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RESUMO

O aumento progressivo de ac¢fes na Justica reivindicando insulinas anélogas a
Unido, via Ministério da Saude — ato conhecido como judicializacdo da saude —,
indica que a Atencdo Bésica — ‘porta de entrada de programas béasicos dos
Municipios’, precisa reorganizar o programa de diabetes, onde tal repactuacéo deve
ser feita pelos entes federativos. Neste sentido, o presente estudo teve por objetivo
identificar através de referencial bibliografico que nem sempre a cobertura da
Estratégia de Saude da Familia, no periodo 2010-2012, nas regifes Sul e Nordeste
do Brasil, foi suficiente para os usuarios insulinodependentes, demonstrando
fragilidade quanto a organizacdo de seus programas. Fez-se um estudo descritivo,
epidemioldgico e analitico com abordagem qualiguantitativa. A pesquisa foi realizada
na Coordenacdo da Compra por Determinacao Judicial do Ministério da Saude, pelo
Sistema de Acao Judicial daquele Ministério, entre os meses de marco de 2013 a
maio de 2014. Fazendo uso das variaveis ‘tipo de insulina’, ‘sexo’, ‘ano’, ‘regido’ e
‘guantidade consumida’ — foi possivel a retirada de dados de guias de remessa —
documento que comprova a entrega dos medicamentos —, alocados em planilha do
Microsoft Excel 2010, convertidos posteriormente em tabelas e graficos
demonstrativos. Fez-se uso ainda de dados sobre escolaridade das regides
pesquisadas do ultimo censo do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica, em
2010, do Departamento da Atengdo Béasica do Ministério da Saude e do Atlas de
Desenvolvimento Humano — 2013, para subsidiar os achados. Os resultados
apontaram que independente da cobertura da Estratégia de Salude da Familia nas
regides pesquisadas, houve um alto consumo de todos os tipos de insulinas tanto
por homens quanto mulheres. Concluiu-se que a regido Sul apresenta um Sistema
Unico de Saude bem estruturado, alto indice de desenvolvimento humano e
educacdo de alto nivel, mas apresentando falhas na organizacdo do programa de
diabetes, enquanto que na regido Nordeste, que possui um Sistema Unico de Salde
em expansédo, tem-se um indice de desenvolvimento humano baixo na maioria dos
seus municipios, além de educacdo deficiente e necessidade imediata de
reorganizacdo de seu programa de diabetes, para néo transformar a ‘porta de
entrada’ daquele Sistema no caminho mais facil para a judicializacdo da saude.

Palavras-chave: Politica de saude. Sistema Unico de Salde. Estratégia de Salde
da Familia. Judicializacdo da saude. Insulinas analogas.



ABSTRACT

The progressive increase in lawsuits claiming insulin analogues to the Union Ministry
of Health, known as legalization of health, indicates that the Basic-known as
"Gateway of basic programs of the municipalities,” Attention must reorganize the
diabetes program and this renegotiation needs to be taken by federal entities. The
aim of the study showed some theorists identify the coverage of the Family Health
Strategy, during the years studied (2010, 2011 and 2012), in the southern and
northeastern regions was not always sufficient for insulin-dependent users literature
demonstrating weaknesses as the organization of their programs. This was a
descriptive study, epidemiological, analytical approach with qualitative and
guantitative. The survey was conducted in the Department of Purchase judicial-
CDJU/MS by determining, by the Judicial - SISCAWEB/MS Action System, between
the months of March 2013 to May 2014.Foram used variables such as type of insulin,
sex, year region and quantity consumed, removed remittance-document proving
delivery of medication guides. The findings were placed in Microsoft Excel 2010
worksheet, transformed into tables and graphs showing. Data on educational
attainment of the areas surveyed last census of 2010, the Department of Primary
Care and the Ministry of Health Atlas 2013 Human Development were also used to
support the findings. The results showed that regardless of the ESF coverage in the
areas surveyed, there was a high consumption of all types of insulin by both men and
women. It was concluded that the southern region, presents a well-structured SUS, a
high human development index and a top-notch education, deficiencies in the
organization of the Diabetes program, while in the northeast, has a SUS expanding,
an index low human development in most of its cities, a poor education and also
need to rearrange your diabetes program, not to transform the "gateway to the NHS"
the easiest way for the legalization of health.

Keywords: Public Policy, Health System, the Family Health Strategy, Legalization of
health, analogous insulins.
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1 INTRODUCAO

Através da Reforma Sanitaria Brasileira, foi possivel a formacdo de um
modelo democratico de saude que contemplasse os desejos de todos os brasileiros:
o Sistema Unico de salde — SUS, com principios e diretrizes que pudessem
oferecer aos milhares de brasileiros uma saude dignha e comprometida com todos
em um novo modelo de democracia.

Para Reis et al. (2014), o SUS vem sendo normatizado e implementado nos
altimos 25 anos, pautado pela universalidade, integralidade, equidade — o que nao
tem se tornado uma tarefa facil, com o enfrentamento de inimeros obstaculos.

Héa 20 anos o SUS criou uma estratégia para implantacdo de suas acdes em
territérios adstritos que chegasse mais préximo da populacdo, dando cobertura e
acessibilidade aos servicos de saude — acdo atualmente conhecida por Estratégia
Saude da Familia — ESF.

O atual momento de implantacdo do SUS reafirma o esgotamento das normas
operacionais como instrumentos e mecanismos para regular a descentralizacdo e a
organizagdo dos sistemas e servicos de saude. Evidencia-se a necessidade de
novos modelos de gestdo e de pactuacdo entre as instancias gestoras, para o
enfrentamento das demandas — cada vez mais amplas e exigentes —, e para a
superacao do paradigma normativo instrumental (FELISBERTO et al., 2014).

A Constituicdo Federal — CF de 1988, em seu art. 30, inc. VII, determina que
0s Municipios devam cuidar da saude com a cooperacéo técnica e financeira entre a
Unido, os Estados e o Distrito Federal. Neste sentido, no que tange a Saude, as Leis
ns. 8.080/1990 e 8.142/1990, estabeleceram critérios para tal rateio que, entretanto,
nao sao cumpridos. Ainda que recepcionados pela Emenda Constitucional — EC n.
29/2000, enquanto se aguardava a edicdo da Lei Complementar n. 141/2012,
continuou até os dias de hoje a mesma pratica de repasse por critérios definidos em
Portarias Ministeriais que ndo adotam os critérios legais. Com a referida LC, tal fato
devera ser alterado. Destarte, a cooperacgao prevista no art. 30, VII, € obrigatoria por
forca tanto do art. 198 da Carta Magna de 1988 quanto da LC n. 141/2012, que

imp0&e a transferéncia de recursos (SANTOS, 2013).
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No Brasil, mesmo com a existéncia do SUS, gratuito e universal, o custo
individual de uma doenca cronica € bastante alto, em funcéo dos custos agregados,
0 que contribui para o empobrecimento das familias. A forma de responder
socialmente, através dos sistemas de atencdo a saude, as condicfes agudas e
cronicas, é que marca as diferencas entre a atencdo a demanda espontanea e a
atencao programada (MENDES, 2012).

De acordo com o Ministério da Saude — MS e a Organizacdo Pan-Americana
da Saude — OPAS, os custos diretos para o atendimento ao diabetes, mundialmente,
variam de 2,5% a 15% dos gastos nacionais em saude, dependendo da prevaléncia
local de diabetes em relacdo a complexidade do tratamento disponivel. Além dos
custos financeiros, o diabetes acarreta também outros custos associados a dor,
ansiedade e menor qualidade de vida que afeta doentes e suas familias (PEPE,
2010 apud BRASIL, 2004).

Conforme Batista (2005), apesar dos avangos conquistados por meio de uma
legislacdo arrojada, faz-se importante observar que o0s usuarios de saude com
diabetes, atualmente, tém pouco acesso a tais beneficios, exercendo minimamente
seus direitos como cidadaos.

Segundo Magalhaes (2010), o medicamento glibenclamida € o mais utilizado
para tratar a diabetes — doenca de alta prevaléncia em todo Pais.

E preciso reconhecer o consideravel avanco no que tange a criacéo de leis e
normas que assegurem o acesso do usuario aos servigos de saude. Por outro lado,
a operacionalizacao das leis ainda esbarra na falta de mecanismos que sensibilizem
0s gestores e profissionais de saude em relacdo as suas responsabilidades e
conscientizem a populacdo sobre os direitos que lhe sdo assegurados por lei
(CASTRO, 2008).

Segundo a OPAS (2011), a consolidacédo da estratégia de redes de atencdo
no SUS requer um significativo esfor¢co para incrementar o nimero de equipes de
Saude da Familia até atingir a cobertura de 75% da populacéo brasileira. Para tanto,
a ESF deve ser institucionalizada em regides mais pobres, sendo estendida as
regides integradas economicamente, com foco nas médias e grandes cidades.

Os ultimos 20 anos assistiram a um aumento constante no uso de muitos
tipos de servigos de saude, bem como a uma reducéo das disparidades geograficas
e socioeconbmicas. Porém, as taxas de utilizagcdo em si mesmas ndo esclarecem

devidamente se os individuos tém acesso oportuno a prevencao, ao diagnostico e
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aos curativos de que necessitam, muito embora este seja um elemento critico para
avaliar o progresso visando melhorar o acesso e alcancar a cobertura universal.
Uma forma de se observar tal questdo € a analise da cobertura de intervencdes de
saude em uma populacéo-alvo claramente definida (GRANOLATI, 2013).

Neste sentido, com o intuito de perceber os vieses que apontam as falhas nos
servicos de atencdo a saude — desde orcamentos engessados e mal empregados
para a organizacdo de uma assisténcia farmacéutica basica nos municipios das
regides Sul e Nordeste do Brasil, at¢ o mal planejamento com a cobertura aos
programas de diabetes — o presente estudo propés uma andlise dos pedidos de
acdo ja tutelados e com dados no Sistema de Informacdo do Ministério da Saude —
SISCAWEB sobre medicamentos para diabetes (insulinas e analogos de insulina),
em conformidade, de 2010 a 2012, na Coordenac¢do da Compra por Determinacéo
Judicial do referido Ministério — CDJU/MS.

1.1 CAMINHOS DE ONDE SURGEM AS DEMANDAS

A configuracdo do SUS, organizado em cada nivel de governo, com garantia
de acesso universal e igualitario, impds uma nova légica organizacional de
reestruturacao do sistema de atencdo, apontando aos municipios a responsabilidade
da oferta de servicos basicos de saude, de forma planejada e organizada, visando
uma melhor assisténcia a populacdo adstrita. A reestruturacdo da oferta perpassa
pela atencdo primaria, configurada pela ESF, sendo esta considerada como porta de
entrada para aquele Sistema. A referida Estratégia deve articular-se, conforme a
necessidade apresentada pelo usuario, aos demais niveis da atencdo a saude, e
sua génese encontra-se assentada no processo de mudanca do paradigma
orientado pelo modelo biomédico de atencdo a saude, transferindo o foco das
atencdes para a familia e comunidade, onde existe a centralizagdo no interesse do
usuario como fator norteador das praticas assistenciais (SANTOS; PENNA, 2013).

Os Estados, Municipios e regibes em geral sdo marcados por enormes
diferencas, tanto socioculturais, como quanto ao seu contingente populacional. O
sistema federativo adotado pelo Brasil contribui para a promocdo de tais

diversidades e heterogeneidades, por favorecer o respeito aos valores democraticos
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em situacdo de demarcada diferenciagdo politica, cultural, religiosa ou social.
Entretanto, este tipo de sistema torna mais complexa a implementacdo de politicas
sociais de abrangéncia nacional, particularmente nos casos em que a situacdo de
diversidade diz respeito a existéncia de enormes desigualdades e exclusdo social.
Além disso, a implantacdo de politicas sociais em um sistema federativo requer a
explicitacdo das funcbes das diferentes esferas de governo para cada area da
politica, além da adocdo de mecanismos articuladores entre as referidas esferas,
com énfase em uma légica de cooperacdo e complementacéo. Para responder aos
desafios relacionados ao pacto federativo e a autonomia politica dos seus trés entes
(federal, estadual e municipal), o modelo institucional proposto pelo SUS é
extremamente ousado, na tentativa de concretizar o acordo entre os diferentes
niveis de gestores do sistema, além de buscar o fortalecimento da participacao
social na formulagéo das politicas de satude (SCHIERHOLT; SHIMIZU, 2014).

Apesar da CF de 1988 assegurar a saude enquanto direito universal a ser
garantido pelo Estado, a despeito dos avancos conquistados, ainda se convive com
a realidade desigual e excludente do acesso ao SUS. A garantia na legislacéo
brasileira foi apenas mais uma etapa alcancada na construgcdo do referido Sistema.
Para a concretizacdo do direito a saude, faz-se importante alicercar um modelo
social fundamentado na solidariedade humana e na igualdade social. Na pratica,
tem-se um acesso seletivo, focalizado e excludente. No entanto, alguns estudos
evidenciam as oportunidades de uso de servicos de saude antes e apos a
implementacdo do SUS e apresentam avancos e limites na garantia do seu acesso
universal — os limites associados, principalmente, as barreiras geogréaficas e 0s
avancos relacionados a ampliacdo da oferta de servicos na rede basica de saude.
Porquanto, ainda, persistem significativas diferencas entre regidées e municipios
brasileiros (ASSIS; JESUS, 2012).
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1.2 CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS DAS REGIOES SUL E
NORDESTE QUE PODE INFLUENCIAR A ACESSIBILIDADE A MEDICAMENTOS

E de praxis que o perfil educacional de uma populagdo apresente niveis de
alfabetizacdo compativeis para o entendimento do funcionamento das relagdes do
planejamento da saude e participacdo ativa no controle social. Tal aspecto pode
ajudar a entender e exigir dos gestores alternativas de cuidados para a saude
individual e coletiva (familiar).

Segundo dados do Censo Demografico 2000/2010, a taxa de analfabetismo
das pessoas de 10 anos ou mais idade, em termos regionais, manteve disparidade
marcante no nivel da alfabetizacdo. Embora tenha havido avancos expressivos, a
regido Sul do Brasil continuou detendo a mais baixa taxa de analfabetismo individual
— de 7,0% para 4,7%. Por outro lado, a taxa da regido Nordeste permaneceu,
destacadamente, como a mais elevada, embora tenha apresentado expressiva
reducao de 24,6% para 17,6%.

A menor taxa de analfabetismo identificada na regido Sul foi o estado de
Santa Catarina, apresentando 3,9%; em seguida, tem-se o Rio Grande do Sul com
4,2%, e o Parana, com 5,8%. Os estados da regido Nordeste detiveram as mais
altas taxas de analfabetismo das pessoas, que variaram de 15,4%, na Bahia, e
22,5%, em Alagoas. E ainda, tém-se os estados do Piaui — 21,1%, Paraiba — 20,2%,
Maranhdo — 19,3%, Pernambuco — 16,7%, Sergipe — 17%, Ceara — 17,2% e Rio
Grande do Norte — 17,4%.

Em relacdo a média de estudo das pessoas de 60 anos ou mais, nas regides
Sul e Nordeste, ha de se destacar que no Nordeste tem-se 3,2 anos de estudo em
relacdo aos individuos sem instrucao, e menos de 1 ano — 47,1%, enquanto na
regido Sul, esta apresenta em média 4,9 anos de estudo, ou seja, 17,3% de pessoas

sem instrucao e menos de um ano (IBGE, 2010).
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1.2.1 O desenvolvimento humano no Brasil atualmente

O desenvolvimento humano é o processo de ampliacdo das liberdades das
pessoas, que tange suas capacidades e as oportunidades a seu dispor, para que
estas possam escolher a vida que desejam ter. Assim, tal questdo deve ser centrada
nas pessoas e na ampliagcdo do seu bem-estar, entendido ndo como o acumulo de
riqueza e o aumento da renda, mas como a ampliacdo do escopo das escolhas e da
capacidade e da liberdade de escolher.

A popularizacdo da abordagem de desenvolvimento humano se deu com a
criacdo e adocdo do indice de Desenvolvimento Humano — IDH como medida do
grau de desenvolvimento humano de um pais, em alternativa ao Produto Interno
Bruto — PIB, hegemonico a época como medida de desenvolvimento.

O IDH reune trés dos requisitos mais importantes para a expansao das
liberdades das pessoas, a saber: a oportunidade de se levar uma vida longa e
saudavel — saude, ter acesso ao conhecimento — educacéo, e poder desfrutar de um
padrao de vida digno — renda, conforme se segue:

e Vida longa e saudavel (longevidade): ter uma vida longa e saudavel é
fundamental para a vida plena. A promoc¢do do desenvolvimento humano
requer que sejam ampliadas as oportunidades que as pessoas tém de evitar a
morte prematura, e de garantir-lhes um ambiente saudavel, com acesso a
salude de qualidade, para que possam atingir o padrao mais elevado possivel
de saude fisica e mental.

e Acesso ao conhecimento (educacdo): o acesso ao conhecimento é um
determinante critico para o bem-estar e é essencial para o exercicio das
liberdades individuais, da autonomia e autoestima. A educacédo é fundamental
para expandir as habilidades das pessoas para que estas possam decidir
sobre seu futuro. A educagdo constréi confianca, confere dignidade e amplia
os horizontes e as perspectivas de vida.

e Padrao de vida (renda): a renda é essencial para 0 acesso as necessidades
basicas, tais como: &agua, comida e abrigo, mas também para poder
transcendé-las rumo a uma vida de escolhas genuinas e exercicio de
liberdades. A renda é um meio para uma série de fins, possibilita a op¢ao por

alternativas disponiveis e sua auséncia pode limitar as oportunidades de vida.
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O IDH muito baixo esta entre 0 a 0,499; o IDH baixo fica entre 0,5 a 0,599; o
IDH médio encontra-se entre 0,6 a 0,699; o IDH alto fica entre 0,7 a 0,799; e, o IDH
muito alto encontra-se acima de 0,800. Neste sentido, os Estados da regidao Sul
apresentaram IDH municipais altos, entre 0,746 a 0,773. Os estados da regido
Nordeste apresentaram IDH estaduais entre 0,639 a 0,721. Tal fato ndo implica
esclarecer que existem municipios com IDH muito baixo (Atlas do Desenvolvimento
Humano, 2013).

Tabela 1 — Cobertura da Estratégia de Salde da Familia — Regides Sul e Nordeste 2010/2011/2012.

Regido Sul — Estimativa da Populacéo Coberta

Ano Populacgéo coberta Percentual (%)
2010 13.565.354 49,33
2011 14.012.187 50,33
2012 14.266.085 52,09

Regido Nordeste — Estimativa da Populacdo Coberta

Ano Populacao coberta Percentual (%)
2010 37.740.344 71,08
2011 38.726.018 72,25
2012 38.600,170 72,72

Fonte: MS/SAS/DAB e IBGE (2014).

Segundo o Tribunal de Contas da Unido — TCU (2013), a cobertura da
Atencdo Bésica ainda é baixa em muitas cidades brasileiras, principalmente
naquelas de grande populagdo. Segundo o MS, em 2012, a cobertura das equipes
de saude da familia (propor¢cédo da populacédo atendida) ainda se encontrava abaixo
de 50% nos Municipios com mais de 100 mil habitantes, ao contrario do que ocorria
nos Municipios com até 100 mil habitantes. Aduz-se que em julho de 2013,
consoante informacédo pelo Departamento de Atencdo Basica — DAB do referido
Ministério, em apenas 09 (nove) das 27 capitais brasileiras, a cobertura das equipes
de saude da familia superava os 50%. Concluiu-se que a cobertura das referidas
equipes nas cidades maiores, que concentram os grandes hospitais, ainda € baixa, o
gue aponta outra causa para que a populacéo se direcione diretamente aos servicos

de emergéncia hospitalares mesmo que seja para tratar de enfermidades nao téao
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graves. Por outro lado, cabe destacar que apenas uma alta cobertura da Atencéo
Bésica ndo é suficiente para diminuir a demanda pelas emergéncias hospitalares,
sendo necessario que os problemas da populacdo sejam efetivamente resolvidos

pela Atencéo Basica quando tal fato for possivel.

1.2.2 O que diz a Pesquisa por Inquérito Teleféonico de Vigilancia
Epidemioldgica de 2012 do Ministério da Saude: vigilancia de fatores de risco e

protecdo para doencas cronicas por inquérito telefénico

Desde 2006, em todas as capitais dos 26 Estados e no Distrito Federal, a
Pesquisa por Inquérito Telefonico de Vigilancia Epidemiolégica — VIGITEL vem
cumprindo, com grande eficiéncia, seus objetivos de monitorar a frequéncia e a
distribuicdo dos principais determinantes das Doencas Cronicas Nao Transmissiveis
— DCNT por inquérito telefébnico. Aquela Pesquisa compde o Sistema de Vigilancia
de Fatores de Risco de DCNT do MS e — conjuntamente com outros inquéritos,
como, por exemplo, os domiciliares e aqueles voltados para a populacdo escolar —
vem ampliando o conhecimento sobre as referidas doengcas no Pais. Além de
atualizar a frequéncia e a distribuicdo dos principais indicadores do VIGITEL para o
ano de 2012, tem-se a descricdo anual dos indicadores desde 2006. Assim, o0 MS
cumpre a tarefa de monitorar os principais determinantes das DCNT no Brasil,
contribuindo na formulacdo de politicas publicas que promovam a melhoria da
qualidade de vida da populacdo brasileira. Os resultados do referido Sistema
embasaram a elabora¢do do Plano de Acbes Estratégicas para o Enfrentamento das
Doengas Cronicas no Brasil 2011-2022, bem como subsidiam o monitoramento das
metas propostas.

Por ser realizado a partir de entrevistas telefénicas, o VIGITEL n&o pode aferir
diretamente a frequéncia de fatores de risco para doengas crénicas que necessitem
de diagnostico médico. Neste sentido, de forma semelhante a empregada por outros
sistemas de vigilancia (CDC, 2008), aquela Pesquisa estima a frequéncia de
individuos que referem diagnéstico médico prévio do fator de risco. E evidente que
as frequéncias assim estimadas sao influenciadas pela cobertura da assisténcia a

salude existente em cada cidade, podendo, assim, subestimar, em maior ou menor
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grau, a prevaléncia real do fator de risco na populacdo. De qualquer modo, tem-se a
obtencdo de informacdes Uteis visando avaliar a demanda por cuidados de saude
originada pela presenca do fator. Em médio prazo, com a expansdo e a
universalizacdo da cobertura da atencdo a saude da populacdo adulta do Pais,
espera-se que a frequéncia de casos diagnosticados se aproxime da prevaléncia
real daquelas condicbes na populacdo, propiciando, assim, informacdes seguras
para o seu acompanhamento ao longo do tempo. A seguir, tem-se as estimativas do
VIGITEL para a frequéncia de adultos com diagnostico médico de diabetes
(VIGITEL, 2012).

1.2.3 Diagnéstico médico de diabetes nas capitais da regido Sul e do Nordeste

A frequéncia de adultos que referiram diagnostico médico prévio de diabetes
apresentou determinada variacdo. Neste sentido, em relacdo as regibes do Brasil
pesquisadas, no sexo masculino, as maiores frequéncias foram observadas em
Curitiba (8,4%) e Fortaleza (7,4%). Entre as mulheres, o diagnostico de diabetes foi
mais frequente em Natal (9,0%) e Porto Alegre (8,7%), e menos frequente em
Teresina (4,6%). No conjunto da populacdo adulta das 27 cidades analisadas, a
frequéncia do diagndstico médico prévio de diabetes foi de 7,4%, sendo de 6,5%
entre homens e de 8,1% entre mulheres. Em ambos os sexos, o diagnéstico da
doenca se tornou comum com o0 avanco da idade, com aumento a partir dos 35
anos. Mais de um quinto dos homens e das mulheres com 65 anos ou mais
referiram diagndstico médico de diabetes. Em ambos os sexos, a frequéncia maxima
de diabetes foi encontrada em individuos com até oito anos de escolaridade: 10,3%
em homens e 13,7% em mulheres.

Diante do exposto, em relacédo a organizacdo dos servicos de saude no Brasil,
e responsabilidades compartilhadas pelos entes federados, em relacdo a cobertura e
acesso a medicamentos e servicos do SUS, o presente estudo buscou realizar a
investigacdo que se segue com base na seguinte hipétese: o aumento de acgbes
judiciais no SUS dos usuarios de insulinas analogas nos anos de 2010 a 2012,

independe da cobertura ideal da ESF, nas regides Sul e Nordeste do Brasil.
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2 OBJETIVOS

2.1 GERAL

Identificar a relacdo entre cobertura de atencdo da Estratégia Saude da

Familia — ESF e o crescente aumento de ac¢fes judiciais de insulinas analogas, nas

regides Sul e Nordeste do Brasil no periodo 2010-2012.

2.2 ESPECIFICOS

Entender, por meio do referencial tedrico, as justificativas pertinentes dos
autores sobre o possivel aumento das ac¢fes judiciais dos insumos que
deveriam ser da responsabilidade compartilhada.

Contextualizar as regifes Sul e Nordeste do Brasil em relagédo a cobertura da
ESF, do indice de Desenvolvimento Humano — IDH regional e da estrutura do
sistema de saude pelo censo de 2010 do Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica — IBGE.
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3 METODO

O presente estudo deu-se a partir de uma pesquisa descritiva epidemioldgica
e analitica, com abordagem qualiquantitativa, na Coordenacdo da Compra por
Determinacgédo Judicial do Ministério da Saude — CDJU/MS, entre os meses de margo
de 2013 a maio de 2014. No primeiro momento, fez-se uma visita ao banco de
dados do Sistema de Informacdo de Acdo Judicial do referido Ministério —
SCAWEB/CDJU/MS, na busca pelas guias de remessa — apenas de insulinas — dos
pacientes das regides Sul e Nordeste do Brasil, no periodo 2010-2012, com 0s
dados obtidos sendo alocados em forma de planilha eletrbnica. No segundo
momento, realizou-se uma pesquisa nos bancos de dados do Departamento de
Atencdo Bésica do Ministério da Saude — DAB/MS, do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica — IBGE — Censo 2010, do Indice de Desenvolvimento
Humano — IDH do Atlas de Desenvolvimento Humano 2013 e em pesquisas
divulgadas sobre diabetes do Inquérito Telefénico de Vigilancia Epidemiolégica de
2012 do Ministério da Saude — VIGITEL, além da coleta de dados referentes a
escolaridade das regides supramencionadas no censo de 2010. Em relacdo aos
dados disponiveis no DAB/MS, verificou-se a cobertura de todos os municipios
cadastrados na Estratégia de Saude da Familia — ESF, no periodo
supramencionado, e que subsidiou o perfil das regides Sul e Nordeste.

Além destes, foram utilizadas as variaveis ‘sexo’ e ‘medicamentos’ para
identificar o perfil regional da doenca. Os dados com os resultados foram
confeccionados e aqui expostos em graficos e/ou tabelas. Foram analisadas apenas
acoOes judiciais dos medicamentos para diabetes, contra a Unido, inclusos ou ndo na
Relacdo Nacional de Medicamentos — RENAME, que foram tuteladas e se
encontravam na base do SCAWEB, tendo em vista a existéncia de dados de todo o
Pais.

O projeto de pesquisa néo foi submetido & Comisséo de Etica por se tratar de
pesquisa meramente documental em base de dados publica, sem envolvimento
direto ou indireto com seres humanos. A escolha pelas regides Sul e Nordeste partiu
pela diferenca do IDH observado entre as regies supramencionadas. A partir dai,
houve o interesse para o desenvolvimento de um estudo envolvendo regides téao

distintas. O banco de dados do SCAWEB utilizado pela CDJU é acessado quase
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que exclusivamente pelos colaboradores da referida Coordenacdo ou areas
relacionadas, como, por exemplo, o Departamento de Assisténcia Farmacéutica —
DAF, o Servico de Armazenagem e Distribuicdo — SADM, entre outras. Os dados
foram levantados com prévia autorizacdo verbal da coordenacdo, uma vez que
podem ser utilizados para pesquisa; o sistema foi desenvolvido para tal finalidade.

Os dados de escolaridade do grupo de interesse foram coletados através do
altimo censo do IBGE (2010). Tem-se como principio de que a escolaridade € fator
determinante quanto a educacdo em saude, como a necessidade da busca periddica
em relacdo ao auxilio ambulatorial com consultas médicas, saber ler e escrever,
para que seja entendida toda e qualquer orientagdo sobre o uso correto de
medicamentos, além de outras informagdes relacionadas com o grau de
escolaridade da populacdo em estudo.

Segundo Paniz et al. (2008), o estudo de prevaléncia realizado nos estados
das regides Sul e Nordeste do Brasil em 2005, sobre 0 acesso de medicamentos de
hipertenséo e diabetes, aponta que a falta de acesso é uma causa frequente para o
agravamento das referidas doencas e pode levar a gastos com a atencédo
secundaria e terciaria. Entretanto, diferencas socioeconémicas e de utilizacdo dos
servicos de saude nas populacdes das regides supramencionadas podem justificar
determinantes diferentes existentes no acesso a medicamentos. Aqueles autores
concluiram que a escolaridade esteve diretamente associada a um maior acesso a
medicamento nas duas regifes, sendo melhor no Sul que no Nordeste, indicando
fragilidades no programa HIPERDIA.

A variavel ‘género’ também se mostra importante, pois pode servir de base
para esclarecimentos do comportamento populacional. A partir dos referidos dados,
tanto os recolhidos no sistema SCAWEB, do DAB e do IBGE, foram realizados
estudos com demonstracdes de ferramentas de pesquisa que elucidaram a hipétese
agui apresentada. Para tanto, os dados obtidos por meio dos instrumentos utilizados
objetivaram trazer as reflexdes, argumentacfes e interpretacbes possiveis para
confirmar o perfil das regides supramencionadas em relacdo as prescricdes de
insulinas analogas consumidas no periodo 2010-2012.

A trajetéria da pesquisa foi contextualizada no tempo e no cenario das
politicas publicas vigentes e com as normas pertinentes do Sistema Unico de Salide

— SUS, e culminou com decisdo de relatorio final sobre incorporacdo de novas
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tecnologias da Comissdo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS -
CONITEC/MS.

3.1 SISTEMA DA ACAO JUDICIAL

O SCAWERB foi planejado para discutir as varias areas e esferas de atuacao,
e para propor alternativas ao procedimento utilizado atualmente no MS, buscando
uma solucdo mais racional para o atendimento das a¢fes Judiciais para aquisicao

de medicamentos para pacientes através do SUS.

3.1.1 Situagao encontrada em 2008

O controle das a¢des judiciais de medicamentos se dava por meio de planilha
do Microsoft Excel, com base nas seguintes informacdes: namero do Sistema
Integrado de Protocolo e Arquivo — SIPAR; interessado; Unidade da Federacdo —
UF; medicamento; nimero do processo; técnico responsavel; objetivo; data de
entrada; data de retorno e status (itens que fazem parte do processo da ac¢éao judicial

dos usuérios que recebiam os medicamentos por tutela judicial).

3.1.2 Situacao atual

Com o aumento na quantidade de acdes, fez-se necessaria uma solucao
informatizada. As seguintes fases foram definidas para o desenvolvimento do
sistema de acordo com a prioridade de uso e centralizadas na Coordenacao Geral
de Insumos Estratégicos para Saude — CGIES/CDJU/MS, onde cada fase €
registrada no SCAWEB, para registro e controle de todo o processo:

1) Fase 1: Cadastro dos pacientes, enderecos e responsavel pelo paciente;
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2) Fase 2: Tabelas bésicas: custo de publicacdo, custos de transporte e
redespacho, custo aduaneiro, situacao da acao e do paciente;

3) Fase 3: Geracao de relatérios e graficos;

4) Fase 4. Incorporacdo de informacbes dos advogados, médicos, juizes e
instancias envolvidas;

5) Fase 5: Modulo de aquisi¢Bes: medicamentos, publicacdo no Diério Oficial da
Unido — DOU, fornecedor, nota de empenho, transporte, nota fiscal e lote do
medicamento;

6) Fase 6: Mddulo de entrega de medicamento com o envolvimento do
Almoxarifado Central do MS — Servico Abastecimento de Medicamentos —
SEAME; e

7) Fase 7: Incorporacdo de informacgdes sobre as doencas do paciente (Cddigo
Internacional de Doencas — CID), parecer técnico, parecer juridico, indicagdo
de medicamentos e importado, se possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, se é padronizado no SUS e se consta na
RENAME.

O sistema da acgao judicial foi disponibilizado inicialmente na Coordenacéo de
Suprimento de Medicamentos e Correlatos — COMEC, mostrando-se evidente que a
area nao teria condicfes de atualizar todas as informacgdes. Neste sentido, a medida
gue os médulos foram sendo desenvolvidos, outras areas passaram a participar do

processo de acordo com sua atribuigao.

3.1.3 Problemas observados no inicio

Foi possivel observar que determinados atendimentos tornavam-se inviaveis
financeiramente, pois todo trabalho necessario para a aquisicdo, em alguns casos,
poderia ultrapassar o valor do medicamento no que tange aos custos envolvidos
(aléem do custo do medicamento), conforme se segue: publicacdo no DOU,
transporte, entregas em curta distancia, entregas em média distancia, entrega em
longas distancias, taxas de coleta, taxa de entrega, taxa de redespacho (entrega

feita no interior do Estado); taxa aduaneira (medicamento importado), custos
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envolvendo publicacdo + transportes, custos envolvendo publicacdo + transporte +
redespacho, custos envolvendo publicacdo + transporte + redespacho + aduana,
valor do seguro (célculo baseado no custo do medicamento).

Os demais custos envolvidos podiam variar, ou seja, para o transporte do
medicamento, sdo contabilizadas pelo menos 02 (duas) viagens, pois seria
necessario buscar o medicamento no SEAME e, em seguida, entregar no enderecgo
do paciente; a renovagao de compra do medicamento é realizada de 06 (seis) em 06
(seis) meses para cada paciente — tempo estipulado para ndo sobrecarregar a area
responsavel pela compra. O célculo dos quantitativos é realizado por farmacéuticos
da CDJU/MS. Tinha-se ainda a dificuldade em manter os cadastros integros e

atualizados devido a quantidade de informacdes envolvidas:

Quadro 1 — Informag8es para acompanhamento da compra de medicamentos.

1- Acompanhamento do paciente e atualiza¢édo da lista de medicamentos;
2- Solicitacédo de informacdes para as areas técnicas;

3- Indicagéo de atendimento sendo feito por Estados e Municipios;

4- Pedido de retorno do processo para nova aquisicdo de medicamentos;
5- Envio de proposta comercial aos fornecedores;

6- Verificagdo de disponibilidade orcamentéria;

7- Solicitagé@o de recursos financeiros;

8- Avaliacdo da melhor proposta;

9- Geracao da Nota de Empenho;

10- Publicacdo no Diario Oficial da Unido — DOU;

11- Acompanhamento da entrega do medicamento.

Fonte: CGIES/CDJU (2014).

A grosso modo, vale também destacar:

e As acOes judiciais onde as receitas prescrevem especificamente o0 nome
comercial do medicamento ou medicamentos sem registro na ANVISA;

e Dependendo dos medicamentos solicitados pelo paciente, faz-se importante o
envolvimento de varias areas e programas de saude (elaboracédo de Parecer
Técnico);

e As Dificuldades na definicdo da responsabilidade pelo atendimento (Uniéo,
Estados e Municipios);
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e O prazo exiguo para o atendimento, ja que, em alguns casos, a a¢ao judicial
estipula multa no caso de atraso na entrega do medicamento ao paciente
(mais evidente para medicamentos importados, no qual sdo necessarios pelo

menos 40 dias para entrega);

No caso de medicamento de uso continuado (como, por exemplo, diabetes), o
paciente devera receber os medicamentos indefinidamente.

Muitas ac¢fes judiciais s6 ocorrem pelo fato do paciente ndo encontrar o
medicamento nas Unidades de Saude (desabastecimento) em decorréncia de varios
fatores, como, por exemplo, o atraso na entrega dos medicamentos;

Tem-se ainda a necessidade de entregar o medicamento no endereco de
residéncia do paciente ou aquele que achar mais conveniente.

Por conta da crescente demanda de acdes judiciais, as areas envolvidas no
MS estdo alocando seu pessoal praticamente em tempo integral para que consigam
atender com presteza no prazo exiguo determinado na acao.

Apesar de todo processo de trabalho envolvido para atender as acdes de
medicamentos, ainda ndo € possivel avaliar a qualidade no atendimento no conjunto
das areas envolvidas e nem avaliar a melhor alternativa de atendimento diante do

volume de trabalho.

3.1.4 Fluxo de atendimento das acdes judiciais de medicamentos

Para que o paciente receba o medicamento via acéo judicial, ttm-se algumas
etapas que devem ser obedecidas, conforme exposto na Figura 1, a seguir.
O paciente ingressa com uma acao contra o SUS. Ao ser deferido, o paciente

tera direito ao medicamento solicitado.
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Proposta de fluxe de atendimento:

Pacenta Minktdro do Saode

i

Madcamanes >
=
By ) <«
I
=

)

=" Atendimento pels Uniao
=" Alternativas de Atendimento
P Integracdo enfre as Esfoaras de Governo

Figura 1 — Proposta de fluxo de atendimento.
Fonte: CGIES/CDJU (2014).

Diante do exposto, pretende-se diminuir a carga de atendimentos no nivel
federal (Unido) com as seguintes acoes:

e Atendimento pela Unido apenas de acdes em que o medicamento tenha um
alto grau de complexidade para andlise, dificuldade de obtencao, alto custo;

e Viabilizar formas de atendimento pelas Unidades de Saude Estaduais,
Municipais, por Programas de Governo (como, por exemplo, Farmécia
Popular), onde o paciente possa obter o medicamento de forma mais agil e
barata; e

e Maior integracdo entre as esferas de governo (Unido, Estados e Municipios) a

fim de definir a responsabilidade pelo atendimento;



33

3.1.5 Fluxo de atendimento de processos das a¢des judiciais na Coordenacao
de Compra por Determinacao Judicial

A CDJU é uma das é&reas responsaveis no Departamento de Logistica em
Salde — DLOG/MS, em promover a compra de bens e/ou a contratacdo de servigcos
referentes a insumos estratégicos para a saude demandados. Neste sentido, esta
deteve a responsabilidade de gerir aproximadamente 11.643 acdes judiciais em
2013 — numero bastante expressivo, haja vista que, para cada acao judicial, sao
realizadas 02 (duas) compras ao ano, conforme um ciclo de 08 (oito) meses de
atendimento, repetido de acordo com a imposi¢cdo de continuidade do tratamento.
Para garantir tal continuidade, sdo providenciados todos os tramites necessarios
para que os autores das acdes recebam os medicamentos demandados em sua
residéncia, na quantidade correta, por um periodo de tempo adequado.

A CDJU, com o intuito de aprimorar ainda mais o processo de aquisicdo de
medicamentos e correlatos por meio de determinacao judicial, promoveu uma nova
reestruturacdo em seus quadros visando melhor atender as demandas. Implantou-se
a definicdo de lideres, para facilitar o fluxo dos processos e a resolucdo de
problemas e distribuicdo de tarefas entre os membros da equipe, e o
desenvolvimento de outros mecanismos mais especificos como procedimentos
operacionais, com registro das atividades desenvolvidas.

Apbs todas as adequacgbes na referida Coordenacao, ainda existem algumas
limitagBes, como, por exemplo, o reduzido nimero de colaboradores/servidores, que
dificultam o ideal cumprimento das decisfes judiciais, e o reduzido espaco para
acomodar o volume crescente de processos administrativos de compra de
medicamentos/insumos.

Neste sentido, faz-se importante destacar que foram atendidos 3.882 autores
em 2013, o que representa a quantidade de acfes judiciais em andamento. Além
daqueles processos, a CDJU manteve o atendimento das ac¢des até entdo iniciadas,
cujo tratamento é ciclico em razdo da necessidade de continuidade pelas
caracteristicas de cada enfermidade. Em consequéncia do aumento exponencial de
autores atendidos pela CDJU, é preciso que haja um maior namero de
colaboradores/servidores, o que atualmente é insuficiente — apenas 30, observando-

se 0s vencimentos de alguns contratos temporarios da Unido, bem como o
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remanejamento para outras areas do proprio MS, posse em outros concursos, e
também outras situacdes que se apresentam — férias, licenca saude e maternidade —
, sem que nenhum destes casos houvesse a imediata reposi¢cao na forca tarefa da
referida Coordenacéo.

Tais dificuldades j& sdo visiveis ha algum tempo, acarretando alguns
contratempos, como, por exemplo, a excessiva carga de trabalho — que resulta o
atraso do fornecimento dos medicamentos aos seus destinatarios finais.

Destacam-se ainda outros fatores, a saber: andlise apurada por nao requerer
unicamente uma aquisi¢cdo simples; analise complexa em fung¢do da incongruéncia
de contradicdo entre decisdo judicial e receituario médico desatualizado; falta de
receituarios médicos nos processos; decisfes judiciais equivocadas ou a auséncia
de decisfes judiciais mais atualizadas que contemplem novas prescricdes médicas
com alteracbes dos medicamentos ou posologia dos mesmos.

Outra importante colaboracdo seria a criacdo de um monitoramento e uma
avaliacdo na propria Coordenacéo pelo crescente fluxo no processo de trabalho de
cada equipe dentro da CDJU, além da exposicdo de orientacbes da rotina de
servicos e de como se verifica 0 impacto das mudancas dentro de cada equipe na
Coordenacédo, uma vez que a mesma mantém grande dinamismo no momento de
execucao de suas atividades.

Diante do exposto, a CDJU tem o seguinte funcionamento:

ECAP ECOMP ECODE EGET

Figura 2 — Organograma atual da Coordenac¢éo da Compra por Determinacédo Judicial e a relacdo das
areas envolvidas com a Equipe de Controle e Distribuicdo e Entrega dos Produtos.

Fonte: CGIES/CDJU (2014).
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De acordo com a figura apresentada anteriormente, 0s processos das acoes
judiciais que sé@o enviados dos Tribunais para a Consultoria Juridica junto ao
Ministério da Saude — CONJUR/MS sofrem uma triagem conforme a urgéncia e
prioridade. Em seguida, chegam na CDJU e passam por procedimentos diversos
dentro das Equipes: o Servico de Atendimento — SA localiza documentos e solicita
materiais de escritorio; inicialmente, a Equipe de Andlise e Cadastro de Processos —
ECAP recebe o processo, realiza a conferéncia no SCAWEB, verifica a existéncia do
cadastro do paciente, bem como se todas as informacdes essenciais foram
registradas; e ainda, realiza a analise farmacéutica do pedido deferido na decisédo
judicial em relacdo aos medicamentos/insumos e os calculos do tratamento para o
periodo correspondente ao ciclo de compra definido nha CDJU, que varia de 08 (0ito)
a 12 meses de tratamento.

A Equipe de Compras e Publicagbes — ECOMP seleciona a proposta de
menor preco e elabora o despacho de ratificagcdo da Dispensa de Licitagdo para
assinatura das autoridades competentes. Em seguida, a Equipe de Controle de
Distribuicdo e Entrega de Produtos — ECODE, apos a devolugcédo dos processos pela
Coordenacéo de Execugcdo Orcamentéaria e Financeira — CEOF a CDJU, com a Nota
de Empenho devidamente assinada, responséavel pelo encaminhamento da Nota de
Empenho emitida & empresa vencedora do item, encaminha a solicitacdo de entrega
da medicacéo ao autor da acéo via SCAWEB ao SADM.

Finalmente, a Equipe de Gestdo Estratégica e Tecndlogica — EGET presta
informacao a Advocacia Geral da Unido — AGU, ao Poder Judiciario, Policia Federal
— PF e Ministério Publico Federal — MPF, realizando a manutencdo do banco de
dados.

Assim a CDJU, exerce 0 seu papel por meio das suas equipes de maneira
sequencial, de modo que cada equipe, ao finalizar suas funcgdes, transfere para a
equipe seguinte a continuidade dos procedimentos que culminardo na concluséo da
compra. A insuficiéncia de pessoal, com efeito, faz com que a equipe que porventura
esteja com suas atividades em dia e em condi¢cées que permitam a fluidez da sua
producdo, sobrecarregue aquela que ndo conta com a circunstancia ideal de
funcionamento, seja por afastamento temporario ou permanente de integrantes do

seu quadro.
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O fluxo para aquisicdo de medicamentos da CDJU segue um procedimento
dindmico, ou seja, esta sujeito a mudancas continuas para aprimoramento e,
consequentemente, moldando acdo eficaz para que 0s medicamentos sejam
entregues ao paciente de maneira mais célere possivel e com a qualidade
assegurada.

Contudo, para atender a crescente demanda de condenagbes e o
recebimento de processos de aquisicdo de medicamentos/insumos, faz-se
importante a manutencdo de um quadro funcional minimo de 46
colaboradores/servidores no ambito da CGIES/CDJU/MS, de modo a cumprir
adequadamente os encargos desta Coordenacao.

Diante do exposto, conclui-se que mesmo diante das dificuldades observadas
no remanejamento de pessoas ou nha permuta de funcionarios, e também devido ao
fluxo crescente de processos com medicamentos e insumos atendidos por demanda
judicial, para a maioria da populagdo, esta € a maneira mais rapida de garantir o
direito constitucional a salude e que caracterizaria sua acessibilidade na sua
localidade por direito a salude, mesmo que muitos medicamentos estejam
disponiveis na Farméacia Popular ou de forma gratuita através dos Programas
Nacionais ou integrantes na RENAME.

3.1.6 Como entender a origem e funcionamento das insulinas analogas

As insulinas GLARGINA e DETEMIR sdo analogas de insulina de acao
prolongada, lancadas nos ultimos anos como alternativas a insulina NPH. Os
resultados apresentados e o0s vieses metodoldgicos dos estudos clinicos disponiveis
atualmente ndo permitem afirmar a diferenca entre as insulinas GLARGINA,
DETEMIR e NPH, no que se refere ao controle glicémico. Apesar dos resultados
indicarem superioridade das insulinas anélogas quanto a reducdo do risco de
hipoglicemia, os problemas identificados nos estudos podem comprometer a
validade de tais achados (ANVISA/BRATS, 2010).

Como as evidéncias clinicas atualmente disponiveis ndo suportam a
superioridade clinica das insulinas analogas em relagdo & NPH, e como os custos

associados as primeiras sdo superiores, 0s recursos financeiros devem ser
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direcionados para a estruturacdo de programas que visem a maximizagdo dos
beneficios ao tratamento atualmente disponivel no SUS para o controle do diabetes
mellitus (ANVISA/BRATS, 2010).

Em estudo realizado pelo Centro Cochrane do Brasil — CCB, que consistia ha
Diretriz Clinica Baseada em Evidéncias da Universidade Federal de Sdo Paulo —
UNIFESP e por solicitagdo do MS, em 2005, para uso exclusivo, 0s autores
concluiram que os analogos de insulina oferecem apenas um pequeno beneficio
para a maioria dos pacientes diabéticos tratados com insulina. Até que os dados de
efichAcia em longo prazo e seguranca estejam disponiveis, sugere-se cautela na
indicagdo dos anédlogos de insulina. Para fins de conhecimento de perfil de
seguranca, sao necessarios estudos com seguimento em longo prazo com grande
namero de pacientes tratados em estudos bem estruturados. Estudos de alta
qualidade, em longo prazo sdo necessarios para medir o impacto dos analogos de
insulina de acgéo rapida sobre a qualidade de vida, a utilizacdo de recursos de
cuidados de saude e complicacdes em longo prazo relacionados ao diabetes (CCB,
2009).

Em relacdo ao Estudo de Custo, a efetividade dos anélogos de Insulina
Recombinantes a Insulinas Humanas NPH e Regular em Portadores de Diabetes
Melittus a tipo I, pelo Instituto Nacional de Cardiologia no Rio de Janeiro em 2012,
traz como resultados dos ensaios clinicos randomizados com terapia intensiva
utiizando a GLARGINA, uma reducdo significativa no indice de eventos
hipoglicémicos graves em torno de 46 a 60%, quando comparados com a insulina
NPH. Os anéalogos de Insulina oferecem vantagens para o tratamento do diabetes
mellitus. Mas nenhum estudo demonstrou maior beneficio sobre os desfechos em
longo prazo (INC, 2012).

No entanto, multiplas evidéncias indicam que o controle metabdlico intensivo
€ o responsavel pela reducdo de mortalidade e complicac6es microvasculares e nao
o tipo de medicamento que determinou esse melhor controle metabélico. Com isso,
estudos de custo-efetividade tornam-se fundamentos para tomadas de deciséo de
gestores em saude, no sentido de analisar todos os aspectos das opc¢des de
tratamento vigentes e optar por tratamentos com melhor relacdo de custo-efetividade
(INC, 2012).
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3.1.7 Visao geral das insulinas analogas e o posicionamento oficial Sociedade
Brasileira de Diabetes n. 01/2011

Pesquisadores do Instituto de Ciéncias Clinicas e Translacionais da North
western University, de Chicago, Estados Unidos da América — EUA, publicaram em
marco de 2010 um artigo bastante didatico sobre otimizacdo da terapéutica

insulinica no diabetes tipo | e no tipo Il (SDB, 2011).

3.1.8 Indicacdes Clinicas Gerais para o uso de analogos de insulina de longa

duracéao

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes (2011), a principal funcdo da
insulina basal € regular a homeostase hepéatica da glicose no estado de jejum ou
entre as refeicdes, mimetizando o que ocorre com a secrecao fisiologica de insulina
pelas células betas pancreaticas em individuos n&o diabéticos.

Entidades internacionais de andlise de tecnologias a disposicdo da saude,
sob a oOtica da medicina baseada em evidéncia elaboram trabalhos de revisédo
sistematica com base na analise da literatura internacional, incluindo estudos de
grande porte e metaanalises, com o objetivo de avaliar a significancia estatistica dos
resultados encontrados (SBD, 2011).

Em 2008, a entidade The Cochrane Collaboration publicou uma revisdo sobre
o papel dos analogos de insulina de longa duracédo no tratamento do diabetes tipo |,
em comparacdo com a insulina NPH. Foram avaliados aspectos de eficacia e
segurangca comparativas entre as insulinas GLARGINA, DETEMIR e NPH.
Resumidamente, essa analise mostrou uma eficacia similar da GLARGINA e da
DETEMIR, em comparagdo com a NPH, em termos de potencial de reducao da
hemoglobina glicada (A1C), fato este reconhecido ha algum tempo.

Por outro lado, o documento da The Cochrane Collaboration indicou que os
analogos de insulina mostraram-se superiores a NPH em seus efeitos noturnos,
resultando em niveis mais baixos de glicemia de jejum e num namero menor de

episédios de hipoglicemia noturna. A porcentagem de individuos que
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experimentaram hipoglicemia noturna foi significativamente mais baixa no grupo dos
analogos de insulina, com um coeficiente de probabilidade de apenas 0,70 (SBD,
2011).

No Brasil, em dezembro de 2010, a ANVISA publicou no Boletim Brasileiro de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (BRATS, 2010) uma excelente revisdo sobre as
insulinas GLARGINA e DETEMIR no controle do diabetes mellitus tipo I. Os
resultados dessa revisdo apontaram para a mesma direcdo, ou seja, a eficacia
similar entre analogos de longa duracdo e insulina humana NPH e uma maior
relevancia no uso de analogos de insulina em determinados pacientes com diabetes
mellitus tipo I, como, por exemplo, 0s que apresentam maior frequéncia de episédios
de hipoglicemia noturna. Por sua vez, a American Diabetes Association — ADA, em
sua publicagdo mais recente de Standards of Medical Care in Diabetes (2011),
reconhece como valida a opc¢éao terapéutica de utilizacdo de analogos de insulina em
pacientes com diabetes mellitus tipo | que sofrem com maior frequéncia de episodios
de hipoglicemia.

Em resumo e com base nas evidencias da literatura internacional, é possivel
inferir que os analogos de insulina de longa duracdo podem ser utilizados como
insulina basal em pacientes com condi¢cdes clinica especial. Por serem bem mais
previsiveis em sua acao do que a insulina NPH, torna-se indicados para pacientes
com diabetes mellitus tipo | (e diabetes mellitus tipo Il em fases mais avancadas,
insulinopenicas) que apresentem oscilacdes importantes de suas glicemias diarias,
com alternancia de episédios de hipo e hiperglicemias, ja que essas oscilacées além
dos riscos inerentes associados sao importantes fatores de diminuicdo da qualidade
de vida. Outra indicacéo e para pacientes que apresentem episodios de hipoglicemia
noturna, que sdo causa de grande estresse para 0 paciente e seus familiares, pois
esses analogos comprovadamente diminuem os episédios de hipoglicemia noturna.
N&o existe um regime de tratamento do diabetes mellitus que atenda as
necessidades de todos os tipos de paciente. Diferentes opcdes terapéuticas devem
ser disponibilizadas para garantir o tratamento mais préximo do ideal, combinando

eficacia terapéutica e seguranca para o paciente (SBD, 2011).
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3.2 A CONTEC E A INCORPORACAO DE INSULINAS ANALOGAS PELA
CONSULTA PUBLICA N. 45/SCTIE-MS, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2013

Considera-se ainda a recente discussao sobre a possivel incorporacdo das
insulinas analogas nos protocolos clinicos pela Comissédo Nacional de Incorporacao
de Tecnologias em Saude — CONITEC, 6rgao que assessora 0 MS nas atribuicdes
relativas a incorporacédo, exclusdo ou alteracdo pelo SUS de tecnologias de saude.
Pois, se esse fato concretiza-se, esses insumos deixariam de serem comprados por
demandas e sua dispensac¢ao se daria por compra centralizada por aquele Ministério
e seguiriam da mesma forma que as insulinas ja incorporadas nos programas
ministeriais. Para tanto se pretende fazer as consideracdes sobre a discussao de
inclusdo ou ndo das insulinas analogas.

Sdo cada vez mais difundidas as andlises sobre racionalidade, custo
beneficio da incorporacéo de tecnologias e suas consequéncias econémicas sobre o
sistema de saude. Mas ainda ha poucos estudos sobre a acdo dos farmacos e o
papel exercido pelos diversos atores que influenciam este processo. Ainda que
iniciativas esparsas tenham sido implementadas no Brasil a partir da década
de1980, somente nos anos 2000, o meio académico e 0os 6rgdos governamentais
passaram a dedicar maior atencdo a incorporacdo das tecnologias em saude. No
ano de 2003, foi instituido o Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo do MS,
tendo, entre suas atribuicdes, a definicdo de diretrizes e a promocéo da avaliagcéo
tecnoldgica visando a incorporacdo de novos produtos e processos pelos gestores,
prestadores e profissionais dos servicos no ambito do SUS (SCHEFFER, 2008 apud
MACEDO, 2010).

Para Lima (2012), a incorporacao, a exclusédo ou a alteracdo pelo SUS de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a
alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do MS,
assessorado pela CONITEC. Esta comissao substitui a Comisséo de Incorporacao
de Tecnologias — CITEC do MS, que apresentou algumas mudancas, quais sejam:
ndo ha mais periodos para pedido de incorporacédo, alteracdo ou exclusdo de
tecnologias no SUS; exigéncia de registro na ANVISA e para inclusdo de novas
tecnologias, evidéncia cientifica, estudo de avaliacdo econbmica e no caso de

medicamentos, preco fixado pela CMED; indeferimento do processo por
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documentacdo incompleta, e a oferta ao SUS deve ser feita em até 180 dias apos a
decisao pela incorporagao.

Todavia, algumas estratégias estdo sendo implementadas pelos trés poderes
para a melhoria do sistema de saude. No ambito do Poder Executivo, € possivel
destacar a criagdo da CONITEC — como aprimoramento da instancia regulatoria e na
transparéncia para o processo de incorporacdo de tecnologias no SUS, a revisédo
permanente da RENAME e a ampliacdo do elenco de medicamentos ofertados,
como acdes pautadas no uso da evidéncia cientifica para a tomada de decisédo
(TORRES, 2013).
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4 REFERENCIAIS TEORICOS

4.1 MODELOS DE ATENCAO

O Relatério de 2008 da Organizacao Mundial da Saude — OMS destacou que
as experiéncias desenvolvidas desde Alma-Ata modificaram a perspectiva dos
movimentos em prol da Atencdo Primaria a Saude — APS, e que esta € uma
resposta integral as demandas de saude, viabilizada por meio de uma rede de
Servicos.

Mendes (2010) questiona a necessidade de se mudarem os sistemas de
atencdo a saude para que possam responder com efetividade, eficiéncia e
seguranca a situacfes de saude dominadas pelas condi¢des crénicas que levou ao
desenvolvimento dos modelos de atencéo a saude.

Considerando a conformacao histdrica do sistema de servicos de saude no
pais, podem ser identificados modelos de aten¢cédo predominantes ou hegeménicos e
propostas alternativas. Os modelos assistenciais podem atender a logica da
demanda ou a das necessidades. Neste sentido, no Brasil, dois modelos convivem
historicamente de forma contraditéria ou complementar. o modelo médico
hegemonico e 0 modelo sanitarista.

Os modelos de atencao sédo construcdes histdricas que tém origem no projeto
politico de um grupo social para, a partir de criticas e de propostas de superacao
que se faz a modelos anteriores, organizar as acfes e 0s servicos de saude em
determinado local (NOBERTO, 2007).

O modelo de atenc&o a satde do Sistema Unico de Satde — SUS caracteriza-
se, a semelhanca de quase todos os sistemas de saude universais, por ser voltado
para o atendimento as condi¢cbes agudas. Tal modelo de atencédo a salde nao se
presta para responder, com eficiéncia e efetividade, a uma situacéo epidemiologica
marcada pelo predominio relativo das condi¢ges cronicas. O modelo de atencéo a
saude do SUS vive, portanto, uma grave crise, representada pela incoeréncia entre
a situacdo de saude no Brasil e a resposta social organizada para responder a essa
situacdo. Esse desafio s6 serd superado por uma mudanca no modelo de atengéo a

saude vigente no sistema publico brasileiro (BRASIL, 2006).
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A partir de um diagnéstico situacional, podemos adequar o modelo de
atencdo e de gestao que melhor responda as demandas de saude, desenvolvendo
acOes voltadas aos grupos mais vulneraveis, ao reconhecimento e enfrentamento
dos fatores de riscos para os individuos e para a coletividade, as acdes de
prevencdes especificas, ao atendimento as demandas espontaneas, as
intercorréncias clinicas e aos casos agudos, além do encaminhamento dos casos

oportunos a outras aten¢des (BRASIL, 2013).

4.2 A ASSISTENCIA FARMACEUTICA NA ATENCAO BASICA

Araljo et al. (2008) destacam que um avanco importante para o
desenvolvimento da assisténcia farmacéutica no mundo foi a conferéncia mundial
sobre atencdo primaria a saude, Na referida reunido, foram destacados pontos
importantes em relacdo a assisténcia farmacéutica, destacando-se, entre outros: O
abastecimento dos medicamentos essenciais foi considerado um dos oito elementos
bésicos da atencdo primaria a saude; Recomendacgdo para que 0S governos
formulassem politicas e normas nacionais de importagcédo, producéo local, venda e
distribuicAo de medicamentos e produtos biolégicos de modo a assegurar, pelo
menor custo possivel, a disponibilidade de medicamentos essenciais nos diferentes
niveis dos cuidados primarios a salude que adotassem medidas especificas para
prevenir a excessiva utilizacdo de medicamentos; que incorporassem medicamentos
tradicionais de eficacia comprovada e estabelecessem sistemas eficientes de
administracéo e fornecimento.

Segundo Oliveira et al. (2007), a Politica Nacional de Medicamentos — PNM é
um documento oficial que expressa um compromisso do governo com a promocgao
do uso racional e do acesso da maioria da populacdo a medicamentos essenciais,
de qualidade assegurada e de eficacia e seguranca comprovada. Trata-se de um
guia para a acao, pois estabelece prioridades e metas, assim como as estratégias
para cumpri-las. Estabelece também papéis, direitos e obrigacdes dos diferentes

atores envolvidos, sejam eles do setor publico ou privado.
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Por essa razédo, a OMS recomenda que o documento da PNM deva ser fruto
de uma construcdo coletiva, obtida mediante um processo sistematico de consultas,
didlogo e negociacbes com todas as partes interessadas. Isso inclui outros
ministérios e representantes de profissionais da saude, industria farmacéutica
doméstica e transnacional, instituicbes académicas, organizacdes nao
governamentais e defesa dos consumidores, entre outros. Também é importante
envolver representantes dos diferentes niveis de gestdo do sistema de saude. Tal
processo de envolvimento de todos € tdo importante quanto o préprio documento da
politica.

Oliveira et al. (2007) destacam que o0 conceito de medicamentos essenciais €
um dos elementos-chave de uma PNM, porque, ao ser aplicado nos setores publicos
e privado, assim como nos diferentes niveis do sistema de salude, promove a
equidade e ajuda a definir prioridades para a atengéo. O essencial do conceito é que
um namero limitado de medicamentos, selecionados cuidadosamente com base em
evidéncias cientificas de eficacia e seguranca e no perfil epidemiolégico da
populacdo, promova a racionalidade do uso e melhore a eficiéncia do sistema de
aprovisionamento.

Segundo Carvalho (2012), a assisténcia farmacéutica oferecida no Brasil
ainda é precéria, para que esta realidade mude, muitas acdes devem ser tomadas e
uma delas € uma maior participacdo do farmacéutico no processo/ato de
dispensacao. E imprescindivel também a insercdo do mesmo dentro dos programas
de doencas cronicas, para que possa participar das reunifes, pois um
acompanhamento mais rigoroso dos pacientes durante as reunides destes
programas representaria acima de tudo uma melhora na concepcdo dos usuarios
sobre 0 que vem a ser orientacdo farmacéutica para que estes possam de fato
recebé-las. Nao esquecendo é claro o nivel s6cio econdbmico em que eles estédo
inseridos, e o alto indice de pessoas analfabetas, fazendo-se necesséario uma
abordagem diferenciada, mas clara e objetiva por parte do farmacéutico, para que
este seja mais um grande aliado ao tratamento dessas doencas crbnico-
degenerativas no caso hipertensao e diabetes mellitus.

Conforme Araujo et al. (2008), as Unidades Basicas de Saude — UBSs
constituem a principal porta de entrada do sistema de assisténcia a saude estatal no
Pais. Nestas, em geral, as farmacias ocupam espacos relativamente pequenos,

cerca de 20 metros quadrados, 0s quais sdo estruturados como um local de
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armazenamento dos medicamentos até que sejam dispensados. O atendimento é
quase sempre externo, em local de circulacdo da unidade de salude, e os
medicamentos sdo dispensados através de uma janela ou balcdo envidracado, esta
conformacao reforca ainda mais o vinculo do servico farmacéutico com o modelo
curativo, centrado na consulta médica e pronto atendimento, com a farméacia apenas
atendendo a essas demandas. A atividade de orientacdo aos usuarios na farmacia
da UBS torna-se praticamente impossivel, pois na farmacia desadguam quase todas
as mazelas do sistema de saude, por estar no elo final do processo de atendimento.
Dessa forma, o farmacéutico deve rediscutir seu posicionamento como profissional
da saude, redefinindo seu trabalho com o medicamento e dando uma nova
amplitude a ele. Neste sentido, tal mudanca deve representar ndo somente uma
mudanca operacional na atividade farmacéutica, mas também uma alteracéo
importante de paradigma com reflexos futuros na formacéao desse profissional.

Para Oliveira et al. (2007), ainda que as acOes da assisténcia farmacéutica
permeiem todas as instancias do SUS, inclusive as privadas, a PNM define
responsabilidades no setor publico, imputando as diferentes esferas de governos
diferentes papéis no provimento de medicamentos. Ao gestor federal caberia
organizar e desenvolver acbes de implementacao da referida Politica e a aquisicdo
de medicamentos em situacdes especiais. Estas estdo definidas como situacoes
representando agravos de salde publica, cuja estratégia de controle esteja
fundamentada na profilaxia ou no tratamento dos enfermos, doencas cujo tratamento
implique custo elevado, doencas cronicas e doencgas cujo tratamento envolva 0 uso
de medicamentos ndo disponiveis no mercado.

Com efeito, ao gestor federal cabera a formulacdo da PNM, o que envolve,
além do auxilio aos gestores estaduais e municipais, a elaboracdo da Relacdo
Nacional de Medicamentos — RENAME, e a execucao da assisténcia farmacéutica.
O propésito prioritario da atuacdo municipal € assegurar o suprimento de
medicamentos destinados a Atencéo Basica a saude, além de outros medicamentos
essenciais gue estejam definidos no Plano Municipal de Saude (BARROSO, 2007).

Estas responsabilidades foram regulamentadas em diversas normativas
legais. De modo a financiar o sistema, foi pactuada entre as trés esferas de
governos a cobertura ao fornecimento de medicamentos. Tanto o nivel estadual
como o municipal desempenham suas ac¢des com cobertura parcial de fundos

repassados pelo nivel federal, entrando com fundos proprios para complementar e
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fornecendo prestacdo de contas aos niveis hierarquicamente superiores (OLIVEIRA
et al., 2007). Esta divisdo de ac¢Bes trouxe resultados mistos. E inegavel que houve
muito progresso na area e incremento do acesso. As acOes de assisténcia
farmacéutica tiveram enorme desenvolvimento em ambito nacional, merecendo a
preocupacao e o investimento de gestores nas trés esferas de governo.

Porém, alguns problemas, advindos tanto da légica de funcionamento do SUS
como desse arranjo hierarquico e da manutencdo de programas centralizados,
tiveram forte impacto na assisténcia aos usuarios. Outros aspectos, como a
rotatividade de gestores, as mudancas no cenario politico e a multiplicidade de
fontes de repasses de recursos e de legislacdo reguladora, tornaram a situagéo
complexa.

Segundo Barroso (2007 apud MELO, 2010), no que tange particularmente a
distribuicdo de medicamentos, a competéncia de Unido, Estados e Municipios ndo
esta explicitada na Constituicdo Federal — CF de 1988 e muito menos em um ditame
especifico. A definicdo de critérios para a reparticdo de competéncias é apenas
esbocada em inUmeros atos administrativos federais, estaduais e municipais, sendo
o0 principal deles a Portaria n. 3.916/98, do Ministério da Saude — MS, que
estabeleceu a PNM. De forma simplificada, os diferentes niveis federativos,
elaboram listas de medicamentos que serdo adquiridos e fornecidos a populacéo.

O MS é o responsavel pela aquisi¢édo e distribuicdo das Insulinas Humanas e
dos contraceptivos que sdo entregues no almoxarifado de medicamentos dos
estados, a quem compete distribui-los aos municipios. Os Estados e municipios sdo
responsaveis pelo material de controle do diabetes (DAB/BA, 2013).

As insulinas adquiridas pelo MS e participantes da RENAME, sao as insulinas
NPH e Humana, adquiridas por compra centralizada por processo licitatério,
segundo a Lei n. 8.666/1993 — Lei das Licitacdes Publicas, e distribuidas para os
estados, e estes deverao distribuir aos municipios de acordo com a programacao e
cadastramentos dos usuarios.

Conforme Castro (2008), faz-se necessario salientar que, mesmo depois da
reforma sanitaria implantada pelo SUS em 1990, a distribuicAo gratuita dos
medicamentos aos usuarios com diabetes mellitus s6 foi regulamentada em 2007,
ou seja, 17 anos apoOs sua proposi¢cdo, o que demonstra as inumeras dificuldades

ainda existentes para a real efetivacédo dos principios e diretrizes preconizados.



47

Segundo Batista (2005), apesar dos avancos conquistados por meio de uma
legislacdo arrojada constata-se que os usuarios de saude com diabetes, ainda hoje,
tém pouco acesso a esses beneficios, exercendo minimamente seus direitos como
cidaddos. O processo histérico de construcao da cidadania esbarrou em obstaculos
de toda natureza, como a segmentacédo dos direitos por camadas sociais, etnia e
sexo, 0 estimulo ao corporativismo extremado na luta pela preservacdo dos
interesses de cada categoria, os periodos de regime ditatorial em periodos- chave
de transformacdo politica e social, a conservacdo dos grupos dominantes no poder.

Reconhece-se que houve avanco no que diz respeito a criacdo de leis e
normas que assegurem o acesso do usudrio aos servi¢cos de saude. Por outro lado,
a operacionalizacao das leis ainda esbarra na falta de mecanismos que sensibilizem
0s gestores e profissionais de salude em relacdo as suas responsabilidades e
conscientizem a populagédo sobre os direitos que lhe sdo assegurados por lei
(CASTRO, 2008).

A RENAME contém uma lista dos medicamentos considerados essenciais
para tratar as doencas mais comuns da populacdo. Através desta, os Estados e
Municipios elaboram a sua prépria relacdo — a Relagdo Estadual de Medicamentos
Essenciais — RESME, e a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais —
REMUNE - de acordo com a necessidade de cada estado e municipio garantindo o
acesso 4 populacdo (MAGALHAES apud BRASIL, 2010).

Nos ultimos anos, o MS tem desenvolvido instrumentos para estruturar e
qualificar a assisténcia farmacéutica no Pais, através de cursos e capacitacdes de
profissionais em gestao e Atencdo Basica na saude, criacdo de protocolos clinicos,
além do Programa Nacional de Qualificacdo da Assisténcia Farmacéutica
(QUALIFAR-SUS) e o Sistema Horus, que auxiliam no monitoramento do consumo
de medicamentos pela populacdo (NASCIMENTO, 2012).

4.3 A ATENCAO BASICA NO BRASIL

Desde a promulgacdo da CF de 1988, o Brasil tem vivido uma reforma
sanitaria sem precedentes, no sentido da construcdo de um SUS universal, integral

e equanime. A adocao, no inicio da década de 1990, da estratégia de saude da
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familia e sua evolucdo, agregando importantes atores politicos e técnicos e
demonstrando seu potencial transformador, faz com que hoje ela se apresente como
uma proposta para a organizacdo dos sistemas municipais de saude, viabilizando o
cumprimento dos principios do SUS (STARFIELD, 2002).

A Atencdo Basica caracteriza-se por um conjunto de acdes de saude, no
ambito individual e coletivo, que abrangem a promocdo e a protecdo da saude, a
prevencdo de agravos, o diagndéstico, o tratamento, a reabilitacdo e a manutencao
da salde (BRASIL, 2011). E desenvolvida por meio do exercicio de préaticas
gerenciais e sanitdrias democréticas e participantes, sob forma de trabalho em
equipe, dirigidas a populacfes de territdrios bem delimitados, pelas quais assume a
responsabilidade sanitaria, considerando a dinamicidade existente no territério em
gue vivem essas populacdes. Utiliza tecnologias de elevada complexidade e baixa
densidade, que devem resolver os problemas de saude de maior frequéncia e
relevancia em seu territério. E o contato preferencial dos usuarios com os sistemas
de saude. Orienta-se pelos principios da universalidade, da acessibilidade e da
coordenacdo do cuidado, do vinculo e continuidade, da integralidade, da
responsabilizacdo, da humanizagdo, da equidade e da participacdo social. A
Atencdo Bésica tem a Saude da Familia como estratégia prioritaria para sua
organizacdo de acordo com os preceitos do SUS (BRASIL, 2011).

Trabalhar com modelo de atencéo a saude voltada a comunidade néo é tarefa
simples, pois exige um olhar voltado para os grupos sociais especificos, supde um
rompimento dos muros dos servicos de saude e, sobretudo, um grau de
complexidade do conhecimento. Conforme Mendes (2010), as tecnologias
empregadas na atencdo basica sdo de menor densidade e maior complexidade,
uma vez que se utilizam, por um lado, recursos de baixo custo no que se refere a
equipamentos diagnosticos e apoio terapéuticos; por outro lado, incorporam
instrumentos tecnoldgicos advindos das Ciéncias Sociais (Antropologia, Sociologia e
Histéria) e Humanas (Economia, Geografia etc.), na compreensdo do processo
saude-doenca e na intervencéo coletiva e individual (SOUZA; HAMANN, 2009).

O atual modelo de saude nao tem sido capaz de resolver os problemas de
saude da populacéo, pois a desarticulacdo dos servicos provoca, muitas vezes, a
competicdo entre uma mesma ou entre esferas de governo. Além disso, presenciam-
se lacunas na oferta de alguns servigos de salude e a inexisténcia de linhas de

cuidado estruturadas. A Atencédo Basica é desarticulada com os outros niveis de
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atencao, resultando na baixa efetividade e na nao alta resolutividade da Atencao
Bésica. Isso gera excesso de demandas desnecessarias para especialistas e alto
consumo de exames, tornando 0s servigos poucos resolutivos (BRASIL, 2011).

O modelo institucional do SUS apresenta forte desequilibrio interfederativo, ha
uma presencga decisoéria forte do Executivo que se sobrep8e normativamente aos
controles legislativos e dos Conselhos de Saude. A centralizacdo dos recursos na
esfera federal concentra, também no Ministério da Saude, o poder normativo do
SUS. A harmonizacdo federativa do SUS passa, também, pela reafirmacédo da
doutrina do equilibrio entre a competicdo e a cooperacdo e do principio da unidade
na diversidade. E necessario eliminar do SUS os espacos de competicio
interfederativa predatéria identificados. A implementacdo das politicas publicas de
saude pelos entes federativos devera ser sempre, cooperativa Para isso, a politica
nacional de saulde deveria ser formulada pelo MS pactuada na Comissao
Intergestores Tripartite — CIT e aprovada no Conselho Nacional de Saude — CNS,
mas a forma de fazé-lo deveria ser um conjunto de politicas prioritarias explicitadas
por metas finalisticas a serem alcancadas nacionalmente, como esta no espirito do
pacto pela vida (uma das dimensdes do Pacto pela Saude de 2006) (BRASIL, 2006).

Segundo Paim et al. (2011), a expansao e a consolidacdo do Programa
Saude da Familia — PSF, atualmente Estratégia Saude da Familia — ESF sédo
dificultadas ainda mais pela presenca de muitas unidades tradicionais de Atencéo
Basica criadas antes do PSF, localizadas muitas vezes na mesma area geografica
da unidades de saude da familia. Em geral, esses dois servigos distintos ndo estédo
integrados e a populagao utiliza um ou outro, de acordo com a facilidade de acesso
e a sua conveniéncia. Em 2010, 15% dos municipios ndo tinham equipes do PSF.
Também é ainda insuficiente o investimento na integracdo da Atencdo Basica com
outros niveis assistenciais. A capacidade administrativa no nivel municipal é muitas
vezes deficiente, assim como pede a regulamentacdo nacional e tais obstaculos
impedem a Atencéo Basica de atingir plenamente seus objetivos e ressaltam o fato
de que estratégias como a de saude da familia s&o processos em construcao.

No SUS, a atencao basica € definida como a porta de entrada preferencial do
sistema e centro ordenador das Redes de Atencdo a Saude — RAS, conforme
disposto no Decreto n. 7.508/2011. Tal estruturacdo promove uma melhor
programacdo e planejamento das a¢bes e dos servicos do sistema, visando a

integralidade da assisténcia. Todos os municipios devem garantir a atencao basica a
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saude de sua populacdo, expandindo, qualificando e gerindo essa rede de servigos
e acOes de saude (DAB/BA, 2013).

Quando a atencédo basica funciona adequadamente é possivel resolver com
qualidade 80% dos problemas de saude da populacdo. Bem estruturada, a rede de
atencado basica contribuira para a reducao das filas nos prontos-socorros e hospitais,
0 consumo abusivo de medicamentos e 0 uso indiscriminado de equipamentos de
grande densidade tecnoldgica, e permite que os ambulatérios de especialidades e
hospitais cumpram seus verdadeiros papéis, resultando em maior satisfacdo dos
usuarios e utilizacdo mais racional dos recursos existentes (DAB/BA, 2013).

A Atencdo Basica brasileira foi gradualmente se fortalecendo e se constitui
como porta de entrada preferencial do SUS, sendo o ponto de partida para a
estruturacdo dos sistemas locais. Aprovada e publicada em 2006, a Politica Nacional
de Atencao Basica — PNAB traz o reflexo desta evolucao. Afinal, o Pacto pela Vida
definiu como prioridade: “consolidar e qualificar a estratégia saude da familia como
modelo de Atencdo Basica e centro ordenador das redes de atencdo a saude no
Sistema Unico de Saude — SUS” (BRASIL, 2011, n. p.).

A Saude da Familia foi uma das respostas para a chamada “crise do modelo
assistencial” enfrentada pelo SUS no inicio de sua implantagao (VIANA; DAL POZ,
2005 apud FACHINNI, 2014). Desde 1994, é a estratégia brasileira de reorganizacao
do modelo de atencéo basica. Protagonizada por gestores, trabalhadores de saude,
pesquisadores e militantes do SUS, a ESF iniciou uma expressiva mudanca no
modelo assistencial (VIANA; DAL POZ, 2005 apud FACHINNI, 2014; GARCIA,
2009).

O atual momento de implantacéo do SUS reafirma o esgotamento das normas
operacionais como instrumentos e mecanismos para regular a descentralizacdo e a
organizacdo dos sistemas e servicos de saulde. Evidencia-se a necessidade de
novos modelos de gestdo e de pactuacdo entre as instancias gestoras, para o
enfrentamento das demandas — cada vez mais amplas e exigentes — e, para
superacao do paradigma normativo instrumental (FELISBERTO, 2014).

Quanto ao gasto publico, a construcédo do SUS na ultima década foi marcada
por uma forte expanséo da atencao basica, tendo na estratégia de saude da familia
0 seu principal propulsor. Tal processo se deu com forte inducao financeira do
governo federal e pequena participagdo dos governos estaduais, ocorrendo em

paralelo, em um caminho de mutuo fortalecimento, a reorganizagéo (na maioria dos
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municipios a implantacdo) da atencdo béasica e a ampliagdo das responsabilidades
da gestéo local do SUS (OPAS, 2011).

Em relacdo ao financiamento da atencdo basica, o Tribunal de Contas da
Unido — TCU, verificou em auditoria realizada em 2012, a existéncia de falhas
referentes a contrapartida estadual para o custeio da ESF, as quais persistem
atualmente. Em consonancia com a PNAB, o financiamento deve ser tripartite,
sendo responsabilidade comum a todas as esferas de gestdo contribuir com o
financiamento (TCU, 2013).

A razdo técnica para a crise dos sistemas de atengdo a saude consiste no
enfrentamento das condi¢cbes crénicas na mesma légica das condicbes agudas, ou
seja, por meio de tecnologias destinadas a responder aos momentos de agudizacao
das condic¢des crénicas — normalmente autopercebidas pelas pessoas, por meio da
atencdo a demanda espontanea e desconhecendo a necessidade imperiosa de uma
atencdo continua nos momentos silenciosos das condi¢cfes cronicas quando elas,
insidiosa e silenciosamente evoluem (MENDES, 2012).

A causa fundamental da crise dos sistemas de salde contemporaneos reside
na discrepancia entre os seus fatores contextuais e internos. Os sistemas de saude
movem-se numa relacdo dialética entre fatores contextuais (como envelhecimento
da populacdo, transicdo epidemiolégica, avancos cientificos e incorporacédo
tecnoldgica) e os fatores internos (como cultura organizacional, recursos, sistemas
de incentivos, estrutura organizacional, sistemas de financiamento e estilo de
lideranca e de gestdo). Os fatores contextuais que sdo externos ao sistema de
saude mudam em ritmo muito mais rapido que os fatores internos que estdo sob a
governabilidade setorial. Isso faz com que os sistemas de saude ndo tenham a
capacidade de adaptarem-se, em tempo, as mudancas contextuais. Neste sentido,
reside a crise universal dos sistemas de saude, concebidos e desenvolvidos com
uma presuncdo de continuidade de uma atuacdo voltada para as condi¢cdes e
eventos agudos e desconsiderando a verdadeira “epidemia” contemporanea das
condicdes crbnicas. O resultado é que se tem uma situacdo de saude do século XXI
sendo respondida por um sistema de saude desenvolvido no século XX, que se
volta, principalmente, para a logica do atendimento as condigdes e aos eventos

agudos, agenda essa que foi hegemoénica do século passado (OPAS, 2011).
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Andlise, ainda que sucinta, das principais politicas e programas demonstra
que na Atencédo Basica, a ESF tem encontrado dificuldades para sua expansao nos
municipios de maior porte e continua com problemas nas areas de gestédo, de
recursos humanos e de articulagdo com o restante da rede de servicos, além da
necessidade de investimentos em infraestrutura que permitam seu melhor
funcionamento (IPEA, 2011).

A expansdo do acesso a Atencdo Basica, com base na ESF, foi talvez o
esforco que mais contribuiu para aumentar a cobertura do sistema e tentar reorientar
o modelo assistencial e um dos principais desafios do SUS. Nao obstante, muitos
percal¢os ainda precisam ser superados na atencao basica (IPEA, 2011).

Em 2011, o MS formulou, em parceria com diferentes setores do governo, da
sociedade civil e universidades, o Plano de A¢des para Enfrentamento das Doencas
Crbnicas Nao Transmissiveis — DCNT. Tal Plano tem como compromisso de, na
proxima década reduzir em 2% ao ano a taxa de mortalidade prematura causada
pelas DCNT. O Plano visa preparar o Brasil para enfrentar e deter, nos préximos dez
anos, as DCNT, entre as quais: acidente vascular cerebral, infarto, hipertensao
arterial, cancer, diabetes e doencas respiratorias cronicas. No Pais, aquelas
doencas constituem o problema de saude de maior magnitude e correspondem a
cerca de 70% das causas de mortes, atingindo fortemente camadas pobres da
populacdo de baixa escolaridade e renda. Na ultima década, observou-se uma
reducdo de aproximadamente 20% nas taxas de mortalidade pelas DCNT, o que
pode ser atribuido a expansdo da Atencdo Basica, melhoria da assisténcia e
reducdo do consumo do tabaco desde os anos 1990, mostrando importante avancgo
na saude dos brasileiros. O objetivo do Plano de Enfrentamento das DCNT é o de
promover o desenvolvimento e a implementacdo de politicas publicas efetivas,
integradas, sustentaveis e baseadas em evidéncias para prevencéao e o controle das
DCNT e seus fatores de risco e fortalecer os servi¢cos de saude voltados as doencas
cronicas (BRASIL/MS, 2011b).

A CF de 1988, em seu art. 30, inc. VII, determina que 0s municipios devam
cuidar da saude com a cooperacao técnica e financeira da Unido e dos estados. E 0
mais relevante é que na salde as Leis n°® 8.080 e 8.142, de 1990, e regulamentadas
pelo Decreto n. 7.508/2011, estabeleceram critérios para esse rateio que, entretanto,
nao sdo cumpridos. Ainda que recepcionados pela Emenda Constitucional — EC n.

29/2000, enquanto se aguardava a edicdo da Lei Complementar — LC n. 141/2012,
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continuou até os dias de hoje a mesma pratica de repasse por critérios definidos em
portarias ministeriais que ndo adotam os critérios legais. Com a referida LC, tal
aspecto devera ser alterado. Mas o0 que se mostra relevante notar é que a
cooperacao prevista no art. 30, inc. VII, € obrigatéria por forca tanto do art. 198 da
Carta Magna quanto da LC n. 141/2012, que impde a transferéncia de recursos
(SANTOS, 2013).

Segundo o TCU (2013), o MS elaborou o indice de Desempenho do Sistema
Unico de Saude — IDSUS com vistas a avaliar o acesso e a qualidade dos servicos
de saude prestados no Pais. Em 2012, tal indice demonstrou a magnitude das
disparidades regionais e estaduais relativas ao acesso as ac¢des e servigcos publicos
de saude. Naquele ano, o Brasil possuia um IDSUS de (5,47), em uma escala de 0 a
10. A regido Sul teve pontuacédo de 6,12, e a regido Nordeste apresentou pontuagao
5,28. Entre os Estados de ambas as regides, os indices mais altos estavam na
regido Sul, a saber: Santa Catarina (6,29), Paranéa (6,23) e Rio Grande do Sul (5,90).

4.4 CONSIDERACOES SOBRE A JUDICIALIZACAO DE INSUMOS
MEDICAMENTOSOS

Muito se tem publicado a respeito da chamada judicializacdo da saude, tanto
no Brasil como internacionalmente e o crescente numero de acfes judiciais
propostas por usuarios do SUS para garantir o fornecimento de medicamentos tem
sido motivo de preocupacfes para 0s gestores de saude em todos o0s niveis
federativos (BORGES; UGA, 2009; DALLARI, 2013).

A questdo € complexa ndo somente porgue envolvem diversos atores-
gestores do SUS, magistrados, profissionais de salde e cidaddos, mas porque o
tema “medicamentos” ndo esta relacionado apenas as decisdes sobre politicas de
saude, bem como as decisdes técnicas e a incorporacdo de tecnologia. Neste
sentido, o Poder Judiciario ndo somente estaria intervindo na politica de saude, mas

também decidindo sem o necessario conhecimento técnico (BORGES; UGA, 2009).
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Tal fendbmeno, conhecido como judicializagdo da saude, tem sido um dos
principais fatores recentes que potencializa a iniquidade financeira entre ricos e
pobres no carater distributivo e no acesso ao SUS. De fato, as inUmeras acfes que
tramitam no Judiciario restringem a liberdade dos Estados e Municipios em alocar
recursos publicos em saude segundo prioridades pactuadas, devido aos bloqueios
judiciais realizadas no orcamento das secretarias de saude. Os pedidos realizados
na Justica tem por base o art. 196 da CF de 1988, que prevé ser o direito a saude
um dever do Estado — a Justica tem acatado de forma macica o referido argumento.
Em grande parte do Pais, as Secretarias Estaduais e Municipais de Saude tém
lutado contra essa realidade (MEDICI, 2009; BORGES; UGA, 2009).

A maior parte dos dados sobre a judicializacdo da saude refere-se as acdes
judiciais e gastos do MS e das Unidades da Federacdo — UFs. Salvo raras excecdes
(VIEIRA, 2007 apud WANG, 2012; MACHADO, 2011), pouco se tem pesquisado
sobre o impacto deste fendmeno nos Municipios. Estudar o peso das ac¢fes judiciais
com pedido de medicamentos nos orcamentos municipais € de grande importancia
uma vez que 0S municipios, em geral, possuem um orcamento menor do que 0s
estados e a Unido, o que significa que os efeitos de tal processo séo ainda mais
relevantes em termos de comprometimento do orcamento publico e, portanto, dos
recursos necessarios para a execucao de outras politicas publicas no setor da
saude. Esta condicdo determina, a priori, uma menor capacidade municipal em lidar
com a imprevisibilidade advinda dos gastos em salude ordenados judicialmente, uma
vez que 0s recursos totais disponiveis para remanejamento ao cumprimento destas
decisBes também tendem a ser de menor monta.

No tocante a execucdo da assisténcia farmacéutica na Atencdo Bésica, a
aguisicado podera tanto ser feita pelo Estado — que repassara os medicamentos em
espécie para os Municipios — como diretamente pelos Municipios, com seus
recursos e os recebidos do MS e do Estado. Além disso, aquele Ministério é
responsavel pela aquisicéo e distribuicdo das insulinas humanas NPH e Regular que
sao distribuidos a Estados e Municipios (WANG et al., 2012).

Se, por um lado, as decisfes judiciais visam a garantir o atendimento ao
direito e as necessidades do cidaddo, por outro remetem ao gestor a
responsabilidade da deciséo de alocacéo de recursos que muitas vezes contradita o
principio da equidade em saude. Os conflitos tornam-se ainda mais complexos

gquando se considera que no veértice de tais decisbes encontra-se uma indicacéo
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médica. O crescimento das demandas judiciais para o fornecimento de
medicamentos expbe a fragilidade da organizacdo do SUS e evidencia a
necessidade do sistema judiciario considerar aspectos bioéticos, de eficacia,
seguranca e risco dos medicamentos ao garantir o direito a saude do cidadao
(LOPES; OSORIO-de-CASTRO, 2008 apud MACEDO, 2010).

Qualquer pessoa, em algum momento da vida, pode se deparar com a
necessidade de ter acesso a novos tratamentos, seja para curar uma doenca, seja
para melhorar a sua qualidade de vida. Frequentemente, chegam a populacéo,
relatos sobre descobertas cientificas de um novo e promissor medicamento, cuja
comercializacdo ainda levar4 anos para ser efetivada (OLIVEIRA; BERMUDEZ,;
OSORIO-de-CASTRO, 2007 apud MACEDO, 2010).

Deldugue e Margues (2010) convencionaram chamar de judicializacdo da
politica de salde, as decisdes judiciais no ambito da saude publica que acabam por
garantir, aqueles que recorrem ao Judiciario, 0 acesso aos mais diferentes
medicamentos, insumos, tratamentos e produtos de saude. Tal fenbmeno, que se
caracteriza pela prestacédo jurisdicional sobre campos da politica de saude, tende a
inovar nos casos concretos submetidos a apreciacdo do Judicidrio, pois vem
garantindo, a esses cidadaos, tanto a prestacfes de saude que constam nas listas e
protocolos oficiais do SUS, quanto os que ndo constam. E assim, essas decisdes
acabam por incidir, de forma reflexa, para além dos dominios do sistema juridico,
atingindo a escolha discricionaria do gestor publico sobre a melhor oferta de saude,
tendo em vista as necessidades de toda a populacdo. E, também, incidindo sobre os
tdo polémicos gastos com a saude publica, que passa por um orgcamento apertado e
distribuido apés um arduo planejamento.

Conforme Nabarro (2007), as acdes judiciais tomam como instrumento basico
a prescricdo médica, entendendo que, se 0 médico prescreveu, 0 paciente necessita
e 0 SUS deve providenciar, e se respaldam no art. 196 da CF de 1988, que
determina a garantia de direitos, aos cidadaos, das acbes e servicos para a
promocgao e recuperacdo da saude. Assim também o art. 6° da Lei n. 8.080/1990
institui 0 SUS, e afirma que é sua atribuicdo a assisténcia terapéutica integral,

inclusive medicamentosa.
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Existem dois tipos de demandas judiciais acerca de medicamentos: a primeira
delas é aquela em que o cidaddo reclama os medicamentos relacionados nas listas
do MS; a segunda, sdo aquelas que solicitam medicamentos n&do incorporados aos
programas do SUS (SILVEIRA, 2007 apud MACEDO, 2010).

Macedo et al. (2010) destaca que um dos maiores desafios para os gestores
de salude sdo as acgbes judiciais que solicitam produtos, tratamentos e/ou
procedimentos de saude, muitas vezes nao disponibilizados pelo SUS. No
fornecimento de medicamentos por ordem judicial, ndo se avalia se aquele
tratamento € o melhor em termos de relacdo custo/beneficio, se o individuo
realmente necessita do medicamento pleiteado, se pode ser substituido por outro
disponivel nos programas de assisténcia farmacéutica do SUS e, ainda, se esta
sendo infringida alguma lei ou principio fundamental do sistema de saude. Apenas
se cumpre a ordem determinada pelo juiz.

No Brasil, a crise na saude da-se de outra forma. Nado se trata da pouca
elasticidade do financiamento da saude, mas na estrutura do sistema. Este “tudo
para todos” e a baixa capacidade administrativa dos gestores leva a falhas na
cobertura e na atencédo integral, levando um contingente imenso de pessoas ao
Poder Judiciario, provocando iniquidade e colocando em risco a sustentabilidade do
SUS - a demanda social por justica ndo se satisfaz s porque se obteve uma
sentenca sobre um caso, muitas vezes mal decidido e intempestivamente
(DELDUQUE; CAYON, 2013).

A criacdo do SUS foi um grande salto para a efetivacdo do acesso imediato a
saude; embora deficitario e limitado. Na atual conjuntura estatal, obriga a se
manifestar o Poder Judiciario, com sua intervencdo na tentativa de sanar certas
falhas e omissdes apresentadas pelo SUS; quando administrativamente o cidadéo
busca o seu direito, mas nao recebe (LIVRAMENTO; SALEH, 2010 apud MARTINS,
2008).

Nenhum ente da federagcdo deve eximir-se da responsabilidade de
assegurar as pessoas desprovidas de recursos financeiros 0 acesso a
medicacdo ou congénere necessario a cura, controle ou outras
enfermidades, sobretudo as mais graves, alegando ser responsabilidade de
outro ente federado, ou ainda, de que este atendimento esteja vinculado a
previsdo orcamentdria, pois o SUS € composto pela Unido, Estados-
membros e Municipios (MARTINS, 2008 apud LIVRAMENTO; SALEH,
2010, p. 65).
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A hipossuficiéncia de recursos € a maior motivadora das demandas
protocoladas junto ao Poder Judiciario. Porém, esta ndo pode ser a condi¢do
imprescindivel para buscar o acesso a saude pela via judicial; ja que a todo cidadao
€ assegurado de uma maneira uniforme, igualitaria e universal o direito a saude,
dever do Estado sem distin¢ao entre as pessoas (LIVRAMENTO; SALEH, 2010).

Em consequéncia do ndo cumprimento da lei, tem-se verificado a crescente
utilizacado de recursos juridicos, por parte dos usuarios, como meio de se obter o
acesso aos medicamentos ou iNsumMos necessarios aos seus tratamentos (BRASIL,
2005). Em diabetes, os medicamentos que sofrem comumente processos de
judicializag&o sao as insulinas sem pico de agao.

O aumento da demanda dos processos juridicos relacionados aos direitos a
salude e a pressdo da sociedade civil organizada culminam na elaboracdo de
projetos de lei. O Poder Legislativo tem no dispositivo do Projeto de Lei — PL o
principal instrumento de resposta as demandas sociais (BRASIL, 2005).

Segundo Junqueira e Batitucci (2013), a atuacédo judicial contribui também
para melhoria do funcionamento do Estado, sobretudo o Poder Legislativo e
Executivo nas tarefas que lhe incumbem, impondo o desenvolvimento de
procedimentos adequados de incorporagéo, compra e distribuicdo de medicamentos.
Isso é particularmente verdadeiro nos casos em que as demandas judiciais referem-
se a fornecimento de medicamentos ja previstos na politica puablica, mas que nao
estdo disponibilizados para os pacientes, evidenciando problemas de gestdo cuja
solu¢do individual passa a ser reivindicada no Poder Judiciario. Sob outra
perspectiva, destaca-se a influéncia que um grande numero de ac¢des judiciais pode
significar para a formulacéo ou reformulacédo de uma determinada politica publica de
saude, como meio de pressionar o poder publico por uma melhor atuacdo, a
exemplo da Politica Nacional de Doenca Sexualmente Transmissivel/Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida — DST/AIDS, na qual se tem como decisiva a
participacdo dos grupos de interesse, através de mobilizacdo social e de

ajuizamento de ag0es judiciais. Entende-se, assim, que:

As demandas judiciais ndo podem ser consideradas como principal
instrumento deliberativo na gestdo da assisténcia farmacéutica no SUS,
mas admitidas como um elemento importante na tomada de decisdo dos
gestores e, muitas vezes, na melhoria do acesso aos medicamentos no
ambito do SUS. No contexto democrético brasileiro, a judicializacdo pode
expressar reivindicagbes e modos de atuacdo legitimos de cidadaos e de
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instituicdes (VENTURA et al., 2010 apud JUNQUEIRA; BATITUCCI, 2013,
p. 78).

Borges et al. (2010) destaca que o crescimento do niumero de ac¢des judiciais,
associado ao fato de que as decisdes sao predominantemente favoraveis aos
autores, vem gerando problemas para o sistema de saude como um todo, ja que
algumas decisGes acabam comprometendo gravemente o0 orcamento para a saude,
em razdo do elevado preco de alguns medicamentos pleiteados, que, em muitos
casos, ndo se encontram nos elencos oficiais da regulamentagcéo da assisténcia
farmacéutica no ambito do SUS.

Da mesma maneira, quando decisfes sobre o fornecimento de medicamentos
séo tomadas na esfera judicial também se faz necessaria a utilizacéo de critérios por
parte do juiz, que, por ndo possuir expertise no tema, deve buscar, além dos
fundamentos legais aplicaveis ao caso, 0 uso de critérios que levem em
consideracdo a politica de medicamentos planejada pelo MS e demais 06rgaos
responsaveis em niveis estadual e municipal, encarregados da selecdo de
medicamentos, a qual é feita por meio de listas oficiais veiculadas em normas
especificas ou programas de assisténcia farmacéutica (BORGES apud PEPE,
2009).

Segundo Andrade et al. (2008), premente € a necessidade de se
problematizar, para além da avaliagdo do impacto econdmico, os paradigmas que
permeiam as instituicbes e atores envolvidos nesse fenbmeno, conhecido no Brasil
como judicializacdo. Sob contingenciamento orcamentario, 0s sistemas sdo mais ou
menos permedveis as pressdes externas de grupos de interesses e a acao das
liderancgas politicas. Porém, em todos os sistemas de salde, sdo os profissionais de
saude quem mais influenciam o setor, supostamente sob o imperativo tecnoldgico da
medicalizagao.

Conforme Pepe et al. (2010), no Brasil, o direito a salde esté disposto os arts.
6° e 196 a 200 da CF de 1988, como um direito social a ser garantido por meio de
politicas que devem promover e garantir o0 acesso universal e igualitario a acdes e
servicos para promocdo, protecdo e recuperacdo da saude dos cidaddos. O
reconhecimento da saude como um direito possui duas importantes repercussdes
praticas: a responsabilidade ética e legal do poder publico de formular e implementar

acOes que assegurem o acesso da populagcéo aos servicos de atencdo a saude; e a
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possibilidade de o cidadao reivindicar judicialmente, de forma individual ou coletiva,
0 cumprimento dessa obrigacao estatal.

Chieff (2009) aponta que ao fornecerem medicamentos por ordem judicial,
ndo se avalia se aquele tratamento € o melhor em termos de relagéao
custo/beneficio, se o individuo realmente necessita do medicamento pleiteado, se
pode ser substituido por outro disponivel nos programas de assisténcia farmacéutica
do SUS e, ainda, se esta sendo infringida alguma lei ou principio fundamental do
sistema de saude. Apenas se cumpre a ordem determinada pelo juiz.

Para Silva (2012), tem-se na discussdo sanitaria e juridica brasileira um
consenso de que o direito a saude, assegurado na lei brasileira, inclui o direito a
assisténcia terapéutica integral. A realizacdo deste direito deve ser orientada pelos
principios e diretrizes dispostos na Lei n. 8.080/1990. As leis federais produzidas
pelo Poder Legislativo ndo definem os procedimentos e insumos terapéuticos a
serem ofertados no SUS, mas apenas os tipos de terapéuticas e responsabilidades
e obrigacdes gerais dos entes publicos.

Atualmente, as instancias executivas da saude definem as prestacdes de
saude devidas aos cidaddos, que integram a assisténcia terapéutica integral, nas
regulamenta¢fes administrativas, como as Portarias, Protocolos de Diagndsticos e
Terapéuticos, Listas Publicas de Medicamentos (BRASIL, 1990, inc. I, art. 6°).
Recentemente, a Lei n. 12.401/2011, introduziu na Lei n. 8.080/1990, capitulo que
regulamenta a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em saude,
com énfase na assisténcia farmacéutica e no processo de incorporagdo de
tecnologias no SUS. A nova lei traz algumas definicbes dos instrumentos de gestéo,
como, por exemplo, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — PCDT, e elege o
custo-efetividade e as avaliagcbes econbmicas, como critérios adicionais nas
decisbes de inclusdo das terapéuticas, e estabelece um procedimento para
deliberacdo desta incorporacao.

A regulamentacdo da assisténcia terapéutica tem sido uma fonte de conflitos
permanentes entre entes publicos e cidaddos. Alguns aspectos podem ser
apontados como as principais causas de tamanha tensdo, como o fato do provedor
da assisténcia terapéutica ser, também, o regulador do acesso as terapéuticas no
sistema publico; e as limitagbes financeiras, institucionais e sanitarias do poder
publico no atendimento a demanda em saulde, na realizacdo da politica de saude
(SILVA, 2012).
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Além da questdo orcamentaria assinalada, muitas das decisfes judiciais
infringem ou distorcem principios do SUS, sobretudo o da equidade. As acdes
judiciais para a obtencdo de medicamentos ndo se relacionam diretamente aos
principios da universalidade e ao principio da integralidade uma vez que ndo
decorrem nem de restricbes e nem de exclusdes estabelecidas pelo SUS. O acesso
ao tratamento esta garantido seja qual for o tipo e a complexidade do problema
apresentado (CHIEFF, 2009).

Para Machado (2008), € preciso que o Poder Judiciario avance em relacdo a
incorporacdo da dimensao politica que compde o direito & saude, e que 0s gestores
publicos avancem em relagéo & elaboracao e implementacdo das politicas de saude
no Brasil. E também necesséaria a organizacdo administrativa da prestacdo dos
servicos de saude, que, muitas vezes, deixa os cidaddos desprovidos da correta
assisténcia meédica e farmacéutica, sem informacdes claras do caminho formal para
obter cada medicamento ou tratamento de satde no SUS.

O fendmeno da judicializacdo na saude pode indicar falhas do sistema publico
de saude, uma vez que ha solicitacdes de medicamentos constantes de suas listas.
Todavia, constitui um obstaculo para a pratica do uso racional de medicamentos e
para a consolidagdo das premissas da PNM, principalmente quando séo solicitados
medicamentos sem comprovacao de eficacia e ndo padronizados pelo SUS.

Machado (2010) aponta que outras razBes para pedidos de medicamentos
presentes nos programas do SUS podem ser a sua falta nas farmécias por falhas no
gerenciamento da assisténcia farmacéutica e o desconhecimento das listas oficiais
de medicamentos do sistema publico por parte dos prescritores e requerentes. A
requisicdo de varios medicamentos em um mesmo processo judicial pode decorrer
da solicitacdo judicial de todos os medicamentos independentemente da
disponibilidade dos demais. Isso pode explicar a ocorréncia de medicamentos
especialmente os medicamentos da atencdo basica, mais acessiveis por serem
dispensados sem a necessidade de cumprir critérios de protocolos especificos.

As acg0es judiciais que pretendem determinado medicamento séo legitimadas
com o argumento do direito inviolavel a saude, a despeito de questbes politicas e
orcamentarias. Dessa forma, a saude é reduzida ao acesso a medicamentos,
exames, consultas, a auséncia de doengas, desconhecendo que a garantia da
saude envolve fatores sociais, econémicos e ambientais diversos, além de acles e

servigos integrais de promocao, protecao e recuperacao da saude. A judicializacao
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da saude inverte essa ldgica quando desconsidera as politicas publicas e,
consequentemente, os principios do SUS de universalidade, integralidade e
equidade (MACHADO, 2010).

O ingresso de acdes judiciais € uma das formas que os cidadaos encontraram
para garantir seus direitos. Portanto, é legitima a acdo judicial reivindicando um
medicamento contemplado nas politicas publicas elaboradas pelo Poder Executivo e
eventualmente ndo disponivel no SUS, pois objetiva garantir um direito fundamental.
Considerar esse caso como “judicializacdo” é desqualificar a atuacdo judicial,
pressupondo que o Poder Judiciario esta interferindo indevidamente na atuacéo de
outro poder. Entretanto, o que se observa € um processo de judicializacédo
excessiva, que se manifesta pela proliferacdo de decisées que condenam o poder
publico ao custeio de tratamentos irracionais e remetem ao gestor a
responsabilidade da decisédo de alocacéo de recursos que, muitas vezes, contradiz o
principio da equidade em saude e o acesso a assisténcia (MACHADO, 2010).

Segundo Deldugue e Marques (2013), tem-se, no entanto, casos dificeis,
guando o julgador se depara com demandas em que o prescritor ou junta médica,
informa que o medicamento constante da lista oficial e dos protocolos ndo surte mais
efeito no paciente e que somente a nova droga, registrada na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, ou ndo, mas a espera da burocracia para ser
registrada ou inserida nas relacbes de medicamentos € o Unico caminho para a
obtencédo do conforto ao paciente. Nao havendo tempo para a pericia, em face de
um pedido de liminar ou tutela antecipada, estd o magistrado diante um caso dificil.
No Brasil, o direito a saude tem alicerce juridico em garantias constitucionais claras,
e fincadas em principios, como o de universalidade e integralidade de assisténcia a
saude. Principios amplos, cuja indeterminacgéo conceitual e de seu alcance tendem a
levar os juizes a um julgamento para além da simples leitura da lei e dos elementos
normativos.

Segundo Marques (2008), o Supremo Tribunal Federal — STF constatou a
necessidade de redimensionar a judicializacdo, tendo em vista que a intervengao
judicial ndo ocorre apenas por omissao de politicas publicas voltadas a protecao do
direito & saude, mas também em razdo da ndo observacdo das politicas

estabelecidas.
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Lopes (2010) destaca que, se por um lado, a determinacgdo judicial para
fornecimento de medicamentos cria dificuldades para o SUS, por outro lado, a
atuacao do Poder Judiciario pode servir para o alargamento das acdes e servicos de
salde e para revisao da politica vigente.

Como a Lei n. 8.080/1990 dispbde que deve ser prestada a assisténcia integral
a saude, incluindo a farmacéutica, pode-se entender que o sistema publico deve
prover para todos tudo o que se considere necessario a saude. Tal interpretacao
estd materializada nas demandas judiciais contra as trés esferas de Governo —
Unido, Estados e Municipios (BRASIL, 2010 apud TORRES, 2013).

Pepe (2010) aponta que, com o desdobramento da audiéncia publica
realizada pelo STF em 2009, o Conselho Nacional de Justica recomendou aos
Tribunais a constituicdo de apoio técnico (médico e farmacéutico) aos magistrados.
Tal fato auxiliaria na formacéo de juizo de valor quanto a apreciacdo das questbes
clinicas para a tomada de decisdo do fornecimento de servicos de salde pela via
judicial.

Macedo (2011) destaca que cabe aos gestores do SUS a reorganizacao da
assisténcia farmacéutica para garantir a disponibilidade e o fornecimento dos
medicamentos previstos nas politicas. E necessario o enfrentamento do problema
em tempo habil, centrado na intersetorialidade, com equipe de profissionais
capacitados para avaliar a indicacdo clinica do medicamento pleiteado. Tudo isso a
luz da melhor evidéncia disponivel, de acordo com as particularidades de cada
paciente, identificando possiveis alternativas seguras e eficazes disponiveis no SUS,

evitaria que demandas justificadas se transformassem em ac¢des judiciais.

4.5 RECOMENDACAO E RESOLUCAO DO CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA

A Recomendacéo n. 31, de 30 de marco de 2010, recomenda aos Tribunais a
adocao de medidas visando melhor subsidiar os magistrados e demais operadores
do direito, para assegurar maior eficiéncia na solucdo das demandas judiciais
envolvendo a assisténcia a saude. J4 a Resolucéo n. 107, de 06 de abril de 2010,
institui o FOorum Nacional do Judiciario para monitoramento e resolugdo das

demandas de assisténcia a saude.
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Silva (2012) aponta que, em relacdo as iniciativas de interlocucdo do Poder
Executivo com o Judiciario, e com outras instituicbes do sistema de justica
(Procuradoria Geral dos Estados — PGEs, Procuradoria Geral dos Municipios —
PGMs, Defensorias Publicas e Ministérios Publicos — MPs estaduais e federais), ndo
foram identificados estudos sobre a questdo, mas ha noticias sobre algumas
iniciativas, como Comités Técnicos no Rio Grande do Norte e no Rio de Janeiro
(objeto do presente estudo).

Em relacéo as acdes do Poder Judiciario, destaca-se a avocacao pelo STF da
problemética, decidindo, por unanimidade, a existéncia de repercussdo geral de
questdo constitucional, a partir de um recurso extraordinario em tramitacdo naquela
Corte. Com base nesta decisdo o Presidente do STF convocou uma audiéncia
publica, realizada entre 27 de abril a 07 de maio de 2009, com o objetivo de ampliar
o debate e compartilhar informac6es com diversos interessados, para a analise do
fenbmeno da judicializacao da saude. As discussdes foram organizadas por temas
previamente deliberados pelo STF, que refletem o0s principais aspectos
controvertidos das decisdes judiciais, a saber: 0 acesso as prestacfes de saude no
Brasil — desafios ao Poder Judiciario; a responsabilidade dos entes da Federacao e
financiamento do SUS; a gestdo do SUS - legislacdo do SUS e universalidade do
sistema; a questdo do registro de medicamentos na ANVISA e dos protocolos e
diretrizes terapéuticas do SUS; as politicas publicas de saude e integralidade da
assisténcia a saude; e, a assisténcia farmacéutica do SUS.

Como contribuicdo do Poder Legislativo, pode-se mencionar a publicacdo da
Lei n. 12401/2011, que regulamenta a assisténcia terapéutica integral no SUS, bem
como da LC n. 141/2012, que regulamenta a EC n. 29/2000, que trata de questdes
orcamentario-financeiras, transferéncias dos recursos entre os entes federativos,
controle e fiscalizacdo dos recursos do SUS. No Poder Judiciario, é possivel
destacar a iniciativa da realizacdo da Audiéncia Publica no STF. Apos a realizacao
dessa Audiéncia, a Recomendacédo n° 31/2010, do Conselho Nacional de Justica —
CNJ, determinou que cada Estado estabelecesse um Comité Executivo, compondo o
Forum Nacional da Saude para o monitoramento e a solu¢cdo de demandas judiciais
relativas a assisténcia a saude. O referido Conselho recomendou que o0s
magistrados evitassem autorizar medicamentos ainda nao registrados pela ANVISA
e que oucam o0s gestores antes da apreciagdo de medidas de urgéncia (BRASIL,
2011a; 2012 apud TORRES, 2013).
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O dialogo entre os Poderes é urgente, conforme defendido por Vieira et al.
(2010 apud TORRES, 2013), para a diminuicdo das dificuldades de acesso aos

medicamentos e para que sejam atendidas as reais necessidades dos usuarios.

4.6 ESTUDOS SOBRE O OBJETO DE PESQUISA

Segundo Paniz et al. (2008), o estudo de prevaléncia realizado nos estados
das regides Sul e Nordeste do Brasil em 2005, sobre 0 acesso de medicamentos de
hipertenséo e diabetes, aponta que a falta de acesso é uma causa frequente para o
agravamento dessas doencas e pode levar a gastos com a atencdo secundaria e
terciaria. Entretanto, diferencas socioecondmicas e na utilizacdo dos servicos de
saude nas populacbes dessas regides estudadas podem justificar determinantes
diferentes presentes no acesso a medicamentos. O referido estudo concluiu que a
escolaridade esteve diretamente associada a um maior acesso a medicamento nas
duas regides, sendo melhor no Sul que no Nordeste. Indica fragilidades no programa
HIPERDIA, o vinculo com as UBS e como modelo de atencdo do PSF, associa-se a
um maior acesso a medicamentos somente para idoso da regido nordeste, enquanto
no sul, os achados contrariam os de um estudo realizado em areas cobertas por
PSF nessa regido, revelou um alto acesso a medicamentos por parte da populacéo
que € coberta pelo Programa e que utiliza o servico 90% dos medicamentos
prescritos pelos médicos do PSF foram fornecidos gratuitamente. A falta de
associacdo entre acesso a medicamentos no Sul e vinculo com UBS e modelo de
atencdo pode indicar limitada disponibilidade de medicamentos de uso continuo nas
UBS daquela regido observada em outros estudos. Todavia, verificou-se que o
acesso total aos medicamentos de uso continuo foi menor na regido Nordeste, e
este achado é preocupante, pois demonstra iniquidade no acesso de medicamentos.

Lima (2012), em estudo sobre demandas judiciais de medicamentos no Rio
de Janeiro, demonstrou os seguintes dados: 2,6% de insulinas e analogos para
injecao rapida, 1,9% de insulina ASPARTE (mais solicitada), 4,1% insulina humana
NPH, 2,9% de insulina humana regular e 1,9% de metformina. A maioria das
insulinas estava sem prescricdo médica. Dos 48,5% dos medicamentos solicitados

nao integrantes de listas publicas de medicamentos, 35,5% havia uma alternativa
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dentro do SUS. Estes estavam alocados em 58,0% das agdes judiciais indicando
que houve uma média de 1,5 medicamentos com alternativa terapéutica em cada
acao judicial. Aquele autor sugere que a tendéncia para o aumento nas demandas
de insulinas especiais (GLARGINA, LISPRO, ASPARTE) ao longo dos ultimos anos,
0 que indica a necessidade de o executivo da salde se preparar para 0
enfrentamento destas demandas, seja criando protocolos, seja acompanhando a
efetividade de tais produtos. A maior parte das prescri¢cdes foi emitida por unidades
de administracdo direta do SUS (42,1%), seguida dos hospitais universitarios
(25,3%), incluindo-se as conveniadas/contratadas. A predominancia de prescricoes
do SUS pode significar falhas na gestado, dificuldade dos prescritores em aderir as
listas publicas e ou atrasos na incorporacdo de medicamentos (MESSEDER et al.,
2005; VIEIRA; ZUCCHI, 2007; LIMA, 2012).

Um estudo realizado por Dal Pizzol et al. (2010), em algumas cidades da
Regido Sul sobre avaliagdo da adesdo as listas de medicamentos essenciais
municipais, relata que a auséncia de aproximadamente 24% dos medicamentos
prescritos nas listas municipais pode ser resultado da ndo adesdo dos prescritores
aos padroes de selecdo empregados na elaboracdo dessas listas e do néo
conhecimento da lista de medicamentos essenciais disponiveis no municipio. Por
outro lado, esse resultado pode indicar que as Relagcdes Municipais de
Medicamentos — REMUMESs analisadas néo estdo contemplando adequadamente as
necessidades terapéuticas dos servicos de saude investigados. Deve-se salientar
que as referidas Relac6es foram elaboradas para atender as necessidades de saude
no ambito da atencdo secundéaria e terciaria. Dentre 0s municipios que nao
apresentavam atencdo primaria, tinha-se o Municipio de Tubardo, Santa Catarina.
Entre 0s municipios que também nao tinham disponiveis em suas listas
medicamentos para diabetes, destacam-se: Lajeado, Santa Catarina: glibenclamida,
metformina; Passo Fundo, Rio Grande do Sul: metformina; Porto Alegre, Rio Grande
do Sul: metformina. O desabastecimento de medicamentos também pode ter
contribuido para que o prescritor optasse pela prescricdo de um “medicamento nao
essencial’.

Em um estudo sobre a qualidade de vida de pacientes com diabetes por uma
equipe de Saude da Familia no Brasil em 2008, caracterizou 0 sexo feminino com
predominancia de 66,7%, pois no planeta, a populacdo feminina € maior que a

masculina, segundo dados mundiais. Tal fato explica, em parte, a maior proporcao
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de mulheres acometidas, e ainda que s&o diagnosticadas por procurarem mais
frequentemente os servigos de saude. A idade dos individuos variou entre 44 e 77
anos, com média de 56 anos, estando pertinente com a literatura, onde alguns
estudos tém demonstrado que o diabetes mellitus tem maior prevaléncia em
individuos acima de 35 anos, e com baixa escolaridade (MIRANZI et al., 2008).

Em um estudo realizado por Magalhdes et al. (2012) com populacdo que
recebe medicamentos de uso continuo, para tratar diabetes mellitus, que depende
muitas vezes da obtencdo de forma gratuita, a falta do medicamento concernente
pode estar relacionada com a falta de programacéao, controle inadequado do niumero
de pacientes que necessitam do tratamento. Os autores concluiram que a
glibenclamida € um dos medicamentos mais utilizados para tratar o diabetes, ja que
também é uma das doencas de alta prevaléncia em todo o Pais.

E importante compreender que ndo basta haver a disponibilidade de
medicamentos essenciais, mas é preciso garantir que o paciente tenha acesso a um
tratamento adequado, com medicamentos utilizados de forma racional e com
padrées de qualidade nos servicos publicos. Considerando que se adotem medidas
preventivas, acdes de assisténcia e atencdo farmacéutica, a populacdo tera além de
orientacdo uma melhor adesdo ao tratamento farmacoldgico correto, garantindo,
assim, uma qualidade de vida.

Em um estudo descritivo-exploratério realizado em alguns Municipios do
estado do Parana, em 2003, sobre a cobertura do PSF e o cadastramento da
populacdo no caso do diabetes, Malfatti e Assuncdo (2011) demonstraram
diferencas que representam limitagdo para comparacfes entre Municipios no que se
refere ao volume de cadastros de casos de hipertenséo e diabetes ou qualquer outro
indicador de saude, na medida em que uma maior ou menor cobertura pode
representar diferencas marcantes no volume de cadastros, bem como no nivel de
acompanhamento pelas equipes de saude. A variacéo foi de 10% da populacao total
de Venancio Aires (61.234 habitantes), que estdo cobertos por PSF (2.662,65); no
entanto, torna-se um dos municipios com maior média de cadastro de diabetes e
hipertenséo, juntamente com Passo do Sobrado, que possui 5.566 habitantes e
100% de cobertura pelos PSF (3.210 habitantes). A auséncia de acompanhamento
da evolugédo clinica de ambas patologias — hipertenséo e diabetes — pode acarretar
sérios agravos a saude, além de predispor a0 aumento no nimero de internagdes

hospitalares e alto custo do tratamento.
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Segundo Torres (2013), a via administrativa deveria ser uma opgao nas
Secretarias de Salde para aqueles usuarios que sao refratarios ou possuem
contraindicacdo aos tratamentos oferecidos pelo SUS ou mesmo para 0S casos
onde inexiste tratamento disponivel no referido Sistema. Tais avaliagbes poderiam
contribuir para a reducdo das demandas judiciais.

Como a existéncia de uma lista ndo significa necessariamente o0 acesso aos
medicamentos pode estar ocorrendo falha em alguma das etapas posteriores a
selecdo, gerando o0 desabastecimento. Embora sejam apontadas algumas
possibilidades para a ocorréncia de demandas judiciais para medicamentos
pertencentes a lista de essenciais, seria necesséria a realizacdo de uma pesquisa
com abordagem metodolégica capaz de indicar os fatores que motivaram as
solicitacdes judiciais desses medicamentos para permitir a elaboracéo de estratégias
para melhorar o acesso, sem necessidade de utilizagdo da via judicial.

N&o se pode esquecer que 0s custos com a saude sao de grande monta, fato
gue traz uma limitacdo para a introducdo de certos critérios de racionalizacdo para
uma prestacao coletiva. Assim, o Estado depende de dotacdes orcamentarias pré-

estabelecidas, todas derivadas dos recursos publicos:

O financiamento do setor publico de saude no Brasil, em sua maior parte,
advém dos recursos publicos. E composto por receitas provenientes de
impostos e contribui¢cdes sociais. O impacto da economia no financiamento
do setor sofre influencia tanto da estrutura como das decisbes
orcamentérias (MARTINS, 2008, p. 92).

Destarte, o Poder Judiciario enfrenta em seu cotidiano um dilema ainda maior:
diante das leis que protegem o acesso a saude do cidaddo esta a situacdo de um
Estado que se vé engessado por orcamentos. Assim, 0s Juizes se veem obrigados a
reconhecer em suas sentencas as politicas publicas que j4 estdo fundadas e
disponiveis, porém sem por em risco a vida do cidadao autor da lide, ja que o préprio
curso moroso de um processo judicial também €& uma afronta a uma prestacao
imediata, eficaz e com a necessaria urgéncia (LIVRAMENTO; SALEH, 2010).

Em que pese o numero reduzido de estudos que apresentam essa proporcao,
0 numero de medicamentos avaliados € consideravel e permite afirmar que a
disponibilidade de alternativas terapéuticas mostra que a gestdo do SUS nao é
completamente omissa, antes revela um compromisso na efetivacdo do acesso a

medicamentos (VIEIRA, 2008; MACHADO et al., 2011;). A¢bes judiciais poderiam
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ser evitadas se os prescritores observassem as listas de medicamentos fornecidos
pelo SUS ou se o0s juizes consultassem as secretarias de salude antes da concessao
da liminar (VIEIRA, ZUCCHlI, 2007).

A omissdo parcial do ente estatal pode ser sugerida por auséncia de
sistematizacdo, com falhas na divulgacdo das suas normas de forma clara e
transparente para que a populagcdo e os prescritores conhecam as listas de
medicamentos ofertados no SUS e 0s meios para ter acesso aos mesmos. Além
disso, deve haver uma estratégia para que sejam feitas solicitacbes de
medicamentos néo integrantes do SUS, desde que os prescritores justifiquem a nao
utilizacdo prioritaria do que é regularmente ofertado pelo SUS A respeito da
burocracia referida para acesso a medicamentos no SUS, Sant'Ana et al. (2011
apud TORRES, 2013) apontam que a via judicial tem sido utilizada como uma
estratégia mais rapida e menos “burocratica” e que os envolvidos ndo consideram
gue essas demandas podem gerar problemas para o SUS e para o paciente. A
politica publica de assisténcia farmacéutica tem por objetivo a ampliacdo do acesso
racional aos medicamentos. Para isso, estabelece critérios baseados na melhor
evidéncia disponivel para que o usuario tenha acesso ao tratamento mais adequado.
A incorporacdo de um medicamento para determinada patologia né&o confere
legitimidade para utilizagdo em toda e qualquer condicdo. Uma vez incorporado, faz-
se necessario estabelecer critérios para orientar o uso racional e garantir maior
efetividade a politica de saude (VIEIRA, 2008).

Segundo Angell (2008 apud TORRES, 2013), os laboratérios farmacéuticos
utilizam a propaganda disfarcada de educacdo continuada, através de palestras,
CUrsoS OU congressos para apresentarem seus novos produtos aos médicos que
passam a prescrevé-los. De posse da prescricdo, um caminho percorrido pelos
pacientes é a via judicial, muitas vezes orientados pelo préprio médico (CHIEFFI;
BARATA, 2009 apud TORRES 2013).

Pepe et al. (2010) ressaltam que nos estados do Espirito Santo, Minas Gerais
e Rio de Janeiro, a insulina GLARGINA para qual o nivel de evidéncia de eficacia
ainda néo justificam recomendar sua inclusédo nas listas de fornecimento publico,
estava entre os medicamentos mais demandados. Tem-se a hipdtese de que
analisada em estudos posteriores, melhorando-se a gestdo da assisténcia
farmacéutica, o tipo de demanda tende a se concentrar nos medicamentos néo

fornecidos pelo SUS, sobretudo, aqueles de alto custo.
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Vieira e Zucchi (2007) afirmam que o atendimento indiscriminado de toda e
qualquer prescricdo de medicamento, em um mercado com milhares de
especialidades farmacéuticas, atesta desconhecimento das politicas de assisténcia
farmacéutica. Ressalta-se que é imperioso observar o conjunto de estratégias
utilizadas pelo SUS para ampliacdo destes, apenas quatro demonstram percentuais
abaixo de 50% (PAULA; BORGES; UGA, 2010; DELDUQUE; MARQUES, 2011
apud TORRES, 2013). Nos demais estudos, a propor¢ao variou de 55% a 77,5% de
medicamentos que nao integravam as listas do SUS.

Os analogos de insulina pleiteados (GLARGINA, LEVEMIR, ASPART e
LISPRO) pelos portadores do diabetes nao estéo padronizados no Programa do MS.
Como alternativa terapéutica, as Unidades Locais de Saude Municipais (postos de
saude) disponibilizam a Insulina NPH e a Insulina Humana Regular 100 Ul, conforme
mencionadas na Portaria Ministerial n. 2.583/2007 e na Portaria n° 3.237/2007, que
fixam normas de execucéo e financiamento da assisténcia farmacéutica na Atengéo
Basica de saude. Nestes termos, a insulina regular € importante para um controle
mais rapido da glicemia. Quando associada a uma insulina de acao intermediéria,
como a NPH, compde um esquema de administracdo ambulatorial que mimetiza a
secrecdo hormonal diaria normal. Associada a hébitos de vida saudaveis e a uma
educacdo do individuo sobre o que representa a doenca, essa combinacao
insulinica permite a prevencéo de sintomas agudos e cronicos do diabetes, com a
melhora da qualidade de vida dos individuos (LIVRAMENTO; SALEH, 2010).

As insulinas sao de varios tipos e se classificam de acordo com o tempo da
acdo. De forma bastante esquemaética, é possivel dividir as insulinas entre aquelas
de acdo rapida (Regular), intermediaria (NPH), prolongada (GLARGINA e DETEMIR)
e ultrarrapida (LISPRO, ASPART e GLUSILINA). As insulinas de acédo rapida e
intermediaria (Regular e NPH) sdo chamadas também de “insulinas humanas”,
enquanto que as outras sdo agrupadas como “insulinas analogas” a humana. Em
termo de controle da diabetes, ambos os tipos de insulina apresentam a mesma
eficacia. Contudo, os defensores do uso das insulinas analogas no lugar das
humanas defendem que as analogas, por apresentarem perfil mais préximo do
fisiolégico e por poderem ser aplicadas no inicio de cada refeicdo (enquanto as
regulares humanas precisam ser aplicadas pelo menos 30 minutos antes),
aumentam a flexibilidade na qualidade de vida do paciente e reduzem a incidéncia

de hipoglicemia (que apresenta sintomas como frio, tremor, fragqueza, tontura, dor de
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cabeca e irritabilidade). Os defensores da insulina analoga também afirmam que a
melhora na qualidade de vida leva a maior adeséo ao tratamento e, logo, ao melhor
controle da diabetes (WANG et al., 2011).

Grima et al. (2007) e Tunis et al. (2009 apud WANG et al., 2011) constataram
em suas pesquisas que existem menos casos de necessidade de tratamento de
complicagbes decorrentes da diabetes entre pacientes usuérios de insulinas
analogas. Maia e Araujo (2002), Maia et al. (2007), Hartman (2008) e Lasserson et
al. (2010 apud WANG et al., 2011) identificaram menos episodios de hipoglicemia
entre os usuarios de insulinas analogas, quando comparados com usuarios de
insulinas humanas. Os referidos autores também apontam que o melhor resultado
no uso das insulinas analogas esta muito ligado a sua comodidade. Para uma
doenca crbnica e assintomatica como a diabetes, que requer atencdo permanente e
cuidados desconfortaveis durante longo periodo de tempo, a adeséo ao tratamento é
uma variavel essencial que determinara os resultados do tratamento. E um dos
fatores de adeséo ao tratamento € a sua conveniéncia.

Por outro lado, Wang et al. (2011) aponta que existem pesquisas que
afirmam que, em geral, o uso de insulinas anélogas, em substituicdo as humanas,
ndo traz melhora significativa na condicdo de saude dos pacientes em relacdo ao
controle glicémico e a reducdo de risco de hipoglicemia, embora os pacientes
estivessem mais satisfeitos com o tratamento (SIEBENHOFER et al., 2009a;
SIEBENHOFER et al., 2009b; SINGER et al., 2009; CITEC, 2009).

Neste sentido, a maior satisfacdo com o tratamento ndo decorre da melhora
no quadro de saude, mas da maior conveniéncia do tratamento feito com insulinas
analogas (SIEBENHOFER et al., 2009b apud WANG et al., 2011). A partir de ampla
pesquisa, Siebenhofer et al. (2009a) e Brats (2010) indicam que a maior parte da
literatura cientifica internacional aponta na direcdo de que ndo ha comprovacgdes de
que as insulinas analogas tragam melhoras significativas nas condi¢cdes de saude
dos pacientes. Portanto, existe forte divergéncia na literatura medico cientifica
quanto a maior efetividade (resultados de melhora nas condi¢cdes de saude) do
tratamento com insulinas analogas. Entretanto, € certo de que as insulinas analogas
sdo muito mais caras que as insulinas humanas. Mesmo quando se reconhecem
vantagens das insulinas andlogas sobre as humanas, isto ndo necessariamente

significa que sua incorporacgéo valha a pena.
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Em sentido oposto, outros estudos afirmam que as insulinas analogas
possuem melhor relacdo custo-efetividade em relagdo as humanas, uma vez que a
maior conveniéncia das primeiras, além de trazer maior comodidade ao paciente,
levaria a uma maior adesao ao tratamento, diminuindo a incidéncia de hipoglicemia
e reduzindo gastos por parte do sistema de saude para tratamento de problemas
relacionados a diabetes (LEICHTER, 2008 apud WANG et al.,, 2011; BRUNTON,
2008). Em sintese, a discussdo na comunidade cientifica continua aberta. Existe
divergéncia quanto aos beneficios advindos com o uso das insulinas anélogas e
guanto ao seu custo-efetividade.

A legislacao federal define que a politica de assisténcia farmacéutica do SUS
para os portadores de diabetes mellitus compreende apenas o fornecimento das
insulinas humanas: NPH e Regular. Assim, as insulinas analogas nao foram
padronizadas pelo governo federal para fornecimento pelo sistema publico de saude.
Na RENAME de 2008, tem-se uma justificativa bastante clara para a néo inclusao
das insulinas analogas: ndo ha evidéncias de que o tratamento com insulinas
analogas traga melhores resultados terapéuticos quando comparadas com insulinas
humanas. O documento cita diversos trabalhos mostrando a auséncia de beneficios
adicionais com o uso de analogas e considerou que as pesquisas que identificaram
beneficios estdo enviesadas por problemas metodolégicos (RENAME, 2008). No
entanto, como o0s estados e 0s municipios podem, por iniciativa propria,
complementar os programas de assisténcia farmacéutica definidos pelo Governo
Federal por meio da elaboracdo de protocolos estaduais que incorporem as insulinas
analogas, cinco UFs decidiram por fornecer algumas das insulinas anélogas, que
nao estdo previstas na politica de assisténcia farmacéutica do SUS para o controle
do diabetes mellitus. Sao eles: Distrito Federal, Espirito Santo, Minas Gerais, Parana
e Rio Grande do Sul. As justificativas para inclusdo sao aquelas utilizadas pelos
defensores do uso de insulinas analogas. Como exemplo, o governo do Parana
entende que o tratamento apenas com insulinas humanas é incapaz “de promover o
adequado controle da glicemia sem um aumento inaceitdvel no risco de
hipoglicemia”, fundamentando tal afirmagcdo por meio de citagdo de artigos
cientificos que embasam esta posi¢cao. Afirma, também, que a avaliacdo da relagcéo
custo-beneficio com o uso de insulinas analogas é “bastante favoravel’ (SESA
Parand, 2006 apud WANG et al., 2011).
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Em concluséo, apenas em poucos Estados existe uma politica de acesso
universal as insulinas anélogas. As incertezas quanto as vantagens do uso de
insulinas analogas e 0 seu maior custo geram uma situacdo em que a resposta do
MS e da maioria das UFs é pela sua néo incorporacdo, embora alguns Estados
tenham entendido que as evidéncias existentes sé@o suficientes para justificar o seu
fornecimento, atendendo as demandas dos pacientes (WANG et al., 2011).

A incorporacdo das insulinas analogas encontra resisténcia por parte do
sistema publico de saude. Os pacientes — individualmente ou representados por
Organizagbes N&ao Governamentais — ONGs e o MP — encontraram no Poder
Judicidrio uma via para enfrentar essa resisténcia e conseguir, por via de acfes
contra o Poder Publico, o acesso gratuito as insulinas analogas com base no direito
constitucional a saude. Os medicamentos para diabetes, especialmente as insulinas
analogas, representam o principal objeto da judicializacdo da saude no estado de
Séo Paulo (WANG et al., 2011).

Em outra pesquisa que analisa os medicamentos fornecidos pela Prefeitura
do Municipio de S&o Paulo, aqueles para diabetes representam 46% do total
(VIEIRA; ZUCCHI, 2007).

Entre as pessoas assistidas pela Defensoria Publica do Estado de Sao Paulo
— DPE-SP que pleiteiam o direito & saude, 25% buscam medicamentos para
diabetes, em especial insulinas e que tais acdes possuem alto (WANG, 2009 apud
WANG et al., 2011).

No municipio do Rio de Janeiro também sdo os medicamentos para diabetes
o principal objeto da judicializacdo da salde, embora em propor¢cdes menores.
Figueiredo (2010 apud WANG et al., 2011) levantou que entre os pedidos contra o
poder publico, 13,2% era para o tratamento de diabetes. Aquela autora dividiu os
medicamentos demandados entre aqueles que sdo fornecidos pelo SUS e aqueles
gue estao fora das listas. No primeiro grupo, a insulina NPH encontra-se em primeiro
lugar e a humana regular em terceiro lugar em termos de frequéncia. J4 entre os
medicamentos néo regularmente inclusos na politica publica de salde, as insulinas
analogas, somadas, sdo as mais frequentemente demandadas.

Vale ainda destacar uma pesquisa realizada sobre casos envolvendo pedido
de insulinas no Tribunal de Justica de S&o Paulo (TJSP), Tribunal de Justica de
Minas Gerais (TIJMG), Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul (TJRS), Tribunal de
Justica do Espirito Santo (TJES) e Tribunal de Justica do Rio de Janeiro (TJRJ);
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todos os Tribunais Regionais Federais — TRFs (TRF 12 Regido, TRF 22 Regido, TRF,
32 Regido, TRF 42 Regido, TRF 52 Regido); o STF e o Superior Tribunal de Justica —
STJ. No total, foram analisadas 501 decisdes. As insulinas mais pedidas sédo as
analogas de insulina: em primeiro a GLARGINA (Lantus), seguida de LISPRO
(Humalog) e ASPART (Novorapid). Estas sdo as insulinas que nao sao fornecidas
pelo SUS, sendo objeto de reivindicacdo dos pacientes (WANG et al., 2011).
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Entre os tipos de insulinas analogas encontradas na pesquisa, tem-se: tipo
GLARGINA de 3 ml e de 10 ml, insulina tipo ASPART de 3ml e 10 ml, insulina
DETEMIR de 3ml, insulina LISPRO de 3ml e de 10 ml e insulina GLULISINA 3ml,

além de comprimidos de Metformina e glibenclamida utilizados para diabetes.

INSULINA GLARGINA 3ML

2010 ®2011 =2012

Regido Sul Regido Nordeste
2010: 68% He32% M 90% Held% M
2011: 67%He33% M 55% Hed5% M
65% He35% M 64% He36%M

9-3M
Mulher

Mulher Homem

Regido Sul Regido Nordeste

Gréafico 1 — Insulina GLARGINA 3ml.
Fonte: Sistema de Informac&o — SISCAWEB/CGIES/CDJU/2014.

Em relagdo ao Gréfico 1, na regido Sul, os homens foram os maiores
consumidores nos trés anos da pesquisa, sendo 2010 (68%), 2011 (67%) e 2012
(65%), e que apenas em 2012 a propor¢cdo homem/mulher foi de 13 mulheres para
12 homens. Na regido Nordeste, os homens também foram o0s maiores
consumidores dessas insulinas nos trés anos da pesquisa, e em 2012 foi 0 maior
ano do consumo (64%); apesar das mulheres serem maiores demandantes, o
consumo foi menor. Segundo Miranzi et al. (2008), em um estudo sobre a qualidade
de vida de pacientes com hipertensdo e diabetes por uma equipe de Salude da

Familia no Brasil, caracterizou-se o sexo feminino com predominéancia de 66,7%,
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pois no planeta, a populacdo feminina € maior que a masculina, segundo dados
mundiais.

Tal fato explica, em parte, a maior proporcdo de mulheres acometidas, e
ainda que sejam diagnosticadas por procurarem mais frequentemente os servicos de
saude. Alguns estudos tém demonstrado que a hipertenséo e diabetes mellitus tem
maior prevaléncia em individuos acima de 35 anos, e com baixa escolaridade
(MIRANZI et al., 2008). O que pode explicar a razdo de os homens serem 0s
maiores consumidores deste tipo de insulina em relacdo as mulheres foi o tempo
expedido pela justica que pode ter sido de 06 em 06 meses ou de 08 em 08 meses e
a quantidade prescrita pelos médicos para a dosagem prescrita.

INSULINA GLARGINA 10 ML

®2010 W2011 W 2012 RegidoSul  RegidoNordeste
2010: 48% HeS52% M 0% He 100% M
2011: | 79% He2l% M  32% He68% M

2012: 26%He74% M 42% HeS58% M

Homem Mulher Homem Mulher

Regido Sul . Regido Nordeste

Gréafico 2 — Insulina GLARGINA 10ml.
Fonte: Sistema de Informac&o — SISCAWEB/CGIES/CDJU/2014.

Em relacdo ao Gréfico 2, na Regido Sul, as mulheres foram as maiores
consumidoras de insulinas GLARGINA de 10 ml, e em numero maior do que 0s
homens, nos anos de 2010 (07 mulheres e 52% de consumo) e 2012 (05 mulheres e
74% de consumo). Em 2011, o consumo foi maior entre os homens, porém a

proporcdo homem/mulher foi igual (03). Inferencia-se de tal fato que os quantitativos
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de insulinas prescritos pelos médicos se devem ao carater subjetivo do profissional
em relacdo a doenca.

Na Regido Nordeste, no ano de 2010, ndo houve nenhum homem
consumidor. O consumo foi maior entre as mulheres nos trés anos da pesquisa, no
mesmo raciocinio do tempo expedido pela Justica, que pode ter sido de 06 em 06
meses ou de 08 (oito) em 08 (oito) meses, e a dosagem prescrita pelo médico.

A frequéncia de adultos que referiram diagndostico médico prévio de diabetes
variou. No sexo masculino, as maiores frequéncias foram observadas em Curitiba,
Parana (8,4%), e Fortaleza, Ceara (7,4%). Entre as mulheres, o diagnostico de
diabetes foi mais frequente em Natal, Rio Grande do Norte (9,0%), e Porto Alegre,
Rio Grande do Sul (8,7%), e menos frequente em Teresina, Piaui (4,6%). No
conjunto da populacdo adulta das 27 localidades estudadas, a frequéncia do
diagnostico medico prévio de diabetes foi de 7,4%, sendo de 6,5% entre homens e
de 8,1% entre mulheres. Em ambos os sexos, o diagnostico da doenga se tornou
mais comum com o avanco da idade, com maior aumento a partir dos 35 anos. Mais
de um quinto dos homens e das mulheres com 65 anos ou mais de idade referiram
diagnostico médico de diabetes. Em ambos o0s sexos, frequéncia méxima de
diabetes foi encontrada em individuos com até oito anos de escolaridade: 10,3% em
homens e 13,7% em mulheres (BRASIL/VIGITEL, 2012).
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INSULINA ASPART 3ML
Regido Sul Regido Nordeste
2010 W2011 W2002 2010: 0% Hel00% M 0% He 100% M
2011: 71% He29% M 0% He 100% M
2012: 59% Hedl®% M 55% Hed5% M

Mulher Homem Mulher

Regifo Sul Regifo Norde ste

Gréafico 3 — Insulina ASPART 3ml.
Fonte: Sistema de Informa¢éo — SISCAWEB/CGIES/CDJU/2014.

Em relacdo ao Grafico 3, Na Regido Sul, ndo houve nenhum homem
consumidor em 2010, sendo que em 2011, a quantidade prescrita € maior do que a
das mulheres para o0 mesmo numero de pessoas (25 unidades para 01 (uma)
pessoa), em 2012, o maior consumo esta entre os homens (59%) embora seja 0
mesmo numero de mulheres (04 (quatro) homens e 04 (quatro) mulheres). Em 2010,
o consumo foi 100% entre as mulheres (03). Sobre tal, questdo, pode ter havido
falhas no sistema de cadastramento do Sistema de Informacdo ou ndo ter mesmo
nenhum usuario masculino diagnosticado para este tipo de insulina em 2010, que
tenha ingressado na Justica para adquirir insulinas.

Na regido Nordeste, ndo houve nenhum homem consumidor em 2010 e 2011.
O maior consumo foi em 2012 (02 homens e 55% de consumo). As mulheres foram
em maior nimero nos anos de 2010 e 2011 com consumo de 100%.

Na pesquisa VIGITEL/MS (Inquérito de Vigilancia Epidemiolégica realizada
por telefone, em 2012, pelo Ministério da Saude) a frequéncia de adultos que
referiram diagnostico médico prévio de diabetes variou. No sexo masculino, as
maiores frequéncias foram observadas em Curitiba, Parana (8,4%), e Fortaleza,

Cearda (7,4%). Entre as mulheres, o diagndéstico de diabetes foi mais frequente em
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Natal, Rio Grande do Norte (9,0%), e Porto Alegre, Rio Grande do Sul (8,7%), e
menos frequente em Teresina, Piaui (4,6%). No conjunto da populagdo adulta das
27 cidades analisadas, a frequéncia do diagnostico medico prévio de diabetes foi de
7,4%, sendo de 6,5% entre homens e de 8,1% entre mulheres. Em ambos 0s sexos,
o diagnoéstico da doencga se tornou mais comum com o avango da idade, com maior
aumento a partir dos 35 anos. Mais de um quinto dos homens e das mulheres com
65 anos ou mais de idade referiram diagnéstico médico de diabetes. Em ambos os
sexos, frequéncia maxima de diabetes foi encontrada em individuos com até oito

anos de escolaridade: 10,3% em homens e 13,7% em mulheres.

INSULINA ASPART 10 ML

W 2010 w2011 w2012 RegidoSul  RegidoNordeste

sy | 2010: 8% He92%M  0%He 100% M
16-1M |  2011: 45% HeS5% M 100% He 0%M
2012: 38%He62% M 0% He 100% M

T 61h 3
Homem Mulher ‘ Homem Mulher
Regido Sul ‘ Regido Nordeste

Grafico 4 — Insulina ASPART 10ml.
Fonte: Sistema de Informac&o — SISCAWEB/CGIES/CDJU/2014.

Em relagdo ao Gréfico 4, na regido Sul, a propor¢édo de homens foi igual nos
trés anos da pesquisa e em relacdo a quantidade consumida (01 homem/10
unidades). As mulheres foram em maior nimero em 2010 e maiores consumidoras
(92%).

Na regido Nordeste, ndo houve homens consumidores em 2010 e 2012, mas
apenas em 2011, com 100% do consumo. As mulheres foram 100% consumidoras

em 2010 e em 2012, e também em maior nimero que os homens (02).
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Diante do exposto, € possivel observar que as mulheres consumiram um
namero muito grande dessas insulinas tanto na regido Sul quanto na regido
Nordeste — tem-se que a quantidade prescrita seja para dois periodos de 08 meses

para cada 02 pacientes de cada regido.

INSULINA DETEMIR 3ML

m2010 m2011 w2012

Regiao Sul Regiao Nordeste
35.2M 2010: 0% He 100%M 0% He 0% M
2011: 0% He 100% M D% He 0% M
2012: 0% He 100% M 3% He 95% M

65 - 2M
5-1h
i
Homem Mulher Homem Mulher
Regido Sul Regido Mordeste

Gréfico 5 — Insulina DETERMIR 3ml.
Fonte: Sistema de Informacdo — SISCAWEB/CGIES/CDJU/2014.

Em relagéo ao Grafico 5, na regido Sul, ndo houve homens consumidores em
nenhum dos anos da pesquisa. Em relacdo as mulheres em 2010, houve um alto
consumo de insulinas DETEMIR para dois usuarios (100%). Ndo houve consumo
entre as mulheres em 2011. Em 2012, o consumo foi normal para duas mulheres
(100%).

Na regido Nordeste, ndo houve nem homens e nem mulheres consumidores
nos anos 2010 e 2011, mas apenas em 2012, onde a propor¢céo de mulheres foi
maior em quantidade consumida (95%) para duas mulheres.

Neste sentido, é possivel observar que as mulheres foram as maiores
consumidoras e a quantidade prescrita para o consumo foi para 01 (um) ano (06/06

meses).
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As insulinas GLARGINA e DETEMIR s&o anélogas de insulina de acao
prolongada, lancadas nos ultimos anos como alternativas a insulina NPH. Os
resultados apresentados e os vieses metodoldgicos dos estudos clinicos disponiveis
atualmente ndo permitem afirmar que haja diferenca entre as insulinas GLARGINA,
DETEMIR e NPH, no que se refere ao controle glicémico. Apesar dos resultados
indicarem superioridade das insulinas analogas quanto a reducdo do risco de
hipoglicemia, os problemas identificados nos estudos podem comprometer a

validade dos referidos achados (ANVISA/BRATS, 2010).

INSULINA LISPRO 3ML

H2010 m2011 ®m2012

Regido Sul Regido Nordes te
2010: 29% He71% M 0¥ He 100%M
2011: B4%He36% M  50%He 30% M
2012: 8% Held% M  38%MHe62%M

318-13H
55-3M
49 - 4M
30-2H
C10-1H
Homem Mulher Homem Mulher
Regido Sul Regido Nordeste

Gréfico 6 — Insulina LISPRO 3ml.
Fonte: Sistema de Informag&o — SISCAWEB/CGIES/CDJU/2014.

Em relacdo ao Gréfico 6, na regido sul, houve um alto consumo desta insulina
com destaque para os homens em 2011 (64%) e 2012 (85%), em relacdo as
mulheres, e que em 2010, houve um grande consumo e maior niumero de mulheres
(09 mulheres e 71% consumo). Na regidao Nordeste, em 2010, ndo houve homem
consumidor e, em 2011, o consumo foi de 50% entre homens e mulheres, o
destaque ficou para as mulheres em 2010, com um nuamero alto de mulheres e

100% de consumao.
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O perfil de homens consumidores na regidao Sul foi maior em 2011 e 2012,
com grandes quantidades para consumo, e, em 2010, as mulheres foram maiores
consumidoras com quantidades prescritas de 08/08 meses conforme prescritor e
dose. Na regido Nordeste, o destaque foi para as mulheres em 2010, com as
mesmas caracteristicas da regido Sul. Geralmente o fornecimento de insulina de
3ml, relaciona-se a pacientes que fazem uso mensal de uma dosagem inferior a
1000 Unidades Internacionais (Ul), j& que em cada tubete h&a fornecimento de 300
Ul. Como as insulinas, em regra geral, possuem prazo de validade de 28 dias apos
abertura do recipiente, sob refrigeracdo adequada, os tubetes de 3ml s&o mais
adequados a pacientes que fazem uso inferior a 1000 Ul mensais como uso de
canetas injetoras. O tubete é adequado para uso em canetas injetoras — forma mais

pratica de administracao.

INSULINA LISPRO 10 ML

m2010 ®m2011 =2012

Regido Sul Regido Nordeste
2010: 78% He 12% M 0% He 100% M
2011: 27%He73%M 0% He 100% M
2012: 29% He 71% M 0% He 0% M

60 - 6M

24 -3H

0 -

Homem Mulher Homem mMulher

Regidao Sul Regido Nordeste

Gréafico 7 — Insulina LISPRO 10ml.
Fonte: Sistema de Informac&o — SISCAWEB/CGIES/CDJU/2014.

Em relagdo ao Gréfico 7, na regido Sul, em 2010, houve maior proporgéo de
homens consumidores em relacdo as mulheres (78% e 12%), enquanto que em
2011, as mulheres foram as maiores consumidoras e também a maioria (73% e

27%). Ja no ano de 2012, as mulheres também superaram os homens (71% e 29%).
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Na regido Nordeste, ndo houve homens consumidores em nenhum ano. Ja as
mulheres consumiram 100% em 2010 e 2011. N&o houve consumo em 2012.

O destaque fica para o ano de 2010, para os homens na regido Sul, com
maior niumero de homens e consumo regular para apenas 06 meses, enquanto 0s
anos de 2011 e 2102, as mulheres da regido Sul foram a maioria, com consumo

também regular.

INSULINA GLULISINA 3ML

H2010 m2011 w22

Regiao Sul Regiao Nordeste
2010: 0% HeO%M 0%He 0% M
2011: 100% HeO%M O%He 0%M
25 - IH 2012: 100% HeO0% M 0%He 100% M

5-1M

0 0
Homem Mulher Homem M ulher

Regido Sul Regido Mordeste

Gréfico 8 — Insulina GLULISINA 3ml.
Fonte: Sistema de Informacdo — SISCAWEB/CGIES/CDJU/2014.

Em relac@o ao Gréfico 8, a insulina GLULISINA na regido Sul foi demandada
apenas nos anos de 2011 e 2012, sendo consumida por pessoas do sexo
masculino.

Na regidao Nordeste, percebe-se que houve o contrario: ndo houve consumo
pelo sexo masculino, mas apenas o sexo feminino consumiu, e no ano de 2011.
Neste sentido, pode ter havido falhas no sistema de informagdo, ou 0o consumo

desta insulina foi temporario. Dentre as insulinas de acéo rapida, esta € a mais cara.



Tabela 2 — Custo total das insulinas analogas demandadas 2010/2011/2012 — Ac¢ao Judicial (continua).
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Regido Sul Regido Nordeste
Preco
Unitario Quantidade N. de Custo Total Quantidade N. de Custo Total
Ano TIPO (R$) Pessoas Anual (R$) Pessoas Anual (R$)
g\,{/ISLUL'NA GLARGINA 57 g 158 8 9.132,40 88 4 5.086,40
INSULINA GLARGINA 4 74 59 85 12 15.264,30 57 3 10.236,06
10 ML
g\,'wSLUL'NA ASPART 20.25 75 3 1.518,75 30 2 607,50
INSULINA ASPART 53.15 93 3 4.942.95 60 2 3.189,00
10 ML
INSULINA DETEMIR
2010 v 40,30 95 2 3.828,50 0 0 ;
g'\,{ASLUL'NA LISPRO 20,43 227 13 4.637,61 115 5 2.349.45
INSULINA LISPRO 5750 46 5 2.645.00 6 1 345,00
10ML
INSULINA GLULISINA
v 0,00 0 0 ) 0 0 ;
COMPRIMIDOS
METFOMINA 033 2.000 5 660,00 0 0 ]

/GLIBENCLAMIDA




Tabela 2 — Custo total das insulinas analogas demandadas 2010/2011/2012 — Acao Judicial (continuagao).
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Regido Sul Regido Nordeste
Preco
Unitéario Quantidade N. de Custo Total Quantidade N. de Custo Total

Ano TIPO (R$) Pessoas Anual (R$) Pessoas Anual (R$)

I3I\IIVISLULINA GLARGINA o/ g9 487 16 28.148.60 107 4 6.184,60

'1'\(')S|\l/|-’|_L'NA GLARGINA 179 58 82 6 14.725,56 40 2 7.183,20

g\'leSLULINA ASPART 20.25 35 5 708,75 110 4 2.227,50

Ill\(l)Shlell__lNA ASPART 5315 29 5 1.169,30 6 1 318,90
o1 |3|\IIVISLULINA DETEMIR 4030 35 1 1.410,50 0 0 )

I3I\,IVISLULINA LISPRO 20.43 294 10 4.576,32 20 2 408,60

ooy VA LISPRO 57,50 51 7 2.932,50 16 1 920,00

!SI\IIVISLULINA GLULISINA 413 g 14 1 5.642.00 0 0 _

COMPRIMIDOS

METFOMINA 0,12 240 1 28,80 400 1 48,00

/GLIBENCLAMIDA




Tabela 2 — Custo total das insulinas analogas demandadas 2010/2011/2012 — Acao Judicial (conclusao).
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Regido Sul Regido Nordeste
Preco
Unitéario Quantidade N. de Custo Total Quantidade N. de Custo Total

Ano TIPO (R$) Pessoas Anual (R$) Pessoas Anual (R$)

g\,{/ISLUL'NA GLARGINA 60 55 614 25 37.177,70 140 5 8.477,00

INSULINA GLARGINA 07 o, 130 8 24.419.20 59 3 11.082,56

10 ML

g\'leSLULINA ASPART 26 34 145 3 3.819,30 55 3 1.448,70

INSULINA ASPART 53.15 26 5 1.381,90 18 2 956,70

10 ML

I3I\IIVISLULINA DETEMIR 4030 35 5 1.410,50 70 3 2.821,00
2012

I3I\IIVISLULINA LISPRO 2143 373 16 7.093,39 79 6 1.692,97

INSULINA LISPRO

10ML 57,50 84 9 4.830,00 0 0 -

g\'leSLULINA GLULISINA 11 o9 25 5 10.275.,00 5 1 2.055,00

COMPRIMIDOS

METFOMINA 0,00 0 0 - 240 1 -

/GLIBENCLAMIDA

TOTAL: 122 193.278,83 56 67.638,14

TOTAL REG SUL+ REG.NORDESTE: 260.916,97

Fonte: Sistema de Informac&o — SISCAWEB/CGIES/CDJU/2014.
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Na Tabela 2 apresentada anteriormente, € possivel observar as demandas
judiciais de todos os tipos de insulina que ocorreram nos anos de 2010, 2011 e 2012
pela Coordenacdo da Compra por Determinacdo Judicial — CDJU, com destaque
para os analogos de insulinas GLARGINA de 3ml e de 10ml, demandadas nas
regides Sul e Nordeste, e ainda um pouco do percentual de comprimidos de
metformina e glibenclamida, que ndo deveriam estar na demanda, pois, fazem parte
da relacéo nacional de medicamentos e dos proprios municipios

Observa-se que no ano de 2010, dos analogos em destaque, a insulina que
foi mais consumida na regido Sul, foi a insulina GLARGINA de 10 ml, e a insulina
GLARGINA de 3 ml na Regiao Nordeste, foi a insulina GLARGINA de 10ml, como a
preferida pelos profissionais, e, em segundo lugar, a insulina GLARGINA de 3ml.

Em 2011, observa-se um maior consumo de insulina GLARGINA de 3mlna d
Regido Sul, e, em segundo lugar, o consumo da insulina GLARGINA de 3ml na
Regido Sul, e GLARGINA de 10ml na regidao Nordeste e em segundo lugar a
GLARGINA de 3 ml. Neste sentido, mostra-se evidente o crescimento pela
preferéncia da insulina GLARGINA de 10ml, nessa regiao.

Em 2012, a insulina GLARGINA de 3ml é a mais consumida pelos usuérios da
regido Sul e na regido Nordeste, a insulina GLARGINA de 10 ml. Tal fato denota o
grande crescimento destes tipos de insulinas por essas regides, 0 que poderia
justificar que os altos valores gastos pelo MS nos anos pesquisados, poderia ter sido
reduzido com demandas judiciais se tais insulinas fossem incorporadas nas listas
oficiais, com aquisicéo feita por processo licitatério e com precos menores como

alternativa da reducao dos gastos.
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COMPRIMIDOS METFOMINA
/GLIBENCLAMIDA

Regido Sul Regidao Nordeste
2010: 55%Hed45% M D% He 0% M
2011: 0% Hel00% M 100%He 0% M
2012: 0¥ HeO¥M M 100% H e 0% M
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2|L£Immp.- :I-.H
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Regido Sul Regido Mordeste

Grafico 9 — Comprimidos metformina/glibenclamida.
Fonte: Sistema de Informacéo — SISCAWEB/CGIES/CDJU/2014.

Em relacdo ao Grafico 9, percebe-se que o consumo de comprimidos de
glibenclamida/metformina se deu na regido Sul apenas por pessoas do sexo
masculino e no ano de 2010, enquanto que as pessoas do sexo feminino
consumiram em 2010 e em 2011. Na regido Nordeste, houve consumo apenas no
sexo masculino e nos anos de 2011 e 2012, e pode ter havido falhas no sistema de
informacéo e ou ndo ter tido demanda pelo sexo feminino. A particularidade é que os
referidos medicamentos fazem parte da relacdo de medicamentos do SUS e existem
nos programas de diabetes das duas regifes, o que denota certa fragilidade do
controle destes medicamentos em seus estoques para ter ocorrido demanda judicial.

Em um estudo realizado por Magalhdes et al. (2012) com populagdo que
recebe medicamentos de uso continuo, para tratar diabetes mellitus, que depende
muitas vezes da obtencdo de forma gratuita, a falta do medicamento concernente
pode estar relacionada com a falta de programacao, controle inadequado do nimero
de pacientes que necessitam do tratamento. Os autores concluiram que a
glibenclamida € um dos medicamentos mais utilizados para tratar o diabetes, ja que

também é uma das doencas de alta prevaléncia em todo o Pais.
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Tabela 3 — Gastos com insulinas demandadas dos programas do Ministério da Saude — 2010/2012.

Tipo Quantidade N. de Pacientes Custo (R$)
Insulina Humana NPH3 - 3ml 329 5 4.083,45
Insulina Humana NPH3 - 10ml 125 2 67,62
Insulina Humana Tipo Regular 3ml 67 4 804,00
Insulina Humana Tipo Regular 10ml 206 8 321,80
TOTAL 19 5.276,87

Fonte: Sistema de Informacéo — SISCAWEB/CGIES/CDJU/2014.

Em relacdo a Tabela 3, tém-se as insulinas aprovadas pelos programas de
diabetes do MS e que sao repassadas aos Estados e Municipios, onde demandaram
judicialmente nos anos de 2010 a 2012. Tal fato demonstra a fragilidade do Sistema
de Saude Municipal, que precisa corrigir algumas falhas no cadastramento dos
usuarios que possuem diabetes e manter os estoques em dia para nao ocorrer

futuras demandas.

Tabela 4 — Consumo de insulinas por todas as regibes do Brasil — Custos totais das insulinas
analogas — 2010/2012.

Tipo Quantidade N. Pacientes Custo (R$)
Insulina Aspart 3mi 2.830 71 51.188,69
Insulina Aspart 10ml 548 12 16.579,78
Insulina Detemir 3ml 1.585 22 46.875,79
Insulina Glulisina 3ml 596 22 8.082,87
Insulina Glulisina 10ml 9 1 449.82
Insulina Lispro 3ml 2.302 54 32.874,85
Insulina Lispro 10mi 326 13 9.880,56
Insulina Glargina 3ml 6.222 127 283.588,57
Insulina Glargina 10ml 1.048 53 104.704,14
Total 375 553.775,25

Fonte: Sistema de Informac&o — SISCAWEB/CGIES/CDJU/2014.

Em relacdo a Tabela 4, tém-se todos os tipos de insulinas analogas que foram
demandadas por todas as regifes do Brasil nos anos de 2010, 2011 e 2012. E
preciso observar que se tem em comum nas tabelas apresentadas anteriormente o
fato de que existe um numero menor de pacientes e uma quantidade enorme de

insulinas, sem contar o total de gastos despendidos pela Unido. Outro fator que
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chama a atencdo € que se reduzido o valor total das insulinas consumidas nas
regides Sul e Nordeste do valor total da tabela 3, nota-se que essas as regides aqui

analisadas, juntas, consumiram quase o total do Brasil.
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6 CONCLUSAO

A preocupacdo em tratar a diabetes no Brasil indica que os programas de
doencas crbnicas para tratar a referida enfermidade nas regides Sul e Nordeste,
ainda precisam organizar melhor sua estrutura em relagdo ao cadastramento dos
usuarios, a dispensacdo dos medicamentos e ao controle por parte da equipe da
Estratégia de Saude da Familia — ESF.

Neste sentido, a presente pesquisa contextualizou as regides Sul e Nordeste
em relacdo a algumas caracteristicas sociodemogréficas, de educacgéo populacional.
Foi possivel perceber, conforme os dados do ultimo censo realizado pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE em 2010, no inicio da pesquisa, bem
como por meio dos dados municipais sobre indice do Desenvolvimento Humano —
IDH que na regido Sul, a formacao cultural pela educacédo de boa qualidade, uma
vez que na maioria das cidades apresentaram indices altos e muitos altos de
desenvolvimento humano, tem-se uma preocupacado dos usuarios em relacao a sua
saude, observando-se certo descaso por parte dos gestores locais no cuidado de
organizar melhor seus sistemas de salde para atingir a cobertura programada. Na
Regido Nordeste, o percentual de desenvolvimento humano ainda é preocupante
com patamares que vao de baixo e muito baixo, chegando a extrema pobreza,
confirmando ainda mais iniquidades de todos os tipos e um nivel educacional baixo
na maioria da sua populacdo. Existe a preocupacédo em cuidar da diabetes, porém,
esse usuario ndo possui conhecimento suficiente para o controle da mesma, o que
denota também preocupacao. Segundo Paniz et al. (2008), o estudo de prevaléncia
realizado nos estados das regides Sul e Nordeste do Brasil em 2005, sobre 0 acesso
de medicamentos de hipertensdo e diabetes, aponta que a falta de acesso é uma
causa frequente para o agravamento dessas doencas e pode levar a gastos com a
atencdo secundaria e terciaria. Entretanto, diferencas socioecondmicas e na
utilizacdo dos servicos de saude nas populacdes dessas regides estudadas podem
justificar determinantes diferentes presentes no acesso a medicamentos. O referido
estudo concluiu que a escolaridade esteve diretamente associada a um maior
acesso a medicamento nas duas regidoes, sendo melhor no Sul que no Nordeste.

Indica fragilidades no programa HIPERDIA.
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Segundo dados do relatério de auditoria operacional do Tribunal de Contas da
Unido — TCU (BRASIL, TCU, 2011) realizada em 10 Estados com 03 Municipios
cada, a assisténcia farmacéutica basica é destinada a complementar e apoiar as
acOes de atencdo basica a saude. A complexidade de sua gestdo, que envolve as
trés esferas da Federacéo, aliada a falta de instrumentos de controle, tem gerado
riscos que podem prejudicar o alcance de seus objetivos. Além disso, a
Controladoria Geral da Unido — CGU e o Departamento Nacional de Auditoria do
Sistema Unico de Saude — DENASUS tém realizado uma série de auditorias na
Assisténcia Farmacéutica Basica e apontado diversas falhas tanto na gestao federal
guanto nas estaduais e municipais. Esta auditoria operacional foi realizada na
modalidade de Fiscalizacdo de Orientacdo Centralizada — FOC e teve como objetivo
analisar a implantacéo e operacionalizacdo da assisténcia farmacéutica basica pelos
trés niveis da federacédo, avaliando a eficiéncia na gestdo dos recursos pelos entes
estaduais e municipais e os controles realizados pelo Ministério da Saude — MS.

Em 10 Estados mais o Distrito Federal, foram avaliados aspectos
relacionados ao planejamento da assisténcia farmacéutica, a selecdo e
programacdo dos medicamentos, ao seu armazenamento, a distribuicdo para as
unidades basicas de salude e a dispensacdo para a populacdo. Também foi
analisada a atuacédo dos governos estaduais nas suas atribuicdes de coordenacéo,
orientacdo e apoio aos Municipios. Constatou-se que tanto o governo estadual
guanto 0s municipais carecem de um planejamento sistematizado para a assisténcia
farmacéutica. Os planos de salde nao contemplam uma parte especifica relativa a
assisténcia farmacéutica e a selecdo dos medicamentos nao leva em consideracao
as necessidades da populacdo. O governo estadual ndo desempenha suas
atribuicées definidas na Politica Nacional de Medicamentos — PNM, ausentando-se
de seu papel em auxiliar e coordenar os municipios. Estes, por sua vez, nao
instituem os controles necessarios para garantir a seguranca dos medicamentos,
havendo graves riscos de desvios. A programacao carece de sistematizacdo, sendo
recorrente a falta de alguns medicamentos, assim como a sobra de outros Na esfera
federal, constataram-se graves deficiéncias e lacunas na fiscalizacéo realizada pelo
Departamento de Assisténcia Farmacéutica — DAF sobre a aplicacdo dos recursos
repassados fundo a fundo a estados e municipios. O Unico instrumento de
monitoramento e avaliagdo do programa é o Relatorio Anual de Gestdo — RAG, que

nao desempenha esse papel efetivamente. Além disso, as mudangas promovidas no
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programa que restringiram o controle ao RAG foram decididas na Comisséo
Intergestores Tripartite — CIT, em que Estados e Municipios tém dificultado qualquer
tentativa de se instituir mecanismos de monitoramento e avaliacdo, e ndo contaram
com a participacdo do Conselho Nacional de Saude — CNS, instancia representativa
da sociedade. O DAF também néo coordena a atuacdo dos governos estaduais, que
se afastaram da assisténcia farmacéutica basica e n&o desempenham as
competéncias definidas na PNM. Por fim, ndo existe uma Politica de Monitoramento
e Avaliacdo no SUS, o que contribui para a fragmentacdo dessas atividades nos
departamentos do MS (BRASIL, TCU, 2011).

O grande volume de aclOes tuteladas pela regidao Sul, e a preferéncia pelos
analogos de insulina GLARGINA de 3ml e de 10ml e também pela regido Nordeste,
demonstra que os sistemas de saude precisam se adequarem melhor, visto que o
orcamento da Unido extrapola, quase todo o valor de insulinas consumidas no Brasil
conforme observado na tabela 3. Alguns autores como Borges et al. (2010),
enfatizam o crescimento do nimero de acdes judiciais, associado ao fato de que as
decisGes sao predominantemente favoraveis aos autores, vem gerando problemas
para o sistema de saude como um todo, jA que algumas decisdes acabam
comprometendo gravemente o orcamento para a salde, em razéo do elevado preco
de alguns medicamentos pleiteados, que, em muitos casos, hao se encontram nos
elencos oficiais da regulamentacdo da assisténcia farmacéutica no ambito do
Sistema Unico de Salde — SUS, e que, segundo Chieffi e Barata (2009), ao
fornecerem medicamentos por ordem judicial, ndo se avalia se aquele tratamento é
o melhor em termos de relacdo custo/beneficio, se o individuo realmente necessita
do medicamento pleiteado, se pode ser substituido por outro disponivel nos
programas de assisténcia farmacéutica do SUS e, ainda, se esta sendo infringida
alguma lei ou principio fundamental do sistema de saude. Apenas se cumpre a
ordem determinada pelo juiz.

Outra questdo é em relacdo aos estudos de eficacia comprovados para as
insulinas analogas, que trazem uma discussdo para toda a sociedade, incluindo
gestores, formadores de politicas publicas, politicos, judiciario e o poder executivo
em todas suas instancias. WANG (2012) cita um amplo levantamento sobre a
guestdo. Siebenhofer et al. (2009 A) e Brats (2010) indicam que a maior parte da
literatura cientifica internacional aponta na direcdo de que n&do ha evidéncias fortes

de que as insulinas analogas trazem melhoras significativas nas condi¢cfes de saude
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dos pacientes. Portanto, existe forte divergéncia na literatura medico cientifica
quanto a maior efetividade (resultados de melhora nas condi¢cdes de saude) do
tratamento com insulinas analogas. Contudo, uma coisa é certa: as insulinas
analogas sao muito mais custosas que as humanas. Mesmo quando se reconhecem
vantagens das insulinas analogas sobre as humanas, isto ndo necessariamente
significa que sua incorporacao traga beneficios. Em sentido contrario, outros estudos
afirmam que as insulinas analogas possuem melhor relacdo custo-efetividade em
relacdo as humanas, uma vez que a maior conveniéncia das primeiras, além de
trazer maior comodidade ao paciente, levaria a uma maior adeséo ao tratamento,
diminuindo a incidéncia de hipoglicemia e reduzindo gastos por parte do sistema de
salde para tratamento de problemas relacionados a diabetes (LEICHTER, 2008;
BRUNTUN, 2008; MCADAM-MARX, 2008 apud WANG, 2012).

Enquanto se discute sobre a melhor forma de tratar a doenga diabetes no
Brasil, a mesma continua em crescimento em todas as regides. Fazem-se
necessarios outros estudos que tragam dados novos sobre controle da doenca por
parte dos analogos de insulina, e com isso a incorporagcao nos protocolos clinicos do
MS, o que haveria mais economia nos cofres publicos e consequente organizacdo
das listas de medicamentos oficiais por parte dos entes federados. Em relagcédo a
questdo da judicializacdo, a saude esta cumprindo o que se determina a Justica,
porém cabe uma reflexdo na questdo do planejar conjuntamente justica e saude, no
fazer entender o direito & salde ndo apenas como uma politica como obrigacdo de
fazer e ndo fazer, mas um direito principalmente ao respeito & vida e a ética das
instituicbes envolvidas. Nas regies analisadas, a cobertura da Atencdo Bésica
necessita de melhorias, uma vez que se da a existéncia de problemas com o
cadastramento de usuarios, questdes administrativas nos Municipios, mudancas de
enderecos dos usuarios, falta de transporte para se chegar a Unidade Basica de
Saude — UBS, além de uma atencdo a saude incompleta. E ainda, existem falhas
nos sistemas de informacao dos Municipios, e os Estados continuam sem fiscalizar,
orientar e auxiliar quanto a organizacdo da Assisténcia Farmacéutica, o que torna as
pactuacdes sem compromisso com a gestédo pactuada. A Lei Complementar — LC n.
142/2012,impde que a transferéncia de recursos seja cumprida .Enquanto nao
houver um planejamento concreto em relacdo a realidade epidemioldgica, de

recursos humanos e tecnologias disponiveis, para suportar uma atencdo digna dos
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usuarios do SUS, é preciso conviver com um modelo hegemonico que impde regras
de medicalizag&o, que ndo otimiza recursos e que valoriza a judicializa¢éo da saude.

Assim, € preciso responder a pergunta inicial sobre de quem € a
responsabilidade do SUS, sendo de toda a sociedade e entidades publicas e
privadas na construcdo do maior sistema publico de saude do mundo, pois nem
sempre quem decide o futuro da saude no Pais leva em conta que a demanda
judicial na saude é gargalo, viés e impacta no orcamento desta pasta, quando nao
se percebe que além de protocolos ja aprovados, a ciéncia sempre buscara outras
alternativas de tratamento,e enquanto parece ndo existir uma saida, muitas mortes e
complicacbes do diabetes mellitus aumentardo, bem como as incertezas de uma

saude coletiva de qualidade.



95

7 REFERENCIAS

ANDRADE, E. L. G.; MACHADO, C. D.; FALEIROS, D. R.; SZUSTER, D. A. C,;
GUERRA JUNIOR, A. A.; SILVA, G. D.; CHERCHIGLIA, M. L.; ACURCIO, F. A. A
judicializacédo da saude e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica no Brasil:
gestdo da clinica e medicalizacdo da justica. Revista de Medicina de Minas
Gerais, v. 18, n. 4, supl. 4, p. 546-550, 2008.

ARAUJO, A. L. A;; PEREIRA, L. R. L.; UETA, J. M; FREITAS, O. Perfil da
Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Priméria do Sistema Unico de Saude. Ciéncia
e Saude Coletiva, v. 13, supl., p. 611-617, 2008.

ASSIS, M. M. A.; JESUS, W. L. A. Acesso aos servicos de saude: abordagens,
conceitos, politicas e modelo de analise. Ciéncia e Saude Coletiva, v. 17, n. 11, p.
2865-2875, 2012.

ASSUNCAO, M. C. F.; SANTOS, I|. S.;: GIGANTE, D. P. Atencdo Priméria em
diabetes no Sul do Brasil: estrutura, processo e resultado. Revista de Saude
Pablica, v. 35, n. 1, p. 88-95, 2001.

BAHIA. Centro Administrativo. Manual para os novos gestores: conhecendo a
Atencao Bésica. Salvador, 2013. 62 p.

BARROSO, L. R. Da falta de efetividade a judicializacdo excessiva: direito a
saude, fornecimento gratuito de medicamentos e parametros para atuacao judicial.
2007. Disponivel em: <http://www.Irbarroso.com.br/pt/noticias/medicamentos.pdf>.
Acesso em: 1° jun. 2014.

BAPTISTA, T. W. F. O direito a satde no Brasil: sobre como chegamos no Sistema
Unico de Saude e o que esperamos dele. In: VENANCIO, J. Politicas de saude. Rio
de Janeiro: Editora Fiocruz, 2005.

BORGES, D. C. L.; UGA, M. A. D. As acdes individuais para o fornecimento de
medicamentos no ambito do SUS: caracteristicas dos conflitos e limites para a
atuacado judicial. Revista de Direito Sanitério, Sdo Paulo, v. 10, n. 1, p. 13-38,
mar./jul. 2009.

g . Conflitos e impasses da judicializacdo na obtencdo de
medicamentos: as decisdes de 1° instancia nas a¢des individuais contra o Estado do
Rio de Janeiro, Brasil, em 2005. Caderno de Saude Publica, Rio de Janeiro, v. 26,
n. 1, p. 59-69, jan. 2010.




96

BRASIL. Conselho Nacional de Secretarios de Saude. SUS: Avancos e
Desafios./Conselho Nacional de Secretarios de Saude. Brasilia: CONASS, 2006.
164 p.

. Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude. A Atencao Basica
que queremos. Brasilia, 2011.

. Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude. Reflexdes aos
novos gestores municipais de saude. Brasilia: CONASEMS, 2013.

. Ministério da Saude — MS. Atencdo de alta complexidade no SUS:
desigualdades no acesso e no financiamento. Brasilia: Ministério da Saude, 2005.

. Ministério da Saude - MS. Consulta ao Departamento de Atencao
Basica/DAB/MS, em 03 de abril de 2014. Disponivel  em:
<http://dab.saude.gov.br/dab/histérico_cobertura_sf/histérico_cober>. Acesso em: 03
abr. 2014.

. Ministério da Saude — MS. Consulta Pablica n. 45/SCTIE-MS, de 10 de
dezembro de 2013. Disponivel em:
<http://portal.saude.gov.br/portal/saude/gestor/visualizar_ttexto.cfm?idxt=39823&
janela=1>. Acesso em: 19 mar. 2014.

. Ministério da Saude — MS - Departamento de Informatica do SUS -
DATASUS. Sistema de Acdo Judicial de Medicamentos — versdo 2008. Apostila.
2008.

. Ministério da Saude — MS. Direitos dos usuarios de servicos e das acdes
de saude no Brasil e legislagdo compilada — 1973 a 2006. Brasilia: Ministério da
Saude, 2007.

. Ministério da Saude — MS. Gabinete do Ministro. Portaria n. 1.555, de 30 de
julho de 2013. DispOe sobre as normas de financiamento e de execucao do
Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS). Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1555_30_07_2013.html>.
Acesso em: 06 abr. 2014.


http://portal.saude.gov.br/portal/saude/gestor/visualizar_ttexto.cfm?idxt=39823&

97

___. Ministério da Saude — MS. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de
Andlise de Situacdo de Saude. Plano de Acdes Estratégicas para o
Enfrentamento das Doencas Crbnicas Nao Transmissiveis (DCNT) no Brasil
2111 - 2022. Brasilia: Ministério da Saude, 2011.160 p.; Il. (Série B. Textos Basicos
de Saude).

. Ministério da Saude — MS. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento
de Vigilancia de Doencgas e Agravos Nao Transmissiveis e Promocdo de Saude.
VIGITEL Brasil 2012: vigilancia de fatores de risco e protecdo para doencas
cronicas por inquérito telefénico. Brasilia: Ministério da Saude, 2013. 136 p.: Il

Tribunal de Contas da Unido — TCU. Promocao da Assisténcia
Farmacéutica e insumos estratégicos na Atencao Béasica em saude — Ministro
Relator: José Jorge de Vasconcelos Lima. Brasilia: TCU. Secretaria de
Fiscalizacdo e Avaliacdo de Programas de Governo, 2011. 87 p.(Relatério de
Auditoria Operacional).

. Tribunal de Contas da Unidao — TCU. Relatério do Levantamento Fiscal de
Saulde. Ministério da Saude: TC032. 624/2013.

BRATS. Insulina Glargina e insulina Detemir no controle do Diabetes Mellitus tipo I.
ANVISA - Boletim Brasileiro de Avaliacdo de Tecnologias em Saude, a. V, n. 13,
dez. 2010.

CARVALHO, C. G. Assisténcia de Enfermagem aos portadores de hipertenséo
arterial sistémica e Diabetes Mellitus: Educacdo em Saude no grupo HIPERDIA.
Scientia, Belo Horizonte, v. 5, n. 1, p. 39-46, 2012. Disponivel em:
<http://revistas.unibh.br/index.php/dcbas/article/view/201>. Acesso em: 1° Nov.
2013.

CARVALHO, M. C.; ALMEIDA, A. P. M.; GARBINATO, L. R. A assisténcia
farmacéutica no atendimento aos pacientes do HIPERDIA do ESF 18 e 19 da cidade
de Dourados/MS. Interbio, v. 6, n. 2, 2012.

CHIEFFI, A. L.; BARATA, R. B. Judicializacdo da politica publica de assisténcia
farmacéutica e equidade. Cad. Saude Publica, v. 25, n. 8, p. 1839-1849, 2009.

CENTRO COCHRANE DO BRASIL — CCB. Analogos de Insulina Humana no
tratamento de Diabetes Mellitus. Diretrizes clinicas baseada em evidéncias.
Sao Paulo, 2009.



98

CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA — CNJ. Recomendacédo n. 31, de 30 de
margo de 2010. Recomenda aos Tribunais a ado¢cdo de medidas visando a
melhor subsidiar os magistrados e demais operadores do direito, para
assegurar maior eficiéncia na solugdo das demandas judiciais envolvendo a
assisténcia a saude. Disponivel em: <http://www.cnj.jus.br/atos-
administrativos/atos-da-presidencia/322-recomendacoes-do-conselho/12113-

recomendacao-no-31-de-30-de-marco-de-2010>. Acesso em: 24 mar. 2014,

. Resolucdo n. 107, de 6 de abril de 2010. Institui o Forum Nacional do
Judiciério para monitoramento e resolucdo das demandas de assisténcia a saude.
Disponivel em: <http://www.cnj.jus.br/atos-administrativos/atos-da-presidencia/323-
resolucoes/12225-resolucao-no-107-de-06-de-abril-de-2010>. Acesso em: 24 mar.
2014.

DAL PIZZOL, T. S.; TREVISOL, D. J.; HEINECK, I.; FLORES, L. M.; CAMARGO, A.
L.; KOENIG, A.; TORRES, I. L. S.; KADRI, M. C. T.; MONREAL, M. T. F. D.; MELO,
A. M. M. F.; FERREIRA, M. B. C. Adeséo a listas de medicamentos essenciais em
municipios de trés estados brasileiros. Cad. Saude Publica, Rio de Janeiro, v. 26, n.
4, p. 827-836, abr. 2010.

DALLARI, S. G. Aspectos particulares da chamada judicializacdo da saude.
Revista de Direito Sanitario, Sdo Paulo, v. 14, n. 1, p. 77-81, mar./jun. 2013.

DELDUQUE, M. C.; CAYON, J. C. A mediagdo como alternativa & judicializacdo da
saude. Blog do Direito Sanitario: Saude e Cidadania, 2013. Disponivel em:
<blogs.bvsalud.org/ds/tag/judicializacao-da-saude/>. Acesso em: 30 mar. 2014.

.. MARQUES, S. B. A judicializac&o da politica de assisténcia farmacéutica no
Distrito Federal: didlogos entre politica e direito. Revista Tempus — Actas de Saude
Coletiva, Brasilia, v. 5, n. 4, p. 97-106, 2011. Disponivel em:
<http://tempus.unb.br/index.php/tempusarticle/download/1060/968>. Acesso em: 07
fev. 2013.

g . O direito a saude deve ser garantido por politicas publicas e nao por
decisdes judiciais. Blog do Direito Sanitario: Saude e Cidadania, 2010. Disponivel
em: <bvsalud.org/ds/tag/judicializacao-da-saude/>. Acesso em: 30 mar. 2014.

FACCHINE et al. Os sentidos da pesquisa nos processos organizativos da
Estratégia da Saude da Familia nos municipios brasileiros: os reflexos dos 20
anos do espelho do futuro. In: SOUSA, M. F. Salude da Familia nos municipios
brasileiros: os reflexos dos 20 anos do espelho do futuro. Campinas, SP: Saberes
Editora, 2014.



99

FELISBERTO et al. Avaliacdo na Estratégia Saude da Familia: os sentidos da
institucionalizagdo dessa pratica. In: SOUSA, M. F. Saude da Familia nos
municipios brasileiros: os reflexos dos 20 anos do espelho do futuro. Campinas,
SP: Saberes Editora, 2014.

GRANOLATI, M.; LINDELOW, M.; COUTTOLENC, B. Twenty Years of Health
System Reform in Brazil: an assessment of the Sistema Unico de Saude.
Washington, DC: World Bank and should not be considered an official World Bank
translation, 2013.

INSTITUTO DE PESQUISA ECONOMICA APLICADA — IPEA. Politicas Sociais:
acompanhamento e analise. Brasilia: IPEA, 2011- v. II.

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA — INC. Estudo de custo-efetividade
dos anélogos de insulina Recombinantes a insulinas humana NPH e Regular
em portadores de Diabetes Mellitus tipo 1 — Relatério parcial. Rio de Janeiro,
ago. 2012.

JUNQUEIRA, S. R. S.; BATITUCCI, E. C. Politicas publicas de saude e a atuacdo do
Poder Judiciario. XXXVII Encontro da ANPAD, Rio de Janeiro, 7 a 11 de setembro
de 2013.

LIMA, G. S. Demanda Judicial de medicamentos e uso de indicadores de
avaliacdo e monitoramento no Estado do Rio de Janeiro. Dissertacdo
(Mestrado). Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca, Rio de Janeiro, 2012.

LIVRAMENTO, F. A.; SALEH, S. M. O fornecimento gratuito de medicamentos pelo
Estado: um estudo do direito fundamental a saude, pela andlise da acédo civil publica
que pleiteia analogos de insulina ac¢des individuais. Amicus Curiae, v. 7, n. 7,
(2010) 2011.

LOPES, L. C.; BARBERATO-FILHO, S.; COSTA, A. C.; OSORIO-DE-CASTRO, C.
G. S. Uso racional de medicamentos antineoplasicos e acfes judiciais no
Estado de Sao Paulo. Rev. Saude Publica, v. 44, n. 4, p. 620-628, 2010.

MACEDO, E. I. A importancia da andlise técnica para a tomada de decisdo do
fornecimento de medicamentos pela via judicial. Dissertacdo (Mestrado em
Ciéncias Farmacéuticas) Universidade de Sorocaba, Sorocaba, SP, 2010.

. Andlise técnica para a tomada de decisdo do fornecimento de medicamento
pela via judicial. Rev. Saude Publica, Sdo Paulo, v. 45, n. 4 ago. 2011.



100

MACHADO, F. R. S. Contribuicbes ao debate da judicializacdo da saude no Brasil.
Rev. Direito Sanitario, v. 9, n. 2, p. 73-91, 2008.

MACHADO, M. A. A.; ACURCIO, F. A.; BRANDAO, C. M. R.; FALEIROS, D. R;;
GUERRA JUNIOR, A. A.; CHERCHIGLIA, M. L.; ANDRADE, E. I. G. Judicializacao
do acesso a medicamentos no Estado de Minas Gerais, Brasil. Rev. Saude Publica,
Séo Paulo, v. 45, n. 3, jun. 2011.

MALFATTI, C. R. M.; ASSUNCAO, A. N. Hipertensdo arterial e diabetes na
Estratégia de Saude da Familia: uma analise da frequéncia de acompanhamento
pelas equipes de Saude da Familia. Ciéncia e Saude Coletiva, Rio de Janeiro, v.
16, supl. 1, p. 1383-1388, 2011.

MARQUES, S. B. Judicializacdo do direito & saude. Rev. Direito Sanitario, v. 9, n.
2, p. 65-72, 2008.

MEDICI, A. Breves consideracbes sobre a relacdo entre financiamento da
saude e Direito Sanitario no Brasil. Janeiro de 2009. Artigo preparado para a area
de Direito sanitario do Ministério da Saude no Brasil.

MENDES, E. V. As redes de atencdo a saude. Ciéncia e Saude Coletiva, Belo
Horizonte, v. 15, n. 5, p. 2297-2305, 2010.

. O cuidado das condi¢cdes crbnicas na atencdo primaria a saude: o
imperativo da consolidacao da estratégia da saude da Familia. Brasilia: Organizacéo
Pan-Americana da Saude, 2012.

MIRANZI, S. S. C.; FERREIRA, F. S.; IWAMOTO, H. H.; PEREIRA, G. A.; MIRANZI,
M. A. S. Qualidade de vida de individuos com Diabetes Mellitus e hipertenséo
acompanhados por uma Equipe de Saude da Familia. Texto Contexto Enferm.,
Florianépolis, v. 17, n. 4, p. 672-679, out./dez. 2008.

NASCIMENTO, R. C. M. Assisténcia farmacéutica, um desafio para a saude publica
e privada. Revista Bionews, a. 1, n. 2, out. 2012. Disponivel em:
<http://www.revistabionews.com.br/>. Acesso em: 03 nov. 2013.

NOBERTO, F. L. Programa de Atualizacdo em Odontologia Preventiva e Saude
coletiva. Porto Alegre: Pan-Americana, 2007. 168 p. (Colegcdo Pro-Odont.
Prevencao).



101

OLIVEIRA, M. A.. BERMUDEZ, J. A. Z.. OSORIO-DE-CASTRO, C. G. S.
Assisténcia farmacéutica e acesso a medicamentos. Rio de Janeiro: Editora
Fiocruz, 2007. 112 p.

ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE — OPAS. A atencdo a saulde
coordenada pela APS: construindo as redes de atencdo no SUS: contribuicdo para
o0 debate. Brasilia: Organizacdo Pan-Americana da Saude, 2011. 113 p.
(NAVEGADORSUS, 2).

PAIM, J. O sistema de saude brasileiro: histéria, avancos e desafios. The Lancet,
London, p. 11-31, maio 2011.

PANIZ, V. M. V.; FASSA, A. G.; FACCHINI, L. A.; BERTOLDI, A. D.; PICCINI, R. X;
TOMASI, E.; THUME, E.; SILVEIRA, D. S.; SIQUEIRA, F. V.; RODRIGUES, M. A.
Acesso a medicamentos de uso continuo em adultos e idosos nas regides Sul e
Nordeste do Brasil. Cad. Saude Publica, Rio de Janeiro, v. 24, n. 2, p. 267-280, fev.
2008.

PEPE, V. L. E.; FIGUEIREDO, T. A.; SIMAS, L.; OSORIO-DE-CASTRO, C. G. S;;
VENTURA, M. A judicializacdo da Saude e os novos desafios da Gestdo da
Assisténcia Farmacéutica. Ciéncia e Saude Coletiva, v. 15, n. 5, p. 2405-2414,
2010.

.. VENTURA, M.; SANT’ANA, J. M. B.; FIGUEIREDO, T. A.; SOUZA, V. R;;
SIMAS, L.; OSORIO-DE-CASTRO, C. G. S. Caracterizacdo de demandas judiciais
de fornecimento de medicamentos “essenciais” no Estado do Rio de Janeiro, Brasil.
Cad. Saude Publica, v. 2, n. 3, p. 461-71, 2010.

REIS, A. A. C et al. A gestdo do cuidado na rede de saude em S&o Bernardo do
Campo: enfrentando desafios e tecendo novos arranjos. In SOUSA, M. F. Saude da
Familia nos municipios brasileiros: os reflexos dos 20 anos do espelho do futuro.
Campinas, SP: Saberes Editora, 2014.

SANTOS, T. V. C.; PENNA, C. M. M. Demandas cotidianas na atencéo primaria: o
olhar de profissionais da salde e usuarios. Texto e Contexto Enferm.;
Floriandpolis, v. 22, n. 1, p. 140-56, jan./mar. 2013.

SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES - SBD. Posicionamento Oficial SBD n.
01/2011. Revisao sobre analogos de insulinas: indicacbes e recomendacdes para
a disponibilizagdo pelos servi¢os publicos de saude. Fevereiro de 2011.



102

SCHIERHOLT, S.; SHIMIZU, H. E. Gestdo do SUS: Inter federativa e participativa.
Revista Tempus Actas Saude, v. 8, n. 1, 2014.

SILVA, M. V. O processo decisorio judicial e a assessoria técnica: a
argumentacao juridica e médico-sanitaria na garantia do direito a assisténcia
terapéutica no Sistema Unico de Salde.186 f. Tese (Doutorado). Escola Nacional de
Saude Publica Sérgio Arouca, Rio de Janeiro, 2012.

SOUSA, M. F.; HAMANN, E. M. Programa Saude da Familia no Brasil: uma agenda
incompleta? Ciéncia e Saude Coletiva, v. 14, supl. 1, p. 1325-1335, 2009.

STARFIELD, B. Atencao Primaria: equilibrio entre necessidades de saulde, servicos
e tecnologia. Brasilia: UNESCO/Ministério da Saude, 2002. 720 p.

TORRES, I. D. C. Judicializacdo do acesso a medicamentos no Brasil: uma
revisdo sistematica. 86 f. Dissertacdo (Mestrado). Universidade Federal da Bahia,
Instituto de Saude Coletiva, Salvador, 2013.

VIEIRA, F. S.; ZUCCHI, P. Distor¢cdes causadas pelas acfes judiciais a politica de
medicamentos no Brasil. Revista de Saude Publica, Sdo Paulo, v. 41, n. 2, p. 214-
222, 2007.

WANG, D.; FRANCO, D.; TERRAZAS, F.; VILELLA, M.; PIRES, N. Judiciario e
fornecimento de insulinas analogas pelo sistema publico de saude: Direito, Ciéncia e
Politicas Publicas. Casoteca do Direito FGV — Producéao de Casos, 2011.

.. PIRES, N.; OLIVEIRA, V. E.; TERRAZAS, F. Os impactos da
judicializacdo da saude no orcamento publico da saude: o caso do Municipio de
Séo Paulo. 2012. Disponivel em:
<http://abresbrasil.org.br/sites/default/files/trabalho_23.pdf>. Acesso em: 1° jun.
2014.



103

ANEXOS



104

ANEXO “A”

Comprovante de Envio do Projeto de Pesquisa

FACULDADE DE CIENCIAS DA
SAUDE DA UNIVERSIDADE DE *
BRASILIA - CEP/FS-UNB -

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Perfil dos usuarios de anti-hipertensivos e de insulinas analogas nas regides sul e
nordeste do Brasil, de 2010 a 2012: a responsabilidade do SUS e a

judicializagao.

Versao: JORGE ALBERTO LIMA

CAAE: 1

Pesquisador:

33069014.5.0000.0030
Instituicao Proponente: Departamento de Saude Coletiva

DADOS DO COMPROVANTE

Numero do Comprovante: 055709/2014

Patrocionador Principal: Universidade Estadual de Londrina - UEL

- Enderego: Faculdade de Ciéncias da Saude - Campus Darcy Ribeiro
| Bairro: Asa Norte CEP: 70.910-900
. UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3107-1947 Fax: (61)3307-3799 E-mail: cepfs@unb.br



ANEXO “B”

Declaragéo

DECLARACAO

A pesquisa que deu origem a dissertacdo Perfil dos usudrios de insulinas andlogas nas
Regides Sul e Nordeste nos anos de 2010 a 2012: a responsabilidade do SUS e a
judicializagGo em saude, do mestrando JORGE ALBERTO LIMA, ndo envolveu seres
humanos. Trata-se de pesquisa documental, realizada em bases de dados informatizadas, de
acesso publico, com documentos pdblicos cujos autores - apesar de conhecidos e identificados
- ndo sdo identificados de nenhuma forma nos documentos de pesquisa, seja nos formulérios
de coleta de dados, seja no texto da dissertacdo.

Em vista do exposto, a pesquisa esta dispensada de aprovacio pelo Comité de Etica.
Brasilia, 9 de junho de 2014

f‘ii‘*“\u ?

Professora Maria Célia Qe?duqae Nogu%fra Pires de Sa

Orientadora
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ANEXO “C”
Recomendacgdo CNJ n. 31, de 30 de margo de 2010

RECOMENDAGCAO N° 31 DE 30 DE MARGO DE 2010

Recomenda aos Tribunais a adog¢ido de
medidas visando melhor subsidiar os
magistrados e demais operadores do direito,
para assegurar maior eficiéncia na solucéo das
demandas judiciais envolvendo a assisténcia a
satde.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA — CNJ, no uso de
suas atribuicdes, e

CONSIDERANDO o grande numero de demandas envolvendo a assisténcia a
salude em tramitagcao no Poder Judiciario brasileiro e o representativo dispéndio

de recursos publicos decorrente desses processos judiciais;

CONSIDERANDO a relevancia dessa matéria para a garantia de uma vida
digna a populacgao brasileira;

CONSIDERANDO que ficou constatada na Audiéncia Publica n° 4, realizada
pelo Supremo Tribunal Federal para discutir as questdes relativas as
demandas judiciais que objetivam o fornecimento de prestacées de saude, a
caréncia de informag¢des clinicas prestadas aos magistrados a respeito dos

problemas de salde enfrentados pelos autores dessas demandas;
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CONSIDERANDO que os medicamentos e tratamentos utilizados no Brasil
depen_denﬁ de prévia aprovacdo pela ANVISA, na forma do art. 12 da Lei
6.360/76 cz:/c a Lei 9.782/99, as quais objetivam garantir a saide dos usuarios
contra préticas com resultados ainda ndo comprovados ou mesmo contra

aquelas que possam ser prejudiciais aos pacientes;

CONSIDERANDO as reiteradas reivindicagdes dos gestores para que sejam
ouvidos antes da concessdo de provimentos judiciais de urgéncia e a
necessidade de prestigiar sua capacidade gerencial, as politicas publicas
existentes e a organizacdo do sistema publico de satde;

CONSIDERANDO a mengcao, realizada na audiéncia publica n® 04, & pratica de
alguns laboratérios no sentido de n&o assistir os pacientes envolvidos em
pesquisas experimentais, depois de finalizada a experiéncia, bem como a
vedagao do item IIl.3, “p”, da Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de
Saude;

CONSIDERANDO que, na mesma audiéncia, diversas autoridades e
especialistas, tanto da area médica quanto da juridica, manifestaram-se acerca
de decisdes judiciais que versam sobre politicas publicas existentes, assim

como a necessidade de assegurar a sustentabilidade e gerenciamento do SUS;

CONSIDERANDO, finalmente, indicagdo formulada pelo grupo de trabalho
designado, através da Portaria n°® 650, de 20 novembro de 2009, do Ministro
Presidente do Conselho Nacional de Justiga, para proceder estudos e propor
medidas que visem aperfeicoar a prestacdo jurisdicional em matéria de
assisténcia a saude;

RESOLVE:

I. Recomendar aos Tribunais de Justica dos Estados e aos Tribunais Regionais
Federais que:

a) até dezembro de 2010 celebrem convénios que objetivem disponibilizar

3]
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apoio técnico composto por médicos e farmacéuticos para auxiliar os
magistrados na formagdo de um juizo de valor quanto a apreciagdo das
questdes clinicas apresentadas pelas partes das agbes relativas a saude,

observadas as peculiaridades regionais;
b) orientem, através das suas corregedorias, aos magistrados vinculados, que:

b.1) procurem instruir as agdes, tanto quanto possivel, com relatérios médicos,
com descricdo da doenga, inclusive CID, contendo prescrigdo de
medicamentos, com denominagao genérica ou principio ativo, produtos,

orteses, proteses e insumos em geral, com posologia exata;

b.2) evitem autorizar o fornecimento de medicamentos ainda nao registrados
pela ANVISA, ou em fase experimental, ressalvadas as excecles

expressamente previstas em lei;

b.3) ougam, quando possivel, preferencialmente por meio eletrénico, os

gestores, antes da apreciagao de medidas de urgéncia;

b.4) verifiquem, junto & Comissao Nacional de Etica em Pesquisas (CONEP),
se os requerentes fazem parte de programas de pesquisa experimental dos

laboratérios, caso em que estes devem assumir a continuidade do tratamento;

b.5) determinem, no momento da concessdo de medida abrangida por politica
publica existente, a inscricdo do beneficiario nos respectivos programas;

¢) incluam a legislagao relativa ao direito sanitario como matéria individualizada
no programa de direito administrativo dos respectivos concursos para ingresso
na carreira da magistratura, de acordo com a relagdo minima de disciplinas
estabelecida pela Resolu¢do 75/2009 do Conselho Nacional de Justica;

d) promovam, para fins de conhecimento pratico de funcionamento, visitas dos
magistrados aos Conselhos Municipais e Estaduais de Saude, bem como as
unidades de saude publica ou conveniadas ao SUS, dispensarios de
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medicamentos e hospitais habilitados em Oncologia como Unidade de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia - UNACON ou Centro de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia - CACON,;

Il. Recomendar a Escola Nacional de Formagdo e Aperfeicoamento de
Magistrados — ENFAM, a Escola Nacional de Formacéo e Aperfeicoamento de
Magistrados do Trabalho — ENAMAT e as Escolas de Magistratura Federais e

Estaduais que:

a) incorporem o direito sanitario nos programas dos cursos de formacao,

vitaliciamento e aperfeicoamento de magistrados;

b) promovam a realizagdo de seminérios para estudo e mobilizagéo na area da
saude, congregando magistrados, membros do ministério publico e gestores,

no sentido de propiciar maior entrosamento sobre a matéria;

Publique-se e encaminhe-se cépia desta Recomendagéo a todos os Tribunais.

o,
N

Ministro GILMAR/MENDES




ANEXO “D”
Resolucdo CNJ n. 107, de abril de 2010

RESOLUGCAO N° 107, DE 6 ABRIL DE 2010

Institui o Férum Nacional do Judiciario para
monitoramento e resolugao das demandas

de assisténcia a saude

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA, no uso
de suas atribuigdes constitucionais e regimentais, e,

CONSIDERANDO o elevado numero e a ampla diversidade dos
litigios referentes ao direito a saude, bem como o forte impacto dos dispéndios
decorrentes sobre os orgamentos publicos:

CONSIDERANDO os resuitados coletados na audiéncia publica n°
04. realizada pelo Supremo Tribunal Federal para debater as questoes relativas as
demandas judiciais que objetivam prestagbes de saude;

CONSIDERANDO o que dispoe a Recomendagao n° 31 do
Conselho Nacional de Justica, de 30 de margo de 2010;

CONSIDERANDO o deliberado pelo Plenario do Conselho Nacional
de Justica na 102® Sessao Ordinaria, realizada em 6 de abril de 2010, nos autos
do ATO 0002243-92.2010.2.00.0000;
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RESOLVE:

Art. 1° Fica instituido, no ambito do Conselho Nacional de Justi¢a, o
Férum Nacional para o monitoramento e resolugao das demandas de assisténcia
a saude, com a atribuicdo de elaborar estudos e propor medidas concretas e
normativas para o aperfeicoamento de procedimentos, o reforgo a efetividade dos
processos judiciais e a prevengao de novos conflitos.

Art. 2° Cabera ao Forum Nacional:

| - o monitoramento das acgdes judiciais que envolvam prestagdes de
assisténcia a saude, como o fornecimento de medicamentos, produtos ou insumos
em geral, tratamentos e disponibilizagao de leitos hospitalares;

Il - o monitoramento das agdes judiciais relativas ao Sistema Unico
de Saude;

Il - a proposicao de medidas concretas e normativas voltadas a
otimizagdo de rotinas processuais, a organizagao e estruturagdo de unidades
judiciarias especializadas;

IV - a proposicao de medidas concretas e normativas voltadas a
prevencdao de conflitos judiciais e a definicdo de estratégias nas questdoes de
direito sanitario;

V - o estudo e a proposicdo de outras medidas consideradas
pertinentes ao cumprimento do objetivo do Férum Nacional.

Art. 3° No ambito do Forum Nacional serdo instituidos comités
executivos, sob a coordenagao de magistrados indicados pela Presidéncia e/ou
pela Corregedoria Nacional de Justiga, para coordenar e executar as agdes de
natureza especifica, que forem consideradas relevantes, a partir dos objetivos do
artigo anterior.
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Paragrafo tnico. Os relatérios de atividades do Férum deverdo ser '

apresentados ao Plenario do CNJ semestralmente.

Art. 4° O Férum Nacional sera integrado por magistrados atuantes
em unidades jurisdicionais, especializadas ou nao, que tratem de temas
relacionados ao objeto de sua atuagdo, podendo contar com o auxilio de
autoridades e especialistas com atuagao nas areas correlatas, especialmente do
Conselho Nacional do Ministério Publico, do Ministério Publico Federal, dos
Estados e do Distrito Federal, das Defensorias Publicas, da Ordem dos

Advogados do Brasil, de universidades e outras instituicdes de pesquisa.

Art. 5° Para dotar o Férum Nacional dos meios necessarios ao fiel
desempenho de suas atribuigdes, o Conselho Nacional de Justica podera firmar
termos de acordo de cooperagao técnica ou convénios com orgaos e entidades
publicas e privadas, cuja atuagao institucional esteja voltada a busca de solugao

dos conflitos ja mencionados precedentemente.

Art. 6° O Foérum Nacional sera coordenado pelos Conselheiros

integrantes da Comissao de Relacionamento Institucional e Comunicagao.

Art. 7° Cabera ao Férum Nacional, em sua primeira reuniao, a

elaboragédo de seu programa de trabalho e cronograma de atividades.

Art. 8° As reunides periddicas dos integrantes do Férum Nacional
poderao adotar o sistema de videoconferéncia, prioritariamente.

Art. 9° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

Minigfro GILMAR MENDES



ANEXO “E”
Sistema de Ac¢é&o Judicial de Medicamentos
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Sistema de Acao Judicial
de Medicamentos

Agdo Judicial de Medicamentos [l

Versao 2008
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MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria-Executiva

Departamento de Informatica do SUS

Esplanada dos Ministérios, bloco G,
Edificio Anexo, Ala A, 1.0 andar, sala 171
CEP: 70058-900 Brasilia — DF

Tels: (61) 3315 2761

E-mail: datasus.dsi@saude.gov.br

Coordenacao

Coordenagéo de Desenvolvimento de Sistemas Internos - CDSI
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Discutir e envolver as varias areas e esferas de atuagdo, para propor alternativas ao procedimento

utilizado atualmente no Ministério da Salde, buscando uma solugédo mais racional para o atendimento das

Acdes Judiciais para aquisicdo de medicamentos para pacientes através do SUS.

Em agosto de 2006 no Memorando n° 387/2006-CGRL/SAA/SE-MS, foi solicitado ao DATASUS o
desenvolvimento de médulo para acompanhamento/controle/fiscalizagéo das aquisigdes de medi-
camentos por Agdo Judicial. A proposta visava o desenvolvimento de uma ferramenta que integras-
se as varias areas do Ministério da Saude (CGRL, COMEC/CGRL, COPEF/CGRL, DAF/SCTIE,
CONJUR/MS, SAS, SVS, DST-AIDS, FNS e Programas de Saude);

Em setembro de 2006 no Memorando n° 205/2006/SEAME/COMEC/CGRL, o Gestor do Almoxari-
fado de Medicamentos solicitou o desenvolvimento de sistema informatizado para atender as de-
mandas dos processos de Agdo Ordinaria tendo em vista o aumento significativo na quantidade de

acoes, dificultando o controle e registro das informagoes.
Em abril de 2007 no Memorando n° 135/COPEF/CGRL/SAA/SE/MS, a COPEF demanda ao DATA-
SUS o desenvolvimento de sistema para informatizagdo da Unidade.

O controle das Agdes Judiciais de Medicamentos era feito utilizando uma planilha Microsoft Excel com

as seguintes informagdes:

4
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Numero do SIPAR;
Interessado;

UF;

Medicamento;

Numero da Agéo;
Técnico responsavel;
Objetivo;

Data Entrada;

Data de Retorno e Status.



Com o aumento na quantidade de agdes, tornou-se necessaria uma solugdo informatizada. As seguintes

fases foram definidas para o desenvolvimento do sistema de acordo com a prioridade de uso:

Fase 1: Cadastro dos pacientes, enderegos e responsavel pelo paciente;

Fase 2: Tabelas basicas: Custo de Publicagdo, Custos de Transporte e Redespacho, Custo Adua-
neiro, Situagdo da Acéo e do Paciente;

Fase 3: Geragao de relatérios e gréficos;

Fase 4: Incorporagao de informagdes dos advogados, médicos, juizes e Instancias envolvidas;

Fase 5: Médulo de Aquisigdes: Medicamentos, Publicagdo no D.O.U., Fornecedor, Nota de Empe-
nho, transporte, Nota Fiscal e Lote do medicamento;

Fase 6: Mddulo de Entrega de Medicamento com o envolvimento do Almoxarifado Central do Minis-
tério da Saude (SEAME);

Fase 7: Incorporagdo de informagdes sobre as Doengas do paciente (CID), Parecer Técnico, Pare-
cer Juridico, indicagdo de medicamento é importado, se possui registro na ANVISA, se é padroniza-
do no SUS e se consta na RENAME.

O sistema foi disponibilizado inicialmente na CGRL/COMEC - Coordenagdo de Suprimento de Me-

dicamentos e Correlatos, mas ficou evidente que a area nao teria condigées de atualizar todas as informa-

¢oes, por isso, a medida que os médulos foram sendo desenvolvidos, outras areas passaram a participar do

processo de acordo com sua atribuigdo.
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Dados extraidos até 04/03/>20'0'9‘

1. Determinados atendimentos tornam-se inviaveis financeiramente, pois todo trabalho necessario para a

aquisicédo, em alguns casos, pode ultrapassar o valor do medicamento.

e . ' e ' Valoresde @ Valores
Demais custos envolvidos (além do custo do medicamento) e
. , i s - i - Ref.(R$) = Meédios (R$)
1. Publicagao no D.O.U. ‘ | 759 75,90 *
2. Transporte
2.1. Entregas em Curta Distancia 24,77
2.2. Entregas em Média Disténcia 33,05 33,05
2.3. Entregas a Longa Distancia 4342
2.4. Taxa de Coleta 09,84 09,84
2.5. Taxa de Entrega 09,84 09,84
2.6. Taxa de Redespacho (Entrega feita no interior do Estado): 29,80 29,80
3. Taxa Aduaneira (Medicamento Importado): 399,98 399,98
Custos envolvendo Publicagao + Transporte 128,63
Custos envolvendo Publicagéo + Transporte + Redespacho 158,43
Custos envolvendo Publicagéo + Transporte + Redespacho + Aduana 558,41
VALOR DO SEGURO: (Calculo baseado no custo do medicamento) -~ 033%

* Referéncia: 10 linhas publicadas no Diario Oficial da Unigo.
Tabela 1 - Custos envolvidos na aquisigdo de medicamentos.

v Os demais custos envolvidos podem variar de R$ 128,63 a R$ 558,41.
v’ Para o transporte do medicamento, sdo contabilizadas pelo menos 2 (duas) viagens, ja que é ne-
cessario buscar o medicamento no SEAME e em seguida entregar no endereco do paciente.

v" O Valor do seguro é variavel, pois equivale a 0,33% do valor do medicamento.

Por exemplo, imaginemos que seja necessario entregar um medicamento X com o valor de 50 reais em Ju-
azeiro do Norte no estado do Ceara e 0 mesmo esteja na regional do Ministério da Saide em Fortaleza,
capital do Ceara, o menor percurso entre essas duas cidades é 514 km, com certeza o valor gastos para
deixar somente um medicamento nessa cidade sera superior ao valor do medicamento, que é de 50 reais,
isso sem contar os custos de publicagédo no Digrio Oficial da Uni&o, logo valor da Aquisi¢do do Medicamento

sera menor que os demais custos.
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2. Arenovagdo de compra do medicamento é realizada de 6 em 6 meses para cada paciente, tempo esti-
pulado para ndo sobrecarregar a area responsavel pela compra. Com o crescimento na quantidade de

acdes é possivel observar o seguinte cenario:

= =2 {Quantidade |+ - " Observacoes
Pacientes 3.990 -
Medicamentos por paciente 1 | Referéncia: 1(um) medicamento

) L Como as renovagoes sao para periodo de 6 meses, o
Atendimento (Aquisi¢des) 7.980 ) p
’ paciente sera atendido 2 vezes.

Média de atendimentos realizados por dia 21,86 | Numero de Atendimentos / 365 dias (1 ano)

Tabela 2 — Média de atendimentos por dia
v" Atualmente a média de atendimentos diarios € de 22 pacientes.

3. Dificuldade em manter os cadastros integros e atualizados devido a quantidade de informagdes envolvi-
das:
Acompanhamento do paciente e atualizagédo da lista de medicamentos;
Solicitagdo de informagdes para as areas técnicas;
Indicagéo de atendimento sendo feito por Estados e Municipios;
Pedido de retorno do Processo para nova aquisigdo de medicamentos;
Envio de proposta comercial aos fornecedores;
Verificagdo de disponibilidade orgamentaria;
Solicitagdo de recurso financeiro;
Avaliacdo da melhor proposta;
Geragao da Nota de Empenho;
. Publicagéo no Diario Oficial da Uniao;

= e NG G NS
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. Acompanhamento da entrega do medicamento;

4. Agbes judiciais nas quais as Receitas prescrevem especificamente o Nome Comercial do medicamento
ou medicamentos sem registro na ANVISA;

5. Dependendo dos medicamentos solicitados pelo Paciente, é necessario o envolvimento de varias dreas
e Programas de Salde (elaboragéo de Parecer Técnico);

6. Dificuldades na definicdo da responsabilidade pelo atendimento (Unido, Estados e Municipios);
7. Prazo exiguo para atendimento, ja que em alguns casos a Ag&o Judicial estipula multa no caso de atra-
so0 na entrega do medicamento ao paciente (mais evidente para medicamentos importados, no qual sdo

necessarios pelo menos 40 dias para entrega);

8. No caso de medicamentos de uso continuado (ex: hipertensdo), onde o paciente devera receber os me-
dicamentos indefinidamente.
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9. Muitas Agdes Judiciais s6 ocorrem pelo fato do paciente ndo encontrar o medicamento nas Unidades de
Saude (desabastecimento) em decorréncia de varios fatores como o atraso na entrega dos medicamen-
tos;

10. Necessidade de entregar o medicamento no endereco de residéncia do paciente ou aquele que
achar mais conveniente.

11.  Por conta da crescente demanda, as areas estdo alocando seu pessoal praticamente em tempo in-
tegral para que consigam atender com presteza no prazo exiguo determinado na agdo. Isso acarreta
uma série de problemas, ja que ndo é possivel manter a qualidade no atendimento, nem avaliar a me-
Ihor alternativa de atendimento diante do volume de trabalho.
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Mesmo com a automatizagdo dos processos de trabalho, integragdo e apoio das areas envolvidas, a
grande quantidade de agdes inviabiliza o atendimento nos moldes utilizados atualmente.

A lista de medicamentos, até o inicio de margo, ja estava proxima de 1.000 itens distintos. Com as informa-

¢oes disponiveis atualmente, é possivel levantar alguns critérios, visando facilitar o atendimento:

e Medicamentos mais demandados pelos pacientes e de custo elevado:
o Realizagdo de compra Unica, visando desafogar o trabalho de compra para cada paciente
com a vantagem de possibilitar a diminuigdo no valor unitario do medicamento;

e Levantamento dos medicamentos que fazem parte da lista do SUS:
o Envolvimento dos varios Programas de Saude do Ministério da Saude para obtencédo do
medicamento utilizando as Unidades Basicas de Salde, Ambulatérios de Especialidades da
Rede Publica, Almoxarifado Central (SEAME), Farmacia Popular;
* Dar preferéncia ao atendimento na prépria localidade do paciente (Estados / Municipios).

e Medicamentos importados e que ndo constam da lista de medicamentos do SUS:
o Procurar alternativas terapéuticas com medicamentos disponiveis no SUS.

e Em situagdes que ndo puderem ser atendidas pela infra-estrutura disponivel no SUS:
o Possibilidade de o paciente receber o recurso necessério para compra do medicamento

através de transferéncias fundo-a-fundo.



Dados extraidos até 04/03/2009

Sad Qtde.DeAcGes(Ano)f | = . . B
R e T el
= ey D B e e
2002 2 005 2 005
2003 8 02 10 0,25
2004 43 1,07 53 1,32
2005 146 3,65 199 4,94
2006 413 10,33 612 15,30
2007 679 16,98 1.291 32,29
2008 2279 57,00 3570 89,29
2009 428 10,70 3.998 100
Total 3.998 - 3.998

Tabela 3 — Agdes por Ano

A Tabela acima mostra as quantidades de agGes em todo o pais. Sobre os dados da tabela 3 temos:

v Quantidade de Agdes (Ano) / Quantidade Total de Ag¢des: porcentagem relacionada com a quantida-

de de agoes dividida pelo total de agoes.

v Quantidade de A¢des Acumuladas: o total de quantidade de agdes acumuladas até o respectivo ano.

Exemplo ano de 2004 o programa possui 53 acdes, 43 acdes de 2004 + 8 acdes de 2003 + 2 agdes de
2002.

v' Porcentagem x Total Acumulada (%): porcentagem relacionada com a quantidade de ag¢des acumula-

da dividido pelo total de agdes.

O gréfico a seguir mostra a quantidade de agdes judiciais por ano, desde 2002 até o inicio de margo de

2009.
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Dados extraidos até 04/03/2009
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Figura 1 — Grafico de quantidade de Agdes por Ano

Analisando o grafico, vemos que existe uma anomalia no ano de 2008 isto &, um crescimento fora das ex-

pectativas.
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Figura 2 — Gréfico de quantidade de agdes por Estado
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Podemos observar nesse grafico, que o estado de Santa Catarina lidera como maior o nimero de agdes

judiciais, seguindo do estado do Rio de Janeiro e logo em seguida, vem o estado de Minas gerais.
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Dados extraidos até 04/03/2009

Si‘tuagéo das Ag0Oes Judiciais
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l Atendido - Estado/Municipio
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3560

Figura 3 — Grafico da situagdo das Agdes Judiciais
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Custos envolvidos na Aquisicdo de Medicamentos

\

iy

SIS

T

RN S R

SR

e

S

: __58.89796

Publicacéo

43.443.477,25

1.114,04

Transporte Aquisicdo

. 68.724,47

Desembaraco

Figura 4 — Gréfico dos custos envolvidos na Aquisi¢cao de medicamentos

04/03/2009

sto Total
Transporte 1.114,04 0,0025
Publicagao 58.987,96 0,1349
Desembarago / Aduaneira 68.724,47 0,1572
Aquisicdo 43.443.477,25 99,3775
Seguro (0,33% do medicamento) 143.363,47 0,3279
Total 43.715.577,19 100

Tabela 5 — Valores dos Custos Envolvidos
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Observagéo: Considerando que faltam muitas informagées a serem cadastradas no sistema, os valores nao
refletem os gastos reais envolvidos na aquisicdo de medicamentos, porém é possivel fazer uma relagdo
com os demais custos.

Os demais custos (Publicagdo, Transporte e Desembarago, Seguro) até entdo ndo eram possiveis de serem
calculados. A medida que forem sendo langados, sera possivel ter a dimens&o dos custos envolvidos para o
atendimento das A¢des Judiciais de medicamentos.

Pacientes

Advogados

Médicos

Juizes
Total

Tabela 6 — Quantidade de pessoas envolvidas

Nessa tabela acima, estdo as quantidades de pessoas envolvidas; os profissionais como Médicos, Advoga-
dos e Juizes e os proprios pacientes.



Fluxo de atendimento atual:
Ministério da Satide

—-m_’ /
=

™ ” Medlcal:nento

- - 4= == q---—==~

Figura 5 — Fluxo de atehdimento para Agoes Judiciais de Medicamentos

Para o paciente adquirir o medicamento que carece via Agéo Judicial sdo necessérias algumas eta-
pas. Na figura 5, o paciente ingressa com uma Agéo Judicial junto & Justica contra o Ministério da Satde
(SUS). Ao ser deferia, o paciente tera direito ao medicamento solicitado.
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Proposta de fluxo de atendimento:

Ministério da Satide
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Figura 6 — Alternativas para atendimento de A¢des Judiciais de Medicamentos

Pretende-se diminuir a carga de atendimentos no nivel Federal (Unido) com as seguintes agdes:

¢ Atendimento pela Unido apenas de a¢des em que o medicamento tenha um alto grau de complexi-
dade para analise, dificuldade de obtengao, alto custo;

e Viabilizar formas de atendimento pelas Unidades de Salde Estaduais, Municipais, por Programas
de Governo como Farmacia Popular onde o paciente possa obter o medicamento de forma mais agil
e barata;

e Maior integragé@o entre as esferas de governo (Unido, Estados e Municipios) a fim de definir a res-
ponsabilidade pelo atendimento;
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Medicamento:

INSULINA GLULISINA - 3ML

Apresentacgéo:
Nome do Paciente Dt. Inicio Atend. UF Ultima Compra Quantidade Und.Medida Valor Ultima Compra Acgdes do Paciente
lgor Costa Gressler 02/10/2006 RS 01/04/2013 10 TUBETE 149,90 200471020065745
ANTONIO JOAQUIM RIBEIRO 30/10/2009 MG 28/12/2012 32 TUBETE 479,68 200938117024849
ADRIANA SOLITO 07/12/2009 Ms 25/11/2010 18 TUBETE 257,94 200962010056501
GERLANE MELO DE OLIVEIRA 08/11/2010 RJ 06/09/2013 29 CARPULE 446,31 201051010113736
KAIKE TOMPOROWSKI 09/11/2010 sSC - 19/01/2011 =2 FRASCO 28,66 201072640033398
NOEMIA FEIFARECK 22/06/2010 SC - 12/04/2011 18 FRASCO 257,94 200972130011354
ANA LAURA LEANDRIN FERREIRA 18/05/2010 sSP 28/12/2012 12 CARPULE 179,88 201063070018296
AILTON CARDOZO DA SILVA 10/03/2011 BA 10/10/2012 20 TUBETE 299,80 00080990220114013300
LAYLA KATARINE SANTOS MAGALHAES 23/05/2011 BA 16/12/2011 3 FRASCO 43,62 00189899720114013300
Laura de Paula Souza 28/03/2011 MG 01/06/2011 16 uM 232,80 25514520114013801
JOAO VITOR COTA BINOTTI 23/02/2011 RJ 20/05/2013 9 FRASCO 138,51 201051510593310
JORGE LUIZ GONZAGA DE ARAUJO 17/03/2011 RJ 10/10/2012 20 UM 299,80 201051010200098
BENTO CARDOSO PATRICIO 20/10/2011 sC 15/04/2013 10 TUBETE 149,90 50135931020114047200
DORICO MOSER 01/09/2011 sC 03/08/2012 15 UMA 224,70 201172630003614
GISA GARCIA 20/10/2011 scC 10/10/2012 10 umM 149,90 04320317904
EURIDICE COSTA DULTRA 06/06/2012 BA 04/04/2012 5 TUBETE 14,55 298894220114013300
NARA HELLEN NASCIMENTO OLIVEIRA 16/10/2012 CE CARPULE 00025400920114058100
LAIS TAMIRYS BEZERRA DE SOUZA 17/09/2012 PE 30/10/2012 5 um 74,95 05004024520124058304
AMANDA FAVARIN 09/10/2012 sC 28/12/2012 b s CARPULE 254,83 50028350220124047211
RHUAN GEOVANI LOBO NUNES 31/05/2012 sSC 03/08/2012 10 TUBETE 149,80 50157201820114047200
EDNA AUGUSTA GIMENEZ 26/10/2012 SP 28/12/2012 9 FRASCO 449,82 00068503720124036109
LEANDRO ADAO VIANA 04/10/2012 SP 28/12/2012 40 UMA 599,60 00564775020114036301
MARJORIE VICTORIA SANTOS MAIONE 01/11/2012 TO 28/12/2012 11 CARPULE 164,89 17184820124014300
ALICE MARIA VITORINO DA COSTA 23/07/2013 CE TUBETE 05114811720134058100
VITOR BRITO DA SILVA SANTOS 22/07/2013 RJ TUBETE 01143537420134025151
MARIA LINDA FERREIRA DOS SANTOS 26/07/2013 sSP TUBETE 00075458820124036303
Quantidade do Medicamento: 321 Quantidade de Pacientes: 26
Esplanada dos Ministérios, Ministério da Saude, Bloco G, Anexo A, 4° andar, Sala 416-A
Brasilia - DF - CEP 70.058-901 Computador:  10.1.45.60
Copyright ® DATASUS - Ministério da Saude Usuério: ALEXANDRE PINTO DE PAIVA NASSER

Tel: (61) 3315-3384 - Fax: (61)3225-5623 - www.saude.gov.br
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Medicamento: INSULINA GLARGINA - 10ML
Apresentagdo:
Nome do Paciente Dt. Inicio Atend. UF Ultima Compra Quantidade Und.Medida Valor Ultima Compra Acgdes do Paciente
Iraci Braga Ribeiro 09/11/2004 MG 25/07/2006 3 FRASCO 708,00 200438008062475
Edelbert Kluge 13/10/2005 SC 08/01/2007 10 FRASCO 2.300,00 200572050031926
Leonardo Borba de Oliveira 13/10/2005 SC 17/04/2013 10 FRASCO 1.878,40 200572050031926
Bruna Cristina Batista 08/06/2006 MG 14/02/2013 9 FRASCO 1.690,56 200538007209048
Veronica Assis Jana 10/03/2006 RJ 20/11/2008 6 FRASCO- 948,00 200651520000250
Yuli Sane Koppe Chysostomo 05/07/2006 RJ 10/10/2012 8 CARPULE 1.602,72 200651510020136
Igor Costa Gressler 02/10/2006 RS 01/04/2013 9 FRASCO 1.690,56 200471020065745
Lisiane Fatima Van Der Zand 03/08/2006 RS 08/04/2010 4 FRASCO 687,76 200671150015325
Nabor do Nascimento Braga 22/11/2006 RS 04/11/2009 30 FRASCO 5.019,90 20067152002568-0
Neli Welter 11/08/2006 RS 06/04/2011 6 FRASCO 200671150015738
Leila Aparecida de Barros Garrido de Paula 20/11/2006 SP 30/06/2011 10 FRASCO 200661000234191
Thereza Haruko Matsui Kavasaki 22/03/2006 SP 02/05/2006 15 FRASCO 3.598,50 200563013575524
VIDAL DIONISIO FERNANDES 08/10/2007 PR 09/07/2010 9 FRASCO- 1.616,40 200770000142290
Diego Marques Alves 10/01/2007 RS 08/11/2012 8 FRASCO 1.502,72 20067152002663-4
Vivian Dias Morais 13/02/2007 RS 06/09/2007 6 1.430,22 20077152000037-6
Eleonora Mueller 06/12/2007 SC 17/08/2010 6 FRASCO 1.077,60 200772090013221
Jacqueline Cunha Zibel 12/11/2007 SC 200772150013773
Guilherme Henrique Evangelista de Andrade 29/10/2007 SP FRASCO 200563090036963
Leopoldo Roquetto 12/12/2007 SP 30/06/2011 7 FRASCO- 200763010413820
Maria Sinamor Barreto Campos 18/09/2008 AM 21/12/2009 8 FRASCO 1.338,64 200832007032400
Erbene de Menezes Farias 28/04/2008 BA 08/05/2013 15 FRASCO 2.817,60 200833100002313
REGINA BRAGA DOS SANTOS 01/10/2008 CE 25/10/2010 17 CARPULE 984,13 200881000122987
Stephanie Pacheco Vettorato 17/09/2008 CE 16/10/2008 12 TUBETE 611,16 200781005078078

2008810005087310
Erica Queiroz Dias 08/07/2008 MG 20083800714303-5
Alessandro Bernal 25/06/2008 MS 20/03/2012 6 FRASCO- 1.093,62 20076000000746-2
Maria Flores de Castro 03/11/2008 MS FRASCO 200862010002846
Jardel Ledo Feitosa 25/07/2008 PA 08/05/2013 1 FRASCO 2.066,24 200839000064799
Mariana Magalhaes de Oliveira 19/03/2008 RJ 13/04/2009 6 FRASCO 948,06 200851010026213
Paloma Lourengo de Carvalho 16/04/2008 RJ 08/11/2012 8 FRASCO 1.502,72 200751510203533
Pamela Lourengo de Carvalho 22/04/2008 RJ 08/11/2012 8 FRASCO 1.502,72 200751510203557
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Medicamento: INSULINA ASPART - 3ML
Apresentagido:
Nome do Paciente Dt. Inicio Atend. UF Ultima Compra Quantidade Und.Medida Valor Ultima Compra Acdes do Paciente
Iraci Braga Ribeiro 09/11/2004 MG 23/05/2007 10 FRASCO 260,30 200438008062475
Edelbert Kluge 13/10/2005 SC 08/01/2007 30 TUBETE 799,92 200572050031926
Leonardo Borba de Oliveira 13/10/2005 SC 25/09/2009 14 TUBETE 685,44 200572050031926
Taciana Zimmermann Correa 28/09/2005 SC 29/04/2013 10 TUBETE 209,60 20057102001431
Matheus Santos Ribeiro de Oliveira 22/05/2006 BA 10/10/2012 25 UM 524,00 20063300006665-5
Roberta Matos de Silva 14/11/2006 BA 30/07/2009 20 FRASCO 788,00 200633000171522
Viviane Carvalho de Souza 14/11/2006 BA 13/02/2006 5 TUBETE 160,00 200733000003301
Bruna Cristina Batista 08/06/2006 MG 17/04/2013 10 FRASCO 209,60 200538007209048
Veronica Assis Jana 10/03/2006 RJ 30/01/2013 5 TUBETE 104,80 200651520000250
Igor Costa Gressler 02/10/2006 RS 28/03/2008 20 FRASCO 326,20 200471020065745
Juarez Garcia 21/06/2006 RS 18/10/2006 40 FRASCO 1.262,40 20067150004245-2
Juliane de Oliveira 25/08/2006 £{o] 15/03/2013 50 TUBETE 1.048,00 200572140020395
Giulia Correia Pezzotta e Silva 03/08/2007 BA 08/11/2012 12 FRASCO 659,52 200733000146553
Renato Henrique Semensatto 24/01/2007 MG FRASCO 200638007195098
Rafaela Carvalho da Natividade 02/01/2007 PA 21/10/2011 24 FRASCO 546,00 200539009138350
Adailton Clarindo Pereira 20/12/2007 PB 02/09/2009 20 TUBETE 373,40 200782005049214
VIDAL DIONISIO FERNANDES 08/10/2007 PR 13/07/2011 15 TUBETE 200770000142290
Ana Lucia de Lima Ruas 28/09/2007 RJ 04/12/2007 10 TUBETE 172,58 200951010156400
20075151068261-7
Gabriela Rodrigues Lanceloti 04/04/2007 RJ 01/08/2012 25 TUBETE 524,00 20075151001506-6
Cristiane Monteiro Machado 28/02/2007 SC 18/06/2007 25 TUBETE 673,30 20067216004363-0
Eleonora Mueller 06/12/2007 SC 17/08/2010 5 FRASCO 100,20 200772090013221
Alex Adriano Marques 16/03/2007 SP 26/07/2007 15 CARPULE 403,98 20056119000018-0
Bernardete de Lourdes Carandina Gansaukas 18/10/2007 SP 200761000260960
REGINA BRAGA DOS SANTOS 01/10/2008 CE 25/10/2010 15  CARPULE 300,75 200881000122987
ALBERTO FERNANDES DOS SANTOS 09/10/2008 GO 12/12/2008 30 FRASCO 528,30 200835009159366
Erica Queiroz Dias 08/07/2008 MG 20083800714303-5
MEIRE LUCIA CAIXETA 24/10/2008 MG 200838067019398
WARLEY MAIRINK DE SOUZA 12/12/2008 MG 16/08/2013 40 TUBETE 861,20 200838000224410
Leonidas Pimenta Ramiro 19/03/2008 MS 03/06/2011 35 TUBETE 200862010002974

MAIARA COSTA BRINGEL 21/11/2008 MS 23/11/2010 20 FRASCO 400,80 200862010034616
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Medicamento: INSULINA DETEMIR - 10ML
Apresentagio:

Nome do Paciente Dt. Inicio Atend. UF Ultima Compra Quantidade Und.Medida  Valor Ultima Compra Acgébes do Paciente
Marcelo Lima Bicalho 20/06/2007 MG 31/08/2009 10 FRASCO 393,50 200738007067014
EUNICE ROSSINSKI BUTTKIEWITS 07/11/2008 SC 200872150012165
Maria de Fatima Muniz de Oliveira 04/02/2010 SP FRASCO 200961190093606
AMANDA FAVARIN 09/10/2012 SC FRASCO 50028350220124047211

Quantidade do Medicamento: 10 Quantidade de Pacientes: 4

Esplanada dos Ministérios, Ministério da Satide, Bloco G, Anexo A, 4° andar, Sala 416-A
Brasilia - DF - CEP 70.058-901
Tel: (61) 3315-3384 - Fax: (61)3225-5623 - www.saude.gov.br

Computador:  10.1.45.50
Copyright © DATASUS - Ministério da Satde Usuarlo: ALEXANDRE PINTO DE PAIVA NASSER
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Medicamento: INSULINA GLULISINA 10 ML
Apresentagio:
Nome do Paciente Dt. Inicio Atend. UF Ultima Compra Quantidade Und.Medida Valor Ultima Compra Acdes do Paciente
EDNA AUGUSTA GIMENEZ 26/10/2012 SP 28/12/2012 9 FRASCO 449,82 00068503720124036109
Quantidade do Medicamento: 9 Quantidade de Pacientes: 1

Esplanada dos Ministérios, Ministério da Satde, Bloco G, Anexo A, 4° andar, Sala 416-A
Brasilia - DF - CEP 70.058-901
Tel: (61) 3315-3384 - Fax: (61)3225-5623 - www.saude.gov.br

Copyright ©® DATASUS - Ministério da Satide

Computador:

Usuério:

10.1.45.50
ALEXANDRE PINTO DE PAIVA NASSER
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Medicamento: INSULINA LISPRO 50% + INSULINA LISPRO PROTAMINA 50% - 100 UI/ML - 3ML
Apresentagio:
Nome do Paciente Dt. Inicio Atend. UF Ultima Compra Quantidade Und.Medida Valor Ultima Compra Acdes do Paciente
EZILDA BARBOSA DE ALCANTARA 08/06/2011 RJ 02/04/2013 105 CARPULE 2.633,40 00007766220114025160
Quantidade do Medicamento: 105 Quantidade de Pacientes: 1

Esplanada dos Ministérios, Ministério da Saude, Bloco G, Anexo A, 4° andar, Sala 416-A

Brasilia - DF - CEP 70.058-901 Computador:  10.1.45.50
Tel: (61) 3315-3384 - Fax: (61)3225-5623 - www.saude.gov.br Copyright © DATASUS - Ministério da Saude Ususrio: ALEXANDRE PINTO DE PAIVA NASSER
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Medicamento: INSULINA GLARGINA - 3ML
Apresentagio:
Nome do Paciente Dt. Inicio Atend. UF Ultima Compra Quantidade Und.Medida Valor Ultima Compra Acdes do Paciente
Leonidas Pimenta Ramiro 19/03/2008 MS 08/08/2011 35 TUBETE 200862010002974
MAIARA COSTA BRINGEL 21/11/2008 MS 23/11/2010 24 FRASCO 1.389,36 200862010034616
Maria Flores de Castro 03/11/2008 MS 07/03/2012 28 FRASCO 1.645,00 200862010002846
Glauber Tadaieski Marques 28/07/2008 PA 20/05/2013 21 TUBETE 1.271,55 200839000064799
Jardel Ledo Feitosa 25/07/2008 PA 28/09/2012 16 TUBETE 968,80 200839000064799
Jose Henrique Rodrigues de Lima 28/07/2008 PA 20/05/2013 28 CARPULE 1.695,40 00251772820064013900
200839000064799
JOSE LOPES DE MENDONGA NETO 03/10/2008 PA 23/08/2012 24 AMPOLA 1.453,20 200739009314013
Mariana Magalhzes de Oliveira 19/03/2008 RJ 20/05/2008 18 TUBETE 916,56 200851010026213
Paloma Lourengo de Carvalho 16/04/2008 RJ 07/03/2012 ¥ FRASCO 1.275,89 200751510203533
Pamela Lourengo de Carvalho 22/04/2008 RJ 05/07/2013 24 TUBETE 1.453,20 200751510203557
VITORIA CAXIAS DE SOUZA MENDONGA 22/12/2008 RJ 11/06/2013 64 TUBETE 3.875,20 200851015207660
00110482962011402515
CARMEN ELI JOHN WASTOWSKI 22/12/2008 RS FRASCO 200871550033042
Carolina Isbert Fucilini 30/06/2008 RS 03/06/2011 11 TUBETE 200771500202381
SANDRA BALBE DE FREITAS 22/12/2008 RS FRASCO 200871550034599
AMILTON FERREIRA SOARES 09/12/2008 SC 200872140011700
Manoel Luciano de Souza 21/07/2008 SC 20087200004731-9
Ana Paula Vito Liddi de Oliveira 27/02/2008 SP 08/11/2012 14 TUBETE 847,70 200086123000250-0
Antonio Aparecido Trazzi 07/01/2008 SP 20076317008184-9
ESTELA FERNANDES DOS REIS NOGUEIRA 03/12/2008 SP 18/05/2012 13 CARPULE 787,15 200863010574364
Marlene de Almeida Proenga 16/01/2008 SP 12/02/2008 15 FRASCO 1.5617,70 20076317008019-5
Domingos Alves de Carvalho Neto 12/09/2008 TO 11/06/2013 23 TUBETE 1.392,65 200743000038596
ARYANA CAVALCANTI DE OLIVEIRA 28/10/2009 AL 04/09/2013 24 TUBETE 1.453,20 200980000051089
DARLLANY ANDRADE DE SANTOS 04/05/2009 BA FRASCO 200933087005850
SABRINA SOUZA FRAGA 07/07/2009 CE FRASCO 20098100507161-5
Rosangela Edna Santo Amaro 28/10/2009 ES TUBETE 200950010045477
ANTONIO JOAQUIM RIBEIRO 30/10/2009 MG 13/07/2011 40 TUBETE 200938117024849
JULIANA APARECIDA VIANA RENNO FERREIRA 15/07/2009 MG 19/03/2010 20 FRASCO 1.078,60 20093800913139-0
Leticia Mendicino Valim 05/11/2009 MG 29/04/2013 48 TUBETE 2.906,40 20033800727357
RODRIGO AVILA MAFUZ 14/07/2009 MG 16/04/2012 32 FRASCO 1.942,40 200638007393133
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