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RESUMO

O fenémeno da judicializagao da saude encontra hoje grande representatividade entre pacientes onco-
l6gicos que buscam acesso a medicamentos: ou nao autorizados no protocolo terapéutico estabelecido
pelo SUS, ou por estarem sem registro junto ao Ministério da Saude, ou ainda recentemente autoriza-
dos para comercializagao no Brasil. No Estado do Parana, a demanda judicial de oncol6gicos correspon-
deu, em 2017, a cerca de 38% da distribuicao monetaria total de medicamentos fornecidos por esta via
através do CEMEPAR, valor que vem aumentando de forma gradativa nos ultimos anos. Além disso, 0s
mandados judiciais interferem nas questées orcamentarias e administrativas, principalmente quando
determinam a entrega de medicamentos que nao sao de responsabilidade do ente federativo indicado
como réu na acao judicial. Isso geralmente ocorre quando o objeto de agao sao os medicamentos on-
colégicos, que por pactuagao, sao fornecidos pelas unidades habilitadas como UNACON e CACON, me-
diante ressarcimento feito pela Uniao, sob a supervisao do Ministério da Satide. Contudo, esse financia-
mento sai da responsabilidade deste ente quando as acdes sao provenientes de Tribunais Estaduais, o
que vem acontecendo de forma mais evidente no Estado do Parana, nos ultimos cinco anos, chegando
em 2017, a 60% das agoes recebidas. Por fim, os dados analisados mostram a dificuldade de gestao
destes medicamentos na Assisténcia Farmacéutica do Estado, a necessidade de acdes visando ao uso
racional dessas novas tecnologias, bem como dos recursos financeiros disponiveis para a saude.
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1. INTRODUCAO

A Politica Nacional para a Prevencao e Controle do Cancer, no ambito do Sistema
Unico de Satde (SUS), foi instituida pela Portaria GM/MS n° 874, de 16 de maio de 2013
com o objetivo de reduzir a mortalidade e a incapacidade causadas por esta doenca,
e ainda, a possibilidade de diminuir a incidéncia de alguns tipos de cancer, bem como
contribuir para a melhoria da qualidade de vida dos pacientes, por meio de acbes de
promocao, prevencao, deteccao precoce, tratamento oportuno e cuidados paliativos (1).

A Atencao Hospitalar € composta pelos hospitais habilitados como UNACON
(Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia), que realizam o diagnés-
tico definitivo e o tratamento dos canceres mais prevalentes da regiao de saude onde
esta inserido; CACON (Centros de Alta Complexidade em Oncologia), que realizam o
diagndstico definitivo e o tratamento de todos os tipos de cancer, mas nao obrigatoria-
mente dos canceres raros e infantis; e pelos Hospitais Gerais com Cirurgia Oncoldgica,
onde sao oferecidos os tratamentos especializados de alta complexidade e densidade
tecnolégica para as pessoas com cancer (1).

Os procedimentos quimioterapicos da tabela do SUS nao fazem referéncia a
qualquer medicamento e sao aplicaveis as situacdes tumorais e finalidades especifi-
cas, para as quais terapias antineoplasicas medicamentosas sao indicadas. Cabe aos
médicos determinar os protocolos e medicamentos que serao adotados, de acordo com
as evidéncias cientificas e os padroes da instituicao em que atuam. Essa modalidade
de financiamento — com foco no paciente, e nao no medicamento — tem uma logica
diferente dos demais tratamentos oferecidos pelo SUS. Dessa forma, com excecao
de alguns medicamentos, como: dasatinibe, nilotinibe, trastuzumabe, L-asparaginase,
dactinomicina, talidomida, rituximabe e imatinibe, cuja compra centralizada objetivou a
reducao de custos, o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao padronizam e
nem fornecem medicamentos antineoplasicos diretamente aos hospitais ou aos usua-
rios do SUS (2). O pagamento é realizado diretamente aos centros habilitados por ciclos
de atendimento, tendo em vista a atencgao integral ao paciente (3).

Portanto, a assisténcia oncolégica no SUS inclui um conjunto de acdes que
extrapolam a assisténcia farmacéutica. Seu financiamento inclui-se no bloco da As-
sisténcia a Saude de Média e Alta Complexidade (MAC), com ressarcimento mediante
producao de procedimentos especificos (cirurgicos, radioterapicos, quimioterapicos e
iodoterapicos) (4). Assim, os medicamentos devem ser fornecidos pelos estabelecimen-
tos credenciados e sao posteriormente ressarcidos pelo Ministério da Saude, conforme
0 codigo do procedimento informado na APAC (Autorizacao de Procedimentos de Alta
Complexidade) (3). Porém, considerando-se o alto custo atribuido e as inovagoes que
surgem a cada dia (3), o financiamento para tratamento do cancer torna-se um campo
de amplo debate que acaba gerando diversas acoes judiciais na area da saude.

O fenbmeno da judicializacao da saude, por sua vez, encontra hoje grande re-
presentatividade entre pacientes oncoldgicos. Os mais demandados sao aqueles nao
padronizados no SUS, de alto custo ou ainda os que nao possuem registro no Brasil
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junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Entretanto, nao € incomum
encontrar acoes judiciais para fornecimento de medicamentos padronizados na Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e pertencentes aos componentes ba-
sico, estratégico e especializado da Assisténcia Farmacéutica (5-7).

E importante salientar que os mandados judiciais interferem nas questoes orca-
mentarias e administrativas, quando determinam a entrega de medicamentos que nao
sao de responsabilidade do ente federativo arrolado como réu na acao judicial, confor-
me as pactuacoes existentes, ou mesmo quando de responsabilidade do réu, mas nao
programados pelos servigcos (6).

Especialmente no caso dos oncolégicos, como citado anteriormente, o forne-
cimento de medicamentos e tratamentos compete as unidades habilitadas como UNA-
CON e CACON, mediante ressarcimento feito pela Uniao, sob a supervisao do Ministério
da Saude, razao pela qual, se houvesse que se falar em responsabilidade do Poder
Publico pelo fornecimento de medicamentos indicados para o tratamento de doencas
de maior complexidade e com elevado impacto financeiro, como € o caso do cancer, a
responsabilidade haveria de ser conferida a Uniao, como descrito nos artigos 3,4 e 5 da
Portaria GM/MS n°. 1554/2013 do Ministério da Saude, que dispde sobre as regras de
financiamento e execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS), que foi consolidada através das Portarias
GM/MS 02/2017 e GM/MS 06/2017 (8).

Neste contexto, o presente trabalho tem objetivo de demonstrar o panorama
de acoes judiciais para medicamentos oncolégicos fornecidos pelo Estado do Parana,
mediante ordens judiciais, assim como apontar as dificuldades de gestao encontradas
no gerenciamento destas demandas no que diz respeito as questéoes administrativas
e orcamentarias.

2. METODOS

Neste trabalho, foi realizada uma analise descritiva longitudinal das Demandas
Judiciais de medicamentos oncolégicos contra o Estado do Parana.

Para a coleta de dados, devido a representatividade dos dados obtidos, foi re-
alizado um corte temporal de dez anos (de janeiro de 2007 a dezembro de 2017). Os
dados foram referentes ao cadastro de novas acoes e distribuicao de medicamentos
realizada pelo Centro de Medicamentos do Parana (CEMEPAR) para as 22 Regionais de
Saude (RS) do Estado. A coleta de dados se deu a partir da analise dos sistemas geren-
ciais utilizados pela Assisténcia Farmacéutica do Estado do Parana: Sismedex (sistema
para gerenciamento e operacionalizacao do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica e elenco complementar da Secretaria de Estado da Saulde do Paranad); e
SYSMED (sistema de gerenciamento de estoque utilizado no CEMEPAR). Para a coleta,
foi utilizada a ferramenta de Business Inteligence, desenvolvida para a extracao de da-
dos cadastrados nos sistemas citados.
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3. RESULTADOS E DISCUSSAOQO

A oncologia tem-se destacado, tanto em volume, quanto em valores nas de-
mandas judiciais. Outra caracteristica importante, que explica o destaque da oncologia,
tanto no volume, quanto em valores das demandas judiciais, € que ano a ano ocorre o
aparecimento de novos oncoldgicos no elenco de medicamentos judicializados da Se-
cretaria de Estado de Saude do Parana (SES-PR). Isto pode ser explicado pelo crescente
nimero de novos medicamentos para o tratamento do cancer sendo aprovados, mas
gue comumente sao comercializados com custos elevados (9-11). Alguns exemplos po-
dem ser citados no ano de 2017 como vismodegibe e obinutuzumabe.

Contudo, este nao é o unico motivo para a judicializacao de medicamentos, que
também esta associada com fatores como os vazios assistenciais que podem ocorrer
no ambito do SUS e também em planos de satde. Além do crescente reconhecimento
do direito a saude por parte de segmentos cada vez maiores da nossa populacao, e
outras causas, como a atuacao de representantes de laboratérios farmacéuticos e ad-
vogados, que se unem para criar mercados para seus produtos ou simplesmente apro-
priar-se de recursos publicos, bem como o patrocinio de grupos de defesa de pacientes
por grandes corporacdes farmacéuticas (12-13).

A Assisténcia Farmacéutica do SUS, que pode ser explicada como um ciclo de
atividades que inclui seleg¢ao, programacao, aquisicao, armazenamento, distribuicao e
utilizacao (prescricao, dispensacao e uso) de medicamentos sofre impacto direto, ja que
estas acoes obrigam o sistema a selecionar determinado medicamento, dificultando
o planejamento e a programacao de compra. Por vezes, é necessario utilizar procedi-
mentos de compra, como a dispensa de licitacao, que pode resultar em maior gasto na
aquisicao destes medicamentos, tendo em vista que as demandas judiciais requerem
uma agil resposta, nao prevista no planejamento dos servicos (14-15).

As acoes judiciais que envolvem o fornecimento de medicamentos oncoldgicos
apresentam representatividade dentro das demandas judiciais atendidas pelo Estado.
Como pode ser visto em um estudo realizado na Justica Federal do Estado Parana
(2014), esta demanda ja mostrava que, dentre os 347 processos recebidos por este
6rgao para aquisicao de medicamentos, 23,6% eram referentes a especialidade de on-
cologia (10).

Ao se observar os cadastros de processos no Estado do Parana para forneci-
mento de oncolégicos nos ultimos dez anos (Figura 1), verifica-se que o nimero desses
pacientes vem aumentando gradativamente, sendo que, ao se comparar com o total de
demandas no ano de 2017 (5.274 pacientes), pode-se dizer que 12,21% dos cadastros
realizados pelo CEMEPAR sao para fornecimento de medicamentos utilizados no trata-
mento do cancer (16).

Um ponto a ser notado no grafico 1 é que, no ano de 2014, percebe-se uma
reduc¢ao no numero de cadastros realizados para pacientes oncolégicos, dado que pode
ser explicado pela incorporacao do trastuzumabe e do rituximabe no protocolo de on-
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cologia do SUS em 2013, respectivamente, para cancer de mama HER-2 positivo me-
tastatico em primeira linha de tratamento; e linfoma nao-Hodgkin de células B, folicular,
CD20 positivo. Fato que mostra a importancia de novas incorporacoes para reducao do
impacto financeiro causado por demandas judiciais. Verificando a realidade atual, per-
cebe-se que sao necessarias acoes visando ao uso racional dessas novas tecnologias,
bem como dos recursos financeiros disponiveis para a saude.

A Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC) dedica
esforgos para receber e avaliar demandas em oncologia, fornecendo recomendacoes
favoraveis ou desfavoraveis a incorporacao/exclusao ou alteracao de uso (17). Mesmo
assim, muitos medicamentos utilizados para o tratamento do cancer ainda nao estao
presentes nas listas do SUS, o que contribui fortemente para a judicializacao da saude.

Grafico 1: Curva de cadastro de pacientes para utilizacao de
medicamentos oncolégicos no Estado do Parana de 2007 a 2017.
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Fonte: SISMEDEX, 2018.

Dentre os medicamentos mais solicitados nos ultimos dez anos, alguns acabam
se destacando, entre eles: rituximabe (utilizado para linfoma nao Hodkin, leucemia lin-
foide cronica e outras patologias nao relacionadas com oncologia, como a artrite reuma-
toide), temozolomida (gliobastoma multiforme e glioma maligno), abiraterona (cancer da
prostata metastatico), bortezomibe (mieloma muiltiplo) e trastuzumabe (cancer de mama
metastatico que apresenta tumores com superexpressao do HER?2).

Como é o caso do rituximabe, vale lembrar que outros destes medicamentos
sao utilizados também para outros tipos de patologia, como o bevacizumabe, utilizado
na oftalmologia para o tratamento da degeneracao macular relacionada a idade.

Nos ultimos dez anos, verifica-se que as Regionais de Saude com maior de-
manda judicial por medicamentos oncolégicos foram Curitiba, Londrina e Cascavel, isso
deve-se a existéncia de CACON e UNACON com grande demanda de pacientes cadas-
trados nestas regionais, independente do endereco de residéncia ou do local onde foi
proposta a acao.
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Neste caso, um ponto importante a ser citado é que a falta de uma comunica-
cao eficiente entre os entes envolvidos no fornecimento de medicamentos oncoldgicos
pode vir a prejudicar a utilizacao racional do recurso. Uma vez que pode ocorrer de um
CACON ou UNACON nao descontar da APAC o valor do medicamento obtido através da
acao judicial movida pelo paciente.

Grafico 2: Curva de valor monetario distribuido em medicamentos e em medicamentos
oncologicos por Demanda Judicial pelo Centro de Medicamentos do Parana
para as 22 Regionais de Salide do Estado do Parana de 2007 a 2017.
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Fonte: SYSMED,2018.

Quando se avaliam os recursos financeiros aplicados na compra de medica-
mentos para cumprimento das acoes judiciais, percebe-se que eles tém um impacto
elevado (9), na realidade, muito maior do que ao se analisar somente o nimero de
pacientes atendidos. No que se observa no grafico 2, existe um crescimento continuo
do valor de medicamentos oncolégicos distribuidos, assim como na porcentagem que
este valor representa no valor total de medicamentos distribuidos para atendimento de
demandas judiciais pelo CEMEPAR para as 22 Regionais de Saude do Estado entre os
anos de 2007 e 2017. Esse valor representou, no ano de 2017, cerca de 38% do total
do valor distribuido pelo CEMEPAR para atendimento de todas as demandas judiciais de
medicamentos (18).

Em 2012, com a estruturacao do atendimento de demandas judiciais de me-
dicamentos pela SES-PR, foi elaborado um plano operacional, responsavel pelo for-
necimento de medicamentos em atendimento as determinacoes judiciais, cumprindo
todas as exigéncias de cada processo de forma individualizada. Nesta etapa, foi insti-
tuido um fluxo operacional para o atendimento das demandas judiciais que contempla
0 processo de aquisicao de medicamentos e posterior remessa ao autor da acao, em
tempo habil, ao cumprimento do prazo judicial estipulado. Este fluxo tem a participa-
cao efetiva da Assisténcia Farmacéutica (CEMEPAR e Regionais de Saude), da audito-
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ria médica da SESA/PR, da Assessoria Juridica da SESA/PR e da Procuradoria Geral
do Estado (PGE).

Ainda no plano operacional, outra estratégia desenvolvida pela PGE, com base
nos subsidios técnicos elaborados pelo CEMEPAR, foi a de buscar junto ao magistra-
do a determinacao de reembolso ou ressarcimento pela Uniao ao Estado do Parana,
quando o financiamento do medicamento for de responsabilidade daquela esfera de
gestao (19).

Ao se falar sobre responsabilidades na gestao de medicamentos, a Lei Federal
n° 8.080/90 fixa “competéncias” distintas para a Uniao, Estados e Municipios, a fim de
ajustar a atuacao de cada ente publico aos limites das suas possibilidades e caracteris-
ticas, observando-se os interesses nacional, regional e local, respectivamente. Contudo,
€ importante frisar que a compensacao financeira devera operar-se também na esfera
judicial, nos limites da lide que Ihe deu causa, evitando frustrar o equilibrio obrigacional
dos réus (20).

Esta informagao torna-se de grande importancia, quando se fala no tipo de
tribunal de origem das acoes recebidas pelo Estado do Parana nos ultimos dez anos
(Grafico 3), onde percebe-se que, inicialmente, a maioria das mesmas era proveniente
de Tribunais Federais, fato que, apesar de trazer risco de duplicidade de atendimento
aos pacientes, pela falta de comunicacao entre os entes, possibilita a solicitacao de
reembolso pela Uniao ao Estado, visto que, por pactuacao, ressalvadas as situacées em
que a propria Uniao assumiu a responsabilidade pelo custeio direto dos medicamentos,
o custeio dos tratamentos oncoldgicos cabe exclusivamente a Uniao (8).

Entretanto, esta realidade passa a inverter-se nas acdoes cadastradas a partir
de 2011, dificultando o andamento dos processos de ressarcimento e, por sua vez,
isentando a Unido da sua responsabilidade para com o Sistema Unico de Sadde. Fato
que mostra que, apesar da Unido ter maior responsabilidade e maior orcamento para a
aquisicao, esta nao estaria suficientemente capilarizada para fornecer os medicamen-
tos requisitados (8).
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Grafico 3: Proporcao de acoes provenientes de Tribunais Estaduais X Tribunais Federais
cadastradas para fornecimento de medicamentos por Demanda Judicial
no Estado do Parana de 2007 a 2017.
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Fonte: SISMEDEX, 2018.

Ainda relacionado a este tema, e por recomendacao do Conselho Nacional de
Justica, foi instalado, no Parana, o Comité Executivo da Saudde, em 8 de abril de 2011,
visando a melhor subsidiar os magistrados e demais operadores do direito, para as-
segurar maior eficiéncia na solucao das demandas judiciais envolvendo a assisténcia
a saude. Este Comité € composto por representantes de diferentes 6rgaos: Justica
Federal, Justica Estadual, Ministério Publico Estadual, Ordem dos Advogados do Bra-
sil — Secao Parana, Secretaria de Estado da Saude do Parana, Defensoria Publica da
Uniao, Procuradoria do Estado do Parana, Advocacia Geral da Uniao, Conselho Regional
de Medicina do Parana, Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana (UFPR),
dentre outros. Sao realizadas reunides periédicas, onde sao apresentados e discutidos
diversos temas relacionados a assisténcia a salude e buscados 0S consensos pPossi-
veis, que deram ensejo a uma recomendacao e varios enunciados, que tém por escopo
uniformizar procedimentos a serem realizados por médicos e operadores do direito.
Além disso, sao realizados encontros regionais, no sentido de levar a informac¢ao aos
demais polos do Estado (19).

4. CONSIDERACOES FINAIS

Ao observarem-se dados de judicializacao de medicamentos, fica bastante claro
o desequilibrio que esta pratica causa no ciclo da assisténcia farmacéutica no SUS.
Quando se trata de medicamentos utilizados na oncologia, este impacto ainda € maior,
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visto o alto custo envolvido e a dificuldade de gerenciamento que ocorre devido a com-
plexidade de tratamento, grande quantidade de lancamentos no mercado e também
pela grande atuacao da industria farmacéutica junto a categoria médica.

Com relacao aos dados relacionados aos processos desta classe de medica-
mentos no Estado do Parana, percebe-se que o nimero de pacientes cadastrados tem
sido crescente nos ultimos dez anos, com excecao do ano de 2014, onde foi possivel
perceber uma pequena reducao devido a incorporacao do trastuzumabe para o trata-
mento do cancer de mama no ano anterior. Fato que mostra a grande importancia da
realizagao de acgOes visando ao uso racional destes medicamentos, bem como dos re-
cursos financeiros disponiveis para a saude. Situacao que evidencia a necessidade da
CONITEC dedicar esforcos para avaliar demandas em oncologia, fornecendo recomen-
dacoes favoraveis ou desfavoraveis a incorporacao/exclusao ou alteracao de uso. Além
da necessidade de revisao continua da Politica Publica para que os valores financeiros
estabelecidos estejam de acordo com os tratamentos ofertados pelo SUS.

O recurso financeiro aplicado no cumprimento destas demandas também vem
crescendo de forma acentuada no periodo analisado, chegando a 38% do valor investido
para o cumprimento de todas as demandas judiciais de medicamentos no Estado.

Quando se observa a origem das acdes contra o Estado do Parana, percebe-se
gue as demandas judiciais de oncolégicos acabam nao seguindo a pactuacao descrita
na Lei Federal n° 8.080/90, que fixa “competéncias” sobre responsabilidades na ges-
tao de medicamentos entre a Unidao, Estados e Municipios, a fim de ajustar a atuacao
de cada ente publico aos limites das suas possibilidades e caracteristicas. Por serem
provenientes de Tribunais Estaduais, estas acOes acabam por eximir a Uniao de sua
responsabilidade perante este tipo de tratamento, deixando o 6nus do financiamento e
cumprimento pelo Estado, podendo prejudicar a aplicacao de recursos em outras areas
da saude publica.

Por fim, é nitida a necessidade de interlocucao entre as instancias do sistema
de justica — Judiciario, Procuradorias Estaduais e Municipais, Ministério Publico, De-
fensoria Publica —, Ministério da Salde, Secretarias de Saude estaduais e municipais,
além dos servigcos de oncologia, no momento do ajuizamento da acao judicial, a fim de
que sejam respeitadas as pactuacoes de financiamento, mesmo que no cumprimento
de acoes judiciais. Este ato pode evitar que a Assisténcia Farmacéutica no SUS seja
prejudicada pelo fato de entes federativos de menor orcamento serem responsabiliza-
dos para o fornecimento de medicamentos de alto custo, assim como a duplicidade
de atendimento.
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