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RESUMO

Introducédo: Na década de 1980, o Brasil iniciou uma nova era no campo da saude
publica, com a Constituicdo Federal de 1988, a qual estabelece no art. 6 os direitos
sociais fundamentais, e entre eles se destaca o direito a saude. Além disso, dispbe no
art. 196°, que a saude é um direito de todos e dever do Estado. Sendo assim, todos
tém o direito de acesso a medicamentos no Brasil e para isso acontecer, contamos
com as politicas publicas, as quais visam o estabelecimento de principios e diretrizes
para a organizacdo dos servicos, objetivando a efetivacdo deste direito. O poder
judiciario deve garantir esta efetivacdo. Com isso, foi criado o Nucleo de Apoio Técnico
do Poder Judiciario (NAT-JUS), para ajudar os juizes em suas decisdes, contribuindo
para reduzir os gastos por ano com a judicializacdo, os quais estavam em cerca de
sete bilhdes de reais em medicamentos e procedimentos. Objetivo: fazer uma analise
retrospectiva das demandas judiciais de medicamentos no estado de Santa Catarina
para diabetes mellitus e suas complicac6es. Metodologia: Estudo descritivo analitico
dos dados fornecidos pela Secretaria Estadual de Saude de Santa Catarina, do
Sistema de Medicamentos Judiciais (MEJUD). Foram analisados os dados registrados
no periodo do ano de 2000 até a data de 31 de julho de 2018. Resultados e
Discusséo: Foi requisitado judicialmente mais medicamentos para mulheres, a faixa
etaria variou, com picos nas idades de 14 e 67 anos, a regido norte de Santa Catarina
€ gue obteve maior numero relativo de medicamentos judicializados. Também foi
possivel observar que ocorreu juntamente com medicamentos a requisicao de
farmacos para outra finalidade, podendo ser para alguma complicacdo da doenca.
Conclusao: A maioria dos medicamentos que foram jucidializados para diabetes, ndo
sao incorporados pelo SUS e possuem registro na ANVISA.

Palavras-chave: Diabetes Mellitus. Judicializacdo de Medicamentos. Politicas
Pulblicas.



ABSTRACT

Introduction: In the 80’s, Brazil started as new era in the public health care field, wiht
the 1988 federal constitution, that settled on arcticle 6 the fundamental social rights,
and among them stands out the health entitlement. Furthermore, by arcticle 196°, that
health care is right of all and a duty of the State. Therefore, everyone has the right of
access to medication in Brazil and to this end happen, we rely on public policies, that
aim the estabilishment of principals and guidelines to the servisse organization, in
order to the effectiviness of this right. The Judiciary Branch most assure this
effectiviness. For that was created thr Judiciary Branch Technichal support Core.
(NAT-JUS), to help judges in their decisions, contributing to decrease the expenditures
per year by the judicialisation, wich were around seven bilions reais of medication and
medical procedures. Objective: make a retropective analysis of the medicaments
judicial demands of Santa Catarina State for diabetes mellitus and this complications.
Methodology: An analytic and descriptive study of data fed by the State Health
Secretary of Santa Catarina, of the Medicament Judicial System (MEJUD). It was
analysed the data registered since 2000 until July 31st of 2018. Results and
Discussion: Were judicially requested more medicaments to women, the ages vary,
with age peaks between 14 and 67 years old, The northern reagion of Santa Catarina
obtained the most judicialyzed medicaments. Was also possible to observed that this
occours with the medicines requisition for other purposes, it could be for som desease
complication. Conclusion: Most of the medicaments that were judicialyzed for
diabetes are not incoporated by SUS and are registrated bay ANVISA.

Key-Words: Diabetes Mellitus. Medicaments Judicialisation. Public Policy.
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1. INTRODUCAO

1.1 DIREITOS DOS CIDADAOS

Na década de 1980, o Brasil iniciou uma nova era no campo da saude publica,
com a Constituicdo Federal de 1988, a qual estabelece no art. 6 os direitos sociais
fundamentais, e entre eles se destaca o direito a saude. O art. 196° estabelece que a
saude é um direito de todos e dever do Estado (BRASIL, 1988).

Depois disso na década de 1990, o art. 1° da Lei Orgéanica 8.080/1990
regulamentou as acfes e servicos em saude, em todo o Brasil, no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS), com base nos principios: universalidade, integralidade e
equidade (BRASIL, 1990). O art. 6° ao estabelecer as a¢des incluidas no campo de
atuacdo do Sistema Unico de Saude-SUS, cita a assisténcia terapéutica integral,

inclusive farmacéutica.

1.2 POLITICAS PUBLICAS E A JUDICIALIZACAO

Em 1998 foi publicada a Politica Nacional de Medicamentos, que define
estratégias com o0 objetivo de garantir o acesso da populacdo aos medicamentos
essenciais. Essa politica é importante para a reorientacdo da Assisténcia
Farmacéutica e a continua atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), como um instrumento imprescindivel de acdo do SUS. Ja em
2004, a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), reafirmou a
importancia da assisténcia farmacéutica para o SUS, colocando a PNAF como uma
politica norteadora para outras politicas setoriais relacionadas aos medicamentos. A
PNAF adota a definicdo de que a assisténcia farmacéutica € um conjunto de acdes
gue tem o medicamento como insumo essencial visando o0 seu acesso e uso racional.
Esse conjunto vai desde a pesquisa até a dispensacdo e acompanhamento da
utilizacdo dos mesmos, procurando como resultado a melhoria da qualidade de vida
da populacéo (BRASIL, 2004).
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Sendo assim, todos tém o direito de acesso a medicamentos no Brasil,
independente do lugar em que reside, do nivel de escolaridade, se trabalha ou néo.
Para isso acontecer, contamos com as politicas publicas, as quais visam o
estabelecimento de principios e diretrizes para a organizacdo dos servicos,

objetivando a efetivagcéo deste direito. O poder judiciario deve garantir esta efetivacao.

Podemos definir como politica publica, programas e/ou a¢des do governo que
tem como finalidade garantir o direito dos cidadéaos. E a judicializacéo seria uma via

alternativa para garantir esses direitos.

A RENAME e a Relacdo Municipal de Medicamentos (REMUME) séo,
respectivamente, listas de medicamentos fornecidos pela Unido e pelos Municipios
através do Sistema Unico de Satde. S&o fornecidos medicamentos desde a atencéo
basica até a especializada. Os medicamentos da atencdo especializada sdo na
maioria das vezes mais custosos e a aquisi¢ao é de responsabilidade dos estados ou
da unido (BRASIL, 2012; 2017).

Durante algum tempo, a situacdo da judicializacdo de medicamentos, estava
basicamente “nas maos dos juizes”, ou seja, eles julgavam pelo seu bom senso,
acontecendo com que a decisdo mudasse de magistrado para magistrado. Com o
aumento do nimero de ac¢fes judiciais em todo o pais, o Conselho Nacional de Justica
(CNJ) buscou uma padronizacéo para as decisdes dos tribunais de justica, utilizando
como estratégia a participacdo de profissionais da area da saude (médicos e
farmacéuticos). Como por exemplo, em 2010, o CNJ publicou a Recomendacéo n. 31,
que teve como objetivo auxiliar os tribunais a adotarem medidas que ajudem os juizes
a ter maior eficiéncia em suas decisdes (BRASIL, 2010). Durante este mesmo periodo,
foi publicada a Resolucéo n. 107, que instituiu o Férum Nacional de Justica (FNJ) para
monitorar e resolver as demandas de assisténcia a saude (BRASIL, 2010). Em 2011,
o0 CNJ publicou a Recomendacéao n. 36, trazendo regras para as demandas da saude
suplementar (BRASIL, 2011).

Sendo assim, foi criado o Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NAT-
JUS), um projeto do Conselho Nacional de Justica conjuntamente com o Ministério da
Saude e outras instituicdes, para ajudar os juizes em suas decisdes, contribuindo para
reduzir os gastos por ano com a judicializagéo, os quais estavam em cerca de sete

bilhGes de reais em medicamentos e procedimentos. O NAT — JUS tem como funcao
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principal, a visdo prévia de todas as a¢fes que envolvam prestacdes de servicos do
SUS, usando como base a celeridade e a imparcialidade, sendo mais utilizado na fase
pré-processual (BRASIL, 2010).

Em setembro de 2016, foi aprovado pelo CNJ a Resolugdo n°. 238, que

informa:

“§ 1° O Comité Estadual da Saude teré entre as suas
atribuicdes auxiliar os tribunais na criacdo de Nucleos
de Apoio Técnico do Judiciario (NAT-JUS), constituido
de profissionais da Saude, para elaborar pareceres
acerca da medicina baseada em evidéncias,
observando-se na sua criacao o disposto no paragrafo
segundo do art. 156 do Cddigo de Processo Civil
Brasileiro” (BRASIL, 2016).

Além disso, o Relatério “Justica em Numeros” publicado pelo CNJ, relata que
em 2011, existiam em torno de 240.980 acles relacionadas com a saude. Esses
nameros foram aumentando com o passar dos anos, como em 2014, 392.921
processos, ja em 2017 esses valores evoluiram para 1.346.931. Embora tenham sido
incluidos alguns topicos que ndo foram calculados anteriormente, 0os ndameros
cresceram absurdamente (SCHULZE, 2016).

De acordo com PEPE e colaboradores (2010), € consenso que o uso da via
judicial para o fornecimento de medicamentos presentes nas listas oficiais publicas é
uma forma legitima de garantir o pleno exercicio do direito a assisténcia individual

terapéutica, que integra o direito a salde na lei brasileira.

No ano de 2018, o Supremo Tribunal de Justi¢ca (STJ), baseado em um caso

concreto que ocorreu no Rio de Janeiro, postulou:

A concessao dos medicamentos nao incorporados
em atos normativos do SUS exige a presenca
cumulativa dos  seguintes  requisitos: (i)
Comprovacdo, por meio de laudo médico
fundamentado e circunstanciado expedido por
médico que assiste o] paciente, da
imprescindibilidade ou necessidade do
medicamento, assim como da ineficacia, para o
tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos
pelo SUS; (ii) incapacidade financeira de arcar com
o custo do medicamento prescrito; (iii) existéncia de
registro na ANVISA do medicamento (Recurso
Especial 1.657.156 — RJ, julgado em 25/04/2018).
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Com isso, ocorreu uma maior rigidez nos critérios para a judicializacdo de
medicamentos. Contudo, ainda percebemos uma alta taxa de acdes judiciais,
principalmente nas doencas crbnicas nao transmissiveis contempladas pelos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) como € o caso da diabetes
mellitus (DM).

1.3 DIABETES

DM é uma doenca cronica que afeta o pancreas e é caracterizada como um
disturbio metabdlico que gera hiperglicemia persistente, proveniente de uma
deficiéncia na producédo ou acdo da insulina, ou até nos dois mecanismos, podendo
ocasionar complica¢cdes a longo prazo. Os fatores causais dos principais tipos de DM
(genéticos, biolégicos e ambientais), ainda sdo desconhecidos. As complica¢cfes da
doenca sdo categorizadas como distlrbios micro e macrovasculares, que podem
resultar em retinopatia, nefropatia, neuropatia, doenca coronariana, doenca
cerebrovascular e doenca arterial periférica (DIRETRIZES DA SOCIEDADE
BRASILEIRA DE DIABETES, 2017-2018).

Em 2017, a Federacdo Internacional de Diabetes (International Diabetes
Federation, IDF), relatou que a DM esta entre as dez principais causas de morte por
doenca no mundo. Além disso, também estimou que na regido central e sul da
América, 26 (21,7 — 31,9) milhdes de pessoas ou 8% (6,7 — 9,8%) da populacéo adulta,
apresenta diabetes. Desses valores, 10,4 milhdes (40%) ndo possuem diagnosticos.
Sendo que o Brasil apresenta o maior nimero de pessoas com DM (12,5 - 13,5
milhdes). A prevaléncia dessa doenca é maior em mulheres (14,4 milhdes, 8,6%) do
gue em homens (11,7 milhdes, 7,4%). Por isso, espera-se que o nimero de pessoas
da América Central e Sul aumente para 42,3 milh6es em 2045. Ainda em 2017,
209.717 adultos, entre 20 e 79 anos morreram por causa da diabetes (11% de toda a
mortalidade). O estudo aponta, ainda, que 44,9% das mortes ocorreram em menores
de 60 anos e mais da metade das mortes (51,8%, 108.578) aconteceu no Brasil
(INTERNATIONAL DIABETES FEDERATION, 2017).

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) estima que glicemia elevada € o

terceiro fator, em importancia, da causa de mortalidade prematura, em que o primeiro
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e segundo fatores s&o pressao arterial e utilizacdo de tabaco (DIRETRIZES DA
SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2017-2018).

A DM é classificada em dois tipos principais: diabetes mellitus tipo 1 (DM1), o
qual € uma doencga autoimune, poligénica, devido de destruicdo das células B
pancreaticas, ocasionando deficiéncia completa na produgcdo de insulina. Seus
subtipos, Diabetes mellitus tipo 1A é forma mais frequente de DM1, possuindo sua
confirmacéo pela positividade de um ou mais autoanticorpos. Ja a Diabetes mellitus
tipo 1B, ou idiopético, é atribuida aos casos nos quais 0s autoanticorpos ndo sao
detectaveis na circulacdo. Com isso, o diagndstico apresenta limitacdes e pode ser
confundido com outras formas de DM diante da negatividade dos autoanticorpos
circulantes. As recomendacdes terapéuticas sdo as mesmas do DM tipo 1A e ndo ha
evidéncias de riscos distintos para as complicagdes cronicas entre os subtipos
(DIRETRIZES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2017-2018).

Diabetes mellitus tipo 2 (DM2) corresponde a 90 a 95% de todos os casos de
DM. Possui etiologia complexa e multifatorial, envolvendo componentes genético e
ambiental, que possui uma contribuicdo significativa. Geralmente, o DM2 acomete
individuos a partir da quarta década de vida. A fisiopatologia, ndo apresenta
indicadores especificos da doenca, que geralmente sdo associados ao excesso de
peso e a outros componentes da sindrome metabdlica. Na maioria das vezes, a
doenca é assintomética ou oligossintomatica por longo periodo, sendo o diagnéstico
realizado por dosagens laboratoriais de rotina ou manifestacdes das complicacdes
crénicas (DIRETRIZES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2017-2018).

Além do tratamento ndo farmacoldgico (dieta, exercicio fisico, etc), os
tratamentos medicamentosos preconizados pelo Protocolo e Diretrizes de 2017-2018
da Sociedade Brasileira de Diabetes séo: insulinoterapia (NPH Humana, Insulina
Regular Humana e as Insulinas Réapidas — Lispro, Asparte, Glulisina), os
antiglicemiantes orais (Metformina, Acarbose, Pioglitazona, Sitagliptina, Vildagliptina,
Saxagliptina, Linagliptina, Alogliptina, Dapagliflozina, Empagliflozina, Canagliflozina)
e 0s injetaveis, exceto as insulinas (Exenatida, Liraglutida, Lixisenatida, Dulaglutida).
O componente basico da AF fornece os medicamentos assim como o glicosimetro e

a tira reativa para individuos com DM.
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Visto isso, percebemos a importancia de entender o acesso aos

medicamentos para DM pela via judicial.

Entdo com base na saude e no direito, pretendemos entender esse fenébmeno
da judicializacdo dos medicamentos para diabetes mellitus no estado de Santa

Catarina.
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2. JUSTIFICATIVA

Podemos dizer que nos ultimos anos houve um aumento na judicializacao de
medicamentos no Brasil, impactando diretamente o orgamento publico, mas o que isso
significa? Sera que as politicas publicas ndo sdo suficientes para suprir as
necessidades de medicamentos da populacdo brasileira? Ou nao estdo sendo
devidamente aplicadas com a finalidade de atingir o acesso aos medicamentos?
Considerando a via judicial como uma via legitima de acesso aos medicamentos, sera

que ela esta sendo usada de forma racional?

Com base nesses questionamentos, justificamos a realizacao deste trabalho,
visando a obtencédo de resultados para comunidade cientifica e para a sociedade.
Analisar o perfil das demandas judiciais podera contribuir para racionalizar e
padronizar as solicitacbes de medicamentos para DM a fim de garantir o acesso,
diminuindo solicitacgbes em que o0 acesso pode ser feito pela politica publica

amenizando o impacto financeiro no servigo de saude.

O presente estudo foi construido no ambito do projeto Judicializagdo do
Acesso a Medicamentos em Santa Catarina, no Brasil e na América Latina. O referido
projeto engloba duas teses de doutorado, uma dissertacao de mestrado e outro TCC
que estdo em desenvolvimento atualmente. O projeto esta aprovado pelo Comité de
ética em pesquisa da Universidade Federal de Santa Catarina sob o parecer
consubstanciado numero 80427717.7.0000.0121.
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3. OBJETIVO

3.1 OBJETIVO GERAL

Analisar as demandas judiciais de medicamentos para diabetes mellitus e
suas complicacbes no estado de Santa Catarina no periodo de janeiro de 2000 até
julho de 2018.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Construir uma linha do tempo identificando os marcos regulatérios para
incorporacdes dos medicamentos, manejo da doenca e cuidado em saude para
diabetes mellitus;

Analisar os processos judiciais ativos para medicamentos de usuarios com
diabetes mellitus dependentes de insulina e suas complicacdes no estado de Santa
Catarina entre o ano de 2000 e 31 de julho de 2018;

Analisar as incorporaces dos medicamentos para diabetes mellitus no

Sistema Unico de Salide com a quantidade de processos judiciais no mesmo periodo.
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4. METODOLOGIA

Estudo descritivo analitico dos dados fornecidos pela Secretaria Estadual de
Saude de Santa Catarina, do Sistema de Medicamentos Judiciais (MEJUD). Foram
analisados os dados registrados a partir do ano 2000 até a data de 31 de julho de
2018. O acesso a estes dados foi viabilizado por meio de um Termo de Cooperacao
Técnica firmado entre a Secretaria Estadual de Saude de Santa Catarina e a
Universidade Federal de Santa Catarina em 07 de abril de 2017 sob o numero
201702412.

A seguir, a metodologia foi dividida para cada objetivo especifico.

4.1 CONSTRUIR UMA LINHA DO TEMPO IDENTIFICANDO OS
MARCOS REGULATORIOS PARA INCORPORACOES DOS
MEDICAMENTOS, MANEJO DA DOENCA E CUIDADO EM SAUDE
PARA DIABETES MELLITUS.

Buscou-se na base de dados do Ministério da Saude (MS) legislacoes,
politicas e programas que regulamentaram o acesso aos medicamentos para DM no
Brasil. Inicialmente utilizou-se a plataforma do MS “Saude Legis” utilizando a palavra-
chave “diabetes” e posteriormente devido a falha no acesso a esta plataforma, a busca

foi realizada diretamente em buscador online.

Assim, foi construida uma linha do tempo com 0s marcos legais para
compreender 0 acesso aos medicamentos e demais acdes de saude para o

enfrentamento do DM em ambito nacional.

4.2 ANALISAR OS PROCESSOS JUDICIAIS ATIVOS PARA
MEDICAMENTOS DE USUARIOS COM DIABETES MELLITUS
DEPENDENTE DE INSULINA, E SUAS COMPLICACOES NO
ESTADO DE SANTA CATARINA ENTRE O ANO DE 2000 E 31 DE
JULHO DE 2018.
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O banco de dados geral tem 161.768 (cento e sessenta e um mil e setecentos
e sessenta e oito) entradas, isto é, diferentes solicitagbes de produtos e servigos

relacionados a salde.

Todas as solicitagcdes foram classificadas seguindo o registro definido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), nas seguintes categorias:

medicamentos e hemoderivados, produtos para saude, alimentos e cosméticos.

Posteriormente, de acordo com o Cadigo Internacional de Doengas (CID),
foram selecionados os referidos cédigos:

e Diabéticos mellitus insulino dependentes (E10);
e Outros tipos especificos de diabetes mellitus (E13);
¢ Diabetes mellitus ndo especifica (NE) (E14);
e Poli neuropatia diabética (G63.2);
e Retinopatia diabética (H36.0);
e Artropatia diabética (M14.2);
e Transtornos glomerulares no diabetes mellitus (N08.3);
e Diabetes mellitus pré-existentes insulino dependentes (024.0);
e Diabetes mellitus pré-existentes (024.3).
Essa selecao resultou em 12.275 (doze mil duzentos e setenta e cinco)

entradas do total citado anteriormente.

A partir disso, os processos foram classificados em ativos e inativos. Foram
considerados processos ativos aqueles que em 31 de julho de 2018 estavam
originando o fornecimento dos produtos pleiteados e foram considerados processos
inativos, aqueles que, na mesma data, estavam com o recebimento suspenso por

diversos motivos.

Os dados sd6cios demograficos (idade, sexo, regidao e CID) foram feitos a partir
dos dados dos processos ativos para os CID’s acima citados e que solicitavam
medicamentos, somando um total de 6635 entradas. Estes dados foram analisados
por estatistica descritiva de forma individual, tendo o requerente da acdo como
variavel comum a todas as andlises e os resultados apresentados em formato de

graficos. Para cada variavel foi calculada a porcentagem sempre em relacdo aos
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dados validos j& que o banco de dados continha algumas inconsisténcias, porém nao
perderam a forga estatistica.

Foi apresentada também a relagcdo entre processos ativos e inativos
solicitando medicamentos e a distribuicdo dos processos ativos dentre as categorias
de classificacdo da ANVISA.

4.3 ANALISAR AS INCORPORACOES DOS MEDICAMENTOS PARA
DIABETES MELLITUS NO SISTEMA UNICO DE SAUDE COM A
QUANTIDADE DE PROCESSOS JUDICIAIS NO MESMO PERIODO.

Primeiramente, classificamos a indicagédo do medicamento conforme descrito
em bula e selecionamos apenas aqueles cujas indicagdes compreendiam os CID’s
que inicialmente foram selecionados. Assim, analisamos a forma como o
medicamento foi prescrito, utilizando como paréametro seu registro na ANVISA. Apos,
comparamos 0s registros com a solicitacao utilizada no processo judicial e definimos
se 0 cadastro no sistema MEJUD foi realizado pelo nome genérico, similar ou de

referéncia.

Com essas informacdes, construimos uma tabela onde relacionamos o0 nome
do medicamento, a data do seu primeiro registro na ANVISA, a primeira e tltima data
que este foi cadastrado no MEJUD e a data em que foi incorporado ao sistema publico
de saude. Caso o medicamento ndo seja incorporado, esta informacao foi preenchida
na tabela. Com isso discutimos a triade registro-judicializagao-incorporacao.
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 LINHA DO TEMPO IDENTIFICANDO OS MARCOS REGULATORIOS
PARA NCORPORACOES DOS MEDICAMENTOS, MANEJO DA
DOENCA E CUIDADO EM SAUDE PARA DIABETES MELLITUS.

Para melhor compreender como o sistema publico de saude brasileiro define
estratégias para o enfrentamento do DM, incluindo o manejo e o cuidado em saude
dos pacientes, construimos uma linha do tempo (Figura 1), para demonstrar as

principais politicas publicas que envolvem essa doenga cronica.

Figura 1 - Linha do tempo com as principais politicas publicas para o enfrentamento do
Diabetes Mellitus.
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Fonte: elaborado pela autora a partir das bases de dados do Ministério da Saude.
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Em 2001 o Plano de Reorganizacdo da Atencédo a Hipertenséo e ao Diabetes
Mellitus subsidiou tecnicamente os profissionais de salude da Rede de Atenc¢do basica
na perspectiva de reorganizar a atencédo a HA (Hipertenséo Arterial) e ao DM definindo
tratamentos medicamentosos e ndo medicamentosos para o adequado manejo destas
doencas (BRASIL, 2001). Adicionalmente, no ano seguinte a Portaria n°® 371, de 04
de marco instituiu o Programa Nacional de Assisténcia Farmacéutica para HA e DM,
como parte do Plano de Reorganizacdo da Atencdo a Hipertensdo e ao Diabetes
Mellitus, tendo em vista a organizacdo da assisténcia, prevencdo e promocao da
saude. Esse programa tem o objetivo de cadastrar os pacientes portadores de HA e
DM para garantir o abastecimento continuo dos medicamentos e das a¢fes em saude

além de acompanhar e avaliar os impactos da morbimortalidade (BRASIL, 2002).

No ano de 2006, duas politicas foram de vital importancia tanto para o acesso
aos medicamentos, quanto para capacitacdo dos profissionais de saude no
oferecimento de um servico de saude qualificado. A primeira foi a Lei n® 11.347 de 27
de setembro que dispde sobre a distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais
necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia capilar aos portadores de
diabetes inscritos em programa de educacao para diabéticos. Juntamente a esta lei,
o Ministério da Saude publicou uma série de Cadernos da Atencao Basica em que, no
volume 16 apresenta um protocolo baseado em evidéncias cientificas mundiais
dirigido aos profissionais de salde, sobretudo as equipes de saude da familia, para o
enfrentamento do diabetes (BRASIL, 20062,).

Com a Portaria n° 2.583 de 10 de outubro de 2007, definiu-se o elenco de
medicamentos (insulinas e antiglicemiantes orais) e insumos (seringas, tiras
reagentes e lancetas) disponibilizados pelo Sistema Unico de Salde, nos termos da
Lei 11.347 publicada no ano anterior, aos usuarios portadores de Diabetes Mellitus
(BRASIL, 2007).

Para promover a reflexdo sobre o modelo de assisténcia orientado para
responder as necessidades das pessoas com Doencas Cronicas Nao-transmissiveis
(DCNT), o Ministério da Saude lancou em 2008 Diretrizes e Recomendacdes para o
cuidado integral de DCNT como parte da Série Pacto pela Vida. Esta publicacéo foi
amplamente divulgada e utilizada pelos profissionais de saude de todo o pais para

pensar em acdes que proporcionassem qualificar o servico de saude prestado ao
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usuario do Sistema Unico de Saude, diminuindo os niveis de mortalidade dessa
doenca (BRASIL, 2008).

Com a aprovacao da Politica Nacional de Atencdo Béasica pela portaria n°
2.488 de 21 de outubro de 2011, regulamentou-se a¢gdes conjuntas para promocao,
prevencdo, protecdo, diagnostico, tratamento, reabilitacdo, reducdo de danos,
cuidados paliativos e vigilancia em saude, desenvolvida por meio de praticas de
cuidado integrado e gestdo qualificada, realizada com equipe multiprofissional
(Estratégia de Saude da Familia e o programa de Agentes Comunitarios de Saude) e
dirigida a populacdo. A partir desta Politica, varias outras, puderam ser
operacionalizadas como, por exemplo, o Plano de acdes estratégicas para o
enfrentamento das DCNT no Brasil que promove o desenvolvimento e a
implementacédo de politicas publicas efetivas para a prevencao e o controle das DCNT
e seus fatores de risco e fortalece os servigcos de saude voltados as doencas cronicas
com perspectiva de acdes entre os anos de 2011 a 2022. (BRASIL, 2011; 2012).

O ano de 2013 teve duas importantes publicacées na tematica do cuidado de
portadores de DCNT. A primeira foi a publicacdo das Diretrizes para o cuidado das
pessoas com doencas crbnicas nas Redes de Atencdo a Saude e nas Linhas de
Cuidado Primarias e a segunda foi a publicacdo do Caderno de Atencao basica n° 36
que definiu estratégias para o enfrentamento das DCNT: Diabetes Mellitus, desde o
diagnéstico da doenca, até o tratamento e acompanhamento da mesma. (BRASIL,
2003 2b),

A Ultima politica que analisamos foi a Politica Nacional de Prevencao do
Diabetes e de Assisténcia Integral a Saude da Pessoa Diabética. Essa politica teve
seu primeiro projeto de lei em 2013 e em 20 de marco de 2019 foi aprovada pelo
senado federal, porém como foi aprovada com emendas, o projeto retorna a Camara
dos deputados para nova apreciacdo. Quando for aprovada e publicada, esta politica
irA apoiar o desenvolvimento cientifico, a formacdo e educacdo continuada de
profissionais e pacientes, o direito as medica¢gbes e instrumentos, o teste no

procedimento de triagem e a disponibilizagdo de exames de facil realizagéo.
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5.2 ANALISE DOS PROCESSOS JUDICIAIS ATIVOS PARA
MEDICAMENTOS DE USUARIOS COM DIABETES MELLITUS
DEPENDENTES DE INSULINA, E SUAS COMPLICACOES NO
ESTADO DE SANTA CATARINA ENTRE O ANO DE 2000 E 31 DE
JULHO DE 2018.

Com a compreensdo de como o sistema publico de saude tomou medidas
para enfrentar o DM, gostariamos de conhecer as caracteristicas dos pacientes que
demandam medicamentos para Diabetes Mellitus por via judicial, bem como analisar

outros dados referentes ao processo e a sua relacdo com a doenca.

Analisando-se a planilha fornecida pela Secretaria de Salde de Santa
Catarina, a qual observamos que os registros de demandas judiciais ha area da saude
no periodo de janeiro de 2000 até julho de 2018 compreendem 161.768 entradas, das
quais 12.243 (7,57%), considerando 0s processos ativos e inativos, correspondem aos
CIDs relacionados a DM e suas complicacbes (E10 - Diabetes Mellitus
Insulinodependente; E13 - Outros Tipos Especificos de Diabetes Mellitus; E14 -
Diabetes Mellitus NE; G63.2 - Polineuropatia Diabética; H36.0 - Retinopatia Diabética;
M14.2 - Artropatia Diabética; N08.3 - Transtornos Glomerulares no Diabetes Mellitus;
024.0 - Diabetes Mellitus Pré-Existentes Insulinodependentes e 024.3 - Diabetes
Mellitus Pré-Existente NE).

Os resultados de idade dos pacientes, sexo (masculino e feminino), regiao
(norte, sul, vale do Itajai, grande Florian6polis, oeste e serrana) onde a demanda foi
apresentada, a classificacdo pela ANVISA (medicamentos e hemoderivados,
cosmeéticos, alimentos e produtos para saude) do que foi requisitado, 0s processos
ativos e inativos e a proporgéo dos diferentes CID’s sdo apresentados nas Figuras 2

a 8, demonstradas a seguir.
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Figura 2 - Representacdo gréfica da distribuicdo do Cédigo Internacional de Doenga (CID)
para Diabetes Mellitus e suas complicacoes.
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Fonte: elaborado pela autora a partir do banco de dados da secretaria estadual de saide de Santa Catarina.

A Sociedade Brasileira de Diabetes traz como complicacdes do diabetes
distirbios microvasculares e macro vasculares, que resultam em retinopatia,
nefropatia, neuropatia, doenc¢a coronariana, doenca cerebrovascular e doenca arterial
periférica. E atualmente pode contribuir para agravos, direta ou indiretamente, no
sistema musculoesquelético, no sistema digestorio, na funcdo cognitiva e na saude
mental, além de ser associado a diversos tipos de cancer (DIRETRIZES SOCIEDADE
BRASILEIRA DE DIABETES 2017-2018).

Analisando a figura acima, percebemos que a judicializacdo de
medicamentos, foi de 94% para pacientes com o CID dos tipos de DM e 6% para
pacientes com complicacdes de DM (CIDs G63.2: Polineuropatia Diabética; H36.0:
Retinopatia Diabética; M14.2 Artropatia Diabética e N08.3: Transtornos Glomerulares
no Diabetes Mellitus). Estudo desenvolvido por Morais e colaboradores (2009) aponta
que as complicagcbes mais frequentes da DM s&o as classificadas como
microvasculares nas quais estdo a retinopatia, neuropatia e o0s transtornos

glomerulares. Dos 6% de complicagbes encontrados nos dados, 90% sao
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microvasculares, demonstrando a importancia do tratamento desse tipo de

complicagéo.

Figura 3- Representacao grafica da distribuicdo do Cédigo Internacional de Doenca (CID).
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Fonte: elaborado pela autora a partir do banco de dados da secretaria estadual de saude de Santa Catarina.

Observando a figura acima podemos ver que 88,80% das pessoas que
judicializaram medicamentos, o fizeram com o CID E10 (Diabetes Mellitus
Insulinodependente); 5,31% o CID H36.0 (Retinopatia Diabética); 4,88% o CID E14
(Diabetes Mellitus NE); 0,63% o CID G63.2 (Polineuropatia Diabética); 0,15% o CID
024.0 (Diabetes Mellitus Pré-Existentes Insulinodependentes); 0,08% o CID N08.3
(Transtornos Glomerulares no Diabetes Mellitus); 0,08% o CID 024.3 (Diabetes
Mellitus Pré-Existente NE); 0,06% pessoas o CID E13 (Outros Tipos Especificos de
Diabetes Mellitus) e 0,02% o CID M14.2 (Artropatia Diabética).

Com isso, vemos gue existe um maior numero relativo de pessoas com o CID
de diabetes insulinodependentes e em seguida vem o CID de uma das complicacdes
da diabetes, que seria a retinopatia diabética. De acordo com um estudo feito pela

Sociedade Brasileira de Diabetes e o Conselho Brasileiro de Oftamologia em 1999, a
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Retinopatia Diabética (RD) acomete cerca de 40% dos pacientes diabéticos e é a
principal causa de cegueira em pacientes entre 25 e 74 anos (GROSS; NEHME,
1999).

Figura 4 - Distribuicdo, por sexo, dos pacientes da demanda judicial para DM e suas
complicacdes.
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Fonte: elaborado pela autora a partir do banco de dados da secretaria estadual de salde de Santa Catarina.

Como podemos analisar nesta figura, a DM é levemente predominante em
mulheres (54%), o que pode acontecer devido a populacao possuir mais mulheres do
gue homens, ja que segundo um estudo feito pelo Servico Brasileiro de Apoio a Micro
e Pequenas Empresas (SEBRAE), utilizando dados do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE) do ano de 2010, informa que o0s homens
representavam 49,6% da populacéo e as mulheres 50,4%, além disso os dados de
um estudo multicéntrico realizado no Brasil e as Diretrizes da Sociedade Brasileira de
Diabetes, o Diabetes Mellitus apresenta-se proporcionalmente igual em ambos os
sexos (BRASIL, 2002).
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Em 2008, um estudo feito no Brasil, relacionou a prevaléncia do diabetes foi
maior em mulheres do que em homens e que na regido sul do pais, mulheres entre
70 a 79 anos apresentaram maior prevaléncia desta doenca (FREITAS; GARCIA,
2012).

Ja em 2013, a Pesquisa Nacional de Saude (PNS), realizada pelo IBGE e pelo
Ministério da Saude, estimou que cerda de 6,2% da populagcdo com 18 ou mais anos
de idade, foi diagnosticada com diabetes e desses valores 7,0% ocorreu em mulheres
e 5,4% nos homens (DIRETRIZES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES,
2017-2018).

Figura 5 - Distribuicdo, por idade, dos pacientes da demanda judicial para DM e suas
complicacdes.
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Fonte: elaborado pela autora a partir do banco de dados da secretaria estadual de saide de Santa Catarina.

Essa figura (5) fornece o numero de pessoas que judicializaram
medicamentos, de acordo com a idade do autor da ag&o, sendo assim podemos
observar que temos dois picos predominantes. O primeiro entre 13 e 14 anos e 0

segundo por volta de 67 anos. Essas fases da vida coincidem com a meédia de idade
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do aparecimento dos tipos de diabetes. A DM tipo 1, normalmente é diagnosticada
entre a infancia e adolescéncia e o tratamento medicamentoso preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes nesses casos € que seja iniciado tdo logo o
diagnéstico seja realizado. Ja a DM tipo 2, é prevalente em adultos, porém o protocolo
apresenta tratamentos ndo medicamentosos (atividade fisica e planejamento
alimentar) antes de iniciar o uso de medicamentos. (GUIMARAES; TAKAYANAGUI,
2002; PIRES; CHACRA, 2008).

Um estudo feito em Porto Alegre, no periodo de Junho/Agosto de 2014,
demonstrou que para a DM tipo Il, ocorre mais na faixa etaria de 60 a 69 anos (34,4%)
e em seguida na faixa de 50 a 59 anos (29,6%) e assim vai diminuindo gradativamente
(GRILLO et al., 2007).

Acima de 80 anos, percebemos uma queda nas solicitacdes pois nessa fase
da vida os tratamentos podem nao ser tdo eficazes além da expectativa de vida do
IBGE de 2018, ser de 76 anos.

Figura 6 - Classificacdo dos produtos solicitados pela demanda judicial quanto ao preconizado
pela Anvisa.

CLASSIFICACAO ANVISA
7000
6635
87,57%

6000

5000

4000

3000

2000 932

12,30%
1000 9 1
0,12% 0,01%
0 \ |
Alimentos Cosmeéticos Medicamentos e Produtos para saude
hemoderivados

Fonte: elaborado pela autora a partir do banco de dados da secretaria estadual de saude de Santa Catarina.
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) definiu categorias para
0 registro dos produtos sujeitos a regulacdo sanitaria (alimentos, cosméticos,

medicamentos e hemoderivados e produtos para a saude).

Na planilha de dados, classificamos os itens judicializados, de acordo com o
registro da ANVISA, assim, como mostra o grafico acima. Os processos solicitando
alimentos somaram 9 compreendendo alimentos sem glaten e suplementos para
diabéticos. A grande parte solicitou medicamentos e hemoderivados (6.635 — 87,57%)
como, por exemplo, as insulinas e os hipoglicemiantes orais e 932 (12,30%) foram
classificados como produtos para saude, que seriam as fitas reativas, para medir a

glicemia e seringas, para a aplicacdo de insulina.

Vale ressaltar que dentre a classificacdo de medicamentos, foi requisitado
uma grande quantidade de medicamentos para outras doencgas, como hipertensao
arterial, depressdo, hipercolesterolemia, glaucoma, cancer, asma brdnquica,
vertigem, insuficiéncia cardiaca, entre outras. Entretanto, alguns desses farmacos,
podem ter sido judicializados, para alguma complicacdo da diabetes, como por
exemplo os de glaucoma ou para comorbidades como a depresséo.

De acordo com Teng et al.(2005), existe uma associacdo entre depressao e
diabetes onde relatam em que a prevaléncia da depresséo em pacientes com DM era
de 11% a 31%, independentemente se fosse diabetes do tipo | ou Il, e que essa
doenca aumenta duas vezes o0 risco do paciente ter depressdo. Ja a Sociedade
Brasileira de Diabetes, indica que a depressao aumenta o risco de comorbidades da
DM. Além disso, também indica que a hipertenséo arterial (HA) é 2,4 vezes mais
frequente em pessoas portadoras de Diabetes Mellitus (DIRETRIZES DA
SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2017-2018). Também existem estudos
qgue indicam que a HA apareceu em 80,9% dos pacientes com DM do tipo Il e 82,2%
dos pacientes com DM tipo | (FERREIRA, 2009).

A predominancia na solicitacdo dos medicamentos ja era esperado, pois é a
parte mais custosa do tratamento e o produto que apresenta de fato o controle da
doenca. Porém as solicitagdes de produtos para a saude e medicamentos para as
comorbidades é bastante preocupante visto que a maioria destes estao incorporados
pelo sistema de saude, causando um gasto desnecessario de aquisicdo pela via

judicial.



Figura 7- Distribuicdo das demandas judiciais por regido de Santa Catarina.
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Na figura 7, apresentamos a distribuicdo das demandas judiciais para DM e

suas complicagOes pelas regides do estado de Santa Catarina (SC). A regido norte

predomina com 69% das demandas seguida da regido sul com 37%. Estudo

conduzido no estado de SC entre os anos de 2005 e 2008 apresentou que as

demandas judiciais de modo geral, concentravam-se nas regides da Grande

Floriandpolis e Sul do estado. Assim podemos pensar em duas hipoteses. A primeira

gue de nos ultimos 10 anos o perfil da judicializacdo mudou, e a segunda de que o

perfil da judicializacdo para DM é diferente quando comparamos com o fenbmeno
como um todo (ROUSEIN, 2010).

do estado e onde encontra-se a maior cidade de SC, segundo dados do IBGE.

Este resultado também pode ser devido a regido norte ser a mais populosa
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Figura 8 - Relag&o percentual entre o niumero de processos ativos e inativos.
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Fonte: elaborado pela autora a partir do banco de dados da secretaria estadual de saude de Santa Catarina.

Os processos ativos, sdo aqueles que até 31 julho de 2018, ainda estavam
judicializando medicamentos, com os CIDs ja citados anteriormente, enquanto 0s
processos inativos, seriam aqueles que por motivo de mudanca de cidade (regido),
finalizacdo de tratamento, falecimento do paciente, a incorporacdo da medicagao no
Sistema Unico de Saude, entre outros, fez com que o processo fosse finalizado ou
suspenso. Ainda temos mais processos ativos gue inativos, porém com a criagao do
NAT-Jus, demais medidas de regulacdo (criagdo de camaras técnicas e audiéncias
de conciliagdo), apoio ao sistema judiciario e fortalecimento e efetivacédo das politicas

publicas, espera-se que daqui alguns anos essa proporgao seja revertida.

5.3 ANALISE DAS INCORPORACOES DOS MEDICAMENTOS PARA
DIABETES MELLITUS NO SISTEMA UNICO DE SAUDE COM A
QUANTIDADE DE PROCESSOS JUDICIAIS NO MESMO PERIODO.
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Baseando-se nos dados, construimos duas tabelas para demonstrar o processo
de judicializagdo em relacdo com a incorporacao e registro dos medicamentos. Na
primeira discutimos as insulinas humanas como medicamento genérico e na segunda
a analise foi feita a partir do nome de referéncia dos demais medicamentos pois foi

desse modo que foi judicializado.

Tabela 1 - Historico do processo de judicializagdo e incorporacao das insulinas humanas
solicitadas pela via judicial para Diabetes Mellitus em Santa Catarina.

Medicamento Data Primeira Data Ultima Data da
Judicializagéo Judicializagéo Incorporacgéo
INSULINA 09/10/2003 16/02/2018 Incorporado (2006)
HUMANA NPH
INSULINA 19/07/2004 25/05/2018 Incorporado (2006)
HUMANA
REGULAR

Fonte: elaborado pela autora a partir do banco de dados da secretaria estadual de saide de Santa Catarina.

Analisando a tabela acima, podemos ver o perfil da judicializacdo das
insulinas. Suas solicitagdes pela via judicial iniciaram entre os anos de 2003 e 2004.
Em 2006 as incorporacdes de medicamentos eram realizadas diretamente pelo MS
pois a CONITEC ainda ndo havia sido criada, assim, neste ano, o MS incorpora as
insulinas humanas NPH e regular. Porém podemos perceber analisando os dados que
0s processos judiciais requisitando esses medicamentos nao cessaram, pois em 2018

ainda temos registro de solicitacdo das insulinas pela via judicial.

Podemos pensar que este fato ocorre porque por falta de estrutura fisica,
demora no acesso pelo CBAF, falta do medicamento ou de profissionais de salde, o
usuario acaba optando pela via judicial. Outro ponto € o que conhecemos como
“‘judicializacao da receita completa”. Muitas vezes o usuario solicita apenas um ou dois
medicamentos de uma prescricdo, porém o judiciario por desconhecimento acaba

deferindo sentenca favoravel ao acesso a todos os medicamentos da prescrigcdo o que
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pode ocasionar, acesso duplo a alguns medicamentos (SCHWARTZ et al., 2010;
DAWALIBI et al., 2013).

Tabela 2- Historico do processo de registro, judicializagéo e incorpora¢do dos medicamentos
solicitados pela via judicial para Diabetes Mellitus em Santa Catarina.

Medicamento Data Data Primeira Data Ultima Data da
Registro | Judicializagdo @ Judicializagdo | Incorporacéao
NESINA PIO® 30/05/2016 24/10/2017 10/07/2018 N&o incorporado
NESINA® 02/12/2013 22/02/2016 31/07/2018 N&o incorporado
INVOKANA 04/08/2014 26/03/2015 25/10/2016 N&o incorporado
TRULICITY 31/08/2015 26/10/2017 26/10/2017 N&o incorporado
JARDIANCE® 21/07/2014 16/06/2015 25/06/2018 N&o incorporado
BYETTA® 02/21/2007 14/05/2010 14/05/2010 N&o incorporado
DIAMICRON® 10/07/1974 22/05/2015 19/03/2018 N&o incorporado
MR
Meritor® 13/04/2009 28/11/2013 09/07/2018 N&o incorporado
GlucaGen® 29/04/1998 07/10/2003 25/01/2017 N&o incorporado
HypoKit
NovoRapid® 23/04/2002 14/06/2011 03/04/2018 N&o incorporado
FlexPen®
NovoMix® 30 23/04/2002 31/03/2014 24/02/2015 N&o incorporado
Penfill®
NovoMix® 70 05/02/2007 31/03/2014 24/02/2015 N&o incorporado
Penfill®
NovoRapid® 28/12/2000 26/08/2004 26/07/2018 N&o incorporado
FlexPen®
Levemir® 14/02/2005 11/01/2007 13/07/2018 Incorporado
FlexPen® (2019)*
TOUJEO® 22/06/2015 2/06/2009 31/07/2018 Incorporado
SOLOSTAR® (2019)*
APIDRA® 02/02/2005 25/06/2009 31/07/2018 N&o incorporado
Novolin® N 29/04/1998 22/10/2013 24/11/2015 Incorporado
(2006)
HUMALOG® 27/02/1997 17/04/2011 31/07/2018 Nao incorporado
HUMALOG® 14/08/2006 21/09/2011 24/05/2018 Nao incorporado
MIX 25
LYXUMIA® 16/09/2013 10/02/2015 13/10/2016 N&o incorporado
Nesina® Met 06/07/2015 14/06/2018 14/06/2018 N&o incorporado
GLIFAGE® XR 22/11/2004 19/06/2013 21/12/2017 Incorporado
500 mg (2006)
GLIFAGE® XR 22/11/2004 12/07/2012 16/12/2015 N&o incorporado
750mg e 1g
Starform® 06/06/2000 20/07/2007 20/07/2007 N&o incorporado
KOMBIGLYZE 03/07/2017 29/01/2014 26/07/2017 N&o incorporado
™ XR
ONGLYZA® 16/11/2009 20/12/2010 21/12/2017 N&o incorporado
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JANUMET® XR | 30/06/2008 14/06/2017 19/03/2018 N&o incorporado
NIMEGON® 10/11/2014 27/09/2012 01/05/2018 N&o incorporado
MET

GALVUS MET™ | 26/01/2009 23/05/2014 12/07/2017 N&o incorporado

Fonte: elaborado pela autora a partir do banco de dados da secretaria estadual de saude de Santa Catarina.
*possuem uma recomendacédo de incorporacéo, mas ainda ndo estdo disponiveis.

Conforme a tabela acima, percebemos que a maioria dos medicamentos que
foram judicializados néo estéo incorporados no SUS. De acordo com a recomendacéo
da Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC), na 732
reunido ordinéria, no dia 6 de dezembro de 2018, foi relatado que ndo existe
diferencas significativas no controle da glicemia das insulinas de acdo prolongada
(glargina, detemir e degludeca) e as que ja sdo fornecidas pelo Sistema Unico de
Saude. Também levaram em consideracdo o impacto econdmico que a incorporagao
dessas insulinas iria causar nos cofres publicos (CONITEC, 2018). Contudo, na 752
reunido ordinaria do plenario do dia 13 de marco de 2019, poucos meses apés a
reunido citada anteriormente, houve recomendacdo da incorporacdo da insulina
analoga de acéo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo | (CONITEC,
2019).

Ja as recomendacfes dos membros da CONITEC presentes na 742 reunido
ordinaria do plenario do dia 07 de fevereiro de 2019, falaram que para o tratamento
da DM do tipo Il, essas insulinas ndo deveriam ser incorporadas, pois 0s beneficios

obtidos por elas ndo séo estatisticamente consideraveis (CONITEC, 2019).

As insulinas glargina (Toujeo®) e detemir (Levemir®) séo analogas de insulina
de acdo prolongada (NPH), assim sendo, ndo se pode afirmar uma diferenca
discrepante nos efeitos delas no organismo, porém estudos indicam que elas podem
diminuir o risco de hipoglicemia (LIMA; KOLLING, 2015).

Em relagcdo ao medicamento Glifage XR 500 mg, 9 pessoas 0 requisitaram
pela via judicial, sendo que 2 processos estdo inativos e 7 estdo ativos. Esse
medicamento foi incorporado no sistema publico de saude desde 2006 e é fornecido
pelo programa “Aqui tem Farmacia Popular”, que € um convénio que o0 governo possui
com as farmacias privadas, para fornecer medicamentos seguindo critérios pré-
estalebecidos disponibilizando gratuitamente tanto o medicamento referéncia (Glifage
XR 500 mg), quanto o cloridrato de metformina (genérico) de 500 mg e 850 mg. Sendo

assim, como mostra a tabela a primeira judicializa¢do ocorreu no ano de 2013, e neste
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momento ele j& estava incorporado no SUS. As solicitag6es continuaram até o ano de
2017, demonstrando que a incorporacao por si s6, ndo evita a judicializacéo.

O mesmo ocorre com a insulina Novolin® N (NPH), que além de ser fornecida
pela SUS, também esta presente no programa “Aqui tem Farmacia Popular”, foi
judicializada no ano de 2013, mas foi incorporada em 2006 e alguns pacientes que
pediram este medicamente, também requisitaram outras insulinas conforme os dados

analisados.

Em 2017, a IDF (Federacao Internacional de Diabetes) estimou que o Brasil
gastou em torno de 24 bilhdes de dolares com pacientes que possuem diabetes, entre
20 e 79 anos de idade, resultando na ocupacdo do 6° lugar no ranking mundial de
gastos com essa doenca (CONITEC, 2019). Considerando que a maioria dos
medicamentos requisitados ao Poder Judiciario, ainda ndo sao fornecidos pelo SUS,
esse numero tende a aumentar, pois a populacdo cada vez mais desenvolve essa

doenca e terd a necessidade de utilizar esses medicamentos.

Comparando com o estado do Parana, que ja fornece insulina analoga de
acao prolongada, foram identificados 9.737 pacientes, em 29 de setembro de 2018,
sendo 96,1% em uso de glargina e os demais em uso de detemir. Também, foi
informado que o custo anual por paciente em uso de insulinas analogas de acao
prolongada é de R$ 1.177,05. O custo unitario informado foi de R$ 24,05 por frasco
do analogo glargina com aplicador e R$ 71,09 por frasco do analogo detemir com
aplicador (CONITEC, 2018).

Outro estudo feito por PEREIRA, et al. (2010) sobre as demandas judiciais para
o fornecimento de medicamentos pela Secretaria de Estado da Saude de Santa
Catarina (SES/SC) nos anos de 2003 e 2004, traz em sua analise que os custos das
demandas judiciais, nesses anos foi de aproximadamente 7,5% e 11,5% dos valores
totais gastos com medicamentos pela SES/SC. Este estudo ainda informa que, neste
mesmo periodo de tempo, o medicamento para Diabetes Mellitus, mais solicitado foi

a insulina glargina, que néo era fornecida pelo SUS.

O medicamento NIMEGON® MET, conforme a tabela acima, foi judicializado
em 2012 e teve seu registro somente em 2014, com isso podemos dizer que este
medicamento foi requerido pela primeira vez antes da ANVISA o registrar. Uma
revisdo sistematica feita por CATANHAIDE, et al., em 2016, relata que de 14 estudos
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gue observavam a proporcao de medicamentos registrados, identificaram que 90,4%
das demandas judiciais possuiam registro, ja em 13 estudos, o numero de
medicamentos sem registro foi de 0 (zero) a 14 (quatorze). Outro estudo relatou que
somente 4,8% do total de medicamentos judicializados ndo possuia registro
(MACHADO et al., 2011).

Durante o periodo desse estudo, os medicamentos Levemir® FlexPen® e
Toujeo® SOLOSTAR®, ndo eram incorporados no SUS, todavia foi aprovada a
incorporacao das insulinas anéloga de agéo prolongada, pela Portaria n°19, de margo
de 2019. Espera-se que com a incorporacdo, o numero de demandas judiciais
diminua, pois, o valor pago na compra centralizada dos medicamentos incorporados
é inferior ao gasto quando adquirido individualmente. Além disso, 0 acesso a essas

tecnologias sera ampliado.

J& os outros medicamentos presentes na tabela, ndo apresentaram nenhuma
discrepancia, em relacédo a sua data de registro, incorporacdo no SUS e quando foi

seu primeiro e ultimo pedido pela via judicial.
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6. CONCLUSAO

Assim, concluimos que as politicas publicas atendem grande parte da
populacdo com DM, pois 0os medicamentos que sao fornecidos pelo SUS, sédo eficazes
para o tratamento continuo do caso de pacientes com diabetes, porém parte dela
ainda recorre ao poder judiciario para ter acesso aos medicamentos e tecnologias
mais recentes no mercado. No momento, as evidéncias cientificas ndo apontam
ganho ou superioridade no tratamento quando utilizadas essas novas tecnologias.
Portanto isto nos leva a pensar que os aumentos das demandas judiciais podem ter
relagdo com a pressao da industria farmacéutica sobre os prescritores e a sociedade.

Além disso, também devemos considerar que antes da criacdo do NAT-JUS,
o poder judiciario ndo possuia um grupo de profissionais especializados para auxiliar
com essas decisfes, ndo levavam em consideragdo se o paciente ja teria utilizado, ou
nao o medicamento fornecido pelo SUS, utilizando como base na sua deciséo, apenas
0s argumentos do advogado e o laudo do médico, que como mencionado
anteriormente, poderia ter sido influenciado pela industria farmacéutica, para forcar

uma incorporagéo desse novo medicamento, a qual muitas vezes acontece.

Observa-se que existiram medicamentos que foram judicializados, mas ja
estavam incorporados no Sistema Unico de Saude, isso pode ter acontecido devido a
judicializagdo concomitante a outros medicamentos, sendo que naquela época o juiz
nao obtinha ajuda de especialistas para saber se precisava judicializar todos, ou

somente os que nao eram fornecidos pelo SUS.

Fazendo uma analise geral dos medicamentos presentes nesse estudo,
observamos que somente 2 (dois) ndo possuia registro na ANVISA, quando foi
requisitado judicialmente pela primeira vez, assim, podemos concluir que apesar da
imensiddo de medicamentos judicializados que ndo estdo incorporados no SUS,
apenas um nao tinha registro, naquela época, vindo a ser incorporado dois anos

depois.

Também vale ressaltar que houve um aumento na judicializacdo de
medicamento através dos anos, aumentando o impacto nos cofres publicos, tanto do
municipio, quanto do estado e da unido, ocorrendo um déficit nos valores que séo

destinados a saude, podendo influenciar, na falta de medicamentos nas unidades
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bésicas ou nos locais que dispensam medicamentos especializados, em que muitas

vezes 0S custos sao mais altos e o tratamento é continuo.

Pensamos que com a criacdo do NAT-Jus e a maior conscientizacao do poder
judiciario, possamos diminuir as demandas por medicamentos incorporados,
reduzindo o custo que o estado tem tanto com o medicamento quanto o custo de toda
a tramitacdo do processo judicial, para que essa via de acesso, possa ser utilizada de

forma racional.

Apesar da andlise feita neste trabalho de concluséo de curso, vale ressaltar,
gue para maior compreensdo sobre este tema, sdo necessarias outras analises e
estudos de caso, para que possa ocorrer a comparacao de dados, com a progressao
do tempo e eventualmente o aumento de medicamentos que podem ser incorporados

no Sistema Unico de Saude.
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NT2T200T L LANG IR0

N7 Processn. 23084017767201666, Ohyeto: Manutengdo conctinva pre-
ventiva ne cqupanento medidor de fotossintese, marea ADC. modelo
LOPRO*, 1 de série 32663, Towl de Ttens Licitados: (0001, Frnda-
mento 1y, A 257 Caput da Lo o X666 de 2106 1993, Ju:
catina: Nevessinio ao bom andamento dos s igos prestados pela UFRA
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EXTRATO D) 22007 - L ASG 1360
Nimero do Contrato. 162015 N* Processo: 2308300735320 13449
PREGAO SRP N 152015, Contratante: UNIVERSIDADE FEDE-
RAL  RURAL DO RIO-DE JANEIRO.  ONPJ - Contratado
1234268600017, Comtratado - JOSUE CRISTIAN VIEIRA VAZ -
AME = Objetor: Pelo presente termo aditive fica promogado o praze de
do contrato por mais 12 meses a contar de 26 05 2017 com
rérmino em 2508 2018, Fundamento Legal: Lei 8.666 93 Vigéncia:
26052017 a 2505 2018, Data e Assinatura: 25 05 2017
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O REITOR DA UNIVERSIDADL FEDERAL RURAL DO
RIO DE JANEIRO, no uso de suas atribuigdes que The confere o
incise NVIL do Regimento Geral, resolve divulgar os re-
unll.nlm dos Processos Seletivos Simplificados para Professor Subs-
tituto, promevido por esta Universidade, tendo sido classiticados os
candidatos abaino relacionados
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N Proceser 2HHKIGOAS 201685 PREGAO SISPP N* 372016
Contratante: UNIVERSIDADE FEDERAL RURAL DO -SEMI-ARI-
D0 - UFFRSA, ONPJ Conteatado: 01219144000104, Contratado - 11
I DOS SANTOS TIRLLD = EPP - Objeto; Contratagio e senicos
tereeinizados de po o tumos 123360 de segunda a dominge,
inclusive aos fenados. de forma continu. 1 lomecimento de mdo-
de-obra ¢ cquipamentos necessirios. gie sera prestados o Cimpas
ersidade Foderal Rural do Seim-Arido am Caranbas RN, nax
condigies estabelecidas no Termo de Referéncia, anexo do Ldital do
Pregao Eletronico 0™ 37 2006, Fundamento Leg. 1T 8660 W03
© suas alieragdes. Vigénera: 13032017 a 13 032018, Valor To
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RDC ELETRONICO N7 22017 UASG 153033

N Processo. A Presidente da CPL no uso de suas atribuigdestorna
publico o rensuliado do RDC n® 022017, Objetivo: Contratagio de
empresa especializadapara exucular os servigos remanescentes Jo res-
taurante universitario da UFERSA campus de Pausdos Ferros'RN. a
empresas CONJAL-CONSTRUTORA JALFS LTADA-EPP.com um
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N Processo: 23080020048201710. Objeto: Pregdo Eletronico = Re-
wistro de Pregos para o cventual aquisigio de materiais de consumo

M -llﬁ()«i" I)Oﬂl “ RS 33
50; 66.969.2620001-77 RS 29.470.4

68.532.076°0002-82
6.50; 83.157.032/0001-22 RS 5.838,00. Valor Global da Ata:
RS 1.450.812.750,
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SECRETARIA DE PLANEJAMENTO E ORCAMENTO
EXTRATOS DE REGISTROS DE PRECOSN
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20012017, Vigéncia: 06/072017 a 05/07/2018, Objeto: Registro de
prego para a eventual aquisigio de materiais de alvenaria ¢ hidriu-
licos para atender & Fazenda hyvcnmcnlal da Ressacada da Uni-
versidade Federal de Santa Catarina - UFSC.

Fornecedor: 09.548.709 0001-09 - HBJ Comércio de \hlcnalc de
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Fomccedor: 08.676.816 000141 - Cristiani Lourt Rod ;,\\\ - ME.
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Fomecedor: 85.392.678°0001-10 - N:lclon.ll Comérew de Fermagens
Ltda ML \:lnr total m,tslmdo R( 4.830,10.

CK Comercial Eireli - EPP. Valor

Fomecedor: 20.883.143/0001-04 - Valdeli Cecilio dos Santos Eireli -

23080.021214/2017-29. Modalidade: Pregdo  Lletronico

para atender a0 Campus Cunitib (CBS) da U sidade Federal

Jde Santa Catarina - UFSC, Total de ltens Licitados: 00039, Edi lolal rcglsxmdu RS 2.235.74,

06072017 de OXK00 as 1ThSY ¢ de 12h00 as 17hSY. Enderego: Av.

Desemb. Vitor Lima, 222, §* Andar, Sala 501 Trindade - FLORIA-  EPP. Valor total registmdo: RS 35.759.50
NOPOLIS - SC ou  www.eomprasgovemamentais govbriedi- o

tal 183163-05-16%-2017. Entrega das  Propostas: o partir  de 017

06072017 Gy OXKOD no site www,comprasact.govbr. Abertura das
Propostas: 0208 2017 s 08h30 no site www.comprasnet.gov.br.
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N Processo: 23080032206201716. Ohjeto: Pregdo Eletronico - Re-
gisto de Pregos para a eventual aquisigio de matenial permanente
part atender o Centeo de Ciéncias Biologicas da Universidade Federal
Je Santa Catanina - UFSC. Total de ltens Licitados: 00002, Edital:
06072017 de O8hO0-as 1ThSY ¢ de 12000 ds 17h39. Endereo: Av.
Desemb. Vitor Lima, 222, & Andar, Sala S01 Trndade - FLORIA-
NOPOLIS - SC  ou  www.comprasgovemamentais. gov.br/edi-
1tal 153163-05-2589-2017. Entrega dJas Propostas: o partir de
0607 2017 ds O8hOD no site www.comprasnct.gov.br. Abertura das
Propostas: 19072017 as 14h1S no site www. gov.br.
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prego para a eventual aquisicdo de materiais pennancntes para atender
a0 Centro de Cidneias da Satde - CCS da Universidade Federal de
Santa Catarina - UFSC.
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Formecedor: 05.094.71R 0001-08 - Loccus do Brasil Lida - EPP. Valor
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- Lireli - LPP. Valor lol1l registrado: RS 21.941.20.

Fomecedor: 065.9380001-22 - CCK Comercial Eireli - EPP. Valor
total registrado: R 14.95.

Fomecedor: 26.715.609, UO()I 30 - Atomolab Comercial Eireli -
Valor total registrado: RS 1.838,00,

Fomecedor: 09. .7080001-78 - Fratelli Comércio de Maquinas ¢
Fquipamentos Eireli - EPP. Valor total registrado: RS 11.199.95.
an«edor 09.025.311/0001-80 - M.LG Tecnologia ¢ \cr\m\( em

ME.
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ENTRATO DE CONVENIO

Fapevie: Avordo de Cooperaio Técnica 1 2017/0038. Universidade
Federal de Santa Catanina ¢ a Seerctaria Je Estado da Saide de Santa
Cataring, Objeto: Estabelecer a Cooperagio Téemica entre 05 par-
ticipes, mediante Projeto de Extensio, visando 3 qualificagdo do Ni-
cleo de Apoio Téenico - NAT SC ¢ sua ampliagio no Estado de Santa
Catanina. forzalecendo as agoes de assisténcia 3 sadde. Vigénen: vi-
gorara pelo periodo de 26 de junho de 2017 a 25 de junho de 2019,

Glor Sem repasse  de reeurso fimancero.  Processor
208002507 2017-71 Entidades. Assinam: Senhor Vicente Augusto
Caropreso. Secretano de Fstado da Saude de SC. ¢ Prof. Lwiz Carlos
Cancellier de Olivo, Reitor da UFSC

HOSPITAL UNIVERSITARIO PROFESSOR
POLYDORO ERNANI DE SAO THIAGO

RESULTADO DE JELGAMENTO
PREGAO N 1032017

Objeto: Registro de Progos par aquisicio de Mateniais Cirlirgicos.
Provesso 23080050539201662. Vencedores: 01.513.946 0001-14 RS
276.7S0.00; (F.XSSAXD001-66 RS 40,742,50; 02.429.547.0001-32
RS 4X.J0000; 03.800.317 0001-09 RS 800,00: 03.951.140 0001-33

RS 10.550,00; 04 002 0001-92 RS 3.880.00; 05.062.455 0001-55
RS £4.070.00; 05,375.586.0001-92 RS 30.700,00; 05.9. 260001+
M RS SO.000,00; 06.089.071.0001-99 RS 17.640,00;

002171170001-08 RS 3840000, 07443.999.0001-92 RS
122900,00; 07.519.095 0001-01 RS 3.752.15: 08.223.49%0 0001-05
RS 95.500,00; 0.304.991 D001-0X RS 2.786.00; 08.862.233 0001-05
RS 4.800.20; 09.21 9 0001-18 RS 45.314.00; 10,528.697.0001-21
RS 7.497.00; 11.708.5100001-34 RS 304.000,00; 204543710001~
50 RS 64.600,00; 23241814 0001-13 RS §9.069.70;

Eircli - ME. Valor total registrado: RS 3.057.00.
Fomecedor: 213.849/0001-18 - Elfort Importagio ¢ Distribuigio
de Produtos l.ld:l - ME. Valor total registrado: RS 7.149.94,
Fomecedor: 13.236.847/0001-11 - Licimaster Comércio de Fquipa-
mentos Eircli, Valor total registrado: RS 22.478.90.
Fornecedor: 19.493.2580001-03 - Lima & Aguiar Comércio Ata-
cadista Ltda - ME. Valor total registrado: RS 19.330.80.
Fomecedor: 68.886.605/0001-65 - Marte Equipamentos para Labo-
ratorio Ltda - EPP. Valor total registrado: RS 16.569.36.
Fm’mn’dw 20,958 JKVDO()I 71 - Zimba Comeércio de Miguinas ¢
Equipamentos Ltda - ME. Valor total registrado: RS 10.211.43.
Fomecedor: 12.127.236'0001-72 - Xlabor Tecnologia Ltda - LPP.
Valor total registrado: RS 2. 7(\()()0
Fomecedor: 08.614. 304.0001- *0 - Lupe Indistria Teenologica de
pary L Valor total registrado: RS

4.785,00.
Fomnccedor: 14,190.355/0001-03 - Space Inform:
Lscritério Lida - ME. Valor total registrado: RS 65

© Moveis para
88,

Processo:  23080.025451/2017-69. Modalidade: Pregio  Eletronico
2092017, Vigéncia: 06/0772017 a 05/07/2018. Objeto: Registro de
prego para a eventual aquisigio de materiais penmanentes para atender
a0 Centro de Ciéncias da Saide - CCS da Universidade Federal de
ﬁamu Catarina - UFSC.

omecedor: 08.676.816:0001-41 - Cristiani Louri Rodrigues - ME.
\nlor total registrado: RS 30.594.58.
Fomecedor: 04.176.836/0001-00 - RC Teive Coméreio
Lida - EPP. Valor total registrado: RS 47.450,00.
Fornecedor: 95.437.877°0001-50 - Casa Design Distribuidora Ltda -
ME. Valor total registrado: RS 11.100,00.
Fomnecedor: §5.392.678°0001-10 - Nacional Comércio de Fermagens
Ltda - ME. Valor total registrado: RS 1.557.90,
Fomecedor: 26.507.6530001-55 - Volt Mateniais Elétricos Eireli -
strado: RS 4.363.00.
Fornecedor: 08.772.301.0001-45 - WZ Unido Automagdo ¢ Fid
Eireli - LPP. Valor total registrado: RS 386.83.
Fomecedor: 09,058, 708/0001-78 - 18.641.075 0001-17 - Licitare Pro-
dutos, Materiais ¢ Scrvigos Ltda - EPP. Valor total registrado: RS
4.725.50.

¢ Distribuigio

trica

Fomccedor: 14.229.359,0001-40 - DR Comercio de Materiais Elé-
tricos Ltda - N \‘:llot total registrado: RS 42.860.00.
Fomecedor: 05.902.583,0001-60 - Lamare Comércio de Pegas e

Acessorios Ltda “\alor total registrado: RS 4.771.20.
Forecedor: 07.387.777/0001-08 - Tecnocletro Della Vechia Eircli -
EPP. Valor total registrado: RS 3.876.00.
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Anexo Il — Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal de Santa Catarina.
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CAAE: BIITT7.7.0000.0121
Incittulgdo Proponande: Universidads Federa de Santa Catarna
PFatroocinador Primpipal: MINETERIZ DA CIENCIA, TECHOLDGLA E INOWATRD

DADDE OO FARECER
Romears do Panssses: 247173

Aprecentago do Projebo;

A pesqguiza consisie &m uma Tese de Coutorado do Programa de Pés-Graduaclo em Farmacia
(PEFARUFECgue conla com fimanclaments pele CHPgQ (n® £1/20132 MCTIWCHPo/CT-
EandeMEECTIEDeck - Rede Nacional de Fesquisas sobre Polfica de Baide: Producio de Conhecimento
para a Efefivapio do Direfin Universal & Eaode). Tem por objetho caradedzar as agles judiclals comao via
de acessa aos medicymendos. Também se proplie anallsar a acessihildade dos medicamesios bloligioos
considerando as polEicas plblicas, em Samta Catarfna, no Brasl & e palses da Amdrca La@na, assim
como analksar a5 dermandys. udiclals de medicamenics. essenclals pefemncentes do Components Basio da
Assisbincla FarmaOSutica =m Sants Catanna. O projets sty dividido em inds subprojetos, o guals nio
terfio acesso a paridpanies (intervenciles, enfrevistas, e8c), sendo um estudo de cardfer analkico descrithvo
referents 45 agles judiclals em Zanta Catarina, no Brasll e na América Latina, como via die acesso de
medicamenios. Fara a c-:-n:re*ll:a-;!-:- do trabalho, 3 pesquisa ==rd reallzada por meio de alguns
COMpOneTies, Como um ssiudo de caso e 2ania Cabarina, o gual pess bl carscherzar detsFosdaren e
.:_I.l-:ll:l.il:.':.:i;!n o aress0 a0s medicamenios & ouma andlise Empomal & o eshudo comparabvo sobre o
registro & o acesso 305 mediamenios & dierentes paises, Incluincs 35 demandas por via judidal.

Dbjivo da Pacgulca:
Caracierar as aples judcals como via de aresso a0s medicamenics. Pariodaments, Bmbem

Erdereps: LUniessides kel s Saria Catarice, Frecic Fedora |1, 1€ Dsssmbe-gacor Vior Lima, - 2525 esla 411

Balre: Trrcisds CEP: gEOsc-4m
U B Bunicipio:  FLORLANOETILL
Talmfona: (0177 -EEN Email: e rocsscffioonimic sec b
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