, a qualidade de
vida e a sobrevida das pessoas, envolve altos custos para manutencdo do tratamento e

prevencéo e/ou tratamento de complicagdes cronicas agudas.

A prevaléncia mundial de diabetes na populacdo adulta era estimada em 4% (135
milhdes de pessoas) em 1995, 5,9% (246 milhdes de pessoas) para 2007 e 7,1% (380
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milhGes de pessoas) para 2025. Sendo a maior concentracdo (80%) destes, na faixa
etaria de 40-59 anos, nos paises em desenvolvimento. Nos paises desenvolvidos estima-
se um aumento de 42% na prevaléncia, principalmente, na faixa etaria mais avancada,
entre 60-79 anos (GUIDONI et al., 2009).

O estagio de pré-diabetes, conhecido como Intoleréncia a Glicose (IGT), tem merecido
destaque atualmente, pois os usuarios com IGT tem risco significativo de desenvolver
diabetes tipo 2. Estima-se que 308 milhGes de pessoas apresentaram quadro de IGT em
2007 e projeta-se para 2025 uma prevaléncia de 8,1%, ou seja, 418 milhdes de pessoas,

fato que aumentara, significativamente, a prevaléncia de DM (GUIDONI et al., 2009).

Nas Ameéricas, 0 nimero de individuos com diabetes em 1996 situava-se em torno de 30
milhGes, aumentando para 35 milhdes em 2000, 45 milhGes em 2010 e estimado em 64
milhGes em 2025. Por volta de 2025, calcula-se que a ocorréncia do diabetes na regido
das Ameéricas Central e do Sul seja tdo elevada (9,3%) quanto a da regido norte-
americana (9,7%). Estudos recentes mostram que a cada ano, 7 milhdes de pessoas
desenvolvem a doenca (WORLD BANK, 2007).

Em relacdo ao Brasil, as informacdes epidemiolégicas divulgadas pelo Ministério da
Saude, dados da Vigilancia de Fatores de Risco e Protecdo para Doencas Cronicas por
Inquérito Telefonico (Vigitel), indicam que a prevaléncia de DM na populacdo acima de
18 anos aumentou de 5,3% para 5,6%, no periodo de 2006 a 2011. O levantamento
também apresentou dados que confirmam o aumento do DM de acordo com a idade da
populacdo sendo que 21,6% dos brasileiros com mais de 65 anos relataram ter diabetes.
Ja as pessoas entre 18 e 24 anos, apenas 0,6% referiram a doenca (BRASIL, 2001,
2013a).

Outros dados informam que o Brasil possuia 4,9 milhdes de portadores de diabetes em
1995, sendo estimado para 2025, 17,6 milhdes (IDF, 2006). Estudos realizados em 2003
estimam que a prevaléncia de diabetes na populacdo brasileira esteja em torno de 8%,
podendo atingir 13,4% em individuos com idade entre 60-69 anos (MOLENA-
FERNANDES et al., 2005). De acordo com a Linha Guia de Hipertenséo e Diabetes da

SES/MG, em Minas Gerais para fins de programacdo de politicas publicas, estima-se
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que 10% dos mineiros adultos (com idade maior ou igual a 20 anos) sejam diabéticos.
(MINAS GERAIS, 2008a)

E importante ressaltar que além do impacto na salide da populacio o diabetes se
apresenta como grande preocupacédo dos gestores na administracdo do SUS em todas as
esferas de gestdo. Do total de gastos ambulatoriais e hospitalares do governo brasileiro
durante 2002, R$ 7,5 bilhdes (69,1%) foi destinado ao cuidado dos pacientes portadores
de doencas cronicas ndo transmissiveis. Devido a elevada prevaléncia e severidade, alta
frequéncia de complicacGes agudas e cronicas, hospitalizacdes, perda de produtividade
pessoal, aposentadoria precoce, invalidez e morte prematura, o portador de diabetes gera
grande impacto econdmico e social. Além disso, essa patologia estd associada a dor,
ansiedade, inconveniéncia e menor qualidade de vida dos pacientes e familiares,
principalmente, quando ndo controlada. A expectativa de vida média é reduzida em 15
anos para portadores de diabetes tipo 1 e 7 anos para o diabetes tipo 2 (BRASIL, 2008b;
BARCELO et al. 2001; 2003).

Segundo La Forgia e Couttolenc (2009), o ritmo acelerado das transi¢oes
epidemioldgicas e demogréficas aumentara a demanda por servigos de saude e a pressao
sobre recursos financeiros. A incidéncia de doencas cronicas ndo transmissiveis
provavelmente aumentara a medida que a populacéo brasileira envelhecer. O sistema de
salde, atualmente, enfrenta um desafio duplo: continuar lidando com a incidéncia de
doencas transmissiveis e problemas relacionados a satde materno-infantil, ao mesmo
tempo em que reestrutura 0 modelo assistencial e direciona recursos para atender ao

desafio crescente das doencas ndo transmissiveis.

Diante desse quadro é fundamental que medidas de prevencdo e controle, bem como a
construcdo de uma rede assistencial estruturada, sejam implementadas. O atendimento a
pessoa com diabetes mellitus no SUS tem evoluido nos altimos anos. O sistema de
salde, com o destaque para a reestruturacdo organizacional voltada para a atengéo
priméaria, tem focado na diabetes dada a incidéncia dessa doenca em elevadas
proporcdes. Devido a alta morbi-mortalidade, a prevencdo dessa morbidade tem-se
tornado foco atual, fazendo-se necessario o desenvolvimento de programas eficazes e
viaveis ao SUS, tais como énfase na prevengdo primaria, controle da incidéncia e

complicacdes da doenca. Para que isso ocorra, 0 modelo da atencdo atual prestada ao
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paciente deve ser modificado, priorizando a atencdo primaria, com a substituicdo do

modelo médico centrado por uma equipe interdisciplinar (GUIDONI et al. 2009).

2.1.1 Politicas de Atencéo a Pessoa com Diabetes no Brasil e em Minas Gerais

Em 1986, a VIII Conferéncia Nacional de Saude recomendou a reestruturacdo do
Sistema Nacional de Salde, resultando na implantacdo do Sistema Unico de Saude
(SUS) a partir de 1988, o qual deveria ter comando Unico em cada esfera de governo,
reforcando o poder politico administrativo e financeiro dos Estados e Municipios, sendo
0 marco de uma reforma sanitaria brasileira. Essa reforma teve sua base juridico-
institucional na Constituicdo Federal de 1988 e nas leis subsequentes, onde foram
definidos os principios ético-doutrindrios do SUS, sendo eles: integralidade,
universalidade e equidade. A competéncia para cuidar da salde deixou de ser
hegemdnica da Unido, iniciando grandes mudancas estruturais, particularmente no
processo de descentralizagdo (BRASIL, 1988; MARIN et al., 2003).

As leis 8080/90 e 8142/90 consagraram os principios da descentralizacdo dos servicos
de satde e municipalizacdo da gestdo, definindo papéis e atribuicGes dos gestores nas
trés esferas de atuacdo que asseguram o provimento da assisténcia terapéutica integral,
incluindo a assisténcia farmacéutica (BRASIL, 1990a; 1990b). O SUS foi o primeiro
modelo brasileiro de sistema de salde a adotar a Assisténcia Farmacéutica (AF) e a
Politica Nacional de Medicamentos (PNM) como instrumentos estratégicos na
formulacdo das politicas de saude, possibilitando ao farmacéutico ndo sé participar de
maneira mais efetiva da salde publica, mas também desenvolver formas especificas de
tecnologias envolvendo os medicamentos e a prestacao de servicos de saiude (MARIN et
al. 2003).

O diabetes como doenca crbnica exige do sistema de salde cuidados permanentes para
seu controle. Esses cuidados estdo relacionados aos aspectos nutricionais, ao incremento
da atividade fisica regular, uso de terapéutica medicamentosa e auto monitorizacdo da
glicemia capitar no domicilio, entre outros (SANTOS et al., 2011). Para tal, 12 anos
apos a reforma sanitaria que implantou o SUS, um documento com a finalidade de
subsidiar os profissionais da rede de atencdo basica, na atencdo a pessoa com diabetes

foi produzido. Em 2002, o Ministério da Saude, em conjunto com sociedades
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cientificas, elaboraram o Plano de Reorganizacdo da Atencdo a Hipertensao Arterial e
ao Diabetes Mellitus (BRASIL, 2001). Esse plano teve como objetivos: reduzir o
namero de internagdes hospitalares, diminuir a procura pelo pronto atendimento nas
Unidades Basicas de Saude, assim como o0s gastos com tratamento de complicacdes
crbnicas, aposentadorias precoces e mortalidade cardiovascular, alem de promover
melhoria da qualidade de vida da populagdo. O propoésito do plano era vincular a pessoa
com diabetes as unidades de salde garantindo acompanhamento e tratamento
sistematico por meio de acbes de qualificacdo dos profissionais e da organizacao dos
servigos (BRASIL, 2001).

Efetivamente, a primeira politica federal de atencdo a pessoa com diabetes apds criagcdo
do SUS foi a Portaria 371 MS/GM, de 04 de marco de 2002, que instituiu o Programa
Nacional de Assisténcia Farmacéutica para Hipertensdo Arterial e Diabetes Mellitus. O
objetivo do programa era implementar o cadastramento dos portadores de HAS e DM
mediante instituicdo do Cadastro Nacional de Portadores de HAS e DM e ofertar na
rede basica de salde os seguintes medicamentos para DM: Metformina - 850mg,
Glibenclamida - 5mg e Insulina NPH — 100U, definidos e propostos pelo Ministério
da Saude, validados e pactuados pelo Comité do Plano Nacional de Reorganizacdo da
Atencdo a Hipertensdo Arterial e Diabetes e pela CIT (Comissdo Intergestores
Tripartite) e acompanhar e avaliar 0os impactos na morbimortalidade relacionados ao
diabetes e a hipertensdo (BRASIL, 2001; 2002b).

Com base nos direitos contidos na Carta dos Direitos dos Usuérios da Salde, sobretudo
o direito ao tratamento adequado e efetivo para o seu problema, e dos acordos entre as
trés esferas nacionais, em 27 de setembro de 2006, entrou em vigor a Lei Federal n°
11.347/06. Essa lei dispOe sobre a distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais
para aplicacdo de insulina e monitorizacdo da glicemia capilar. Tal distribuicdo passou a
ficar condicionada ao cadastramento dos usuarios nas unidades de saude de sua area de

abrangéncia e nos programas de educacdo em diabetes (BRASIL, 2006).

Em 10 de outubro de 2007, aproximadamente, um ano apos a Lei 11.347, foi definido o
elenco de medicamentos e insumos disponibilizados pelo SUS, por meio da Portaria
GM/MS 2.583. Os medicamentos sdo: Glibenclamida 5 mg comprimido; Cloridrato de

metformina 500 mg e 850 mg comprimido; Glicazida 80 mg comprimido; Insulina
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humana NPH - suspenséo injetavel 100 UI/mL; e Insulina humana regular - suspensao
injetavel 100 Ul/mL. Em relacdo aos insumos foram elencados os seguintes itens:
seringas com agulha acoplada para aplicacdo de insulina; tiras reagentes de medida de

glicemia capilar; e lancetas para puncao digital (BRASIL, 2007).

Tal legislacdo, contudo, ganha efetividade com a ampliacdo do acesso aos citados
medicamentos por meio do programa Farmécia Popular do Brasil criado em 2004. Em 3
de fevereiro de 2011, por meio da Portaria GM/MS n° 184, os medicamentos elencados
na Portaria GM/MS 2.583, utilizados no tratamento do diabetes, passaram a fazer parte
da lista de produtos ofertados pelo programa. Tal politica ndo alterou o elenco de
medicamentos previstos nas estratégias anteriores, promovendo fundamentalmente o
acesso aos produtos. Adicionalmente, no artigo 13, a Portaria define que para o
tratamento de hipertensdo arterial e diabetes mellitus, o Ministério da Saude cobrira
100% do valor de referéncia, ndo sendo necessaria nenhuma complementacgéo por parte
do usuario (BRASIL, 2011c).

Por fim, a Portaria n® 1.555, de 30 de julho de 2013, define as normas de financiamento
e de execucdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no SUS e estabelece
a aplicacdo minima que cada ente federativo deve fazer no orcamento proprio. Ressalta
a responsabilidade dos Estados e Municipios, principalmente, no que se refere a
aquisicdo dos insumos para os usuarios insulinodependentes, estabelecidos pela Portaria
n° 2.583 GM/MS e constantes na RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos),
vigente no SUS.

Por fim, no capitulo Ill, art. 5° a portaria n® 1.555 define como responsabilidade do
Ministério da Saude a aquisi¢do da Insulina NPH 100 Ul/ml e da Insulina Humana
Regular 100 Ul/ml, além da distribuicdo para os Centros de Abastecimento dos Estados
e do Distrito Federal. Cabe aos Estados a responsabilidade de distribui¢do das Insulinas
aos municipios (BRASIL, 2013Db).
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Quadro 1 - Legislacao federal relacionada ao tratamento do diabetes mellitus no
SUS.

Acédo Ano  Diretrizes

Plano de Reorganizacao da Atencdo 2002  Apresenta modelos para organizacéo

a Hipertensdo e ao Diabetes da atencdo a pessoa com DM e
HAS.

Portaria GM/MS n° 371 2002  Oferta na Rede Basica elenco de
Medicamentos para 0 DM.

Lei n®11.347 2006  Dispdes sobre a distribuicdo gratuita
de medicamentos e insumos para o
DM.

Portaria GM/MS n° 2.583 2007  Define elenco de medicamentos e
insumos de acordo com a Lei n°
11.347

Portaria GM/MS n° 184 2011  Amplia o acesso aos produtos da

Portaria GM/MS n° 2.583, por meio
do Programa Farmacia Popular

Portaria GM/MS n° 1.555 2013  Dispdes sobre as normas de
financiamento e de execuc¢édo do
Componente Bésico do SUS

Fonte: Ministério da Saude, 2014 - Elaboracao Prépria

Os estados e municipios podem complementar os programas de assisténcia farmacéutica
estabelecidos pela Unido. Para tal, podem se utilizar de protocolos estaduais que
incorporam 0s medicamentos e insumos necessarios para a realidade local ou criar
programas que melhorem o acesso aos servicos e profissionais de saide. Em Minas
Gerais, acompanhando a tendéncia do Ministério da Saude configurada no Plano de
Reorganizagdo da Atencéo a pessoa com diabetes, a Lei Estadual n° 14.533, de 27 de
dezembro de 2002, definiu a politica estadual de prevencdo do diabetes e de atencdo
integral & saude da pessoa portadora da doenca, incluindo os problemas de salde
relacionados. As suas diretrizes estdo expressas no art. 2° da Lei e apresentam em um
primeiro momento aspectos gerais dos principios do SUS, priorizando as acGes
coletivas, de prevencdo e promocdo da satde. O direito ao tratamento medicamentoso é
apresentado no 5° paragrafo ressaltando a necessidade de se garantir a maior autonomia
possivel ao usuario no seu tratamento. Note-se que essa Lei ndo apresentou nenhum
elenco especifico de medicamento ou acgdes de saude voltadas para a pessoa com
diabetes (MINAS GERAIS, 2002).
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A primeira politica estadual a apresentar acGes concretas para o diabetes em Minas
Gerais esta representada pela Deliberagdo CIB-SUS/MG n° 196, de 30 de setembro de
2005. Nesta deliberacéo, foi alterada a Relacdo Estadual de Medicamentos Basicos,
apresentando, como grande ineditismo no Brasil, a inclusdo do analago Glargina, na
lista de medicamentos disponibilizados pelo SUS/MG. As Insulinas NPH e Regular
continuaram a ser fornecidas, assim como os hipoglicemiantes orais (Glibenclamida de
5mg e Metformina 850mg). Quanto aos insumos, passam a serem ofertadas as fitas para
glicemia, as seringas para aplicacdo de insulina e as lancetas para verificacdo da
glicemia. Tal politica tinha o propdsito de relacionar os produtos que seriam ofertados
pela rede de atencédo basica de Minas Gerais (MINAS GERAIS, 2005).

Como consequéncia da Deliberacdo n°® 196, em especifico, o estado de Minas Gerais
aprovou os critérios e normas para Assisténcia Farmacéutica aos portadores de Diabetes
por meio da Deliberagdo CIB-SUS/MG n° 256, de 11 de abril de 2006. Ficam definidos
no elenco dos insumos (tiras, glicosimetros, lancetas, lancetadores e seringas) e dos
medicamentos (Insulina NPH, Regular e Glargina). Nessa deliberacdo sdo também
apresentados os critérios para se direcionar o tratamento de acordo com o quadro de DM
apresentado pelo usuério. Desta forma, a Insulina Glargina por exemplo, s6 poderia ser
indicada para pacientes portadores de Diabetes Tipo 1 que se enquadrassem no
Protocolo Assistencial do Portador de Diabetes Mellitus Tipo 1 e Gestacional
especifico. Adicionalmente, essa mesma deliberacdo apresentou todo o fluxo de
solicitacdo por parte dos prescritores e a logistica de distribuicdo por parte dos
estabelecimentos de salde, responsédveis pela entrega do medicamento (MINAS
GERAIS, 2006, Deliberacdo n° 256).

No ano de 2008, por meio do Plano Estadual de Estruturagdo da Rede de Assisténcia
Farmacéutica, foi implementada uma rede publica de farmacias no Estado de Minas
Gerais, denominada Rede Farmacia de Minas. Sua proposta foi ao encontro das
diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos e da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica e visou, dentre outros objetivos, garantir o abastecimento regular e o uso
racional de medicamentos no SUS, possibilitando reconhecimento das farmacias
comunitarias publicas como estabelecimentos de saude, disponibilizando profissionais

de saude, informacBes sobre medicamentos e acompanhamento dos tratamentos,
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prioritariamente, de tuberculose, hanseniase, hipertensao, diabetes, saide mental e saude
do idoso (PEREIRA et al., 2012).

Em novembro de 2008, com a justificativa de garantir uma racionalidade e seguranca na
prescricdo da Insulina Glargina, a SES/MG apresentou a Consulta Pablica n° 0026° que
submetia o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a utilizacao da Insulina
Glargina para sugestdes e pedidos de esclarecimentos. Tal documento apresentava
especificamente os critérios de inclusdo e exclusdo no programa estadual de
dispensac&o da Insulina Glargina. E importante ressaltar que, por seu turno, o Ministério
da Saude financia a aquisicdo e distribuicdo as Secretarias de Saude dos Estados dos
medicamentos Insulina NPH humana 100UIl/mL e Insulina Regular humana 100UI/mL,
enquanto a SES/MG adquire e distribui a Insulina Glargina em sua area de abrangéncia.
No quadro 2 é possivel identificar os valores pagos em 2007 e 2008 para a aquisicao
dos referidos medicamentos (MINAS GERAIS, 2008a).

Quadro 2 - Valores das insulinas referentes as licitacdes em 2007 e 2008.

Medicamento Aquisicao Preco Unitario

Insulina NPH Humana Ministério da Saude R$ 9,45

(2008)

Insulina Regular Humana  Ministério da Satde R$ 10,30

(2008)

Insulina Glargina (2007) SES/MG R$ 210,00 (100Ul/ml;

Fr/Amp. 10mL

Fonte: GMEST/SAF/SES-MG - 2008. Elaboracédo Propria

Como evidéncia dos problemas existentes na prescricdo e utilizacdo do anélogo
Glargina em Minas Gerais, em janeiro de 2010 uma nova Consulta Publica de n° 033 foi
apresentada com a justificativa da necessidade de se garantir uma prescricdo segura e
racional das insulinas. Dessa forma, a Consulta Publica n°® 026 de 2008 foi revogada.
Tal documento acabou se transformando na Resolucdo n° 2.359, de junho de 2010 que
apresentou o atual Protocolo Clinico e as Diretrizes Terapéuticas para a utilizagdo de

3 A justificativa para a realizagdo da consulta era a de que o protocolo anterior exigia a realizacio de
alguns exames que ndo estavam disponiveis no SUS, além disso, o medicamento Glargina estava sendo
prescrito de forma diferente da recomendada pelo laboratério responsavel pelo produto.
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analogo Glargina em portadores de Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1). Portanto, 0s
processos de solicitagdo do medicamento Anélogo Glargina devem ser analisados com
base neste protocolo, observando o fluxo de solicitacdo de medicamentos de alto custo
apresentado no referido documento (MINAS GERAIS 2010c; 2010d).

Na sequéncia, a Resolugcdo n° 2.606, de 7 de dezembro de 2010, instituiu o Programa
Hiperdia Minas que tem como objetivo coordenar a estruturacdo da rede de atengdo a
salde da populacdo com hipertensdo arterial sistémica (HAS), diabetes mellitus (DM),
doencas cardiovasculares (DC) e doenca renal cronica (DRC). A Rede Hiperdia Minas é
responsavel pela producdo da linha guia e organizacdo da assisténcia junto a Atencao
Priméria a Salde. No nivel secundério, a estratégia € de implantacdo de Centros de
Atencdo para os usuarios com as referidas condi¢bes cronicas, que necessitam de
atendimento especializado. No nivel terciario a rede deve propiciar um suporte aos
usuéarios com HAS, DM, DC e DRC em situacdo de urgéncia e emergéncia e no
atendimento de alta complexidade. O Programa Hiperdia Minas foi o primeiro programa
estadual com o propoésito de prestar assisténcia integral a pessoa com diabetes, ao
contrario das politicas anteriores que Se preocupavam apenas CoOm O acessO aos
medicamentos. Atualmente existem 15 Centros Hiperdia Minas em funcionamento
atendendo a 21 regides de saide (MINAS GERAIS, 2010a).

Por fim, a Deliberacdo CIB-SUS/MG N° 867, de 20 de julho de 2011, pactuou no
ambito do estado o Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica que definiu em seu
Artigo 8° os insumos com financiamento e aquisicdo pelos Municipios e Estado,
destinados ao tratamento do diabetes mellitus. A deliberacdo apresenta elenco de
medicamentos e insumos do componente basico disponiveis no programa Farmacia de
Minas, além de definir regras e responsabilidades de aquisi¢do e distribuicdo. Para
acesso aos produtos, a deliberacdo apresenta como requisito o cadastro dos usuarios no
Questiondrio de Triagem do Sistema de Gerenciamento da Assisténcia
Farmacéutica/SIGAF (MINAS GERAIS, 2011d).
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Quadro 3 - Legislacéo estadual relacionada ao tratamento do diabetes mellitus no
SUS/MG.

Acédo Ano  Diretrizes

Lei n°®14.533 2002 Definiu a Politica Estadual de
prevencédo e de atengdo ao portador do
diabetes.

Deliberagdo CIB-SUS/MG n°196 2005 Relagdo Estadual de Medicamentos e
inclusdo da Glargina

Deliberagdo CIB-SUS/MG n° 256 2006 Define a Assisténcia Farmacéutica ao
portador de Diabetes.

Plano Estadual de Estruturagdo da 2008 Implementacdo do Programa Farmacia
Rede de Assisténcia Farmacéutica de Minas

Consulta Publica n° 0026 2008 Discutir os critérios de inclusdo e
exclusdo na dispensacédo de Glargina.

Consulta Publica n° 033 2010 Discutir os critérios de inclusdo e
exclusdo na dispensacédo de Glargina.

Resolucédo n°® 2.359 2010 Dispde sobre o Protocolo para
utilizacéo de analogo Glargina

Resolucédo n° 2.606 2010 Institui o Programa Hiperdia Minas.

Deliberagdo CIB-SUS/MG n° 867 2011 Pactuou o elenco de medicamentos
para o tratamento do diabetes em

Minas Gerais, definindo
responsabilidades entre Estado e
Municipios

Fonte: Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais, 2014 - Elaboracao Prépria

2.2 A Assisténcia Farmacéutica no Brasil e em Minas Gerais

2.2.1 Histdrico da Assisténcia Farmacéutica no Brasil

Dentre as diversas areas incluidas na atuacdo do SUS, destaca-se a assisténcia
farmacéutica que deve interagir com demais servigos de saude garantindo a oferta de
insumos, além de ser uma fonte preciosa de informacdo. Para tanto, uma Rede de
Assisténcia Farmacéutica deve ser composta por servi¢os farmacéuticos qualificados e
eficientes que contribuam para o acesso e o uso racional de medicamentos no SUS,
atendendo as necessidades da populagdo (MARQUES; DALLARI, 2007; MINAS
GERAIS, 2007; VIEIRA, 2010).



32

A Assisténcia Farmacéutica no pais partiu da iniciativa estatal nos anos de 1970 pela
necessidade de garantir o acesso da populacdo aos medicamentos. Nesta época, existia
uma corrente politica de proposta de controle estatal mais acentuada, originaria de
segmentos militares de cunho nacionalista, e outra que pretendia ampliar a assisténcia
governamental mediante aquisi¢fes do setor privado a precos mais baixos (BRASIL,
2002a; MINAS GERAIS, 2007; VIEIRA; ZUCCHI, 2013).

A Central de Medicamentos — CEME foi criada em 1971 junto a Presidéncia da
Republica para que a populacdo pudesse adquirir medicamentos a pregos mais baixos e
para regular o funcionamento da producéo e distribuicdo de medicamentos. Em 1975,
esta instituicdo passou para o ambito da Previdéncia Social e, dez anos depois, para 0
Ministério da Salde. Também em 1975, a Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais — RENAME foi criada pelo Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social
afim de racionalizar a politica de medicamentos no pais (BRASIL, 2002a; ANDRADE
et al., 2008).

Em 1987, a CEME elaborou uma cesta integrada por 48 medicamentos para tratamento
das doencas mais comuns. Essa cesta era concebida para atendimento a
aproximadamente trés mil pessoas, por um periodo de seis meses. Mais adiante, esse
conjunto de medicamentos foi ampliado para 60, incorporando alguns medicamentos de
uso continuo mais demandados na rede publica. Em sua implantacdo, 73% dos
municipios receberam a época essa Farméacia Basica. Nos anos seguintes, a execucao do
programa foi irregular, registrando-se em 1989 cerca de 50 milhGes de pessoas
beneficiadas (BRASIL, 2002a; ANDRADE et al., 2008).

Esse programa foi retomado com alteraces ja na segunda metade da década de 90,
apresentando alguns dos problemas decorrentes da concepcéo centralizada da CEME. O
conjunto de medicamentos adotados ndo obedecia ao perfil epidemioldgico regional,
acarretando, concomitantemente, desperdicio e insuficiéncia de medicamentos
(BRASIL, 2002a; MINAS GERAIS, 2007; MARQUES; DALLARI, 2007).

Em 1988, a CEME organizou o | Encontro Nacional de Assisténcia Farmacéutica e

Politica de Medicamentos, 0 que de certa forma apresentou um diagndstico da situacgao
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do setor. Na ocasido foram ressaltados: a nacionalizacdo, o ndo reconhecimento de
patentes, a ampliacdo da pesquisa, a ampliacdo da assisténcia farmacéutica e sua
insercdo no sistema publico de saude. N&o obstante o diagndstico, entre 1991 e 1992, a
cobertura de medicamentos para o SUS foi reduzida em 20%. Pouco antes da cria¢do do
SUS foi realizada a VIII Conferéncia Nacional de Salde, em 1986. Nesta conferéncia
foram propostas: maior presenca estatal na producdo farmacéutica, proibicdo da
propaganda comercial de medicamentos, fiscalizagdo rigorosa da qualidade e
comercializacdo pela Vigilancia Sanitaria (BRASIL, 2002a; MINAS GERAIS, 2007).

Em meados da década de 1990, a CEME n&o era mais um instrumento voltado para a
execucdo da politica de medicamentos em razdo de diversas falhas na aquisi¢do e
dispensacdo de medicamentos. A atuacao estatal pdde ser caracterizada como deficiente
e a assisténcia farmacéutica estava sob a responsabilidade de um 6rgao com sua atuagédo
contestada. Os laboratérios oficiais apresentavam deficiéncias e ociosidade, e 0s pregos
eram contidos por meio do controle direto. Um profundo processo de reformulagéo na
politica de assisténcia farmacéutica foi desencadeado, com a extingdo da CEME em
1997 (BRASIL, 2002a; MINAS GERAIS, 2007).

Ciente dos problemas, o Ministério da Salde passou a discutir e construir uma nova
politica de medicamentos. Essa nova acdo se baseou em quatro eixos principais: a)
descentralizacdo; b) melhoria dos processos de aquisicdo centralizados; c) intervencéo
mais ativa no mercado e; d) fortalecimento da producéo estatal. Dois fatos marcaram o
inicio de uma revisdo da atuacdo federal: a publicacdo da Norma Operacional Basica
(NOB) 01/96* em novembro de 1996, e a extingdo da CEME® em julho do ano seguinte
(BRASIL, 2002a; MINAS GERAIS, 2007).

A Politica Nacional de Medicamentos foi explicitada na Portaria n® 3916, de outubro de
1998, para estabelecer as diretrizes da acdo publica nessa area, com o0 objetivo de
garantir a necessaria seguranca, eficdcia e qualidade dos medicamentos, a promocéo do
uso racional e o acesso da populagdo aqueles considerados essenciais. Suas principais

diretrizes foram: o estabelecimento da relacdo de medicamentos essenciais, a

*Brasil, Ministério da Satide (1996). Portaria n° 2203. Diério Oficial, 06 de novembro.
® Brasil, Presidéncia da Republica (1997). Decreto n° 2.283. Diario Oficial, 24 de julho.
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reorientacdo da assisténcia farmacéutica, o estimulo a producdo de medicamentos e a
regulamentacdo sanitaria (BRASIL, 2002a; MINAS GERAIS, 2007; VIEIRA, 2010).

Os medicamentos considerados basicos e indispensaveis ao atendimento da maioria dos
problemas de salde da populagdo integram a Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais — RENAME. A RENAME ¢ instrumento importante ao processo de
descentralizacdo, na medida em que permite a padronizagdo da prescricdo e o
abastecimento de medicamentos nos diversos niveis de governo, possibilitando melhor

gerenciamento e menores custos (BRASIL, 2002a).

Segundo Andrade et al. (2008) e Chieffi e Barata (2009) a assisténcia farmacéutica ndo
se limita a aquisicdo e distribuicdo de medicamentos. A promoc¢do do acesso da
populacdo aos medicamentos essenciais € parte integrante da assisténcia e deve ser
buscada pelos gestores dos trés niveis de governo. Essa reorientacdo do modelo
assistencial deve estar fundamentada na descentralizacdo da gestdo, na promog¢éo do uso
racional dos medicamentos/na eficdcia do sistema de distribuicdo publico e no
desenvolvimento de iniciativas que permitam a reducdo de precos, inclusive no sentido

de proporcionar o acesso a populacdo no ambito do setor privado.

Um ponto importante da Politica Nacional de Medicamentos é o estimulo a producao
nacional. A rede de laboratdrios oficiais deve cumprir o papel de produtora de
medicamentos essenciais de modo a suprir a demanda publica estadual e municipal,
além de capacitar-se tecnologicamente para a fabricacdo dos produtos de interesse da
salde publica. A producdo de medicamentos genéricos, fundamental para a reducéo de
precos, € um exemplo do estimulo a producdo pelo setor privado proporcionado pelo
setor publico, por intermédio de uma acdo normativa e de uma politica de compras
(BRASIL, 2002a; MINAS GERAIS, 2007).

Os medicamentos basicos, 0os mais utilizados pela rede publica, passaram a ser
adquiridos pelos gestores estaduais e municipais, compondo o incentivo de Assisténcia
Farmacéutica Béasica da parte variavel do Piso da Atencdo Basica — PAB. Os recursos
para essa ac¢ao sdo repassados pelo Fundo Nacional de Saude aos fundos dos demais
niveis de gestdo em parcelas mensais. Posteriormente, 0os medicamentos para a salde

mental passaram a obedecer a mesma sistematica. Além desses, 0os medicamentos



35

classificados como excepcionais também eram adquiridos pelos gestores dos demais
niveis de governo. Medicamentos excepcionais eram medicamentos de valor elevado e

administrados por longos periodos (BRASIL, 2002a).

Outra linha de acdo esta ligada ao aumento da transparéncia dos pregos praticados,
proporcionada pelo Banco Nacional de Precos e pelo Registro Nacional de Pregos. O
primeiro deu visibilidade aos precos praticados por diversos 6rgdos publicos e o
segundo, o Registro Nacional de Precos, € um processo licitatério conduzido pelo
Ministério da Saude no qual os participantes fixam precos, validos por um periodo de
doze meses, para quantidade determinadas. Os beneficios desse projeto sdo a maior
transparéncia, diminuicdo dos prazos licitatorios e aumento da capacidade de

negociacdo de todos os niveis de governo (BRASIL, 2002a).

O programa Farmécia Popular do Brasil foi criado por meio da Lei n® 10.858, de 13 de
abril de 2004, com a finalidade de ampliar o acesso aos medicamentos essenciais,
ofertando medicamentos para tratamento das doencas mais prevalentes no pais.
Diferentemente dos programas citados anteriormente, 0 acesso aos medicamentos da
lista desse programa estd condicionado ao desembolso direto pelo cidaddo de parte dos
custos de fornecimento. Os medicamentos da Farmécia Popular sdo dispensados a preco
de custo, em uma rede propria de farmécias ou em farméacias e drogarias parceiras da
rede privada. No primeiro caso, os medicamentos sdo adquiridos em laboratorios
publicos ou privados e distribuidos as farmacias por meio de uma instituicdo vinculada
ao Ministério da Saude, a Fundacéo Oswaldo Cruz. Ja no segundo caso, de parceria com
a rede privada, o mecanismo utilizado € o de co-pagamento. Esse mecanismo prevé que
0 governo federal pode subsidiar até 90% do preco do medicamento, de forma que o
cidaddo complemente os 10% restantes (VIEIRA, 2008; 2010; VIEIRA; ZUCCHI,
2013).

2.2.2 Financiamento da Assisténcia Farmacéutica

Um dos temas mais discutidos nos ultimos anos em saude coletiva € o financiamento
dos sistemas de saude. O financiamento consiste em um processo de arrecadagdo de
recursos destinados a execucdo de um determinado gasto, a realizacdo de um

investimento ou a obtencao de um objetivo especifico (BRASIL, 2009a).
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Em relacdo a assisténcia farmacéutica, uma vez que se admite o subfinanciamento do
sistema, também se espera que haja problema quanto a oferta de medicamentos, ndo so6
em relacdo a disponibilidade de produtos, mas também quanto a racionalidade do uso e
gestdo dos servicos farmacéuticos (VIEIRA; ZUCCHI, 2013).

Entre os trabalhos que discutem o financiamento da assisténcia farmacéutica, Vieira e
Zucchi (2013) tiveram o objetivo de descrever e discutir a evolugdo do financiamento
da assisténcia farmacéutica no Sistema Unico de Saude — SUS. As autoras identificaram
os valores alocados para aquisi¢cdo de medicamentos, para o Programa Farmécia Popular
e para estruturacdo de servicos farmacéuticos publicos. Os valores referentes ao
financiamento da Unido, por meio do Ministério da Saude, foram obtidos do sistema
Siga Brasil, dos Estados, do Distrito Federal e dos municipios, do Sistema de
InformacGes sobre Orgamentos Publicos em Salde — SIOPS. As autoras mostraram que
entre 2005 e 2009 houve aumento de 65,3% nos recursos financeiros para aquisi¢éo de
medicamentos. No mesmo periodo, ampliou-se o0 volume de transferéncias feitas as
esferas subnacionais. Verificou-se que os Estados e o Distrito Federal aumentaram em
112,4% o volume de recursos proprios alocados no financiamento de medicamentos. No
mesmo periodo, ampliou-se o volume de transferéncias feitas as esferas subnacionais.
Em 2008, a participacdo das despesas com medicamentos em relacdo as despesas com

salde foi de 7,8%. O gasto total com medicamentos em 2009 foi de 8,9 bilhdes de reais.

Com relacdo a assisténcia farmacéutica no pais, € preciso fazer uma divisdo entre a
assisténcia farmacéutica ambulatorial (com dispensacdo de medicamentos diretamente
aos pacientes para uso em suas residéncias) e a hospitalar (com dispensacdo de
medicamentos para administracdo aos pacientes nos servicos de saude). A assisténcia
farmacéutica em ambito ambulatorial € quase exclusivamente exercida por instituicoes
publicas estatais, ou seja, vinculadas as secretarias de salde estaduais e municipais. Ja a
assisténcia farmacéutica em ambito hospitalar € exercida, primordialmente, por
instituicOes privadas prestadoras de servicos ao SUS (VIEIRA; ZUCCHI, 2013).

No caso dos hospitais da esfera publica estatal, ha os que sé&o administrados diretamente
pelo gestor estadual ou municipal e aqueles que sdo administrados indiretamente. A

diferenca que tal vinculo administrativo cria no tocante a assisténcia farmacéutica é que,
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quando os hospitais sdo administrados diretamente, a selecdo, programacao, aquisicao,
armazenamento e distribuicdo de medicamentos sdo feitos pela secretaria de salde,
tanto para os hospitais, como para as unidades de salde ambulatoriais. Para aqueles
administrados indiretamente, todas essas etapas da assisténcia farmacéutica sdo
separadas para os medicamentos utilizados nos hospitais ou nos servicos de saude
ambulatoriais. Em ambos o0s casos, 0s gestores devem se submeter as regras de
aquisicdo de medicamentos do setor publico brasileiro. J& os hospitais da esfera privada
apresentam, geralmente, autonomia na administracdo de todas as etapas do ciclo da
assisténcia farmacéutica, sem vinculo com outros servigos do SUS (VIEIRA; ZUCHI,
2013).

Ainda em relacdo a assisténcia farmacéutica em ambito ambulatorial, com a
descentralizacdo administrativa das unidades de salde da esfera federal e estadual para
0S municipios, os servicos farmacéuticos também passaram a ser executados, em sua
maioria, pela esfera municipal. Os profissionais das secretarias municipais de salde
passaram a selecionar, programar, adquirir, armazenar distribuir, prescrever e dispensar
medicamentos (VIEIRA; ZUCHI, 2013).

Mesmo com 0s avangos na assisténcia farmacéutica, muitos problemas persistem e
comprometem a missdo de garantir 0 acesso da populacdo aos medicamentos e a
racionalidade do seu uso. Aradjo et al. (2008) enfatizam que, nos dias de hoje, ainda
permanece o vinculo do servico farmacéutico com o modelo curativo, centrado na
consulta médica e no pronto atendimento, de tal forma que a farmécia apenas atende a

essa demanda, tornando-se quase impraticavel a atividade de orientagdo aos usuarios.

Pesquisa realizada pelo Ministério da Salde em parceria com a Organizagdo
Panamericana da Salde (OPAS) evidenciou que a disponibilidade em estoque dos
medicamentos principais foi de 73% nas unidades de salde, 76% nas centrais de
abastecimento farmacéutico municipais (CAF-M) e 77% nas estaduais (CAF-E),
mostrando que, mesmo 0s medicamentos essenciais ndo encontravam-se disponiveis
nos servigos. Somando-se a esse estudo, um trabalho realizado pelo Banco Mundial
(2007) estimou que o gerenciamento da logistica de medicamentos absorveu cerca de
20% dos recursos financeiros da saude, podendo ser uma importante causa de

ineficiéncia e perda; a propria deficiéncia na qualidade dos servigos € muitas vezes
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atribuida a problemas de gestdo e a ineficiéncia no uso dos recursos. O resultado de
maior impacto é provavelmente a constatacdo de que 90% dos municipios brasileiros
apresentaram pelo menos um dos 15 problemas identificados por um érgéo de controle
da administracdo publica no que se refere gestdo da assisténcia farmacéutica,
especialmente em relacdo a estoques: dos municipios com problemas de gestdo, 70%

n&o tinham controle de estoque ou apresentavam controle deficiente (VIEIRA, 2008).

Apesar de muitos aspectos da politica farmacéutica ainda precisarem de aprimoramento,
importantes avancos ocorreram, dentre eles, destaca-se, a adocdo da Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME). Desde a década de 1970, a Organizacdo
Mundial da Satde (OMS) recomenda que 0s governos adotem listas de medicamentos
essenciais como politica fundamental para a garantia de acesso das populacbes a
medicamentos seguros, eficazes e custo efetivos, voltados ao atendimento de doencas
mais prevalentes e que estejam disponiveis em quantidades adequadas. Atualmente, a
medida que aumenta a demanda pela qualidade do cuidado a saude, devido ao
envelhecimento das populacGes, e também se elevam 0s custos para garantir 0 acesso a
medicamentos, a selecdo de medicamentos essenciais tem sido apontada como relevante
ndo sO para os paises em desenvolvimento, mas também para os desenvolvidos
(HOGERZEIL, 2004).

Ao contrario do que recomenda a OMS, a RENAME ndo é uma lista de oferta
obrigatoria nos servicos de salde. Para o SUS, ela consiste em uma lista de referéncia
que deve nortear a oferta, a prescricdo e a dispensacdo de medicamentos. Dessa forma,
nem todos os medicamentos da RENAME tém financiamento definido no SUS. Os
gestores utilizam a relacdo para preparar as listas de medicamentos financiaveis que
fazem parte dos programas de assisténcia farmacéutica. Além disso, estados e
municipios, devido a sua autonomia politico-administrativa, também podem definir
relagbes de medicamentos essenciais. Embora tal situacdo possa se justificar pelos
diferentes perfis de morbimortalidade no territério nacional, a variedade de listas pode
induzir a sociedade & confusdo sobre os medicamentos que encontrard nos servigos
(VIEIRA; ZUCHI, 2013).

Tradicionalmente, o financiamento federal da assisténcia farmacéutica se dava através

de programas constituidos com a finalidade de estabelecer um elenco de medicamentos
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a ser ofertado a populacdo em ambito ambulatorial. A logica era garantir o acesso a
medicamentos. Cada programa criado tinha regulamentacdo propria, com definicdo dos
recursos de financiamento (VIEIRA, 2008; VIEIRA; ZUCHI, 2013).

Em 2007, o financiamento federal da assisténcia farmacéutica foi reorganizado pelo
Ministério da Saude. Nessa nova regulamentacdo, ainda que 0s programas continuassem
existindo, inclusive os de assisténcia farmacéutica, o 6rgdo categorizou 0S recursos
federais da satude em blocos de financiamento. Na pratica, houve um agrupamento dos

programas em componentes desses blocos de financiamento (VIEIRA; ZUCHI, 2013).

Segundo Vieira e Zucchi (2013) e Brasil (2009b, 2009¢c, 2010a, 2010b), o bloco de
financiamento da Assisténcia Farmacéutica, destinado a aquisicdo de medicamentos
para oferta a populacdo, especialmente, em servicos ambulatoriais do SUS, foi dividido
em trés componentes:

e Componente Basico, para aquisicdo de medicamentos e insumos da
assisténcia farmacéutica no ambito da atencdo basica em saude e
daqueles relacionados aos agravos e programas de saude especificos, por
meio do repasse de recursos financeiros as secretarias municipais e/ou
estaduais de salde ou pela aquisi¢do centralizada de medicamentos pelo
Ministério da Saude.

e Componente Estratégico, para financiamento de acBes de assisténcia
farmacéutica dos seguintes programas de saude estratégicos: a) controle
de endemias, tais como a tuberculose, a hanseniase, a maléria, a
leishmaniose, a doenca de Chagas e outras doencas endémicas de
abrangéncia nacional ou regional; b) antirretrovirais do programa
DST/Aids; c) sangue e hemoderivados; e d) imunobiolégicos, sendo 0s
medicamentos adquiridos e distribuidos pelo Ministério da Salde.

e Componente especializado da Assisténcia Farmacéutica, uma estratégia
de acesso a medicamentos no ambito do SUS - até novembro de 2009,
este componente era denominado Componente de Medicamentos de
Dispensacdo Excepcional - a partir de 2009 esse componente passou a
ser denominado Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
Este componente é caracterizado pela busca da garantia de integralidade

do tratamento medicamentoso em nivel ambulatorial, com linhas de
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cuidado definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
publicados pelo Ministério da Satde. O acesso aos medicamentos para as
doencas contempladas € garantido mediante a pactuacdo do
financiamento entre a Unido, estados, Distrito Federal e municipios.
Alguns medicamentos sdo adquiridos diretamente pelo Ministério da
Saude; para outros ha repasse federal as secretarias estaduais de salde
para aquisicdo e dispensacdo dos medicamentos; e, por fim, ha
medicamentos sob a responsabilidade exclusiva dos estados, Distrito

Federal e municipios.

Além do financiamento federal, estados e municipios devem alocar recursos proprios
para a aquisicdo de medicamentos. Adicionalmente, no mesmo instrumento normativo,
0 Ministério da Salde também definiu a alocacdo de recursos no Bloco de
Financiamento da Gestdo do SUS para a estruturacdo de servicos e a organizagdo de

acoes de assisténcia farmacéutica.

Segundo Vieira (2008), o financiamento do acesso a medicamentos na atencao
hospitalar é orientado segundo a Idgica de procedimentos, de forma que 0s repasses
feitos pelo Ministério da Saude aos gestores do SUS, para pagamento aos prestadores, é
organizado na forma de “pacotes” que devem financiar uma série de servigos, conforme
a Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do
SUS.

Com o avanco da descentralizacdo do SUS, em 1999, o programa de incentivo a
Assisténcia Farmacéutica Basica assumiu a configuracdo que se mantém até hoje.
Passaram a fazer parte do programa todos os municipios que aderiam ao Plano Estadual
de Assisténcia Farmacéutica. Além disso, o financiamento passou a ser tripartite, com a
definicdo de valores per capita anuais a serem alocados pelas trés esferas de governo.
Os medicamentos passaram a ser adquiridos e distribuidos pelos gestores estaduais e
municipais. Atualmente, o programa é denominado Assisténcia Farmacéutica Basica a
Saude. O elenco de referéncia do programa é extraido da RENAME e os valores per
capita anuais que devem ser alocados pelas esferas de governo foram definidos em
norma do Ministério da Saude (VIEIRA, 2008; 2010; VIEIRA; ZUCCHI, 2013).
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Com a implantacédo da Politica Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica e
corroborando com a Nota Técnica Conjunta do Ministério da Saude, do Conselho
Nacional de Secretarios Municipais de Salde e do Conselho Nacional de Secretarios de
Saude (2008), torna-se cada vez mais necessario garantir a farmacia como uma unidade
de apoio, ou seja, o locus operandi da Assisténcia Farmacéutica (MINAS GERAIS,
2007).

2.2.3 Farméacia de Minas

No ano de 2008 foi implementada uma rede publica de farmécias no Estado de Minas
Gerais, denominada Rede Farmacia de Minas. Sua proposta foi ao encontro das
diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos e da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica e visou, dentre outros objetivos: garantir o abastecimento regular e 0 uso
racional de medicamentos no SUS, possibilitando reconhecimento das farmécias
comunitarias publicas como estabelecimentos de satde; disponibilizar a profissionais de
saude informac6es sobre medicamentos: e acompanhar prioritariamente o cumprimento
dos tratamentos de tuberculose, hanseniase, hipertensdo, diabetes, saide mental e saude
do idoso (PEREIRA et al. 2012).

Com a implantacdo da Rede Farméacia de Minas, o SUS/MG buscou garantir uma
estrutura adequada aos servicos de assisténcia farmacéutica, no estado de Minas Gerais.
As farmécias foram estruturadas, contando com a presenca de um profissional
farmacéutico durante o horario de funcionamento, dentre outros beneficios. A presenca
desse profissional na atencdo direta aos usuarios favorece uma racionalidade na
utilizacdo de medicamentos, além de contribuir para o conhecimento a cerca do perfil de
utilizacdo de medicamentos, identificacdo dos fatores que influenciam no seu consumo
e, consequentemente, contribui para que recursos individuais e publicos sejam gastos

com medicamentos inadequados (PEREIRA et al., 2012).

A SES/MG priorizou incialmente a implantacdo de unidades em municipios de pequeno
porte que apresentam maiores problemas de infraestrutura e dificuldades para fixagéo de
profissional farmacéutico. A rede de farmacias realiza cadastro dos usuarios por meio
do Sistema Integrado de Gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica (SIGAF) que é

acessado via Internet, permitindo que seus usuarios do nivel estadual e municipal
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possam gerenciar estoques de medicamentos, cadastrar usuarios, dispensar e programar
medicamentos, dentre outras funcionalidades. Atualmente existem 522 unidades do
Famacia de Minas em funcionamento pelo estado de Minas Gerais. (MINAS GERAIS,
2007; SES, 2014).

O programa Farmécia de Minas é um dos programas que tem contado com recursos
financeiros crescentes do tesouro estadual para a aquisicdo de medicamentos a serem
ofertados gratuitamente a populacdo. A Secretaria de Estado de Saude implementou o
programa Farmécia de Minas com o plano de reestruturacdo da Assisténcia
Farmacéutica. Fruto de um trabalho elaborado pelo corpo técnico da Superintendéncia
de Assisténcia Farmacéutica, contando com a colaboracgéo de diversos especialistas, este
plano propde a qualificacdo das acdes de assisténcia farmacéutica nas Geréncias
Regionais de Salde e a implantacdo da Rede Farmacia de Minas (MINAS GERAIS,
2007).

Existe uma dificuldade de garantir o abastecimento regular de medicamentos essenciais
no servico publico que tem sido um dos pontos criticos das acdes de saude. O retrato
dessa situacdo é que os usuarios, apds consulta médica, nem sempre tem acesso aos
medicamentos prescritos para os seus tratamentos. Mesmo com 0s recursos financeiros
disponibilizados pelas trés esferas de governo, para a aquisicdo de medicamentos
pactuados por meio de Portarias Ministeriais e Resolucdes Estaduais, € comum
encontrar a situacdo descrita, que pode ser explicada por deficiéncias técnicas e
gerenciais da Assisténcia Farmacéutica (MINAS GERAIS, 2007).

Com a rede implementada e com o auxilio do Sistema Integrado de Gerenciamento da
Assisténcia Farmacéutica (SiGAF), que permite a utilizacdo de dados farmaco
epidemioldgicos e farmaco econémicos mais precisos decorrentes da identificacdo dos
usuarios e do registro minucioso dos servicos farmacéuticos ofertados, o SUS/MG
apresenta as condigdes basicas estabelecidas para a otimizagdo do sistema logistico de
produtos farmacéuticos (MINAS GERAIS, 2007)
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3 A JUDICIALIZACAO DA SAUDE E A ASSISTENCIA FARMACEUTICA

A Constituicdo de 1988 e Lei Orgéanica da Salde-Lei 8080/1990 asseguram ao cidadao
brasileiro o direito universal e gratuito a salde. Todavia, autores concordam que 0
sistema de satde nacional possui um elenco de servigos e produtos limitados frente a
demanda em busca de solucdes para suas necessidades. Além disto, a regulacdo de
incorporacdo de produtos e procedimentos pelo sistema de saude muitas vezes ndo
acompanha a velocidade de inovagdes do setor, causando uma defasagem entre a oferta
e a demanda. Diante dessas limitacdes, o cidaddo recorre ao poder judiciario para
garantir produtos e procedimentos de salde que ndo estdo disponiveis pelas vias
tradicionais (ANDRADE et al., 2008; ARAUJO JR., 2000; MARQUES, 2008;
BORGES; UGA, 2010; LEITE; MAFRA, 2010).

A Lei Organica do Sistema Unico de Satde (SUS) cita no capitulo 1, artigo 6° que estdo
incluidas no campo de atuacdo do SUS a execucdo de acdes de assisténcia terapéutica
integral, inclusive a farmacéutica (BRASIL, 1990a). Adicionalmente, o artigo 7° da
Constituicdo diz respeito ao conjunto articulado e continuo das acbes e servicos
preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigido para cada caso em todos 0s
niveis de complexidade do sistema. No artigo 196 da constitui¢do, fica exposto que €
dever do Estado promover a satde, mediante politicas sociais e econémicas que visem a
reducdo do risco de doencas, bem como, 0 acesso universal e igualitario a acGes e

servicos de promocao, protecao e recuperacao (BRASIL, 1988).

A Constituicdo Federal (CF) define ainda, que o sistema publico ndao deve ser
complementar ao sistema privado e, portanto, a integralidade da assisténcia deve ser
garantida a todos, desde o primeiro nivel de assisténcia. A CF também reconhece que a
iniciativa privada, nos servigcos de salde, tem natureza complementar e ndo retira do
Estado o dever da universalidade (BARROS, 2006).

E, portanto, nesse cenario que amplia-se o fendmeno da judicializacdo da salde no
Brasil. Segundo Borges e Ugéa (2010), Pepe et al. (2010) e Marcal (2012), o nimero de
acOes judiciais requerendo procedimentos, produtos e tratamentos tem crescido na
ultima década, com destaque para 0s medicamentos. Contudo, considerando as

restricbes orcamentarias para os gastos em salde do SUS, a oferta de um produto,
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procedimento ou tratamentos ndo previstos podem acabar gerando consequéncias

financeiras e iniquidades assistenciais importantes.

Por outro lado, buscando garantir o direito individual, uma decisdo judicial deferindo
ordens para o fornecimento de procedimentos e produtos ndo disponiveis no SUS, pode
agravar desigualdades de acesso para conjunto da populacdo. Nos primoérdios da
judicializagdo no pais, as a¢des judiciais destinavam-se aos tratamentos de portadores de
AIDS, uma doenca que a época ainda prescindia de “estatuto social” e de todo um
conjunto de acOes efetivas de salde ao seu enfrentamento. Atualmente, o perfil das
solicitacBes por via de mandado judicial é amplo e diversificado em todo o territorio
nacional (FIGUEIREDO, 2010; MACEDO; LOPES; BARBERATO-FILHO, 2011,
MACHADO et al., 2011).

Para melhor compreensdo da atuacdo do Judiciério é ainda importante ressaltar que a
Constituicdo define que sdo poderes da Unido, independentes e harmoénicos entre si, 0
Legislativo, o Executivo e o Judiciario. Esta divisdo de poderes busca a imparcialidade
do sistema. Cada um possui uma funcéo predominante tipica. Assim, as primeiras sao: o
Legislativo cria leis, o Executivo administra a estrutura do Estado e o Judiciério produz
decisfes aplicando a lei em casos concretos. Quando existir a omissdo do Executivo ou
Legislativo na garantia de um patamar minimo em termos de direitos sociais, o Poder

Judiciario tem o dever constitucional de intervir (KEINERT, 2009).

Nesse sentido, cabe apresentar e discutir os limites ou a falta de limites para as acoes e
servicos de salde que devem ser previstas pelos poderes Executivo e Legislativo. De
acordo com Santos (2007), é necessario definir os limites da integralidade da assisténcia
a saude, que precisa ser balizada por principios, diretrizes e normas, pois nao € possivel
garantir tudo a todos com um orcamento limitado. O conceito de universalidade
assegura a todos o direito de ingressar no SUS, porém a integralidade ndo pode permitir
tudo. Contudo, se o poder judiciario passa a aplicar o conceito de integralidade a partir
do imperativo das necessidades individuais, pode-se evidentemente incorrer no risco de
gerar iniquidades na assisténcia a saude e, de fato, afastar-se dos principios balizadores
do SUS.
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Guimarées (2010) cita que a lei 8080/90 deixou de regulamentar adequadamente o
conceito de integralidade, deixando para os magistrados a alternativa de remeter ao
texto constitucional, quando precisam julgar as demandas judiciais por medicamentos.
Desde entdo, isso gerou mais de 60 mil acdes judiciais nas trés esferas de governo, além
de despesas fora da programacao financeira do Ministério da Salde e secretaria de
salde de mais de R$ 500 milhGes anuais. Em 2011, tramitou no Congresso Nacional um
projeto de lei que regulamentou o conceito de integralidade. A alteracéo da lei 8080/90,
no tocante a assisténcia terapéutica e a incorporacédo de tecnologia em saide, no ambito
do SUS, foi efetuada pela lei 12.401 de 28 de Abril de 2011. Entre as principais
alteracdes destacam-se a de que a integralidade da assisténcia terapéutica prestada pelo
SUS tem como limite a dispensacdo de medicamentos prescritos de acordo com as
diretrizes estabelecidas, vinculadas aos agravos de saude. Na falta de um protocolo
especifico consideram-se os produtos constantes nas listas oficiais elaboradas pelos
gestores do SUS (BRASIL, 2011b).

Em 28 de junho de 2011, foi publicado o Decreto 7.508 que regulamenta a Lei Orgéanica
da Saude. No capitulo 1V, no qual discorre sobre a assisténcia a salde, define-se que a
integralidade do SUS deve estar compreendida nas acdes e servigos listados na Relagdo
Nacional de AcBes e Servicos de Salude (RENASES). Também prevé que toda a
assisténcia terapéutica estara contida no elenco da RENAME e dos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas. Trazer a avaliacdo e incorporacdo de novas tecnologias no
SUS para o debate é importante, pois as decisfes judiciais pressionam o sistema para
incluir medicamentos e procedimentos recém langados no mercado (BRASIL, 2011b).

As novas tecnologias tém-se desenvolvido rapidamente, e isso provoca importantes
resultados comerciais, clinicos e sociais. Gera-se renda para os profissionais, produtos e
distribuidores, o que explica em grande parte as pressdes exercidas para sua adogéo e
utilizacdo. Elas aumentam a capacidade de acdo dos médicos e demais profissionais de
salde, por elevar sua capacidade diagndstica e terapéutica, influenciando a qualidade de
vida dos pacientes. E essas tecnologias afetam a distribuicdo das vantagens e dos custos
entre diferentes grupos sociais (VIANA; SILVA; ELIAS, 2007).

Existe uma demanda crescente por servicos e produtos de alta densidade tecnoldgica e

alguns fatores estéo por tras deste fenémeno, tais como: o surgimento e consolidacao da
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salde enquanto direito; a transicdo demogréafica e epidemioldgica; o fortalecimento do
meédico como principal profissional do setor; e a consolidagdo da industria vinculada ao
complexo industrial da saude (VIANA; SILVA; ELIAS, 2007). Por isso, a
regulamentacdo da incorporacdo de novas tecnologias tem sido elemento central nos
modernos sistemas de atencdo a salde, seja para reduzir os efeitos negativos do
mercado quanto a oferta de cuidados em salde, seja para orientar a natureza das
tecnologias que serdo objetos de inovacgdo e seu impacto sobre o0s custos, ou ainda para
direcionar os aspectos éticos e sociais envolvidos na utilizacdo do conhecimento
técnico-cientifico moderno, que exige uma tomada de decisdo coletiva
(VIANA;SILVA,; ELIAS, 2007).

Chieffi e Barata (2010), Pepe et al. (2010) e Campos Neto et al. (2012), sugerem que 0s
pedidos judiciais para medicamentos novos podem ser estratégia da inddstria
farmacéutica para aprovacdo de seu produto junto a autoridade reguladora e
incorporacgdo de novas tecnologias no SUS, uma vez que a demanda exacerbada obriga
a administracdo publica, até mesmo a registrar o produto na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria precocemente, ou incluir o produto em alguma lista oficial, a fim de

diminuir os custos com importacdes e garantir a compra por licitagdo.

A incorporacdo de novos medicamentos possui problemas porque existem exemplos de
medicamentos inovadores que sdo retirados do mercado ap6s algum tempo de uso. 1sso
tem reforcado a necessidade de se ter uma conduta cautelosa em relacdo a incorporacao
de novas tecnologias. Produtos novos retirados do mercado internacional, como os anti-
inflamatdrios Coxibe apontam para as fragilidades ainda existentes nos métodos
cientificos disponiveis para constatacdo dos riscos a saude relacionados ao uso dessas
novas substancias (PEPE et al., 2010).

Torres (2013) aborda que o elenco de medicamentos ofertado pela Politica Nacional de
Medicamentos é regularmente avaliado para que permaneca compativel com as
necessidades prioritirias de saude da populagdo. A ampliacdo do elenco de
medicamentos ofertados e a expansdo do acesso resultaram em aumento consideravel
dos gastos publicos com a compra de medicamentos. Dados do Ministério da Saude
revelaram que, em 2010, os gastos com medicamentos superaram a cifra de seis bilhdes

de reais, representando 12,5% do seu orcamento, mais do que o dobro dos gastos
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proporcionais em 2003, que foi de 5,8%. O tema é complexo, pois abrange questfes
legais, éticas, politicas, econdmicas e sociais, envolvendo o papel do Estado, a
distribuicdo dos recursos e as relagdes entre direitos individuais e direitos coletivos.

No Brasil, o Ministério da Saude tem papel central na avaliagdo de novos produtos para
a saide e o processo se iniciou por meio da Comissao de Incorporacéo de Tecnologias®
(CITEC), que até 2011 era responsavel por receber as propostas de incorporagao ou
exclusdo de tecnologias, revisdo de diretrizes clinicas, protocolos terapéuticos e
assistenciais para o SUS e para a Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS). A
Comissdo ligada a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos e era
regulamentada pela portaria GM/MS n° 2587, de 30 de outubro de 2008 (BRASIL,
2008b). A CITEC realizava levantamento de estudos sobre eficacia, seguranca, custo,
informacdes epidemioldgicas sobre o problema a ser enfrentado e outras caracteristicas

relevantes dos novos produtos ou procedimentos (HENRIQUES, 2009).

Atualmente a CONITEC (Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS),
criada pela Lei 12.401 de 28 de abril de 2011, dispde sobre a assisténcia terapéutica e a
incorporacgdo de tecnologia em satde no &mbito do SUS. A CONITEC tem por objetivo
assessorar 0 Ministério da Salde nas funcGes relativas a incorporacdo, exclusdo ou
alteracdo de tecnologias em salde pelo SUS, bem como na constituicdo ou alteracdo de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Desde a criacdo da CONITEC foram
incorporadas 114 novas tecnologias no SUS, praticamente triplicando a média anual de
incorporacgdo de tecnologias em satde (BRASIL, 2014).

Marcal (2012) afirma que para garantir o direito individual, o poder judiciario tem
desconsiderado a organizacio do Sistema Unico de Saude. Por outro lado, a
judicializacdo acelerou a avaliacdo e incorporacdo de procedimentos e produtos nas
tabelas do sistema nacional de saude. Em diversos Estados, estudos sobre a
judicializagdo tem sido desenvolvidos para explicar e caracterizar esse fendmeno
(BORGES; UGA, 2010; FIGUEIREDO, 2010; MACEDO; LOPES; BARBERATO-
FILHO, 2011; MACHADO et al., 2011).

® A CITEC foi substituida pela CONITEC, na Lei n° 12401 que atualmente é o 6rgdo responséavel por
avaliar a incorporacdo de novas tecnologias.
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Segundo Machado et al. (2011), devidos aos elevados gastos para fornecimento de
medicamentos, insumos e servicos de saude, a judicializacdo também pode desorganizar
a execucdo de politicas de saude no d&mbito do SUS. No ano de 2005, o Governo
Federal gastou R$ 2,5 milhdes com a aquisicdo de medicamentos solicitados por 387
processos. Em 2007, o gasto passou para R$ 15 milhdes em 3 mil agdes e, em 2008,
esse valor atingiu R$ 52 milhdes. O Estado de Minas Gerais gastou nesses anos,
respectivamente, R$ 8,5 milhdes, R$ 22,8 milhdes e R$ 42,5 milhdes com o
cumprimento de processos judiciais na area da saude (SCHEFFER, 2009; MACHADO
etal., 2011).

Segundo Machado et al. (2011), o SUS possui como uma de suas atribuigdes executar
acOes de assisténcia terapéutica integral. A Politica Nacional de Medicamentos
determina as responsabilidades de cada esfera do governo no ambito da assisténcia
farmacéutica e o processo de judicializacdo da saude desconsidera essa normatizacéo. O
municipio é frequentemente obrigado a fornecer medicamentos do Programa de
Medicamentos de Dispensacdo Excepcional, atualmente conhecidos como
Especializados, que sdo de responsabilidade da gestdo estadual e esta, por sua vez, é
compelida a fornecer medicamentos da atencdo basica que € de responsabilidade
municipal. Neste caso, o poder judiciario falha ao ndo reconhecer a organizacdo do
sistema de salude e desta forma, ao priorizar a garantia do direito individual, pode

terminar por secundarizar o direito social.

Segundo Machado et al. (2011), entre os anos de 2003 e 2005, o Estado de Minas
Gerais foi identificado como o de maior volume de demandas judiciais por
medicamentos no Pais. No estudo de Machado et al. (2011), o diagnédstico mais
frequente foi o de Artrite Reumatoide (23,1%), seguido pelo de Diabetes Mellitus tipo 1
(6,5%) e Hipertensdo Arterial Sistémica (5,5%). Dos medicamentos solicitados,
aproximadamente 5% n&o continham registro na ANVISA, 19,6% estavam presentes na
RENAME e 11,1% eram essenciais, de acordo com a lista da OMS. Quase um quarto
compunha o PMAC (Programa de Medicamentos de Alto Custo), 10,9% eram do
componente basico, 3,5% eram dos Programas Estratégicos e 56,7% ndo pertenciam a
nenhum dos programas da SES/MG. Dos 1.008 medicamentos ndo incluidos em
programas da SES/MG, observou-se existéncia de alternativa terapéutica para 79% e

falta de alternativas para 16,9%.
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Segundo Machado et al. (2011) grande parte dos processos vieram do sistema privado
de salde procurando servicos particulares de advocacia. Em Santa Catarina, entre 2003
e 2004, 56% dos atendimentos foram feitos em servicos privados de saude e 59% foram
conduzidas por escritorios de advocacia. No municipio de Sdo Paulo, SP, os servicos
particulares de advocacia também predominaram entre solicitantes: 54% em 2005 e
74% em 2006 (PEREIRA et al, 2007).

Os resultados do estudo de Machado et al. (2011) mostram que os cidaddos que
recorrem ao Poder Judiciario podem ter melhores condi¢Bes socioecondmicas,
considerando que podem arcar com as despesas processuais e podem ter maior
conhecimento de seus direitos. Essa hipotese corrobora estudos que constataram maior
proporcdo de processos oriundos de pacientes com menor grau de exclusdo social.
Dessa forma a judicializacdo da salde poderia agravar a iniquidade no acesso a salde de
um sistema ja marcado por desigualdades socioeconémicas (CHIEFFI; BARATA,
2009; VIEIRA; ZUCCHI, 2007).

No estudo de Campos Neto et al. (2012), em relagdo aos anticorpos monoclonais
solicitados por via judicial em Minas Gerais, foi identificado, no perfil dos
beneficiarios, um predominio do sexo feminino (53%), com idade predominante na
faixa etaria de 40 a 59 anos. Outro resultado relevante é a participacdo do atendimento
privado em relacéo ao publico que foi de 66,7%. Os advogados particulares atuaram em
81,8% dos casos por medicamentos com anticorpos monoclonais e 0 medicamento mais

solicitado foi o adalimumabe.

Gomes (2013) ao analisar 783 acdes judiciais que solicitaram 1002 procedimentos em
Minas Gerais verificou que 93,5% desses procedimentos tinham cobertura pelo SUS. Os
homens foram maioria nas agdes com 54,1% e a faixa etéria predominante foi acima de
50 anos. As demandas tiveram como origem, principalmente, as entidades beneficentes
sem fins lucrativos e as administracGes diretas de saide. As cidades com maior nimero

de beneficiarios foram Belo Horizonte, Divindpolis e Uberlandia.

Segundo Machado et al. (2011), entre os medicamentos solicitados no Estado de Minas
Gerais de 2005 a 2006, 8,7% foram adalimumabe, 2,8% etanercepte
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(imunossupressores), 2,2% Insulina glagina (insulinas e analogos), 1,9% Omeprazol
(farmacos para Ulcera péptiva e doenca do refluxo gastroesoféagico), 1,9% Aripiprazol
(Antipsicoticos), 1,7% Sinvastina (Agentes modificadores de lipidio), 1,6% Clopidogrel
(Agentes antitromboticos) e 1,3% Acido acetilsalicilico (agentes antitromboéticos) entre

outros.

No estudo de Machado et al. (2011) observou-se expressiva inclusdo dos medicamentos
solicitados por via judicial no Programa de Medicamentos de Alto Custo, tendéncia
constatada em outros estudos (CHIEFFI; BARATA, 2009; MESSEDER; OSORIO-DE-
CASTRO; LUIZA, 2005; PEREIRA et al. 2007). Tais medicamentos sdo caros, 0 que
pode ser a principal motivacdo dos pacientes para o ingresso de acdes judiciais. O
acesso pelo programa exige o cumprimento dos critérios de inclusdo dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Salde e de alguns tramites junto as
Secretarias Estaduais de Salde. Caso esses critérios ndo sejam atendidos, o
medicamento ndo é liberado. Ademais, o processo de liberacdo pode se prolongar e é
possivel que o paciente prefira obté-lo de forma mais rapida pela via judicial. Soma-se a
isso o fato de que alguns medicamentos foram solicitados para doencas diversas
daquelas contempladas no programa, o que, a priori, configura impedimento ao

fornecimento do medicamento.

Pereira et al. (2007) afirmam que alguns pacientes procuram a via administrativa para
obter os medicamentos do PMAC, mas devido a documentacdo incompleta ou ao ndo
cumprimento dos critérios, o pedido é negado, 0 que os leva a recorrer a via judicial.
Outras razdes para pedidos de medicamentos presentes nos programas do SUS podem
ser a sua falta nas farmacias por falhas no gerenciamento da assisténcia farmacéutica e o
desconhecimento das listas oficiais de medicamentos do sistema publico por parte dos
prescritores e requerentes (CHIEFFI; BARATA, 2009; VIEIRA; ZUCCHI, 2007).

Por outro lado, € comum que em um mesmo processo judicial haja a requisi¢do de
varios medicamentos. 1sso, em geral, decorre de que a solicitacdo judicial contém todos
0s medicamentos prescritos ao paciente, quando pelo menos um nao é dispensado pelo
SUS, independentemente da disponibilidade dos demais. 1sso pode explicar a ocorréncia

de medicamentos incluidos em programas do SUS nesses processos, especialmente, 0s



51

medicamentos da atencdo bésica, acessiveis por serem dispensados sem a necessidade

de cumprir critérios de protocolos especificos (PEPE et al. 2010).

Na cidade de S&o Paulo, 73% dos produtos solicitados por via judicial que nao
constavam na programacao municipal possuiam substitutos na relacdo de medicamentos
essenciais e em programas do SUS/SP (VIEIRA; ZUCCHI, 2007). A disponibilidade de
alternativas terapéuticas mostra que a gestdo do SUS ndo € omissa na efetivacdo do

acesso a medicamentos, cujas politicas publicas sdo abrangentes a varias areas da saude.

A pesquisa de Machado et al. (2011) mostrou que pequena proporcdo de medicamento
solicitado nas a¢des judiciais ndo possuiam registro na Anvisa, resultado coerente com
outros estudos (VIEIRA; ZUCCHI, 2007; PEREIRA et al., 2007). Segundo Machado
(2008), uma decisdo judicial que obriga o poder publico a adquirir um medicamento nao
regulamentado no Brasil transforma o Judiciario muito mais em um vocalizador de

minorias privilegiadas do que um parceiro dos grupos marginais.

No estudo de Machado (2008), o resultado da analise de eficacia mostrou evidéncia para
53,9% dos medicamentos. Assim, a judicializagdo excessiva pode ser um obstaculo para
a consolidacédo da Politica Nacional de Medicamentos que objetiva garantir a populagao
medicamentos eficazes, seguros e de qualidade por meio da promocéao do uso racional
de medicamentos. A baixa frequéncia da essencialidade dos medicamentos requisitados
sugere que a judicializacdo contraria as prioridades em salde publica do Brasil. Desse
modo, o perfil de medicamentos requeridos parece nao corresponder as necessidades
coletivas na forma com que sdo contempladas pelas politicas publicas de salde, ou seja,
0 que é predominantemente demandado na Justica é fruto de necessidades individuais.
Porém, quando o Estado formula essas politicas, pretende garantir na préatica o direito a
salde universal e integral preconizado na Constituicdo. Para isso, o Estado seleciona
quais servicos e acles serdo priorizados com base nos recursos disponiveis e nas

melhores evidéncias de eficécia, seguranca e custo-efetividade.

Segundo Marcal (2012), a cada ano tem aumentado o numero de acGes judiciais que
solicitam procedimentos, produtos e tratamentos, muitas vezes ndo fornecidos pelo
SUS. Este estudo analisou a judicializagdo na Politica de Assisténcia Farmacéutica de

Pernambuco em 2009 e 2010. O estudo analisou 655 processos judiciais dos quais a
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maioria tinham tutela antecipada e provenientes de unidades publicas de saude. Em
relacdo ao diagnostico, os mais frequentes foram neoplasias. Com o estudo, foi possivel
aprofundar o entendimento sobre os fatores que influenciam a judicializacdo da
assisténcia farmacéutica, a atuacdo do judiciario, as consequéncias do fendmeno e
possiveis desdobramentos para 0 mesmo. A autora concluiu que o volume de processos
judiciais apresentou-se estavel nos Gltimos anos e que acBes para o tratamento de

oncologia, acesso a insulinas e ao ranibizumabe sdo as mais demandadas.

O estudo de Scheffer (2009) analisou 500 acbes judiciais que pleiteavam
antirretrovirais, medicamentos para tratamento de AIDS, junto a tribunais de justica das
principais capitais do pais. O resultado sugere que a demora de incorporacdo na rede

publica de saude possa ser um dos fatores de geracdo de mandados judiciais.

Em 2010, a judicializacdo da salde tornou-se uma preocupa¢do nacional, chegando a
motivar a realizacdo de uma audiéncia Publica no Supremo Tribunal Federal. Apds a
realizacdo dessa Audiéncia, a Recomendacdo n° 31/2010 do Conselho Nacional de
Justica determinou que cada estado estabelecesse um Comité Executivo, compondo o
Férum Nacional da Salde para o monitoramento e a solucdo de demandas judiciais
relativas a assisténcia a satde (TORRES, 2013).

H& uma importante quantidade de estudos sobre judicializacdo no Brasil e cabe
compreender a sintese do que ja se produziu de conhecimento sobre o tema. O nimero
de publicacGes era muito reduzido até 2006, fato também registrado por Andrade et al.
(2008) e Pessoa (2007). Torres (2013) sistematizou a producdo académica sobre
judicializacdo do acesso a medicamentos no Brasil, através do mapeamento de artigos,
dissertacGes de mestrado, teses de doutorado e capitulos de livros publicados ao longo
de nove anos. Observa-se que a publicacdo é continua desde 2003, quando foi registrado
0 primeiro trabalho sobre o assunto, e com crescimento significativamente superior ao
registrado nas publicagdes de artigos cientificos em outras areas da salde. Quanto aos
objetivos de investigagdo, os estudos evidenciam o amplo escopo do debate sobre a
judicializacdo do acesso a medicamentos. Abordam, dentre outros, 0 acesso a
medicamentos que integram as listas do SUS e a existéncia de alternativas terapéuticas

para aqueles que ndo constam nos elencos; a analise dos argumentos dos atores
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envolvidos nos processos, bem como a interferéncia dessas demandas nas politicas

pablicas e estratégias para o enfrentamento da judicializacéo.

Neste trabalho serd analisada uma série dos primeiros dez anos de agdes judiciais,
correspondente ao periodo Outubro de 1999 a Outubro de 2009, envolvendo solicitagdo
de servicos para pacientes com diagnéstico de diabetes mellitus, tendo como réu a
Secretaria de Estado da Saude de Minas Gerais. A possibilidade de contemplar um
conjunto de varidveis relacionadas aos pacientes e a natureza da solicitacdo judicial
possibilita a composicdo de um perfil das acbes judiciais que contracenam com 0
desenvolvimento da politica nacional e estadual da assisténcia a satde propiciando um
conjunto de reflexdes importantes para a avaliagdo do acesso da populagédo em geral e
de segmentos especificos (no caso os pacientes com diabetes) a assisténcia a satde no
Sistema Unico de Salde no pais. Adicionalmente, foram pesquisados documentos de
acompanhamento da gestdo orgamentéria e assistencial de modo contemplar a evolucéao

do fendbmeno da judicializagdo em Minas Gerais, até os dias atuais.

4 OBJETIVOS
4.1 Objetivo Geral

Analisar o perfil das acdes judiciais para o tratamento do diabetes com responsabilidade
da Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais (SES/MG), nos anos de 1999 a 2009,
e descrever as implicacGes da judicializacdo na politica de salde.

4.2 Objetivos especificos

e Caracterizar as solicitacbes de prestacdo de servigos por pacientes com
diagnostico de diabetes no periodo analisado.

e Caracterizar os beneficios solicitados como prestacdo de servico no tratamento
do diabetes em Minas Gerais.

e Caracterizar as politicas de atencdo a pessoa com diabetes no estado de Minas

Gerais e no Brasil apos a criacdo do SUS.
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e Analisar a frequéncia de pedidos de liminares e concessdo judicial dos
beneficios solicitados judicialmente.
e Descrever os impactos da judicializacdo nas politicas publicas de salde e nas

acOes da Secretaria de Estado de Saude em Minas Gerais.

5 METODOS

5.1 Desenho

Trata-se de um estudo descritivo retrospectivo que analisa dados obtidos nas acgoes
judiciais impetradas contra a Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais (SES/MG),
que apresentaram como diagndstico principal o diabetes, referenciado pelo CID E10 a
E14 e 024 (Classificagdo Internacional de Doencgas), nas quais foram solicitados
materiais e medicamentos, referentes ao periodo outubro de 1999 a outubro de 2009.

Para a avaliacdo do impacto da judicializacdo na politica de saude do estado foram
consultadas as legislacGes especificas da assisténcia farmacéutica e instrumentos de
planejamento e gestdo do SUS da Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais
disponiveis para consulta, dentre eles a Programacdo Anual de Saude (PAS) e o
Relatério Anual de Gestdo (RAG).

5.2 Populacao

A populacdo em estudo € composta das Acdes Civis Publicas - ACP cadastradas no
Nucleo de Assessoria Técnica da Secretaria de Estado da Salde de Minas Gerais -
NAT/SES-MG com pedidos relacionados ao direito a Salde sendo a amostra as a¢des
compreendidas entre outubro de 1999 e outubro de 2009, com pedido de prestacdes em

salde.

5.3 Critérios de Elegibilidade

Foram selecionados os dados que apresentaram solicitacdo de prestacdo de servico em
salde e cuja doenca principal alegada pelo beneficidrio pertencia a categoria do
diabetes, CID E10 a E14 e 024, constantes no CID 10.



55

5.4 Obtencéo de dados

Os dados relativos as acdes judiciais selecionadas foram obtidos no banco de dados
elaborado pelo Grupo de Economia da Saude da Universidade Federal de Minas Gerais,
0 qual possui 6112 processos registrados referentes a medicamentos, materiais,

equipamentos, procedimentos e outros.

A base de dados desse estudo foi fundamentada no projeto “Impacto das agdes judiciais
na politica nacional de assisténcia farmacéutica: gestdo da clinica e medicalizacédo da
justi¢a”, apoiado pelo Edital n° 33/2007 CNPq/FAPEMIG, realizado pelos estagiarios,
dos cursos de Direito, Enfermagem, Farmacia e Medicina, por meio do preenchimento

de formulario proprio elaborado pela equipe de pesquisadores do GPES/UFMG (Anexo
).

A construcdo do banco de dados foi feita em planilha eletronica e os dados foram
compilados no sistema Microsoft Office Access 2007. Posteriormente, foram
importados para o sistema Microsoft Office Excel 2007, para organizagdo do banco de
dados e complementacdo de informacGes referentes aos itens solicitados nas acgoes

judiciais.

5.5 Variaveis e Analise de Dados

O evento analisado foi a acdo judicial contra a SES/MG que solicitava prestacdo de
servigos para o tratamento do diabetes. As informacgdes foram sistematizadas com 0s
formulérios utilizados na coleta dos dados (Anexo 1). As variaveis contempladas na
coleta foram: Autor (sexo, profissdo, idade, residéncia), Processo judicial (namero,
instancia, data, tipo de acdo, existéncia de pedido liminar), Representante judicial
(advogado, promotor, defensor, advogado do estado), Réu (esfera da gestdo),
Atendimento (prescrigdo, relatério e diagndstico), Materiais (tipo, quantidade),
Medicamentos (quantidade, classificacdo ATC, pertencia ou ndo & RENAME) e

Procedimentos (tipo e quantidade).

A anélise dos dados foi conduzida a partir da descri¢cdo do perfil dos beneficiarios das
acOes judiciais contra a SES/MG, que solicitaram prestacdo de servicos para o
tratamento do diabetes (E10 a E14 e O24 — CID 10), entre os anos de 1999 e 2009. As
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acOes selecionadas foram caracterizadas pelos formularios identificados por nimeros.
Cada formulario foi analisado de acordo com as varidveis determinadas no estudo. A
andlise incluiu distribuicdes de frequéncia absolutas e relativas. O software utilizado foi
0 Microsoft Office Excel 2007®.

5.6 Vantagens e LimitacGes do Estudo

O estudo aprofunda a discusséo sobre o fendmeno da judicializacdo da salde e auxilia
no entendimento dos impactos sobre a gestdo publica de saude, principalmente a
Assisténcia Farmacéutica. Ao mesmo tempo, considerando que a pesquisa teve como
alvo as ac0es judiciais relacionadas ao tratamento do diabetes, possibilita a discussdo de
aspectos importantes em relacdo as politicas de atencdo a pessoa com diabetes, no Brasil

e em Minas Gerais.

Por se tratar de uma pesquisa que utilizou dados secundarios, de carater administrativo,
algumas informacdes se apresentaram incompletas ou inconsistentes. Fato justificavel,
por se tratarem exclusivamente de expedientes administrativos sem finalidade de
pesquisa. Vieira e Hossne (2003) classificam os erros em pesquisas que utilizam dados
secundarios como sendo decorrentes de falha no delineamento (possivel equivoco na
selecdo da amostra, que a torna ndo representativa), erro por falta de resposta (devido a
auséncia de informac6es para algumas questdes), e erro de resposta (diferencas entre as
respostas verdadeiras e as obtidas). Desta forma, este fato pode prejudicar a
extrapolacdo das informacdes obtidas a partir do estudo (VIEIRA; HOSSNE, 2003).

Outro limitador importante refere-se ao formulario utilizado na coleta dos dados. Nas
acOes com mais de um beneficiario (coletivas), a coleta do dado ndo permitia a
designacéo especifica em relacdo ao paciente que buscava o tratamento para o diabetes.
Assim, optou-se em algumas variaveis, pela analise das agdes individuais em detrimento

das coletivas.
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5.7 Confidencialidade

Os aspectos éticos e a confidencialidade do estudo estdo protegidos. O estudo esta
inserido como parte do projeto “Impacto das agdes judiciais na politica nacional de
assisténcia  farmacéutica: gestdo da clinica e medicalizagdo da justica”
(CNPg/GPES/FM/UFMG), aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da UFMG —
COEP em 19 de OUTUBRO de 2012, Parecer N° ETIC 292/08 (ANEXO 11).

6 RESULTADOS

O universo das acdes judiciais impetradas contra o Estado de Minas Gerais entre 0s
anos de 1999-2009 compreendeu 6112 demandas entre, medicamentos, suporte
nutricional, equipamentos, materiais médico-hospitalares e procedimentos. As
demandas por tratamento para diabetes compreenderam 433 processos, 7,08% desse
total. Dentre os 433 processos 423 (97,7%) correspondiam a agdes individuais e 10
(2,3%) a acdes coletivas (Tabela 1). Ressaltando novamente, que essa distin¢do sera
destacada na apresentacdo dos resultados, uma vez que durante a coleta de dados as
acOes coletivas ndo apresentaram o mesmo detalhamento de informacdes das acoes
individuais o que limitou a investigacdo e analise deste grupo. Sendo assim, em algumas

variaveis apenas as a¢des individuais foram investigadas.

Tabela 1 - Qualificacdo das acbes que solicitavam prestacdo de servigos para o
tratamento do diabetes, Minas Gerais (out/1999 a out/2009).

Variavel n %

Tipo de Acgdo (n = 433)

Acdes individuais 423 97,7
Acoes coletivas 10 2,3

Fonte SES/MG. Elaboracéo prépria

As pessoas que buscaram tratamento para o diabetes por via judicial eram em sua
maioria do sexo masculino, 51,6%. Das 6112 ac¢bes do banco de dados, apenas 2498
(36,2%), do total dos beneficiarios, possuiam informaces referentes a idade. Nas acbes
de tratamento para o diabetes, 37,5% dos beneficiarios apresentaram esta informacéo

sendo a faixa etaria de 0 a 19 e 20 a 39 a mais frequente. A ocupacéo profissional que
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mais se apresentou nas agdes para o tratamento do diabetes foram os aposentados
(18,7%), seguido pelas donas de casa (9,5%) e pelos estudantes (4,5%). No que tange ao
municipio de residéncia do beneficiério, observa-se que Belo Horizonte apresenta a
maior concentragcdo de acbes com 29,6%, seguido por Uberlandia 7,1% e Divindpolis
5,0% (Tabela 2).

Tabela 2 - Perfil dos beneficiarios das acGes judiciais solicitando tratamento para o
diabetes, Minas Gerais (out/1999 a out/2009).

Variavel n %

Sexo (n =423)

Masculino 218 51,6
Feminino 203 47,9
Nao informado 2 0,5

Idade (n = 423)

0al9 41 9,7
20 a 39 41 9,7
40 a 59 33 7.8
60a 79 31 73
80 a 99 12 29
Nao informado 265 62,6
Ocupacéo (n = 423)

Aposentado 79 18,7
Do Lar 40 95
Estudante 19 45
Outros 96 22,7
Nao informado 189 44,6
Municipio de Residéncia (n = 423)

Belo Horizonte 125 29,6
Uberlandia 30 71
Divinopolis 21 50
Varginha 16 3,8
Muriaé 12 28
Contagem 10 24
Uberaba 9 21
Juiz de Fora 8 19
Outros 144 34,0
Ndo informado 48 11,3

Fonte SES/MG. Elaboracdo prépria

A primeira acao ajuizada contra o SUS, tendo no pélo passivo pelo menos a SES/MG,

referente ao tratamento do diabetes ocorreu no ano de 2003. Nos anos seguintes ocorreu
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uma tendéncia de crescimento no nimero de ac¢des desse tipo, atingindo o pico no ano
de 2008. (Gréfico 1).

Gréfico 1 - Distribuicdo por ano, das acles judiciais solicitando prestacdo para o
tratamento do diabetes, Minas Gerais, out/1999 a out/2009.
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A maioria das a¢des tinha como autor o préprio beneficiario (86,1%). Seguido pelo
Ministério Publico Estadual (12,0%) e pelo Ministério Publico Federal (1,8%). Em
relacdo a representacdo juridica, a maior parte das acbes foi conduzida por advogados
particulares 58,9%, A Defensoria Publica foi responsavel pro 22,9% dos processos,
seguido pelos Ndcleos de Assisténcia Juridica, 3.0%. (Tabela 3).

Tabela 3 - Perfil da representacéo judicial solicitando tratamento para o diabetes,
Minas Gerais (out/1999 a out/2009).

Variavel n %
Autor (n = 433)

Beneficiario 373 86,1
Ministério Publico Estadual 52 12,0
Ministério Publico Federal 8 19

Representante judicial (n = 433)

Advogado 255 58,9
Defensor Publico 98 22,6
Nucleo de Assisténcia Juridica 13 3,0
Sem representacao 36 8,3
Nao informado 31 7,2

Fonte: SES/MG. Elaboracdo propria



60

Os instrumentos juridicos mais utilizados nos processos solicitando tratamento para o
diabetes, 433 (n = 100), foram as a¢des ordinarias, utilizadas em 280 processos (64,7%),
seguido pelos mandados de seguranca, 123 (28,4%). Houve pedido de liminar em 430
(99,3%) acOes. Dessas 339 (78,9%) foram deferidas.

A maior parte das aces foram ajuizadas na 12 insténcia da Justica Estadual (Férum),
totalizando 297 (68,6%) dos casos, seguida pelas a¢fes que tém origem no Tribunal de
Justica de Minas Gerais, representando 81 (18,7)%. As comarcas que ocorreram maior
numero de pedidos e que representam os locais onde mais se ajuizaram demandas
judiciais contra a SES/MG foram as comarcas de Belo Horizonte 55,4%, seguida pela
comarca de Divindpolis 6,9%, Varginha 5,5% e Juiz de Fora 3,5% (Tabela 4).

Tabela 4 - Perfil juridico das acfes solicitando tratamento para o diabetes, Minas
Gerais (out/1999 a out/2009).

Variavel n %

Acdo proposta (n = 433)

Acdo Ordinaria 280 64,7
Mandado de Seguranca 123 284
Acéo Civil Publica 25 58

Outros 5 1,1

Pedido de Liminar (n = 433)

Sim 430 99,3
Né&o 3 07

Houve deferimento (n = 430) 339 78,9
Instancia da peticéo inicial (n = 433)

Férum 297 68,6
Tribuinal 81 18,7
Federal 12 28

Especial 43 99

Comarcas de origem da acéo (n = 433)

Belo Horizonte 240 554
Divindpolis 30 69

Varginha 24 55

Juiz de Fora 15 35

Outros 118 27,5
N&o identificado 6 1,2

Fonte: SES/MG. Elaboracao prépria
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O Estado de Minas Gerais figurou como réu em 100% dos processos, ou seja, nas 433
acdes. Os Municipios foram demandados em 137 processos (31,6%) e a Unido em 62
acoes (14,3%). Somente um hospital foi acionado como réu na justica em conjunto com

a Unido, o Hospital da Universidade Federal de Uberlandia (Tabela 5).

Tabela 5 - Perfil do réu nas acdes judiciais referentes ao tratamento para o
diabetes, Minas Gerais (out/1999 a out/2009).

Variavel n %
Réu da Peticdo (n = 433)

Estado 433 100,0
Unido 62 14,3
Municipio 137 31,6
Frequéncia dos municipios nas ac¢@es (n = 137)

Uberlandia 39 285
Belo Horizonte 20 14,6
Divinopolis 18 131
Juiz de Fora 6 44
Outros 52 38,0
Né&o informado 2 14

Fonte: SES/MG. Elaboracéo propria

O diagnéstico informado nas ac¢des judiciais analisadas foram E10 a E14 e O24. Desses,
o diagnostico mais informado nas a¢des foi E10, diabetes mellitus insulino dependente
(61,0%), sequido pelo E14, diabetes mellitus ndo especificado (29,3%) e E11, diabetes

mellitus ndo insulino dependente (5,0%).

Das 423 acdes individuais, em 304 (71,9%) estava presente a prescricdo medica, sendo
que desse grupo 39 acoes (12,8%) apresentavam mais de uma prescricdo. Considerando
ainda, o grupo de acgdes que apresentaram prescri¢des (n = 304), 44 processos (14,5%)
continham prescricdbes com a logomarca do SUS e 260 (85,5%) apresentavam
prescricdes sem a identificacdo do sistema publico de salde. Associado ao processo foi
identificado quem em 64,54% das ac¢Ges (n = 423) constavam um relatorio médico e em

31,4% esse tipo de documento néo foi identificado (Tabela 6).

Quanto ao estabelecimento de atendimento ao beneficiario, conforme a Tabela 7, o
Hospital das Clinicas da UFMG realizou o maior numero de atendimentos,

correspondente a 5,2%. Ao identificar a natureza juridica dos estabelecimentos
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observou-se uma participacdo consideravel das Empresas Privadas, 10,4%, seguido pela
Administragédo Direta (MEC, MARINHA, etc) 6,4% e Entidades Beneficentes sem fins

lucrativos (5,7%).

Tabela 6 - Perfil das informac6es técnicas solicitando tratamento para o diabetes,

Minas Gerais (out/1999 a out/2009).

Variavel n %

Diagnostico (n = 423)

E10 (Diabetes mellitus insulino dependente) 258 61,0
E14 (Diabetes mellitus ndo especificado) 124 29,3
E11 (Diabetes mellitus ndo insulino dependentes) 21 50
Outros 20 477
Prescricdo médica (n = 423)

Sim 304 719
Né&o 116 27,4
Né&o se aplica 3 0,7
Mais de uma prescrigao (n = 304)

Sim 39 12,8
Né&o 265 87,2
Prescri¢cdo com logomarca do SUS (n = 304)

Sim 44 14,5
Né&o 260 855
Relatério médico (n = 423)

Sim 273 64,5
Né&o 133 31,4
Né&o se aplica 7 1,7
N&o informado 10 2,4

Fonte SES/MG. Elaboracéo prépria

Desta forma, ao se analisar o conjunto total das acBes (n = 433), quanto a prestacdo de

servigos solicitados judicialmente, os medicamentos se apresentaram como 0s itens que

apareceram por mais vezes.

Foi identificado ainda, que em 383 ac¢des (58,0%) havia pedido de medicamentos, 249

de materiais e/ou equipamentos (37,7%), e 18 de procedimentos (2,7%), conforme

Tabela 7.
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Tabela 7 - Perfil dos estabelecimentos de atendimento do beneficiario solicitando
tratamento para o diabetes, Minas Gerais (out/1999 a out/2009).

Variavel n %

Estabelecimento (n = 423)

Hospital das Clinicas da UFMG 22 572
Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Uberlanida 8 19
Clinica Reumatoldgica Doencas de Coluna e Osteoporose 7 17
FHEMIG 4 09
Hospital Universitario de Juiz de Fora 4 09
Santa Casa 4 09
Outros 143 33,8
Né&o se aplica 16 38
Né&o informado 215 50,9
Natureza das organizagdes (n = 423)

Empresa Privada 44 10,4
Administracdo Direta de outros érgdos (MEC, MARINHA, etc) 27 64
Entidade Beneficente sem fins lucrativos 24 57
Administragéo Indireta - Autarquias 19 45
Administracdo Direta de Saude (MS, SES e SMS) 13 31
Administracdo Indireta - Fundacao Publica 5 1.2
Outros 3 07
N&o se aplica 16 3,8
N&o informado 272 64,2
Municipios dos estabelecimentos de satde (n = 423)

Belo Horizonte 150 35,5
Uberlandia 18 43
Varginha 16 3,8
Juiz de Fora 14 3,3
Uberaba 14 33
Divinopolis 11 26
Muriaé 5 1,2
Outros 54 12,8
N&o se aplica 15 35
N&o informado 126 29,7

Fonte SES/MG. Elaboracéo propria

E importante ressaltar que em uma acio poderia ocorrer a solicitagdo de um ou mais dos
beneficios analisados anteriormente (Tabela 6). Isto explica o fato do nimero total de
acOes ser de 433 e o total geral de pedidos da referida tabela ser de 660.
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Adicionalmente, ao se analisar as solicitacdes considerando a varidvel quantidade,
podemos verificar que os medicamentos aparecem com a grande maioria dos pedidos
1016 (60,2%), seguido pelos materiais e equipamentos, 603 (35,7%) e pelos
procedimentos, 70 (4,1%).

Tabela 8- Perfil dos beneficios solicitados por via judicial, para o tratamento do
diabetes em Minas Gerais (out/1999 a out/2009).

Natureza do beneficio N° de acOes %
Medicamento 383 58,1
Materiais e/ou equipamentos 249 37,7
Procedimentos 18 2,7
Sem identificacdo 10 1,5
Total Geral 660 100,00

Quantidade

Natureza do beneficio de itens %
Medicamentos 1016 60,2
Materiais e equipamentos 603 35,7
Procedimentos 70 4,1
Total Geral 1689 100%

Fonte SES/MG. Elaboracéao propria

Nas 423 acgbes selecionadas foram contemplados 1016 itens relacionados aos
medicamentos. Esses itens correspondem a 197 (n=100) tipos diferentes de
medicamentos. Desses, 63,4%, ndo constam na lista do SUS, e 36,6%, fazem parte do

elenco de medicamentos da rede publica.

Tabela 9 - Medicamentos para o tratamento do diabetes, solicitados por via
judicial, que constam na lista da RENAME, Minas Gerais (out/1999 a out/2009).

Medicamentos (n = 197)) n %
Né&o 125 63,4
Sim 72 36,6

Fonte SES/MG. Elaboracéo propria

A Insulinas em suas diversas apresentacdes foram os medicamentos mais solicitados
sendo a Insulina Glargina, responsavel por 15,6% dos pedidos, seguido pela Insulina
Ultra Rapida com 11,8% das solicitacfes e pela Insulina Humalog Lispro com 8,1% do
total. De acordo com o 1° nivel da Classificagdo ATC, o grupo anatdmico mais presente

nas solicitagdes foi o grupo A (Trato Alimentar e Metabolismo) com 57% dos pedidos,
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seguido pelo grupo C (Sistema Cardiovascular), 20,9% e pelo grupo N (Sistema

Nervoso) 9,4% (Tabela 10).

Tabela 10 - Perfil dos medicamentos solicitados para o tratamento para o diabetes,

Minas Gerais (out/1999 a out/2009).

Variavel n %

Quantidade de medicamentos (n = 1016)

Insulina Glargina 159 15,6
Insulina Ultra Rapida (Novorapid Aspart) 120 11,8
Insulina Humalog Lispro 82 81
Insulina NPH 32 3,1
Insulina Detemir 23 2,3
Sinvastatina 18 1,8
Insulina Regular 17 1,7
Metformina 17 1,7
Losartana 16 1,6
Omeprazol 15 1,5
Enalapril 14 14
Outros 502 493
Nao Informado 1 01
1° nivel da Classificagdo ATC (n = 1016)

A - Trato Alimentar e Metabolismo 579 57,0
C - Sistema Cardiovascular 212 20,9
N - Sistema Nervoso 96 9,4
B - Sangue e Orgdos Hematopoiéticos 5 54
H - Preparac6es Hormonais 14 14
S - Orgdos dos Sentidos 12 1,2

M - Sistema Musculo Esquelético 12 1,2

L - Agentes Anti-Neoplasicos 7 0,7

V — Varios 7 0,7

D — Dermatoldgicos 6 0,6

R - Sistema Respiratorio 6 0,6

J - Antiinfecciosos para uso sistémico 5 0,5

G - Sistema Genitourinario 3 0,2

P - Produtos antiparasitarios 1 0,1

Nao informado 1 0,1

Fonte SES/MG. Elaboragéo propria

Em relacéo a deciséo judicial sobre os medicamentos solicitados para o tratamento do

diabetes, das 423 acOes individuais em 283 (66,9%) houve deciséo de entrega do

medicamento e em 56 (13,2%), houve indeferimento por liminar ou sentenga. O Estado
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foi condenado a fornecer medicamento em 52% dos processos, 0s municipios em 13,7%

e a Unido em 3,1% das acgdes (Tabela 11).

Tabela 11 - Decisdes relacionadas as a¢fes que solicitavam medicamentos para o
tratamento do diabetes, Minas Gerais (out/1999 a out/2009).

Variavel n %
Decisdo Judicial (n = 423)

Entrega do medicamento 283 66,9
Indeferimento Liminar ou Sentenca 56 13,2
Suspensao de Entrega do Medicamento 36 85
Sem deciséo 12 28
Processo Extinto sem Resolu¢do do Mérito 1 02
Né&o se aplica 28 6,6
Né&o informado 7 18

Condenacéo por ente federativo (n = 423)

Unido 13 31
Estados 220 52,0
Municipios 58 13,7

Fonte SES/MG. Elaboracéo propria

Quando analisados, as solicitacbes para o0 tratamento do diabetes, que né&o
contemplavam medicamentos, haviam 673 itens sendo que esses, foram divididos em
trés grupos: os materiais (agulhas, seringas e outros) representaram a maior carteira de
pedidos com 334 itens (49,6%), em seguida os equipamentos (glicosimetros, bombas de
infusdo e outros) representados por 264 itens (39,2%) e os procedimentos médicos, 70
(10,4%).

Os materiais mais solicitados foram as Lancetas 59 itens (17,7%), seguido pelas
Agulhas, 58 itens (17,4%) e pelas Tiras de Glicosimetros, 40 itens (12%). Entre os
equipamentos o Glicosimetro apresentou o0 maior numero de pedidos, 78 (29,5%),
seguido pela Bomba de Infusdo com 64 itens (24,2%). Entre os procedimentos médicos
as internacdes hospitalares foram os mais solicitados com 19 pedidos (27,1%),
conforme Tabela 12.

Em relacdo as decisbes judiciais & possivel observar que a entrega do pedido é
determinada em 80,5% dos materiais solicitados, 80% dos procedimentos e 79,5% dos

equipamentos (Tabela 12).
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Tabela 12 - Insumos e procedimentos solicitados para o tratamento do diabetes,
Minas Gerais (out/1999 a out/2009).

Variavel n %

Especificacdo dos pedidos (n = 673)

Materiais 334 49,6
Equipamentos 264 39,2
Procedimentos 70 10,4
Né&o informado 5 07

Materiais solicitados (n = 334)

Lancetas 59 17,7
Agulhas 58 17,4
Tiras para Glicosimetro 40 12,0
Reservatorio 38 114
Seringas 35 10,5
Outros 104 31,1
Equipamentos solicitados (n = 264)

Glicosimetro 78 29,5
Bomba de Insulina 64 24,2
Aplicador Silhouette 39 148
Outros 83 31,4
Procedimentos (n = 70)

Internacao 19 271
Tratamento Cirdrgico 8 114
Ressonancia Magnética 5 71
Outros 38 54,3

Fonte SES/MG. Elaboracao prépria

Quanto & responsabilidade de cumprimento da decisdo judicial pelos entes federativos é

possivel

Equipamentos e os Municipios pelos Procedimentos (Tabela 13).

identificar que o Estado responde principalmente pelos Materiais e

Tabela 13 - Decisdo Judicial para os insumos e procedimentos solicitados para o

tratamento do diabetes, Minas Gerais (out/1999 a out/2009).

Variavel n %
Decisao Judicial: entrega do pedido

Materiais (n = 334) 269 80,5
Equipamentos (n = 264) 210 79,5
Procedimentos (n = 70) 56 80,0
Responsabilidade do Fornecimento - Estados

Materiais (n = 334) 232 69,5
Equipamentos (n = 264) 198 75,0
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Procedimentos (n = 70) 21 30,0

Responsabildiade do Fornecimento - Uniéo

Materiais (n = 334) 1 03
Equipamentos (n = 264) 3 11
Procedimentos (n = 70) 1 14
Responsabildiade do Fornecimento - Municipios

Materiais (n = 334) 49 1477
Equipamentos (n = 264) 30 114
Procedimentos (n = 70) 30 429

Fonte SES/MG. Elaboracéo propria

6.1 Implicacbes da judicializacdo na gestdo da salde em Minas gerais

O fenémeno da judicializagdo vem produzindo diversos efeitos na gestdo dos sistemas
locais de saude e em Minas Gerais essa logica também tem prevalecido. A gestdo
estadual se posiciona na obrigacdo de responder as provocacdes realizadas pelo poder
judiciario e essas respostas podem ser percebidas por algumas acdes concretas, como
alteracdo nas politicas de saide, ou na estrutura de gestdo, sempre formalizadas por leis

e normas regulamentares.

Nesse sentido, em Minas Gerais uma primeira evidéncia de alteracdo da politica
induzida pela atuacdo do Judiciario pode ser apresentada em relacdo ao diabetes. A
primeira politica de salde estadual relacionada a doenca (apds a Lei 8080/90), foi
formalizada em 2002 no ambito do SUS/MG, sendo rediscutida e alterada nos anos
seguintes. E fato, que nessas alteracBes a assisténcia farmacéutica, traduzida por meio
da lista de medicamentos e insumos oferecidos pelo sistema publico sempre pautou as
principais discussdes. Nesse contexto, até o ano de 2005 o elenco de insulinas que eram
distribuidas pelo SUS/MG era composto pela NPH e pela Regular, medicamentos esses
que eram adquiridos e distribuidos para os estados pelo Ministério da Saude. No ano de
2005, por meio da Deliberagdo CIB-SUS/MG n° 196, de 30 de setembro de 2005, o
estado de Minas Gerais tomou uma importante decisdo de ser o primeiro estado a incluir
a Insulina Glargina no elenco de medicamentos para o tratamento do diabetes tipo 1. A
Insulina Glargina foi o primeiro analogo de insulina desenvolvido no mundo sendo, no
ano de 2000, liberado para a utilizagdo em humanos pela Agéncia Européia de
Medicamentos e apenas na Ultima década, utilizado na pratica clinica. No Brasil, a

Glargina foi registrada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no ano de 2003,
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mesmo ano de liberacdo para comercializacdo (MINAS GERAIS, 2005; CAIRES DE
SOUZA et al., 2014).

Caires de Souza et al. (2014), relata que a inclusdo da Glargina na lista de
medicamentos da politica estadual de atencdo a pessoa com diabetes, foi uma resposta
da gestdo ao crescente nuimero de acles judiciais que solicitavam este produto.
Entretanto, de acordo com a autora, tal fato ndo conduziu a uma reducdo no nimero de
solicitacbes do referido medicamento por via judicial, uma vez que alguns pacientes ndo
atendiam os requisitos solicitados no protocolo de distribuicdo, entre eles os pacientes
com diabetes tipo 2. O custo do medicamento em 2007, de acordo com a Consulta
Publica 0026 de 2008, era de R$ 210,00 enquanto que o custo da NPH era de R$ 9,45.
Caires de Souza et al. (2014) relata ainda que o custo do tratamento de um paciente com
Insulina Glargina é 536% maior que o custo com a Insulina NPH (MINAS GERAIS,
2008b).

Diante desse contexto, outra movimentacao realizada pela gestdo em Minas Gerais em
resposta as crescentes demandas judiciais foi a criagdo, em 2007, do Ndcleo de
Assessoria Técnica (NAT) que tinha como funcdo acompanhar, atender e analisar as
Acdes Judiciais apoiando a AGE (Assessoria Geral do Estado). Adicionalmente, este
novo arranjo organizacional, deixa claro a necessidade da SES/MG acompanhar mais de
perto as demandas judiciais, com o intuito de provisionar recursos e reduzir o impacto

no planejamento da gesté&o.

De acordo com o Decreto n° 45.812, de 14 de dezembro de 2011, fica definido que a
Assessoria Técnica tem por finalidade atender demandas extraordinarias, conforme
estabelecido pelo Secretario de Estado de Salde. Esta assessoria deve propor e
implementar métodos e rotinas de trabalho que agilizem a execucdo das demandas de
sua area de atuacdo, além de promover acbes para garantir o cumprimento de decisdo
judicial que determinem o fornecimento de medicamentos, insumos e procedimentos
médico e/ou hospitalares. Além disso, a assessoria deve fornecer & Advocacia Geral do
Estado - AGE subsidios e elementos técnicos que possibilitem a representacdo do
Estado em juizo, inclusive no processo de defesa dos atos em processos que demandem
o fornecimento de medicamentos, insumos ou procedimentos médico e/ou hospitalares.
Por fim, a assessoria deve pesquisar e efetuar consultas junto a profissionais e
especialistas, buscando o embasamento técnico-cientifico no cumprimento de suas
demandas (MINAS GERALIS, 2011b).
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Nos Relatorios de Gestdo da SES/MG, um importante instrumento de planejamento do
SUS que apresenta os resultados alcancados com a Programacdo Anual de Saude, séo
apresentados as comprovacdes de aplicacdo dos recursos repassados do Fundo Nacional
de Salde para os Fundos de Salde dos Estados o que possibilita o controle e o

aperfeicoamento continuo das agdes e servigos prestados (MINAS GERAIS, 2008b).

O primeiro RAG elaborado pela SES/MG foi no ano de 2008. Ao se proceder anélise
sobre 0 Relatorio Anual de Gestdo 2008 é possivel verificar que a dispensacdo de
medicamentos via judicial causou aumento dos gastos na relacdo gasto planejado e
gasto executado, ou seja, os valores planejados para a Assisténcia Farmacéutica em
Minas Gerais foram extrapolados e de acordo com o documento, a judicializagdo foi
uma das condicOes para tal fato. As justificativas da SES/MG para essa distor¢do, ndo
foram concretas, uma vez que os valores dos gastos com judicializacdo eram inseridos
em uma acdo orcamentéaria que também detinha outros gastos (MINAS GERAIS,
2008b; p.47).

No ano de 2009, um reflexo importante da Judicializacdo na gestdo da saide em Minas
Gerais foi a criacdo de uma rubrica orcamentéria denominada Sentencas Judiciais. O
objetivo desta acdo de acordo com 0 RAG 2013 é o de atender as demandas judiciais
visando fornecer assisténcia integral para atender casos individualizados, em todos os
niveis de complexidade, comprovada a necessidade de medicamentos, insumos,
procedimentos e outros servicos de salde para a garantia de vida do paciente. Tal fato,
publicizou as informacdes orcamentarias de Minas Gerais (Fundo Estadual de Saude),
relacionadas a Judicializacdo (MINAS GERAIS, 2009; 2013).

Em 2009, primeiro ano de avaliacdo da Ac¢do Sentencas Judiciais, de acordo com o
Relatério Anual de Gestdo, o valor inicial previsto para atender as a¢6es judiciais foi de,
aproximadamente, R$ 40 milhdes e o valor liquidado foi de R$ 34.454.995,81. J&4 no
RAG 2010 o crédito inicial foi de R$ 40 milhdes e o valor liquidado’ foi de R$
61.551.288,54, ou seja, 153,9% do planejado. No RAG de 2011 o crédito inicial

também foi de R$ 40 milhdes e o valor liquidado, mantendo a tendéncia de crescimento

" Valor liquidado é o segundo estagio na despesa orgamentaria. A liquidagdo da despesa é, normalmente,
processada pelas unidades executoras ao receberem o objeto do empenho (0 material, servico, bem ou
obra).
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foi de R$ 93.893.236,88. No RAG de 2012 o crédito inicial foi aumentado para R$ 50
milhdes e o valor liquidado foi de R$ 142.999.785,48. No RAG 2013 o credito inicial
foi R$ 145 milhGes e o valor realizado foi de R$ 291.703.262,63 (MINAS GERAIS
2008c, 2009; 2010b; 2011c; 2012; 2013).

Tabela 14 - Execucdo Orcamentaria da SES/MG em relacdo a Acdo Sentencas
Judiciais (2009 a 2013).

Ano Planejado (R$) Liguidado (R$) Variacéo (%)
2009 39.382.572,00 34.454.995,81 87,5
2010 40.000.000,00 61.551.288,54 153,9
2011 40.000.000,00 93.893.236,88 2347
2012 50.000.000,00 142.999.785,48 286,00
2013 145.000.000,00 291.703.262,63 201,17

Fonte: adaptado de Relatério Anual de Gestdo SES/MG 2009 a 2013.

Quando se investiga os gastos do Estado de Minas Gerais com a Judicializacdo, apés a
criacdo da Acdo Sentencas Judiciais, percebe-se pelo Gréfico 2, a evolucdo do gasto da

Fonte 10, Tesouro Estadual, para atender as demandas judiciais.

Graéfico 2 - Evolucdo dos gastos com a a¢do orcamentaria Sentencas Judiciais em
relagdo ao Tesouro Estadual®.
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Fonte: RAG 2013 SES/MG. Elaboragdo propria

Possibilitou-se ainda, na analise dos RAG’s, realizar uma comparagdo entre os Blocos

de Financiamento da SES/MG do ano de 2009, primeiro ano da a¢do Sentenca Judicial,

® Tesouro Estadual representa o conjunto dos meios financeiros & disposicio do Estado. Designa também
0s servicos de administracdo encarregados da gestdo desses recursos.
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e do ano de 2013, dltimo ano disponivel para consulta, considerando a Fonte do

Tesouro Estadual. As informacfes sdo apresentadas a seguir por meio do Grafico 3,

respectivamente o ano de 2009 e 2013.

Graéfico 3 — Percentual de recursos em saude por bloco de financiamento.

2009

2013

Fonte: RAG 2009 e 2013, SES/MG. Elaboragéo propria
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Em 01 de agosto, de 2014 a Secretaria de Estado de Salde de Minas Gerais, através da

Resolugdo SES/MG 4.429, regulamentou a competéncia do Nucleo de Atendimento a

Judicializacdo da Saude (NAJS). Nesta resolugdo é apresentada a nova estrutura da

SES/MG para atendimento as demandas judiciais. Dentre as finalidades do NAJS

compete-lhe:
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e Propor e implementar métodos e rotinas de trabalho que agilizem a execuc¢éo das
demandas de sua area de atuacéo;

e Promover acdes para garantir o cumprimento de decisdo judicial que
determinem o fornecimento de medicamentos, insumos e procedimentos
médicos e/ou hospitalares;

e Executar, dentro de sua esfera de atribuicBes, outros encargos que Ihe forem

atribuidos.

7 DISCUSSAO

A judicializacdo da saude no Brasil, dentre todas as suas consequéncias, conseguiu
trazer o tema do efetivo cumprimento do direito fundamental a satde para o centro do
debate nas instituicGes gestoras das politicas publicas de salde. Adicionalmente, a
judicializagdo exigiu ainda respostas imediatas frente as demandas que se apresentam
em um volume cada vez mais crescente. Algumas dessas demandas sdo de pleno
conhecimento por parte dos formuladores das politicas, porém em alguns casos, 0
atendimento a essas solicitagdes nem sempre estd previsto nas politicas publicas, sendo
que em outros, a previsao do beneficio pode ser mal planejada ou subfinanciada o que
por sua vez, em um movimento quase que natural, faz com que os cidaddos busquem o

poder judiciario para exigir o cumprimento dos seus direitos.

Esse mecanismo de pressdo pode gerar efeitos positivos, uma vez que induz a
atualizacdo dos programas/protocolos que precisam acompanhar o desenvolvimento de
novos conhecimentos sobre as praticas terapéuticas. Além disso, a gestdo publica pode
perceber que € mais oportuno e vidvel programar a aquisicdo e distribuicdo de
determinados medicamentos do que atender as liminares judiciais. Entretanto, ao
incorporéa-los a rotina da assisténcia farmacéutica sob pressao, existe o risco de fazé-lo
de forma ndo atenta a critérios como eficacia, seguranga e prioridades sanitérias da
populacdo (MESSENDER, OSORIO-DE-CASTRO, LUIZA, 2005, MACEDO,
LOPES, BARBERATO-FILHO, 2011).

O Poder Judiciario por sua vez, tem o papel de mediar conflitos para assegurar a tutela

dos direitos expostos nas leis e também o controle da constitucionalidade para evitar
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que atos administrativos contrariem regras ou principios constitucionais, mas questiona-
se até que ponto o Judiciario tem conseguido se ausentar das diversas relagdes de
interesse que permeiam todo o fendbmeno da Judicializacdo. As provocagOes que
chegam ao Judiciario podem ou néo estar inseridas em algum contexto das politicas de
salde existentes. Dessa forma, existe o risco do Judiciario responder as provocacdes
apenas com correc¢des pontuais, ndo observando o fato causador do problema que levou
o0 cidad&o a buscar o seu direito na Justica. O resultado desse processo € que o Judiciario
passa a agir tdo somente como um prestador pontual de servicos, fato este que pode se
perpetuar por longo periodo. Por outro lado, a gestdo quando ndo instigada de alguma
forma, pode entender que as politicas de salde existentes sdo mais do que satisfatorias,
promovendo o risco de aumentar as desigualdades ja existentes nas prestacdes de

servigos em saude.

Nesse contexto, a Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais, gestora do SUS
estadual, e um dos principais atores desse fendmeno, se percebe na obrigacdo de
apresentar respostas para a sociedade. Para tal, é fundamental entender o perfil das
acOes que sdo impetradas contra o Estado de Minas Gerais. Por meio da pesquisa
“Impacto das agdes judiciais na Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica: gestéo
da clinica e medicalizagdo da justi¢a”, realizada pelo GPES (Grupo de Pesquisa em
Economia da Saude da Faculdade de Medicina da Universidade Federal de Minas
Gerais) foi possivel observar que o diagndstico de Diabetes foi 0 que mais apareceu nas
acOes que solicitavam beneficios junto ao judiciario no periodo de outubro de 1999 a
outubro de 2009. Dos 6112 processos cadastrados no banco GPES/UFMG relacionados
a diversas demandas judiciais na area da salde contra o Estado de Minas Gerais, 7,08%
desses, solicitavam algum tipo de beneficio para o tratamento do diabetes mellitus. De
acordo com a Linha Guia de Hipertensdo e Diabetes de Minas Gerais (2008), a
estimativa dos mineiros adultos (com idade maior ou igual a 20 anos) com diabetes é
em torno de 10%. Pereira et al. (2012) destaca que o0 processo de envelhecimento
populacional torna-se relevante no momento em que se relaciona com o aumento da
prevaléncia das doencas cronicas, em especial a hipertensdo arterial e o diabetes. A
maior utilizacdo de medicamentos ocorre entre os idosos, e principalmente os idosos
com maior numero de doencas. De acordo com o Ministério da Saude (2013), a
prevaléncia de DM aumenta de acordo com a idade, sendo que no grupo de 45 a 64 anos

existe a projecao de se triplicar o niUmero de pessoas com a doenca até 2030.
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O diabetes € uma doenca cronica ndo transmissivel (DCNT) e um dos principais fatores
de risco para doengas cardiovasculares. Em Minas Gerais, entre 2001 e 2009, as
doencas crbnicas ndo transmissiveis foram responsaveis por 51,5% dos o6bitos, sendo as
taxas mais altas apresentadas pelo DM e pela Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica
(MINAS GERAIS, 2008a). Algumas variaveis epidemiolégicas como aumento na
prevaléncia do sedentarismo e obesidade e envelhecimento populacional contribuem
para 0 aumento no numero de pessoas com a doenga e consequentemente reforcam a
necessidade de politicas publicas eficientes que atendam as necessidades da populacao.
Por outro lado, a industria farmacéutica, com o seu grande poder produtivo de
investimento em novas tecnologias, vem apresentando novos produtos que nem sempre
sdo incorporados pelo Sistema Unico de Saude. Tal questdo fomenta uma grande
discussdo que envolve de um lado o interesse dos beneficiarios que desejam ter acesso
efetivo ao tratamento indicado pelo seu médico e do outro o interesse do sistema
publico de saide administrado pelo gestor que deve, dentro dos parametros legais e
normativos, promover a politica mais adequada para a populacdo. Nessa interface esta o
poder judiciario que deve tomar uma decisdo de acordo com a demanda, observando
ndo apenas o contexto legal, mas o carater especifico do setor saude e suas politicas
publicas existentes.

Diante desse contexto, as pessoas que buscaram o poder judiciario para obter beneficios
para o tratamento do diabetes optaram em sua maioria por utilizar a¢des individuais,
sendo 423 contra 10 acOes coletivas, uma relacdo de razdo de 0,023 (10/423). Pessoa
(2007) identificou em seu estudo sobre a judicializacdo da saude no estado do Ceara,
uma relacdo de 4 acBes coletivas para 837 individuais, uma razdo de 0,005 (4/837). Ja
Menicucci e Machado (2010) apresentaram uma razdo de 0,06 (18/319) no estudo sobre
o direito individual em relacdo ao direito coletivo na cidade de Belo Horizonte. Os
resultados mostram que uma pequena proporcdo das agdes judiciais sdo de caréter
coletivo. Desta forma discute-se o direito individual versus o direito coletivo, sabendo
que os recursos sao insuficientes para atendimento de todas as necessidades, o que
pressupde cada vez mais a importancia da construcdo de politicas publicas eficientes

que atendam as prioridades de satde da populacao.
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Com relacdo ao perfil dos beneficiarios das acbes analisadas, houve predominancia
pouco consideravel do sexo masculino (51,6%) em relacdo ao sexo feminino (47,9%).
Esse fato diverge um pouco dos estudos de prevaléncia do diabetes, principalmente o
VIGITEL, realizado em 2011 pelo Ministério da Saude que apresentou um pequeno
predominio de mulheres (BRASIL, 2013).

As informacgdes referentes a faixa etaria neste estudo apresentam uma limitacdo
importante, pois o trabalho foi realizado com dados secundérios, sendo que em alguns
casos a data de nascimento ou a data da peticdo inicial ndo foram registradas, o que
impediu o calculo da idade. Os dados que permitiram analise apresentaram um
predominio pouco maior da faixa etaria de 0 a 19 e 20 a 39 anos como as mais
frequentes. Este resultado, especialmente de 0 a 19 anos pode estar ligado ao diabetes
mellitus tipo 1. No entanto, a faixa etaria acima de 40 anos até 79 anos apresentou um
namero consideravel de acBes para o tratamento do diabetes, o0 que sugere uma ligacao
com o diabetes mellitus tipo Il. Torres (2013) ao analisar alguns estudos sobre
Judicializacdo no Brasil, observando todas as patologias, evidenciou que as idades de
maior proporcao foram as de 20 a 59 anos. Campos Neto et al. (2012) ao analisar a faixa
etaria mais frequente nas solicitagdes por medicamentos com anticorpos monoclonais
identificou a faixa etaria de 40 e 59 anos, assim como Ramos (2014) ao estudar as a¢bes

que solicitavam medicamentos para o cancer, ambos os estudos em Minas Gerais.

A ocupacdo com maior nimero de solicitagdes foram os aposentados, seguidos pelas
donas de casa, ou “Do Lar”. Vieira e Zucchi (2007), Pessoa et al. (2007) e Machado et
al. (2011), também apresentaram em seus estudos, resultados que demonstraram que 0s
aposentados e pensionistas sdo 0s autores que mais demandam medicamentos pela via

judicial, seguidos pelas donas de casa (Do Lar).

A maioria das pessoas que entraram com acdo para o tratamento do diabetes morava em
Belo Horizonte. As oito primeiras cidades identificadas estdo entre as maiores de Minas
Gerais, ou seja, minimamente existe um aspecto populacional em que o0 acesso a
informacdo € mais eficiente o que pode corroborar para uma maior procura ao
Judiciario. Tal fato se confirma quando se analisa as Comarcas de origem das agdes e se
verifica que Belo Horizonte lidera com quase 56% dos processos. Campos Neto et al.

(2012) relata que existe a possibilidade da maioria dos advogados que trabalham com
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acOes para o provimento de medicamentos, se concentrar em municipios maiores.
Gomes (2013) ao analisar as agOes que solicitavam procedimentos em Minas Gerais
também relata a concentracdo de processos nas capitais e em grandes municipios.
Torres (2013) citando Pepe et al. (2010, pg. 48), relata que essa concentracao na capital
é devido ao contingente populacional e a existéncia de uma rede de servigos de salde e

juridicos mais abrangentes.

A primeira acdo ajuizada contra o Estado de Minas Gerais, para o0 tratamento do
diabetes, foi em 2003 com uma forte tendéncia de crescimento nos anos seguintes. E
importante ressaltar que no ano de 2009 as informagdes coletadas, correspondem ao
periodo de janeiro até outubro, o0 que sugere que a tendéncia de aumento no nimero de
acOes judiciais relacionadas ao tratamento do diabetes tenha se mantido. Esse
crescimento pode estar relacionado com a velocidade da introducéo de novos produtos
farmacéuticos indicados para o tratamento do diabetes que ndo estavam padronizados na
lista do SUS. Outro fator importante pode estar relacionado ao acesso aos produtos que
constam nas listas oficiais, ou seja, decorrentes de falhas da Assisténcia Farmacéutica,

como na logistica, por exemplo.

Esta pesquisa reforca a perspectiva sobre a predominancia da assisténcia juridica
particular. Os beneficiarios foram autores em mais de 86% das acdes, sendo que a
maioria dos processos judiciais analisados foi conduzida por advogados particulares,
255 (58,9%). Chieff e Barata (2010) publicaram um estudo que apontava para a
especializacdo de advogados em relacdo a determinado produto. Segundo os autores
1,0% dos advogados representaram 35% das acGes em Sdo Paulo. Campos Neto et al.
(2012) identificou a participacdo de 70,2% dos advogados particulares em seu estudo. O
autor relata que um pequeno nimero de advogados e médicos estava associado a um
grande nimero de processos, como se observa de modo mais acentuado em relagdo ao
medicamento Adalimumabe, em Minas Gerais. Torres (2013) citando Rosein (2010, pg.
50), afirma que os dados contribuem para confirmar a hipdtese de que as pessoas que
possuem melhor condicdo socioeconémica e consequentemente maior acesso a
informacdo, estdo sendo beneficiadas pelo Poder Judiciario. Machado et al. (2011),
relata que os pacientes que recorrem ao Poder Judiciario tém melhores condigdes

socioecondmicas e maior conhecimento dos seus direitos.
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O instrumento juridico predominante nas agdes relacionadas ao diabetes foi a Acéo
Ordinaria, seguida pelo Mandado de Seguranca. Foi possivel constatar ainda a
utilizacdo dos pedidos de liminar em todas as 433 acOes o0 que pode se justificar pelo
fato do diabetes apresentar complicacdes que colocam em risco a vida dos pacientes
como as doencas cardiovasculares e a cetoacidose diabética, e pelo fato dos processos
estarem fundamentados com a argumentagcdo do direito a salde. O deferimento das
liminares foi identificado em 78,9% das ac¢Oes analisadas. Diniz (2014), em seu estudo
sobre a judicializacdo no Distrito Federal, relata que 70% dos casos que apresentaram
liminares foram deferidos. Torres (2013) relata que embora seja desconhecido o tempo
médio para a concessdo de liminar sabe-se que os juizes tém deferido a quase totalidade
das peticbes quando o assunto é acesso a medicamentos. Diniz (2014) relata que os
juizes tendem a conceder liminares pela urgéncia da demanda que de certo modo
impactam na saude do paciente, podendo agravar o quadro clinico e aumentar o risco de
morte. Ventura et al. (2010) afirma que o fato de maioria das liminares serem deferidas
demonstra a soberania da prescricdo médica frente a normas sanitérias, ou outras provas

que verifiqguem se a prescricdo é adequada, como pareceres técnicos.

O Estado de Minas Gerais foi réu em 100% das ac¢Ges analisadas (433) sendo que em
31,6% (137) o municipio figurou como réu solidario e em 14,3% (62) figurou a Unido.
Tal resultado indica a adocdo da tese da responsabilidade solidaria entre os entes
federativos na assisténcia farmacéutica, por parte dos beneficiarios que buscaram a
prestacdo de servico por via judicial. Em 52% dos processos o Estado foi condenado a
prestar o servico solicitado, os municipios foram condenados em 13,7% e a Unido em
3,1%. Machado et al. (2011) ao verificar informacdes da Procuradoria do Estado de
Minas Gerais nos anos de 2005 a 2006 demonstra que 65,8% dos processos contra
Minas Gerais resultaram em condenacdo. O Secretario de Estado de Salde é a
autoridade mais acionada com 53,6% das acGes. Em Sdo Paulo, Marques e Dallari
(2007) afirmam que a maioria das acBes foi impetrada contra a pessoa fisica do

secretario de estado de saude.

Ao se analisar as informacdes técnicas apresentadas junto aos processos que solicitaram
beneficios para o tratamento do diabetes é possivel identificar que o diagndstico mais
informado de acordo com CID-10 foi o E10, foi o diabetes mellitus insulino dependente
(61%), sequido pelo E14, diabetes mellitus ndo especificado (29,3%) e E11, diabetes
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mellitus ndo insulino dependentes (5%). De acordo com as caracteristicas do diabetes é
importante destacar e analisar a prevaléncia da doenca em relacdo as suas variagdes,
uma vez que o tratamento demandado pode variar conforme tipo | e Il, e também pela
dependéncia ou ndo do medicamento insulina. O diabetes tipo 11 € o mais prevalente no
Brasil, com aumento nos pacientes acima dos 45 anos, conforme Brasil (2013). Esse
resultado sugere que a politica de atencdo a pessoa com diabetes tem obtido um
resultado melhor junto aos pacientes que ndo dependem de insulina, ou seja, em sua
maioria, 0s que apresentam o diabetes tipo Il. J& os portadores do tipo | que dependem
essencialmente da insulinoterapia para sobreviver, tem apresentado, por meio das
solicitacBes judiciais, sinais de que a politica ndo tem atendido a contento a expectativa

desses usuarios.

Ainda em relacdo as informacdes técnicas, utilizadas nos processos, uma analise
importante que deve ser ressaltada, principalmente para a solicitagdo de medicamentos
por via judicial, é a utilizacdo dos documentos médicos agregados aos pedidos judiciais.
Das 423 acdes analisadas em 304 (71,9%) foi identificada ao menos uma prescricao
médica, e em 39 (12,8%) acbes foi verificado mais de uma prescricdo médica.
Associado a prescricdo médica os relatérios médicos fizeram parte de 273 agles
(64,54%) como argumentacdo juridica técnica. Existe uma tendéncia de poder de
argumentacdo baseado apenas na prescricdo do profissional médico. Quando os
processos apresentam documentacdo adicional, geralmente esse documento € um
relatério médico que apresenta informacGes detalhadas, porém técnicas, sobre o quadro
clinico do paciente. No relatério médico podem constar informagdes sobre a histéria
pregressa da doenca com um nivel de detalhamento alto, sobre todo o histérico de vida
do beneficiario em relacdo a doenca. Torres (2013) destaca que a prova necessaria e
suficiente de que o autor da acdo precisa daquele medicamento para recuperar a sua
salde ou para manter a vida esta restrita a documentos elaborados por um {nico
profissional. A autora concluiu que em varias condi¢Ges patologicas, existem exames
laboratoriais ou de imagem que comprovam a situagdo, mas sua apresentacao
geralmente ndo € requisitada pelo juiz. Desta forma, discute-se uma estrutura técnica
formada por profissionais de salde, junto ao Poder Judiciario, para auxilio na anélise
das acbes de judicializacdo com o objetivo de qualificar a andlise processual e,
consequentemente, a tomada de decisdo. Marques (2011) ressalta que o médico é um

profissional habilitado a prescrever medicamentos, entretanto a escolha pode nédo
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representar a melhor opc¢éo terapéutica para o paciente. Um contraponto importante
evidenciado no estudo foi em relacdo a especialidade médica dos prescritores. Os
Reumatologistas foram responsaveis por 11,5% das prescricdes, seguido pelos
Psiquiatras 6,3% e pelos Endocrinologistas com 5,9%. Ressaltando, que a
Endocrinologia € a clinica especializada no tratamento do diabetes e mesmo assim,

aparece apenas em terceiro lugar na elaboragdo das prescricdes médicas.

Ao se analisar as prescricdes médicas apresentadas nas acoes relacionadas ao diabetes,
foi possivel identificar que a grande maioria (85,5%) ndo foi realizada por meio de
documento oficial do SUS. Tal fato indica que a maioria dos profissionais prescritores,
recebeu financiamento direto dos pacientes ou dos planos de saude de assisténcia
suplementar, e entenderam que o tratamento do diabetes deveria ficar sob a
responsabilidade do sistema publico de satude. Uma limitacdo deste resultado é o de que
muitos profissionais de satde que trabalham no SUS também prestam servicos para a
iniciativa privada Dessa forma, os pacientes atendidos no SUS podem, por alguma
razdo, ter recebido prescri¢cfes sem a logomarca e utilizado o documento no processo
judicial. Tal andlise pode ser acrescida, ao se verificar os estabelecimentos de
atendimento aos beneficiarios. A maioria das organizacdes identificadas se caracteriza
como empresa privada. Desta forma, qualquer protocolo ou fluxo estabelecido pelo
SUS, por meio de suas politicas publicas, deixa de ser seguido pelos beneficiarios que

acessam o judiciario para conseguir 0 medicamento ou insumo.

Nesse sentido, os principios da universalidade e equidade sdo colocados em questéo,
uma vez que a pessoa que tem uma condicdo socioecondbmica melhor e,
consequentemente, mais acesso aos servicos de salude, também é a mesma pessoa que
apresenta maior facilidade de buscar o poder judiciario. Sendo assim, a politica publica
que tem por objetivo de reduzir as desigualdades em saude, acaba se transformando por
meio das agOes judiciais impetradas contra o SUS, em multiplicador do déficit de
equidade no pais. Além disto, os resultados apresentam argumentos para o inicio de
uma grande discussdo em relagdo a assisténcia suplementar para a pessoa com diabetes
no Brasil. Assim como acontece no Cancer, que de acordo com Campos Neto et al.
(2012), o Congresso Nacional aprovou a Lei n°® 12.880 que incluiu, entre as coberturas
obrigatdrias dos planos de salde, antineoplasicos de uso oral e medicamentos para o

controle de efeitos adversos relacionados ao tratamento e medicamentos adjuvantes, é
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importante também, se discutir para o diabetes, que em grande parte das pesquisas
relacionadas a judicializagdo aparece em primeiro ou segundo lugar como o diagnostico

mais presente.

Os medicamentos apareceram como o beneficio mais solicitado, tanto na frequéncia de
solicitagcOes, 383 (58.1%), quanto na quantidade de itens, 1016 (60,2%). Isto quer dizer
que das 433 acOes, em 383 delas havia a0 menos um pedido de medicamento. Os
materiais e equipamentos foram solicitados em 249 ac¢6es (37,7%), compreendendo 603
itens (35,7%). De acordo com Pereira et al. (2012), os medicamentos sao
compreendidos pela populagcdo como um simbolo de salde e U(nico modo
cientificamente valido de se obter saide. A Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica € uma das principais conquistas do SUS, acrescentando a ela o Programa
Farmacia de Minas que ampliou e qualificou o atendimento aos mineiros, porém, ainda
como qualquer outra politica, ambas acgdes, por uma série de fatores, apresentam
problemas no atendimento a demanda e as necessidades de acesso a medicamentos.
Torres (2013) aponta como um dos principais fatores o desconhecimento dos
prescritores quanto as listas de medicamentos disponiveis ou a falta de adesdo as
mesmas, além de falhas no SUS na oferta tempestiva dos medicamentos. Ainda de
acordo com a autora, a garantia do acesso ao medicamento é uma questdo complexa que
depende dos contextos econémicos, politico e social. Assuncdo (2013) relata que
muitos municipios brasileiros ndo possuem estrutura adequada para realizar o
gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica, e aponta como fatores de risco a
inexisténcia de recursos humanos e financeiros, dificuldade de acesso ao uso de

tecnologias e falta de estrutura fisica adequada.

Os 1016 medicamentos solicitados por via judicial para o tratamento do diabetes
correspondem a 197 produtos diferentes. Desses, 63,4% nao faziam parte da RENAME
no momento da solicitagdo. De acordo com Bonfim (2006), para alinhar a regulagéo
farmacéutica com as politicas publicas vigentes é necessario ampliar as exigéncias
legais para aperfeigoar o registro de novos produtos, tal como a exigéncia de estudos
que comprovem a real necessidade de mais um farmaco novo que cria uma nova classe

farmacologica ou que se adiciona a uma classe que ja esta presente no mercado.
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Assuncdo, Santos e Blatt (2013) relatam que a selecdo de medicamentos também tem
reflexo importante sobre o acesso. Em um estudo que analisou as prescri¢cbes de uma
farmécia central em um municipio da regido de Santa Catarina no ano de 2009,
verificou que em relagdo aos medicamentos presentes nas prescri¢des, 91,5% faziam
parte da Relacdo Municipal de Medicamentos (REMUME) e 80,9% constavam na
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Contudo, estar
padronizado ndo é garantia de acesso efetivo, uma vez que a demanda atendida de
medicamentos na Farmécia Central no periodo foi de 67,8%. Nesse sentido, o autor
concluiu que a divergéncia das REMUME’s entre municipios vizinhos pode dificultar o
acesso aos medicamentos e aumentar o nimero de demandas judiciais, uma vez que 0s
prescritores, especialmente dos municipios pélo, nem sempre conhecem a REMUME de

todos 0s municipios da sua regido de saude.

Entre os medicamentos, os itens mais solicitados nas a¢des relacionadas ao tratamento
do diabetes foram as Insulinas em suas diversas apresentacées com cerca de 42,6% dos
pedidos. Ao se analisar de forma geral, a Insulina Glargina foi 0 medicamento mais
solicitado com 15,6% dos pedidos, seguida pela Insulina Ultra Rapida Aspart com
11,8% das solicitacfes. A Insulina Glargina é andloga das insulinas de acdo prolongada
e foi langada nos ultimos anos, como alternativa a insulina NPH. As insulinas andlogas
sdo produzidas a partir de mudancas estruturais na molécula de insulina humana,
utilizando a tecnologia do DNA recombinante e tem o objetivo de estender a duragdo do
efeito. A Insulina Glargina esta registrada no Brasil sob o nome comercial Lantus ®, e é
produzida pelo laboratorio farmacéutico Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda, na forma
farmacéutica solucdo injetavel de concetracdo 100UI/ml. De acordo com Caires de
Souza et al. (2014) a Glargina foi a primeira insulina andloga desenvolvida. Foi
aprovada pela Agéncia Européia de Medicamentos em 2000. No Brasil este
medicamento foi registrado pela ANVISA em 2003, com a informacé&o de que reduziria
as hipoglicemias e melhoraria o controle glicémico. Em um primeiro momento o
medicamento ndo foi incluido na lista oficial de Minas Gerais. No entanto, com o
expressivo aumento no nimero de ac¢Bes judiciais a gestdo estadual optou por incluir o
medicamento na lista oficial do estado para tratamento das pessoas com diabetes tipo I,
no ano de 2005, por meio da Deliberagdo CIB-SUS/MG n° 196, de 30 de setembro de
2005, que alterava a Relagdo Estadual de Medicamentos Bésicos, incluindo dessa

forma, o farmaco Insulina Glargina 100UI/mL solugdo injetavel Frasco ampola com
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10mL. Em 2006 a Deliberacéo CIB-SUS/MG N° 256, de 11 de abril de 2006 aprovou 0s
critérios e normas para Assisténcia Farmacéutica aos portadores de diabetes, ressaltando
no artigo 6° inciso 1° a necessidade de enguadramento do usuéario no Protocolo
Assistencial do Portador de Diabetes Mellitus Tipo | e Gestacional especifico, para

receber a Insulina Glargina.

As insulinas NPH e Glargina, possuem custos de tratamento bastante distantes e por
esta razdo uma serie de estudos de analise econémica, para avaliar o custo efetividade
entre essas substancias foram realizados. Em dezembro de 2010, o Boletim Brasileiro
de Avaliacdo de Tecnologias em Saude, vinculado a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, publicou uma analise que comparava a acdo da Insulina Glargina e Detemir
no controle do diabetes mellitus tipo I. Tal trabalho tinha como objetivo avaliar se essas
insulinas eram mais eficazes que a insulina NPH em relacdo ao controle glicémico e a
ocorréncia de episodios de hipoglicemia, em adultos, criangas e adolescentes. Os
resultados apresentados ndo permitiram afirmar que exista diferenca entre as referidas
insulinas, no que se refere ao controle glicémico. Em relacdo aos episodios de
hipoglicemia o estudo revela que apesar dos resultados indicarem superioridade das
insulinas anélogas, os vieses identificados nos estudos podem comprometer a validade
desses achados. Ja em relagdo a analise econdmica, no Brasil, as diferencas percentuais
encontradas entre os custos de tratamento entre os que utilizam as insulinas glargina e
detemir, em relacdo a insulina NPH, foram de 536% e 377%, respectivamente. (REDE
BRASILEIRA DE AVALIAC}AO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE, 2010)

Caires de Souza et al. (2014) relatam que em 2009 a SES/MG foi informada sobre
resultados de estudos que indicavam um maior risco para o desenvolvimento de doencas
malignas em usuérios que utilizavam insulinas analogas. Associado a esta informacéo, e
motivado também pelo alto valor da glargina, a SES/MG solicitou ao Centro
Colaborador de Farmacoeconomia e Estudos Epidemiolégicos da UFMG, para realizar
uma revisao sistematica avaliando a eficicia e a seguranca da Insulina Glargina em
comparacdo com NPH em pacientes com diabetes tipo I. Foram analisados o controle
glicémico e a redugéo de hipoglicemias durante o tratamento. Os autores concluiram
que até o momento ndo existem beneficios clinicos, em comparagdo com outros
medicamentos que ja se encontram no mercado, que justifique o investimento na

Insulina Glargina, orientando gestores do SUS para a eventual retirada do medicamento
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da lista oficial, ou renegociacdo do seu valor com a industria farmacéutica, além de
subsidiar juizes a argumentarem em relacdo a possiveis agdes judiciais solicitando o

produto.

A judicializacdo, por interferir nas politicas de salde, transformou-se em pressao para a
incorporacdo de medicamentos pelo setor publico. Messeder, Osdrio de Castro e Luiza
(2005) identificaram relacdo entre o aumento de agdes judiciais que requisitam
medicamentos e sua incorporacdo pelo SUS. Isso ocorreu com medicamentos para a
AIDS e parece ter acontecido com insulina glargina, incorporada pela SES/MG em
outubro de 2005, com o adalimumabe e o etanercepte, incluidos no PMAC em outubro
de 2006, e com os medicamentos bosentana e sildenafil, contemplados em programas da
SES/MG em outubro de 2009.

Em relacdo aos beneficios que ndo sdo considerados medicamentos, foram identificados
673 solicitacOes sendo que dessas 334 (49,6%) referentes aos materiais, 264 (39,2%)
referentes aos equipamentos e 70 (10,4%) procedimentos. No que tange aos materiais,
as lancetas, as agulhas e as tiras de glicosimetro foram os itens mais solicitados. E
importante ressaltar que esses materiais ndo apresentam custo alto, porém, como o
diabetes é uma condicgdo crbnica, esses materiais sdo utilizados em grande quantidade e
sdo fundamentais no monitoramento da glicemia da pessoa com diabetes. Castro (2007)
relata que a terapéutica do diabetes incluiu pelo menos quatro medidas diarias de
glicemia capilar e aplicagdo de insulina fracionada ao menos trés vezes ao dia. De
acordo com as politicas de atencdo a pessoa com diabetes no Brasil e em Minas Gerais
esses materiais fazem parte da lista de produtos fornecidos pelo SUS, porém problemas
de logistica como greve de servidores, problemas de licitacdo, podem ser apontados
como causa da procura pelo Poder Judiciario. Castro (2007) relata que existem graves
problemas de fornecimento geral e regular de seringas e tiras de glicemia capilar, o que

agrava a situagao econémica e emocional do paciente e da familia.

Ja em relagdo aos equipamentos o Glicosimetro foi o mais solicitado 29,5%, seguido
pela Bomba de Insulina 24,2%. O auto monitoramento da glicemia é fundamental para
se determinar o tratamento adequado para o diabetes. O principio do esquema
terapéutico é estabelecido de acordo com os resultados da auto monitorizacéo glicémica.

Os aparelhos de glicemia capilar sdo muito utilizados para este fim e sdo fornecidos
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pelo sistema puablico de saude. A principal técnica de auto monitorizacdo utilizada € a
glicemia capilar com fitas, através da puncdo digital, considerada invasiva e
intermitente. Porém, novamente, o problema de logistica e de adequacdo de marcas
(fornecedores) pode justificar a busca desse equipamento com o auxilio do judiciario. Ja
as bombas de insulina, sdo equipamentos responsaveis pelo tratamento intensivo do
diabetes. O grande numero de solicitagdes se deve ao fato do equipamento néo estar
relacionado a nenhuma politica de saude em Minas Gerais. Pode se dizer que o custo e a
existéncia de terapias alternativas, sdo o principal impedimento para a integracdo dessa
tecnologia no sistema publico de satde. Minicucci (2008), relata que o custo financeiro
dos tratamentos intensivos € maior que o tratamento convencional, particularmente
quando se emprega a bomba de insulina. Por outro lado, o autor relata que a literatura é
unanime quanto as reducdes significativas que se obtém, tanto na hemoglobina glicada,
guanto na incidéncia de hipoglicemias. A seguranca e a eficacia do uso da bomba de
insulina sdo altamente dependentes da selecdo adequada do paciente, de seu nivel de
educacdo em diabetes, de sua adesdo as recomendaces terapéuticas e do nivel técnico e
da competéncia da equipe multidisciplinar responsavel por seu atendimento. Liberatore
Jr. (2006) relata que o custo desse tratamento é o mais elevado dentre as modalidades
terapéuticas, e sua efetividade em relacdo ao custo s6 ocorre em situacdes especificas,
nas quais essa modalidade terapéutica deve ser preferencialmente indicada.

8 CONCLUSOES E CONSIDERACOES FINAIS

Os gestores publicos se deparam com uma série de barreiras e deficiéncias no que se
refere a atencdo ao usuario com diabetes mellitus na rede pablica de sadde no Brasil.
Somente a promulgacao de leis ndo tem sido o bastante para garantir a regulamentacéo e
disponibilizagdo dos recursos necessarios para o tratamento da doenca. Os resultados
desta pesquisa demonstram tal fato, uma vez que a judicializacdo no tratamento do
diabetes esta focada em medicamentos e insumos. A Glargina se destaca entre os itens
mais judicializados mesmo ap0s a sua incorporacdo na lista de medicamentos
disponibilizados pelo SUS/MG no ano de 2005. Tal fato pode ser justificado pela
existéncia do protocolo clinico de Insulina Glargina que de certa forma é utilizado pelo
estado como uma protecdo a utilizacdo irracional do medicamento. Alguns itens

judicializados, como a Insulina NPH, Tiras de Glicemia e Glicosimetros, também estao
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inseridos em politicas de atencdo a pessoa com diabetes, mas por alguma razao o acesso
do cidadao a esses produtos esta prejudicado. As pessoas que buscaram o judiciario para
o cumprimento do direito & salde eram pacientes de regides de maior desenvolvimento
econémico e com facil acesso aos servicos de salde particular o que permite afirmar
que houve uma contribuicdo do judiciario para o0 aumento das iniquidades na assisténcia

a saude no tratamento do diabetes.

Por outro lado, a politica mais recente do estado e que do ponto de vista das
necessidades da pessoa com diabetes, se apresentou como a mais bem elaborada, o
programa Hiperdia Minas, pode ser considerado uma resposta da gestdo estadual a
inquietacdo dos usuérios, amplificado pelo Judiciario, uma vez que 0 programa nao se
baseia apenas na entrega pontual de um produto e sim em um uma gestdo da clinica com
foco no diabetes e suas complicagfes. No entanto, atualmente o programa nao esta
difundido pela estado e ainda ndo funciona com a integracdo necessaria entre 0s niveis
de atencdo a saude. Nesse cenario, fica evidente que o Poder Legislativo tem no
dispositivo do projeto de lei, o principal instrumento de resposta as demandas sociais e a
participagdo do Poder Judiciério pode indicar e racionalizar as estratégias de atengdo a

saude.

A Judicializacdo da Saude como mecanismo de pressao pode induzir a atualizacdo dos
programas/protocolos que precisam acompanhar o desenvolvimento de novos
conhecimentos sobre as préaticas terapéuticas, como no caso da incorporacao da Insulina
Glargina, por exemplo. N&o obstante, a0 mesmo tempo em que a incorporagdo de novas
tecnologias se torna uma estratégia mais implicita ao fenémeno da judicializacdo, pode
também se chegar a conclusdo de que as tecnologias atuais sdo extremamente confiaveis
e custo efetivas. De outro lado, a gestdo publica pode perceber que € mais oportuno e
viavel programar a aquisicdo e distribuicdo de determinados medicamentos, do que
atender as liminares judiciais. Entretanto, ao incorpora-los (sob pressdo) a rotina da
assisténcia farmacéutica, existe o risco de fazé-lo de forma ndo atenta a critérios como
eficacia, seguranca e prioridades sanitarias da populacdo (MESSENDER, OSORIO-DE-
CASTRO, LUIZA, 2005; MACEDO, LOPES, BARBERATO-FILHO, 2011).

Dessa forma a salde é reduzida ao acesso a medicamentos, exames, consultas, a

auséncia de doencas, desconhecendo que a garantia da salde envolve fatores sociais,



87

econdémicos e ambientais diversos, além de acdes e servigos integrais de promocao,
protecdo e recuperacdo da saude. A judicializacdo pode inverter a l6gica quando
desconsidera as politicas publicas e, consequentemente, os principios do SUS de
universalidade, integralidade e equidade. Marcal (2010) argumenta que existe um
processo de judicializacdo excessiva, que se manifesta pela proliferacdo de decises que
condenam o poder Publico ao custeio de tratamentos irracionais e remetem ao gestor a
responsabilidade da decisdo de alocacdo de recursos que, muitas vezes, contradiz o

principio da equidade em salde e 0 acesso a assisténcia a satde de qualidade.

A judicializacdo da satde tornou-se uma preocupacao nacional, chegando a motivar a
realizacdo de uma audiéncia Publica no Supremo Tribunal Federal. Apds a realizagdo
dessa Audiéncia, a Recomendacdo n° 31/2010 do Conselho Nacional de Justica
determinou que cada estado estabelecesse um Comité Executivo, compondo o FGrum
Nacional da Saude para 0 monitoramento e a solucdo de demandas judiciais relativas a
assisténcia a satude (TORRES, 2013; CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA, 2010a;
2010b).

No caso de em Minas Gerais, 0s gestores do SUS optaram recentemente por criar uma
rubrica orcamentaria e uma estrutura fisica robusta de atendimento a Judicializagéo, a
AT (Assessoria Técnica) e posteriormene o NAJS (Ndcleo de Atendimento a
Judicializacdo da Salde). E fato que tal movimentacdo tornou o fenémeno no estado
mais visivel a ponto de receber um or¢camento especifico, a ponto de rivalizar em gastos
com politicas importantes como a que se refere a Atencdo Bésica. Porém, é oportuno
analisar e questionar tal estratégia, uma vez que atacar a causa do fenbmeno da
judicializacdo parece ser a opcdo mais coerente. A0 mesmo tempo, a causa parece nao
ser Unica e, portanto, seja este o grande desafio dos gestores do Sistema Unico de Satde
em Minas Gerais, e no Brasil.

Por fim, a principal demanda apresentada pelo Judiciario no tratamento do diabetes em
Minas gerais relaciona-se aos medicamentos. As politicas federais e estaduais de
atencdo a pessoa com diabetes disponiveis apresentam, desde 2002, um elenco de
produtos que deveriam estar disponibilizados na rede puablica de sadde. Outros
medicamentos solicitados, como encontrado nesse estudo, ndo constam na lista do SUS

e por alguma razdo estdo sendo solicitados por via judicial. Para mediacdo desse
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conflito, o ideal seria que o Poder Judiciario e o Legislativo promovessem uma
interlocucdo permanente com o objetivo de disseminar os principios organizativos do
sistema de salde de forma a atender a demanda da sociedade de uma forma geral, e ndo
individual. Nesse sentido, discute-se 0 chamado carater corretivo das agdes judiciais,
que em relacao ao diabetes tem privilegiado apenas e tdo somente a entrega de produtos,
ndo promovendo uma atencdo integral de acdes e servicos de saude recomendada por
especialistas. A discussdo em relagdo as Leis, por mais arduo caminho que parega, ainda
pode oferecer uma alternativa mais democréatica em relagdo ao atendimento individual

as ac0es judiciais.
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3.5- NASCIMENTO Lo Lo [y g | rueooreweoss

3.6 RUAJAVENIDA,...........

ATBAIRRO. ...

=
e

=

"
=
=]

=
=

310 TELEFOME. ........covrverns

3.BCIDADE.........cc e |

311 TELEFOME CEL..........

3.12 HA MAIS DE 1 BEMEFICIARIO NO PEDIDO 7

O sim O 2 nze
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PARTE 4. AUTOR

4.1 - AUTOR E BENEFICIARIO SAD A MESMA PESSOA?
O 1- Sim O 2- Nao

42 AUTOR
O 1-associagko

O 2- miNSTERIO PUBLICO ESTADUAL

O 3 mimisTERIO PUBLICO FEDERAL

O 4 na

4.3 NOME DA ASSOCIACAC/PROMOTOR Mi=go
MAZRO

PARTE 5. REPRESENTANTE JUDICIAL DO AUTOR

5.1 TIFO DE REPRESENTANTE JUDICLAL™T

s Advogado L] 2 Defensor Pisice L= mioclec de assisténcia juridica [ s zem representacac

52NOME .. | _— |

530ABMADEP | Mi=00 ‘

5.4 ESCRITORIO oo | _— |

5.5 RUA/AVENIDA............. | Ni=go ‘

5 6 BAIRRO . | =99 |

ST CIDADE. e | Ni=00 ‘

P

5.8 CEP e | - |

S8 TELEFOME. ... | MI=00 |

510 TELEFOME CEL......_._. | MI=00 |

5.11 HA MAIS DE UM ADVOGADCY DEFENSOR PUSLICO?

O 1-sm [ 2 nae
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PARTE 6 - REU
6.1 - REU DA PETICAC INICIAL
NAD

6.1.A-UNIAD 1 2
6.1B-ESTADD 1 "
6.1.C -MuNICIFIO ) - NA=GS
7.1.0-HOSPITAIS ’ -

B Na=88
6.2 - Se mandado seguranga, nome do réu ‘ Ill'f.F'Q
6.3 - Se mandado seguranca, 1- l:l GOVERNADOR DE ESTADO G- D DIRETOR
cargo do reu 2- Opreremo ¢- O cooroenanor

3- [secrRETARIO DE ESTADO DE SAUDE 7- O QUTRO CARGO
4- [ syperintenpente
8.3A Especficar: | NA=ES
PARTE 7. DO ATENDIMENTO
Coletado na prescrigao ou relatorio medico

7.1 HAPRESCRICAO Oy = O nto
7.2 RECEITUARIO O 1-com Locomarca sus O 2- semLoGOMARCA SUS
7.3 NOME DO ESTABELECIMENTO |
ONDE EOI ATENDIDO — |

74 M.JlNICI'F'rD Do ESTAEELEC.IMENTO|
DE SAUDE

7.5 DATA DA PRESCRICAC l NI=00/00/099

7.6 NOME DO PROFISSIONAL I

7.7 PROFISSAD | Wi=pg |
7.8 ESFECIALIDADE | Ni=pa |
7.9 CRM/CRO I Ni=pQ |
7.10 HA RELATORIO MEDICO O sm O 5 nao

7.11 DOENGA DIAGNOSTICADA | Ni=gg ‘
7.12 CID INFORMADO | Ni=0D ‘

7.13 HA MAIS DE UMA PRESCR QED?

0 1- sim O 2-nae

PARTE 8. DA NOTA TECNICA

B.1 - NUMEROC DA NOTA TECNICA |

8.2 -DATADANOTATECNICA | |, , ., .| wi=oocemose
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| PARTE 9. DO MEDICAMENTO l

MEDICAMENTONUNERD
21 - NOME DO MEDICAMENTO TAL COMD [ |

DESCAITO Na PETICAD INICIAL
9.2 - FOAMA FARMACEUTICA DO MEDICAVENTO SOLICITADO NA AGAO?
DW Gm DM D:.o‘-.
O 2capeaa O compuive Oew
Seoutra quar  PEA- | N:IJ
9.3 - CONCENTRAGAD | DOSE DO
MEDICANENTO SCUCITADO NA ACAC Ao |
9.4 - POSOLOGIA INDICADA

Mol |
25 . TEMSO INDICADC PARA O n

INDETERVINADOUSO CONTINGG
TRATAMENTO ;g
: [ M.J

2.6 - CRIMCRO DO PRESCRITOR |

27 - oEcisio susiciar T anow silo s pecsio D sosrenmmento wasnan ouU SENTEGA)

DA ENTREGA OO Dienrneca 00 MENCANENTD
s s
28 - FORNECIVENTO

™ ko .
F8A- LD 8 SAD-SFTA0D 1 2
28C- MUNCIPO ' g SAcCs-QuAL Y | ]
98D- MOSPITAS ‘ s BADt-CUAR Y [ ]
9LE-OUTRCS: T ]

2.9 - NOWE DO MEDRCAMENTO TAL COMO [ l
osemEAsio

DESCRITO NO FORMULARIO OE

910 - CUANTIDADE RECESIDA FELO PADIENTE l l

#1191 . UNDADE O SALDE | a-i.l
910 - PACENTE COMPARECEU PARA RECEBIVENTO? DSll

O o
9.12 DATA DA ULTIVA ENTREGA Lol s 1y 3 g | rescmmon
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PARTE 10. OUTROS PEDIDOS (MATERIAIS, PROCEDIMENTOS E OUTROS)

COLETADO PELA PETICAO INICIAL

PEDIDC NUMERO

10.1 - QUAL PEDIDO DESCRITO NA |
PETICAD INICIAL

10.2 - DECISAD JUDICIAL LJIENTREGA DO MEDICAMENTO [ iNpEFERIMENTD (LIMINAR OU SENTEGA)
O SUSF’ENQFE DA ENTREGA DO
MEDICAMENTO (LIMINAR)
10.3 - FORNECIMENTO

Sim NAD SIM NAD
1 > 1036 -ESTADO . >
10.2.C - MUNICIPIO 1 103C1-QUAL 7 |
10.3.0 - HOSPITAIS 1 103.0-1-QUAL 7 | |

10.3E - QUTROS: | |

10.3.4 - UNIAD

] ra
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ANEXO II: PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA —
COEP/UFMG

UN[VE]&SIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - COEP

Parecer n®. ETIC 292/08

Interessado(a): Profa. Eli Lola Gurgel Andrade
Departamento de Medicina Preventiva e Social
Faculdade de Medicina - UFMG

DECISAO

O Comité de Etica em Pesquisa da UFMG — COEP analisou e
aprovou, no dia 19 de outubro de 2012, a extensdo do projeto de
pesquisa intitulado “Impacto das agoes judiciais na politica nacional
de assisténcia farmacéutica: gestdo da clinica e medicalizacéo da
justica”.

A extensao é valida por um ano (de 19 de outubro de 2012 a 18 de
outubro de 2013).

O relatério final ou parcial devera ser encaminhado ao COEP um

ano apds o inicio do projeto.

Pau

Profa-Maria Teresa Marques Amaral

Coordenadora do COEP-UFMG

Av. Pres. Antonia Cardos, 6627 — Unidade Administrativa 1T - 2° gndar — Sala 2005 — Cep: 31270901 BH-MG
Telefax: (031) 3409-4502 - ¢-mail: coepiiprpg utmg.br




