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RESUMO

Introdugado: A estrutura da assisténcia farmacéutica (AF), fundamentada na Politica
Nacional de Medicamentos e no Programa Nacional de Assisténcia Farmacéutica, €
organizada para garantir um amplo espectro de assisténcia medicamentosa a
patologias prevalentes. Entretanto, mesmo com este perfil de estrutura e organizacao
da AF, tem aumentado o numero de usuarios que recorrem as judicializagbes em
saude, solicitando insumos ou medicamentos especificos muitas vezes nao cobertos
pelo SUS. Objetivo: Analisar a judicializagdo da saude ligada a Assisténcia
Farmacéutica do Estado da Paraiba, por meio dos processos de demanda judicial
para aquisicdo de medicamentos sob a responsabilidade da secretaria de Saude do
Estado (SES/PB) do ano de 2013. Métodos: Estudo transversal, quantitativo a partir
dos processos judiciais de aquisicado de medicamento e insumos para saude de 2013.
Utilizou-se o banco de dados do Nucleo de Economia da Saude (NES/PB) e banco de
dados financeiro do Nucleo de Assisténcia Farmacéutica (NAF). Analises estatisticas
descritivas e de inferéncia (adotado p>0,05) realizadas no programa R®. Elaborou-se
um mapa coroplético a partir do programa TabWin®. A pesquisa recebeu a aprovagao
do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Catdlica de Santos (CAAE:
64520316.0.0000.5536). Resultados: Foram 3510 processos com solicitacdo de
4339 medicamentos, sendo uma média de 1,2 (x0,68) por usuario requisitante, os
quais tramitaram em 47 varas do estado, sendo a maioria de Jodo Pessoa e Campina
Grande, representado 92%. Perfil da populacao: 59,6% era do sexo feminino, 48,9%
de idosos. Verificou-se maior proporgédo no grupo dos idosos que faziam uso de
medicagdo continua, 73,5% (p<0,001). Com relagdo as doengas que levaram a
judicializagdo observou-se que 40,7% foram doengas enddcrinas, respiratérias,
neoplasias e do aparelho circulatério, com destaque para o diabetes cuja proporg¢ao
foi de 26,2%. O IJ (indice de Judicializagao) da Paraiba foi de 0,9 judicializagbes para
cada 10.000 habitantes. Verificou-se associacdo entre o |IJ e as variaveis IDH
(municipio, longevidade, renda e escolaridade), populagdo total e densidade
demografica por municipio, taxa de analfabetismo e percentual de populagao
extremamente pobre por meio do teste de Kendall e regressao linear bivariada, ambos
com p<0,05. Observou-se, em analise de regressao multipla (p<0,001), que a
populacao (=1,950) e o IDH do municipio (B= 3,701) interferiram positivamente no
crescimento do |J. Sobre os aspectos econdmicos observou-se que: a judicializagao
representou 4,2% dos gastos com recursos proprios do estado na saude, destes
44,8% com oncoldgicos, o per capita gasto foi de R$10548,79 (40 vezes a mais que
o investimento per capita em saude do estado), foram aquisitados 372 tipos de
medicamentos, destes 12 tiveram variagcdo de > 90% nos precos. Aumento na
judicializag@o no biénio 2012/2013 em numero (512) e impacto financeiro (50,95%).
Conclusao: O estudo verificou o aumento na judicializagdo presente no estado da
Paraiba, seguindo uma tendéncia nacional, associado a fatores sociais ligados ao
desenvolvimento da populagao, reforcando a necessidade de estimulo na articulagcao
entre o judiciario e setor saude com vistas a otimizar o acesso aos medicamentos.
Para tal reforgca-se a importancia de estudos epidemiolégicos e levantamento de
fragilidades para favorecer a gestao e ao SUS.

Palavras-chave: Assisténcia Farmacéutica. Economia da Saude. Judicializagdo em
Saude.



ABSTRACT

Introduction: The structure of Pharmaceutical Care (FC), based on the National Medicines
Policy and the National Pharmaceutical Assistance Program, is organized to guarantee a
broad spectrum of drug assistance to prevalent pathologies. However, even with this AF
structure and organization profile, there has been an increase in the number of users who
resort to health judicializations, requesting inputs or specific drugs often not covered by SUS.
Objective: To analyze the judicialization of health related to the Pharmaceutical Assistance of
the State of Paraiba, through the lawsuit lawsuits for the purchase of medicines under the
responsibility of the State Health Department (SES / PB) of 2013. Methods: Cross-sectional
study , Quantitative data from the lawsuits for the acquisition of medicine and health supplies
of 2013. The database of the Health Economics Center (NES / PB) and financial database of
the Pharmaceutical Assistance Center (NAF) were used. Descriptive and inference statistical
analyzes (p> 0.05) performed in the R® program. A coroplast map was drawn from the
TabWin® program. The research was approved by the Research Ethics Committee of the
Catholic University of Santos (CAAE: 64520316.0.0000.5536). Results: 3510 cases were
requested with 4339 medications, with an average of 1.2 (+ 0.68) per requesting user, which
processed in 47 varas of the state, being the majority of Jodo Pessoa and Campina Grande,
representing 92% . Profile of the population: 59.6% were female, 48.9% were elderly. There
was a higher proportion in the group of elderly patients who used continuous medication,
73.5% (p <0.001). With regard to the diseases that led to the judicialization, it was observed
that 40.7% were endocrine diseases, respiratory diseases, neoplasms and the circulatory
system, especially diabetes whose proportion was 26.2%. The IJ (Judicialization index) of
Paraiba was 0.9 judgments for every 10,000 inhabitants. There was an association between
IJ and HDI variables (municipality, longevity, income and schooling), total population and
demographic density by municipality, illiteracy rate and percentage of extremely poor
population by means of the Kendall test and bivariate linear regression, both With p <0.05. It
was observed in a multiple regression analysis (p <0.001) that the population ( = 1,950) and
the HDI of the municipality (B = 3.701) interfered positively in IJ growth. Regarding the
economic aspects, it was observed that: the judicialization accounted for 4.2% of the state's
own health expenditure, 44.8% with oncology, and the per capita expenditure was R $
10548.79 (40 times more than The state's per capita health investment), 372 types of drugs
were purchased, of which 12 had a price variation of> 90%. Increase in judicialization in the
biennium 2012/2013 in number (512) and financial impact (60.95%). Conclusion: The study
verified the increase in the judicialization in the state of Paraiba, following a national trend,
associated to social factors related to population development, reinforcing the need for
stimulus in the articulation between the judiciary and health sector with a view to optimizing
access to medicines. This is reinforced by the importance of epidemiological studies and the
identification of weaknesses in favor of management and SUS.

Keywords: Pharmaceutical Assistance. Health Economics. Judicialization in Health.
Case Study
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1 INTRODUGAO

A assisténcia farmacéutica no Sistema Unico de Saude (SUS) é normatizada
pela Politica Nacional de Medicamentos (PNM - Portaria MS n° 3916 — 30/10/98) e
pela Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF - Resolugdo CNS n°338 —
30/05/04). Esta politica tem por objetivo principal a melhoria da qualidade de vida da
populagao por meio, dentre outras agdes, do uso racional de medicamentos. A PNM
tem como uma de suas diretrizes a elaboracdo e adocao da Relacdo Nacional de
Medicamentos (RENAME). Os medicamentos sao relacionados a partir da observacgéo
de seu custo-efetividade e custo-beneficio, procurando racionalizar o processo de
planejamento e financiamento da distribuicdo em todo o territério brasileiro.

As politicas de assisténcia farmacéutica no Brasil estdo fundamentadas em
bases legais, como a Constituicdo Federal de 1988, na garantia do direito a saude;
bem como no art. 6° da Lei n°® 8080/90, o qual afirma o direito a “assisténcia terapéutica
integral, inclusive farmacéutica” como campo de atuagdo do SUS e, assim, segundo
Ueta e Patricio (2015), adequando a PNM as diretrizes do SUS. Nesse sentido, a
populagcdo brasileira passa a ter o direito ao acesso universal de medicamentos,
alcangando, até mesmo, insumos nao inclusos na Rename, mesmo sendo esta uma
postura oposta, pois a escolha do medicamento deveria estar fundamentada na
indicagdo da PNM, dentro da l6gica de dispensacgao racional.

Entretanto, a populagado passa e enfrentar problemas do ndo acesso integral
de medicamentos. Boing et al. (2013) informa que dentre estes problemas, estao a
desarticulacdo entre os servicos de saude, problemas estruturais e lacunas em
relacdo aos elencos de medicacdes. Dessa forma, vem tornando-se frequente o
aumento de processos judiciais para acesso a tratamentos e medicamentos. A esta
demanda aumentada de processos para aquisicao de bens e servigos da saude tem-
se denominado de judicializacdo da saude (BOING et al., 2013).

Assim, este fenbmeno tem um aspecto multifacetado, que envolve o setor
saude, o sistema judiciario e os usuarios. Além disso, leva em consideragao a
intervencao judicial a partir da legitimidade legal compreendida com base na
Constituicao Federal, a qual da ao Estado o dever do cuidado a saude da populagéo,
chegando a obrigar, por meio de agdes judiciais, a fazer a aquisi¢do de insumos e

tratamentos para saude de forma individual ou coletiva, podendo esta aquisi¢ao estar
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ligada a medicamentos nao regulamentados pela Rename (MEDEIROS et al., 2013;
PEPE et al., 2010).

N&o obstante, o acesso a saude como direito do cidadao no Brasil € um objeto
de estudo recente no campo da saude coletiva. Had um debate em expansao acerca
das agdes judiciais para o fornecimento de bens e servigos de saude sob a 6tica social
em contraposigao ao impacto a Politica de Assisténcia Farmacéutica, nos orgamentos,
recursos financeiros e gestdo do SUS, levando a compreensdo que as demandas
judiciais interferem nas agbes dos poderes autbnomos (OLIVEIRA et al., 2015;
CHIEFF; BATATA, 2009). Ha, portanto, um choque entre as decisbes judiciais,
pautadas na solicitagcdo em juizo individual atestada pelo médico assistente (de
servigo publico ou privado) e as determinagdes das politicas publicas de saude, as
quais s&o formalizadas em considerar a melhor oferta terapéutica para todos que dela
necessitem (MARQUES, 2011).

A consequéncia € uma impossibilidade por parte dos entes federados de
previsdo orgcamentaria e alocacdo adequada dos recursos, como também decisdes
que interferem negativamente na organizacado da saude no pais (CHIEFFI; BATATA,
2009). O fenbmeno da judicializagdo da saude brasileira, portanto, tem representado
um sério problema para a organizagao do sistema publico de saude e sinaliza para a
importancia do estimulo as pesquisas sobre o direito a saude, delimitando, assim, a
saude como um campo de praticas sociais dentro do aparato juridico-legal.

Em razdo disso, cabe também, a compreensao dos fatores e dinamicas
sociais, politicas e econdmicas que determinam, dentre outros aspectos, na
hegemonia sanitaria, nas praticas meédicas baseadas na doenca e nos aparatos
medicamentosos (SOUZA, 2008). O debate em torno do uso de agbes judiciais
referentes ao direito a saude vem se expandindo concomitantemente ao crescimento
do uso dessa via para o fornecimento de bens e servigos de saude.

Além disso, os financiamentos dos sistemas universais devem seguir
protocolos na observancia de disponibilizacao de tratamentos de forma equanime, de
forma que ndo ha como financiar para toda a populacdo todos os recursos
tecnologicos mais modernos — que estdo em constante surgimento no campo da
saude — uma vez que nunca existiram recursos suficientes para garantir uma saude
publica universal, integral e de qualidade (MENDES, 2013). Tal condigdo é
evidenciada, pois, ainda segundo Mendes (2013) em 2011, o Brasil gastou 3,84% do

Produto Interno Bruto (PIB) — Unido, estados e municipios — enquanto a média de
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gastos dos sistemas universais europeus foi de 8,3%, reforcando, assim, a dificuldade
do SUS para executar suas agoes e servigos.

As acgoes judiciais para aquisi¢ao de insumos e tratamentos para saude tem
sido objeto de criticas, pois sao interpretacdes legais que ndo levam em consideracgao,
segundo Stamford e Cavalcanti (2012), as influéncias externas ao sistema publico
(como industria farmacéutica, médicos, associagdes de doentes) e as interferéncias
inerentes ao processo de incorporagao de inovacdes terapéuticas, representando um
gasto anual de até 60,4 milhdes.

Logo, ha uma necessidade de estudos a partir das especificidades de estados
€ municipios, uma vez que a realidade social é dinamica (PEPE et al., 2010;
MOCELIN, 2013). Assim, a judicializagdo no Estado da Paraiba é um caso a ser visto
dentro do fenbmeno de ambito nacional, sendo esta a proposta de estudo, utilizando
os dados oriundos dos processos de demanda judicial de aquisicao de medicamentos
e insumos para saude e analisar as possiveis interferéncias na politica de saude

publica, no acesso aos bens e aos servigos de saude.

1.1 ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO BRASIL

Historicamente, o acesso e uso de medicamento no Brasil pode ser dividido
em trés momentos distintos: da descoberta até ao inicio da ditadura militar do século
XX, da ditadura militar até a promulgac¢ao da constituicdo de 1988, e do inicio desta
constituicdo até os dias atuais. Onde os dois primeiros periodos sao tidos como
excludentes e com acodes focais. Compreende-se, portanto, o terceiro periodo, a partir
da década de noventa como o periodo marcado pelas mudangas nessa area (PINTO
et al., 2015; CORTEZ; LEITE; CORTEZ, 2014).

Entre essas mudancas destacam-se mudangas de cunho cientifico, social e
politico, a exemplo da Lei da Propriedade Industrial (Lei das Patentes — Lei de n°
9.279/96), do acesso a medicamentos por pessoas portadoras de AIDS, da criagao
do programa de farmacia basica substituindo a Central de Medicamentos (CEME), da
origem da politica nacional de medicamentos (PNM), do surgimento da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) e como parte dela o
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF) para cuidar

dos assuntos relacionados aos medicamentos no dmbito do SUS, como também da
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politica de medicamentos genéricos que estava sendo gestada (ROMERO, 2008;
OLIVEIRA et al., 2015; MS, 2015; UETA; PATRICIO, 2015).

Entdo, desde esse periodo, a Assisténcia Farmacéutica (AF) vem sofrendo
adaptagcdes e mudangas, além de se configurar como um incorporado de
regulamentacdes inseridas em ag¢des governamentais a partir de politicas publicas, a
exemplo da Politica Nacional de Medicamentos, da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica e da Politica de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica. Assim, a
AF é composta basicamente por duas subareas distintas e complementares: a
tecnologia de gestdo do medicamento e a tecnologia do uso do medicamento
(CORTEZ; LEITE; CORTEZ, 2014).

A AF néo esta restrita apenas a producao e distribuicao de medicamentos ha
um foco nas atividades de pesquisa, farmaco-vigilancia e procedimentos com vistas a
promocao, prevencgao e recuperacao da saude, individual e coletiva, centrado no uso
racional do medicamento (BRASIL, 2016; CORTEZ, LEITE; CORTEZ, 2014).

Atualmente, observa-se que a assisténcia farmacéutica no Brasil sofre com
um entendimento limitado as questdes de ordem de abastecimento, logistica e de
regulamentagao (também num sentido financeiro) devido a uma crescente demanda
alocada num sistema subfinanciado da saude publica. Lidando, ainda, com o
aparecimento de novas e caras tecnologias em medicamentos, além da divulgagao
aos prescritores e usuarios, com propaganda de efeitos melhores aos ja existentes
e/ou padronizados pelo SUS, precisando direcionar a assisténcia num sentido de uso
racional de medicamentos, com evidencias cientificas a fim de alcangar uma politica
universalizada, integral e promotora de saude (SILVA; VIANA, 2015; UETA;
PATRICIO, 2015; CORTEZ; LEITE; CORTEZ, 2014).

1.1.1 Politica Nacional de Medicamentos

A primeira Politica Nacional de Medicamentos (Portaria n°® 3919 de outubro de
1988) foi estabelecida e definida no Encontro Nacional de Assisténcia Farmacéutica
e Politica de Medicamentos, ocorrido em Brasilia, onde Sociedade Civil e Estado se
reuniam para discutir e debater sobre area farmacéutica e criar agcdes concretas
(ARAUJO et al., 2005; UETA; PATRICIO, 2015).

Tal politica mantem-se fortalecida no Plano Nacional de Saude (2016- 2019),

reforcada no objetivo 1 do plano, cuja meta é “Ampliar e qualificar o acesso aos
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servicos de saude, em tempo adequado, com énfase na humanizagao, equidade e no
atendimento das necessidades de saude, aprimorando a politica de atengao basica e
especializada, ambulatorial e hospitalar” (BRASIL, 2016).

Também no objetivo 6 conta o reforgo a importdncia da selegédo e
padronizagcao dos medicamentos a partir do atendimento de doengas ou de agravos
no ambito do SUS, os quais sejam constantes na Relagao Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), e acompanhados do Formulario Terapéutico Nacional (FTN),
com vistas a subsidiar a prescrigao, a dispensacao e o uso dos medicamentos a luz
dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticos. Além das metas estabelecidas de
garantia da ampliacédo ao acesso aos medicamentos padronizados, juntamente com
a qualificagdo da assisténcia farmacéutica (BRASIL, 2016).

Logo, a Rename é uma lista nacional com vistas a disponibilizar
medicamentos essenciais a populacéo brasileira. Esta foi uma estratégia estimulada
pela Organizagao Mundial de Saude (OMS), desde a década de 1970, pois passou a
publicar periodicamente uma lista modelo, como também recomendacgéo a adogao de
listas nacionais por seus paises membros. Nesse aspecto, o Brasil elabora a Rename
desde 1972 e ja conta com 11 atualizagbes deste catalogo (NASCIMENTO JUNIOR
et al.,, 2015). No quadro 1 encontra-se a organizagado de trés dos cinco blocos
constantes nesta listagem e as responsabilidades por ente federativo, além dos
objetivos.

A Rename passa a ter o reforgo legal com a promulgacao da Lei n° 12.401,
de 28 de abril de 2011, que altera a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990,
estabelecendo-se a assisténcia terapéutica integral, com prescrigao terapéutica
definidas em protocolos clinicos ou em conformidade a Rename, a qual deve ser
atualizada periodicamente e padronizada a fim de atendimento das doencas e dos
agravos no ambito do SUS (BRASIL, 2015). O acesso a medicamentos passa entao
a ser uma garantia constitucional (UETA; PATRICIO, 2015).
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Quadro 1 - Blocos de Medicamentos Organizados na Rename.

Especificagoes Bloco I: Bloco lI: Bloco lil:
Componente Componente Componente
Basico Estratégico Especializado
Objetivo Assisténcia Assisténcia Tratamento
Farmacéutica da Farmacéutica para | especifico por
rede de cuidados | doencgas de perfil meio de
da Atencao endémico e Protocolos
Basica doencgas que Clinicos de
ponham em risco a | Diretrizes
saude da Terapéuticas
coletividade
(impacto
sociodemografico)
Acao Nivel de Atengdo | Controle por meio Nivel Secundario e
Primaria do SUS | de Politicas Alta Complexidade
Nacionais
Responsabilidade | Unido / Estados / | Uniao (MS) — Unido e Estado
(financiamento, Municipios aquisicao e Municipios
aquisicao e Financiamento (distribuicao e
distribuicao) Estados — programacao dos
Reposig¢ao dos componentes)
Estoques
Municipios -
Distribuicao

Fonte: Adaptato de Dresch (2014); Portaria GM/MS n° 533 de 28 de margo de 2012; Portaria MS/GM
n°® 1.554/2013 de 30 de julho de 2013; Portaria MS/GM n°® 1.555 de 30 de julho de 2013

Foi criada, entdo, a Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no
SUS (CONITEC) a qual foi instituida por meio do Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro
de 2011, sendo este um estimulo a partir da Lei 12.401 de 28 de abril de 2011. Essa

Comissao tem a funcao de assessorar o Ministério da Saude sobre os pedidos de

incorporagao, exclusdo ou alteragdo de tecnologias em saude e a partir desta

atribuicdo instituiu a Subcomissdo Técnica de Atualizagdo da RENAME e do
Formulario Terapéutico Nacional (FTN) (NASCIMENTO JUNIOR et al., 2015). Dessa

forma, a Rename e a FTN sdo revisadas segundo critérios técnicos-cientificos, cujo

fluxo encontra-se ilustrado na figura 1.



Figura 1 - Etapas do Processo de Revisdo da Rename e do Formulario
Terapéutico Nacional estabelecido pela Subcomissao Técnica de Atualizagcao
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da RENAME.
. . ) Relatorio com
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( / Especialistas) (Grupo de Especialistas) P
(Grupo de Especialistas)
|
W
Oficina para Flabora - .
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|
W
Pactuacio
Secretirio da SCTIE —>| Interfederativa do  —>|  PRRUEiRe
secretario da st elenco da RENAME o

Fonte: Nascimento Junior et al., 2015

As recomendacgdoes da CONITEC sdo encaminhadas ao Secretario de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) para a tomada de decisédo e na
inclusdo de insumos como componentes da AF. Estes sdo devidamente pactuados
entre os representantes do Ministério da Saude, do Conselho Nacional de Secretarios
de Saude (CONASS) e do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(CONASEMS) na Comisséao Intergestores Tripartite e, posteriormente, anexados a
Rename (NASCIMENTO JUNIOR et al., 2015). Compreende-se, portanto, que a
insercao e financiamento de medicamento no pais € uma medida de gestao

compartilhada no SUS.

1.1.2 Politica Nacional de Medicamentos no Escopo da Secretaria Estadual de
Saude da Paraiba

O grupo de medicamentos especializados devem ser financiados pela Uni&o
e os estados (quadro 1). Os Componentes Especializados da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) foram motivados no SUS devido a observacao da necessidade
de ampliagéo de cobertura para medicamentos ja padronizados; ampliar o acesso aos

medicamentos pelas linhas de cuidado e doencgas existentes na populagado, bem como
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incorporar novos medicamentos e reduzir numero de acgdes judicias individuais para
fornecimento de medicamentos (BRASIL, 2010).

Na Paraiba estes medicamentos estdo sob a responsabilidade da Gerencia
Executiva de Atengdo a Saude, por meio do Nucleo de Assisténcia Farmacéutica
(NAF) e da Central de Distribuicdo de Medicamentos Excepcionais (CEDMEX). Este
setor, CEDMEX, é responsavel por dispensar medicamentos em carater especial, os
quais podem ser de médio e alto custo, de uso continuo ou por tempo determinado,
utilizados para o tratamento de doengas de complexidade variavel, seguindo os
Protocolos Clinicos de Diretrizes Terapéuticas sugeridos pela Conitec, publicados
pelo Ministério da Saude (MS) e implantados pelo estado (SES/PB, 2008).

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica € uma
estratégia de acesso a medicamentos no ambito do SUS,
caracterizado pela busca da garantia da integralidade do
tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas
de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas publicados pelo Ministério da Saude (Art.2,
PORTARIA MS, N° 1.554, DE 30 DE JULHO DE 2013).

Os usuarios tém acesso a estes medicamentos por meio de solicitacdo com
apresentacao dos seguintes documentos: Laudo de Solicitagdo de Medicamentos de
especialista, termo de consentimento, prescricdo médica de especialista, RG, CPF,
comprovante de residéncia, cartdo do SUS e exames exigidos nos protocolos
(SES/PB, 2012). A entrega das medica¢des do componente excepcional ao usuario é
de responsabilidade do CEDMEX, que fica na capital do estado (Jodo Pessoa) e conta
com as Gerencias Regionais para dispensagao destes medicamentos de forma
descentralizada em outras regides do estado.

Nesse sentido com vistas a garantir agdes e servigos de saude mais proximas
e acessiveis ao cidadao, de forma operacional e logistica, reduzindo lacunas, a
SES/PB esta organizada em nivel de gestao central, com sede situada na capital Jodo
Pessoa, e em 12 (doze) Geréncias Regionais de Saude, estas estdo dispostas em
quatro Macrorregionais de Saude (Jodo Pessoa, Campina Grande, Patos e Sousa),
as quais também demandam agdes para CEAF no estado, bem como dispensacéao de
medicacdes (ROVER et al, 2016; SES/PB, 2012).

O plano estadual de Saude de 2008-2011 ja contemplava a AF na disposi¢éo
de medicamento chamados de especiais e estratégicos. A exemplo de medicamentos

utilizados para o tratamento de doengas de complexidade variavel, hereditarias ou



25

adquiridas, com manifestacdo de um conjunto de sintomas e sinais, envolvendo um
ou varios 6Orgaos, como: osteoporose, problemas de crescimento, doenca de
Alzheimer, doenca de Parkinson, doenca de Gaucher e imunossupressores para
pacientes transplantados, entre outros (SES/PB, 2008).

O estado da Paraiba seguiu em crescimento com a AF e atualizando as
pactuagdes, uma vez que em 2008 eram disponibilizadas 223 apresentagdes dos
medicamentos da CEAF, passando para 321 em 2012, para tratamento de 79 tipos
de patologias. Além disso, o plano Estadual de 2012-2015, o qual dispde de 11
diretrizes, norteia na diretriz 8 deste plano o “Fortalecimento da Politica de Assisténcia
Farmacéutica no SUS” (quadro 2), por meio, dentre outros objetivos, da ampliagdo ao

acesso a medicamentos do elenco pactuado no SUS (SES/PB, 2012).

Quadro 2 — Diretriz 8 do Plano Estadual de Saude, SES/PB, 2012-2015

DIRETRIZ 08

Fortalecimento da Politica de Assisténcia Farmacéutica no SUS.

OBJETIVO METAS

Ampliar o acesso a medicamentos do elenco |e Assegurar 80% do fornecimento continuo

pactuado no SUS dos medicamentos dos componentes
basico, estratégico e especializado.

e Fomentar a Pactuacao
intermunicipal/estadual para, se
necessario, fornecer medicamentos de
alto custo para todas as pessoas que
vivem com AIDS e apresentem Infecgao
Oportunista ou outra co-morbidade que os
exija, independente do seu local de
residéncia.

e Implantar Unidades dispensadoras de
medicamentos para AIDS/HV em 100%
das GRS.

Fomentar a estruturacdo dos servicos de |e Incentivar a consolidagdo da assisténcia

assisténcia  farmacéutica como  parte farmacéutica em pactuagdo com os

integrante das redes de atencdo a saude no municipios, proporcionando que, pelo

estado e municipios com o Sistema Nacional menos 80%, estejam estruturados.

de Gestdao da Assisténcia Farmacéutica

(HORUS) e o Programa Nacional de

Qualificagdo da Assisténcia Farmacéutica.

Incentivar processos de educacdo | e Realizar reunides trimestrais com os

permanente para os farmacéuticos, para a farmacéuticos das regionais e com

equipe de assisténcia farmacéutica e para os apoiadores matriciais.

apoiadores matriciais e Realizar cursos de capacitagdo para a
equipe da assisténcia farmacéutica.

Fonte: SES/PB, 2012

Assim, o estado da Paraiba reforga as agdes na AF no estado, uma vez que

traz uma Politica Estadual de Assisténcia Farmacéutica, a qual deve se integrar as
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diretrizes da politica estadual de saude, trabalhando de forma regionalizada e integral,

tendo em vistas as redes de atencéo a saude (SES/PB, 2012).

1.2 JUDICIALIZACAO DO DIREITO A DA SAUDE

O uso do instrumento legal para assegurar direitos fundamentais, a exemplo
da saude, por meio da justica, a fim de ter acesso a servigos e medicamentos € o que
se denominou de judicializagdo da saude (FLEURY; FARIA, 2014). Varios fatores tém
levado ao crescimento desse fato, dentre eles as falhas nas acdes e servigos de
saude, conscientizacdo do cidadao a respeito dos seus direitos, organizagbes de
consumidores e industria farmacéutica, o que tem levado o cidadao a procurar a via
judicial. E a Carta Magna conclui que compete ao Estado proteger, defender e cuidar
da saude, em seu art. 196, dando abertura para a legitimidade das ag¢des judiciais em
saude (FLEURY; FARIA, 2014; DALLARI, 2013; OLIVEIRA, 2013).

O direito a saude faz-se presente nas Constituicoes de sete paises da regido
da América Latina (Argentina, Brasil, Chile, Colédmbia, Costa Rica, Peru e Uruguai),
de forma que a judicializagao do direito a saude tem sido um instrumento legal utilizado
nesses paises, 0s quais com variagdes, tem gerando impacto nos orgamentos e na
l6gica de alocagao de recursos dos governos (CUBILLOS et al., 2012).

Exemplifica-se que este tipo de acdo em paises como Coldémbia e Costa Rica,
onde o primeiro apresenta um sistema de saude baseado em um esquema de seguros
com competicdo administrativa e o segundo possui um sistema de saude universal.
Entretanto, diferente do Brasil, estes paises tem um pacote padronizados de servicos,
ja o SUS se responsabiliza por uma atencao integral a saude (inclusive com sistema
suplementar privado), o que tem favorecido o crescimento da judicializagdo (FLEURY;
FARIA, 2014).

No Brasil, esta demanda teve inicio na década de noventa, de forma
inicialmente timida, onde tomou-se a via alternativa para acesso a medicamentos
antiretrovirais para os portadores do virus da imunodeficiéncia humana (HIV).
Entretanto, a atuacao judicial se estendeu a varias medidas e terapias, a exemplo do
custeio de tratamento meédico no exterior a fim de evitar a evolugdo de doencga ocular
progressiva — retinose pigmentaria (ALCANTARA, 2012; PEPE et al., 2010).



27

Destaca-se no quadro 2 a sintese dos aspectos gerais ligados a judicializagao

da saude que tém sido apontados em estudos atualmente.

Quadro 3 - Sintese dos Aspectos Gerais Ligados a Judicializagao.

Fatores Desencadeadores

1. Crise do Estado, quando sobressai o papel do judiciario

2. Falhas na Formulagao, Gestao e Avaliagao de politicas publicas

3. Direito social a saude (Constituicdo Federal 1988) em detrimento ao direito de prestacéo de
servicos a saude (outros sistemas universais)

4. Industria e a insercéo de novas tecnologias (ex.: medicamentos)

5. Populagéo reconhecendo melhor o seu direito (ativismo judicial)

6. Atuacgdo de Defensorias e Ministério Publico para a garantia dos direitos sociais

Criticas

Norma constitucional aplicavel estando positivada na forma programatica
O problema do desenho institucional

Legitimidade Democratica

A “Reserva do Possivel” (limites orgamentarios)

Desorganizagdo na Administracao Publica

Andlise Econémica do Direito

Critica Técnica

Transparéncia dos Protocolos Clinicos

ONoOO~WN =

Efeitos Positivos

1. Concretizagéo do direito social a saude
2. Desestimulo ao mau funcionamento dos mecanismos e politicas publicas
3. Impedimento ao retrocesso social

Fonte: Adaptado de Lenir e Santos, 2014; Diniz, Machado e Penalva, 2012

A coordenacdo de Medicamentos e Correlatos do Ministério da Saude
afirma que entre 2005 e 2008 o numero de acbes que solicitavam da Unido
financiamento de medicamentos evoluiu em quase 300% (FLEURY; FARIA, 2014). As
demandas judiciais da saude levaram em 2011 a tramitagdo de mais de 240.980
processos judiciais na area de saude no Brasil, e ttm requerido varios angulos para
observacgéo do problema (ALCANTARA, 2012; PEPE et al., 2010).

A partir artigo n° 196 da Constituicdo Federal tem ocorrido o aumento no
numero de processos e de decisdes judiciais que, segundo Marques (2011), obrigam
ao Estado a fornecer medicamentos solicitados em juizo pelos cidadaos, tomando
como base as suas necessidades individuais atestadas pelo seu médico assistente.
Entretanto, desconsidera-se as estratégias de marketing empregadas aos

medicamentos, os quais frequentemente tem custo/tratamento superiores ao
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disponibilizado pelo SUS desproporcionais em relagcdo a reposta obtida pelo
tratamento (CONNAS, 2009).

Ha o pensamento sobre o custo efetividade das ag¢des de judicicalizagéo, o
pouco dialogo entre o poder judiciario, estados, pacientes e profissionais de saude e
a necessidade de gestdo adequada dos recursos designados aos servigos de saude,
0S quais ja sdo escassos. Deve-se entender que as demandas judiciais devem
garantir o direito a saude de cada cidaddo, mas sem que haja prejuizos as demais
acdes em saude dos estados, o que prejudicaria um grupo maior de usuarios, por falta
de recursos (OLIVEIRA, 2013; ASENSI, 2010; BLIACHERIENE; RUBIM; SANTOS,
2014).

A judicializacao do direito a saude se torna um desafio para as autoridades
em saude no momento em que as decisdes judiciais obrigam o sistema de saude a
fazer aquisicdo de medicamentos e tratamentos caros, tendo o judiciario um
conhecimento limitado e superficial da pratica e programacgéo da politica de saude,
com o agravante de que estas demandas estao longe de ser incomum, sendo um
tema em destaque inclusive junto ao Supremo Tribunal Federal (WANG, 2013; PEPE
et al., 2010). Diante da complexidade deste processo faz-se necessarios estudos para
compreensao da amplitude desde fendémeno (DINIZ; MAHCADO; PENALVA, 2012).

1.2.1 Aspectos Ligados ao Judiciario

Ha uma série de debates acerca da possivel interferéncia do judiciario nas
politicas publicas no tocante aos limites do ativismo judicial evidenciado do Brasil e do
principio constitucional da separagéo dos poderes (NETO, 2015). O judiciario tem se
preocupado com os caminhos trilhados pela judicializagdo e suas possiveis
consequéncias, de forma que tem se empenhado, em alguns casos em audiéncias
publicas e féruns judiciais com especialistas em saude publica a fim de orientar suas
decisdes, de forma a também ouvir os gestores antes das sentengas, tratando de
forma igualitaria os usuarios e respeitando os principios do SUS (NUNES, 2014).

O Conselho Nacional de Justica (CNJ), por sua vez, tem se preocupado na
criacao de foruns e comités, além da disponibilizacdo de recomendagdes para os
juizes a fim de facilitar as decisdes, buscando a¢gdes menos “solitarias” do judiciario

frente a este problema, oferecendo parametros e diretrizes para atuacgéo judicial em
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saude (CNJ, 2015). Cita-se algumas sugestbes da Recomendagao N° 31/ 2010 do
CNJ apud in CNJ (2015):

a) Fazer instrugdo das ag¢des com informagdes minimas, ou seja, relatorios
meédicos, com descri¢cao da doenca, inclusive CID, contendo prescri¢cao de
medicamentos, com denominagao geneérica ou principio ativo, produtos,
orteses, proteses e insumos em geral, com posologia exata.

b) Procurar n&o autorizar o fornecimento de medicamentos ainda n&o
registrados pela Anvisa, ou em fase experimental, ressalvadas as
excecdes expressamente previstas em lei.

c) Procurar ouvir os gestores, preferencialmente por meio eletrénico antes
das deliberagdes das solicitagdes em carater de urgéncia.

d) Sempre que possivel atualizar-se sobre o tema em cursos e foruns, além

de conhecer os servigos de saude que dispensam medicacao.

Como resultado de um estudo multicéntrico sobre o direito a saude no
Brasil, Asensi e Pinheiro (2016) trazem uma analise de dados quantitativos dos anos
de 2011 e 2012 dos processos judiciais ligados a saude nos estados de S&ao Paulo,
Minas Gerais, Parana, Mato Grosso do Sul, Rio Grande do Norte e Acre. Dentre
alguns resultados discutidos foram apontados: apenas 1,12% dos processos tiveram
participacdo de comissao técnica (profissionais da saude), a maioria dos processos
foram de solicitacdo de medicamentos (76,6%), as decisbes foram baseadas em
73,28% dos casos em jurisprudéncias de tribunais locais (Estaduais) e em 74,26%
dos casos firmada em tribunais superiores. Dentre os argumentos utilizados nos
recursos das agdes destaca-se o direito a saude (83,57%) e como 0 mais baixo sendo
a observacgéao das listas do SUS (3,15%) (ASENSI, PINHEIRO, 2016).

As judicializagdes passaram a demandar decisdes dos tribunais superiores
- Supremo Tribunal Federal (STF) e o Superior Tribunal de Justica (STJ). De forma
que o STF no ano de 2009 realizou uma audiéncia publica n° 4 para discussao sobre
o tema, e, posteriormente com a promulgacdo da lei n°12.401 de 2011, a qual
normatiza a assisténcia farmacéutica do SUS, as jurisprudéncias passam a ponderar
o direito do cidadao, as necessidades sanitarias e a administragao publica (NETO,
2015; TERRAZAS, 2014).

De maneira geral a acgbes de solicitagdo de medicamentos sao

direcionadas pela Defensoria Publica e pelo Ministério Publico. Entretanto, quando a
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solicitagdo € para medicamentos de alto custo ha uma concentragdo de advogados
privados, muitas vezes custeados pelas empresas e distribuidoras dos produtos,
indicando a tendéncia ao incremento com gastos com medicamentos pelo SUS com
a interferéncia do interesse da industria farmacéutica (OLIVEIRA et al., 2015;
CAMPOS NETO et al, 2012).

1.2.2 Aspectos Ligados a Saude

O aumento da judicializagdo da saude em paises da Ameérica Latina ocorre do
declinio das doencas transmissiveis, envelhecimento da populacdo e aumento de
doencas cronicas, fazendo com que o perfil da populagao se assemelhe ao de paises
desenvolvidos. Tal processo tem imposto uma carga crescente nos sistemas de saude
da regiao, desafiando a disposicao de financiamento e sua capacidade de atender as
necessidades de saude mais complexas da populacdo, devido ao fato da
judicializagado se tornar uma necessidade imperativa e com tendéncia a aumento de
incidéncia de utilizagédo pela populagédo (CUBILLOS et al, 2012).

A politica macroeconémica adotada pelo pais gera uma menor disponibilizagao
de recursos para a saude, o que prejudica o desenvolvimento econémico e social
(MENDES; MARQUES, 2013). Logo, levanta-se a questdo do financiamento do SUS,
onde por um lado ha financiamento insuficiente para atender os critérios minimos e
universais da populagao associados aos pre-requisitos judiciais, de gestao e controle
(lei orcamentaria, planejamento de acgdes pelos planos de saude, responsabilidade
social e fiscal); e, por outro lado, decisdes da judiciais promovendo desarticulagdo de
gestao econbmica e da saude, muitas vezes perpassando o limite orcamentario, ou
seja, a "reserva do possivel” (BLIACHERIENE; RUBIM; SANTQOS, 2014).

Em meio a uma légica de saude com implantagéo fragmentada, ndo inclusiva
para toda a populagao, observou-se expressivo crescimento desde o inicio da década
de 90 do setor suplementar da saude, o qual foi estimulado pela insuficiéncia dos
sistemas publicos de saude e pela demanda de classes sociais mais altas por servigos
diferenciados, incentivada a comprar planos de saude pelo governo, tendo como
beneficio o abatimento posterior no imposto de renda. Nesse aspecto, ndo houve uma
construcéo de um direito a saude, mas sim de pessoas consumidoras dos produtos
da saude. A saude suplementar é composta, portanto, de operadoras de planos de

saude, hospitais, clinicas, laboratorios e empresas de diagnodstico por imagem e
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organizagdes reguladoras da saude suplementar ligadas a administracdo publica
(ESCRIVAO JUNIOR; KISHIMA, 2015; SANTOS, 2010).

Nesse aspecto, as necessidades de saude sao geradas por demandas
publicas, mas também pelo setor de saude suplementar as quais sdo absorvidas pelo
préprio SUS em alguns momentos. Segundo Sestelo, Souza e Bahia (2013) ndo ha
uma clara separagao entre os elementos publicos e privados no SUS, havendo
problemas de assisténcia a saude e apropriacao privada de recursos publicos.

Associa-se ainda a este fator a incorporagdo de novas tecnologias, nas quais
insere-se as inovagdes de produtos, para as quais compreende-se langcamentos de
novos bens e servigos ou mudangas em caracteristica ou funcionalidade de produtos
existentes. As inovagdes de produtos na saude estdo inseridas aos sistemas de
inovacdo, a exemplo do complexo médico-industrial da saude, no qual ha uma
articulagao entre assisténcia médica, pesquisa e informacgao (escolas e faculdades) e
industria (farmacos), havendo vinculos aproximado entre industria profissionais e
pesquisadores (VIANA; NUNES; SILVA, 2015).

No Brasil, ha uma vasta incorporagdo no mercado de novas tecnologias e
demandas aumentadas de medicamentos, devido a dependéncia tecnoldgica externa
ao se tratar de acesso a novos farmacos e uma producdo cientifica aquém das
necessidades e inovagdes existentes. Além de que no complexo produtivo da saude
o grupo formado por prestadores de servigos (hospitais, ambulatérios, profissionais,
clinicas) sao os responsaveis por articular o consumo dos produtos para saude nos
espacos publicos e privados. Alguns locais do pais (Minas Gerais e Santa Catarina)
os médicos do setor privado foram os responsaveis pelo maior numero de prescri¢cdes
de medicamentos judicilazados nessas localidades (VIANA; NUNES; SILVA, 2015;
CAMPOS NETO et al., 2013; BOING et al., 2013).

Associado a este fator, encontra-se a compreensdo consensual da
legitimidade para ter acesso ao medicamento. Entretanto, o conflito também reside
em que a maioria dos medicamentos ou insumos solicitados muitas vezes nao estao
nas listas propostas pela Rename, n&do seguem a protocolos clinicos e podem até nao
serem registrados na Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) (PEPE et al.,
2010). A este tipo de prescrigao da-se o nome de off-label.

Trata-se da prescrigao de um farmaco para uma condigao clinica ou patologia
nao contemplada pelas indicagcbes aprovadas ou em populagdes nao estudadas, com

prescricdo de dosagens ou por vias de administragdo n&do aprovadas, leva em
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consideracao duas situacdes: a utilizagcdo de um farmaco com indicagdo para uma
patologia especifica numa outra patologia completamente diferente e a utilizagao do
medicamento na indicacdo, mas fora das especificagdes aprovadas. Tal conduta
baseia-se que a pratica médica € uma relacao profissional- paciente e a frequéncia de
sua prescricao nao tem sido estuada com o detalhamento necessario (CARNEIRO;
COSTA, 2013).

Reforca-se que a selecdo de medicamentos para a Rename € um processo
ciclico, baseado em evidencias cientificas, além de que facilita questdes organizativas
e atende a questdes prioritarias da saude da populacdo promovendo o uso racional
de medicamentos (TORRES et al., 2014). Entretanto, algumas ordens judiciais estao
respaldadas na prescricao de medicamentos sem evidencias cientificas, ndo seguindo
uma sequéncia terapéutica, definida favorecendo o uso ndo racional de medicamentos
sob os aspectos farmacoldgicos e econdmicos, podendo haver efeitos negativos para
o usuario reivindicante (CAMPOS NETO et al., 2012; PEPE et al., 2010).

1.2.3 Aspectos Ligados a Industria Farmacéutica

A Industria farmacéutica € considerada um dos setores mais lucrativos e
globalizados do mundo, investe macicamente em marketing e administracao,
contrapondo-se aos gastos com pesquisa e desenvolvimento. Tem estratégias
voltadas ao publico médico e também procura exercer influéncia direta junto a
populagao leiga, por meio das associagdes representativas dos pacientes, buscando
a intervengao nas politicas de medicamentos e de saude, no sentido de atender aos
interesses comerciais do setor farmacéutico (UETA; PATRICIO, 2015; SOARES;
DEPRA, 2012).

O mercado farmacéutico & constantemente monitorado com vistas ao lucro,
observando-se as mudangas, nesse sentido ha um grupo de sete paises, dentre eles
o Brasil, denominados de “pharmerging”, os quais detém grandes volumes de vendas
de produtos farmacéuticos mundiais, em decorréncia da transicdo demografica,
utilizacdo de tratamentos preventivos e melhorias no poder aquisitivo da populagao
(UETA; PATRICIO, 2015).

A industria farmacéutica, portanto, age com o principio de lucratividade,
colocam o papel cientifico antes do papel social e utilizam de estratégias de

propaganda voltadas: aos estudantes de medicina e residentes; para projetos sociais
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mascarando os interesses econémicos; para profissionais por meio de palestras em
eventos nos quais se desqualificam as duvidas sobre os efeitos adversos dos novos
medicamentos com base na ciéncia; para estagios e cursos com a presenga dos
laboratérios (CAMPOS NETO; GONCALVES; ANDRADE, 2017).

Assim, € visivel e crescente a demanda judicial por novos medicamentos, pois
ha uma realidade de deficiéncia da politica publica ou desconhecimento da gestao na
AF, inadequacao da formagdo académica e continuada dos profissionais da saude
acerca da prescricdo de medicamentos e ainda propaganda e investimento da
industria farmacéutica (CAMPOS NETO; GONCALVES; ANDRADE, 2017).

1.3 JUDICIALIZACAO DE MEDICAMENTOS E INSUMO RELATIVOS A
SECRETARIA DE SAUDE DO ESTADO DA PARAIBA

A judicializacao do direito a saude é um fenbmeno amplo, tem diferentes
expressdes nas cortes e demanda uma visualizacdo politica fundamentada na
necessidade de posturas eficientes, eficazes, promotoras de saude, com segurancga e
uso racional das informacdes e dos medicamentos (DINIZ; MACHADO; PENALVA,
2012).

As inovagdes tecnolégicas na saude, o aumento de agravos a saude
(principalmente doengas crbnicas nao-transmissiveis), bem como a mediagdo dos
conflitos sanitarios, de forma nao sistematizada, tem levado ao aumento dos
processos judiciais no Brasil, 0os quais geram a precarizagao da alocagao dos recursos
(LEITAO, 2012; OLIVEIRA, 2013).

Dadas as questdes multifacetadas do problema, os processos de
judicializagdo da saude ainda s&o considerados pouco claros e detém padrdes
desiguais de informacdes disponiveis nas diferentes regides, em especial no
Nordeste, onde poucos estudos foram desenvolvidos sobre o tema. Dos estudos em
nivel estadual existentes no pais encontram-se: no Rio de Janeiro, em Sao Paulo; no
Distrito Federal; em Minas Gerais, em Santa Catarina, em Pernambuco e no Ceara
(NUNES; SILVA JUNIOR, 2016; OLIVEIRA et al., 2015).

Nessa perspectiva, parte-se da premissa de estudar o Estado como caso
especifico, identificando as necessidades de saude dos locais e regides de saude,
com vistas a tornar factivel a organizacao das acdes publicas pelos entes federativos,

como propde o Decreto n° 7.508 de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei n°



34

8.080/90, com objetivo de organizar o planejamento e assisténcia a saude, revendo
as fragilidades que levam a judicializacao e, por consequéncia, a desorganizagao dos
servigos e da gestdo em saude, tornando o SUS mais equanime.

O estado da Paraiba tem uma populacdo de 3.766.528 habitantes, com area
territorial de 56.468, 74 Km? (0,66% do territério nacional), com 223 municipios (IBGE,
2010). No ano de 2010, apresentou um indice de Desenvolvimento Humano (IDHM)
de 0,658 — médio (Atlas de Desenvolvimento Humano Brasileiro, 2013). Apresentou
no ano de 2010, uma populagdo majoritariamente urbana (75,4%), com uma maior
proporgao do sexo feminino (51,6%) e teve um aumento na populagao idosa de 55,8%
quando comparadas as proporgdes de 1991 e de 2010, onde neste ano passa a
representar 12% da populagédo acima de 60 anos do estado (SES/PB, 2012).

Apresenta um perfil de morbidade da populagdo de transi¢ao, caracterizado
pela crescente prevaléncia e incidéncia das doengas cronicas nao transmissiveis e a
ocorréncia de agravos transmissiveis, incluindo as doengas classificadas como
emergentes e reemergentes, bem como de mortalidade por causas externas,
seguindo uma tendéncia nacional (SES/PB, 2012).

No ano de 2012, apresentou um investimento de 13,45% em saude (acima dos
12% indicados pela LC 141/12) e recebeu 3,72% de repasses federais para
financiamento da saude (SIOPS, 2015). E assim, como forma de melhorar as
condicdes de vida e saude dessa populagao, no ano de 2016, langa o Plano Anual de
Saude, no qual dentre suas metas esta a reducédo de 50% da judicializacdo de
medicamentos, bem como fortalecer o acesso a servigos de qualidade aprimorando a
politica da assisténcia farmacéutica e a consolidagado das redes regionalizadas de
atencdo a saude (SES/PB, 2016).

A partir do cenario nacional, dos problemas de alocagao de recursos, de um
problema contemporaneo das judicializagbes, do objetivo de vigilancia a saude da
populagao incentivada pelo SUS e pelo plano de saude da SES/PB compreende-se a

relevancia do estudo de caso da Paraiba da judicializagdo da saude.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Esta pesquisa teve por objetivo analisar a judicializagéo da saude ligada a
Assisténcia Farmacéutica no Estado da Paraiba, por meio dos processos de demanda
judicial para aquisicdo de medicamentos sob responsabilidade do Nucleo de
Assisténcia Farmacéutica (NAF) da Secretaria de Saude do Estado (SES/PB) no ano
de 2013.

2.20BJETIVOS ESPECIFICOS

- Analisar o perfil demogréfico, de patologia e de uso de medicamento dos usuarios
do sistema publico de saude do Estado da Paraiba os quais recorreram aos processos
judiciais para aquisicdo destes medicamentos no ano de 2013;

- Analisar o impacto financeiro dos processos de judicializacdo da assisténcia
farmacéutica do ano de 2013 e seus impactos no financiamento da saude do estado
da Paraiba;

- Investigar os aspectos relativos a judicializacédo de medicamentos e insumos para

satde por meio do indice de Judicializacdo do estado da Paraiba;
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3 METODO

3.1 DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de uma pesquisa quantitativa, compreendendo, portanto, um carater
transversal na linha de pesquisa epidemiolégica (ALMEIDA FILHO; BARRETO, 2011).
Para isso, utilizou-se dados secundarios provenientes dos processos de judicializagao
do estado da Paraiba com base na populagdo que requereu por meio de agao judicial

insumos e/ou medicamentos da Assisténcia Farmacéutica.

3.2 O CENARIO DO ESTUDO E POPULACAO

A pesquisa foi elaborada na Secretaria de Saude do Estado, no Nucleo de
Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Saude do Estado da Paraiba
(NAF/SES/PB) e no Nucleo de Economia da Saude (NES/SES/PB). Esse cenario foi
definido, pois no Estado da Paraiba a distribuicdo de medicamentos expedidos por
acgdes judiciais € de responsabilidade do NAF/SES/PB e, a partir da acéo judicial
deliberada como favoravel ao usuario, € aberto um processo interno para aquisicao e

distribuicao do insumo.

Ainda nesse interim, desde o ano de 2014 os processos passaram a ser
direcionados, ao NES/SES/PB, criando-se um banco de dados econdmico da
aquisicao de insumos via processos de judicializacdo. Dessa forma, esta pesquisa
abordou o ano de 2013, onde passou a ser contempladas agdes integradas de

aquisicao e disponibilizacdo de insumos, bem como econdémicas.

O estudo foi composto pela populagao, ou seja, os 3510 processos abertos
pelo NAF/SES/PB no ano de 2013. Para tal, considerou-se, portanto, como critério de
inclusdo na pesquisa todos os processos de judicializagdo para aquisicao de insumos
(medicamentos, insumos para saude, dietas enterais) deste setor da SES. E foi
adotado como critério de exclusao os processos de judicializagdo de tratamentos para

saude (exames, cirurgias, tratamentos clinicos ndo medicamentosos).



37

3.3 INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

Como instrumento para coleta de dados, utilizou-se as planilhas de
cadastros dos usuarios do NAF/SES/PB e a planilha econémica do NES/SES/PB, com
as quais elaborou-se uma planilha especifica para o estudo no programa Excel®
(2013), em que considerou-se as seguintes variaveis:

e Descricao do perfil séciodemogragico e clinico dos usuarios de judicializagao
da assisténcia farmacéutica:
a) Sexo;
b) ldade;
c) ldade em anos e categorizada: 0 a 19 anos — Criangas e Adolescentes; 20

a 59 anos - adultos; = 60 anos — idosos (OMS, 2003);

d) Municipio de residéncia;

e) Patologia diagnosticada e Classificagao Internacional de Doengas (CID);
f) Nome do medicamento;

g) Principio ativo;

h) Periodo de tratamento;

i) Numero do processo judicial.

e Dados para descricao econdmica das judicializagdes:
a) Vara/comarca que deliberou a sentenca;
b)
c) Descrigao do produto;
d)

Classificagao do medicamento ou insumo para saude;

Valor unitario e valor total.

e Dados secundarios oriundos:

a) Sistema de Informagao sobre Orgamento Publico (SIOPS) — Uma vez que
na Lei Complementar n°141 (13/01/12), art. 39 delibera a obrigatoriedade
de alimentacédo das informagdes dos recursos gastos em saude pelos entes
federativos e que estas devem ficar disponiveis para consulta publica.

b) indice de Desenvolvimento Humano (IDH) geral (municipal), de

escolaridade, de renda e de longevidade e percentual de extremamente
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pobres do estado da Paraiba do ano de 2013 oriundos do Instituto de

Pesquisa Econémica Aplicada (IPEA);

c) Densidade de demografica obtida do Censo do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE), 2010.

d) Tipo Assessoria Juridica por meio do Tribunal de Justica da Pariba (TJPB):
publica — Acao Civil Publica, Justica Publica (Organizacées Nao
Governamentaais, defensoria publica, ministério publico) ou Advogados

Particulares.

e indice de Judicializago:

Calculou-se o indice de Judicializagdo (1J), a fim de observar a distribuigao das
judicializagdes por municipio cujos habitantes solicitaram insumos da
Assisténcia Farmacéutica pela via judicial corrigida pelo numero de habitantes
desta localidade, bem como proposto por Chieffi e Siqueira (2014) de acordo

com a formula disposta no quadro 4.

Quadro 4 - Calculo do indice de Judicializagao do Estado da Paraiba, NAF/SES,
2013.

TOTAL DO NUMERO DE JUDI CIALIZACOES
POR MUNICIPIO
IJ= X104

NUMERO TOTAL DE HABITANTES DO
MUNICIPIO

FONTE: Chieff; Siqueira (2014)

3.4 PROCEDIMENTO DE COLETA DE DADOS

Os dados foram coletados in loco e utilizando-se os bancos de dados e
processos judiciais de assisténcia farmacéutica de aquisicdo de medicamentos,

insumos para saude e dietas enterais do estado do ano de 2013 do NAF/SES/PB e
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do NES/SES/PB, num periodo de coleta de dados de oito semanas, para isto

construiu-se um banco de dados proprio da pesquisa.

3.5 ANALISE DOS DADOS

Para realizacdo dos procedimentos de analise os dados foram tabulados e
analisados no programa estatistico R®. Em todos os testes foi considerado significante
o valor de “p” menor que 0,05. Para observacao do perfil dos usuarios e prevaléncia
das patologias utilizou-se estatistica descritiva (percentual, média e desvio-padrao).
Foram feitos também testes estatisticos de inferéncia (qui-quadrado de Pearson, teste
de correlagéo, teste de normalidade, modelo de regressao bivariada e multipla) para
avaliar a associagédo entre as judicializagbes e as variaveis sociodemograficas do
estado da Paraiba e dos solicitantes.

Para a caracterizacdo econdmico-financeira foram analisados os gastos
gerais com judicializagao no ano de 2013, bem como as variagdes financeiras para
aquisicao de insumos e seu impacto no orcamento e financiamento das agcdes em
saude do Estado, por meio de frequéncias (absolutas e relativas).

Assim, a partir destas judicializagdes, procedeu-se com analise espacial dos
dados pelos municipios, a fim de mapear quantitativamente a distribuicdo da
judicializagdo no Estado. O mapa foi elaborado a partir de dados quantitativos,
apresentando uma legenda ordenada por cores, representando distribuicbes
espaciais de densidades e taxas de acordo com metodologia proposta por Arachela e
Théry (2008). Este procedimento foi conduzido através de programa especifico,
TabWin®.

3.6 ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA

A Secretaria de Saude do Estado da Paraiba foi contatada e assinou o Termo
de Consentimento para Uso de Dados autorizando a coleta dos dados do estudo
(anexo 1). A pesquisadora responsavel assinou um termo (apéndice 1), assumindo o
compromisso de preservar a privacidade dos dados da SES/PB, declarando que as

informacgdes s6 foram utilizadas para a execugao da pesquisa em questao, as quais
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foram dispostas de forma anénima, preservando a identificagao dos usuarios inseridos
NOS processos.

O projeto de pesquisa foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Catélica de Santos e obteve-se parecer favoravel a execucao desta,
CAAE: 64520316.0.0000.5536. Assim, a pesquisa foi desenvolvida respeitando os

preceitos éticos da Resolugao 466/12.
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4 RESULTADOS

O trabalho foi realizado mediante a observagcao de 3510 processos com
deliberacbes de 4339 medicamentos, numa média de 1,2 medicamentos por
judicializagdo (+0,68). As acdes foram deferidas por 174 juizes em 47 varas das
diversas comarcas do Estado da Paraiba. Destas, as varas de Jodo Pessoa (PB)
deferiram 71% e Campina Grande 21%, estando estas cidades com mais de 90% das

deliberacdes das acdes.

4.1 PERFIL DOS USUARIOS

Do total de 3510 processos tem-se que a maioria dos usuarios € do sexo
feminino, representando 59,6% da amostra e, 40,4%, do sexo masculino. Analisou-
se, ainda, as faixas etarias do banco de dados dos beneficiarios a fim de observar o
perfil da populacdo usuaria dos processos de judicializagdo, percebeu-se que a
variagao foi de 0,1 a 105 anos, com média de 59,46 anos e desvio-padrao +20,14.

Na figura 2 esta expressa a distribuicao da idade por categorias observou-se
que a proporgao maior da populac&o usuaria do processo de judicializagdo possui 60
anos ou mais (idosos), e que foram responsaveis por 48,9% dos processos do ano de
2013, além da prevaléncia elevada de processos sem informag¢des de idade, que

representaram cerca de um quarto da populagao de estudo.

Figura 2 - Distribuigcao por faixa etaria dos beneficiarios das agoes de judiciais
na assisténcia farmacéutica do Estado da Paraiba — 2013.

48,49%

22.68% 24,67%

I

CRIANCAS E ADULTOS IDOSOS NAO INFORMADO
ADOLESCENTES

FONTE: Dados da Pesquisa, 2017
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Na tabela 1 se apresentou o tempo de uso do medicamento e identificou-se
que dos 4339 medicamentos judicializados, em que 23,5% nao dispunham de
informacdes sobre o tempo de uso da medicagao, sendo que mais da metade dos
usuarios faziam uso de medicagao de forma continua. Observou-se ainda que houve
proporgao entre faixa etaria e tempo de uso de medicacgao, estando a maior propor¢ao

de uso continuo na populagao acima de 60 anos.

Tabela 1 - Tempo de Uso das Medicagoes dos Solicitantes dos Processos de
Judicializagao da Assisténcia Farmacéutica do Estado da Paraiba por Faixa
Etaria, NAF/SES, 2013.

Tempo de Uso Total Ag;IIZZ?::?Itzs Adultos Idosos p*
N % N % N % N %
Uso continuo 2.244 517 184 8,8 791 38,0 1105 53,1
Anual 773 17,8 1 0,4 37 153 204 84,3
Até 1 ano 256 59 38 10,4 154 42,0 175 43,7 <0.001
1-5 anos 36 0,8 0 0 10 35,7 18 64,3 ’
Outros 12 0,3 2 28,6 4 571 1 14,3
Nao informado 1.018 23,5 - - - -
Total 4339 100 225 100 996 100 1503 100

FONTE: Dados da Pesquisa, 2017
*Teste Qui-quadrado de Pearson / Significancia p< 0,05

Na tabela 2 estdo dispostas as frequéncias a partir do grupo de doencas
descritas no CID 10 dos solicitantes de medicag¢des por judicializacdo no Estado da
Paraiba no periodo de estudo. Assim sendo, destaca-se o grupo de doencgas
enddcrinas, nutricionais e metabdlicas que representaram um quinto da amostra, além
da elevada proporcao de casos nao informados (31,9%).

Foram observados 120 tipos de doencgas através laudos médicos, destas,
cinco foram mais prevalentes: diabetes (26,2%), osteoporose (9,2%), neoplasias
(6,68%), doengas pulmonares (6,5%) e doenca de Alzheimer (5%), as quais

representam 53,58% das doengas relatadas neste estudo (Tabela 2).



Tabela 2 - Patologias dos Solicitantes de Medicagao dos Processos de

Judicializagdo da Assisténcia Farmacéutica do Estado da Paraiba Descritas

pelos Capitulos (CID10), NAF/SES, 2013.
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Descrigdo do CID 10 Capitulo N %
Doengas enddcrinas nutricionais e metabdlicas v 697 19,9
Doencgas sistema osteomuscular e tecido conjuntivo Xl 418 11,9
Doencgas do aparelho respiratério X 372 10,6
Neoplasias (tumores) I 312 8,9
Doencas do sistema nervoso VI 204 5,8
Doengas do olho e anexos VIl 168 4,8
Doengas do aparelho circulatério IX 47 1,3
Doencgas do aparelho geniturinario XIV 43 1,2
Transtornos mentais e comportamentais \% 41 1,2
Doencgas do sangue e dos 6rgaos hematopoéticos e alguns transtornos I
imunitarios 36 1,0
Doengas do aparelho digestivo Xl 15 0,4
Algumas doengas infecciosas e parasitarias I 10 0,3
Doencas da pele e do tecido subcuténeo Xl 6 0,2
Sintomas, sinais e achados anormais de exames clinicos e de XVIII
laboratério, nao classificados em outra parte 6 0,2
Contatos com servigos de salde XXI 5 0,1
Lesdes, envenenamento e algumas outras consequéncias por causas XIX
externas 4 0,1
Malformagbes Congénitas, deformidades e anomalias cromossdmicas XVII 3 0,1
Doencas do ouvido e da apoéfise mastoide VIII 2 0,1
Algumas afecgdes originadas no periodo perinatal XVI 2 0,1
Gravidez parto e puerpério XV 1 0,0
Nao informado - 1.118 31,9
Total 3510 100

FONTE: Dados da Pesquisa, 2017

4.2 PERFIL DAS JUDICIALIZAGOES

Os 3510 processos de judicializagdo foram provenientes de 122 municipios

(54,7%) da Paraiba, ou seja, mais da metade de um total de 224 cidades. Nesse

sentido, o indice de Judicializagdo (IJ) da Paraiba do ano de 2013 foi de 0,9

judicializagdes para cada 10000 habitantes.

As taxas do IJ foram distribuidas por area geografica do estado sendo

representadas por um esquema de cores hum mapa coroplético (Figura 3). O verde

mais escuro representa o IJ mais elevado (> 2,0), a medida que a colocarao se torna

mais clara ha a representacado de indices menores chegando até o branco, o qual

representa os municipios sem judicializacdo no estado no periodo. Destaca-se os

municipios com as maiores taxas: Campina Grande (2,657), Cajazeiras (2,557), Joao

Pessoa (1,802), Souza (1,52) e Pianco (1,323).
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Figura 3 - Distribuigdo do indice de Judicializagio por Area Geografica do
Estado da Paraiba, NAF/SES, 2013.
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FONTE: Elaboragéo prépria, 2017.

Considerou-se verificar ainda a forma de representagdo juridica que a
populacao utilizou para requisitar os insumos. Observou-se que 1350 processos foram
acgdes civis publicas, ou seja, valeram-se do Ministério Publico e foi a maior proporgao
no periodo. Da justica publica foram 972, representacgdes juridicas privadas 569 e 619
casos nao constavam as informacgdes no sistema, podendo ser inclusive de processos
que correm em segredo de justica. A distribuicdo destes dados encontra-se na figura
4.

Figura 4 - Distribuicao por representacao judicial das agoes na assisténcia
farmacéutica do Estado da Paraiba — 2013.
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FONTE: Elaboracgéo prépria, 2017.
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Observou-se, ainda, a partir da analise de frequéncia, que a concentracao
local de residéncia dos usuarios no municipio de Joao Pessoa (39,5%) e em Campina
Grande (30,5%) foram as maiores, representando 70% da amostra. Estas s&o as
maiores cidades do estado e as que dispdem dos melhores indice de
Desenvolvimento Humano por Municipio (IDHM).

Considerou-se, entdo, verificar a correlacdgo do |J com dados
sociodemografico da amostra, bem como o apresentado na Tabela 3. Além disso,
algumas amostras deram resultados n&o normais, sendo utilizado testes de correlagao
de Kendall.

Tabela 3 — Correlagao entre o IJ e Dados Sociodemograficos dos Solicitantes
de Medicacgao dos Processos de Judicializagao da Assisténcia Farmacéutica
do Estado da Paraiba, NAF/SES, 2013.

Teste de Correlagédo

Dados Sociodemograficos Média DP (%)

Coeficiente p*
Idade (anos) 59,46 20,14 -0,082** 0,371
Medicagdes por processo 1,20 0,68 0,639** <0,001
Populagéo por Municipio 27109 75580,14 0,573** <0,001
Densidade Demografica (Hab./Km?) 436,16 178,98 0,352** <0,001
Despesa com saude per capita 2013 R$ 221,50 117,11 0,419** 0,374
IDHM do Municipio de Residéncia 0,59 0,04 0,571** <0,001
IDHM Renda do Municipio de Residéncia 0,57 0,04 0,587** <0,001
IDHM Longevidade do Municipio de Residéncia 0,75 0,03 0,344*** <0,001
IDHM Educagédo do Municipio de Residéncia 0,48 0,05 0,519*** <0,001
Taxg cnie Analfabetlsmo do Municipio de 2921 672 0,463 <0,001
Residéncia
Percent.ugllde Populgg?o !Extremamente Pobre 19,89 7.01 -0,432%* <0,001
no Municipio de Residéncia
Beneficiarios de Planos de Saude Per Capita 0,031 0,09 0,097** 0,1528

FONTE: Dados da Pesquisa, 2017
*Significancia p< 0,05

**Teste de Correlagdo de Pearson
***Teste de Correlagdo Tau de Kendall

Assim, verificou-se a partir dos testes de correlagao do |IJ com as variaveis
sociodemograficas indicam que melhores condigdes de vida da populagdo podem
levar ao aumento na judicializagdo. Nesse aspecto, considerou-se a aplicagao de
testes da associagédo por meio de regressao simples e multivariada apresentadas na

tabela 4 para melhor observagéao do fenémeno.
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Tabela 4 — Associacgao entre o IJ e Dados Sociodemograficos dos Solicitantes
de Medicacao dos Processos de Judicializagao da Assisténcia Farmacéutica
do Estado da Paraiba, NAF/SES, 2013.

Regresséo Linear Regressao Linear Multivariada
. . Simples
ey
Coeficiente R? B R? B R?
B) Ajustado Ajustado Ajustado
Populagdo por Municipio 3,059 0,086" 1,959™ 1,950"
Densidade Demografica (Hab./Km?) 0,001 0,124" - -
IDHM do Municipio de Residéncia 5,857 0,183" 3,5659* 3,701**
IDHM Renda do Municipio de o
Residéncia 5702 0,190 . )
:IqDHI_\/IALor.\gewdade do Municipio de 4723 0,051 ) )
esidéncia 0,416
IDHM Educacéo do Municipio de a 0,417 ’
Residénci 3,792 0,159 - -
esidéncia

Taxa de Analfabetismo do Municipio
de Residéncia

Percentual de Populagéo
Extremamente Pobre no Municipio -0,026 0,137" -0,003* -
de Residéncia

FONTE: Dados da Pesquisa, 2017
*Significancia p< 0,05
** Significancia p< 0,01
+ N&o Significante

-0,029 0,214™ 0,002* -

Os resultados sugerem que a populagédo e o IDH do municipio interferem
positivamente no crescimento do IJ, observa-se que este efeito pode ser representado
na equacado: IJ = -1,872 + (1,95 x populagdo do municipio) + (3,701 x IDH do
municipio). Na figura 5 estdo apresentadas as regressodes bivariadas com as retas de

tendéncia, equacgao de previsdo das associagoes.

Figura 5 - Graficos de Regressao Linear do IJ da Assisténcia Farmacéutica do
Estado da Paraiba associado aos Dados Sociodemograficos, NAF/SES, 2013.
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Continuagao

Figura 5 —Graficos de Regresséao Linear do |J da Assisténcia Farmacéutica do
Estado da Paraiba associado aos Dados Sociodemograficos, NAF/SES, 2
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FONTE: Elaboragéao propria, 2017

A - Densidade Demografica (Hab./Km?)

B - IDHM do Municipio de Residéncia

C- IDHM Renda do Municipio de Residéncia

D - IDHM Longevidade do Municipio de Residéncia

E - IDHM Educagao do Municipio de Residéncia

F- Taxa de Analfabetismo do Municipio de Residéncia
G - Percentual de Populagdo Extremamente Pobre no Municipio de Residéncia
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43 PERFIL ECONOMICO DAS JUDICIALIZACOES DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA DO ESTADO DA PARAIBA

O levantamento econbmico do investimento em saude pelo Estado da
Paraiba, bem como valores repassados pelo Governo Federal no ano de 2013 para o
Programa de Aquisicdo de Medicamentos Excepcionais e os valores da judicializagédo

do mesmo ano encontram-se na tabela 5.

Tabela 5 — Investimento, Repasses e Judicializagdo em Saude do Estado da
Paraiba, SES, 2013.

Tipo de Despesas com Saude do Estado da Valor
Paraiba (2013)

Despesas com Recursos Préprios Estado da R$ 882.060.657,39
Paraiba
Repasse Federal (Fundo a Fundo) Para R$ 9.172.459,39

Programa de Aquisi¢ao de Medicamentos
Excepcionais

Gasto Total com Judicializagao de Medicamentos R$ 37.026.285,57
E Correlatos

Per Capita de Investimento em Saude do estado R$ 225,22

da Paraiba

Per Capita Judicializagao R$ 10548,79

Fonte: Fundo Nacional de Saude, 2017 / Siops, 2017 / SES/PB, 2017

Aponta-se a partir dos resultados que a judicializagao de medicamentos e
correlatos representou 4,2% do valor investido pelo estado com recursos proprios em
acdes e servigcos de saude no ano de 2013. Verifica-se ainda que o per capita da
judicializagédo da assisténcia farmacéutica de ano de 2013 da Paraiba foi de (levando
em consideragao o gasto total em judicializagdo do ano e o numero total de usuarios
requisitantes do 2013), foi em torno de quarenta vezes a mais que o per capita
investido em saude pelo estado no mesmo ano.

Verificou-se também, de acordo com as informacdes dos processos de
solicitagdes que deram entrada na SES, que algumas medicagdes tinham prescrigdes

conforme o nome comercial ou marcas e nao a partir da substancia ou classe
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terapéutica. Na tabela 6 estdo dispostos os medicamentos mais prescritos por marca
e sua indicacgao.

Tabela 6 - Medicagoes dispostas nos Laudos dos Processos de Judicializagao

dos Solicitantes da Assisténcia Farmacéutica do Estado da Paraiba, NAF/SES,
2013.

Medicagao Indicagao Total %

Insulina Lantus Hipoglicemiante 919 21,2
Spiriva respimat Doenga Pulmonar Obstrutiva 435 10,0
Insulina Novorapid Hipoglicemiante 415 9,6
Aclasta Aumento da densidade 0ssea 249 5,7
Lucentis Lesao de Retina 243 56
Exelon patch Atidemencional 162 3,7
Fortéo Osteoporose 81 1,9
Mabthera Linfoma / Artrite 79 1,8
Insulina Humalog Hipoglicemiante 63 1,5
Velcade Mieloma 51 1,2
Hemax Dores Articulares (joelhos) 47 1,1
Fermathron Anemias 44 1,0
Outros _ 1.551 35,7
Total 4339 100

Fonte: Dados da pesquisa, 2017

Na figura 6 as classificagdes estdo organizadas em grupos dos medicamentos
disponibilizados sob forma de judicializagdo pelo NAF e observou-se as seguintes
propor¢des: medicamentos da atengao basica — 0,22% dos gastos em judicializagéo,
medicamentos sem financiamento definido — 79,41%, insumos para saude — 7,90%,
alimentagdo enteral — 2,46%, medicamentos excepcionais (pactuados) que a
indicacdo médica nao é para o mesmo fim aos quais os protocolos clinicos para este
tipo de componente se destinam — 10,01%.

Deste modo, percebeu-se, ainda, dentro do grupo dos medicamentos sem
financiamento definido, que os medicamentos oncolégicos representaram uma
demanda de R$16.601.402,85 no orcamento da SES no ano de 2013, representando
56,67% do grupo de medicamentos sem financiamento definido e 44,84% do total de
aquisic¢ao via judicializagao da assisténcia farmacéutica do mesmo ano.

Assim, foram distribuidos 372 tipos de medicamentos aos usuarios, destes 32
(8,60%) apresentaram foram comprados mais de uma vez no mesmo ano e obtiveram
diferencgas nos precos de aquisicdo no decorrer do ano. No entanto, apurou-se que 12
medicamentos apresentaram uma diferenca de > 90% de pre¢o a mais valor da menor

compra (ex.: abatacept, mesilato de doxazosina) e que apenas seis medicamentos
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tiveram diferenca inferior a 5% de preco a mais de uma do custo da menor compra

executada no periodo.

Figura 6- Valores gastos por classificagao de medicamentos adquiridos pelos
processos de judicializagao da Assisténcia Farmacéutica do Estado da
Paraiba, NAF/SES, 2013.
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Fonte: Dados da pesquisa, 2017

Nessa sequéncia, notou-se, ainda, que dos 3510 processos de
judicializagao, 512 foram gerados no ano de 2013, em que os demais eram processos
de sentencas de anos anteriores (havendo sentencas desde 2007) e que
permaneceram ativos no ano de 2013. Os novos processos de 2013 geraram um
gasto de R$18.866.200,61, que representou 50,95% dos gastos em judicializacéo da
assisténcia farmacéutica deste ano. Assim, a entrada de 512 processos onerou mais

que os 2998 processos que estavam ativos e procederam de anos anteriores.
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5 DISCUSSAO

5.1 PERFIL DA JUDICIALIZACAO DA PARAIBA

Estudos trazem o perfil crescente das judicializagbes no pais, Stamford e
Cavalcanti (2012) apontam ao alto numero de agdes contra os governos locais,
podendo chegar a perto de sete mil por ano. O estado da Paraiba teve o dobro de
judicalizagbes quando comparado ao Estado do Ceara, segundo estudo de Nunes e
Ramos Junior (2016). Cabe salientar que até o ano de 2012, no Ceara, havia o
quantitativo de 1757 processos desse teor.

Ja ao observar o estudo de judicializagdo no estado de Minas Gerais, Campos
Neto et al.(2012), constataram 6112 agbes de 1999 a 2009, ou seja, em um ano o
estado da Paraiba alcancou aproximadamente 50% das a¢des de dez anos deste
outro estado, apontando para uma tendéncia crescente deste tipo de acao na Paraiba.

Em contrapartida, ao observar a média de requisicdo de medicacdo por
processos percebe-se que esta esta abaixo relatado por Boing et al. (2013) que
apresentam uma média de 2,2 medicamentos e/ou correlatos na sua pesquisa
realizada no Estado de Santa Catarina. Dessa forma, os dados corroboram com Diniz
et al. (2014), o qual alerta que o bem mais judicializado no Brasil € o medicamento.
Logo, na Paraiba existem muitos processos de medicamentos com baixa solicitagao
de medicamento por processo.

Tais demandas refletem o |J do estado verificado nesta pesquisa, cujo
resultado foi de 0,9 judicializa¢des para cada 10.000 habitantes do estado, sendo que
a maior taxa foi observada no municipio de Campina Grande (2,657). Em uma analise
semelhante, Chieffi e Siqueira (2014) criaram o indice Paulista de Judicializagao
(IPJS), o qual no ano de 2013 foi 8,7 judicializagdes para cada 10000 habitantes. Ou
seja, mesmo a Paraiba apresentado um numero de processos com tendéncia
crescente semelhante aos registrados no pais, quando proporcionado pela populagao
das cidades observa-se uma taxa ainda baixa de judicializagdo quando comparada ao
estado de S&o Paulo.

O estudo de Boing et al (2013) trouxe em seus resultados que a distribuicao
espacial das judicializagdes no estado de Santa Catarina tiveram maior concentragao
na regido da grande Florianopolis. Ja no estado da Paraiba houve uma distribuicao

mista em todo o estado. Assim, reforca-se que o |J estudado é uma representacao
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das acbes direcionadas a Secretaria de Saude do Estado da Paraiba, nao
considerando as agdes voltadas aos municipios. Tal condi¢do pode levar a um IJ
menor na cidade de Joado Pessoa (1,802), mesmo esta tendo deferido em suas varas
71% dos processos do ano.

Esta pesquisa observou ainda que questbes sociodemograficas interferiram
no volume elevado das judicializagdes, uma vez que a populagao total por municipio
e o IDH juntos responderam em torno de 42% o indice de judicializagao do estado da
Paraiba em 2013. De forma semelhante, Boing et al (2013) revela em sua pesquisa
que os municipios com melhores indicadores socioeconémicos apresentaram maior
numero de agdes por habitante por teste de correlagado. E, também nao foi observada
correlacao entre a taxa de beneficiarios dos planos de saude no estado e o |J, levando-
se a inferéncia que a saude suplementar na Paraiba nao interferiu no aumento da
judicializagao.

Para Asensi (2013), ha contradi¢des no acesso a justiga e ao direito, de forma
que um perfil sociodemografico mais privilegiado teria mais acesso a judicializagéo da
saude, processo este denominado de “colonizagao da judicializacdo da saude”. O qual
pode ser compreendido como ocorrente na Paraiba, uma vez que a analise de
regressao do IJ com fatores sociodemograficos leva a inferéncia que o aumento na
solicitacdo de medicamento e/ou correlatos pode estar associado com maior nivel de
informacédo da populagao, pois individuos com melhor condigdo sociodemografica
podem arcar com as despesas processuais e podem apresentar maior conhecimento
sobre os seus direitos (BOING et al., 2013).

Ao observamos o tipo de defesa utilizada pelo requerente dos processos de
judicializagdo de medicamentos e insumos para saude percebeu-se proporgao
elevada para o uso da defesa por vias publicas (A¢des Civis Publicas e Justica
Publica) e baixa proporcéo da via particular. Medeiros, Diniz e Schwartz (2013)
alertam para a formagcao de redes da judicializagdo, onde ha poucos médicos
prescritores e poucos advogados, os quais sao frequentes e predominantes nos
processos.

Entretanto, a frequéncia elevada do uso da justica publica na Paraiba em
contraposic¢ao a privada no periodo do estudo leva a uma justificativa oposta ao que
propde os autores supracitados. Compreende-se que no Brasil, dado a questdes
histéricas de marginalizagdo de uma parte da sociedade civil dos servigos juridicos

estatais, a criacdo de politicas publicas para gratuidade da justica e acesso a
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Defensorias Publicas, bem como instituigdes juridicas (tribunais, promotorias,
defensorias, entre outras) tem estado mais proximas da populagdo, assumindo a
postura de resolugéo de conflitos e efetivagao de direitos (ASENSI, 2013).

Percebe-se que em outras localidades do pais condigdes semelhantes a da
Paraiba, como no estudo do Distrito Federal, de Diniz, Machado e Penalva (2014),
95% dos processos teve pedido inicial encaminhado por defensores publicos.
Entretanto, no estado do Ceara, Nunes e Ramos Junior (2016), apontam 68,4% dos
processos foram defendidos por advogados particulares. Sobre este aspecto indica-
se a verificacdo a posteriori no estado da Paraiba da associag¢ao entre medicamento
judicializado e utilizagdo da via particular de defesa, com vistas a observar a
interferéncia da industria farmacéutica nesse processo, como sugerem os estudos de
Campos Neto et al. (2012) e Stanford e Cavalcanti (2012).

Percebeu-se ainda que esses processos foram julgados em sua maioria por
varas das comarcas de Jodo Pessoa e Campina Grande (92%), que sao os maiores
municipios do estado, semelhante ao ocorrido no estado do Ceara, cujos dados da
pesquisa de Nunes e Junior (2016) trazem que em torno de 85% dos processos foram
jugados nas varas de Fortaleza, enquanto o restante dos processos foi julgado em
varas do interior do estado (15%). Assim, podemos assumir as dificuldades das varas
do interior do estado no julgamento desse tipo de acao, levando a uma sobrecarga de
varas em polos especificos.

Nesse aspecto, a partir da o6tica do judiciario, com vistas a otimizar essas
acdes, Nunes (2014) sugere em sua pesquisa, realizada com ag¢des judicias a saude
em um municipio do estado da Paraiba, a criagao de varas especializadas para a¢des
da saude, bem como direciona o Supremo Tribunal do Federal, cujo objetivo seria
salvaguardar o pleno acesso a saude de forma agil, justa e igualitaria, facilitando o
acesso a populagédo, especializando melhor o judiciario neste tipo de acdo, mas
também melhorando a interagao entre judiciario, especialistas na saude e secretarias
de saude.

Cabe destacar que o Estado da Paraiba ndo dispde de varas voltadas para
este fim, conforme podemos encontrar na Lei de Organizagao e Divisao Judiciarias do
Estado da Paraiba (LOJE - Lei Complementar de n°® 96/10), que trata, dentre outros
assuntos irrelevantes ao desenvolvimento deste trabalho, da distribuicdo de

competéncia da tramitagao de agdes judiciais no Estado.
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Tais demandas tramitam em varas da Fazenda Publica ou em varas mistas,
de acordo com o disposto no art. 165 da LOJE, o que nao ocorre a devida atengao
nos detalhes como requer o assunto, causando certa deficiéncia nas decisées que,
por vezes, sdo analisadas com pouco esmero e nenhum conhecimento técnico sobre
o assunto. Além disso, ndo obedece a urgéncia necessaria que requer o conteudo, ja
que tramitam a¢des de diversos assuntos que envolvem Estado e seus municipios, o
que obstaculiza o resultado e ndo ha chance de aprofundamento nas reais
necessidades de ambos os polos da agao.

Acerca do perfil da populagdo que judicializou no ano de 2013 na Paraiba
observou-se que maioria foi do sexo feminino, corroborando com o estudo de outras
localidades do pais, como Campos Neto et al. (2012) realizado no estado de Minas
Gerais, de Boing et al. (2013), realizado no estado de Santa Catarina e com Vieria et
al. (2013), cuja pesquisa foi realizada no municipio de Santos (SP).

Por outro aspecto, verificou-se elevada variagcdo na idade da populacao de
estudo e, nesse aspecto, a populacdo da Paraiba se assemelhou a populagéo do
estudo de Diniz, Machado e Penalva (2014), do Distrito Federal, onde a variagcao de
idade foi de recém-nascidos a 102 anos com média de 59 anos.

Ao observar a populacgéao pela idade de forma categorizada a maior proporgao
de judicializagdo do estado encontrou-se na populagéo idosa, diferindo de outras
localidades onde prevaleceu a populagcdo adulta, como apontados nos estudos
realizados nos estados de Minas Gerais e Distrito Federal (CAMPOS NETO et al.,
2012;DINIZ; MACHADO; PENALVA, 2014).

Tal aspecto identificado na Paraiba é reforgado ao analisar a associacéo entre
as faixas etarias e o uso de medicacao, na qual denotou-se uma proporg¢ao elevada
de uso de medicagao continua no grupo da populagao idosa, representando um tergo
dos processos relativos ao ano de 2013. E assim sendo, corrobora-se com Boing et
al (2013) quando afirma que o uso continuo de medicamentos pode levar a
judicializagdo pois estes se tornam dispendiosos e incompativel com a renda da
populacdo. Além de que o envelhecimento da populagao € um fator determinante para
o aumento do pleito de medicamentos (VIEIRA et al., 2013).

Numa pesquisa de base nacional com vistas a avaliar os fatores de risco para
doencgas cronicas nao-transmissiveis (DCNT), Malta et al. (2013) alertam que a maior
prevaléncia das DCNT esta relacionada ao avanco da idade e isto € esperado devido

as caracteristicas das doencas em associagao aos diferentes fatores de risco, ao uso
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continuo e diversificado de medicamentos e as mudangas corporais e funcionais
inerentes ao processo de envelhecimento, indicando cuidados especiais a este ciclo
da vida humana.

Nunes e Junior (2014) revelam que me sua pesquisa houve grande demanda
das doencas relacionadas ao CID-10, de doengas cronicas ndo-transmissiveis e com
idade mediana préxima aos 60 anos, reforcando o perfil de transicao epidemiolégica
e demografica da populagéo, bem como observou-se na populacéo da Paraiba. Infere-
se, para tal, que o reforco ao plano nacional para prevengao das DCNT, o qual
estabeleceu prioridades e compromissos voltados inclusive para redu¢cao de mortes
dos 30 aos 70 anos (MALTA; SILVA; JUNIOR, 2013), pode interferir diretamente no
numero de agdes judiciais da saude do estado da Paraiba por influenciar na melhoria
da qualidade de vida e saude da populacao.

Nao obstante, ao analisar-se as doengas que mais levaram a solicitacao de
medicamentos na Paraiba observa-se o grupo de doengas enddcrinas, nutricionais e
metabdlicas, com destaque para o diabetes, o qual estava diagnosticado em 26,2%
dos requerentes dos processos. Dados do estudo de Diniz, Machado e Penalva (2014)
revelam que este mesmo grupo de doengas levou a mais de 70% dos diagndsticos
apontados pela pesquisa. Os estudos das judicializagdes em outros locais do pais
trazem ainda doencgas o aparelho circulatorio e do sistema nervoso como destaque
(VIERA et al., 2013; BOING et al., 2013).

Reforga-se a importancia de observagao do perfil de doengas e medicamentos
solicitados nos processos de judicializagdo como forma de reforgo das agdes de
atencao a saude do SUS, respeitando a l6gica do acesso aos medicamentos (produto
e tempo de uso adequados, dosagem especifica e correta), com estimulo a uma
prescricdo de farmacos por meio de informag¢des seguras, com a utilizagdo da
sequéncia terapéutica definida, sendo eficaz para a populagao, estimulando o Estado
a definir de politicas publicas adequadas as demandas sociais e planejar acbes
coletivas (CORTEZ; CORTEZ, 2014; STAMFORD; CAVALCANTI, 2012; CAMPOS
NETO et al., 2012; BOING; BLOEMER; ROESLER, 2015).

5.2 ASPECTOS ECONOMICOS DA JUDICIALIZAGAO NA PARAIBA

Os impactos econbmicos da judicializagdo sao pontos relatados pela

literatura, Stamford e Cavalcanti (2012) apontam que a assisténcia farmacéutica deve
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posicionar-se frente aos sistemas econdémicos e inovagdes no campo da ciéncia, pois
ha sempre novos medicamentos sendo lagados no mercado. Frente a este aspecto
Wang et al (2014) alerta os problemas que podem surgir sob a 6tica do financiamento
e planejamento dos orgamentos publicos.

Os gastos do estado da Paraiba com judicializagdbes no ano de 2013
representaram 4,2% dos gastos com recursos proprios na saude do estado. Wang et
al. (2014) trazem que no municipio de Sdo Paulo, no ano de 2011, a judicializagao
para compra de medicamentos representou 6% dos gastos municipais da sua politica
em assisténcia farmacéutica. Freitas (2014) indica que no ano de 2013 o estado do
Parana gastou 85 milhdes de reais em fornecimento de medicamentos, em torno de
2,3 vezes a mais que o estado da Paraiba. No estudo de Mocelin (2013) levanta-se a
discussdo das iniquidades no acesso a saude, privilegiando individuos com maior
poder de reivindicagado apds um gasto per capita com medicamentos judicializados
em um municipio do Rio Grande do Sul de R$ 253,03.

E, Segundo Chieffi e Siqueira (2014), no estado de Sao Paulo, no ano de
2013, gastou-se cerca de 400 milhdes para assistir 38.578 demandas judiciais
(medicamentos, produtos médico-hospitalares e nutricdo), sendo um per capita
aproximado de R$ 10.368,00, estando este semelhante ao do estado da Paraiba.
Reforga-se que mesmo que em Sao Paulo tendo um IJ oito vezes maior que a Paraiba,
quando observado os gastos por pessoa que judicializou os resultados se
assemelham, mesmo em localidades distintas do pais.

Frente a estes dados, refor¢a-se o impacto da judicializagdo no orgamento
publico do estado, uma vez que estas denotaram um investimento per capita em torno
de quarenta vezes a mais que o investimento em saude, considerando que no biénio
2012/2013 houve um aumento 50,95% dos gastos em judicializagdo no estado, além
de que ha, segundo Paim (2006) uma distribuicdo desigual de servicos e recursos
para saude entre as regides do pais, o que reforca os problemas relativos ao
subfinanciamento da saude.

Foi possivel perceber que haviam prescrigdes conforme o nome comercial
e/ou as marcas dos medicamentos em detrimento a prescricdo da classe terapéutica
ou substancia pelos médicos requisitantes (Tabela 5). Esta foi uma condigao relatada
por Romero (2008) numa pesquisa sobre judicializa¢do realizada no Distrito Federal,

em que 40,1% dos medicamentos foram prescritos pelas marcas, ja na Paraiba este
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dado representou 64,5%. Sendo este um problema de ndo conhecimento pelo
prescritor dos programas governamentais existentes (BOING et al., 2013).

Dentre os medicamentos mais requisitados a SES/PB no ano de 2013 por
acgdes judiciais aponta-se para os hipoglicemiantes (32,3%) sendo estes sob forma de
insulinas (Lantus®, Novarapid®, Humalog®). A CONITEC, em novembro de 2013,
gerou um relatério N°103, no qual ndo houve recomendacgao para as insulinas de agao
prolongada para o diabetes tipo Il. Reforga-se que a insulina Lantus® é indicada para
este fim. Em margo de 2017, a CONITEC gerou um novo relatério, N° 256, no qual
houve recomendacgao para incorporagédo no SUS de caneta para injegcao de insulina
de acgao ultrarrapida, a exemplo da Humalog®.

Compreende-se, dessa forma, que a adogao de insulina de agao rapida nos
protocolos do estado e sua a disponibilizagdo por meio do CEDMEX/SES/PB levara a
reducédo do numero de judicializagbes. Pois corrobora-se com Torres et al. (2014)
quando em sua pesquisa € apontado a caréncia de evidéncias constantes para os
tratamentos por analogos de insulina, uma vez que estes se encontram entre os
medicamentos mais judicializados no pais. Cita-se como exemplo o estudo de Nunes
e Ramos Junior (2016) o qual identifica o hipoglicemiante (Insulina Lantus®) como um
dos medicamentos mais requeridos no estado do Ceara.

Acerca dos gastos proporcionais por medicamentos, insumos e dietas
enterais das agodes judiciais contra o estado da Paraiba observa-se um percentual de
medicacgdes que seriam de responsabilidade dos municipios (0,22%) e medicamentos
sem financiamento definido (79,41%). Associa-se a isto a responsabilidade solidaria
imposta pela Constituicao Federal (Art. 23, Il), que prevé um federalismo solidario para
o cuidado a saude, onde a prestacao de servico por uma entidade nao exclui a
responsabilidade igual da outra (DRESCH, 2014).

Wang et al. (2014) refor¢ca que nesse aspecto um ente federativo pode ter um
direcionamento judicial para aquisicdo de um medicamento ou insumo cujo
fornecimento seria responsabilidade de um outro ente, dessa forma o judiciario
interfere indiretamente nas particularidades organizativas da AF e assim das gestdes
em saude.

Observou-se ainda que 2,46% das acbes foram direcionadas para aquisi¢ao
de alimentagc&o enteral. No estudo de Nunes e Ramos Junior (2016) este insumo

representou 4,6% das agdes. Sobre este aspecto, Wang et al. (2014) denota que o
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SUS nao fornece este tipo de insumo, porém é possivel perceber que este tem sido
um insumo judicializado.

Nesse sentido, como forma de controlar essa via judicial e favorecer a
populacao, o estado de Sdo Paulo adotou a estratégia de criagdo de protocolo local
para fornecimento de formulas infantis para pacientes portadores de alergia a proteina
do leite de vaca (Resolugao SS - 333/2007) (WANG et al., 2014). A SES/PB néao
dispde de resolucao especifica, compreende-se que a partir do estudo de um perfil
epidemiologico e criagdo de protocolos estaduais pode ser uma estratégia que
alcanca a universalidade, que pode controlar compras emergenciais e auxiliar na
gestao.

A analise dos processos permitiu ainda verificar ainda que 10,01% destes
foram gerados pois os protocolos clinicos do MS para dispensacédo de medicacao do
componente especializado, o qual é responsabilidade do CEDMEX no estado da
Paraiba, ndo permitiam que o insumo fosse dispensado para uma patologia distinta
da recomendada no protocolo. Observou-se também que este tipo de medicagao
solicitada de forma judicial representou 40,4% quando comparado ao recurso
repassado pela federagdo ao estado para financiamento de medicamento
excepcionais.

De forma semelhante, Boing et al. (2013) verificaram que no estado de Santa
Catarina 29% dos medicamentos solicitados por judicializagdo eram padronizados por
algum programa governamental. Reforgca-se, portanto, a necessidade da reviséo
periddica dos protocolos clinicos para discussoes interestadual e intraestadual, além
da preocupagdo com os impactos no orgamento e planejamento.

Os medicamentos oncoldgicos geraram impacto de 44,84% do valor gastos
com judicializagao da AF na Paraiba e estando entre dez mais requisitados a SES/PB.
Este tipo de medicamento gera judicializacdo devido ao fato de ser oneroso, devidos
as patentes, e a maioria da populacdo nado pode arcar com eles (STAMFORD;
CAVALCANTI, 2012; DINIZ; MACHADO; PENALVA, 2014). Nao obstante, os
medicamentos antineoplasicos e agentes moduladores do sistema imunoldgico estao
entre os dez mais vendidos nos Estados Unidos e estavam entre sete dos dez
medicamentos mais requisitados no estado de Santa Catarina (BOING et al., 2013;
STAMFORD; CAVALCANTI, 2012).

Aponta-se também as distor¢des das competéncias trazidas pelas agdes

judiciais, ou seja, observou-se agdes requerendo medicamentos cujo fornecimento
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seria de municipios (medicamentos da atencao basica — Bloco |), de acordo com a
PNAF, corroborando com o resultado observado com Wang et al. (2014) em sua
pesquisa onde também observou essa desorganizagcdo das responsabilidades dos
entes federativos pelo judiciario.

Ainda como identificado no estudo de Wang et al (2014), verificou-se também
no estado da Paraiba que para o atendimento as demandas judiciais os entes
federativos podem fazer uso de atas (elaboradas para disponibilizagdo de
medicamentos para outros fins). Entretanto, quando ndo existem atas vigentes,
podem ser feitas compras por dispensa de licitacdo e compra direta, com finalidade
de atender a urgéncia.

Devido a isto, observou-se que existiram diferengas de precos acima de 90%
para 12 tipos de medicamentos e que apenas 6 dos 372 tipos que foram aquisitados
tiveram menos de 5% de diferenca de preco de uma compra para outra no mesmo
ano. Assim sendo, boa parte dos medicamentos tiveram variagcbes no preco pela
caracteristica urgencialiadade dos casos e requisitadas pelo judiciario.

Stamford e Cavalcanti (2012) informam que os valores de medicamento,
dependendo da classe, podem ter variagdes de 12 até 156 mil reais. Além de que para
alguns medicamentos observa-se o monopodlio das empresas farmacéuticas
(MEDEIROS; DINIZ, SCHWARTZ, 2013). Alerta-se ainda para o problema da
incerteza gerada ao gestor devido ao impacto nas contas publicas, uma vez que nem
todos os produtos judicializados estao licitados, ou seja, a administragao publica se
utilizara de estilo de compra n&o usual, a qual gera maior gasto, desequilibrando o
sistema (PEPE et al., 2010; WANG et al., 2014).

Ndo obstante, estudos apontam para a tendéncia de aumento da
judicializagado no Brasil, pois evidencia-se a dificuldade de planejamento dos gastos a
partir destas e da articulagao entre a saude e o judiciario (MOCELIN, 2013; BOING et
al.,, 2013; NUNES; FREITAS, 2014; SILVA JUNIOR, 2016). No estado da Paraiba
verificou-se um aumento no volume financeiro e no numero de processos e, além de
limitacdes relativas a disponibilizagao de informacgdes insuficientes ou adequadas nos
processos e laudos (idade dos requerentes, tempo de uso das medicagdes,
prescri¢des dos principios ativos, identificagdo da patologia e do CID).

Nesse sentido, este estudo sugere a implantacdo de fluxograma para
intervencdo em nivel estadual ao processo de judicializagdo da saude na AF, com

vistas a estimular melhor articulagao entre a saude (gestor, prescritor e necessidade
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da populagdo) e entre a saude e o judiciario. Espera-se como resultado da
implantacdo de um fluxograma pautado nos problemas locais: o acesso mais
equanime as medicagdes; reducao dos problemas de gestdo de recurso e redugéo do
risco a saude da populagcdo pela possibilidade de redugdo de prescricdo de

medicamento nao incorporados na Rename e/ou nao avaliados pela Anvisa.
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6 CONSIDERAGOES FINAIS

As demandas judiciais na assisténcia farmacéutica no Estado da Paraiba
apresentaram uma tendéncia de aumento, bem como a tendéncia nacional,
identificou-se que o |J se distribuiu de forma elevada em éareas distintas do estado e
percebeu-se que fatores sociodemograficos interferiram na judicializagdo, em especial
a populagao por municipio e o IDH, os quais responderam melhor o fenbmeno da
judicializagdo no estado da Paraiba. Além de que, os usuarios utilizaram a via
judiciaria publica para as agoes.

Verificou-se também um elevado impacto da judicializagdo no planejamento e
execucdo da saude no estado, uma vez que o investimento per capita nas
judicializagdes foi bem maior do que o investimento do estado em saude. Reforga-se
a isto a um numero de agbes desarticuladoras da organizagdo do SUS, pois a
reponsabilidade solidaria compreendida pelo judiciario interfere na organizacgao,
dando a um ente a reponsabilidade orcamentaria que nao lhe competia, além do
numero crescente de agdes.

Sob outros aspectos, identificou-se que os processos tiveram falhas de
informacdes relevantes e minimas, as quais sao favorecedoras na execugao de
medidas de gestdo, como periodo de tratamento, patologia a que se refere o
tratamento e dados do paciente. Na analise realizada foi possivel perceber que havia
auséncia de muitas informagdes e incidéncias altas da nao informagao no processo.

Observou-se na populacdo de requerentes um perfil com variacdo de faixa
etaria, entretanto com maior proporcao de usuario idosos e solicitando medicacao de
uso continuo. A pesquisa verificou também na populagdo que judicailizou uma
frequéncia mais elevada de doengas enddcrinas, nutricionais e metabdlicas, em
especial diabetes, sendo a medicagdo mais requisitada a insulina Lantus®.

Assim, compreende-se, também, que a criacdo e revisdo de protocolos
clinicos para as doengas mais incidentes, pactuagdo com municipios, os quais detém
a maior demanda de pacientes, a fim de otimizar o fluxo e melhorar o processo de
gestdo por definigdo de responsabilidades e coparticiapagédo sdo de fundamental
importancia para reducédo das judicializagdes e disponibilizagdo de tratamentos de

forma universal a populagao.
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Desse modo, uma tentativa de racionalizar a utilizagéo dos recursos dar-se-a
por meio da criagao de Comissao Mista de Especialistas no Estado da Paraiba para
que, em conjunto com a justica, possa haver analise dos pedidos e das demandas
judiciais no Estado. Assim, cria-se uma relacdo direta com o Poder Judiciario,
democratizando a informagao, implantando protocolos de diretrizes terapéuticas,
evitando o monopdlio e o marketing da industria farmacéutica, em prol de um SUS
humanizado, equénime e integral, que assiste as necessidades do todo e individuais,
facilitando uma melhor alocag¢ao de recursos, programagao de gastos e aquisigao de
iNnsumos.

Além disso, € importante observar que com o aumento significativo, a cada
ano, da demanda de ag¢des judiciais em saude o gestor devera ter um cuidado da
provisdo minima de recursos para este fim ao mesmo tempo em que se condiciona
acoes e possiveis solugcdes para reter um pouco mais dessa demanda. Dessa forma,
€ importante que haja interagbes transversais e multidisciplinares dentro da
Secretaria. A articulagdo entre setores pode ser usada como uma ferramenta de
avaliagao em saude para criagao de mecanismos eficazes de gestao.

Nao obstante, ha necessidade de evidenciar os perfis dos beneficiarios de
cada estado, a incidéncia de doengas e impacto financeiro a fim de criar estratégias
de gestéo, otimizando o fluxo, o investimento dos recursos, sem perder o foco na
qualidade de vida da populagao. Além da necessidade aproximar e tornar factivel o
didlogo entre gestores, judiciario e prescritores, com vistas a beneficiar o usuario.
Nesse interim, a analise epidemiolégica fundamentada num estudo de caso foi
norteadora para a visualizagdo do Estado da Paraiba frente ao fenbmeno da

judicializagao.
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7 SUGESTAO DA PESQUISA

A consolidagdo dos dados do perfil sociodemografico e econdmico das

judicializagbes nessa pesquisa, bem como aas discussdes pertinentes na literatura

viabilizaram a elaboracdo de um fluxograma para as judicializagdes no estado da

Paraiba (figura 7). Observa-se critérios que devem anteceder a judicializagao (pré-

judicializagao), outros que devem ser observados uma vez havendo a judicializagédo

e, posterior a judicializagdo uma postura de monitoramento, avaliacdo e previsao

destas (pos-judicializ¢ao).

Figura 7 - Fluxograma de Intervencgao do Estado da Paraiba para os Processos
de Judicializagao da Assisténcia Farmacéutica.
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Fonte: Elaboragao Prépria, 2017

O gestor tem desafios acerca de uma politica publica de saude que deve

associar aspectos econdmicos, politicos, direito e acesso aos medicamentos,

reforcando-se as dificuldades de catalogar as informagdes sobre as judicializagdes
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por falta de padronizacdo destas (NUNES; RAMOS JUNIOR, 2016; STAMFORD;
CAVALCANTI, 2012). O que desfavorece o levantamento estatistico e por
conseguinte, as informacbes de carater epidemiolégico do fenbémeno da
judicializagéao.

Acerca desses aspectos foi possivel inferir fragilidades relativas as questbes
de informagbes basicas para “previsdo das judicializacbes” sob aspectos
epidemioldgicos e econémicos. Além de que os dados apontam para dificuldades na
gestdo de recursos, sobrecarga do sistema judiciario, além da necessidade de
comunicacao entre os entes federativos para melhor pensar as acées em saude. Além
de uma necessidade de otimizar as de melhor assisténcia e direcionamento da
populacdo, bem como revisdo de protocolos para redugao de um processo crescente
na Paraiba.

Entdo, a proposta do fluxograma parte de aspectos locais para ser
observado em nivel estadual e que podem ser direcionados a outras localidades do
pais, pois como apresentado nessa discussao alguns problemas sdo comuns a outras
regides, o qual foi proposto para trés momentos distintos: pré- judicializacdo, com
objetivo de estimular agbes que se antecipem a acédo judicial; judicializagdo, com
objetivo melhorar a interlocugao entre os entes e criar um ambiente mais favoravel
para o usuario e gestao; e, o momento pds-judicializagdo, o qual prevé agdes de
monitoramento e controle das judicializagdes.

Na pré-judicializagdo, dentre outras agdes faz-se importante o reforgo a
elaboragao de protocolos, licitagdes e comunicacao entre os entes federativos, além
de orientacdo aos usuarios e possivel encaminhamento deste para servigos
especificos evitando assim as judicializagdes.

Nesse momento, deve-se atentar ao desafio de assegurar medicamentos,
uma vez que ha uma grande variedade de principios ativos, influéncia da industria
farmacéutica e as necessidades dos usuarios. Deve-se tragar direcionamentos a fim
de conscientizar os gestores e prescritores sobre a importancia da Rename (VIEIRA
et al., 2013). Uma vez que as decisdes dos tratamentos decididos pelos médicos
refletem nos servicos de saude e num reflexo ao usuario pelo uso racional de
medicacdes (STAMFORD; CAVALCANTI, 2012; PINTO et al., 2015).

Uma vez estando na judicializagdo pretende-se criar um fluxo para estas e
melhorar a comunicacao e otimizar o acesso aos usuarios dos seus direitos. Uma vez

que as judicializagbes ndao obedecem um fluxo, dependem da disponibilidade dos
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magistrados para julgar as agdes e considerando a sobrecarga ao aparato judicial,
estes sofrem do risco de erros ligados aos aspectos técnicos referentes a saude e
antecipagao de solugdes politicas (MOCELIN, 2013; ROMERO, 2008).

Os marcos legais, a CONITEC e o processo de incorporagao tecnologica que
renova a Rename periodicamente s&o estratégias da politica publica de saude para
garantir qualidade e medicamentos eficazes, efetivos e seguros a populacao brasileira
(NASCIMENTO JUNIOR et al., 2015). Assim, a etapa de pdés-judicializacéo pretende
observar a partir da populagdo que judicializa a possibilidade de avaliagdo e
monitoramento destas acdes em saude.

Indica-se, entretanto, como limitacdo, a ndo comunicacdo com outros
atores envolvidos no processo dentro da SES/PB, por meio de um planejamento
participativo e estratégico, assim sendo, o fluxograma foi elaborado com base nas
discussbes a luz da literatura e em consonancia aos resultados dispostos nesta
pesquisa. No entanto, tais resultados serdo disponibilizados a SES para que mais
discussdes possam ser implementadas acerca do problema, havendo um possivel

aprimoramento do fluxograma.
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| UNIVERSIDADE
| CATOLICA
7 | DE SANTOS

TERMO DE RISCO CONFIDENCIALIDADE E SIGILO

Pesquisador Responsavel: Vanessa Meira Cintra Ribeiro

Endereco: R. Carlos Sérgio da Silva Branddo, 37, Apt 202B, Jardim Cidade Universitaria,
Jo#o Pessoa, Paraiba

CEP: 58052-136

Fone: 83 99996 6528

E-mail: vimcintra@hotmail.com

Eu, Vanessa Meira Cintra Ribeiro, responsavel pelo projeto de pesquisa PROCESSO
DE JUDICIALIZACAO NA ASSISTENCIA FARMACEUTICA: ESTUDO DE CASO
DA PARAIBA declaro cumprir com todas as implicaces abaixo:

Declaro:
a) Que o acesso aos dados registrados em prontuario de paciente ou em bases de dados

para fins da pesquisa cientifica sera feito somente apés aprovagio do projeto de pesquisa pelo
Comité de Etica;

b) Que o acesso aos dados serd supervisionado por uma pessoa que esteja plenamente
informada sobre as exigéncias de confiabilidade;
c) Meu compromisso com a privacidade e a confidencialidade dos dados utilizados

preservando integralmente o anonimato € a imagem do sujeito bem como a sua nio
estigmatizio.

d) Néo utilizar as informag¢des em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive
em termos de autoestima, de prestigio e/ou econdmico-financeiro;

e) Que o pesquisador responsavel estabeleceu salvaguardas seguras para
confidencialidades dos dados da pesquisa;

f) Que os dados obtidos na pesquisa serdio usados exclusivamente para finalidade prevista
no protocolo;

g) Que os dados obtidos na pesquisa somente serdo utilizados para o projeto vinculado, os
quais serdo mantidos em sigilo, em conformidade com o que prevé os termos da resolugdo
466/12 do Consetho Nacional de Saude, assino este termo para salvaguardar seus direitos.

Santos/SP, 14 de dezembro de 2016

Cofamemo. quam O, Rihono

Pesquisador responsével
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ANEXO A - AUTORIZACAO INSTITUCIONAL

~ Universidade Catolica de Santos

UNIVERSIDADE CATOLICA DE SANTOS

TERMO DE CONSENTIMENTO PARA USO DE DADOS
1. Mentificacio da pesquisa:

Titwlo do Projeto: PROCESSO DE JUDICIALIZAGAD NA  ASSISTENCIA
FARMACEUTICA: ESTUDC OE CASC DA PARAIEA

Curso: Pés-Graduacso Siicto Sensy Mestrado em Salde Coletiva

Institulciio coparticipante: Sacrelaria de Sadde do Estad da Paralba

Responsavel pela institulgdo coparticipante: Robana Balists Abath

2. Wentificagio dos pesquisadores;

Nome completo (sem abreviagio) Responsabilidade no
1) Vanessa Mers Cintra Ribeirs Pesgusador
Respansavel
—2)_Strgio Baxter Adrecll Crisrtador

3. Declaragéo de Compromisso:
Frezado {(a) Senhor {a).

Somos pesquisadores da Universidade Catdlcs de Santos, pratandamas realzar um estudo cule

objelive & fazar o ievantamento do perfil da judicializaclo ds satde do ano de 2013 no estaco da

Paraits o solictamos sur auterizacio para uliizar infermacdes dos bancos de dados @ procassce

08 judicaizacio da SES/PE fo Nicleo 08 Assisténcia Famackutica & do Nicieo de Economia da

Salde, sob a sua guarda Csso concorde, ilizaremes informacdes referantas a0e processos

intemce de aquisicio de Insumes judicaizades (medicamentcs, INsUMOs pars Saice e dietas

entecas) ocomidos no pericds de janeira de 2013 a3 dezembro de 2013, deelinsdas 30

gesemolimento de desadacdo de mestrado do AlLne SUPrACHEYD & poaterior publicacdo em

VRicUIas Cienlificas da drea.

Baseades nos itens 111,21, W1.2m e 1l 2q das Diretrizes @ Normas Ragulamentadoras de Pesquisas

Envelvendo Seres Humanos, 3 Resaluglo CNS 466 de 12 da dezambro de 2012, @ N06 DINCIDEIS

gocumentcs nacionals ¢ INEMACNAS S0bfe PEsGUISSE gue envolvern Seres HUMEN0S & QUe

fundamantaram essa Resolucho, deciaramos qua;

11 © 2cesso acs dadas regisiradas am prontudvios de pacienies ou em bases de dados pars fine
da pesquisa cienlifica sard fe?o somente apds aprovagio do projelo o8 pesgusa pelo
CEPIUNISANTOS,

2] O acessa 208 dados serd supernisionaco por uma pessoa GUe estes plenamente mformada
sobrg 35 eQaEncias de confiabildade;
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3) ASSOSUMIBTON © COMNOMaND SO 3 privacdade ¢ o confdencialdane Oos Sades ullzRdcs
POESEOENgo Integraleents O M0N0 & Inegkm do pesdanie. tandc o cudndo do N
Emigraizalo, sbsttunds, por exempio, 0 nome por SAG0E

A AGSEUATENGE 4 A40. iAo dar forraches &M Drepuze das ZOSS0AS aloe s
fomurdades, nchaive &M TeIMos 00 JLOGIIME i (EAGE ®'0U dR SEPACISS RIONSMICo-

£) C pesquissdor misporedvel estateiectu sahvaguandis segurus pas 8 confidenchildade dos
3005 08 DNEQUSA. HEwends Sonlylo Com 3 Paescos emvoiidas, estas sevde mformedie dos
ks da mabidade do pesqueador om sahRgURSr A covficencaldade & das posalenis
corseuindii 4 goutra de confdeccal dade, Caso oo necessdro;

) Cx cados 0DHI0L MO POSGuHD Seils wRadie exthaivarmmie pars 3 frascade provista no
peodie da proaio wncudd. Todo & qualiul’ culo LEC Gus verha % Ber BANAAT0. SMA
R0 O oD (IOEN0 39 PERALRE. TJum 1R Bbmatido 3 apraciagda do CEPUNISANTOS.

T) Asseguramce que 05 dados Coletaios o0 Mantos @ lOSH sgWo fof & arce. s0b 3
espontaDi0Nde 08 PISCLBANIES. 4D5E ¢ 50 Sevic deeinuidos

2) Cs seautados corte abaho poderlio S GAWUIBASOS &M GNSONICE GU Tevisiss clantifcas,
entrotantn, SO0 GpMisanadis em confunio. samt fomes. Nstiugdo 4 que peNncIm U
Guakiuer irformacio que IGentNaue 0F Paticizantes & & nstinichs,

Cayido 3 impossitiidade de sbiengla d5 Termo de Consertimento Live o Esclarecido de tofos
08 DAMcpesiae, aminsremos asie Termo ¢ Corgentmento para Use de Dados, para o
,uwmmmm.mmmowaw

Jodo Paack g a_e(a{far’ntnn ce QI

Jo80 Passon, 30 02 selomibes de 2018
Noma comelutn (por axienso) | Assinatura (rubrica) TR
- Yo . : - v-f\ B R S e [ e T —
Voraiss Meica Cintra Rbeiro %wm Ll;gm g‘,,;n;z;_ﬁ‘éﬁ_ B70 10442

4. Comantimento saciarecido da Instituigdo coparGeipante

D&Mmomdumomm,dmmamcu«qnmwm
© declricho de sprovacdo do proeto pelo CEP da nsituieso prapenenis, apos a sun
revisdo éics, dechro. ande conheotr & cumpiir 59 Resckades Excas Beasieiras, am
aspacisl a Resclugdo CNS 45312 Esla  insfiuicdo estd centd de suas
coffesponsadiidacas como slituicho Copsrticpante do proeta de prscisa @m Spmeo, &
de S2U COMEraMiSRo ro Meguado da soguURANCa. ¢ Damasia d0s paniGpanes de
pesquisa nels recrutados ou vinculados 0ck Cados SURAS 8 pesquss, dspondo de
Infrassiodury NAcessara pars a Sarantiz e B segurancs & bem eetar.

-
v ste Abeih
nm "‘*' "'— » f ‘
| )&’
Iq . A =5k

Roberta Batista Abath
Seceiia da Salde da Estaco da Parsibe
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ANEXO B - TERMO COMITE

Ik DR UNIVERSIDADE CATOLICA DE oo
SANTOS - UNISANTOS

: i [ : .- i .-..!. T ¥ ! ?-'}'!:ﬂf
DAO0E DO PROJETD DE PESIIASA,
Thubs dn Pesguiza: PROCESS0 D8 JLEHGIAL PACAS Ma ASSS TENGA FARMACEUTIC,: ESTUDO OE

CaSCT 08 PARaHA
Pessumader: Varmas dere Srls Hibbseo
Aran Temstics:

Yormio: 1

CRRE BRSO 0000 S5
ImShicks Proponenie Unsversiceds Celdbos n Sanios - LESSAHTOS
Palrecinesdor Principel Firancarmesic PaSpria

D800 DO FARECER

Himers de Parsce: © 034000

Aprewmreeg i g Projic
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