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RESUMO

A judicializacdo do acesso ao medicamento tem crescido ao longo dos ultimos anos
e tornou-se um problema aos gestores para realocar o orgamento para o cumprimento
das ordens judiciais. Os gastos com a aquisi¢cdo de medicamentos judicializados pela
Unido entre 2010 e 2016 teve um aumento de 547%, passando de de R$ 199,6
milhdes em 2010 para 1,3 bilhdes, sendo que o cumulado no periodo, o gasto foi de
R$ 4,8 bilhdes. No Estado do Parana, a aquisicdo de medicamentos judicializados
corresponde a 49% do orcamento total para a compra de medicamentos, diante disso,
estudos continuos sdo oportunos para nortear as politicas de medicamentos. O
objetivo desse trabalho foi Compreender o processo de judicializacdo de acesso aos
medicamentos dispensados na 172 Regional de Saude do Estado do Parand. A coleta
de dados foi realizada por meio de uma ficha técnica disponibilizada pela Secretaria
Estadual de Saude que continham alguns dados sociodemogréaficos, médicos-
sanitarios e processuais. Também foi utilizado dados publicos pesquisados no sitio
eletrbnico do tribunal de Justica do Parana e Tribunal Regional Federal da 4° Regido.
Para caracterizar os medicamentos foram consultadas as listas da Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME), sitio eletronico da Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) e eles foram classificados segundo
seu respectivo codigo ATC. Foram identificados 3.272 medicamentos judicializados,
impetrados por 2.572 pessoas, uma média de 1,27 medicamentos por pessoa. 1414
pessoas (54,9%) estavam ativas, 429 (16,6%) haviam morrido e 729 (27,3%) inativas.
65,95% do total tinha mais que 50 anos e residentes de 57 municipios. Foram
identificadas 134 diferentes enfermidades, sendo a doenca pulmonar obstrutiva
cronica a mais prevalente. 65,55% dos farmacos nao estavam presentes na RENAME,
contudo, todos tinha registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
As acdes foram provenientes de 452 diferentes prescritores, sendo que um Unico
médico foi responsavel por 14,21%. Os grupos anatdmicos mais prevalentes foram:
sistema respiratorio (39,32%), antineoplasico e imunomoduladores (22,03%) e
sistema nervoso (13,87%). Os trés grupos, corresponderam ao total de 75,22% dos
medicamentos judicializados. (ON medicamentos antineoplasicos e
imunomoduladores foram o0 que representaram maiores gastos com medicamento
(66,56% dos gastos totais), apesar de sua demanda corresponder a 22,03% do total.
24 diferentes principios ativos (8,3%) concentraram 85,23% de todos os gastos. Em
relacdo a identificacdo processual, 0 ministério publico foi o maior impetrante
(66,91%), seguido pela advocacia privada. Entre os reus, o Estado do Parana foi réu
exclusivo em 1884 (57,5%) dos casos, em 1168 (35,6%) os reds foram o Estado e a
Unido.

Palavras-chave: Judicializacdo da saude. Medicamento judicializados. Assisténcia
Farmacéutica.
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ABSTRACT

The judicialization of drugsaccess has grown over the last few years and has become
a problem for managers to allocate the budget for compliance with court orders.
Expenditures on the purchase of medicines judicialized by the Union between 2010
and 2016 increased by 547%, from R$ 199.6 million in 2010 to 1.3 billion in 2016, in
the accumulated, the expense was R$ 4,8 billion. In the State of Parana, the acquisition
of drugs by law accounted for 49% of the total budget for the purchase of drugs in
2018, and continuous studies are timely to guide drug policies. The aim of this work
was to Understand the process of judicialization of access to medicines dispensed in
the 17th Regional of Health of the State of Parana. Data collection was performed
through a technical file provided by the State Health Department that contained some
sociodemographic, medical and lawsuit. Was utilized as well, public data searched on
the website of the Court of Justice of Parana and Federal Regional Court of the 4th
Region. To characterize the medicines, the lists of the National Relation of Essential
Medicines (RENAME), electronic site of the National Commission for the Incorporation
of Technologies in SUS (CONITEC) were consulted and classified according to their
respective ATC code. A total of 3272 judicialization drugs were identified by 2572
people, an average of 1.27 medicines per person. 1414 people (54.9%) were active,
429 (16.6%) had died and 729 (27.3%) were inactive. 65.95% of the total had more
than 50 years and residents of 57 cities. A total of 134 different diseases were
identified, with chronic obstructive pulmonary disease being the most prevalent.
65.55% of the drugs were not present in RENAME, however, all were registered with
the Brazilian Health Regulatory Agency (ANVISA). The lawsuits came from 452
different prescribers, and 1 single doctor was responsible for 14.21%. The most
prevalent anatomical groups were the respiratory system (39.32%), antineoplastic and
immunomodulatory (22.03%) and nervous system (13.87%). The three groups
corresponded to the total of 75.22% of the judicialized medicines. The antineoplastic
and immunomodulatory drugs accounted for the largest drug expenses (66.56% of
total expenditures), despite their demand corresponding to 22.03% of the total. 24
different active principles (8.3%) accounted for 85.23% of all expenditures. Regarding
procedural identification, the public prosecution was the largest impetus (66.91%),
followed by private advocacy. Among the reus, the State of Parana was the exclusive
defendant in 1884 (57.5%) of the cases, in 1168 (35.6%) the reus were the State and
the Union

Key Words: Health judicialization. Drugs judicialization. Pharmaceutical services.
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1. INTRODUCAO

1.1 BREVE RELATO HISTORICO DA SAUDE NO BRASIL

O Sistema Unico de Saude (SUS) é fruto de movimentos de lutas
sociais e tem dois grandes marcos histéricos, a convocacdo da 8° Conferéncia
Nacional de Saude e a Constituicdo de 1988 (SANTOS, 2013; Brasil, 1988). Para
entender o surgimento do SUS, é necessério vislumbrar a trajetdria de saude no Brasil
e inerentemente a qual contexto social esteve inserido.

Na primeira Republica (1889-1930), a economia brasileira era
marcantemente agricola e a populacéo vivia majoritariamente no campo. O modelo
campanhista caracterizava a salde neste momento, no qual promovia campanhas
sanitarias de modo repressivo, sendo que essas campanhas eram centralizadas na
regides portuarias, de modo que o objetivo central do governo era ndo prejudicar as
exportacoes (LUIZ, 1991).

Em 1923, por meio da lei El6i Chaves, foram instituidas as primeiras
instituicbes de saude publica, financiadas por segmentos de trabalhadores, as
chamadas, Caixas de Aposentadoria e Pensbes (CAPS), primeiramente com o0s
ferroviarios e, posteriormente, com 0s portuarios e maritimos, grupos de trabalhadores
que detinham importdncia em um pais agricola cuja economia era baseada na
exportacdo. Ao final de 1932 havia 140 CAPs (BUSS, 1995).

Tanto na Era Vargas (1930-1945) quanto no periodo da Republica
Populista (1945-1964), o Brasil passou por mudancgas estruturais. A crise econdmica
de 1929 fez com que aos poucos a economia brasileira migrasse da exclusividade
agricola exportadora para um processo de industrializacdo e, consequentemente,
urbanizacdo. Essa massa de novos trabalhadores urbanos formou, em 1933, os
Institutos de Aposentadorias e Pensdes (IAPs), nos quais cada segmento laboral seria
responsavel por gerir os seus recursos, havendo assim, ampliacdo das categorias
trabalhistas que tinham o direito aos acesso a saude (CARVALHO et al., 2001).

No periodo da ditadura militar (1964-1985) continuou a politica
nacional desenvolvimentista, com grandes investimentos em infrestruturas, o que
melhorou as condi¢des de industrializacdo. Assim, cada vez mais houve emigracao

de pessoas do campo para a cidade e os IAPs foram unificados para a criacdo do
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Instituto Nacional de Previdéncia Social (INPS). Nesse momento, a saude ficou sob a
responsabilidade do Instituto Nacional de Assisténcia Médica e Previdéncia Social
(INAMPS), sistema que nao era universal, pois somente os trabalhadores que
contribuiam com a previdéncia social podiam utiliza-lo, assim como seus
dependentes. Logo, para os demais cidadaos era possivel o acesso a saude por meio
das santas casas de misericordia e por alguns hospitais que compunham a Fundacao
de Servicos Especiais de Saude Publicas (FSESP), com presenca mais marcante nas
regides norte e nordeste (CASTRO, 2003).

Logo, pode-se dividir aqueles brasileiros em trés grupos: os que
podiam pagar pelo sistema privado de saude, os que eram amparados pelo INAMPS
e 0s demais. A maior parte da populacédo ndo tinha amparo do Estado, além do que,
o Brasil estava vivendo um momento de transicdo demografica com parcela
significativa de sua populacdo ainda residente no campo, e essa tinha mais
dificuldades a conseguir qualquer servico de saude (MARQUES, 2011).

Nesse contexto, a conferéncia de Alma-ATA, que foi realizada na
extinta Unido das Republicas Socialistas Soviéticas (URSS), em 1978, trazia a ideia
de que a saude era um direito, logo, seu acesso deveria ser universal, sendo postulado
a meta mundial de saude para todos até o ano 2000. O mundo ocidental pés-guerra
pregava a politica de bem estar social, no qual o Estado era o responsavel por inserir
direitos sociais aos seus povos (MENDES, 2004).

O periodo da Nova Republica (1985-atual) foi marcado pela
redemocratizacao e eleicdo de um presidente civil que, posteriormente, convocou a 8°
Conferéncia de Saude em um momento impar da sociedade brasileira (CARVALHO
et al., 2001).

A 8° Conferéncia Nacional de Saude, que passou a ser intitulada
como a constituinte do SUS, a qual teve inicio posteriormente ao final da ditadura
militar e nutria o desejo por mudancas na nova era democratica, foi presidida por
Sérgio Arouca, sendo a tematica composta pelos seguintes itens: salide como direito,
reformulacdo do sistema nacional de saude e financiamento do setor (RICARDI,
SHIMIZU, SANTOS, 2017).
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1.2 SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS)

Todo o esforco e busca pelo consenso na conferéncia foi essencial
para que os constituintes em 1988 incluissem na nova constituicdo o novo sistema de
saude. Com a promulgacédo da constituicdo foi expresso as diretrizes do SUS e

inclusdo da salde como direito social fundamental.

Art. 6° S&o direitos sociais a educacéo, a saude, a alimentacéo, o trabalho, a
moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecao
a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta
Constituicdo (BRASIL, 1988 p. 11).

O artigo sexto da constituicdo traz o rol de direitos sociais, incluindo a
saude, contudo, a salude serd tratada especificamente entre os artigos 196 a 200 da

constituicdo no capitulo da Seguridade Social.

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a reducéo do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos para
sua promocao, protecdo e recuperacao (BRASIL, 1988a p. 57).

Em seu artigo 196 a saude é tratada sob trés aspectos: a relagédo
mutua entre direito e dever do cidaddo e Estado, a saude como produto de politicas

socias e econdmicas e 0 acesso igualitario e universal (NORONHA, PEREIRA, 2013).

“O direito publico subjetivo a saude representa prerrogativa juridica da
Republica (art. 196). Traduz bem juridico constitucionalmente tutelado, por
cuja integridade deve velar, de maneira responsavel, o Poder PUblico, a quem
incumbe formular — e implementar — politicas sociais e econdmicas que visem
a garantir, aos cidaddos, o0 acesso universal e igualitario a assisténcia
médico-hospitalar. O carater programatico da regra inscrita no art. 196 da
Carta Politica — que tem por destinatarios todos os entes politicos que
compBem, no plano institucional, a organizacdo federativa do Estado
Brasileiro — ndo pode converter-se em promessa institucional inconsequente,
sob pena de o Poder Publico, fraudando justas expectativas nele depositadas
pela coletividade, substituir, de maneira ilegitima, o cumprimento de seu
impostergavel dever por um gesto de infidelidade governamental ao que
determina a prépria Lei Fundamental do Estado” (STF RE 267.612 — RS, DJU
23/02/2000, Rel. Min. Celso de Melo).

O Supremo Tribunal Federal, ainda acrescenta, corroborando o
primeiro aspecto, que o direito a saude, além de ser um direito fundamental que
atende a todas as pessoas, esta relacionado ao principio de protecéo a vida, presente
no artigo 5° da constituicdo e que o poder publico ndo pode mostrar-se indiferente ao
problema da saude da populacdo, sob pena de incidir, ainda que por omissédo, em
censuravel comportamento inconstitucional (STF, 2000).

Em seu segundo aspecto, a constituicAo ndo se eximiu da

responsabilidade sobre os determinantes socias que geram influéncia sobre a saude.
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Esses determinantes foram definidos como sendo as caracteristicas sociais dentro
das quais a vida transcorre, na figura 1 que tras uma imagem do modelo criado por
Dalhgren e Whitehead (1992), explicita os fatores sociais que o constituinte quis fazer

presente na carta magna.

Figura 1Determinantes Sociais: Modelo Dahlgren e Whitehead adaptado.
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Fonte: DAHLGREN, WHITEHEAD (1992)

A lei 8080/90, que € conhecida como lei organica da saude, ratifica o

dever do Estado na implantacdo e manutencéo das politicas sociais.

Art. 2° A salde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado
prover as condicdes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a salde consiste na formulacao e
execucao de politicas econémicas e sociais que visem a reducao de riscos
de doencas e de outros agravos e no estabelecimento de condi¢cdes que
assegurem acesso universal e igualitario as acdes e aos servigos para a sua
promocéo, protecdo e recuperagao

Art. 3° Os niveis de salude expressam a organizagdo social e econdmica do
Pais, tendo a saude como determinantes e condicionantes, entre outros, a
alimentacéo, a moradia, o saneamento basico, o meio ambiente, o trabalho,
a renda, a educacéo, a atividade fisica, o transporte, o lazer e 0 acesso aos
bens e servigos essenciais (BRASIL, 1990 p. 1).

Por fim, em seu terceiro aspecto, o artigo 196 inclui a universalidade
de acesso, a qual também é incorporada na lei 8080/90, cujo caput trata das agdes e

servigos em saude que séo destrinchados em seus incisos.

Art. 7°. | - universalidade de acesso aos servigos de saude em todos 0s niveis
de assisténcia;

V - igualdade da assisténcia a salude, sem preconceitos ou privilégios de
gualquer espécie (BRASIL, 1990 p. 1).
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Outro ponto fundamental do dever de prestacdo de produtos e

servicos ao qual o Estado esta submetido foi inserido no artigo 198 da constituicdo e
regulamentado na lei organica da saude, sendo: integralidade da saude e a incluséo
da assisténcia farmacéutica como politica essencial a salde. Estas atribuicbes sao
rememoradas nas decisdes judiciais sobre 0 acesso a bens e servicos de saude.

Art. 198. As acles e servicos publicos de saude integram uma rede

regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema Unico, organizado de

acordo com as seguintes diretrizes:

| - Descentralizacdo, com direcéo Unica em cada esfera de governo;

Il - Atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem

prejuizo dos servigos assistenciais;
Il - Participacdo da comunidade (BRASIL, 1988a p. 58).

Art. 6° Estfo incluidas ainda no campo de atuacdo do Sistema Unico de
Saude (SUS):

| - d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

VI - a formulacdo da politica de medicamentos, equipamentos,
imunobiolégicos e outros insumos de interesse para a salude e a participacao
na sua producédo (BRASIL, 1990 p.1).

Art. 7° 1l - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e
continuo das acdes e servicos preventivos e curativos, individuais e coletivos,
exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema
(BRASIL, 1990 p.1).

Portanto, a implementacéo da constituicao federal de 1988 e a lei
complementar 8080/90 foram essenciais para que o Estado passasse a protagonizar

desde as politicas em saude até as ac0es e servigos.

1.3 POLITICAS DE MEDICAMENTOS E ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Evidentemente que o Estado brasileiro tinha politicas de saude
anteriores a constituicdo e com o passar do tempo foram se modernizando. A Central
de Medicamentos (CEME), por exemplo, foi criada em 1971 pelo decreto n° 68.806,
tendo como funcgdes a regulacdo da producéo e distribuicdo de medicamentos por
meio de estimulo a pesquisa e transparéncia tecnoldgicas, e incentivo a modernizacao
dos laboratorios oficias (BRASIL, 1971).

Em 1975 foi intituida a primeira Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) (MARIN et. al., 2003), porém uma lista anterior ja havia sido
elaborada em 1963, por meio do decreto n° 52.471, que estabelecia incentivos a
industria farmacéutica nacional, a reducdo da importacdo e consequentemente

substituicdo de medicamentos estrangeiros e a elaboracdo da relagdo basica e
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prioritaria de medicamentos necessarios a terapéutica das doencas mais frequentes
(BRASIL, 1963).

A CEME foi desativa em 1997, pois a constituicdo de 1988 havia
pactuada outra forma de gestdo da politica de saude e aquela perdeu-se como
instrumento de referéncia na politica de medicamentos por néo fazer atualizacbes da
RENAME, por falhas na gestao que permitia que medicamentos vencessem por erro
de logistica e por estoque inadequado dos medicamentos (MARIN et. al., 2003).

ApOs o encerramento das atividades da CEME, o Ministério da Saude
(MS) formulou a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), que foi amplamente
participativa e discutida na sociedade civil. Aprovada por meio da portaria n° 3.916,
em 1998, tem por objetivo assegurar seguranca, eficacia, qualidade e acesso aos
medicamentos por meio do estabelecimento de diretrizes norteadoras, promovendo a
promogéao do uso racional dos medicamentos (BRASIL, 1998).

Uma dessas diretrizes é a adocdo da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), que s&o medicamentos basicos e
indispensaveis para atender a maioria dos problemas da populacédo e devem estar
continuamente disponiveis para a populacdo. Essa relagcdo também guiou as politicas
de incentivo a producdo de medicamentos, assegurando a combinacdo entre
demanda e oferta desses produtos e modernizagdo do parque industrial nacional
(BRASIL, 1998).

A RENAME serve como instrumento norteador para 0s gestores,
porém, os entes federativos podem ofertar outros medicamentos por meio de politicas
préprias. Cabe ressaltar que a PNM instituiu a revisdo permanente da RENAME e é
norteadora da producéo nacional de insumos e medicamentos (BRASIL, 1998b).

Outra diretriz da PNM diz respeito a promocdo do uso de
medicamento, que entre outras coisas dispunha sobre o medicamento genérico e
tornou obrigatoria a denominagdo comum brasileira (DCB) e na sua auséncia a
denominacdo comum internacional (DCI) nos editais de compras, licitacdo e no
aviamento das prescricdes médicas e odontologicas provenientes do SUS (BRASIL,
1998). Posteriormente, foi aprovada a lei numero 9787, de 10 de fevereiro de 1999
que dispbe sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da
outras providéncias (Brasil, 1999).
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Outro esforco proveniente da PNM relaciona-se a promoc¢éo do uso

racional de medicamentos, sendo esse, conceituado pela PNM como:

Processo que compreende a prescricdo apropriada: a disponibilidade
oportuna e a pregos acessiveis; a dispensacao em condi¢cdes adequadas; e
0 consumo nas doses indicadas, nos intervalos definidos e no periodo de
tempo indicado de medicamentos eficazes, seguros e de qualidade” (BRASIL,
199 p. 37).

Portanto, a implementacdo de politicas de wuso racional de
medicamentos permeia diversas areas. Iniciando-se na formulacdo de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticos (PCDTSs), para que haja uma selecédo racional dos
medicamentos a serem ofertadas pelo servico, passa pela farmacovigilancia, pela
educacéo dos profissionais prescritores, dispensadores e usuarios, e, por fim, também
pela industria, direcionando sua producdo de medicamentos (ESHER, COUTINHO,
2017).

A politica de uso racional de medicamentos visa previnir 0 uso e
prescricdo indiscriminada de medicamento que acarretam, além de problemas de
saude ao usuario, gastos no servico de saude. Esses gastos podem gerar um
acréscimo de 50% a 70% no orgamento do governo, como demonstrado em um
estudo da OMS, que mostrou também que 50% das prescricdes meédicas sao
inadequadas (LE GRAND, HOGERZEIL, HAAIJER-RUSKAMP, 1999).

Desse modo, a PNM também priorizou a reorientacéo da assisténcia
farmacéutica, que até entdo limitava-se a fazer o controle de compra e estoque do
medicamento e ampliou-se para alcacar todo o leque de promocao ao acesso da
populacdo aos medicamentos, passando a compreender um conjunto de atividades
sistematizadas norteadas pelo ciclo da assisténcia farmacéutica e tendo o usuaro
como principal beneficiado (MARIN et al., 2003).

O ciclo da assisténcia farmaceutica (Figura 2) inicia-se com a politica
de pesquisa e producdo de medicamentos e perpaca pelos processos de selecéo,
programacao, aquisicao, armazenamento, distribuicéo, utilizacao e farmacovigilancia,
de modo a garantir o medicamento eficaz, de qualidade, seguro e acessivel (BRASIL,
2006).
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Figura 2 Ciclo da Assisténcia Farmacéutica.
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Em 2002, foi convocada pelo Ministério da Saude a 1° Conferéncia
Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica (CNAF) que foi realizada em
2003. Essa foi a primeira conferéncia em saude voltada exclusivamente para a
assisténcia farmacéutica. O seu tema foi Acesso, qualidade e humanizacdo da
assisténcia farmacéutica com controle social, sendo subdividida em trés subtemas: a)
acesso a assisténcia farmacéutica: a relagdo dos setores publico e privado, b)
pesquisa e desenvolvimento tecnologico para a producdo de medicamento e c)
qualidade na assisténcia farmacéutica, formacéo e capacitacao de recursos humanos
(BRASIL, 2006).

A conferéncia foi um passo importante para que em 2004 fosse
aprovada a politica nacional de assisténcia farmacéutica (PNAF) por meio da
resolucdo n° 388 de maio de 2004 (BRASIL, 2004) do Ministério da saude, que

estabeleceu como base os seguintes principios:

Assim, a PNAF complementou as demais politicas em saude de
medicamentos e encarregou-se de definir eixos estratégicos, como a manutencao e
ampliagao dos servigos de assisténcia farmacéutica, incluséo do cuidado farmacéutico
e do cuidado integral da terapia dos usuarios, além da constante atualizacdo da
RENAME e reafirmacéo de politicas de educacdo para promover o uso racional de
medicamentos (BRASIL, 2004; CANABARRO, HAHN, 2009).

A assisténcia farmacéutica corresponde a uma parcela significativa
dos gastos das trés esferas de governo com saude, sendo que seu aumento global foi

significativo no periodo de 2010 a 2015 (Figura 3). Seu gasto passou, em termo reais,
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de 14,3 bilhdes de reais em 2010 para quase 20 bilhdes de reais em 2015, caindo
para 18,6 bilhdes de reais em 2016 (crescimento total de 30%). Por outro lado, é
possivel verificar que enquanto os gastos da Unido aumentaram (53%) em todos 0s
periodos, os dos Estados diminuiram 27% e dos municipios 23%, queda essa mais
acentuada em 2016. (BRASIL, 2018c).

Figura 3 Gastos com a compra de medicamentos (bilh6es) pela Unido, Estados e
Municipios, entre 2010 e 2016.
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Fonte: BRASIL (2018c)

O componente da assisténcia farmacéutica que representou maior
crescimento em gastos foi o estratégico (Figura 4), com aumento de 53%. Os
hemoderivados e imonobioldgicos, que pertencem a esse componente, foram os que
apresentaram maior crescimento de gastos, respectivamente, R$ 435,9 milhdes para
R$ 1,1 bilhdo e R$ 1,7 bilhdo para R$ 2,8 bilhdes. Além do mais, os gastos com
judicializacdo e incorporacdo de novos farmacos tém aumentado os gastos com
medicamento (BRASIL, 2018c).
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Figura 4 Gastos com a compra de medicamentos (bilhdes) por componente da
assisténcia farmacéutica e programa Farmécia Popular 2010 e 2016.
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1.5 COMPONENTES DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Os componentes da assisténcia farmacéutica que séo dividos em
componente basico, estratégico e especializado e possuia até o ano de 2017 recursos
proprios para seu financimento.

Entretanto, no ano de 2017, foi publicada a portaria n° 3.992, de 28
de dezembro de 2017, que alterou a forma no qual era realizado o repasse do
financiamento do SUS. Anteriormente a essa portaria, o0 SUS era dividido em 6 blocos
de investimentos, sendo atencdo basica, atencdo de média e alta complexidade,
vigilancia sanitaria, assisténcia farmacéutica, gestdo do SUS e investimento. Cada um
desses blocos possuia recursos préprios, sendo vedado ao gestor o uso ou
transferéncia de rescursos de um componente para o outro (BRASIL, 2017a).

A partir da nova portaria, 0s recursos passaram a ser divididos em 2
blocos: o bloco de custeio das a¢Bes e servigos publicos de saude e o bloco de
investimento na rede de servi¢os publicos de saude. Assim, 0 gestor podera alterar o
valor que destinaréd a cada segmento do seu servi¢o (BRASIL, 2017a).

Portanto, a assisténcia farmacéutica que anteriormente tinha recursos
proprios passara a se submeter ao gestor local para determinar o valor total de seu
financiamento e consequentemente do valor investido no componente basico,

estratégico e especialidado da assisténcia farmacéutica.
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1.5.1 Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF)

O componente basico da assisténcia farmacéutica destina-se a
aquisicdo de medicamentos e insumos no ambito da atencéo basica, sendo pactuado
o seu financiamento pelos trés entes federativos. Sua execucao é descentralizada,
cabendo aos estados e municipios, por meio das Comissdes Intergestores Bipartite
(CIB), pactuar o ciclo da assisténcia farmacéutica (BRASIL, 2013b).

A portaria n° 1.555, de 30 de julho de 2013, é a que rege sobre as
normas de financiamento, sendo que alguns medicamentos, apesar de serem do
componente basico, possuem outras formas de financiamento. Por exemplo, a
Insulina NPH 100 Ul/mL e a Insulina humana regular 100 Ul/mL, apesar de serem do
componente basico, sdo financiadas e adquiridas pela Unido que distribui as centrais
de abastecimento farmacéutico dos Estado e Distrito Federal (BRASIL, 2013b).

A Unido também é responsavel pelo financiamento e aquisicao de
contraceptivos orais e injetaveis, dispositivo intrauterino e diafragma, que sao
medicamentos e insumos do programa saude da mulher (BRASIL, 2013b).

As plantas medicinais, drogas vegetais e matrizes homeopéaticas
podem ser adquiridas com o financiamento do componente basico, desde que estejam

nomeados na RENAME ou na Farmacopeia Homeopatica Brasileira (BRASIL, 2013b).

1.5.2 Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF)

O componente estratégico da assisténcia farmacéutica (CESAF)
destina-se para a aquisi¢cao de insumos e medicamentos destinos para a prevencao,
tratamento e diagnodstico de doencas e agravos endémicos, com importancia
epidemioldgica, socioecondémica e que acomete populacdes vulneraveis (BRASIL,
2006).

O financiamento, a aquisicéo e distribuicdo é de responsabilidade da
Unido, e no Estado do Parana, na maior parte das cidades, a dispensacao € realizada
diretamente na unidade basica de saude UBS e envolve, entre outros, medicamentos
para 0s seguintes agravos: brucelose, célera, coqueluche, dengue, doenca de chagas,
esquistossomose, hanseniase, HIV, malaria, meningites, sifilis e tuberculose.
(PARANA 2017).
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1.5.3 Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)

A portaria n°® 1.554 de 30 de julho de 2013 do MS regula o componente
especializado da assisténcia farmacéutica (CEAF) que tem por finalidade a garantia
da integralidade do tratamento medicamentoso e cujas linhas de cuidado estao
definidas por Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) (BRASIL, 2013a).

Portanto, para disponibilizar os medicamentos do CEAF é necessario
gue 0 paciente possua critérios clinicos estabelecido nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas que norteam os prescritores sobre os critérios de diagndstico
e tratamento para cada cédigo internacional de doenca (CID). Esses protocolos sao
elaborados pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC), que também é responsavel pela incorporacao, exclusao, ampliacao ou
reducdo de medicamentos no ambito do CEAF (BRASIL, 2013a).

Os medicamentos do CEAF séo divididos em trés grupos, conforme a
complexidade do tratamento e custo. O gupo 1 é subdivido em grupo 1A e 1B. Os
medicamentos do subgrupo 1A séo financiados e adquiridos de forma centralizada
pelo MS e fornecidos as secretarias estaduais de saude. J& o subgrupo 1B tem seus
medicamentos financiados pela Unido, contudo, diferentemente do anterior, sua
aquisicdo € feita pelo Estado. Em ambos, a programacdo, armazenamento e
dispensacéo s&o de responsabilidade dos Estados (PARANA 2017).

O grupo 2 tem os medicamentos de responsabilidade exclusiva dos
Estados, portanto, sdo responsaveis pelo seu financiamento, aquisi¢cao, programacao,
distribuicéo e dispensacio (PARANA 2017).

O grupo 3 possui medicamentos do componente basico que sédo a
primeira escolha nos tratamentos preconizados pelos PCDTs. A responsabilidade pelo
financiamento é tripartite e a aquisicdo, distribuicdo, armazenamento e dispensacéo
pactuada na comissao bipartite (BRASIL, 2013a).

Portanto, tratam-se de medicamentos que tém seu custo unitario ou o
seu custo de tratamento elevado, sendo necessdario especificidades para sua

aquisicao e dispensacao.
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1.6 MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS

Ao contrario dos demais medicamentos fornecidos pelo SUS, os
medicamentos e insumos utilizados na oncologia tém uma logica prépria de
financiamento e ndo estdo presentes nos componentes da assisténcia farmacéutica
descritos nas sessfes anteriores. O seu financiamento esté incluido no bloco de
assisténcia a saude de média e alta complexidade e é ressarcida por meio de servigos
prestados (PARANA, 2017).

Assim, sdo informados como procedimentos quimioterapicos no
subsistema Autorizacéo de Procedimentos de Alta Complexidade (APAC), do Sistema
de Informacgdes Ambulatoriais do SUS (SIA-SUS) e devem ser fornecidos pelo
estabelecimento de saude credenciado no SUS e habilitado em oncologia, sendo
ressarcidos conforme o cédigo da APAC pela Unido (PARANA, 2017).

A rede de assisténcia oncolégica € quem define quais os
medicamentos serdo utilizados dentro de um conjunto de financiamento disponivel por
APAC. Essa rede conveniada é dividida entre os centros de alta complexidade
oncologica (CACON), a unidade de assisténcia em alta complexidade (UNACON) e
hospitais de alta complexidade na atencdo aos pacientes oncoldgicos (BRASIL,
2013c).

O MS, excepcionalmente, compra de forma centralizada alguns
medicamentos que sao disponibilizados as secretarias estaduais de saude que por
sua vez disponibiliza aos UNACONs e CACONSs. Esses medicamentos sao o mesilato
de imatinibe, desatinibe, nilotinibe, trastuzumabe, |-asparaginase e rituximabe
(PARANA, 2018D).

1.7 PROGRAMAS ESPECIAIS DE MEDICAMENTOS NO ESTADO DO PARANA

Além dos componentes mencionados anteriormente, o estado do
Parana possui trés programas que ampliam a oferta de medicamentos e insumos,
sendo o (i) Parana sem dor, (ii) analagos de insulina — diabetes tipo 1, e (iii) infeccdes
oportunistas - AIDS (PARANA 2017).

O programa Parana sem dor foi instituido em 2000, sendo um

programa especifico para o tratamento da dor e disponibiliza medicamentos seguindo
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a escala analgésica da OMS, permitindo assim, o tratamento analgésico adequado
individualizadamente (PARANA 2017).

Tabela 1. Descricdo dos medicamentos disponibilizados pelo programa Parana sem
dor

Denominacao Genérica Concentracao Apresentacao
Codeina 30 mg Comprimido
Gabapentina 300 mg Cépsula
Metadona 10 mg Comprimido
Metadona 10 mg/ml Solugdo injetavel
Morfina 10 mg Comprimido
Morfina 30 mg Comprimido
Morfina 10 mg/ml Solucdo injetavel

Fonte: Parana (2018b)

O programa analagos de insulina — diabetes tipo 1, foi instituido em
2006 para atender aos pacientes com diabetes mellitus tipo 1 com instavel ou dificil
controle glicémico com a utilizacdo das insulinas NPH e regular, que séo
disponibilizadas no CBAF (PARANA, 2014).

Tabela 2. Descricdo dos medicamentos disponibilizados pelo programa analogos de
insulina - diabetes tipo 1

Denominacdo Genérica Concentracéo Apresentacao

Insulina Asparte 100 Ul/ml Caneta, Refil, Frasco ampola
Insulina Detemir 101 Ul/ml Caneta

Insulina Glargina 102 Ul/ml Caneta, Refil, Frasco ampola
Insulina Lispro 103 Ul/ml Caneta, Refil

Fonte: Parana (2018b)

O terceiro programa que o Estado do Parana instituiu foi o programa
de Infecgbes oportunistas — AIDS, assim o estado se compromete a financiar e adquirir
medicamentos para combater as infec¢cdes oportunistas e diminuir a mortalidade no

Estado, sendo que este programa foi pactuado junto a CIB (PARANA, 2003).
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1.8 O DIREITO A SAUDE E A JUDICIALIZACAO

A saude deve ser entendida como direito fundamental resguardada
pela constituicdo federal no artigo sexto que versa sobre os direitos fundamentais
sociais e no artigo 196 a 200 que descreve como o Estado garantira tal direito
(BARROSO, 2012).

Os direitos fundamentais séo conceituados por Bulos (2014) como um
conjunto de normas, principios, prerrogativas, deveres e institutos, inerentes a
soberania popular, que garantem a convivéncia pacifica, digna, livre e igualitaria,
independentemente de credo, raca, origem, cor, condicdo econdmica ou status social,
sendo que podem ser noameadas de formas diferentes, tais como direitos humanos
fundamentais, direitos humanos, direitos do homem, direitos individuais entre outros.

Para Salet (2017), € possivel dividir os direitos fundamentais em
dimensdes que refletem o momento histérico em que foram positivados, assim, 0s
direitos fundamentais de primeira geracgéo, 0s primeiros a surgirem, séo frutos da luta
da burguesia liberal do século XVIII que impds limite aos poderes do Estado e do Rei,
portanto, tratam-se de direitos de liberdades. A segunda geracédo, ao qual o direito a
salde esta inserido, advém do Estado Social do século XIX e nas lutas promovidas
pela classe trabalhadora para que o Estado fornecesse ferramentas de igualdade
entre os cidadaos, portanto, tratam-se de direitos de igualdade.

Portanto, é importante a compreensdo de que o direito a saude
constitui um direito social expressamente integrante dos direitos fundamentais da
constituicdo brasileira. Pode ser dividido em dois grandes grupos para seu melhor
entendimento (BRITTO, 2016)

O primeiro grupo pode ser entendido como os direitos de defesa que
o individuo possui contra o autoritarismo do Estado em sua liberdade e propriedade.
J& o segundo grupo, constituido por direitos fundamentais prestacionais subdividem-
se em direitos a prestacbées em sentido amplo — direitos de protecéo e direitos a
participacdo na organizacao e procedimento — e os direitos a prestacées em sentido
estrito, ou direitos fundamentais sociais direitos a prestagdes materiais sociais.
(SARLET, 2017).

Salet (2017) ainda acrescenta que pelo fato de o Estado brasileiro ter
adotado em sua constituicido essa especie de direito prestacional, permite que a

populacdo exija 0 cumprimento das politicas publicas em sua complitude e também
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permite que o judiciarios aja nas matérias que houver omissao do Estado.

Corrobora esse pensamento Mendes e Branco (2014) ao afirmar que
ao constatar a existéncia de politicas publicas que concretizam o direito constitucional
a saude, cabe ao Poder Judiciario, diante de demandas como as que postulam o
fornecimento de medicamentos, identificar quais as razbes que levaram a
Administracdo a negar tal prestacdo, porém enfatiza, que néo cabe ao Poder
Judiciario formular politicas sociais e econdmicas na area da saude, sendo sua
obrigacdo limita-se a verificar se as politicas eleitas pelos érgdos competentes
atendem aos ditames constitucionais do acesso universal e igualitario.

O poder publico tem utilizado da reserva do possivel como argumento
nas acées em que é réu, tal principio é uma espécie de limite juridico faticos dos
direitos fundamentais, ou seja, uma espécie de argumento, geralmente financeiro,
utilizado para justificar o ndo cumprimento do direito, ja que o Estado possui recurso
limitado (SARLET, 2017).

Logo, ao dar sentenca favoravel as a¢@es relacionadas com direito a
saude, normalmente relacionadas com entrega gratuita de medicamentos, de
aparelhos ou obtencédo de vagas em hospitais, o Poder Judiciario passa a influenciar
0 or¢gamento publico (MENDES, BRANCO, 2014).

Diante desse imbroglio juridico que as acdes em saude vém
aumentando, apesar de a assisténcia farmacéutica ter tido melhoras e ampliado o
acesso aos medicamentos nos udltimos anos (OSORIO-DE-CASTRO et al., 2014),
muitas dessas ac¢des sao de forma individual, em que n&o héa padronizacao e equidade
do acesso, além de ndo estarem presentes em listas oficiais para diversos tipos de
indicacao terapéutica (PEPE et al., 2010).

A judicializacdo de medicamentos no Brasil iniciou-se nos anos de
1990 com a demanda na justica pelo fornecimento de medicamentos antirretrovirais
para o tratamento do virus da imunodeficiéncia humana (HIV) e sindorme da
Imunodeficiéncia humana (AIDS), e foi fundamental para que os pacientes tivessem
acesso a alternativas terapéuticas mais efetivos do que as que eram fornecidas pelo
SUS (PEREIRA, PEPE, 2014). Desde entdo, ha uma demanda crescente de
judicializacdo de medicamentos, insumos, equipamentos e servicos em saude.

Tal demanda apresenta algumas caracteristicas comuns nos

processos de judicializacdo, como: a maioria dos processos sdo individuais e a
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autoridade judiciaria utiliza-se da prescricdo médica como base nas suas decistes
deferidas; os medicamentos prescritos ndo estdo necessariamente incorporados na
assisténcia farmacéutica do SUS, inclusive alguns sem registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA); ha uma demanda crescente na judicializacdo que
prejudica a gestdo do financiamento da assisténcia farmacéutica (VIEIRA; ZUCCHI,
2007; BOING, 2008).

As secretarias de saude tiveram que criar departamentos
especializados para poder criar um fluxo, desde o recebimento da ordem judicial até
a dispensacdo do medicamento.

No Parana, a Secretaria Estadual do Parana (SESA/PR) também
instituiun um fluxo para agilizar o processo de judicializacdo de medivcamentos. O
processo inicia-se com o recebimento da ordem judicial que é encaminhada a uma
unidade responsavel dependendo do tipo de cada acdo. Os mandados de seguranca
sdo analisados pela Acessoria Juridica da SESA/PR (AJU), sendo que as demais
acOes sdo encaminhadas para a Procuradoria Geral do Estado (PGE), sendo elas,
AJU e PGE, responsaveis pelo preenchimenento da ficha técnica (PONTAROLLI, PAZ
E SILVA, STRAPASSON, 2015).

Figura 5. Fluxo do Processo de Judicializagéo |

Recebimento de Ordem Judicial/inimac3o
(GS, AJU, PGE, RS, CEMEPAR)

v

Documentag&o enviada a unidade
responsavel

MANDADO DE SEGURANCA /\ ACOES (ORDINARIA, ACP ETC)
Tipo de processo

v v

Unidade Responsavel Unidade Responsavel
AU PGE

_H Preencher Ficha Técnica (FT) +—

+ Se medicamento

Enviar ao CEMEPAR por e-mail para cumprimento
1

Fonte: PONTAROLLI, PAZ E SILVA, STRAPASSON, 2015
GS: Gabinete do Secretario; AJU: Acessoria Juridica; PGE: Procuradoria Geral do Estado; RS:

Regional de Saude; CEMEPAR: Centro de Medicamentos do Parana; FT: Ficha ténica
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Ap6s o preenchimento da ficha técnica, a SESA/PR emite um parecer
técnico sobre pedido de medicamento que é acessado pela PGE para eventual
contestacao da acéo judicial.

ApOs a confirmacéo se sentenga ou liminar ao demandante, confere
se ha o medicamento em estoque ou se sera necessaria a aquisicdo. Caso essa seja
necessaria, a SESA/PR encaminhara ao setor responsavel pela compra e,
posteriormente, o medicamento é enviado a Regional de Saude na qual o paciente fez
o requerimento (PONTAROLLI, PAZ E SILVA, STRAPASSON, 2015).

Figura 6. Fluxo do Processo de Judicializacao Il

FT recebida

Emitir parecer
técnico

Cadastro no SIG

r b

Farmacéutico Medico
518 HAO
Medicamento em
estoque
3 Emitir r
Conferir dados referentas ficha de compra para PGE acessa o parecer
8 paciente: e peiologis setor responsavel pels no Sismedex
squisigio
l Flueeo do
Enviar medicamento & processo de
farmécia da RS aquisigao

1 v

Receber o

medicamento
PGE consulta o
Sismedex pars verificar
curmnprimento

Dispensacéo ao paciente

Fonte: PONTAROLLI, PAZ E SILVA, STRAPASSON, 2015.
FT: Ficha Técnica; SIG: Sistema de Informacdo Gerencial; RS: Regional de Saude; PGE: Procuradoria
Geral do Estado

Outro fator importante para o aumento das judicializacbes é a
constante inovacdo farmacoterapéutica promovida pela Industria farmacéutica. Para
iIsso, o Estado criou por meio da lei n° 12.401 de 2011,que alterou a lei 8080/1990, a
Comisséo Nacional de Incorporacgédo de Tecnologias no SUS (CONITEC) que tem por

objetivo acessorar o Ministério da Saude nas questdes relacionadas a incorporacao,
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exclusao, alteracédo ou ampliacao de tecnologias em saude, bem como na elaboracéao,
alteracéo e excluséo dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (BRASIL, 2011).

A CONITEC é um o6rgéo colegiado e consultivo, sendo que suas
consultas devem ser publicas e tém um prazo de 180 dias, prorrogaveis por mais 90
dias para decidir sobre a demanda. Realiza sua andlise baseada em evidéncias,
aspectos de eficacia, acuracia, efetividade e a seguranca da tecnologia, além da
avaliacdo econbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as
tecnologias existentes. Posteriormente, sua apreciacdo € enviada a secretaria de
ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos (SCTIE) que é deliberativo e portanto,
disponiliza o que foi consenso na CONITEC. Além do mais, sua atuacao representa
uma aplicacdo mais efetiva nos produtos de saude, uma vez que sdo submetidos a
atualizacdes constantes, diminuindo a disponibilidades de produtos obsoletos e pouco
efetivos no SUS (BRASIL, 2011, CHAVES, 2013).

1.9 JUSTIFICATIVA

A judicializacéo do acesso ao medicamento tem crescido ao longo dos
altimos anos e tornou-se um problema aos gestores uma vez que ha a necessidade
de realocar o orcamento da Assisténcia Farmacéutica para o cumprimento das ordens
judiciais. Para Barroso (2012), a judicializacdo de politicas sociais significa que o
poder judiciario tem decidido em detrimento dos poderes politicos tradicionais.

Além do mais, o atual cenario de escassez de recursos publicos faz
com que os gastos com a judicializagdo politicas publicas de saude sejam mais
severas contribuindo para distor¢ées dos servigos prestados pelos entes federativos
(BUISSA, BEVILACQUA, MOREIRA, 2018)

Na esfera da Unido, a soma dos gastos com a judicializacdo de
medicamentos foi maior do que o0s gastos pelas demais judicializa¢cdes na saude,
como internacdes, proteses, Orteses e sdo essencialmente individuais e ajuizadas
para obtencdo de medicamentos que ndao tém comprovacado de seguranca, eficacia,
custo-efetividade e custo-beneficio (XAVIER, 2018).

Os gastos com a aquisicdo de medicamentos por via judicial no
Ministério da Saude no periodo de 20010 a 2016 apresentou um aumento de 547%

passando de R$ 199,6 milhdes em 2010 para 1,3 bilh6es em 2016, no acumulado, o
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gasto foi de R$ 4,8 bilhdes (BRASIL, 2018c)

Para Orozimbo, Goncalves e Andrade (2018) A judicializacdo do
acesso ao medicamento também passou a ser um segmento de mercado utilizado
pela industria farmacéutica, que exerce influéncia sobre os prescritores, advogados,
sendo legitimado pelo judiciario e convive com a negligéncia dos poderes executivos
e legislativo

O contexdo da judicializacdo no Parana é semelhante ao que
acontece com a unido, resguardada as propor¢des. De 1999 a 2017, foram atendidos
um total de 28.663 pacientes em todo o Estado. O valor gasto para a aquisicao de
medicamentos judicializados equivale a 49% do total do orcamento estadual para a
aquisicdo de medicamentos (PONTAROLLI, ROSSIGNOLI MARETONI, 2018).

Os excessos de gastos com medicamentos judicializados, colocam
em risco a propria continuidade das politicas publicas, pois atrapalham gestdo
administrativa e impedem a alocacao racional dos escassos recursos publicos. Além
do mais, por se tratarem essencialmente de acdes individuais, causam distor¢cdes ao
acesso universal e igualitario (PAIM, 2018).

Sendo assim, esses dados demonstram a dificuldade que os gestores
tém encontrado para administrar a assisténcia farmacéutica, garantindo seu
fornecimento as demandas judiciais e cotidianas e a necessidade continua de estudos

que possam nortear as politicas de assisténcia farmacéutica no SUS.
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2.0BJETIVO

2.1 OBJETIVO GERAL
Analisar o perfil de medicamentos demandados por via judicial em

uma regional de saude do Estado do Parana.

2.2 OBJETIVO ESPECIFICO

- Caracterizar os processos judiciais de medicamentos quanto aos
autores, tipo de acao e réus.

- Descrever o custo financeiro da aquisicdo de medicamentos

judicializados na regional de saude.
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3.CASUISTICA E METODOS

3.1 LOCAL DE ESTUDO E DELINEAMENTO

Trata-se de um estudo descritivo de eixo de analise transversal ao
perfil dos medicamentos demandados judicialmente em uma regional de saude do
Estado do Parana.

Os dados foram coletados de forma retrospectiva por meio de um
banco de dados disponibilizados pela Secretaria Estadual de Saiude do Parana. O
periodo de estudo compreendeu janeiro de 2012 a dezembro de 2017. Este periodo
de estudo foi escolhido uma vez que reflete a informatizacao dos dados dos processos
de judicializagdo no Parana.

O Estado do Parana, localizado na regido sul do Brasil, possui a sexta
maior populacdo do Brasil com aproximadamente 11.380.892 habitantes.
Estrategicamente, € dividido em 4 Macrorregionais de saude (norte, leste, oeste e
noroeste) e subdivido em 22 regionais de saude (IBGE, 2017). A Regional de saude
escolhida tem sua sede em Londrina, segunda maior cidade do Estado, e abrange um
total de 21 municipios com uma populacédo total estimada em 871.267 habitantes em
2010 (Figura 9) (PARANA, 2017).

A Regional de saude possui em seu mapa de saude, na cidade de
Londrina, duas referéncias para o tratamento de pacientes oncolégicos, sendo o
Instituto do cancer (CACON) e o Hospital Universitario da Universidade Estadual de
Londrina (UNACON), que sao hospitais de referéncia na regido e, consequentemente,
faz com que pacientes que residam em outras cidades facam uso desses servicos em
Londrina (BRASIL, 2017b).
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Figura 7 Mapa da 172 Regional de Saude do Parana.
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Fonte: Parana (2018a)
3.2 BASE DE DADOS/FONTES DE DADOS

Os dados do estudo foram coletados de bases de dados secundérias
obtidas da (i) Ficha Técnica que é um documento de preenchimento obrigatério para
todas as solicitacbes de medicamentos por via judicial que foi disponibilizada em
arquivo excel pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica da secretaria estadual
de saude do Parana e os dados complementares relativos ao processo foram
consultado no sitio eletrdnico do (i) tribunal de Justica do Estado do Parana? e (iii) e
do tribunal Regional Federal da 4 Regido?. Esses sédo os tribunais que julgam as
acOes em segunda instancia provenientes da 172 Regional de Saude e esses dados
complementares séo publicos e trazem informag&o quanto ao andamento da acao.

Para as andlises relacionadas aos medicamentos e sua classificacao,
foi utilizada a classificacdo ATC/DDD index 2018 que teve sua ultima atualizacdo no
dia 13 de dezembro de 2018 e esta disponivel eletronicamente3. Para observar se os

medicamentos estavam presentes na lista da RENAME, foi verificada a lista vigente

L https://www.tjpr.jus.br/consulta-processual
2https:/iwww2.trf4.jus.br/trf4/controlador.php?acao=consulta_processual_pesquisa
3 https://www.whocc.no/atc_ddd_index
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no periodo no qual ocorreu cada processo de judicializacédo, assim, foram consultadas
as RENAMEs de 2010, 2013, 2014 e 2017 disponiveis no sitio eletrdnico do ministério
da salde?, ou seja, para 0s processos que iniciaram antes da publicacdo da RENAME
de 2013 foi consultada a RENAME de 2010, j& que era a vigente, assim foi
sucessivamente até a RENAME de 2017.

Também, verificou-se se havia pareceres da CONITEC quanto a
incorporacdo ou ndo dos medicamentos judicializados no sitio eletrénico®, sempre
respeitando o ano que teve inicio o processo de judicializacdo com o ano de
elaboracdo do parecer da CONITEC. Por fim, também foi consultada as listas dos
programas especiais da assisténcia farmacéutica do Parana para verificar se o
medicamento judicializado pertenciam a algum programa especial do Estado. Para
isso foi consultado o endereco eletronico da Secretaria Estadual de Saude do Parana®.

Para a identificacdo da especialidade do prescritor, foi utilizado o
namero do CRM, disponivel na ficha técnica e o sitio eletrénico do Conselho Regional

de Medicina do Parana’.

3.3 FICHA TECNICA

A Secretaria Estadual de Saude disponibilizou, por meio de planilha
excel, um conjunto de dados sobre os pacientes que recebem os medicamentos

judicializados na 17° Regional de Saude.

3.4 VARIAVEIS DE ESTUDO

As variaveis de estudo foram extraidos da ficha técnica e incluem:
enfermidade, Classificacdo Internacional de Doenca (CID), tipo de acéo (ordinaria,
civil publica), idade (anos), municipio de endereco do paciente, tribunal no qual acado
foi iniciada (justica estadual ou federal), nUmero dos autos, nome do medicamento,
tipo de réu (Municipio, Estado, Unido ou a juncdo de dois ou mais entes), tipo de
advogado (publico ou privado), situacdo cadastral (ativo, inativo ou Obito), sexo
(masculino ou feminino), data da primeira dispensacdo, nome do médico prescritor

(utilizada para identificar a especialidade nédica), valor do medicamento em estoque,

4 http://portalms.saude.gov.br/saude-de-a-z/rename

5 http://conitec.gov.br

¢ http://www.saude.pr.gov.br/modules/conteudo/conteudo.php?conteudo=3059
7 https://www.crmpr.org.br/Busca-Profissional-10-88.shtml
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quantidade dispensada e ano da primeira dispensacao.
3.5 CRITERIO DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Todos os pacientes que foram cadastrados na SESA/PR entre os
periodos de janeiro de 2012 e dezembro de 2017.Foram excluidos do estudo os dados

dos pacientes que estavam em duplicata.

3.5 ASPECTOS ETICOS

O projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
da Universidade Estadual de Londrina, cujo nimero do protocolo é 2.673.867, nimero
do CAAE 89588418.1.0000.5231 (Anexo A) e do Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital do Trabalhador sob o numero de protocolo 2.751.980 e CAAE CAAE
89588418.1.3001.5225 (Anexo B) além da autorizagcdo do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica do Estado do Parana (Anexo C) e da 17° Regional de Saude

do Parané (Anexo D)
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Foram identificados, no periodo de 2012 a 201 7, 2572 pessoas que

obtiveram na justica o fornecimento de medicamentos (Tabela 3). Dessas, 1414

continuam ativas no sistema, ou seja, continuam recebendo medicamentos do Estado.

O numero de pessoas que deixaram de retirar os medicamentos por tornarem-se
inativos ou foram a 6bitos no periodo de estudo foi de 729 (28,33%) e 429 (16,67%),

respectivamente.

Tabela 3. Numero de pacientes que obtiveram acesso a medicamentos por sexo,
situacao cadastral e faixa etaria no periodo de 2012 a 2017.

n %
Sexo
Feminino 1327 51,50%
Masculino 1245 48,50%
Situacao cadastral
Ativo 1414 55,00%
Inativo 729 28,33%
Obito 429 16,67%
Faixa etaria n %
0a9 85 3,30%
10a19 117 4,55%
20a 29 91 3,53%
30a39 195 7,59%
40 a 49 256 9,95%
50 a 59 411 16,00%
60 a 69 552 21,46%
70a79 503 19,55%
80 a 89 220 8,55%
> 89 15 0,58%
TOTAL* 2445 95,06%

Fonte: O préprio autor

* Nao foi possivel identificar a idade de 127 pessoas o0 que corresponde a 4,94%
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A idade variou de 0 a 95 anos, sendo a média 55,37 anos, com desvio

padrdo de 21,65 e a mediana 60. Em 4,94% (n=2572) nao foi possivel identificar a

idade do solicitante. 66,14% das demandas foram para pessoas com 50 anos ou mais,

sendo seu apice na faixa etaria de 60 a 69 anos e posterior declinio.

Foram identificados 57 diferentes municipios cadastrados como a

residéncia dos pacientes, todos do Estado do Parana. Desses, somente 2,87% do

total de pessoas relataram residir fora de um dos 21 municipios que compdem a 17°

Regional de Saude, ou seja, residiam em outros 36 municipios. (Tabela 4).

Tabela 4. Municipio de endereco cadastrado dos pacientes atendidos por via judicial
da 17° Regional de Saude.

Municipio Total de Porcentagem NUumero judicializg(;(”)es/
de residéncia judicializacbes . . . d_e o _de 1000 habitante
judicializagdes habitantes (%)
Alvorada do Sul 32 0,98% 11237 2,84
Assali 45 1,37% 15999 2,82
Bela Vista do 49 1,50% 15656 3,12
Paraiso
Cafeara 39 1,19% 2911 13,39
Centenério do Sul 18 0,55% 11246 1,60
Cambé 500 15,28% 105347 4,74
Florestopolis 17 0,52% 11087 1,53
Guaraci 12 0,37% 5492 2,18
Ibipora 171 5,22% 53356 3,2
Jaguapita 26 0,79% 13398 1,94
Jataizinho 33 1,01% 12615 2,61
Londrina 1806 55,18% 558439 3,23
Lupiondpolis 24 0,73% 4911 4,88
Miraselva 4 0,12% 1875 2,13
Pitangueiras 5 0,15% 3140 1,59
Porecatu 35 1,07% 13754 2,54
Prado Ferreira 6 0,18% 3718 1,61
Primeiro de Maio 73 2,23% 11286 6,46
Rolandia 200 6,11% 64726 3,08
Sertanépolis 66 2,02% 16485 4,00
Tamarana 18 0,55% 14143 1,27
Outros* 94 2,87% - -
TOTAL 3273 100%

Fonte: IBGE (2017)

* Municipios que ndo fazem parte da 172 Regional de Saude
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O Cadigo Internacional das Doencas (CID) foi informado em apenas
164 pedidos (5,01%), sendo que nas demais solicitagbes continham outras
infomacdes mais genéricas sobre o paciente. Foram identificadas 134 diferentes

doencgas, e em 136 registros havia mais do que uma doenca descrtita (Tabela 5).

Tabela 5. Principais doencas identificadas nos cadastros dos pacientes que obtiveram
medicamento por via judicial no periodo de 2012 a 2017.

Doenca n %

Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica 1074 32,84%
Osteoporose 135 4,13%
Transtorno de humor 106 3,24%
Transtorno de Déficit de Atencao e Hiperatividade 105 3,21%
Asma 85 2,59%
Esclerose 80 2,45%
Retinopatia diabética 64 1,95%
Adenocarcinoma de célon 63 1,92%
Glioblastoma 61 1,86%
Adenocarcinoma de Prostata 58 1,77%
Epilepsia 48 1,46%
Psoriase 46 1,40%
Lupus 45 1,37%
Linfoma ndo Hodgkig 45 1,37%
Degeneracéo macular relacionada aidade 44 1,34%
Retocolite ulcerativa 38 1,16%
Insuficiéncia renal 35 1,06%
Fibrilac&o arterial 30 0,92%
Outras 1111 33,96%
TOTAL 3273 100%

Fonte: O proprio autor

Do total de 2572 pessoas, 2.123 (82,54%) solicitaram um Unico
medicamento, 366 (14,36%) solicitaram dois, 47 (1,8%) solicitaram trés e 36 (1,3%)
solicitaram quatro ou mais medicamentos. A média de medicamentos solicitados por
pessoa foi de 1,27 () 0,76 (variagdo: minimo um e maximo quinze). Por isso que
apesar de haver 2572 demandantes de medicamentos, houve um total de 3273
medicamentos judicializados

Foram identificados 289 diferentes farmacos em 468 diferentes
formas farmacéuticas, sendo que todos os medicamentos tinham registro na ANVISA
(Tabela 6).
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Tabela 6. Total de medicamentos dispensados por via judicial na 172 Regional de
Saude do Parana no periodo de 2012 a 2017 por registro na ANVISA e presenca na
lista RENAME.

LISTA TOTAL PORCENTAGEM
RENAME 88 30,45%
Comporlen_te Basico da Assisténcia 47 16.27%
Farmacéutica
Compqnente Espemglgado da 27 9.34%
Assisténcia Farmacéutica
Comporlen_te Estratégico da Assisténcia 3 2 76%
Farmacéutica
Programa Parana 6 2,08%
N&o padronizado* 205 69,55%
TOTAL 289 100%

Fonte: o proprio autor
* Medicamentos que ndo constam na RENAME

O numero total de prescritores foi de 452, sendo as especialidades
mais frequentes foram as seguintes: pneumologia, cirurgia geral, oncologia,
reumatologia e oftalmologia. Esses dados demonstram que apesar de terem sidos 452
diferentes profissionais meédicos, 12 profissionais de 5 diferentes especialidades foram
responsaveis por 52,89% do total das prescri¢cdes, ou seja, houve uma concentragéo

de pedidos nas maos de poucos médicos (Tabela 7).

Tabela 7. Médicos mais prevalentes nas prescricbes de medicamentos dispensados
por via judicial na 172 Regional de Saude do Parana e sua respectiva especialidade
no periodo de 2012 a 2017.

Médico Especialidade n %

A Pneumologia 465 14,21
B Cirurgia geral 220 6,72
C Pneumologia 191 5,84
D Oncologia 136 4,16
E Pneumologia 124 3,79
F Sem especialidade 119 3,64
G Oncologia 101 3,09
H Oncologia 68 2,08

I Reumatologia 67 2,05
J Oftalmologia 57 1,74
K Pneumologia 55 1,68
L Neurologia 45 1,37
Outros (n=440) 1542 47,11
TOTAL 3273 100,00%

Fonte: O proprio autor
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Na tabela 8, estd descrita a quantidade de medicamentos dispensandos pela 17°
Regional de Saude. Ao todo, foram dispensados farmacos de 13 grupos terapéuticos
diferentes, tendo maior predominancia os grupos do Sistema respiratério (39,32%);
Antineoplasico e imunomoduladores (22,03%) e Sistema nervoso (13,87%) (Tabela
8). Os trés grupos, corresponderam ao total de 75,22% dos medicamentos
judicializados. O apéndice A pormenoriza 0s subgrupos farmacolégicos mais

demandados.



41

Tabela 8. Distribuicdo dos medicamentos judicializados conforme grupo farmacolégicos, segundo ano de dispensacao. 172 Regional
de Saude do Parana, 2012-2017.

Grupo ATC nivel 1 2012 2013 2014 2015 2016 2017 Total Porcentagem
Sistema Respiratorio 15 283 175 178 192 444 1287 39,32%
Antineoplasicos e Imunomoduladores 7 91 139 124 179 181 721 22,03%
Sistema nervoso 3 51 99 83 83 135 454 13,87%
Org&os sensoriais - 27 26 18 43 16 130 3,97%
Trato digestivo e metabolismo 9 12 18 24 33 33 129 3,94%
Sistema Cardiovascular 2 14 11 39 29 27 122 3,73%
Sangue e 6rgado hematopoiéticos 1 10 13 23 38 36 121 3,70%
Horménios sistémicos excluidos os sexuais e insulina - 14 31 24 18 23 110 3,36%
Anti-infecciosos sistémicos 2 17 30 18 10 8 85 2,60%
Sistema musculoesquelético - 11 15 13 17 18 74 2,26%
Aparelho geniturinario e hormdnios sexuais - 1 5 7 4 6 23 0,70%
Dermatologicos - - - 5 3 5 13 0,40%
Antiparasitarios, inseticidas e repelentes - - 2 - - 2 4 0,12%
TOTAL 39 531 564 556 649 934 3273 100,00%

Fonte: O proprio autor



42

As judicializacdes também se concentraram em alguns farmacos, o
brometo de tiotrépio correspondeu a 32,35% de todas as demandas de medicamento,

confome a tabela 9.

Tabela 9. Medicamentos judicializados mais dispensados no periodo de 2012 a 2017
na 17 Regional de Saude do Parana.

Farmaco Caodigo ATC Total Porcentagem
Brometo de tiotropio R03BB04 1044 32,35%
Ranibizumabe S01LAO4 109 3,38%
Bevacizumabe LO1XCO07 102 3,16%
Salmeterol + fluticasona RO1AD12 92 2,85%
Temozolomida LO1AX03 89 2,76%
Rituximabe LO1XCO02 81 2,51%
Omalizumabe R0O3DXO05 79 2,45%
Lisdexanfetamina NO6BA12 59 1,83%
Rivaroxabana BO1AFO1 58 1,80%
Metilfenidato NO6BA04 57 1,77%
Teriparatida HO5AA02 50 1,55%
Trastuzumabe LO1XCO03 50 1,55%
Abiraterona L02BX03 44 1,36%
Aripiprazol NO5AX12 42 1,30%
Palivizumabe JO6BB16 41 1,27%
Quetiapina NO5AHO04 36 1,12%
Insulina Lispro A10ADO0O4 33 1,02%
Cetuximabe LO1XCO06 26 0,81%
Bosentana C02KX01 25 0,77%
Cinacalcete HO5BX01 25 0,77%
Infliximabe LO4ABO02 24 0,74%
Denosumabe MO05BX04 22 0,68%
Enoxaparina BO1ABO5 21 0,65%
Belimumabe LO4AA26 21 0,65%
Cloridrato de fingolimode LO4AA27 21 0,65%
Topiramato NO3AX11 20 0,62%
Sunitinibe LO1XEO4 18 0,56%
Toxina botulinica MO3AX01 18 0,56%
Acido zoledrdnico MO5BA08 18 0,56%
Outros 902 27,95%
TOTAL 3227 100,00%

Fonte: O proprio autor
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De acordo com a tabela 10, os medicamentos antineoplasicos e

imunomoduladores foram o0 que representaram maiores gastos com medicamento

(66,56% dos gastos totais), apesar de sua demanda corresponder a 22,03% do total.

J& os medicamentos do sistema respiratorio que tiveram a maior demanda (39,32%),

apresentaram gastos estimados em pouco mais de 18,5 milhdes, o que equivaleu a

19,19% dos gastos totais.

Tabela 10. Estimativa dos gastos, por grupo terapéutico, com a aquisicdo de
medicamentos dispensados por via judicial na 172 Regional de Saude do Parana no

periodo de 2012 e 2017.

Classificacao ATC

Gastos

Gastos (%)

Antineoplésicos e

imunomoduladores R$64.769.409,01 66,56%
Sistema Respiratério R$18.671.005,48 19,19%
Horménic_)s si_stém_icos excluidos R$3.086.859,82 3.17%
0s sexuais e insulina
Trato digestivo e metabolismo R$3.023.307,11 3,11%
Anti-infecciosos sistémicos R$2.615.117,77 2,69%
Org&os sensoriais R$2.576.285,38 2,65%
Sistema nervoso R$1.012.782,56 1,04%
Sangue e 6rgdo hematopoiéticos R$800.075,95 0,82%
Sistema Cardiovascular R$603.773,88 0,62%
ﬁpare}h.o geniturinario e R$68.346,32 0,07%
ormdnios sexuais
Dermatoldgicos R$6.524,52 0,01%
Sistema musculoesquelético R$76.983,55 0,08%
Antiparasitarios, inseticidas e R$463,70 <0,01%
repelentes
TOTAL R$97.310.935,05 100,00%

Fonte: O préprio autor

Apesar de terem sido demandados 289 diferentes principios ativos,

24 desses (8,3%) concentraram 85,23% do gasto total com a aquisicdo de

medicamentos judicializados, valor equivalente a R$ 82.939.894,80 (Tabela 11).
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Tabela 11. Farmacos adquiridos por via judicial e dispensados pela 172 Regional de
Saude do Parana cujos gastos superaram 1 milhdo de reais no periodo de 2012 a
2017.

Farmaco Cédigo ATC Total Dispensado Custo Total
Omalizumabe RO3DX05 8446 R$13.609.799,94
Cabazitaxel LO1CDO04 927 R$9.853.731,90
Trastuzumabe LO1XCO03 1255 R$9.025.960,00
Bevacizumabe LO1XCO07 2412 R$5.598.662,04
Abiraterona LO2BX03 73800 R$5.274.486,00
Brometo de tiotrépio R03BB04 27674 R$4.669.987,50
Infliximabe LO4ABO02 1735 R$3.816.895,90
Betagalsidase A16AB04 350 R$2.644.862,50
Cetuximabe LO1XCO06 4515 R$2.634.276,75
Cloridrato de fingolimode LO4AA27 14818 R$2.472.383,30
Ranibizumabe SO01LAO4 886 R$2.367.179,36
Adalimumabe LO4ABO4 1054 R$2.316.966,04
Ustequinumabe LO4ACO05 235 R$2.092.510,50
Nivolumabe LO1XC17 317 R$2.020.057,14
Belimumabe LO4AA26 1965 R$1.855.785,30
Pazopanibe LO1IXE1ll 16110 R$1.671.412,50
Teriparatida HO5AA02 1059 R$1.639.988,58
Etanercepte LO4ABO1 1396 R$1.589.834,60
Azacitidina LO1BCO7 1148 R$1.574.906,76
Pertuzumabe LO1XC13 181 R$1.516.781,81
Brentuximabe LO1XC12 132 R$1.403.677,44
Denosumabe MO5BX04 2424 R$1.177.700,40
Sunitinibe LO1XEO4 2800 R$1.069.264,00
Octreotida H01CBO02 313 R$1.042.784,54
TOTAL 165952 R$82.939.894,80

Fonte: O proprio autor

Dentre os 12 medicamentos com maior custo unitatio, 11 sdo do grupo
de antineoplasicos e imunomoduladores, sendo que 0 mais caro tem o custo unitario

superior a 47 mil reais (Tabela 12).
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Tabela 12. Medicamentos com custo unitario mais elevado dispensado por via judicial
na 172 Regional de Saude do Parana no periodo de 2012 a 2017.

Farmaco Cdédigo ATC Custo Unitario
Ipilimumabe LO1XC11 R$47.507,98
Eculizumabe LO4AA25 R$25.919,00
Obinutuzumabe LO1XC15 R$15.671,68
Pembrolizumabe LO1XC18 R$11.470,00
Brentuximabe LO1XC12 R$10.633,92
Cabazitaxel LO1CDO04 R$10.629,70
Plerixafor LO3AX16 R$10.277,17
Vedolizumabe LO4AA33 R$9.026,60
Ustequinumabe LO4ACO05 R$8.904,30
Pertuzumabe LO1XC13 R$8.380,01
Betagalsidase A16AB04 R$7.556,75
Trastuzumabe LO1XCO03 R$7.192,00

Fonte: O préprio autor

O perfil processual das judicializacdes sédo exibidos na tabela 13 e
apéndice B. A defensoria publica do Estado do Parana nao foi autora em nenhum
processo analisado. Ja o Ministério Publico Estadual, foi o autor na maioria dos
processos (66,91%). A advocacia privada foi o0 segundo maior segmento a impetrar
acbes de medicamentos, sendo autora de 773 (23,62%) processos. Ademais, 2
advogados foram responsaveis por 349 desses processos, também houve acdes
propostas pela Ministério Publico Federal, Defensoria Publica Federal. As acdes sem
advogado sao possiveis nos juizados especiais em que o valor da causa € inferior a
40 salarios minimos (juizado especial estadual civil) ou 60 salarios minimos (juizado
especial federal e juizado especial da fazenda publica estadual).

Entre os reus, o Estado do Parana foi réu exclusivo em 1884 (57,5%)
dos casos, em 1168 (35,6%) os reus foram o Estado e a Unido, em 67 (2,3%) os rels
foram a Unido o Estado e o Municipio e em 154 (4,6%) os reus foram Estado e o
Municipio. Das a¢fes ajuizadas, 2802 (85,6%) foram impetradas em 12 varas de

Londrina, as outras acbes 471(14,4%) em outras 74 varas.



46

Tabela 13. Autores das acbes de judicializacdo de medicamentos que foram
dispensados pela 17° Regional de Saude do Parana no periodo de 2012 a 2017.

Autor Total Total (%)
Ministério Publico Estadual 2190 66,91%
Advogado Privado 773 23,62%
Advogado em causa prépria 147 4,49%
Ministério Publico Federal 126 3,85%
Defensor Publico Federal 27 0,82%
Sem advogado 10 0,31%
Total 3273 100,00%

Fonte: O proprio autor



47

5.DISCUSSAO

Este estudo verificou que os pedidos judiciais de medicamentos a 172
Regional de Saude do Parana aumentaram durante o periodo de estudo (2012-2017),
com destaque para os medicamentos do grupo respiratorio. Ainda, merece destaque
que os antineoplasicos e imunomoduladores apresentaram o maior impacto financeiro
no periodo.

Assim, foi possivel identificar que na 172 Regional de Saude do
Parana, os pedidos de medicamentos por via judicial aumentaram. Partindo de 39
medicamentos em 2012 para um total de 3273 ao longo dos anos até 201 7, sendo 0s
medicamentos para o0 grupo respiratorio os mais frequentes e os do grupo de
antineoplasicos e imunomoduladores com maior impacto financeiro.

A maior parte dos pacientes que obtiveram medicamentos por via
judicial durante o estudo (54,98%) continuam ativos no sistema, ou seja, continuam
recebendo medicamentos do Estado, valor semelhante ao encontrado por Maduro
(2016) na cidade de Ribeido Preto — SP. Isso pode estar relacionado ao tipo de
medicamento judicializado que majoriatariamente sdo para doencas crbnicas e
portanto o paciente faz uso prolongado. Além do mais, esse estudo identificou a
judicializacdo abundante de brometo de tiotrépio que € usado de forma cronica e
portanto, contribuem com esses resultados.

Também foi possivel observar que de forma global houve acréscimo
no namero de pessoas que judicializavam a cada ano, tal aumento na demanda de
medicamentos no Parana também foi observado por Pereira (2013) evidenciando um
incremento no numero de acgdes judiciais e dos gastos, ao ponto de em 2018, o valor
gasto para a aquisicdo de medicamentos judicializados equivaler a 49% do total do
orcamento estadual para a aquisicao de medicamentos (PONTAROLLI, ROSSIGNOLI
MARETONI, 2018).

O numero de ébitos no periodo foi de 429 e esse nimero pode estar
substimado, uma vez que o numero de inativos é de 729, sendo que 0s inativos sao
as pessoas que por algum motivo deixaram de ir buscar os medicamentos, seja por
ter falecido ou término do tratamento. Tal dado demonstra a dificuldade que o gestor
tem para fazer o planejamento da aquisicdo de medicamentos, além do mais, a
compra por essa modalidade € especifica para cada paciente, sendo que o seu

remanejamento para outro paciente depende de parecer tanto da justica quanto da
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procuradoria do Estado, ou seja, também impacta no planejamento logistico.

A idade variou de 0 a 95 anos, sendo que e, 66,14% das demandas
foram para pessoas com 50 anos ou mais. Esse perfil etario pode estar relacionado
ao fato de pessoas mais idosas utilizarem mais medicamento, a polifarmécia. Assim,
seria previsivel supor que os idosos judicializem mais medicamentos por consumirem
um numero maior. Em estudo conduzido por Pereira (2017), foi identificado a
prevaléncia do uso de 3,8 medicamentos por idoso e a polifarmacia identificada em
32% dos idosos entrevistados.

Além disso, idosos tém maior chance de desenvolver neoplasias do
que as pessoas mais jovens (MARTINS, 2003), assim ha a necessidade de
tratamentos com medicamentos que sao mais caros e recorrem ao judiciario para que
possam ter acesso.

Contudo, resultado divergente foi identificado por Castro, (2016) em
Imperatriz - MA, Estado que tem uma das mais baixas expectativas de vida do pais
em que a faixa etaria dos demandante de medicamentos foi superior em criancas do
gue em idosos sendo respectivamente nos anos 2012, 20,7/16,1%; 2013, 33,9/14,3%
e 2014, 39,2/13,9%. O Fato do Parana ter um programa de fornecimento de analogos
de insulino pode ter resultado na auséncia de demandas por esses medicamentos por
criangas, de modo a influenciar o perfil estario. Portanto, a judicializacdo de
medicamentos reflete as caréncias dos estados em cada grupo etério e de politicas
publicas locais que podem influenciar o perfil de judicializag&o.

Os residentes dos 21 municipios que compdem a 17° Regional de
Saude foram responsaveis pela quase totalidade dos pedidos judiciais, 97,13%.
Entretanto, 2,87% das demanda foram realizadas por residentes de outros 36
municipios do Estado do Parana. Tal fato ocorreu, porque a cidade de Londrina
concetra em seu mapa de salde dois estabelecimentos para tratamento oncol6gico
Hospital do Cancer de Londrina e o Hospital Universitario Regional do Norte do Parana
(HU-UEL) que séao referéncias para todo o Estado do Parana, portanto, em casos mais
especializados os pacientes sdo tratados em Londrina e suas demandas séo
realizadas na 172 Regional de Saude. Corrobora o fato de todos os pacientes desses
36 municipios requereram medicamentos do grupo antineoplasicos e

imunomoduladores.
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Entre os municipios pertencentes a 172 Regional de Saude, Londrina,
Cambé, Ibipora e Rolandia sdo as cidades mais populosas e também as que
concentram maior numero de judicializagdes em numero absoluto, juntas, somam
81,79% de todas as acgOes. Esse valor reflete muito mais o fato de serem populosos
do que o fato de concentrarem o0s servicos de saude, umas vez que o estudo
identificou que a judicializacao por habitante foi parecida entre os maiores municipios,
detentores dos servicoes de salde e 0s menores municipios que sdo os consumidores
desses servigos.

Em numeros relativos, hA uma média de 3,34 medicamentos
judicializados para cada 1.000 habitantes, evidenciando que ndo houve maior nimero
de processos nas maiores cidades que consequentemente acumulam as maiores
prestadoras de servigos de sdude, ao contrario dos achados de Lima (2012), Pereira
et al. (2010) e Pereira (2013), os quais, a partir das a¢cdes analisadas, verificaram que
elas foram impetradas majoritariamente por cidadaos residentes nas maiores cidades,
mesmo em numeros relativos. Tal resultado divergente pode estar relacionado ao fato
de os municipios pequenos garantirem que seus municipes tenham acesso aos
servicos de saude mais especializados. Assim, tanto os moradores das cidades
grandes quantos das pequenas em seu entorno terdos acesso aos memos bens e
servigoes de saude.

Apesar de certa homogeneidade na relagéo judicializacdo para cada
grupo de 1.000 habitantes nos municipios da 172 Regional de Saude, destacou-se a
cidade de Cafeara que teve a relacao de judicializacéo por 1.000 habitantes em 13,39.
Tal resultado aconteceu, porqgue um unico morador foi responsavel pela judicializacdo
de 17 medicamentos, o0 que equivale a 41% da demanda total dessa cidade.

Quando comparados os achados desse estudo com o realizado por
Ribeiro (2017) que analisou as demandas no Estado da Paraiba, nota-se que a
judicializagdo na 172 Regional de Saude foi 40 vezes maior do que encontrado no
Estado da Paraiba, ou seja, o judiciario paranaense tem sido provocado e atuado de
forma mais volumosa do que o encontrado naquele ente federativo.

No estudo conduzido por Lisboa (2015) foi identificado que a maior
parte das demandas judiciais na Bahia foi para dois ou mais medicamentos, ao
contrario do identificado no presente estudo em que quase a totalidade das acdes,
(93,5%) requeriam um unico farmaco e em apenas (6,5%) foram pedidos mais do que

um medicamento. Esse resultado pode estar relacionado ao fato do requerente
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apenas judicializar terapias especificas e de alto custo que ndo séo fornecidas ou que
0 paciente ndo se enquadra no protocolo de dispensacéo.

Quanto aos prescritores, foram identificados 452, sendo que apenas
12 médicos foram responsaveis por 50,35% de todas as prescricdes e um Unico
médico responsavel por 465 (14,21%) prescri¢cdes. Esses valores foram bem mais
elevados do que os encontrados por Nunes (2014), em que os 15 médicos que mais
prescreveram concentravam 26,8% do total. Lopes e colaboradores (2008) também
concluiram que as judicializa¢des sdo concentradas nas maos de poucos medicos.

Chieffi e Barata (2010) e Campos Neto et al., (2012) salientam que
essa concentracdo pode ser em decorréncia do assédio promovido pelos laboratérios
farmacéuticos sobre os médicos de modo a pressionar o SUS a incorporar novos
medicamentos ou o devido ao desconhecimento dos prescritores em relagéo as listas
de medicamentos que sao fornecidas pelo SUS.

Dos principios ativos judicializados, 88 (30,45%) estavam presentes
na RENAME. Para Lima (2012) esses valores foram de 29,2% no seu estudo
conduzido no Rio de Janeiro. Entretanto, ndo h4 uma homogenizacdo desses valores
na literatura, pois esses valores ficaram abaixo dos encontrados por Vieira e Zucchi
(2007) na cidade de Sao Paulo 62%, contudo, bem superior ao identificado por Lisboa
(2015) em que apenas 4,7% estavam na lista da RENAME.

Esses resultados apontam que apesar de os medicamentos estarem
em um lista oficial eles ndo seréo, necessariamente, disponibilizado ao paciente, seja
porque 0 municipio ndo o quis incorporar ou por falta de abastecimento. Entre os
medicamentos presentes na RENAME que tiveram mais judicializacdes, destaca-se
os medicamento do componente basico que devem ser incoporados e fornecidos pelo
municipio. Nesse estudo nao foi possivel avaliar, nas a¢des contra 0s municipios, se
os medicamentos estavam na REMUME, pois ndo ha a pratica de disponibiliza-las em
sitios eletrdnicos entre 0s municipios pesquisados.

Entre os medicamentos presentes na RENAME que tiveram mais
judicializacbes destacam-se os medicamento do componente basico, que devem ser
incorporados e fornecidos pelo municipio. Nesse estudo nédo foi possivel avaliar nas
acOes contra 0os municipios se os medicamentos estavam na REMUME, pois ndo hi
a pratica de disponibiliza-las em sitios eletrdnicos entre 0os municipios pesquisados,
além disso, 0s municipios pequenos nao costumam ter a comissdo de farmécia e

terapéutica que é responsavel pela elaboracdo da REMUME (DAL PIZZOL, et al.,
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2010).

Os medicamentos que néo estavam na lista da RENAME no momento
de sua judicializacao foram 69,55% do total, entretanto isso ndo significa que o SUS
é deficiente no grupo de medicamentos que fornece, uma vez que Machado (2010a)
e Barcelos (2010) identificaram, respectivamente, que 79% e 76,6% dos
medicamentos que foram judicializados possuiam alternativas terapéuticas no SUS.
Logo, um numero elevado de ac¢6es judicias poderiam ser evitadas se 0s prescritores
conhecessem e seguissem as listas de medicamentos disponiveis no sistema publico
(Vieira, Zucchi, 2007). Inclusive, porque a RENAME é elaborada e revisada
periodicamente, com base em evidéncias cientificas, além de otimizar a gestdo da
assisténcia farmacéuticas promovendo o uso racional de medicamentos (TORRES et
al., 2014).

Apesar da escassez de informacdes, foi possivel idetificar que as
doencas respiratorias corresponderam a 35% e as neoplasicas a 24,93% do total.
Westphal (2012), em analise das demanda do TJ-PR em 2012, também notou a
prevaléncia de doencas neoplasicas (19,34%) e respiratérias (16,43%). A inversdo do
ranking das doencas pode ter ocorrido porque ha uma acao civil publica coletiva na
17° Regional de saude que permitiu a judicializacdo de 1033 medicamentos para o
sistema respiratorio a partir de 2012.

A judicializacdo ocorreu predominantemente em trés grupos
anatomicos: Sistema respiratorio 39,32%, antineoplasico e imunomoduladores
22,03% e sistema nervoso 13,87%. Esses trés grupos concentraram 2462 (75,22%)
judicializacbes. Apesar de pequenas variagdes entre os estudo, medicamentos do
sistema nervoso, antineoplasicos e imunomoduladores e medicamentos do trato
digestivo e alimentar aparecem como principais grupos anatomicos das
judicializac6es (Machado 2010a, Ronsein 2010, Lima 2012, Maduro 2016).

A judicializacdo desses grupos estd diretamente relacionada as
principais causas de morte no Parana. No ano de 2017, as principais causas foram
por doenca do sistema circulatorio, seguido de neoplasias e sistema respiratorio,
portanto, ha relacdo entre os grupos de medicamentos mais judicializados com as
mortes no Parana. Ja& entre os medicamentos do sistema nervoso, O0s
psicoestimulantes se destacaram pela grande demanda, principalmente os principios
ativos metilfenidato e lidexamfetamina usados no tratamento de Transtorno do Déficit

de Atencdo com Hiperatividade (TDAH), dados também encontrado por Virtuoso
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(2016).

De 2012 a 2017 estima-se que ja foram gastos por volta de 97
milhdées de reais com a compra de medicamentos por via judicial para atender aos
pacientes da 172 Regional de Saude do Parana. Ronsein (2010) identificou que o
Estado de Santa Catarina gastou R$ 151 milhées com medicamentos judicializados
no periodo de 2005 e 2008. Valores parececidos também foram encontrados no
estudo de Chieffi e Siqueira (2014) no Estado de Sao Paulo e Conti (2013) no Distrito
Federal.

Esses dados demonstram que os valores gastos com judicializacéo
sao elevados e ocorrem em todas as regifes do Brasil evidenciando que o acesso ao
medicamento por via judicial tem se tornado um problema aos gestores que tém que
cumprir as ordens judiciais e isso faz com que uma parcela significativa do orgamento
para a aquisicdo de medicamentos seja deslocada para o cumprimento judicial, tal
como aconteceu no Estado do Parana em 2017, em que o valor gasto para a aquisicao
de medicamentos judicializados equivaleu a 49% do total do orcamento estadual para
a aquisicao de medicamentos (PONTAROLLI, ROSSIGNOLI MARETONI, 2018).

Dentro os 5 medicamentos que demandaram maior custo, um faz
parte do grupo de medicamentos do sistema respiratério (Omalizumabe) e os outros
quatro sdo medicamentos antineoplasicos e imunomoduladores (Cabazitaxel,
Transtuzumabe, Bevacizumabe e Abiraterona).

O medicamento que demandou maior gasto individual foi o
Omalizumabe, 13,98% do total gasto. Ele € um anticoporpo monoclonal, novo, sendo
indicado para o tratamento da asma alérgica grave ndo controlada mesmo com 0 uso
de média ou alta dose de corticoide inalatério associado a um beta 2-agonista de longa
acdo. A CONITEC, por meio da portaria n° 28 de 6 de julho de 2016, recomendou sua
nao incorporacdo ao SUS, pois entre outros motivos, alegou que o medicamento foi
considerado pouco-efetivo e de elevado custo financeiro, além de nao clareza quanto
aos critérios de inclusdo e exclusdo de pacientes. Sua judicializacdo também foi
verificada nos estudos conduzidos por Nacimento e Westphal (2012).

O trastazumabe foi aprovado em 2013 e era oferecido
excluisivamente para casos de cancer de mama HER2-positivo em estagio inicial ou
localmente avancado. Em 2017, por meio da portaria n® 26 de 2 de agosto, seu uso
foi estendido para o tratamento do cancer de mama HER2-positivo metastatico em

primeira linha de tratamento, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
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Ministério da Saude. Assim, é possivel que sua judicializacdo comece a diminuir ja
gue seu uso foi ampliado (BRASIL, 2017C).

Ademais, o trastuzumabe tem sua compra centralizada pela Unido
gue os disponibiliza aos hospitais. Segunda a Advocacia Geral da Unido (AGU), o
trastuzumabe foi apontado como o 5° medicamento de maior gasto pelo Ministério da
Saude em 2012 nas compras para atendimento de demandas judiciais (BRASIL,
2013d). A compra centralizada é considerada como uma importante ferramenta para
a reducdo dos gastos e uma politica adequada para se atingir metas mais amplas
(ALBANO, SPARRO, 2010). Além do mais, a partir do momento em que a Unido
passou a comprar-los de modo centralizado, seu valor diminuiu 57% (MORAES,
OSORIO-DE-CASTRO, CAETANO, 2016).

Os outros trés medicamentos, cabazitaxel, bevacizumabe e
abiraterona, sdo de responsabilidade de aquisicdo do servico de saude oncoldgico
(CACON ou UNACON), pois os medicamentos oncologicos ndo fazem parte de
nenhum bloco de assisténcia farmacéuticas e, assim, a Unido repassa 0S recursos
aqueles servicos de saude por meio de “pacotes” fixos no qual esté incluso, além do
valor gastos com os medicamentos outros gastos inerentes ao tratamento. Esse valor
gasto pela instituicdo de salude € ressarcida via autorizacdo de procedimento de alta
complexidade (APAC) (PARANA, 2017).

Dentre os medicamentos com maior pedido de judicializa¢cbes, cabe
destacar o brometo de tiotropio, que correspondeu a 32,35% do total de
judicializacfes. Trata-se de uma acado coletiva, no qual a Unido e o Estado foram
obrigados a fornecé-lo a todos os pacientes da Regional de Saude.

Seu processo iniciou em 20/03/2009, tendo sua atencepacéo de tutela
proferida no dia 16/04/2009, cujo custeio deveria ser feito pela Unido repassando os
valores gastos com a aquisdo ao Estado do Parana. Contudo, o Estado ficou obrigado
de fazer a compra mesmo sem haver prévio repasse pela Unido. No dia 8/04/2011 foi
proferida a sentenca em primeira instancia. Os réus recorreram da deciséo e no dia
19/04/2012 o acérddo em segunda instancia manteve a decisdo da instancia inferior,
ou seja, do fornecimento de medicamento.

Mais uma vez houve recurso por parte dos réus e julgado pela
Superior Tribunal de justica (STJ) em 31/04/2018. Além da disponibilizacdo do
brometo de tiotropio, 0 ministério publico interpés acdo para que a uniao criasse um

PCDT para DPOC que ndo houvesse necessidade de pericia médica para que tal
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medicamento fosse fornecido, essa parte da acdo foi negada em segunda instancia
por entender que cabe ao poder executivo federal, respeitada sua discricionariedade
a criagcdo de PCDTs e de incorporacao de medicamentos, tal deciséo foi reforcada
pelo STJ.

O ministério publico recorreu e o processo hoje se encontra no
Supremo Tribunal Federal que julgara e dara repercusséao geral ao julgado, ou seja,
criara jurisprudéncia a ser atendida pelos outros tribunais do pais. E

Dos 12 medicamentos com custo unitario mais elevado, 11 séo
antineoplasicos e imunomoduladores, resultado semelhante aos achados de Ribeiro,
Ribeiro e Willenshofer (2017). Portanto, os medicamentos que demandaram maior
gasto do Estado do Parana para a sua aquisicao judicial sdo de atribuicdo da Uniéo,
ou seja, ao Estado coube financiar medicamentos que se quer € de sua atribuicéo, ja
que no pacto federativo, coube ao governo federal a aquisicdo de medicamentos
oncologicos.

No que tange as caracteristicas processuais, o Ministério Publico
Estadual foi autor em 66,91% do total de judicializacbes de medicamentos, seguido
pela advocacia privada com 23,85% e Ministério Publico Federal com 3,85%. Esses
valores sdo um pouco diferentes dos encontrados por Westphal (2012) quando avaliou
a demanda no Tribunal de Justica do Parana, no seu estudo, 57% das a¢fes foram
demandadas pela advocacia privada e 43% pelo Ministério Publico (MP). A atuacao
expressiva do Ministério Publico nas acdes de judicializacdo pode ser um bom
indicador, ja que o advogado privado tém sido associado aos interesses da industria
farmacéutica que vao além do cuidado ao paciente (MACHADO et. al, 2010),
corroborando essa ideia, o presente estudo identificou que dois advogados, A e B,
concentraram 45,14% do total de acdes realizadas por advogados privados.

Na literatura, o peso de cada entidade juridica no processo de
judicializag&o varia muito. Nos estudos de Barcelos (2010), Lisboa (2015) e Barreto
(2018), o maior proponente foi a defensoria publica, correspondendo, respectivamente
a 79,3%, 44,10% 83,84%. Ja nos estudo guiados por Britto (2016), Rosein (2010),
Machado (2010a) houve predominio de advogados privados correspondendo,
respectivamente a 42,7%, 73,7% e 57,2%. Por outro lado, a mera presenca do
advogado privado nao implica que ha melhor condicdo socioeconémica do paciente,
ja que em muitos processos |lhe € concedido o direito de gratuidade da justica
CHIEFFI; BARATA, 2010).
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Ao contrario da quase totalidade dos outros estudos, ndo foram
identificadas acdes empetradas pela Defensoria Publica Estadual. Isso se deve ao
baixo nimero de denfensores publicos do Estado que priorizam outras demandas.
Para Westphal (2012), o Ministério Publico Estadual do Parana tém ocupado e
atendido as demandas que seriam essencialmente da defensoria publica, além disso,
o Estado do Parana foi a ultima unidade federativa a implantar a Defensoria Publica,
gue so6 ocorreu em 2014, fazendo com que esse servico se tornasse inexistente antes
de 2014.

Para Pepe et al. (2010), a defensoria publica € uma variavel
importante para compreender o processo de judicializacdo da saude, uma vez que a
instituicdo € imprescindivel para a orientacao e defesa dos hipossuficientes, inclusive
nas suas demandas de saude.

As acgles civis publicas foram as mais utilizadas nos processos,
correspondendo a 54,7% do total. O brometo de tiotropio, que foi concedido por meio
de acéo civil publica, corrobora o grande nimero de judicializacbes por meio desse
tipo de acdo. Na Paraiba, esse tipo de acao também foi a proferida (RIBEIRO 2017).
Esse tipo de agdo, ao contrario das indiciduais, provomem o acesso ao medicamentos
para grupos de pessoas e ndo individuais, assim ndo contribuem para a desigualdade
que esse ultimo tipo de agao pode promover.

Os dados apresentados, por terem sido coletados de fonte
secundaria, a ficha técnica, possui limitacdes que nao permitiram explorar com mais
detalhes o perfil do demandante judicial de medicamento e também o crescimento de
gastos, detalhadamente, a cada ano. Apesar, dessas limitacdes, esse estudo foi
importante para descrever o perfil da judicializag&o e clarear quais 0s principais grupos
medicamentosos que sao judicializados na 172 Regional de Saude do Parana.

Outros estudos sdo importantes para pormenorizar os impactos da
judicializagédo na gestdo da assisténcia farmacéutica e auxiliar os gestores publico a

adotarem medidas que otimizem o acesso aos medicamentos.
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6.CONCLUSOES

- Houve um aumento na demanda por medicamentos por via judicial na 17° Regional
de Saude do Parand, no periodo de 2012 a 2017. Sendo o numero total de
medicamentos dispensados por via judicial aumentou de 39 em 2012 para 3273 em
2017.

- O nimero de pessoas que obtiveram na justica o direito ao medicamento na 17°
Regional de Saude no periodo de 2012 a 2017 foi de 2572 pessoas. Dessas, 1414
(54,97%) continuam ativas no sistema, 429 (16,67%) evoluiram a 6bito e 729 (28,34%)

estdo com o cadastro inativo

- A idade variou de 0 a 95 anos, sendo a média 55,37 anos e a mediana 60. Cerca de
66,14% das demandas foram para pessoas com 50 anos ou mais sendo que a

distribuicdo por sexo foi de 51,5% mulheres e 48,4% homens.

- A média do namero de judicializa¢des para cada grupo de 1.000 habitantes, na 17°
Regional de Saude do Parana, foi de 3,34 medicamentos. Tantos 0s municipios
maiores quanto os menores tiveram valores parecidos, com destaque para a cidade

de Cafeara que teve essa razao em 13,39 medicamentos para cada 1000 habitantes.

- A maior prevaléncia de doenca que resultou na judicializacdo de medicamentos foi
a DPOC com 32,81% do total de judicializacdes, seguida de osteoporose 4,12% e

trabstorno de humor com 3,23%.

- Quanto a presenca do medicamento requerido por via judicial na Lista da RENAME,
69,55% estdo em nenhuma lista e 30,45% estéo na lista RENAME, sendo que desses
53,4% sao da CBAF, 30,68% da CEAF e 10% da CESAF, além de medicamentos que

estdo elencados nos programas do Parana.

- Quanto aos profissionais prescritores, apesar de serem 452 diferentes médicos
prescritores de medicamentos judicializados na 172 Regional de Saude do Parana no
periodo de 2012 a 2017, houve a concentracdo de 52,89 das judicializacbes em 12
diferentes médicos, sendo que um Unico médico foi prescritor em 14,21% das

judicializagoes.
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- Foram identificados medicamentos para 13 diferentes grupos anatéminos segundo
a classificagcdo ATC, entretanto, 3 grupos, Sistema respiratorio, Antineoplasicos e
imunomoduladores e Sistema nervoso foram responsaveis respectivamente a
39,32%, 22,03% e 13,87% das judicializac¢des, juntos somam 75,22% do total de
judicializagoes.

- Apesar do medicamentos do sistema respiratorios terem demandados mais
medicamentos, foram os medicamentos antineoplasicos e imunomoduladores que

representaram 66,56 do total gasto com a aquisicdo de medicamentos judicializados.

- Foram judicializados 289 diferentes principios ativos, entretanto, 24 desses (8,3%)
concentraram 85,23% do gasto total com a aquisicdo de medicamentos judicializados,
valor equivalente a R$ 82.939.894,80, também houve a concentracdo de
judicializagbes em alguns farmacos, o brometo de tiotropio correspondeu a 32,35%
de toda a demanda de medicamentos.

- O Ministério Publico Estadual foi o autor na maioria dos processos (66,91%), A
advocacia privada foi o segundo maior segmento a impetrar acdes de medicamentos,
sendo autora de 773 (23,62%) processoS. Entre os reus, o Estado do Parana foi réu
exclusivo em 1884 (57,5%) dos casos, em 1168 (35,6%) os reus foram o Estado e a
Unido, em 67 (2,3%) os reus foram a Unido o Estado e o Municipio e em 154 (4,6%)

os reus foram Estado e o Municipio.

- O estudo da judicializacdo de medicamentos é importante para que os atores da
saude e do judiciario consigam vislumbrar os impactos que cada acao individual gera
ao se somarem. Também € importante para que 0s gestores da salude possam
entender quais os medicamentos mais demandados e verificar quais as causas da

judicializacéo dos medicamentos presentes nas listas oficiais.
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APENDICES

Apéndice A. Total de medicamentos dispensados por via judicial pela 17° Regional de saude e estimativa do valor total gasto

classificados por nivel ATC 2 - Grupo Terapéutico, no periodo de 2012 a 2017.

Classificacdo ATC nivel 2 ( Total Total Custo por Cus_to por
o e . unidade Custo total
grupo terapéutico) judicializados  Dispensado processo .
dispensada
Grupo Terapéutico ATC-A
Medicamentos usados para controle da 13 13272 R$1.437,83 R$1,41 R$18.691,80
producédo de acido gastrico
Medicamentos —usados  para  doengas 4 1260 R$1.357,65 R$4,31 R$5.430,60
gastrointestinais
Medicamentos para bile e figado 4 8860 R$11.008,55 R$4,97 R$44.034,20
Medicamentos para constipacao 7 545 R$1.130,75 R$14,52 R$7.915,25
m?éi;fi?]r;\lentos antidiarreicos, anti-infeccéo 5 1022 R$616,49 R$3.02 R$3.082,44
Medicamentos usados no diabetes 79 19404 R$3.111,51 R$12,67 R$245.809,52
Vitaminas 15 74816 R$3.565,39 R$0,71 R$53.480,80
Outros medicamentos usados no trato 2 350 R$1.322.43125 R$7.556,75  R$2.644.862,50
alimentar e metabolismo
TOTAL 129 119529 R$3.023.307,11
Grupo Terapéutico ATC-B
Agente antitrombético 116 70296 R$2.099,48 R$3,46 R$243.539,26
Anti-hemorrégicos 2 10956 R$2.825,79 R$1,34 R$14.681,04
Outros agentes hematoldgicos 3 105 R$180.618,55 R$5.160,53 R$541.855,65
TOTAL 121 81357 R$800.075,95
Grupo Terapéutico ATC-C
Terapia Cardiaca 19 45802 R$1.380,80 R$0,57 R$26.235,26



Anti-hipertensivo 32 62405 R$15.876,13 R$8,14 R$508.036,12

Diurético 6 2710 R$108,27 R$0,24 R$649,64

Vasodilatadores periféricos 3 10000 R$3.033,33 R$0,91 R$9.100,00

Vasoprotetores 5 3810 R$1.927,82 R$2,53 R$9.639,10

Agentes Beta-bloqueadores 15 6840 R$370,90 R$0,81 R$5.563,52

Bloqueadores de canal de calcio 5 10480 R$640,54 R$0,31 R$3.202,71

Medicamentos que agem na Renina- 13 4932 R$840,41 R$2,22 R$10.925,32

angiotensina

Agente modificadores de lipidios 24 7347 R$1.267,59 R$4,14 R$30.422,21

TOTAL 122 154326 R$603.773,88
Grupo Terapéutico ATC-D

ll;/:iglr(;e;mentos para o tratamento de feridas e 5 0 R$0.00 R$0.00 R$0.00

Antipsoriaticos 1 4 R$188,96 R$47,24 R$188,96

QntlbIOtIC,OS_: e quimioterapicos de uso 4 764 R$940.02 R$4.92 R$3.760.06

ermatoldgico

corticosterdides de uso dermatologico 6 382 R$429,25 R$6,74 R$2.575,50

TOTAL 13 1150 6524,52
Grupo Terapéutico ATC-G

Hormonios sexuais e moduladores do 5 2188 R$2.860,34 R$6,54 R$14.301,72

sistema genital

Medicamentos Urolégicos 18 13460 R$3.002,48 R$4,02 R$54.044,60

TOTAL 23 15648 R$68.346,32
Grupo Terapéutico ATC-H

Hormdnios pituitarios, hipotalamicos e

analagos 25 1191 R$53.281,95 R$1.118,43 R$1.332.048,86

Corticosteroides de uso sistémico 8 3176 R$1.325,02 R$3,34 R$10.600,18

Medicamentos para tiredide 2 400 R$30,00 R$0,15 R$60,00

Homeostase calcica 75 11199 R$23.255,34 R$155,74 R$1.744.150,78

TOTAL 110 15966 R$3.086.859,82




Grupo Terapéutico ATC-J

Antibacterianos de uso sistémico 4 1681 R$36.540,00 R$86,95 R$146.160,00
Antimicoticos de uso sistémico 4 1688 R$19.999,50 R$47,39 R$79.998,00
Antiretrovirais de uso sistémico 36 27168 R$48.781,63 R$64,64 R$1.756.138,68
Imunoglobulinas 41 187 R$15.434,66 R$3.384,07 R$632.821,09
TOTAL 85 30724 R$2.615.117,77
Grupo Terapéutico ATC-L
Agentes antineoplasicos 517 70267 R$82.452,30 R$606,66 R$42.627.841,11
Terapia enddcrina 54 82951 R$110.496,03 R$71,93 R$5.966.785,41
Imunoestimulantes 6 82 R$26.535,10 R$1.941,59 R$159.210,60
Imunossupressores 144 54273 R$111.219,25 R$295,09 R$16.015.571,89
TOTAL 721 207573 R$64.769.409,01
Grupo Terapéutico ATC-M
Medicamentos anti-inflamatorios € 6 3290 R$1.299,58 R$2,37 R$7.797,50
antirreumaticos
Relaxantes musculares 22 3633 R$203,14 R$1,23 R$4.469,10
Medicamentos antigota 4 2530 R$221,38 R$0,35 R$885,50
(I;/I;Sdelggmentos para o tratamento de doencas 42 2615 R$1.519,80 R$24,41 R$63.831,45
TOTAL 74 12068 R$76.983,55
Grupo Terapéutico ATC-N
Medicamentos Anestésicos 1 0 R$0,00 R$0,00 R$7,87
Medicamentos Analgésicos 8 3060 R$2.441,36 R$6,38 R$19.530,85
Medicamentos Antipiléticos 111 108475 R$1.574,36 R$1,61 R$174.753,72
Medicamentos Antiparkisonianos 2 3480 R$800,40 R$0,46 R$1.600,80
Medicamentos psicolépticos 139 150185 R$306,77 R$0,28 R$42.641,27
Medicamentos psicoanelépticos 186 177137 R$3.724,10 R$3,91 R$692.681,97
Outros medicamentos do Sistema nervoso 7 5142 R$11.652,30 R$15,86 R$81.566,08
TOTAL 454 447479 R$1.012.782,56




Grupo Terapéutico ATC-P

Medicamentos antiprotozodrios 4 370 R$115,93 R$1,25 R$463,70

TOTAL 4 370 R$463,70
Grupo Terapéutico ATC-R

Medicamentos  para  doencas 1281 59561 R$14.574,93 R$313,47  R$18.670.479,16

obstrutivas

Medicamentos para gripe e resfriado 2 1 R$3,32 R$6,63 R$6,63

Anti-histaminicos de uso sistémico 4 73 R$129,92 R$7,12 R$519,69

TOTAL 1287 59635 R$18.671.005,48

Grupo Terapéutico ATC-S
Medicamentos Oftalmolégicos 130 1045 R$19.817,58 R$2.465,34 R$2.576.285,38



Apéndice B. Autor e tipo de acéo de pedidos de medicamentos por via judicial dispensados na 172 Regional de Saude do Parana
no periodo de 2012 a 2017.

: Acéao ~ . Acéao de Acdao de ~ Mandado
Tipo de Civil Aga_o de Medida Obrigacdo Pedido de Agap_ de Outros Total
advogado S fornecimento Cautelar .~ - Ordinaria
Pablica de Fazer Providéncia Seguranca

Ministerio Publico 1624 i i 19 11 20 515 1 2190
Estadual
Advogado Privado 26 4 8 367 62 236 64 6 773
Adyogado em Causa 6 r i 53 i 76 i 5 147
Propria
Ministério Publico 115 i i i i 11 i i 126
Federal
Defensor Publico i 3 i i i 22 i 5 27
Federal
Sem Advogado 2 - - - - 8 - - 10
Total 1773 14 8 439 73 373 579 14 3273

Fonte: O préprio autor



ANEXOS

Anexo A. Parecer consubstanciado do CEP-UEL
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PARECER CONSUBSTANCIADD DO CEP
DaD0 s DO PROJETO DE PESQUISA

Tiule da Peaqulza:; A judicializacia do acessa ao medicamenta no Parand: Impactas na 17° Regional de
Sande.

Pazgulsadaor: AMDRE D ZILVA
Lrea Tematica:

Wersdo: 1
CAAE: B9588416.1.0000.5231

Instifulg2o Proponenta: Programa de Pés-Graduasdo em Cidncias Farmachuticas
Patrocinador Princlpal: Financiamenio Praprio

DADOS DO PARECER

Humere do Paracer: 2.675 867

Etuacgho do Paracer:
Apravado

Mecenslta Apreclagio da COMEP:
Mo

LOMDRIMA, 24 de Main de 2014

Apsinado por:
Alexandrina Aparecida Mackel Caprlgll,

[Coordenadar)
Enderego: LABEET - Bala 14
Ealmmoc Campus UniversHans CEF: BE.OST-G970
UF-FR BURiinds: LOMNDRING
TosIoes: 43)33T1-5455 E-mall: coprt8 i ue e



Anexo B. Parecer consubstanciado do CEP — Hospital do Trabalhador do Parana.

; HOSPITAL DO ~~ Plabaforma
- =T, 7 1 Y ¢ Br 1
PARANA TRABALHADCOR/SES/PR Srarsi

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituigdo Coparticipante
DADDS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: A judicializac3o do aceszo a0 medicaments no Parana: Impastos na 17° Regional de

Saude
Pesquisador: ANDRE DA SILVA
Area Tematica:
Versao: 1

CAAE: 005824181 3001.5225
Instituigdo Proponente: secretaria de estade da saude do parana
Patrocinador Principal: Financiamento Praprio

DADDS DO PARECER

Nimero do Parecar: 2.751.820

Situagdo do Parecer:

Aprovado
Mecessita Apreciagao da COMEP:
ER
CURITIBA, 03 de Julho de 2018
Assinado por:
silvania klug pimentel

[Coordenador)
Endsrago: Hosp Bl do Trabathad enida Repdblioa Angent 14 L | yriiba - F
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Anexo C. Autorizacdo do Departamento de Assisténcia Farmacéutica do Estado do

Parana.

PARANA

GOV EARD [0 ESTADD
o taria da Sdn

Curitiba, 08 de atesl de 20138
Declaragio de Concordéincia

O} Departamento e Assmténcia Farmaciutica (DEAF) da Secretaria da Estado da
Saude do Parand estd de acordo com a conducho o projete de pesquisa inditulado ‘B
JI.II:I'IL‘:IJE.LIZAGEE DD ACESSO AOQ MEDICAMENTO MO PARAMA: IMPACTOS DA 17"
REGIOMAL DE SAUDE", de responsabilidads do aluns André da Silva, sob arlentagio do
Prof. Dr. Camile Malino Guidoni.

Infarmamos qua 2 realizagio do esiudo ficard condicionads & aprovagioc do Comits
de Btica em Pesquisa em Seres Humanos da Secretaria de Eslado da Sadds de Parana &
que, o logo o projeto seja aprovado, uma copia do termo de aprovagho devera ser
gmcaminhado a este Departamento,

IMformamaos ainda que eporunamente serfo definides os procedimentas para a
coleta de dados & serd indcade um sarvider da farmécia da 17 Aegional de Salde pars
acompanhar egsa fase.

-
Ey

(. Dhige Pontanalli
Chefe do Dapartaments de Assisténcia Farmacsutica
Secrataria de Estado da Sadde do Parana

SECFR TRy OE EFTATG D4 Salifiiis
o BTV A L AL
TEFARTAMEN T 6 ASSIN TR FARMUSCER TR
Wi Fagalri T
Casicita Frard CTF B2 1
Fomo i1 AR AR T




Anexo D. Autorizacdo da 17° Regional de Saude do Parana.

FOLHA DE DESPACHO

'\_-.‘Q_.}l F
PARANA
GO E B G0 ESTATC
Sert vt ia 2 Sadde

[FE/17RS
10/05/2018

1. Referente  ao pedido de
autorizagao do projeto
intitulado “A judicializagdo do
acesso a0 medicamento no
Parana: Impactos da 17°
Regional de Saide”, realizado
pelo pesquisador André da
Silva, sob orientagao do Prof.
Or. Camilo Moline Guino, e
protocolado nesta Secretaria
sob n® 15.028.614-0 e
considerando a emissdo de
Declaragdo de Concordancia
do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica da
Secretaria de Estado da Salde
temos o que segue.

a. Apos devida aprovagao
no Comité de Etica, fica
autorizado o acesso do
pesquisador acima
nominado as
dependéncias da
unidade e obtencao dos
dados pretendidos,
sempre supervisdo de

| um servidor da uniade;

b. A servidora Patricia
Muratta sera a
responsavel pelo
acompanhamento da
coleta de dados;

2. Apbs aprovagdo no CEP, ©
pesquisadnr deve apensar ao
processo 0 parecer e numero

CAAE.

|

3. Ao CEP/UEL para seguimenta l
na analise & parecer quanto ao |
projeto,
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