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GESTORES PUBLICQS VERSUS MIN!STERIO PUBLICO: CONFLITOS
JUDICIAIS NA GESTAO DA DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS DE ALTO
CUSTO DO SUS

Resumo

As diretrizes publicas definem que o acesso publico aos medicamentos deve ser realizado de
forma segura, eficaz, com qualidade e ao menor custo. O objetivo deste estudo qualitativo foi
levantar quais as razdes da indisponibilidade de medicamentos de alto custo, da lista do
Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional (CMDE) aos usuérios do SUS,
cuja distribuicdo é de responsabilidade dos gestores publicos estaduais e, bem como as falhas
na distribuicdo estdo associadas com as acOes de judicializacdo. O atraso na incluséo da lista
de novas drogas aprovadas pela ANVISA demonstrou que onze medicamentos sdo 0s mais
solicitados por via judicial.
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MANAGERS VERSUS PUBLIC PROSECUTOR: JUDICIAL CONFLICTS IN
MANAGEMENT OF DISPENSING MEDICINES FOR HIGH COST OF SUS

Abstract

The public guidelines that define the population access to medicines should be performed
safely, efficiently, with quality and at the lowest cost. The aim of this qualitative study was to
identify the reasons of unavailability of high-cost drugs, the list of Componente de
Medicamentos de Dispensacédo Excepcional (CMDE) to SUS users, whose distribution is the
responsibility of state and public managers and, as well as the failures in distribution are
associated with the actions of judicialization. The delay in the inclusion of new drugs list
approved by ANVISA demonstrated eleven drugs are the most requested by judicial means.

Keywords: Medicines; high-cost; judicialization; SUS, ANVISA.
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1 Introdugéo

E indiscutivel a importancia do gerenciamento da assisténcia nos servicos de salde, ao
lado de uma série de outros, que sdo de extrema relevancia para a qualidade de vida da
populagéo. Esses servicos representam a preocupacédo de todos os gestores do setor, seja pela
natureza das praticas de assisténcia neles desenvolvidas, seja pela totalidade dos recursos por
eles absorvidos. Esta ideia esta contida no artigo 2° da Lei n. 8080 (1990), onde a saude é
citada como “um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condig¢des
indispensaveis ao seu pleno exercicio”. Em seu artigo 6° esta definido o campo de atuacdo do
SUS, incluindo as acGes de assisténcia terapéutica integral, inclusive a farmacéutica.

Ainda sob a ética da legislacdo e de acordo com a Portaria n. 3.916 (1998), o sistema
de saude brasileiro engloba estabelecimentos publicos e o setor privado de prestacdo de
servicos, incluindo desde unidades de atencdo bésica até centros hospitalares de alta
complexidade. Neste contexto, o SUS também adota como principios, a universalidade em
todos os niveis de assisténcia, integralidade e igualdade de assisténcia, dentre outras. Apesar
de caréater universal, dos principios do Sistema Unico de Satde (SUS) e a despeito do volume
de servigos prestados, persistem parcelas da populacdo excluidas de algum tipo de atencéo a
salde, contradizendo tais diretrizes. Essas mesmas diretrizes publicas, entretanto, definem que
0 acesso da populacdo aos medicamentos deve ser realizado de forma segura, eficaz e com
qualidade, porém, ao menor custo possivel e que, os gestores do SUS (nas trés esferas de
Governo) atuem em estreita parceria, concentrando esfor¢os no sentido de que o conjunto das
acOes, direcionadas para o alcance deste propdsito, esteja alinhado (Portaria n. 3.916, 1998).

Um aspecto fundamental da assisténcia farmacéutica é a acessibilidade econdmica e
gue seu custo ndo suponha uma proporcao excessiva da renda de forma que impeca sua
compra ou obrigue 0 usuario a renunciar a outros bens béasicos para poder adquirir 0s
medicamentos dos quais precisa. Por outro lado, sob ponto de vista da administracdo pablica,
caso 0s medicamentos estejam cobertos por um seguro social e sejam gratuitos ou
subvencionados para o0 usuario, 0 custo continua sendo importante, pois pode impactar na
sustentabilidade financeira do sistema. Os problemas de acesso se tornam mais graves no caso
dos medicamentos de alto custo (Organizacdo Pan-Americana da Saude [OPAS], Ministério
da Saude [MS], & Ministério das Rela¢cbes Exteriores [MRE], 2009). Para isso, a producdo e a
venda de medicamentos deveriam enquadrar-se em um conjunto de leis, regulamentos e
outros instrumentos legais direcionados para garantir a eficécia, a seguranca e a qualidade dos
produtos, além dos aspectos atinentes a custos e precos de venda, em defesa do consumidor e
dos programas de subsidios institucionais, tais como de compras de medicamentos,
reembolsos especiais e planos de satde (Portaria n. 3.916, 1998).

As demandas pelos servigos de saude sdo sempre crescentes. O préprio éxito na
reducdo da taxa de mortalidade infantil e no aumento da expectativa de vida, por exemplo,
conduz a um maior contingente de individuos que necessitardo de cuidados, muitas vezes em
decorréncia de doencas degenerativas crbnicas que passam a exigir, ndo raramente, a
utilizacdo de medicamentos excepcionais. E dizer, existe um incremento ndo somente
quantitativo mas também qualitativo nas prestacdes de saude (Dantas & Silva, 2006).

Portanto, uma nova politica de medicamentos de alto custo é, indubitavelmente,
fundamental nessa transformacgdo. Medicamentos de alto custo e doencas raras sdo temas
desafiantes para um gestor de satde publica ou do setor privado, uma vez que varios aspectos
estdo envolvidos neste tipo de terapéutica especial. Ao se deparar com esta questdo, surgem
muitas davidas e dificuldades, ou seja, ao gerenciar os custos e aquisicdo de medicamentos
considerados caros (também chamados medicamentos 6rfaos). Fatalmente o gestor ird se
deparar com a falta de politicas publicas claras e direcionadas, além da dificuldade na
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aquisicdo financeira para uma terapia especial. Seja um tratamento de curto ou longo prazo,
focando um grupo restrito de pacientes portadores de doengas raras (ou 0rfas), muitas vezes a
terapia sO ocorre atraves de medidas judiciais (Dantas & Silva, 2006).

Sem uma definicdo uniforme, suas caracteristicas encontram-se determinadas por
diversos fatores: na maioria dos casos, trata-se de medicamentos para doencas de grande
impacto social e/ou com grave risco de morte (HIV/AIDS, doencas oncoldgicas etc.), ou uma
populagdo “objeto” muito pequena (medicamentos Orfaos, doencas raras). Sua aquisicdo
constitui uma grande carga para o financiamento do sistema publico de saude e/ou gasto do
bolso de familias e individuos. Alguns paises tentaram uma aproximacgdo conceitual na
tentativa de definir esse tipo de medicamento, principalmente por meio de indicadores
qualitativos (medicamentos para doencas com alto risco a vida, por exemplo) e quantitativos
(fixando uma quantia como referéncia por paciente, ano ou tratamento) (OPAS, MS, & MRE,
2009).

Dentre outros desafios, temos € a relacdo custo-efetividade e a aplicacdo de critérios
de selecdo de pacientes, além da falta de politicas publicas claras e mais direcionadas a esta
questdo. O Sistema Unico de Saude (SUS) ndo possui politica de assisténcia farmacéutica
especifica para doencas raras, e a propria construcdo dessa politica esbarra em questdes
bideticas que envolvem temas como equidade, recursos escassos e reserva do possivel (Souza,
2010). Além do mais, as decisdes em salde publica sdo tomadas por varios atores presentes em
diversas esferas de interesse — gestores, indUstria, financiadores, médicos, ministério publico —
progressivamente tem se fundamentado em evidéncias. Para isso, é necessario filtrar eficientemente a
informacdo relevante para uma pratica em particular ou uma determinada politica, por meio de analise
e sintese dos multiplos esforcos de pesquisa (Costello e et al., 2010).

A questdo de pesquisa, portanto, busca a resposta para o seguinte dilema: quais as objegdes
para o gestor publico, que levam a ndo disponibiliza¢do e judicializagdo na aquisicdo de medicamentos
da lista CMDE pelo usuério do SUS?

O presente estudo sera apresentado em cinco se¢des. Apds a introducdo, o referencial
tedrico estd subdividido em dois topicos: medicamentos 6rfaos e programa brasileiro de
medicacdes de alto custo. Em seguida a se¢do trés aborda a metodologia do estudo e a se¢édo
quatro comp0e-se da apresentacdo e analise dos resultados. Finalmente a se¢do cinco aponta
as conclusdes, perspectivas e proposicdes futuras para a pratica administrativa.

2 Referencial Teorico
2.1 Medicamentos Orfaos

Um topico especial na politica de fiscalizacdo e regulacdo de medicamentos (em todo
o mundo) sdo os chamados “medicamentos orfaos”. Este termo foi usado pela primeira vez
em 1968 para descrever medicamentos potencialmente Gteis, ndo disponiveis no mercado; sua
exploracdo ndo era considerada lucrativa por motivos como dificuldade de producgéo ou,
ainda, por serem destinados ao tratamento de doengas raras (Silva, 2000). Para a atribuicdo do
status de medicamento oOrfao, dois conceitos sdo utilizados conjuntamente: o epidemiologico
(prevaléncia ou incidéncia da doenca numa populacdo) e o econdmico (presuncdo de nédo
rentabilidade do medicamento destinado a terapéutica da doenga em questdo). No Brasil, a
defini¢do empregada pela ANVISA para “medicamentos Orfaos” diz que estes sdo
medicamentos “utilizados em doencas raras, cuja dispensacdo atende a casos especificos”
(ANVISA, 2013; Portaria n. 3.916, 1998).

Este conceito € pouco claro e sequer explicita a defini¢ao de “doenga rara” no contexto
do nosso pais. Chama a atencdo ndo apenas a defini¢do “sintética” e incompleta empregada
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pela nossa agéncia para o termo “medicamentos orfaos”, mas também a inexisténcia de uma
politica especifica para este grupo de farmacos, alguns dos quais se encontram inseridos no
Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional - CMDE (Portaria n. 2.592,
2006; Souza, 2010).

Nem todas as patologias podem ser consideradas raras, porquanto existem aquelas
“com prevaléncia marcante na popula¢do”. Depreende-se, pois, que num primeiro momento o
conceito de medicamento excepcional evoluiu no que se refere a “doengas raras”,
predominando a esséncia de que sdo aqueles destinados ao tratamento de moléstias cronicas,
de carater individual e cujo custo é elevado, seja pela prépria cronicidade, seja pelo elevado
valor unitario da substancia medicamentosa (Dantas & Silva, 2006).

Outras expressOes habituais para referir-se a esse tipo de medicamentos sdo
medicamentos de alta complexidade, relacionados normalmente a procedimentos de
administracdo complexos e custosos, como 0 monitoramento frequente para acompanhar a
evolucdo do doente ou condi¢cBes muito precisas para seu uso; medicamentos de fontes
limitadas, enfatizando uma das causas quase universais do alto custo, como € a exclusividade.
Sem o intuito de encontrar uma definicdo universal, todos estes fatores (custo, exclusividade,
novidade, tipo de doenca, etc.) definem as caracteristicas deste tipo de medicamentos que
provocam graves problemas de acesso e de sustentabilidade do sistema (OPAS, MS, & MRE,
2009).

A propria qualificagdo de “excepcional”, em verdade, revela que o medicamento €
aquele que constitui excecdo, envolvendo doencas que, embora nem sempre raras, atingem
um numero reduzido da populacdo. Logo, sdo mais caros, porque sdo produzidos em menor
escala. E a producéo é pequena por serem de utilizagdo menos frequente, o que, enfim, eleva
0 custo e as despesas com o tratamento respectivo. Sdo excepcionais, mas nao deixam de ser
essenciais, na medida em que, dentro de sua excepcionalidade, asseguram a vida e o0 bem estar
do usuario (Dantas & Silva, 2006).

E fato relevante, de igual modo, a rapidez com que novas tecnologias s&o integradas as
acOes e servicos de salde surgem a cada dia e doencas genéticas, por exemplo, antes ndo
detectadas, sdo agora rastreadas. No entanto, estas novas tecnologias (aplicadas ao
diagnostico de doencas raras) ndo acompanham a terapéutica especifica ou associada em
tempo real. Porém, o avango da ciéncia médica e farmacéutica é cada vez mais acelerado;
novos e promissores farmacos surgem constantemente, oferecendo possibilidades de cura
antes impensaveis, ou a sensivel melhora na qualidade de vida de pessoas portadoras de
diferentes patologias (Dantas & Silva, 2006).

A falta de transparéncia dos mercados e as assimetrias de informagfes constituem
outros dos maiores desafios que devem ser enfrentados, para criar condi¢Bes que facilitem a
sistematizagdo, incorporagcdo e melhoria no acesso de novas tecnologias aos sistemas
nacionais de salude de forma planejada e coerente com as necessidades sanitarias reais e
evidentes (OPAS, MS, & MRE, 2009).

2.2 Programa Brasileiro de Medicagdes de Alto Custo

O Ministério da Salde, é imperioso salientar, instituiu, recentemente, por meio da
Portaria n. 2.577, de 27 de outubro de 2006, o denominado Componente de Medicamentos de
Dispensacdo Excepcional (CMDE), como parte integrante da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (aprovada pela Resolucdo n. 338, de 2004, do Conselho Nacional
de Saude [CNS]). A edigdo de normas complementares para a operacionalizacdo do CMDE
cabe a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério da
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Saude. Outrossim, estabeleceu-se o prazo de junho de 2007 para implantacdo de sistema
informatizado para o gerenciamento técnico e operacional do CMDE contidos nos artigos 3° e
4° da Portaria n. 2.577 (2006).

O CMDE “caracteriza-se como uma estratégia da politica de assisténcia farmacéutica,
que tem por objetivo disponibilizar medicamentos no ambito do Sistema Unico de Saude”
(Dantas & Silva, 2006). No Brasil, o CMDE &, portanto, um programa que visa a cobertura de
medicamentos ambulatoriais de alto custo. N&o existe consenso sobre a definicdo de
medicamentos de alto custo; uma das propostas diz que medicamentos de alto custo sao
aqueles cujo valor unitario mensal esteja acima de um salario minimo, ou medicamentos de
uso cronico indicado para doengas muito prevalentes (acima de 1% da populagéo) cujo custo
mensal seja superior a um terco de um salario minimo (Picon & Beltrame, 2002).

O CMDE surgiu, em 1993, com a denominagdo de ‘“Programa de Medicamentos
Excepcionais”, e seu objetivo inicial era o de disponibilizar gratuitamente a populacao
medicamentos de uso ambulatorial, de alto custo, e que ndo pudessem ser comprados pelos
cidaddos (Souza, 2002). Este programa/componente é cofinanciado pelos governos estadual e
federal, e possui uma lista de medicamentos especifica, definida na prépria portaria de sua
criacdo. Atualmente a lista conta com 133 medicamentos na lista do CMDE (SES, 2013). A
disponibilizacdo de medicamentos, em termos de CMDE, € aquela destinada ao tratamento de
agravos inseridos nos seguintes critérios (item 1.1 do Anexo | da Portaria n. 2.577/2006)
(Dantas & Silva, 2006):

a) doenca rara ou de baixa prevaléncia, com indicacdo de uso de medicamento de alto
valor unitario ou que, em caso de uso crénico ou prolongado, seja um tratamento de custo
elevado;

b) doenca prevalente, com uso de medicamento de alto custo unitario ou que, em caso
de uso cronico ou prolongado, seja um tratamento de custo elevado, desde que: b.1) haja
tratamento previsto para o agravo no nivel de atencdo bésica, ao qual o paciente apresentou
necessariamente intolerancia, refratariedade ou evolugdo para quadro clinico de maior
gravidade, ou b.2) o diagndstico ou estabelecimento de conduta terapéutica para o agravo
estejam inseridos na atencéo especializada.

Mostra-se relevante sedimentar que as diretrizes trazidas pela Portaria n. 2.577/2006
constituem algo novo a ser monitorado, avaliado e implementado pelos gestores de saude,
sobretudo nos niveis federal e estadual, cabendo ao Ministério Publico (MP) fiscalizar os
novos conceitos, regulacdes e procedimentos. O importante é que 0s anseios da populacdo
sejam atendidos e os principios do Sistema Unico de Salde sejam observados (Dantas &
Silva, 2006). Destaca-se que para o mercado nacional sdo considerados os “Pregos
Fabricante” (PF) da Lista de Pregcos de Medicamentos da Camara de Regula¢do do Mercado
de Medicamentos (CMED), excluindo-se o ICMS. O “Prego Fabricante” ¢ o teto de preco
pelo qual um laboratério ou distribuidor de medicamentos pode comercializar no mercado
brasileiro um medicamento que produz (Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
[CONITEC], MS, 2012). O Coeficiente de adequacédo de prego (CAP) é um desconto minimo
obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de medicamentos destinadas a
entes da administragcdo publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios. A aplicacdo do CAP sobre o PF resultara no Preco Maximo de Venda ao
Governo — PMVG. O CAP ¢ calculado a partir do indice de rendimento per capita, sempre
utilizando o indice mais recentemente publicado e considerado no calculo do indice de
Desenvolvimento Humano — IDH, divulgado pela Organizagdo das Nag¢Ges Unidas — ONU,
conforme Resolugdo CMED n. 3, de 2 de margo de 2011 (CONITEC, MS, 2012). Como
exemplo da diferenga de pregcos negociados, observa-se o medicamento Trastuzumabe,
indicado para cancer de mama (Figura 1).
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Trastuzumabe BRASIL Menor Média Mediana
preco Internacional | Internacional
CMDE PF | CMED PF | CMED PF | EUA
(c/ICMS (s/ICMS) | (S/ICMS
Frasco 440 mg | 18%) c/CAP)
9.317,81 7.640,60 5.969,60 3.555,67 | 4.728,98 4.832,21

Figura 1. Precos praticados no mercado nacional e internacional (em R$) para Trastuzumabe.

Fonte: CONITEC, MS. (2012). Trastuzumabe para tratamento do cancer de mama inicial. Relatério de
Recomendacédo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC — 07. Ministério da
Saude. Brasilia.

Apesar da vantagem econémica ao usuario, a insercdo dos medicamentos para doencas
raras dentro do CMDE traz alguns inconvenientes. Um dos mais importantes inconvenientes é
gue os medicamentos para doencas menos prevalentes ficam sujeitos as mesmas regras de
avaliacdo que os medicamentos para doengas mais prevalentes, por iSsO SA0 necessarios
levantamentos oficiais e fidedignos. De acordo com Souza et al. (2010), alguns problemas séo
evidenciados no CMDE: (1) Embora o programa exista desde 1993 e sofrer modifica¢des
subsequentes (inclusdo e exclusdo de medicamentos), carece ainda de diretrizes claras que
estabelecam seu conceito e os critérios de inclusdo/excluséo de medicamentos na lista; (2) O
programa custou, em 2005, aproximadamente R$ 1,2 bilh&o (cerca de 1/3 dos investimentos
para todos os programas de medicamentos).

A principal preocupacdo dos gestores de saide com o aumento da demanda pode ser
extraida do préprio conceito de medicamento excepcional, o custo elevado. A maior parte
desse orcamento destina-se ao tratamento de um pequeno ndmero de pacientes. Quatorze
medicamentos da lista sdo responsaveis por 60% de seu custo. A prépria Organizacdo
Mundial da Saide (OMS) levantou, em 2006, uma discussdo sobre a necessidade da criacdo
de um novo tipo de lista (os medicamentos “raros essenciais”), cujos critérios de inclusdo
englobariam, entre outros, a eficacia e a seguranca desses medicamentos, sendo interrogada,
entretanto, a necessidade de que existam estudos de custo-efetividade balizando essa inclusdo
(Stolk et al., 2006).

O vultoso montante de recursos publicos envolvidos, isto é, gastos com medicamentos,
tem impulsionado os gestores de salde ao continuo estudo da legislacdo pertinente, com
elaboracdo de diversos trabalhos e pesquisas. Ademais, consequéncia natural foi a maior
resisténcia as novas demandas, principalmente em se tratando de medicamentos excepcionais
(onerosos). As objecdes dos gestores de salde sdo ou de carater socioecondémico ou de carater
técnico para a negativa do poder publico, de acordo com Dantas & Silva (2006).

A Figura 2 demonstra as principais objec6es para o fornecimento de medicamentos de
alto custo.

Objecbes de carater socioecondmico Objecdes de carater técnico

O alto custo do medicamento excepcional e escassez
de recursos financeiros, invoca a denominada reserva
do possivel.

A ndo-aquisicdo do medicamento pelos trdmites
licitatorios como fator preponderante do conseqiiente
ndo fornecimento, embora constante em lista oficial.

A doutrina da reserva do possivel condiciona o | A aquisicdo dos insumos depende de varios 6rgédos

reconhecimento dos direitos subjetivos a prestaces a | governamentais, diversos setores, indmeros atos
disponibilidade dos recursos publicos (Faz-se o | burocraticos e com prazos definidos.

possivel dentro dos limites orgamentarios).

Os possiveis interesses econdmicos da industria | Falta de dindmica de planejamento: selecdo,

farmacéutica. Os medicamentos excepcionais, por
sua propria natureza, importancia e especificidade,

programacdo, aquisi¢cdo, armazenamento, distribuicdo,
controle de qualidade e a utilizagdo (nessa
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estdo umbilicalmente ligados ao surgimento de compreendida a prescricdo e a dispensacdo) de
novas tecnologias e com isso, atrelados ao elevado | medicamentos excepcionais, bem como sobre
investimento financeiro. cadastramento de usuarios e programacao.

Ao contrério de outros setores, nos quais a evolugdo | A ndo-previsdo em listas oficiais de medicamentos por
tecnoldgica implica reducdo de custos, no ramo dos | falta de mecanismos de revisdo periédica ou
farmacos permanente das listas, bem como, mecanismos de
a inovacdo é acompanhada pelo incremento nos | inclusdo e exclusdo de medicamentos em face

custos, sobretudo devido as patentes e a necessidade | do avango da ciéncia e da alteracdo do perfil
de remunerar as investidas privadas nos esforcos de | epidemioldgico da populacao.

pesquisa a bem da salide da populagéo.

O laboratorio produtor, apés o investimento em | A inclusdo demorada e burocratica de medicamento
Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) obtém a patente, | excepcional em lista oficial devido a varios
ganhando exclusividade na sua comercializacéo. profissionais envolvidos na emissdo de parecer técnico
sobre pedidos de inclusdo, exclusdo e alteracdo de
procedimentos do grupo de  medicamentos
excepcionais.

A auséncia de registro do medicamento excepcional no
orgao de vigilancia sanitaria (ANVISA).

Figura 2. Objec@es dos gestores para a negativa do fornecimento de medicamentos de alto custo.
Fonte: Dantas, & Silva (2006). Medicamentos excepcionais— Manuais de Atuacdo ESMPU. Escola Superior do
Ministério Publico da Unido, Brasilia: DF.

3 Metodologia

Este estudo é considerado exploratorio a fim de compreender os fatores que interferem
na disponibilidade de medicamentos autorizados pela Anvisa e incluidas na lista de
medicamentos de alto custo do Ministério da Saude (MS), mas que o usuario SUS adquire por
via judicial, a fim de garantir seu direito citado na Constituicdo. Collis & Hussey (2005)
afirmam que a pesquisa académica pode ser classificada conforme seus objetivos e processos.
O método qualitativo, por entender que uma andalise mais reflexiva sobre o assunto pode ser
fonte de fundamental entendimento de uma atividade socioeconémica (Silverman, 2011). Para
a analise, optou-se pela andlise de contetdo, definido como um conjunto de técnicas de
analise das comunicacdes que possibilita chegar a conclusdes ldgicas e justificadas a partir do
conteddo das mensagens do emissor. A analise de conteldo permite ao pesquisador
estabelecer um conjunto de categorias e, posteriormente, analisar a sua frequéncia (Silverman,
2011). De acordo com Martins & Thedphilo (2009), vérios sdo os usos da andlise de
conteddo, inclusive desvendar as ideologias dos dispositivos legais. O método de coleta de
dados foi realizado atraves da andlise de textos, licitacbes de medicamentos por acdo judicial,
portarias e publicacdes oficiais (Diario Oficial da Unido) do sistema de inclusdo/atualizacao
de medicamentos de alto custo na lista Componente de Medicamentos de Dispensagédo
Excepcional (CMDE) no Brasil e analisar as solicitagdes juridicas de tratamento aos doentes
que solicitam apoio ao Ministério Publico, por falta de inclusdo na lista estaduais do CMDE
no sistema publico. Também foi realizada uma pesquisa documental e analise de contetido das
listas publicadas no site da ANVISA sobre o registro dos medicamentos de alto custo mais
citados em acgdes judiciais no periodo de 2009 a 2012, um total de 65 documentos
relacionados ao problema aqui exposto, distribuidos pelos estados de S&o Paulo, Minas
Gerais, Bahia, Ceara, Parana e Rio Grande do Sul. Como busca os descritores empregados
foram: medicamento excepcional, medicamento de alto custo, acéo judicial, SUS.

4 Analise dos Resultados
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Ao analisar as informagdes referentes aos medicamentos de alto custo disponiveis nas
publicacbes do Diario Oficial da Unido (DOU), observamos dez medicamentos de alto custo
estdo na condicdo de aprovados na lista de registro da Anvisa e até o presente momento ndo
estavam disponiveis nas listas de CMDE para os Estados. No caso do medicamento
lenalidomida (usado no tratamento oncoldgico), este medicamento ndo se encontra incluida na
lista de CMDE e nem possui 0 registro da Anvisa, autorizando sua comercializacdo em
territorio nacional, entretanto, a demanda de solicitacdo judicial no Brasil tem sido notada e,
por vezes autorizada, face a sua relevancia do tratamento preconizado. O presente estudo
corrobora com os achados apontados por outros autores, no atraso das autoridades na incluséo
da lista de novas drogas aprovadas pela Anvisa. Do levantamento realizado, onze
medicamentos sdo os mais citados em agdes judiciais e estdo listados na Figura 3.

Nome do medicamento excepcional Lista CMDE Registro na MS/ ANVISA
Erlotinib (Tarceva) Nao incluso Sim: n. 1.0100.0651
Bortezomibe (Velcade) Nao incluso Sim: n. 1123633730018
Cetuximabe (Erbitux) Nao incluso Sim: n. 1.0089.0335
Rituximab (Mabthera) Nao incluso Sim: n. 101000548
Temozolomida (Temodal) Na&o incluso Sim: n. 1.6614.0009
Bevacizumabe (Avastin) Nao incluso Sim: n. 1010006370023
Tosilato de sorafenibe (Nexavar) Nao incluso Sim: n. 1705600290061
Malato de sunitinibe (Sutent) Nao incluso Sim: n. 1.0216.0205
Trastuzumab (Herceptin) Nao incluso Sim: n. 101000552
Sorafenibe (Nexavar) Nao incluso Sim: n. 1705600290061
Lenalidomida (Revlimid) Nao incluso Nao

Figura 3. Medicamentos mais citados em solicita¢Ges judiciais de 2009 a 2012.
Fonte: Elaborado pelos autores com base nos dados da ANVISA. Recuperado em 23 de abril, 2014, de
http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/registro/index.htm).

A Lenalidomida néo é disponivel pelo SUS (apenas a Talidomida) e tem alto custo de
aproximadamente R$16,5 mil (uma caixa com 30 comprimidos). De acordo com Piscopo,
Aquino e Novaretti (2013) atualmente, a publicacdo do parecer n. 814/2012 da Advocacia-
Geral da Unido/ Consultoria- Geral da Unido Consultoria Juridica Junto ao Ministério da
Salde, impossibilita o SUS a fornecer medicamentos sem registro na ANVISA, por via
judicial. Mesmo para aqueles pacientes que poderiam custear na rede privada, o uso do
antineoplasico ou que processam 0 governo para a aquisicdo da Lenalidomida pela via
judicial, a entrada do produto seria considerada ilegal, com base na Lei da criacdo da
ANVISA (Lei 9.782, 1999). No Brasil, enquanto se discute ainda a aprovacdo da
Lenalidomida, nos Estados Unidos uma nova droga de ultima geracdo, a pomalidomida, foi
aprovada recentemente, em 08 de fevereiro de 2013 para o tratamento de mieloma multiplo. O
FDA concedeu a aprovacéo rapida de pomalidomida (Pomalyst em cépsulas, Celgene) para o
tratamento de pacientes com Mieloma Multiplo que tenham recebido ao menos duas terapias
prévias, incluindo Lenalidomida e Bortezomibe e que, tenham demonstrado progressdo da
doenca dentro de 60 dias do término da ultima terapia. A aprovacdo foi baseada nos
resultados clinicos experimentais CC-4047-MM-002 (Food and Drug Administration [FDA],
2013).

Diante da grande complexidade dos tratamentos oncoldgicos e da dificuldade de
desenvolvimento de medicamentos antineoplasicos no Brasil, grande parte desses farmacos
provém de outros paises, especialmente dos Estados Unidos, devido ao seu elevado grau de
avanco tecnoldgico. Ocorre que 0 ingresso desses medicamentos no Brasil enfrenta muitas
barreiras, com destaque para aquelas impostas pela ANVISA, o que acabam impedindo o
registro de varios antineoplasicos que ja se encontram disponiveis em aproximadamente 100
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outros paises. Como resultado, milhares de pacientes ndo tém acesso aos medicamentos que
podem ser sua Unica chance de sobrevivéncia, perante as doencas cancerosas (Piscopo,
Aquino & Novaretti., 2013). Uma das razfes para que o fornecimento de medicamentos sofra
um atraso na demanda ou inclusdo da lista € que esta depende dos critérios de diagnostico,
indicacdo e tratamento, inclusdo e exclusdo de pacientes, esquemas terapéuticos,
monitoramento, acompanhamento e demais parametros contidos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDTSs), estabelecidos pelo Ministério da Satde na Portaria n. 2577
(2006), para os medicamentos de dispensacdo excepcional, de abrangéncia nacional.

Os PCDTs publicados em consulta publica pelo MS devem ser observados pela
Secretaria Estadual de Saude (SES) e do Distrito Federal, na regulacdo da dispensacdo dos
medicamentos, desde que as indicacOes e 0s tratamentos ja estejam cobertos pelo CMDE. Os
medicamentos integrantes do CMDE cujo PCDT néo tenha ainda sido estabelecido em carater
nacional pelo MS ou publicado em consulta publica, deverdo ser dispensados de acordo com
critérios técnicos definidos pela SES e do Distrito Federal, até a edi¢cdo do respectivo
protocolo nacional. E neste ponto que a morosidade destes tramites leva o usuario a buscar
por via judicial, o medicamento de alto custo (Portaria n. 2.592, 2006).

Embora exista um protocolo clinico e diretrizes para a prescri¢cdo de medicamentos de
alto custo, observou-se que os médicos, cientes ou ndo da inclusdo dos medicamentos aqui
citados em ac@es judiciais, prescrevem aos seus pacientes 0s medicamentos ndo incluidos na
lista CMDE, objetivando o melhor tratamento para o caso clinico diagnosticado. Essa atitude
do profissional médico faz a ignicao para a busca do direito constitucional do usuério, sendo a
receita a prova necessaria para o processo judicial. Das objecdes encontradas nos documentos
de acOes judiciais analisados, observamos que a resposta predominante dos gestores as
demandas judiciais, para justificar o ndo fornecimento ao usuario SUS de medicamentos de
alto custo, é a ndo inclusdo na lista CMDE, a exemplo do caso da droga Sorafenibe (Figura 4):

Posi¢éo do médico

Razdo do ndo fornecimento pelo
gestor estadual

Fundamentos juridicos

O medicamento
demonstrando resultados
positivos no controle de
tumores de figado em
estado avancado, além
de melhores taxas de
sobrevida e maior tempo
livre de progressdo da
doenca, em situacGes em
que ndo ha outra opc¢do

vem

Sorafenibe 400 mg ndo faz parte do

elenco de  medicamentos de
dispensacédo excepcional,
regulamentado pela Portaria

Ministerial n. 2577, de 27 de outubro
de 2005. Portanto, como este 6érgdo
sO atende aos itens do elenco de
Medicamentos e Dispensacédo
Excepcional listados na referida
portaria, fica inviabilizado o
atendimento

O direito publico subjetivo a salde
representa prerrogativa juridica
indisponivel assegurada a generalidade
das pessoas pela propria Constituicdo da
Republica (art. 196). Traduz bem juridico
constitucionalmente tutelado, por cuja
integridade deve velar, de maneira
responsavel, o Poder Publico, a quem
incumbe formular - e implementar -
politicas sociais e econdmicas que visem
a garantir, aos cidaddos, 0 acesso
universal e igualitdrio a assisténcia

médico-hospitalar.
de tratamento.

Figura 4. Posicdo dos atores na acdo judicial de Sorafebine como exemplo da principal objecdo de
dispensacéo de medicamento de alto custo.

Fonte: Elaborado pelos autores com base na acdo civil do Ministério Publico Federal (2008). Recuperado em 03
Fevereiro, 2013, de http// www.saude.caop.mp.pr.gov.br/arquivos/File/peticoes/.../medic158.doc.

O gestor publico é quem tem o dever de assegurar agdes e servicos de saude a
populacdo respectiva. Assim sendo, recomendavel que a atuacdo do Ministério Publico,
judicial ou extrajudicial, contemple, na medida do possivel, ndo somente o fornecimento de
medicamento especifico, mas pleitos pela ado¢cdo de medidas de carater abrangente e que
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considerem os deveres do gestor de satde. A titulo de exemplo, no @mbito federal, requerer a
atuacdo do Ministério da Salde para efetivar o seu papel normativo, promover a inclusdo de
medicamentos ou a pactuacédo intergestores para fins de co-financiamento, efetuar consultas
publicas, elaborar/ revisar protocolos clinicos (Dantas & Silva, 2006). O ponto critico
observado neste estudo encontra-se no fluxo de aprovacao de novas drogas de custo elevado e
a disponibilidade ao usuario SUS esta entre a aprovacédo da droga pela ANVISA no Brasil e 0
tempo transcorrido na atualizagdo das listas do CDME, pelo Ministério da Saude, conforme
demonstram as Figuras 5 e 6. Nota-se que a falha neste fluxo gera a participacdo de um novo
elemento entre as relacdes da ANVISA, Ministério da Salde, Gestor e usuéario SUS, o
Ministério Publico, caracterizando a judicializagdo como fator constante na distribuicdo de

medicamentos de alto custo.
Aprova registra
medlc.\mentos Nnovos
e de alto custo

Atualiza a lista de Ministério
. \
medicamentos  de dasaude Fornece

alto custo medicamentos

de alto custo
prescrito

Usuario recebe o
medicamento

Figura 5. llustra o fluxo (engrenagem) do uso de medicamentos de alto custo atendidos pelo SUS (ideal).
Fonte: Elaborado pelos autores
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Aprova e registra
medicamentos novos
e de alto custo

Nao atualiza a lista
de medicamentos de
alto custo

Ministério
dasalde

MINISTERIO
PUBLICO

B

Nao fornece 0
medicamentos de
alto custo prescrito

Usuario recebe o
medicamento por via
judicial

Figura 6. llustra o fluxo (engrenagem) do uso de medicamentos de alto custo por via judicial.
Fonte: Elaborado pelos autores com base nos resultados da pesquisa.

A participacdo do MP nesta engrenagem de dispensacdo de medicamentos se da pelo
cumprimento da lei no Brasil. Na Constituicdo de 1988, o0 MP esta incluido nas funcdes
essenciais a justica e ndo possui vinculacdo funcional a qualquer dos poderes do Estado
(CNMP, 2012). O MP atua também na defesa dos interesses sociais e individuais
indisponiveis e no controle externo da atividade policial e, pelo que se analisa, esta cada vez
mais incorporado como ator na gestdo da dispensacéo da lista CDME.

5 Conclusoes, Perspectivas e Proposic¢fes Futuras

Novas tendéncias de acdes ja foram observadas em alguns estados brasileiros e, a
exemplo de tal fato, em 26 de setembro de 2012, o Conselho Nacional de Secretérios da
Saude (CONASS) informou em nota tecnica, a todas as coordenacdes de Assisténcia
Farmacéutica das Secretarias Estaduais de Salde, a deciséo de incorporacdo do Trastuzumabe
no SUS. Nessa mesma nota técnica, foi definido que esse medicamento seria adquirido pelo
MS para repasse as Secretarias Estaduais de Saude (SES), com logistica similar aquela
adotada para o Mesilato de Imatinibe (Glivec®). Essa mudanca é resultado da solicitacdo de
avaliacdo do trastuzumabe pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
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(CONITEC) que, apds feitos os estudos correspondentes em maio de 2012, publicou as
recomendacdes da Comissdo para a incorporacdo do medicamento no SUS para cancer de
mama inicial (CONITEC — Relatorio 07) e para cancer de mama avancado (CONITEC
Relatério 08) em pacientes com cancer de mama HER2-positivo, confirmado por exame de
biologia molecular. Isso gerou um novo indice de ajuste de pregos na lista CDME, devido a
demanda judicial, conforme apontado na Figura 7:

Apresentacao Preco fabrica | PMVG* (Preco Maximo de Venda ao
Governo)

Trastuzumabe R$9.317,81 Somente aplicado para aquisices feitas por

(Herceptin®) 440mg determinacéo judicial (PF — CAP-ICMS).

Figura 7. Valor do medicamento Trastuzumabe de acordo com determinacéo judicial.

Fonte: Conselho Nacional de Secretérios da Saude (2013). Nota Técnica CONASS, n. 19. Consideraces sobre o
medicamento Trastuzumabe. Incorporado no SUS para tratamento de cancer de mama HER2 positivo, em fase
inicial ou localmente avangado. Brasilia: Autor.

De acordo com Mufioz e Noratto (2008) estima-se que aproximadamente quarenta
pacientes brasileiros estejam sendo atualmente tratados com laronidase, provavelmente via
programa de acesso expandido (subsidiado pela industria), ou como uso comercial (financiado
diretamente pelos governos estaduais ou Unido). A betagalsidase foi aprovada, em 2003, pelo
FDA e pela European Medicines Agency (EMEA), para o tratamento da doenca de Fabry e
que incluiu 58 pacientes (Eng et al., 2001). Em 2007, mais um ensaio clinico randomizado
com betagalsidase foi publicado, desta vez incluindo 82 pacientes, tendo sido o primeiro
focado em desfechos clinicos (primeiro evento cardiaco, renal ou neuroldgico) (Banikazemi,
2007). Este farmaco ja possui registro na ANVISA, é de alto custo, mas ndo faz parte da lista
de medicamentos excepcionais, conforme j& apontado por Souza (2010).

O LREIM-HCPA diagnosticou, de 1982 a 2007, em torno de cinquenta pacientes
brasileiros do sexo masculino com doenca de Fabry (o total de pacientes brasileiros é
certamente superior, pois o laboratério ndo incluiu individuos do sexo feminino). Estima-se
que pelo menos quarenta pacientes estejam recebendo betagalsidase no Brasil, provavelmente
via programa de acesso expandido ou como uso comercial. A doenca de Gaucher é outro
exemplo de tratamento (de alto custo) de reposicdo enzimética (TRE), cuja demanda por TRE
¢ cada vez maior, balizada por ordens judiciais que entram em conflito com a Politica
Nacional de Medicamentos e com a medicina baseada em evidéncias (Souza, 2010).

Exemplos como o da doenca de Gaucher explicam o aumento da intervencdo do Poder
Judiciario e da quantidade de liminares concedidas em sede de agdes civis publicas, em
mandados de seguranca, entre outros, pode, eventualmente, induzir o gestor de salde a uma
especie de inércia em relacdo as providéncias que lhe competem legal e constitucionalmente.
Tem-se observado o fato de que, com base na demanda da populag¢éo usuéria, profissionais da
area medica e/ou segmentos dos proprios gestores de salde encaminham o paciente/usuario
ao Ministério Publico para que a a¢do ou o servico de saude sejam pleiteados por meio de
requisicdo ministerial ou de provimento jurisdicional. O artificio utilizado pode culminar
fomentando atitudes do poder publico em ndo desempenhar suas atribui¢cGes naturalmente,
permanecendo no aguardo de postulacdo do Ministério Publico ou de determinacdo do Poder
Judiciario, com prejuizos evidentes ao planejamento e a racionalidade do Sistema Unico de
Saude (Dantas & Silva, 2006).

O gestor publico deve acompanhar as discussdes sobre o entrave na disponibilizacdo
de medicamentos de alto custo, uma vez que as novas tendéncias terapéuticas provavelmente
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serdo incorporadas ao SUS nos proximos anos. Como exemplo dessa afirmativa, existe a
perspectiva de que os tratamentos com medicamentos de alto custo sejam incorporados ao
SUS nos proximos dez anos, para as doengas aqui citadas como Doenga de Fabry, Doenca de
Gaucher, mucopolissacaridoses (MPS 1, 11 e 1V), além de outras como Doenca de Niemann-
Pick B, doenca de Niemann-Pick C, doenga de Pompe e Tay-Sachs (tardia) e, talvez fosse
importante a adogdo pelo governo brasileiro de medidas para o desenvolvimento de
mecanismos que propiciassem a realizagdo de ensaios clinicos nessa area, coordenados e
subsidiados pelo governo, o que ndo ocorre como politica prioritaria no Brasil.

Certamente é 0 governo que vai arcar com 0s custos de tais tratamentos (pois todos
serdo necessariamente de alto custo) e os ensaios clinicos poderiam ser desenhados conforme
a sua demanda, comparando, por exemplo, as diversas formas de tratamento, inclusive
combinados (Souza, 2010). Vale ressaltar que na Inglaterra e EUA, os tratamentos para a
doenca de Fabry, MPS e doenca de Pompe custam por paciente/ano em torno de 200 a 300
mil délares (Souza, 2010). Como comparacdo, o Brasil prioriza o financiamento pelo tipo de
medicamento, sem um estudo especifico por patologia, mas sim pela demanda e
regionalizacdo dos principais pélos ou centros de referéncia terapéutica, como exemplo da
Portaria n. 2.592, de 27 de outubro de 2006, que registrou os valores destinados ao
financiamento de medicamentos excepcionais quanto aos meses de outubro, novembro e
dezembro de 2006. As quantias variaram nestes 3 meses de R$ 215 mil (repassados ao Acre) a
R$ 49 milhGes (repassados a Sdo Paulo), num total de cerca de R$ 115 milhdes (Portaria n.
2.592, 2006).

Novas tendéncias para solucionar o entrave da lista CDME séo apontados em estudo
realizado por Ungari et al. (2012) que analisaram a implantacdo da Coordenagdo das
Demandas Estratégicas do SUS (Codes), desde 2005, um sistema informatizado que cadastra
todas as acOes judiciais impetradas contra o gestor estadual do SUS, o Sistema de Controle
Juridico (SCJ). O SCodes, sistema implantado em todo o Estado de Sao Paulo em 2010, para
0 cadastramento de todas as a¢des ativas impetradas contra a Secretaria da Saude. Além do
tempo da acao judicial ser concluida, os autores avaliaram o tempo médio entre a solicitacéo,
avaliacdo e entrega do medicamento (dias) contempla toda a logistica existente atualmente
instituida no Sistema de Pedido Administrativo.

Uma das principais dificuldades encontradas nesta etapa sdo os frequentes atrasos na
retirada dos medicamentos em Sdo Paulo e consequentemente, o efetivo recebimento do
medicamento no hospital devido a falta de estrutura de transporte. O tempo médio, por
exemplo, entre a solicitacdo, avaliacdo e entrega do medicamento Cetuximabe foi de 42 dias,
bem distantes dos padrdes internacionais, 0s quais preconizam um prazo maximo de 30 dias
para o inicio do tratamento, seja quimioterapico ou radioterapico, apds o diagnostico. Neste
estudo, o custo total de tratamento para 30 pacientes foi de R$ 1.112.145,009.

Faz necessario analisar as novas demandas de gastos de patologias consideradas raras ou
de tratamento que requer custos elevados, a exemplo da Inglaterra e EUA. E imprescindivel,
como estratégia futura no Brasil, a proximidade com a industria farmacéutica. Varias
perguntas devem ser elucidadas antes desta nova implantagéo:

1. Deve-se incluir novos medicamentos de alto custo para doencas raras na lista, sem um
estudo ou politicas publicas voltadas no perfil dos pacientes, para obterem o
tratamento, sem que estes tomem as medidas de ac¢des judiciais?

2. Existe um sistema de cadastro oficial do nimero de portadores de doencas raras em
nosso pais, a partir do momento do diagndstico confirmatério?

3. Como diferenciar os pacientes de doencas raras cronicas mais prevalentes de pacientes
com baixa prevaléncia, por regido ou estado brasileiro?
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4. Quais os critérios de adesdo ao tratamento de custo elevado entre os individuos de um

mesmo grupo?

A adocdo desse tipo de estratégia depende da resolucao dos conflitos analisados, mas que
deva envolver ndo apenas a industria farmacéutica, interessada na comercializacdo dos seus
medicamentos, ou do Estado, o seu financiador, mas sim de gestores do sistema publico e
privado e principalmente do grupo (pequeno, mas ndo menos importante) dos usuarios do
SUS, portadores de doengas raras e/ou usuérios de medicamentos de alto custo.
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