RESUMO

A judicializagéo da assisténcia farmacéutica vem crescendo no Brasil, baseado
no direito a saude, estabelecido na Constituicdo Federal de 1988 e pela insuficiéncia
da assisténcia farmacéutica no pais, principalmente em tratamentos de alto custo
como os de oncologia. Neste contexto, o presente estudo tem como objetivo
demonstrar a atuacdo e organizacdo de um servico de farmécia de um Centro de
Alta Complexidade no Tratamento do Céncer visando minimizar os impactos
negativos administrativos e orcamentarios dos mandados judiciais na gestdo da
assisténcia farmacéutica. Para isso, realizou-se uma analise de toda movimentacao
de estoque de medicamentos oncoldgicos injetaveis provenientes de acéo judicial de
2015 e compararam-se tais valores com os obtidos em 2016. Isto porque, a partir de
2016, os farmacéuticos da instituicdo buscaram maior interface com o setor juridico
da propria instituicdo e com representantes da Secretaria Municipal de Saude de
Curitiba, Justica Estadual do Parana, Central de Medicamentos do Paran& e Central
de Demandas Judiciais do Ministério da Saude. Esse contato visou promover o
remanejamento ou recolhimento de medicamentos interditados para serem
direcionados para outros pacientes, evitando desperdicios e agilizando o inicio dos
tratamentos medicamentosos. Durante o periodo de 2015 a 2016, a instituicdo
estudada recebeu 4245 frascos de 14 medicamentos oncologicos injetaveis atraves
de acdes judiciais, 0 que beneficiou 54 pacientes em 2015 e 107 pacientes em 2016
(98% de aumento). Neste periodo foram utilizados 3299 frascos, devendo-se
considerar o saldo inicial de 356 frascos referentes ao estoque recebido antes de
2015. Além disso, 1302 frascos nao foram utilizados pelos pacientes, dos quais, 638
frascos foram mantidos em estoque para continuidade dos tratamentos e 664
frascos de 11 medicamentos diferentes foram interditados por situagcfes como
mudanca de tratamento, progressdo da doenca, reacdes adversas e Obito. Nesses
casos, foi notificado o 6rgao publico que disponibilizou o0 medicamento e 0s mesmos
foram interditados, tendo como provavel destino a perda por vencimento. No
entanto, a partir de 2016 passou-se a promover 0 remanejamento ou recolhimento
destes medicamentos interditados, resultando em 269 frascos de 8 medicamentos
remanejados para pacientes da mesma instituicdo (R$ 1.111.168,62) e 637 frascos
de 7 medicamentos recolhidos pelo 6rgao publico que os disponibilizou para serem
utilizados para pacientes de outras instituicbes (R$ 2.528.996,88).
Consequentemente, houve reducdo no numero e valor financeiro dos descartes de
289 frascos, correspondendo a R$ 385.689,31 em 2015 para 282 frascos,
correspondendo a R$ 375.908,61 em 2016. Dessa forma, podemos observar que a
participacdo ativa e a interlocucdo entre os diversos atores do processo de
judicializacdo da assisténcia farmacéutica pode reduzir perdas e desperdicios de
medicamentos, contribuindo para uma melhor alocacao de recursos financeiros e
beneficiando todos os entes envolvidos, principalmente, os pacientes.



1. INTRODUCAO

A judicializacdo da saude, e principalmente da assisténcia farmacéutica vem
ganhando importancia no Brasil nos ultimos anos, representando um fenémeno
politico-social. Esse fenbmeno vem causando grandes debates entre académicos,
operadores do direito, gestores publicos e sociedade civil, focados em manter a
garantia da prestacéo individual sem impedir o planejamento coletivo (MARQUES,
2010, p. 396).

O tema da universalizagdo dos servigos publicos de saude intensificou-se com a
redemocratizacdo da saude. A Constituicdo Federal de 1988 estabelece, no art. 196,
que a saude é “direito de todos e dever do Estado”, além de instituir o “acesso
universal e igualitdrio as acdes e servicos para sua promocdo, protecdo e
recuperacdo” (BRASIL, 1988, p. 514). A partir desta Constituicdo, a prestacado do
servico publico de saude passou a abranger todos o0s brasileiros,
independentemente de vinculo empregaticio (BARROSO, 2009, p.32).

Em 1990, com a aprovacdo da Lei Organica da Saude (Lei n® 8.080/90), o
Sistema Unico de Salde (SUS) é concebido como o conjunto de acbes e servigos
de saulde, prestados por 6rgdos e instituicbes publicas federais, estaduais e
municipais, da administracéo direta e indireta (BRASIL, 1990, p.18055). Além disso,
estabelece dentre as principais atribuicbes do SUS, a “formulacdo da politica de
medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos e outros insumos de interesse para
a salde e a participagcdo na sua producdo” (BARROSO, 2009, p.32; BRASIL, 1990,
p.18055).

Nesse sentido, a assisténcia farmacéutica € um dos pilares para o alcance da
saude, porém, € limitada pelas listas de medicamentos elaboradas pelo Ministério da
Saude, especialmente em relagdo ao Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica, onde constam os medicamentos de alto custo. Tendo em vista tal
limitacdo, os pacientes que ndo podem ser contemplados pelas politicas de
distribuicdo gratuita de medicamentos de alto custo levam essas demandas ao
Judiciario, para que lhes sejam garantidos o adequado tratamento, fenbmeno
conhecido como judicializacdo (MENDONCA, 2015, p.83).

Sendo assim, observa-se que a via judicial tem propiciado o exercicio dos

principios constitucionais da universalidade, integralidade e equidade na assisténcia



a saude, no entanto, representa sério risco a organizacdo e ao planejamento das
politicas publicas para a area da saude (ANDRADE et al., 2008, p. 5).

De acordo com o Ministério da Saude, de 2010 a 2016, houve um aumento de
1010% nos gastos com acdes judiciais para aquisicio de medicamentos,
equipamentos, insumos, realizacdo de cirurgias e depdsitos judiciais. Até o final de
2017, incluindo também os estados e municipios, a perspectiva é de que o gasto
com determinacdes judiciais chegue a R$ 7 bilhdes (PENIDO, 2017).

A oncologia tem se destacado tanto em volume quanto em valores nas
demandas judiciais (LOPES et al., 2010, p.9; NISIHARA et al.,, 2017, p.7). Além
disso, h4 um crescente nimero de novos medicamentos para o tratamento do
cancer sendo aprovados, mas que comumente sdo comercializados com custos
elevados (VIVOT et al., 2017).

Desta forma, sdo necessarias ag¢fes visando o0 uso racional dessas novas
tecnologias bem como dos recursos financeiros disponiveis para a saude. A
Comissédo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) tem
dedicado esforcos para receber e avaliar demandas em oncologia, fornecendo
recomendacdes favoraveis ou desfavoraveis a incorporacdo/exclusdo ou alteracao
de uso (CAETANO et al., 2017, p.14). Apesar disto, muitos medicamentos utilizados
para o tratamento do céncer ainda ndo estdo disponiveis nas listas do SUS,
contribuindo para a judicializacdo. Este fenbmeno tem impacto direto na Assisténcia
Farmacéutica, entendida como um conjunto de atividades sistémicas articuladas
como um ciclo, que s6 se completam na medida em que a atividade anterior for
adequadamente realizada. Neste ciclo, incluem-se as atividades de selecéo,
programacao, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e utilizacdo (que abrange a
prescricdo, a dispensacao e o uso) de medicamentos (MARIN et al., 2003, p.373).
Acdes judiciais em larga escala podem pressionar o sistema de saude a selecionar
determinado medicamento assim como podem dificultar o planejamento e a
programacao de compra. Isso porque as demandas judiciais requerem uma agil
resposta, ndo previstas no planejamento dos servicos, sendo necessario utilizar
procedimentos de compra ndo usuais como a dispensa de licitagdo, resultando em
maior gasto na aquisi¢cao destes medicamentos (FIGUEIREDO, 2010, p.145).

Neste contexto, o presente trabalho tem objetivo de demonstrar a atuacdo e
organizacdo de um servico de farmacia de um centro de alta complexidade no

tratamento do cancer, localizado no estado do Parand, a fim de minimizar os



impactos negativos dos mandados judiciais na gestao da assisténcia farmacéutica

no que diz respeito as questdes administrativas e orgcamentarias.

2. MATERIAL E METODOS

Foi realizada uma pesquisa de carater descritiva em um centro de alta
complexidade especializado no tratamento do cancer, com cerca de 120 leitos
localizado no estado do Parana.

Para a coleta de dados foi realizado um corte temporal, de janeiro de 2015 a
dezembro de 2016, e os dados coletados foram referentes a toda movimentacéo de
estoque de medicamentos injetaveis recebidos por cumprimento de acao judicial de
pacientes oncoldgicos.

Foram analisados todos os registros em formularios internos realizados nesse
periodo, nos quais constaram as entradas de medicamento conforme recebimento e
saidas conforme prescricdo médica para cada paciente, como exemplificado na
Figura 1:

Figura 1: Modelo de formulario e de preenchimento da movimentacdo de medicamentos recebidos
or acao judicial

Formuléario de Recebimentos de Demanda Judicial
Nome Jose da Silva
Prontuério XXXXXXX
Medicamento Bortezomibe 3,5 mg

Data Entrada Saida Saldo Perdas Observacfes
02/01/2015 10 FR - 10 FR - -
03/01/2015 - 3 mg 9FR 0,5 mg Perda por estabilidade
04/01/2015 - - 8 FR 1FR Vencimento

Quando o paciente recebe o medicamento injetavel por via judicial, esse
formulario é preenchido tendo inicio a movimentagdo do estoque do medicamento
por numero de frascos ou miligramas (mg). Os medicamentos recebidos, antes de
serem armazenados, sao identificados individualmente por etiquetas contendo nome
do paciente e niumero do prontuario.

Em caso de suspensdo, alteracdo de tratamento ou 6bito, os frascos

remanescentes por paciente sdo registrados numa Planilha no Software Microsoft



Office Excel v. 2007, contendo a data, nome do paciente, nUmero de prontuario,
descricdo do medicamento, lote, validade, quantidade de frascos e o motivo de
interdicao.

Nesta pesquisa foram avaliadas as operacdes de movimento de estoque
envolvendo os numeros de frascos de medicamentos: recebidos, utilizados,
interditados, desprezados por vencimento, remanejados para pacientes da mesma
instituicdo e recolhidos pelo 6rgédo que os disponibilizou no ano de 2015. Foi ainda
contabilizado o valor financeiro referente a cada tipo operacdo. Posteriormente, os
mesmos dados foram comparados com o0s do ano de 2016. Os frascos em estoque
com data de recebimento anterior a 2015 foram registrados como saldo inicial.

Para o calculo dos valores financeiros foi utilizada a lista de preco maximo de
medicamentos para compras publicas, atualizada em 22 de maio de 2017, na
aliguota do imposto sobre circulagdo de mercadorias e prestagédo de servico (ICMS)
de 18%. Para os medicamentos isentos do ICMS, foram utilizados os precos na
aliquota de ICMS 0%.

3. RESULTADOS

Durante o periodo de 2015 a 2016, a instituicdo recebeu 14 medicamentos
injetaveis diferentes através de acdes judiciais, correspondendo a 1463 frascos de
10 medicamentos diferentes em 2015 e a 2782 frascos de 13 medicamentos
diferentes em 2016. Além disso, havia em estoque 356 frascos, referentes a

recebimentos anteriores a 2015, conforme demonstrado na Tabela 1.

Tabela 1: Nimero de frascos de medicamentos recebidos por acéo judicial em 2015 e 2016.

Medicamentos Apresentacdo Saldo inicial | Recebidos em | Recebidos em

comercial em 2015 2015 2016
Bevacizumabe 400 mg* - 8 28

100 mg* - 8 13
Brentuximabe 50 mg - 160 67
Bortezomibe 3,5mg - 239 337
Cetuximabe 100 mg* 59 406 1257

500 mg* 141 70 22
Denosumabe 120 mg - 13 -
Doxorrubicina Lipossomal 20 mg - 10 20




Ipilimumabe 200 mg* - - 2
50 mg* - - 18
Nivolumabe 100 mg - - 4
Rituximabe 100 mg* 95 109 261
500 mg* 40 38 108
Panitumumabe 100 mg - - 72
Pertuzumabe 420 mg - 11 49
Plerixafor 24 mg - - 4
Trastuzumabe 440 mg* 21 283 358
150 mg* - 72 88
Trastuzumabe entansina 100 mg* - 36 57
160 mg* - - 17
TOTAL 356 1463 2782

*Medicamentos iguais com apresentacées comerciais diferentes foram considerados como um
medicamento.

Em relacdo ao numero de pacientes beneficiados pelo recebimento de
medicamentos através de ag¢fes judiciais, no ano de 2015 foram 54 pacientes,
enquanto em 2016, 107 pacientes foram beneficiados, correspondendo a 98% de
aumento.

Quando observamos os valores financeiros, foram recebidos R$ 15.716.254,36
no periodo estudado, sendo R$ 6.780.630,92 em 2015 e R$ 8.935.623,44 em 2016.
Nesse periodo, os pacientes utilizaram 3299 frascos, correspondendo a R$
4.823.652,52 em 2015 e R$ 7.528.053,92 em 2016. Além disso, 1302 frascos néo
foram utilizados pelos pacientes no periodo estudado, dos quais 638 frascos foram
mantidos em estoque para continuidade do tratamento e 664 frascos de 11
medicamentos diferentes foram interditados por situagdes como mudanca de
tratamento, progressdo da doenca, reacdes adversas e Obito. Nesses casos, foi
notificado o 6rgéo publico que disponibilizou o0 medicamento. No ano de 2015 foram
interditados 124 frascos de 5 medicamentos diferentes, correspondendo a R$
975.571,26. Em 2016 foram interditados 540 frascos de 11 medicamentos,
correspondendo a R$ 1.286.888,70. Além disso, ja havia em estoque 813 frascos
interditados, recebidos antes de 2015.

A preocupacao com as perdas financeiras relacionadas aos medicamentos néo
utilizados pelos pacientes e que teriam como provavel destino final o descarte por
vencimento, fez com que, a partir de 2016 os farmacéuticos da instituicao
buscassem maior interface com setor juridico da propria instituicdo, representantes

da Secretaria Municipal de Saude de Curitiba, Justica Estadual do Parana, da



Central de Medicamentos do Parana (CEMEPAR) e da Central de Demandas
Judiciais (CDJU) do Ministério da Saude. Esse contato, através de envio periédico,
por e-mail, de planilhas com a posi¢cdo de estoque de cada paciente e frequentes
ligacbes telefonicas, visou promover o0 remanejamento de medicamentos
interditados para serem utilizados para outros pacientes da propria instituicdo ou
mesmo o recolhimento dos medicamentos pelo 6rgdo que os disponibilizou para
serem direcionados para outras instituicbes, beneficiando mais pacientes, evitando
desperdicios e agilizando o inicio dos tratamentos medicamentosos.

No ano de 2015, ndo houve nenhum remanejamento ou recolhimento de
medicamentos de demanda judicial. J& em 2016, 269 frascos de 8 medicamentos
foram remanejados para pacientes da mesma instituicdo correspondendo a
R$ 1.111.168,62. Aléem disso, 637 frascos de 7 medicamentos foram recolhidos pelo
orgéo publico que os disponibilizou para serem utilizados para pacientes de outras
instituicbes, o que correspondeu a R$ 2.528.996,88. Portanto, entre medicamentos
recolhidos e remanejados, somaram-se 906 frascos. As movimentacdes de estoque

estdo demonstradas na Figura 2.

Figura 2: Fluxograma das movimentag8es de estoque em numero de frascos
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Quando se comparam o0s medicamentos descartados, em 2015 foram 289

frascos de 6 medicamentos, correspondendo a R$ 385.689,31. Ja no ano de 2016,
com o inicio dos remanejamentos e recolhimentos, foram descartados 282 frascos
de 5 medicamentos, correspondendo a R$ 375.908,61.

Os dados referentes aos valores financeiros recebidos, utilizados, interditados,
remanejados, recolhidos e descartados estao representados na Figura 3.



Figura 3: Valores financeiros (R$) das movimentagfes de estoque de medicamentos em 2015 e 2016
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4. DISCUSSAO

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) do SUS se trata de um
conjunto de acdes visando o acesso e o uso racional de medicamentos (BRASIL,
2004. p.52). Apesar de tecnicamente consistente, a PNAF n&o tem conseguido
atender as necessidades de acesso a medicamentos, refletindo no crescente
namero de ac¢des judiciais visando o fornecimento de medicamentos (CATANHEIDE;
LISBOA; SOUZA, 2016, p.22).

No entanto, este ndo € o Unico motivo para a judicializagdo da politica publica de
assisténcia farmacéutica. Esse fendmeno estd associado com fatores como a
insuficiéncia da assisténcia farmacéutica prestada tanto no ambito do SUS como no
dos planos de saude e ao crescente reconhecimento do direito a salde e, no seu
ambito, ao acesso ao medicamento, por parte de segmentos cada vez maiores da
nossa populacdo. Além disso, sdo verificadas outras causas como a atuacao
inescrupulosa de representantes de laboratorios farmacéuticos e advogados, que se
consorciam para criar mercados para seus produtos ou simplesmente apropriar-se
de recursos publicos bem como o patrocinio de grupos de defesa de pacientes por
grandes corporacdes farmacéuticas (ANGELL, 2007, p.319; ROMERO, 2008, p.48).

O numero de acdes judiciais em todo o pais vem crescendo gradativamente,
conforme observado por Pereira et al.(2010, p.9) no Estado de Santa Catarina e por
Lopes et al. (2010, p.9) em S&o Paulo. Essa tendéncia também foi observada no
presente estudo, no qual o numero de pacientes beneficiados por agfes judiciais

dobrou no periodo de um ano.



Dentre estas agfes, os medicamentos oncoldgicos sdo representativos. Estudo
realizado na Justica Federal do Estado Parana em 2014 mostra que dos 347
processos recebidos para aquisicdo de medicamentos, 23,6% eram referentes a
especialidade de oncologia (NISIHARA et al., 2017, p.7).

Quando se avaliam os recursos financeiros aplicados na compra de
medicamentos para cumprimento das acfes judiciais, percebe-se que eles sao
elevados. Lopes et al. (2010, p.9) observaram que no municipio de Sao Paulo, o
gasto total da Secretaria de Saude com sete medicamentos oncolégicos fornecidos
por acado judicial foi 120% maior em 2007 (R$ 28.078.600,28) do que em 2006
(R$ 12.704.511,43). Da mesma forma, Nisihara et al. (2014, p.7), verificaram no
Estado do Parana, que o valor destinado para 82 processos relacionados a
medicamentos oncoldgicos, foi de R$ 10.996.145,93, correspondendo a uma média
de R$ 134.099,34 por processo. Isso representou 56% do valor total encontrado na
pesquisa que incluia 347 processos de medicamentos.

Com estes numeros ascendentes, surgem o0s problemas para gestdo dos
recursos financeiros necessarios para atender as determinacdes judiciais e para
manter uma assisténcia farmacéutica efetiva.

S&o0 comuns noticias sobre medicamentos adquiridos para o atendimento de
determinacdes judiciais que sdo perdidos por vencimento, porém S80 escassos 0S
dados dos gestores sobre esse assunto. No presente estudo, cerca de 14,4% dos
medicamentos antineoplasicos em estoque no periodo para atendimento de
demandas judiciais foram interditados. Isto ocorre pelas doencgas oncoldgicas, em
muitos casos, serem debilitantes e de rapida progressao e pelos medicamentos, em
algumas situacdes, causarem reacdes adversas importantes.

Quando os medicamentos sao interditados, destaca-se a necessidade da
comunicacdo entre as instituicbes que os armazenam e dispensam com 0s entes
responsaveis pela disponibilizacdo dos mesmos para que haja o recolhimento e/ou
remanejamento destes medicamentos para uso por outros pacientes. Este dialogo
vem sendo promovido pelos farmacéuticos tanto da instituicdo estudada quanto das
demais envolvidas, além da participagdo de outros profissionais como advogados e
juizes. Como pode ser observado, no ano de 2015 quando esta interlocug¢édo ainda
nao era praticada, ndo houve nenhum remanejamento ou recolhimento, e o0 nimero
de medicamentos descartados foi de 289 frascos. Ja em 2016, quando se passou a

contatar os representantes das diversas esferas publicas, o nUmero de descartados
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reduziu proporcionalmente, trazendo impactos financeiros relevantes. No periodo
estudado, somando-se os medicamentos remanejados e recolhidos, evitou-se o
descarte de medicamentos proporcionais a um montante de R$ 3.640.165,50.

Podemos verificar ainda, que esse valor economizado provavelmente é ainda
maior, pois além dos remanejamos citados, a instituicdo faz substituicbes de frascos
de medicamentos entre os pacientes para utilizar por primeiro os frascos com data
de vencimento mais préximo, reduzindo a perda por vencimento.

Todas essas acdes se mostram fundamentais uma vez que permitem que mais
pacientes tenham acesso aos medicamentos, pela economia de recursos
promovida. Além disso, o canal de comunicacao aberto favoreceu a disponibilizagéo
do medicamento em menor tempo, poupando-se 0 tempo gasto entre a aquisicdo e
a distribuicdo do medicamento. Em oncologia, isto pode influenciar diretamente no
sucesso do tratamento, tendo o paciente como principal beneficiado.

Destaca-se ainda, que os resultados positivos obtidos, s6 foram possiveis pelo
comprometimento e empenho dos diversos profissionais das diferentes instituicdes
em zelar pelo uso racional dos medicamentos judicializados, que em sua maioria
sao tecnologias onerosas, mas de extrema importancia para o adequado tratamento

dos pacientes com cancer.

5. CONCLUSAO

Podemos observar que a participacdo ativa e a interlocucdo entre os diversos
atores do processo de judicializacdo da assisténcia farmacéutica tem resultado na
diminuicdo de perdas e desperdicios, contribuindo para uma melhor alocacdo de
recursos financeiros. Neste sentido, todos sdo beneficiados uma vez que os entes
envolvidos tém direitos e deveres em relacdo aos gastos publicos sejam eles,
municipais, estaduais ou federais e até mesmo privados.

Além disso, como varias etapas do ciclo da assisténcia farmacéutica séo
afetadas pelos mandados judiciais de fornecimento de medicamentos, cabe ao
profissional farmacéutico, liderar as acbes para correcdo dos rumos deste ciclo,

conforme demonstrado no presente estudo.
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