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RESUMO

Observando a dindmica do mercado farmacéutico no Brasil, vemos um grande
problema em relacdo ao acesso aos medicamentos de alto custo. Tais
medicamentos sao utilizados para o tratamento de doencgas raras que na maioria das
vezes sao vendidos (pelo sistema privado) por um valor muito alto, o que nao é

acessivel para a maior parte da populacao brasileira.

Com isso, temos o Sistema Unico de Satide como o Unico modo de acesso a
esses medicamentos de forma acessivel (no ponto de vista financeiro), porém, existe
uma demora imensa para a disponibilizacao desses medicamentos. Dessa forma,
muitos pacientes acabam falecendo ou buscando outra forma de tratamento, porém,

muitas vezes sem a eficacia necessaria.

Palavras chave: mercado farmacéutico, medicamentos de alto custo,

doencgas raras.
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INTRODUGAO

O medicamento de alto custo € considerado um grande desafio, por ter dificil
acesso e por se tratar de um medicamento que na maior parte das vezes trata de
doengas raras, ou seja, com pequena incidéncia na sociedade. Como é o caso de
muitas doencgas. Além de se tratar de doengas muito raras muitas vezes sao muito
dificeis de serem identificadas por serem silenciosas e também por falta de um

diagnostico correto.

Quando feito o diagndstico da doenca, o paciente passa por um novo desafio
que é o acesso ao tratamento. Por se tratar de um medicamento de alto custo, a
realidade brasileira impede que a maior parte da populagdo adquira o tratamento pelo

sistema de saude privado. O proximo passo da jornada do paciente é a procura do

10



medicamento no Sistema Unico de Saude, mas acaba esbarrando em um problema

muito comum: A falta ou pela falta de regulamentagdo do medicamento.

De acordo com a constituicdo brasileira todos os cidadados tém como direito a
saude publica e isso € muito claro na lei: “A saude € direito de todos e dever do
Estado, garantindo mediante politicas sociais e econémicas que visem a redugao do
risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e

servigos para sua promogao, protegao e recuperagao” (Brasil, 1988).

Dentre esses direitos estdo a disponibilizagdo de produtos farmacéuticos,
porém, em muitas situagdes esses medicamentos ndo estdo disponiveis para retirada
de maneira gratuita de acordo com a constituigdo brasileira. Nesse caso, a saude
brasileira acaba sofrendo uma judicializagao, ou seja, o paciente entra com uma agao
contra o Estado para adquirir esse medicamento de forma gratuita e com isso, o
governo, seja federal ou estadual acaba tendo um gasto exorbitante com processos

judiciais para a compra de medicamentos.

Para de explicar de forma detalhada todos os pontos citados acima, o
presente trabalho é dividido em trés capitulos, no qual o primeiro € composto por uma
explicacdo sucinta do que sao medicamentos de alto custo e as dificuldades
encontradas por pacientes portadores que necessitam desses medicamentos. Além de
mostrar a importancia do laboratério farmacéutico para a jornada do paciente, tendo os

programas de suporte ao paciente como principal responsavel pelo suporte.

No segundo capitulo é retratado a importancia do Sistema Unico de Saude
para a melhoria de acesso a medicamentos de alto custo, sendo assim, mostrando
todo o fluxo de aprovagdo que € necessario para um medicamento ter sua
disponibilizagado aprovada pela Conitec no SUS. Também mostrando a evolugao que o
houve em 2006 apds aprovacgdes de leis que fizeram com que a disponibilizagao de

medicamentos seja possivel.

Por fim, no terceiro capitulo € demonstrado o grande impacto da judicializagao

da saude brasileira, no qual € consequéncia de os medicamentos nado estarem
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disponiveis para retirada gratuita, sendo assim, causando um grande impacto, tanto

para o governo quanto para os pacientes.

1. MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO

O presente capitulo ira retratar brevemente as definigdes necessarias para um
medicamento ser considerado de alto custo pelo Ministério da Saude e buscando
demonstrar a importancia do trabalho conjunto entre o laboratério farmacéutico e o
Estado, no qual ambos dependem da colaboracdo mutua para pensar no bem-estar

social do paciente. Além disso, sera retratado a dificil jornada do paciente que possui
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esse tipo de enfermidade, no qual, muitas vezes o diagnostico e 0 medicamento tem

um custo elevado.

Os medicamentos de alto custo s&o definidos por tratarem de doengas raras.
A disponibilizagdo desses medicamentos € um grande desafio para os gestores de
saude publica e privada em todo mundo. Na maioria das vezes, esses medicamentos
tratam de doencas de grande impacto social, ou seja, com grande risco de morte como
HIV, doengas oncoldgicas, entre outras, além de englobar enfermidades que afetam
uma pequena quantidade da populacdo, ou seja, consideradas raras. No Brasil, o
gestor de ira acabar tendo problemas sérios com a falta de definicdo de politicas
publicas acerca da disponibilizagdo desses medicamentos para a populacdo, dessa
forma, a aquisicdo desses medicamentos, muitas vezes sera por meio de agoes
judiciais, ou seja, o paciente ira entrar com uma acgéo contra o Estado para garantir
esse medicamento de forma gratuita, ja que o acesso a ele pelo sistema privado é
praticamente inacessivel considerando a realidade da maior parte da populacéo
brasileira (DANTAS & SILVA, 2006).

Segundos os autores Souza, Krug, Picon e Schwartz os medicamentos para

doengas raras possuem algumas particularidades:

As doencas genéticas constituem um dos principais grupos de doencas
raras e sdo, cada vez mais, importante causa de mortalidade infantil no Brasil;
85%-90% das doencgas raras sdo graves ou ameagadoras da vida; o numero
de pacientes diagnosticados com esse tipo de doenga, embora ainda
pequeno, tende a aumentar, seja pelo aumento da busca espontanea ou da
busca de diagnéstico "financiada" pela industria farmacéutica ou, ainda, pela
maior acuracia dos testes diagndsticos; o custo dos medicamentos para essas
doencas costuma ser muito elevado; a maioria dos tratamentos disponiveis
para doengas genéticas ndo sdo fortemente baseados em evidéncias nem
foram avaliados em relagédo a aspectos de custo-efetividade, em decorréncia,
entre outros aspectos, da falta de dados sobre histéria natural, de estimulo a
esse tipo de pesquisa e de ensaios clinicos adequados; ha falta de
transparéncia em relagdo a inclusao/exclusdo de medicamentos no CMDE, o
que pode privilegiar certos grupos de doengas ou pacientes; existe
variabilidade na conduta dos estados brasileiros em relagdo a implantagéo de
programas para o atendimento dessas doencgas; a maioria dos medicamentos
para doencas raras, e que nao estao incluidos em listas, sdo obtidos por meio
de demandas judiciais. A necessidade de tratamento de muitos desses
pacientes existe, e pode estar sendo postergada pela falta de uma politica
eficiente ou pelos gastos ndo justificados em medicamentos sem eficacia e
seguranga demonstrada. (SOUZA; KRUG; PICON; SCHWATZ, 2010, p.3451).

13



Além dessas particularidades citadas acima, ainda existem alguns pontos que
sdo considerados pelo Ministério da Saude para que seja compreendido como um
medicamento de alto custo (excecional), tal como ser de alto valor agregado pelo fato
da duracao do tratamento e o baixo indice da doenga (MS, 2001). Também temos que
levar em conta que para ser uma doenca rara deve ter uma incidéncia de 65 pessoas
em cada 1.000 individuos, sendo assim, teriamos em torno de 1,3 pessoas para cada
2.000 individuos (Portaria n.199, 2014).

Com esses numeros podemos 0 quado pequeno € a incidéncia de algumas
doengas em todo mundo e observamos que o desafio do paciente e dos gestores da
saude € enorme e muitas vezes acabam nao tendo o suporte necessario por parte do
Estado e devem recorrer a vias legais para que possam adquirir esses medicamentos
de forma gratuita (0 que veremos com mais detalhes nos proximos capitulos). Até o
momento da aquisicdo o paciente passa por um longo caminho, 0 que muitas vezes

gera a piora no quadro da doenga do paciente.

Além do importante papel do Estado no auxilio dos pacientes portadores de
doengas raras, a propria industria farmacéutica exerce um papel fundamental para o
auxilio do paciente. Diante dos meus conhecimentos como funcionario de uma
empresa farmacéutica, existem diversas agdes voltas para apoiar a jornada do
paciente, desde descontos na compra do medicamento até atendimento exclusivo de
enfermeiras preparadas para auxiliar e eliminar qualquer tipo de duvida que o paciente
possa ter sobre a doenga. Em alguns medicamentos o auxilio pode ser ainda maior, a
farmacéutica paga os exames necessarios para comprovar a existéncia da doenca
para que assim o paciente possa fazer a retirada do medicamento de forma gratuita

pelo Sistema Unico de Saude.

No caso especifico para o grupo farmacéutico Novartis, onde trabalho e tenho
propriedade sobre o0 assunto, existe o programa de suporte ao paciente chamado “Vale
Mais Saude (VMS)” que promove suporte ha alguns tipos de medicamentos, na sua

maioria relacionados a doencas cardiacas e diabetes:
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e Entresto: Serve para o tratamento de insuficiéncia cardiaca;
e Diovan: E usado para o tratamento de press3o alta;

e Galvus: Utilizado para o tratamento de diabetes tipo 2.

Dentre os medicamentos citados, o paciente que possui um maior suporte € o
que possui insuficiéncia cardiaca, por conta de se tratar de uma doengca com uma
baixa incidéncia e por ser um medicamento de custo mais elevado, podendo chegar a
faixa de R$400,00 mensais para o tratamento da doenca (sem a inclusdo de

internagdes ou consultas médicas).

Além do “YMS”, o grupo Novartis também conta com outro programa de
suporte ao paciente chamado de “Bem-Estar”, dando suporte a medicamento com um

custo mais elevado do que os citados anteriormente, como por exemplo:

e Cosentyx: Medicamento utilizado para o tratamento de artrite psoriasica,
psoriase em placas e espondilite anquilosante;
e Gilenya: Utilizado para o tratamento de esclerose multipla;

e Pasurta: Utilizado para o tratamento enxaqueca grave.

Atualmente, Gilenya e Cosentyx estao disponiveis para retirada gratuita no
Sistema Unico de Saude, porém, para isso, é necessaria uma série de exames para
comprovar a existéncia de alguma das doencas citadas acima. Infelizmente o preco
desses exames € enorme, sendo muitas vezes inacessivel para grande parte da
populagdo brasileira, a partir dai que entra o papel do laboratério em dar auxilio ao
paciente, oferecendo a possibilidade de um diagndstico de forma gratuita, facilitando
totalmente o acesso ao medicamento. Vale lembrar que os custos dos medicamentos
citados podem chegar a mais de R$5.000,00 por més se adquirido pelo sistema
privado, sendo assim, mostrando a importancia do Sistema Unico de Saude para o

acesso a medicamentos de alto custo.

Vemos que para que o paciente possa tratar sua doenca da melhor forma e
com menos barreiras possiveis, nao é suficiente apenas que o Estado ou o laboratério

farmacéutico fagam seus respectivos papeis, € necessaria uma colaboragdo mutua de
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todos os lados, desde o paciente até o Estado. Sendo assim, caso haja a colaboragao
de todos envolvidos no processo, 0 paciente que possui uma doenga rara e que
necessita de um tratamento diferencial e especializado tera um tratamento mais rapido

e de uma forma que beneficie a todos dentro da equacao.

2. DISPONIBILIZAGAO DE MEDICAMENTOS NO SUS

Até o momento, vimos como o Sistema Unico de Salude é essencial para
disponibilizar acesso aos medicamentos, seja de alto custo como medicamentos
essenciais. Porém, o que sera retratado no respectivo capitulo € o modo como ¢ feito
0 processo de incorporagdo desses medicamentos, mostrando todos os 6rgaos que
estdo pro traz dos tramites legais para a dispensagcao de medicamentos de forma
gratuita. Além de retratar os gastos das trés esferas do governo para que a

dispensacao dos medicamentos seja possivel.

Para compreender o processo de dispensagcdao de medicamentos no SUS,

primeiramente devemos entender o papel da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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(Anvisa) que teve sua criagdao em 1999, com o objetivo de registrar e autorizar o uso
de medicamentos dentro do Brasil (ndo necessariamente no SUS), sendo assim, é
considerado um dos 6rgaos mais importantes em toda a equagao do processo, sem a
aprovacdo do medicamento pela Anvisa ela se torna proibida dentro do pais, pois
ainda nado teve a seguranca aprovada pelo 6rgao regulador (SANTANA; LUPATINI &
LEITE, 2017).

Além da Anvisa, a Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do
SUS (Conitec), que basicamente possui a fungcao de dar suporte ao Ministério da
Saude em relacao a incorporagao, exclusao ou alteracdo de medicamentos dentro do
Sistema Unico de Salude. A criacdo do 6rgdo foi necessaria pelo fato da
impossibilidade de o Estado atender as necessidades sanitarias da populagao, por
essa razao foi criado uma grande demanda de acdes judiciais para obtencédo de

medicamento de alto custo (em sua maioria) de forma gratuita. Com isso, em abril de

o

2011, foi sancionada a lei n° 12.401 que aprova a assisténcia terapéutica e a

incorporagao de medicamentos dentro do escopo do SUS (CAETANO; SILVA, PEDRO;
OLIVEIRA; BIZ & SANTANA, 2017).

Dentro da Conitec, existem algumas estruturas operacionais que sao
responsaveis por tramites burocraticos para a inclusdo ou exclusdo de alguma

tecnologia do Sistema Unico de Saude:

Estes marcos regulatérios definiram o fluxo, os critérios e os prazos para a
avaliacdo e a incorporagdo das tecnologias no sistema publico de saude. A
estrutura operacional da Conitec consiste de duas instancias: o Plenario e a
Secretaria Executiva, sendo o primeiro responsavel pela emissdo de
recomendacgbes. O plenario possui 13 membros, incluindo representantes de
seis secretarias do Ministério da Saude, de suas agéncias reguladoras
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa e Agéncia de Saude
Suplementar — ANS), dos Conselhos Nacionais de Secretarios de Saude
estaduais e municipais, e representagcdes da sociedade civil, a partir do
Conselho Federal de Medicina e Conselho Nacional de Saude. Além desses
ultimos, a ampliagdo da sociedade nas decisbes ocorre ainda pela
participagao social nas consultas e audiéncias publicas.

Toda solicitagdo de incorporagao/exclusao de tecnologias submetida a Conitec
implica na abertura de processo administrativo, havendo um conjunto de
requisitos a ser cumprido pelo demandante, entre os quais documentacao do
numero e validade do registro da tecnologia na Anvisa; apresentagdo de
evidéncias cientificas demonstrando que a tecnologia pautada €, no minimo,
tdo eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS para a indicagdo
pretendida; estudo de avaliagdo econdbmica comparando a tecnologia
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solicitada com as ja disponibilizadas no SUS; e, no caso de medicamentos, o
prego fixado pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos da
Anvisa.

As recomendagobes iniciais do Plenario devem ser submetidas a consulta
publica pelo prazo de 20 dias (que pode ser reduzido a 10 dias, em carater de
“‘urgéncia”). Apbés a apreciacdo das contribuicbes, a Conitec novamente
delibera e o resultado € encaminhado ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE), para decisdo final a ser posteriormente
publicada em Diario Oficial. Sendo o resultado favoravel a incorporagdo, a
tecnologia devera estar acessivel para a populagdo em no maximo 180 dias.
(Brasil, 2011; apud CAETANO; SILVA, PEDRO; OLIVEIRA; BIZ & SANTANA,
2017).

Tendo em vista o0 processo burocratico necessario para a dispensacao de
medicamentos no SUS, entendemos melhor a dificuldade do paciente portador de uma
doenca rara para adquirir um medicamento que na maior parte das vezes pode
ultrapassar o custo de R$10.000 mensais se adquirido pelo sistema privado.
Considerando a situacdo de que o medicamento ndo estd disponivel para a
dispensacao pelo SUS, o paciente recorre a vias legais, no qual chamamos de

judicializagdo da saude, que sera melhor retratado no capitulo 4.

Visto os detalhes acima, podemos ver o quao dificil pode ser a incorporagéo
de novos medicamentos no Sistema Unico de Saude, além de envolver uma questio
de saude basica, também envolve o principio de promover saude igualitaria para toda
populagao brasileira, sendo assim, buscando promover a melhor forma de tratamento

possivel de forma acessivel, tal como é bem citado pelo préprio ministério da saude:

No Brasil, o Sistema Unico de Saude (SUS), conforme a Lei 8.080/90 tem por
objetivo garantir a universalidade e a integralidade a saude, possibilitando
maior acesso da populagao as redes de atencdo. No entanto, constata-se que
0s recursos existentes nem sempre sao utilizados da forma mais efetiva e
equitativa para que este objetivo seja atingido.

Dessa forma, para a garantia do principio da integralidade a incorporagao de
novas tecnologias deve ser realizada no sentido de privilegiar a incorporagao
daquelas que forem eficazes e seguras, cujos danos ou riscos ndo superem os
seus beneficios e que, beneficiando a todos os que delas necessitem, ndo
causem prejuizo para o atendimento de outros segmentos da populagao.

O processo de gestao de tecnologias em saude implica em uma reflexdo sobre
o principio da equidade, visto que o SUS é um sistema hierarquizado, no qual
a tomada de decisdo para incorporagdo tecnoldgica envolve 27 unidades
federativas e cerca de 5.600 municipios, com necessidades especificas e
diferentes tetos financeiros. Agregado a isto a regionalizagdo que € uma
diretriz do SUS e um eixo estruturante do Pacto pela Vida, em Defesa do SUS
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e de Gestdo. O que demonstra a complexidade do processo decisoério entre e
nas instancias gestoras do SUS. (BRASIL, 2010, p.10)

Observando agora em relagdo aos gastos do governo com o abastecimento de
medicamentos do Sistema Unico de Saude enxergamos numeros enormes. Sendo
assim, podemos ver o grande desafio que a Unido enfrenta com os exorbitantes
gastos voltados para a dispensagao de medicamentos, porém, esses dados nao estao
considerando os processos judiciais contra os Estado, no qual despendem grande
parte dos gastos voltados a saude. Excluindo os gastos com judicializagado, chegamos

aos numeros abaixo:

No total, o gasto do SUS com medicamentos nas trés esferas de governo
passou, em termos reais, de R$ 14,3 bilhdes em 2010 para quase R$ 20
bilhdes em 2015 (crescimento de 40%), caindo para R$ 18,6 bilhdes em 2016
(-7% nos ultimos dois anos). Entre 2010 e 2016, registrou-se crescimento de
30%. Quanto ao gasto por esfera de governo, mostra queda nos valores
liquidados pelos estados e o Distrito Federal (-27%) e pelos municipios (-23%),
além de aumento do gasto do governo federal (53%) neste periodo. (VIEIRA,
2018, p.15)

Podemos analisar esses dados observando o grafico dos gastos das trés

esferas do governo:

Grafico 1 — Brasil: gasto com medicamentos por esfera de governo — valores liquidados (2010-2016)
(Em RS$ bilhoes)
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Fonte: Siga Brasil e Sinops.

Com essa conjuntura podemos observar que no ano de 2016 houve uma

grande queda nos gastos referentes a compra de medicamentos em relagdo ao ano de
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2015, com excecgédo apenas do governo Federal. A queda observada de 2015 para
2016 foi de 48,9% para o governo Estadual e 42,8% para o governo Municipal, ja para
o governo Federal houve um pequeno aumento de 8,6%, coincidindo com a crise
financeira e o processo de impeachment que o Brasil passou entre 2014-2016. Com a
tabela abaixo podemos observar o crescimento de investimento na compra de

medicamentos feito pelas trés esferas do governo:

Ano Federal Estadual Municipal
2011 1,4% 6,6% 46,7%
2012 -3,2% -33,6% 18,2%
2013 12,5% 48,1% -27,6%
2014 5,1% -4,2% 8,0%
2015 21,3% 41,3% -0,4%
2016 8,6% -48,9% -42,8%

Tabela 1 — Crescimento dos gastos com medicamentos nas trés esferas do governo entre 2011-2016

Fonte: Siga Brasil e Sinops. Autoria: Propria.

Além dos dados mencionados acima, podemos observar as médias de gastos

anuais:

e Governo Federal: Com uma média de 11,90 bilhoes de reais;
e Governo Estadual: Com uma média de 2,28 bilhoes de reais;

e Governo Municipal: Com uma de 2,29 bilhdes de reais.

Nota-se que desde 2013, o governo Federal apresentou um grande
crescimento nos gastos com medicamentos, tendo apenas em 2012 como o ano com
compras abaixo de 10 bilhdes de reais, porém, apenas 2015 e 2016 com compras
acima da média dos ultimos 7 anos. Ja para o governo Estadual, tivemos grandes
quedas ao longo dos anos, tendo apenas 2011, 2013 e 2015 com crescimento de
compras, por outro lado, quando observamos a média temos apenas os anos 2012 e
2016 com compras abaixo da média observada. Por fim, o governo Municipal,

apresentou um comportamento similar com o governo Estadual, mostrando uma
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grande queda de compras em 2016. Além de quem, apenas 2012, 2014 e 2015

tiveram compras abaixo da média.

Com os dados apresentados, compreendemos a dificuldade enfrentada pelos
orgaos do governo para a inclusdo de novos medicamentos para dispensagao no
Sistema Unico de Salde, existem diversos passos e procedimentos a serem seguidos
por orgaos diferentes, desde a Anvisa até a Conitec. Além do processo exaustivo de
inclusdo do medicamento, os governos, federais, estaduais e municipais tem um
grande gasto anual para a compra de medicamentos para abastecimento do SUS,
esses gastos chegaram a 115,38 bilhdes entre 2010 e 2016 somando as trés esferas
do governo. Apesar dos enormes numeros apresentados nesse capitulo, € essencial
que tenhamos um gasto justo para que os cidadaos brasileiros tenham acesso a um

tratamento digno e de qualidade.
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3.1 APRIMORACAO DA DISPONIBILIZACAO DE
MEDICAMENTOS NO SUS

A partir de 2006 houve uma grande mudancga na estrutura do SUS quando
olhamos na perspectiva de disponibilizagdo de medicamentos, houve um grande
avango apos a criagdo da Comissao de Incorporagéo de Tecnologias do Ministério da
Saude (Citec), no qual teve um papel muito importante para a melhor qualidade de
vida para muitas pessoas que nao tinham a possibilidade de acesso a medicamentos

pelo sistema privado:

A adogao de um fluxo para incorporagéo de tecnologias no SUS teve inicio em
2006, com a criagdo da Comissao de Incorporagdo de Tecnologias do
Ministério da Saude (Citec). Os dados de producao da Citec mostram que ela
desempenhou papel importante no processo de tomada de decisdo no ambito
do SUS. No periodo 2006-2011, foram apresentadas 351 propostas de
incorporagédo ou exclusdo de tecnologias a Citec. Desse total, 85 tecnologias
foram incorporadas pelo Ministério da Saude, 65 propostas de inclusdo nao
foram aprovadas, oito foram excluidas da lista de procedimentos do SUS,
duas propostas de exclusdao ndo foram aprovadas, quatro pedidos foram
arquivados a pedido do solicitante e sete propostas foram consideradas fora
do escopo da Comissdo. Além disso, teve inicio o processo de
revisdo/elaboragdo de 95 protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, dos
quais 53 ja foram publicados.

Mudangas importantes foram introduzidas pela Lei 12.401/2011, que dispde
sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagéo de tecnologias em saude no
ambito do SUS. Dentre elas, destacam-se a nova denominacao da comissao,
que passou a se chamar Comissao Nacional de Incorporagédo de Tecnologias
no SUS (Conitec), a nova composigdo do colegiado/plenario, a adogédo de
prazos para analise/recomendagdo e para oferta da tecnologia no SUS, a
obrigatoriedade de submeter as propostas em analise a consulta publica e a
possibilidade de indeferimento do pedido por insuficiéncia de documentos.

Da perspectiva daqueles que submetem as propostas, duas mudangas se
destacam: a primeira € o estabelecimento de 180 dias como prazo para
analise da proposta, podendo ser prorrogado por mais 90 dias; e a segunda é
a obrigatoriedade de abertura de processo administrativo para toda demanda
submetida a Conitec, devendo seguir a Lei do Processo Administrativo (Lei n°
9.784/1999), que estabelece, entre outros, a figura do recurso da decisédo a
instdncia superior quando o interessado julgar pertinente. (SILVA;
PETRAMALE; ELIAS, 2012, p.87)

Com todas essas mudancas dentro do SUS, foi criado um novo fluxo para a
disponibilizagcdo dos medicamentos, tendo que passar por diversas etapas,
inicialmente com pedido de incorporagcao vinda do laboratério para assim a Conitec

analisar e estudar o pedido, em seguida a Conitec fara recomendacdes necessarias e
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uma conclusao sobre o pedido de incorporagcdo. Apdés as analises feitas, caso
necessario, o secretario da SCTIE (Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos) avaliara se sera necessaria uma audiéncia publica, se positivo, a Conitec
ira realizar a audiéncia publica, por fim a SCTIE ira avaliar o pedido e decidira se o
medicamento sera publicado no DOU (Diario Oficial da Uni&o). Apds publicado, o
medicamento ja estaria pronto para ser disponibilizado no Sistema Unico de Saude
para que enfim o paciente possa retirar o medicamento de forma gratuita conforme o

fluxo abaixo (Ministério da Saude, 2006):

Figura 1 — Fluxo de incorporagao de medicamentos no SUS.
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Fonte: Ministério da Saude
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3. JUDICIALIZAGAO DA SAUDE BRASILEIRA

Como ja citado nos capitulos anteriores, a judicializagao da saude brasileira é
um dos grandes problemas que ocorre em nossa politica sanitaria. A judicializagao
ocorre quando algum medicamento néo esta disponivel para retirada gratuita no SUS,
com isso, 0 paciente remete a vias legais para obter esse medicamento de forma
gratuita, isso ocorre, principalmente para o tratamento de doencgas raras, onde o custo

do tratamento é elevado e inacessivel para grande parte da populagéo.

Na imagem abaixo, observamos um fluxo perfeito de disponibilizacdo dos
medicamentos no SUS. Primeiramente passando pela aprovacéo da Anvisa para que
o0 medicamento possa ser comercializado no pais apés a comprovagao da sua
seguranca e eficacia, em seguida temos a atualizagéo da lista de medicamentos que é
feito pelo Ministério da Saude (com o apoio da Conitec). Depois dos tramites legais
feitos pelo governo, é necessario a distribuicido dos medicamentos para que entao

possa estar disponivel para a retirada gratuita no SUS:

Figura 2 — Fluxo de disponibilizagdo de medicamentos de alto custo no SUS (ideal)
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Fonte: AQUINO; PISCOPOQOTO, 2016, p.28

Porém, conforme citado, ndo € sempre que esse fluxo funciona perfeitamente,

podemos ter diversos problemas ao longo da trajetéria:

Figura 3 — Fluxo de disponibilizagcdo de medicamentos de alto custo no SUS (via judicial)
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Fonte: AQUINO; PISCOPOTO, 2016, p.28

Analisando esse cenario, € notério o grande papel que a Anvisa assume na
disponibilizagcdo dos medicamentos, se ndo ha aprovagdo no pais, ndo tera a
atualizacao dos medicamentos pelo Ministério da Saude e dessa forma, nao tera o
fornecimento do medicamento, sendo assim, o usuario ira apelar a vias legais para

obter o tratamento.

Apesar da judicializagao se parecer benéfica para a populagdo, podemos notar

algumas ponderacgoes:

Ha ponderagdes sobre os efeitos negativos do fendbmeno da judicializagéo da
saude sob trés principais angulos. O primeiro aponta que o deferimento
absoluto de pedidos judiciais pode aprofundar as iniquidades de acesso no
sistema publico de saude, infringindo principio do SUS, uma vez que favorece
aqueles que tém maior possibilidade de veicular sua demanda judicialmente,
em detrimento dos que ndo possuem acesso a justi¢a; igualmente apontam
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para o possivel comprometimento do principio da integralidade, uma vez que
agdes de cunho individual ndo sdo estendidas aos demais portadores da
mesma condigdo patolégica que poderiam se beneficiar do objeto da
demanda.

O segundo refere-se as dificuldades na gestdo da assisténcia farmacéutica,
propriamente dita, uma vez que a agil resposta as demandas judiciais, nao
previstas no planejamento dos servigos, faz com que alguns deles criem uma
estrutura "paralela" para seu acompanhamento, se utilizem de procedimentos
de compra nao usuais na administragdo publica e tenham maior gasto na
aquisicao destes medicamentos.

O terceiro refere-se a seguranga do paciente em razdo de possiveis
prescricdes inadequadas, mesmo que de medicamentos ja selecionados e
incorporados no SUS, e, em especial, na prescri¢ao de "novos" medicamentos
e/ou "novas" indicagdes terapéuticas para os quais as evidéncias cientificas
ainda nao se encontram bem estabelecidas. Tais fatos podem favorecer a
introducdo e utilizacdo de novas tecnologias de forma acritica, e, por vezes,
sob forte influéncia da indUstria farmacéutica. E importante destacar que parte
dos medicamentos "novos" ndo representa real ganho em eficacia terapéutica,
mas podem, inclusive, adicionar eventos adversos inesperados. O uso de
medicamentos sem registro sanitario ou fora das indicagbes para as quais
foram registrados (uso off label) pode também significar riscos a saude.
(PEPE; FIGUEIREDO; SIMAS; CASTRO & VENTURA, 2010, p.2406).

Conforme mencionado, adquirir medicamentos por vias legais, pode
escancarar ainda mais algumas desigualdades que temos no Brasil, como é o caso do
préprio acesso a justica, em outras palavras, pessoas que ndo possuem acesso a
justica enfrentam uma dificuldade ainda maior de obter os medicamentos por via
judicial (sempre lembrando que esse método é totalmente contrario ao conceito de

igualdade proposto pelo SUS).

Apesar do pensamento de adquirir medicamentos por via legais mostre ainda
mais desigualdades (tanto de renda como de informac&o) os dados mostram

exatamente ao contrario: a judicializagdo ndo € um movimento de elite.

Nao ha evidéncias de que a judicializagdo seja um movimento das elites.
Praticamente todos os processos (95%) foram conduzidos pela defensoria
publica, o que pressupde a hipossuficiéncia de recursos. Apenas 4% tiveram
condugéo por um escritério de advocacia privada. Outros tipos de advocacia,
como advogados de ONG, escritérios modelo e advocacia do Ministério
Publico Federal ocorrem apenas esporadicamente. Outro indicador de classe
social dos demandantes utilizado em estudos nacionais é o tipo de servigo de
saude de onde parte o pedido médico dos bens e servicos de saude
demandados, avaliado pela origem da receita médica que acompanhou o
pedido inicial ao juiz. Mais uma vez as evidéncias sugerem que a
judicializagdo ndo é um fendbmeno exclusivo das elites. Apenas 9% dos
processos parte de pedidos obtidos por meio da medicina privada. Nao é
possivel dizer, no entanto, se esse € um caso de validagdo das receitas de

26



medicina privada por servi¢os publicos de saude para o inicio do litigio judicial.
(DINIZ; MACHADO; PENALVA, 2014, p.593).

Em muitos casos, alguns pacientes buscam prescrigbes para tratar uma

doenca que nao esta necessariamente na bula do medicamento, o que chamamos de

uso “off label” conforme mencionado na citagdo acima. Sendo assim, cabe aos 6rgaos

governamentais e aos proprios médicos identificarem a doenga de forma correta e nao

buscar um tratamento alternativo, seguindo sempre as orientagdes da Anvisa, porém,

mesmo assim, o numero de prescricdo de medicamentos off label ainda ¢ alto:

As prescrigbes de medicamentos off label, bem como de medicamentos sem
registro no pais, sdo, em sua maioria, segundo alguns estudos, originarias de
servicos do SUS, principalmente de hospitais universitarios2,4,24. Este fato
parece ser um indicativo de que a presséao para incorporagao nas listas oficiais
pode ter origem nesses centros de exceléncia, que fazem uso mais intenso de
novas tecnologias e realizam estudos clinicos como parte de sua rotina de
trabalho.

Cabe ao poder publico zelar pela saude da populagdo, minimizando os riscos
de uso acritico de tecnologias, especialmente o relacionado as "novas"
incorporagdes tecnologicas que, mesmo tendo passado pela avaliagao de sua
eficacia, ainda devem ser submetidas a um monitoramento para a avaliagao
de sua seguranga. No Brasil e em outros paises, ha diversos exemplos de
medicamentos "inovadores" que sao retirados do mercado apds algum tempo
de uso, o que tem reforgado a necessidade de se ter uma conduta cautelosa.
A retirada do mercado internacional e nacional de "novos" medicamentos,
como dos anti-inflamatérios Coxibe, indicam as fragilidades ainda existentes
nos métodos cientificos disponiveis para constatagdo dos riscos a saude
relacionados ao uso dessas novas substancias.

O Estado brasileiro tem como dever ndo apenas a garantia do acesso aos
bens e servigos de saude, mas também a protecao da saude da populagéo.
Neste sentido, é importante que todos os aspectos regulatérios e sanitarios
sejam observados pelos envolvidos na demanda judicial, buscando-se garantir
a protegcado a saude dos pacientes. Deve-se ainda considerar que o Poder
Judiciario, no momento que determina o fornecimento de um medicamento,
busca garantir o direito a saude do reivindicante, em especial sua integridade
fisica e bem-estar, como um aspecto da dignidade humana. Assim, a
efetivagdo deste direito depende de que, no momento da tomada de decisao,
sejam adotadas medidas que certifiquem a seguranca do paciente, tanto por
parte da gestdo da assisténcia farmacéutica como do Poder Judiciario. (PEPE;
FIGUEIREDO; SIMAS; CASTRO & VENTURA, 2010, p.2410).

Para o governo federal, a judicializagdo dos medicamentos € um grande

problema a ser enfrentado, ja que esse orgcamento utlizado para a compra desses

medicamentos n&o era algo previsto, ja que se comprometem a comprar

medicamentos que ja estdo devidamente inseridos no Sistema Unico de Salde, dessa

forma, a judicializagdo acaba sendo um dinheiro gasto fora do panejamento financeiro
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do governo. Apesar disso, o olhar do sistema judiciario € bem diferente em relagcéo a

esse problema:

O judiciario brasileiro também tende a desconsiderar o impacto orgamentario
de uma decisédo judicial que obriga o sistema de saude a fornecer um
determinando tratamento. Para os juizes, em geral, questdes relativas ao
orcamento publico, como a escassez de recursos e a nao previsao de gasto,
bem como o ndo pertencimento do medicamento pedido as listas de
medicamentos do SUS, ndo sao razdes suficientes para se denegar o pedido
de um tratamento médico, dado que este encontra respaldo no direito a saude
assegurado pela Constituicdo Federal. (WANG; VASCONCELOS; OLIVEIRA;
TERRAZAS, 2014, p.1193).

Uma alternativa encontrada pelos 6rgdos governamentais € a possibilidade de
solicitar o medicamento por via administrativa de medicamentos n&o presentes nas
listas publicas oficiais. Alguns estados como Parana, Espirito Santo e Rio de Janeiro
possuem essa alternativa para os pacientes, nesse caso, a via administrativa ira
diminuir o tempo para receber o medicamento e evitar as vias legais, dessa forma,
melhorando o bem-estar do paciente e desgaste com tramites judiciais (PEPE;
FIGUEIREDO; SIMAS; CASTRO & VENTURA, 2010).

O apoio entre os governos e os laboratorios farmacéuticos € essencial para
que aconteca um equilibrio entre o bem-estar do paciente e os gastos previstos pela
Unido. Porém, no atual cenario, € praticamente impossivel encontrar um equilibrio,
levando em conta que quase todos os processos judiciais sdo aprovados e desse
modo, os gastos do governo aumentam com as judicializacbes. Todos os anos a
medicina tem avancado cada vez mais, langcando novos medicamentos para doencas
raras e um dos exemplos mais fortes da atualidade é o registro feito pela Anvisa do
medicamento mais caro do mundo, Zolgensma, que gira em torno de U$2 milhdes. Ou
seja, dessa forma os gastos do governo com judicializagao tendera a crescer de uma
forma imensuravel a cada ano, caso ndo haja uma solugdo mais viavel, seja buscando
aumentar a velocidade da disponibilizagao de medicamentos no SUS, como buscando

outras alternativas junto aos laboratdérios.
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CONCLUSAO

E evidente a importancia no Sistema Unico de Saude para a inclusdo e a
igualdade de saude para a populagao brasileira, deste modo, a partir de 2006 com a
criacao da Conitec, esses pilares ficaram ainda mais claros pelo fato de que pacientes
teriam a possibilidade de retirar medicamentos de forma gratuita. Esse beneficio fica
ainda mais abundante para pacientes portadores de doencgas raras, que muitas vezes
necessitam de um tratamento diferenciado e de alto custo, sendo assim, o SUS seria
responsavel por todo tratamento do paciente, desde exames até o fornecimento dos

medicamentos.

Apesar de todo o esforgo e beneficio proporcionado pelo SUS, muitas vezes é
necessario o suporte do sistema privado para suprir algumas necessidades. Dessa
forma alguns laboratérios farmacéuticos dispdéem de programas de suporte ao
paciente, que para alguns medicamentos proporcionam o financiamento de exames
para comprovar a existéncia da doenga para que possam retirar o medicamento de
forma gratuita no SUS (caso ja tenha a disponibilidade no mesmo). Muitas vezes
essas situagdes acontecem por conta da demora para a realizagdo desses exames no
préoprio SUS, sendo assim, podendo ter um agravamento no quadro clinico do
paciente. Desse modo, podemos enxergar 0 quao importante € a relagdo publico —

privado para melhorar o bem-estar do paciente.

Apesar do sistema privado buscar algumas solugdes junto ao Estado, em
muitos casos ocorre a judicializagdo da saude (quando o medicamento buscado pelo
paciente ndo esta disponivel para retirada gratuita), que conforme demonstrado no
presente trabalho pode ocasionar em grandes prejuizos para a Unido pelo fato desses
gastos ndo estarem previstos no orgcamento. Apesar desse processo ser demorado é

muitas vezes caro, os dados demonstraram que a judicializagdo da saude ndo € um
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movimento apenas das elites, mostrando que desse modo pessoas com condi¢coes

financeiras mais baixas, conseguem acesso a tratamentos por vias judiciais.

Uma solugdo viavel devera ser buscada pelo governo nos proximos anos, a
tendéncia de crescimento na evolugao dos tratamentos € enorme, com isso, também
se entende que o custo de tratamento ficara cada vez mais caro e inacessivel para
maior parte da populagao brasileira, desse modo, a parceria publico — privado devera
ser ainda mais forte e estruturada. Com esses fatos, qual sera a melhor forma que o
governo ira encontrar de equilibrar a balanga orcamentaria e acompanhar a evolugao

da medicina?
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