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Resumo: Alguns medicamentos sao classificados como de alto custo, com gastos mensais superiores a R$200.000,000. Para a distribuigao
desses medicamentos, o Ministério da Saude publica as chamadas listas de medicamentos de dispensacéo excepcional, financiadas pelo
governo federal, com repasse aos estados e municipios. Porém, o acesso aos medicamentos no ambito do Sistema Unico de Saude
apresenta diversos obstaculos administrativos. Compreender os motivos das falhas de distribuicdo de medicamentos excepcionais, bem
como as consequéncias para a gestdo em salde publica, foi o objetivo desse levantamento. Foi realizada uma analise documental das listas
oficiais de cinco estados brasileiros e demais portarias referentes a dispensacéo de medicamentos de alto custo, além da anélise de contetdo
de fontes secundarias, como as a¢des movidas pelos pacientes portadores de doengas raras junto ao Ministério Publico. O trabalho ainda
aborda novas propostas e diretrizes para a gestao da lista de medicamentos de alto custo estaduais.

Palavras-chave: medicamentos, alto custo, falhas, dispensagéo, gestdo em salde.

Abstract: Some medications are classified as high cost, with monthly expenses exceeding R$ 200,000.000. For the distribution of such drugs,
the Ministry of Health publishes lists called exceptional dispensing drugs, federally funded with cash transfers to states and municipalities.
However the access to medicines, under the Health System, presents various administrative obstacles. To understand the reasons for the
failures of exceptional drugs distribution as well as the consequences for management in public health it was the objective of this survey. A
documental analysis of official lists of five Brazilian states and other ordinances related to the dispensing of high-cost drugs was performed,
in addition to content analysis of secondary sources as the lawsuits brought by patients with rare diseases, with the Public Prosecutor. The
paper also discusses new proposals and guidelines for the management of the list of high-cost medicines state.
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INTRODUGCAO

Medicamentos de dispensacéo excepcional sdo aqueles de alto

Regido Sudeste é a que mantém o maior gasto (51%) no
periodo analisado, seguida das regifes Nordeste (26%),
Sul (14%), Centro-Oeste (6%) e Norte (3%). Os estados
onde ocorreu maior gasto com esses medicamentos, no
mesmo periodo, foram S&o Paulo, Rio de Janeiro, Minas
Gerais e Ceara.

valor agregado, empregados em portadores de doengas raras ou

o6rfas que, pela cronicidade do tratamento, tornam-se

excessivamente caros para serem custeados pela populagéo,

segundo o Ministério da Saude (MS, 2001). A definicdo de doenca
rara é aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos,
ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000 individuos (Portaria n. 199,
2014).

Os dados disponibilizados pelo DATASUS indicam que o gasto
federal total com saude representou, em média, 2% do PIB no
periodo de 2000 a 2004, e o gasto com medicamentos de alto custo
representou, em média, 2% do gasto federal total com satde no
mesmo periodo (Silva, Acurcio, Cherchiglia, Guerra, & Andrade,
2011).

Ainda de acordo com Silva et al. (2011):

A distribuicio dos gastos com medicamentos de alto custo,
empregados em terapia de pacientes portadores de doenga
renal crbnica, em relagdo a regido do pais, indicou que a

O estado de S&o Paulo sempre apresentou 0s maiores gastos,
aumentando de R$245,8 milhdes no ano 2000 para R$645,6
milhées em 2007 (Carias, Vieira, Giordano, & Zucchi, 2011).

A migracéo de pacientes de um estado para o outro, a fim de
receber um medicamento de alto custo, também é observada. Para
conseguir atendimento pelo SUS, pacientes informam enderegos
falsos, gerando um desequilibrio dos gastos estaduais com o
tratamento de medicamentos excepcionais, ou seja, um fenémeno
comum observado nas divisas entre os estados de S&o Paulo,
Minas Gerais, Bahia e Rio de Janeiro. O maior nimero de pacientes
atendidos pelo hospital de Barretos, por exemplo, séo de pacientes
provenientes de Minas Gerais, seguido dos proprios residentes de

S&o Paulo e do Mato Grosso do Sul (Ferreira & Oliveira, 2010).
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Outro exemplo é o municipio de Teixeira de Freitas, na Bahia,
cidade localizada na divisa com Minas Gerais e que recebe os
pacientes que migram para a Bahia. Ndo sdo apenas 0s mineiros
que procuram outros estados; pacientes de cidades baianas e
fluminenses procuram os servicos de salde em Montes Claros,
Norte de Minas, e Juiz de Fora, na Zona da Mata mineira (Maciel,
2014). Essa demanda desequilibrada dificulta a previsdo dos gastos
reais com medicamentos excepcionais por estado da federacao.

Outro agravante nessa questdo é o desinteresse de
investimento pela industria farmacéutica na fabricacdo de
medicamentos de alto custo.

Existem vérias razbes pelas quais o desenvolvimento de um
medicamento torna-se pouco interessante para a induUstria
farmacéutica: mercado limitado que n&o justifica o investimento,
numero reduzido de pacientes para a realizacéo de testes clinicos
consistentes, falta de conhecimento sobre os mecanismos da
doenga, baixa conscientiza¢édo da sociedade e consequente falta de
massa critica (Oliveira, Guimarées, & Machado, 2012).

De acordo com Ribas-Filho (2011), gastos com salude em todo
o mundo giram em torno de 9,5% do Produto Interno Bruto (PIB),
algo em torno de US$5,3 trilhdes. Ainda de acordo com o autor,
inimeras sao as causas responsaveis pelo aumento dos custos na
area de saude:

v" Novas tecnologias empregadas em testes diagnésticos.
Esses avangos tecnolégicos frequentemente elevam os pregos,
mesmo quando ocorre redugao do custo unitario.

v' Envelhecimento da populagdo com a predominancia das
doengas cronico-degenerativas.

v" Medicamentos de alto custo, empregados em terapias de
doencas crdnicas ou raras.

Llinares (2010) apontou uma alternativa observada em diversas
partes do mundo, onde iniciativas legislativas foram criadas visando
incentivar a pesquisa e o desenvolvimento de farmacos voltados
para a prevengao, o diagndstico e o tratamento de doencas raras
ou 0rfas.

S&o crescentes os desafios para a formulagdo de politicas
publicas de acesso a tais medicamentos. Essa questao levou a uma
enxurrada de processos judiciais referentes a solicitacdes de
medicamentos de alto custo, inundando o judiciario brasileiro
(McCabe, Edlin, & Round, 2010).

O impasse gerado pelos custos no fornecimento de
medicamentos de alto custo ou 6rféos, a falta de continuidade de
publicacdes do Ministério da Saude (MS) e consequente
judicializa¢é@o, foram os principais motivos para realizacdo do
presente estudo, a fim de analisar o fluxo de publicacGes de
portarias que definem a gestdo do MS dos medicamentos de alto
custo do SUS para os estados, estudar as razées dos obstaculos
desse fluxo de prescricbes e propor novas formas de
gerenciamento na dispensacgéo excepcional.

Portanto, a questédo de pesquisa para elucidar tais objetivos é:
quais as causas para que o atual modelo de dispensacdo de
medicamentos excepcionais ndo contemple a demanda de
pacientes com doengas raras ou cronicas em cinco estados

brasileiros?

Apbs a introdugdo ao tema e questdo de pesquisa, o texto a
seguir estd elaborado em fundamentos tedricos, procedimentos
metodolégicos aplicados ao desenvolvimento deste estudo,
resultados e discussdo, consideragBes finais, limitacGes e
proposi¢des para a pratica da gestdo de listas de medicamentos

excepcionais.

FUNDAMENTOS TEORICOS:

Regulagéo Brasileira na Gestdo de Medicamentos

Histérico e Panorama da

No Brasil, o financiamento de medicamentos de alto custo era
de responsabilidade do Instituto Nacional de Assisténcia Médica da
Previdéncia Social (INAMPS). Apés a criagéo do Sistema Unico de
Saude (SUS) (Lei n. 8080, 1990), o Ministério da Saude passou a
financiar os repasses para medicamentos de alto custo. Com a
publicacdo da Portaria GM n. 2.577 (2006) os estados gerenciavam
exclusivamente o programa, enquanto o financiamento deste ficava
a cargo do Ministério da Saude, sob a forma de ressarcimento, e
dos recursos dos proprios estados, de forma complementar,
segundo o Conselho Nacional de Secretéarios de Salde (CONASS,
2004; Silva, 2000).

A andlise temporal dos financiamentos de medicamentos de
alto custo teve inicio em 2006, quando a principal iniciativa oficial
voltada para portadores de doencas raras surgiu com a criagao do
Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional
(CMDE), conforme publicado na Portaria GM n. 2.577 (2006).
Refere-se a uma estratégia da Politica de Assisténcia Farmacéutica
gue disponibiliza medicamentos no ambito do SUS para tratamento
de doengas raras, dentre outros agravos, mediante a observancia
de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTSs), que,
dentre outras finalidades, buscava a racionaliza¢éo da prescrigdo e
do fornecimento de medicamentos de alto custo (Oliveira,
Guimaraes, & Machado, 2012).

De acordo com essa portaria, a execucdo do CMDE seria
descentralizada aos gestores estaduais do SUS, sendo a aquisi¢édo
e a dispensagcdo dos medicamentos de responsabilidade das
Secretarias Estaduais de Saude (SES), salvo nos casos em que o
Ministério da Salde e os gestores estaduais poderiam pactuar a
aquisicdo centralizada de medicamentos do CMDE. A dispensagéo
dos medicamentos excepcionais ocorreria somente em servigos de
farméacia vinculados as unidades publicas designadas pelos
gestores estaduais (Oliveira et al., 2012).

O financiamento para aquisicdo dos medicamentos do CMDE
era, entdo, da responsabilidade do Ministério da Saude e dos
estados, conforme pactuacéo na Comisséo Intergestores Tripartite.
Os recursos do Ministério da Saude aplicados no financiamento do
CMDE tinham como base a emissdo e a aprovagdo das
Autorizagdes de Procedimentos de Alta Complexidade/Alto Custo
(APAC), emitidas pelos gestores estaduais, vinculadas a efetiva
dispensacao do medicamento e de acordo com o0s critérios técnicos
definidos nesta Portaria (modelo seguido até hoje). Os gestores
estaduais enviavam mensalmente ao DATASUS, da Secretaria-
Executiva, as informacbes referentes as APAC emitidas,
observando cronograma estabelecido pelo Ministério da Saude.

Trimestralmente, o Ministério da Saude publicava portarias com os
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valores a serem transferidos mensalmente as SES, apurados com
base nas APACs, emitidas e aprovadas conforme critérios e valores
de referéncia indicados para o Grupo 36 da tabela do Sistema de
Informacéo Ambulatorial do SUS (SIA/SUS) (Portaria n. 2.577,
2006).

A Portaria GM n° 204 (2007) organizou e categorizou 0S
recursos para a compra de medicamentos no Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica. Esse bloco foi dividido
em trés componentes: basico, estratégico e de medicamentos de
dispensacédo excepcional. Esse Ultimo componente despendeu, em
2003, recursos da ordem de R$516 milhdes e, em 2006, foi
responséavel pelo gasto de R$1,3 bilhdo comparado a pregos de
2003, perfazendo aumento real de 159% no periodo, o que o torna,

atualmente, um dos grandes componentes no aumento dos gastos

com medicamentos do Ministério da Saude (CONASS, 2007, Vieira,
2007).

Em 2009, houve uma nova mudanga com a criacdo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
gue surgiu por meio da Portaria n. 2.981 (2009), sendo uma
estratégia de acesso a medicamentos no &mbito do SUS, no sentido
de aprimorar e substituir o CMDE. Sua principal caracteristica é a
busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso,
em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas pelos
PCDTs, publicados pelo Ministério da Saude (CEAF, 2009). O
aprimoramento do CMDE por meio da aprovacao do CEAF ocorreu
de forma integrada com a aprovacado da Portaria n. 2.982 (2009).
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as
doengas contempladas nesse componente estéo divididos em trés

grupos, conforme demonstrado na Figura 1.

Figura 1. Grupos de medicamentos contemplados no CEAF

Grupo 1 O financiamento esté sob a responsabilidade exclusiva da Unido.

Grupo 2 Constituido por medicamentos, cuja responsabilidade pelo financiamento é das SES.

Grupo 3 Constituido por medicamentos, cuja responsabilidade pelo financiamento é Tripartite, sendo a
aquisicéo e dispensacéo de responsabilidade dos municipios.

Fonte: Adaptado da Portaria n. 2982 (2009).

Os medicamentos do Grupo 1 devem ser dispensados somente
para as doencgas Classifica¢&o Internacional de Doencas (CID) 10,
contempladas no Componente e divide-se em: Grupo 1A —
medicamentos com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude
— e Grupo 1B — medicamentos adquiridos pelos estados com
transferéncia de recursos financeiros pelo Ministério da Salde, na
modalidade Fundo a Fundo. A responsabilidade pelo
armazenamento, distribuicao e dispensagdo dos medicamentos do
Grupo 1 (1A e 1B) é das SES. Esse grupo é composto por 68
farmacos em 128 apresentacdes farmacéuticas, sendo que, destes,
27 farmacos em 46 apresentagfes sdo adquiridos pelo Ministério
da Saude. Os medicamentos do Grupo 2 devem ser adquiridos,
financiados e dispensados pelas SES. Esse grupo é composto por
43 farmacos em 110 apresentacBes farmacéuticas (Portaria n.
2.982, 2009).

O fornecimento padronizado de medicamentos no CEAF deve
obedecer aos critérios contidos nos PCDTs estabelecidas pelo MS,
de abrangéncia nacional. As regras para a dispensacdo dos
medicamentos do Grupo 3 estdo regulamentadas na Portaria n.
2.982 (2009), que aprova a Assisténcia Farmacéutica na Atencéo
Bésica e, considerando os medicamentos dos Grupos 1, 2 e 3, 0
CEAF é composto por 150 farmacos em 310 apresentacles
farmacéuticas indicados para o tratamento das diferentes fases
evolutivas das doengas contempladas.

Com a publicagdo da Portaria n. 3.439 (2010), ocorreu a
alteracdo nos Artigos 3°, 15, 16 e 63 e os Anexos I, II, IIl, IV e V da
Portaria n. 2.981 (2009). A Portaria n. 3.439 foi atualizada em
dezembro de 2010 pela Portaria n. 4.217 (2010), sendo que esta
também revogou a Portaria n. 2982 de 2009.

Observa-se que essa dinamica de pactuacdes, publicagbes e
revogacdes de portarias que regem as listas de medicamentos
excepcionais nem sempre estéo disponiveis no local de trabalho do

médico prescritor, na forma impressa do Diario Oficial da Uniéo, por

exemplo, como um instrumento de informacgéo e, tampouco, séo
acompanhadas por outros meios eletronicos pelo préprio médico,
gue possui um importante papel na execugdo dos PCDTs. A
responsabilidade de atualizagdo da informagdo, sobre a
reclassificacdo de medicamentos das listas, deveria ser também

pactuada com o gestor publico do servigo de salide local.

Panorama brasileiro

A longevidade e a tendéncia da maior parte da populagéo se
tornar idosa (e consequentemente depender de medicamentos de
alto custo) leva as mudangas na politica de medicamentos de alto
custo ou “excepcionais”, situacdo essa confirmada por dados
recentes de aumento nas taxas de incidéncia e prevaléncia em todo
0o mundo (Silva, 2011; Cusumano, DiGioia, Hermida, & Lavorato,
2002).

A 112 revisdo da CID-11 da OMS, a ser divulgada em 2014, ja
devera apresentar cédigos de classificacdo para todas as doencas
raras, visando aprimorar sua rastreabilidade nos sistemas de
informacdo em salde. Atualmente, apenas cerca de 200 delas
estdo presentes na CID-10 (Oliveira et al., 2012).

N&o ha no Brasil uma politica clara ou programa especifico de
tratamento para doengas raras (com facil acesso) ao paciente. Nem
mesmo se conhece ao certo o nimero de portadores brasileiros de
doencas raras. Souza, Krug, Picon e Schwartz (2010) observaram
gue o SUS nao possui politica de assisténcia farmacéutica voltada
especialmente para portadores de doencas raras e que a eventual
elaboragcdo da mesma “esbarra em questbes bioéticas que
envolvem temas como equidade, recursos escassos e reserva do
possivel”. O que se veem sdo acgles isoladas, por meio de
publicacdes de Portarias voltadas para esse campo e que
apresentam algum grau de dispersdo e mudancas continuas. Isso
corrobora com as afirmagfes de Boy e Schramm (2009), que

observaram poucas medicagfes incluidas nos programas de
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medicamentos excepcionais voltadas para doengas raras através
de portarias especiais.

De acordo com Oliveira et al. (2012), se consideradas
individualmente, essas doencas sdo pouco prevalentes, mas,
quando consideradas em conjunto, elas passam a ser frequentes,
e, devido a isso, deveriam ser tratadas como um problema de
Saude Publica e objeto de politicas globais abrangentes, e nédo
focalizadas em uma ou outra doenga. Hoje estima-se que existem
cerca de 15 milhdes de brasileiros que sofrem com as doencas
raras (Agéncia Brasil, 2013).

Conforme analisado por Zenker (2009) a falta ou auséncia de
politica especifica do SUS criou uma via de acesso a esses
medicamentos através de medidas judiciais. Em 2009, o Ministério
da Salde respondeu a 1.780 acdes judiciais com pedidos de
medicamentos, onde foram gastos R$83,1 milhdes para sua
aquisicdo. De acordo com o MS, quase todas as agfes cobravam
atendimento continuo aos pacientes portadores de doengas
cronicas, graves ou raras, dependentes de medicamentos de uso
prolongado. Mais de 1,1 mil diferentes farmacos foram comprados
por via judicial (Sassine, 2010).

Vieira (2008), em seu estudo, analisou o direito da sociedade
de recorrer ao Judiciario para garantia de seus direitos. Ele
observou que as agdes judiciais que exigem do Poder Publico a
aquisicdo de medicamentos, refletem numa conduta contraditéria
da parte deste, uma vez que é previsto o direito a salde na prépria
Constituicdo Federal e a assisténcia farmacéutica integral (e
universal) na Lei n. 8080 (1990), na criagdo do modelo do Sistema
Unico de Saude, o SUS. Em 2010, por exemplo, 0 MS gastou
R$132,58 milhdes para cumprir decisfes judiciais ligadas ao
fornecimento de remédios de alto custo, ante R$2,24 milhdes em
2005 (Jornal da Tarde, 2012).

O tema medicamentos de alto custo parece ganhar cada vez
mais importdncia no Brasil, mas principalmente sobre a
judicializagdo do SUS. Isso se deve ao fundamento maior do SUS,

expresso no artigo 196 da Constituicdo Federal — “a saude é um

direito de todos e um dever do estado” —, que foi deslocado de seu
significado genérico e conceitual para uma pauta de conduta
concreta em cada demanda singular, independente de
racionalidade técnica que a fundamentasse. Isso terminou por gerar
um estoque de litigancias juridicas que hoje passa da casa de 60
mil acdes nas trés esferas de governo, além de despesas fora da
programacgao financeira do ministério e secretarias de salde de
mais de R$500 milhdes anuais (Secretaria de Ciéncia, Tecnologia

e Insumos Estratégicos [SCTIE], 2010, 16 p.).

PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

Ha diferentes técnicas que podem ser utilizadas na execugao
de pesquisas diferenciadas, mas a analise de contetido consiste em
uma técnica de andlise de dados que vem sendo utilizada com
frequéncia nas pesquisas qualitativas no campo da administracéo,
assim como na psicologia, na ciéncia politica, na educagéo, na
publicidade e, principalmente, na sociologia. A importancia da
analise de contetdo para os estudos organizacionais é cada vez
maior e tem evoluido em virtude da preocupagdo com o rigor
cientifico e a profundidade das pesquisas (Mozzato, & Grzybovski,
2011).

O presente estudo é de natureza qualitativa e exploratéria, pois
evidencia a necessidade de analisar as divergéncias referentes a
geréncia de medicamentos de alto custo, através da analise de
conteldo, das listas estaduais oficiais publicadas em cinco estados
brasileiros, a saber: Sao Paulo, Rio de Janeiro, Minas Gerais, Bahia
e Rio Grande do Sul (Figura 2). A comparagéo das listas estaduais
oficiais baseou-se na disponibilizacdo de 150 medicamentos
excepcionais, apresentados na Portaria n. 2.577 (2006). A fim de
estabelecer uma analise das falhas na gestéo das listas estaduais,
de forma mais isolada, a escolha do estado do Rio Grande do Sul
se deu pela distancia dos demais estados, onde ocorre a migragao

de pacientes.

Figura 2. Listas estaduais oficiais de fornecimento de medicamentos de alto custo (SP, RJ, MG, BA e RS)

Estado Titulo da Lista Fonte pesquisada
SP Lista de Medicamentos do | http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-
Componente Especializado farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-
farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-
assistencia-farmaceutica/lista-de-medicamentos-do-componente-
especializado.
RJ Medicamentos do Componente | http://www.saude.rj.gov.br/atencao-a-saude-1/726-assistencia-
Especializado da Assisténcia | farmaceutica/medicamentos/260-medicamentos-
Farmacéutica do estado do Rio de | especializados.html?showall=&start=3.
Janeiro
MG Medicamentos de  Alto  Custo | http://www.saude.mg.gov.br/images/anexos/Relacao_de_Medica
disponibilizados pela SES/MG mentos_Alto_Custo_SES-MG-2013-primeira-revisao.pdf.
BA Elenco Estadual do Componente | http://www.saude.ba.gov.br/images/Arquivos/Medicamentos/Elen
Especializado da Assisténcia | co_medicamentos_CEAF_Babhia.pdf.
Farmacéutica
RS Componente Especial da Assisténcia | http://www.saude.rs.gov.br/upload/20120829134633lista_de_com
Farmacéutica p._especial_color_set_2012.pdf.

Fonte: Elaborado pelos autores com base nas fontes pesquisadas.

A pesquisa bibliografica e andlise documental permitiu aos

suas diferentes apresentagBes. Os medicamentos

foram

pesquisadores realizar um levantamento dos principais estados
com maior déficit de medicamentos de alto custo. No presente

estudo, foi considerado o nome quimico dos medicamentos e nédo

classificados como pertencentes aos grupos:

v' 1A — Aquisicéo centralizada pelo MS;

v' 1B — Aquisicéo dos estados com repasse fundo a fundo do
MS;


http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lista-de-medicamentos-do-componente-especializado
http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lista-de-medicamentos-do-componente-especializado
http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lista-de-medicamentos-do-componente-especializado
http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lista-de-medicamentos-do-componente-especializado
http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lista-de-medicamentos-do-componente-especializado
http://www.saude.rj.gov.br/atencao-a-saude-1/726-assistencia-farmaceutica/medicamentos/260-medicamentos-especializados.html?showall=&start=3
http://www.saude.rj.gov.br/atencao-a-saude-1/726-assistencia-farmaceutica/medicamentos/260-medicamentos-especializados.html?showall=&start=3
http://www.saude.rj.gov.br/atencao-a-saude-1/726-assistencia-farmaceutica/medicamentos/260-medicamentos-especializados.html?showall=&start=3
http://www.saude.mg.gov.br/images/anexos/Relacao_de_Medicamentos_Alto_Custo_SES-MG-2013-primeira-revisao.pdf
http://www.saude.mg.gov.br/images/anexos/Relacao_de_Medicamentos_Alto_Custo_SES-MG-2013-primeira-revisao.pdf
http://www.saude.ba.gov.br/images/Arquivos/Medicamentos/Elenco_medicamentos_CEAF_Bahia.pdf
http://www.saude.ba.gov.br/images/Arquivos/Medicamentos/Elenco_medicamentos_CEAF_Bahia.pdf
http://www.saude.rs.gov.br/upload/20120829134633lista_de_comp._especial_color_set_2012.pdf
http://www.saude.rs.gov.br/upload/20120829134633lista_de_comp._especial_color_set_2012.pdf
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v’ 2 — Aquisicdo e financiamento pelas SES;

v' 3 — Financiamento Tripartite com aquisi¢éo e dispensagdo
pelos municipios.

Também foi considerada a andlise de contetdo de portarias e
publicacdes oficiais (Diario Oficial da Unido) do sistema de
inclusdo/atualizacdo de medicamentos de alto custo e das listas de
medicamentos solicitados por via judicial no site da ANVISA. Para
desvendar as ideologias dos dispositivos legais e as razdes que
desencadeiam as acdes judiciais movidas pelos pacientes
(portadores de doencas Orfds ou raras) para a aquisicdo de
medicamentos de alto custo, foi realizado um levantamento no site
JusBrasil, onde estéo disponiveis todas as decisdes judiciais de
acordo com a jurisprudéncia, mediante o cadastro prévio dos

pesquisadores.

O JusBrasil auxilia no cumprimento da determinacéo
constitucional de publicidade dos atos oficiais e juridicos a partir do
momento em que permite, com uma simples busca, que qualquer
pagina de sua base de dados com mais de 50 milhdes de
documentos seja faciimente encontrada. Importante anotar que o
JusBrasil cumpre uma determinagdo da Constituicdo Federal, e
estd em perfeita consonancia e obediéncia aos atos normativos que
instituem o principio de Publicidade dos Processos e Atos Publicos
(JusBrasil, 2015).

Pelo site JusBrasil, foi possivel encontrar e analisar 28
decis@es judiciais, envolvendo os cinco estados supracitados,
usando-se os descritores: medicamento excepcional, medicamento
de alto custo, acao judicial, Ministério da Salde e nome do estado
(Figura 3):

Figura 3. Decisdes judiciais contra os estados SP, RJ, MG, BA e RS para a aquisi¢cdo de medicamentos de alto custo

Nimero do processo judicial

Fonte pesquisada

Al 03000571320128050000 BA
0300057-1320128050000.

http://tj-ba.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/115365192/agravo-de-instrumento-ai-3000571320128050000-ba-

AC 10362100108277002 MG

http://tj-mg.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/115796979/ap-civel-reex-necessario-ac-10362100108277002-mg.

AC 10079110102534002 MG

http://tj-mg.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/114673920/apelacao-civel-ac-10079110102534002-mg.

MS 00127706420108050000 BA
0012770-6420108050000.

http://tj-ba.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/115403295/mandado-de-seguranca-ms-127706420108050000-ba-

AGV 70057635914 RS

http://tj-rs.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/113607296/agravo-agv-70057635914-rs.

AC 34144 BA
77.2010.4.01.3300

0034144-

http://trf-1.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/23087069/apelacao-civel-ac-34144-ba-0034144-7720104013300-trf1.

AGA 51999 BA 2007.01.00.051999-
3 20070100051999-3.

http://trf-1.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/2350381/agravo-regimental-no-agravo-de-instrumento-aga-51999-ba-

REEX 44873020134058100
44873020134058100-trf5.

http://trf-5.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/24983262/apelreex-apelacao-reexame-necessario-reex-

Al 70053606794 RS

http://tj-rs.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/112716179/agravo-de-instrumento-ai-70053606794-rs.

R100079291920098190211 RJ
1920098190211.

http://tj-rj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/135231129/recurso-inominado-ri-79291920098190211-rj-0007929-

MS 00151485620118050000 BA

http://tj-ba.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/115380383/mandado-de-seguranca-ms-151485620118050000-ba-

0015148-5620118050000.

TJ-SP - Apelagao: APL
00269118320098260309 SP

http://tj-sp.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/121626019/apelacao-apl-269118320098260309-sp-0026911-
8320098260309/inteiro-teor-121626027.

176900520088260344 SP

http://tj-sp.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/17908509/176900520088260344-sp.

3662668120098260000 SP

http://tj-sp.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/17899769/3662668120098260000-sp.

APL 990100531840 SP

http://tj-sp.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/17611965/apelacao-apl-990100531840-sp.

TJ-RJ - Recurso Inominado:

R100611793920148190001 3920148190001.

http://tj-rj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/160814580/recurso-inominado-ri-611793920148190001-r-0061179-

ARE 805533 MG

http://stf.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/25169353/recurso-extraordinario-com-agravo-are-805533-mg-stf.

TJ-RJ - Recurso Inominado: RI

04260122720138190001 2720138190001.

http://tj-rj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/141002958/recurso-inominado-ri-4260122720138190001-rj-0426012-

CR 5783085500 SP

http://tj-sp.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/2872762/apelacao-com-revisao-cr-5783085500-sp.

CR 6099495900 SP

http://tj-sp.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/2969818/apelacao-com-revisao-cr-6099495900-sp.

AC 3684 MG 2005.38.00.003684-8

http://trf-1.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/955596/apelacao-civel-ac-3684-mg-20053800003684-8.

AC 3338 RS 2004.71.15.003338-0

http://trf-4.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/1233809/apelacao-civel-ac-3338.

AC 2376 RS 2004.71.02.002376-3

http://trf-4.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/8795941/apelacao-civel-ac-2376-rs-20047102002376-3-trf4.

TJ-RJ - Apelacdo Criminal: APR

00241760320128190007 0320128190007.

http://tj-rj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/135870609/apelacao-criminal-apr-241760320128190007-rj-0024176-

TJ-RJ - Apelacdo Criminal: APR

http://tj-rj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/135870282/apelacao-criminal-apr-524672620118190014-rj-0052467-

3050554420098260000 SP

00524672620118190014 RJ 2620118190014,
Ag 1242158 http://stj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/6514610/ag-1242158.
TJ-SP - Apelagéo: APL | http://tj-sp.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/21726349/apelacao-apl-3050554420098260000-sp-0305055-

4420098260000-tjsp/inteiro-teor-110449184.

REEX 14067820118260549 SP

0001406-7820118260549-tjsp.

http://tj-sp.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/22281581/apelacao-reexame-necessario-reex-14067820118260549-sp-

Fonte: Elaborado pelos
http://www.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/

RESULTADOS E DISCUSSAO

Foi constatado que ndo ha uniformizagdo na nomenclatura das
drogas disponiveis, cujas designagdes diferem para uma mesma
droga, como exemplo do Adefovir (RS e RJ) e Adefonir (SP e MG).

autores com base na pesquisa dos descritores

no site JusBrasil (2015). Recuperado de

O levantamento mostrou que, dos 30 medicamentos, 55,3% nao
estdo disponiveis igualmente nos diferentes estados. A Tabela 1
apresenta todos os medicamentos do grupo 1A disponiveis e que

nédo constam (NC) na lista por estado:


http://tj-ba.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/115365192/agravo-de-instrumento-ai-3000571320128050000-ba-0300057-1320128050000
http://tj-ba.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/115365192/agravo-de-instrumento-ai-3000571320128050000-ba-0300057-1320128050000
http://tj-mg.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/115796979/ap-civel-reex-necessario-ac-10362100108277002-mg
http://tj-mg.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/114673920/apelacao-civel-ac-10079110102534002-mg
http://tj-ba.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/115403295/mandado-de-seguranca-ms-127706420108050000-ba-0012770-6420108050000
http://tj-ba.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/115403295/mandado-de-seguranca-ms-127706420108050000-ba-0012770-6420108050000
http://tj-rs.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/113607296/agravo-agv-70057635914-rs
http://trf-1.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/23087069/apelacao-civel-ac-34144-ba-0034144-7720104013300-trf1
http://trf-1.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/2350381/agravo-regimental-no-agravo-de-instrumento-aga-51999-ba-20070100051999-3
http://trf-1.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/2350381/agravo-regimental-no-agravo-de-instrumento-aga-51999-ba-20070100051999-3
http://trf-5.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/24983262/apelreex-apelacao-reexame-necessario-reex-44873020134058100-trf5
http://trf-5.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/24983262/apelreex-apelacao-reexame-necessario-reex-44873020134058100-trf5
http://tj-rs.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/112716179/agravo-de-instrumento-ai-70053606794-rs
http://tj-rj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/135231129/recurso-inominado-ri-79291920098190211-rj-0007929-1920098190211
http://tj-rj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/135231129/recurso-inominado-ri-79291920098190211-rj-0007929-1920098190211
http://tj-ba.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/115380383/mandado-de-seguranca-ms-151485620118050000-ba-0015148-5620118050000
http://tj-ba.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/115380383/mandado-de-seguranca-ms-151485620118050000-ba-0015148-5620118050000
http://www.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/121626019/apelacao-apl-269118320098260309-sp-0026911-8320098260309
http://www.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/121626019/apelacao-apl-269118320098260309-sp-0026911-8320098260309
http://tj-sp.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/121626019/apelacao-apl-269118320098260309-sp-0026911-8320098260309/inteiro-teor-121626027
http://tj-sp.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/121626019/apelacao-apl-269118320098260309-sp-0026911-8320098260309/inteiro-teor-121626027
http://tj-sp.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/17908509/176900520088260344-sp
http://tj-sp.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/17899769/3662668120098260000-sp
http://tj-sp.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/17611965/apelacao-apl-990100531840-sp
http://tj-rj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/160814580/recurso-inominado-ri-611793920148190001-rj-0061179-3920148190001
http://tj-rj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/160814580/recurso-inominado-ri-611793920148190001-rj-0061179-3920148190001
http://stf.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/25169353/recurso-extraordinario-com-agravo-are-805533-mg-stf
http://tj-rj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/141002958/recurso-inominado-ri-4260122720138190001-rj-0426012-2720138190001
http://tj-rj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/141002958/recurso-inominado-ri-4260122720138190001-rj-0426012-2720138190001
http://tj-sp.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/2872762/apelacao-com-revisao-cr-5783085500-sp
http://tj-sp.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/2969818/apelacao-com-revisao-cr-6099495900-sp
http://trf-1.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/955596/apelacao-civel-ac-3684-mg-20053800003684-8
http://trf-4.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/1233809/apelacao-civel-ac-3338
http://trf-4.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/8795941/apelacao-civel-ac-2376-rs-20047102002376-3-trf4
http://tj-rj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/135870609/apelacao-criminal-apr-241760320128190007-rj-0024176-0320128190007
http://tj-rj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/135870609/apelacao-criminal-apr-241760320128190007-rj-0024176-0320128190007
http://tj-rj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/135870282/apelacao-criminal-apr-524672620118190014-rj-0052467-2620118190014
http://tj-rj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/135870282/apelacao-criminal-apr-524672620118190014-rj-0052467-2620118190014
http://stj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/6514610/ag-1242158
http://www.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/21726349/apelacao-apl-3050554420098260000-sp-0305055-4420098260000-tjsp
http://www.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/21726349/apelacao-apl-3050554420098260000-sp-0305055-4420098260000-tjsp
http://tj-sp.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/21726349/apelacao-apl-3050554420098260000-sp-0305055-4420098260000-tjsp/inteiro-teor-110449184
http://tj-sp.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/21726349/apelacao-apl-3050554420098260000-sp-0305055-4420098260000-tjsp/inteiro-teor-110449184
http://tj-sp.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/22281581/apelacao-reexame-necessario-reex-14067820118260549-sp-0001406-7820118260549-tjsp
http://tj-sp.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/22281581/apelacao-reexame-necessario-reex-14067820118260549-sp-0001406-7820118260549-tjsp
http://www.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/
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Tabela 1: Disponibilidade de medicamentos do grupo 1A e medicamentos que ndo constam nas listas estaduais

Nomenclatura dos Medicamentos RS BA SP RJ MG
1 Adalimumabe Disponivel NC Disponivel Disponivel Disponivel
2 Adefovir/ Adefonir Disponivel NC Disponivel Disponivel Disponivel
3 Alfainterferona Disponivel NC Disponivel Disponivel Disponivel
4 Alfapeginterferon Disponivel NC Disponivel Disponivel NC
5 Alfavelaglucerase NC NC NC Disponivel Disponivel
6 Betainterferona 1a 30 Disponivel NC Disponivel Disponivel Disponivel
7 Ciprofloxacina NC NC Disponivel NC Disponivel
8 Dornase alfa NC Disponivel NC NC NC
9 Entecavir Disponivel NC Disponivel Disponivel Disponivel
10 Eritropoetina humana recomb. NC Disponivel NC NC NC
11 Etanercepte Disponivel Disponivel Disponivel Disponivel
12 Everolimo Disponivel NC Disponivel Disponivel Disponivel
13 Fenilcetonurico Disponivel NC NC NC NC
14 Hidréxido de ferro EV NC Disponivel NC NC NC
15 Fenoterol Disponivel Disponivel Disponivel NC Disponivel
16 Flutamida NC NC Disponivel NC NC
17 Interferon alfa 2a 2b NC Disponivel NC NC NC
18 Interferon beta 1a NC Disponivel NC NC NC
19 Lenograstim NC NC Disponivel NC NC
20 Micofenolato de sédio Disponivel NC Disponivel Disponivel Disponivel
21 Miglustate NC NC NC Disponivel Disponivel
22 Natalizumabe Disponivel NC NC Disponivel Disponivel
23 Nitrazepan Disponivel NC NC NC NC
24 Pancrelipase Disponivel NC Disponivel NC Disponivel
25 Salmeterol NC NC Disponivel NC Disponivel
26 Sildenafila Disponivel NC Disponivel Disponivel Disponivel
27 Taliglucerase alfa NC NC NC Disponivel NC
28 Tenofovir Disponivel NC Disponivel Disponivel Disponivel
29 Trientina NC Disponivel NC NC NC
30 Xinafoato de salmeterol Disponivel NC NC NC

Fonte: Elaborado pelos autores com base na andlise das listas pesquisadas. Nota. A sigla NC indica os medicamentos que ndo foram encontrados ou nédo

constam nas listas estaduais dos respectivos estados.

A Tabela 2 demonstra agueles medicamentos de dispensacéo
excepcional que ndo constam da lista (NC) dos cinco estados
analisados ou cujo mesmo medicamento advém de financiamentos
e aquisicao por diferentes fontes como o MS, estados e municipios,

sendo classificado num grupo em determinado estado e

pertencente a outro grupo, em outro estado. Apenas a Alfaepoetina
se manteve como Grupo 1A em 4 das listas analisadas. Do total de
medicamentos cruzados entre as listas, 98,0% n&do estavam

classificados num mesmo grupo pela fonte de financiamento.

Tabela 2: Medicamentos com aquisicdo e financiamento por diferentes fontes (federal, estadual e municipal) e medicamentos que
ndo constam na lista estadual

Nomenclatura dos Medicamentos RS BA SP RJ MG
1 Alendronato de sddio NC Grupo 3 Grupo 1 A NC NC
2 Alfacalcidol Grupo 1B NC Grupo 1 A NC Grupo 1 A
3 Alfadornase Grupo 1B NC Grupo 1 A Grupo 1 A Grupo 1 A
4 Alfaepoetina Grupo 1 A/ Grupo 1 B NC Grupo 1 A Grupo 1 A Grupo 1 A
5 Amantadina Grupo 1B Grupo 1 A NC Grupo 1 A Grupo 1 A
6 Biperideno NC Grupo 3 Grupo 1 A NC NC
7 Ciclofosfamida Grupo 2 NC Grupo 1 A NC Grupo 1 A
8 Ciprofibrato Grupo 2 NC Grupo 1 A NC Grupo 1 A
9 Ciproterona NC Grupo 1B Grupo 1 A NC Grupo 1 A
10 Clobazam Grupo 2 NC Grupo 1 A NC Grupo 1 A
11 Cloroquina Grupo 2 NC Grupo 1 A NC Grupo 1 A
12 Codeina Grupo 2 NC Grupo 1 A NC Grupo 1 A
13 Deferasirox Grupo 1B NC Grupo 1 A Grupo 1 A Grupo 1 A
14 Deferiprona Grupo 1B NC Grupo 1 A Grupo 1 A Grupo 1 A
15 Desmopressina NC Grupo 1B NC NC Grupo 1 A
16 Etofibrato Grupo 2 NC Grupo 1 A NC NC
17 Etossuximida Grupo 2 NC NC NC Grupo 1 A
18 Fenofibrato Grupo 2 NC Grupo 1 A NC Grupo 1 A
19 Fludrocortisona Grupo 2 NC Grupo 1 A Grupo 1 A Grupo 1 A
20 Fluvastatina Grupo 2 NC Grupo 1 A NC Grupo 1 A
21 Formoterol + budesonida Grupo 2 NC Grupo 1 A Grupo 1 A NC
22 Gabapentina Grupo 2 NC Grupo 1 A Grupo 1 A Grupo 1 A
23 Galantamina Grupo 1 B NC Grupo 1 A Grupo 1 A Grupo 1 A
24 Genfibrozila Grupo 2 NC Grupo 1 A NC Grupo 1 A
25 Hidroxicloroquina NC Grupo 2 NC NC Grupo 1 A
26 Hidréxido de aluminio Grupo 2 NC Grupo 1 A NC Grupo 1 A
27 lloprosta Grupo 1B NC Grupo 1 A NC Grupo 1 A
28 Imunoglobulina humana Grupo 1 A/Grupo 1 B NC Grupo 1 A Grupo 1 A Grupo 1 A
29 Levodopa NC Grupo 3 Grupo 1 A NC NC
30 Levotiroxina NC Grupo 3 Grupo 1 A NC NC
31 Lovastatina Grupo 2 NC Grupo 1 A NC Grupo 1 A
32 Metadona Grupo 2 NC Grupo 1 A NC Grupo 1 A
33 Metilprednisolona Grupo 2 Grupo 1 A Grupo 1 A NC NC
34 Molgramostim Grupo 1B NC Grupo 1 A NC Grupo 1 A
35 Morfina Grupo 2 NC Grupo 1 A NC Grupo 1 A
36 Pamidronato de sédico Grupo 2 Grupo 1 A Grupo 1 A NC NC
37 Enzima pancreatica NC Grupo 1 A NC Grupo 1B Grupo 1 A
38 Piridostigmina Grupo 2 NC NC NC Grupo 1 A
39 Pravastatina Grupo 2 NC Grupo 1 A Grupo 1 A Grupo 1 A
40 Primidona Grupo 2 NC Grupo 1 A NC Grupo 1 A
41 Risedronato Grupo 2 NC Grupo 1 A NC Grupo 1 A
42 Rivastigmina Grupo 1B Grupo 1 A NC Grupo 1 A Grupo 1 A
43 Selegilina Grupo 1B NC Grupo 1 A Grupo 1 A Grupo 1 A
44 Sinvastatina NC Grupo 3 Grupo 1 A NC NC
45 Somatropina Grupo 1B NC Grupo 1 A Grupo 1 A Grupo 1 A
46 Tolcapona Grupo 1B NC Grupo 1 A NC Grupo 1 A
47 Triexifenidila Grupo 1B NC Grupo 1 A NC Grupo 1 A
48 Triptorrelina Grupo 1B NC Grupo1 A NC NC

Fonte: Elaborado pelos autores com base na andlise das listas pesquisadas. Nota. A sigla NC indica os medicamentos que néo foram encontrados ou nao

constam nas listas estaduais dos respectivos estados.
Como apontado pelo levantamento, nenhum dos estados

contempla a lista com todos os medicamentos da Portaria n. 2.577,

ou seja, pelo menos um item n&o consta como disponivel para o

médico no tratamento do paciente. Sdo Paulo apresentou 20 itens


http://www.sautil.com.br/medicamentos/adalimumabe
http://www.sautil.com.br/medicamentos/adefovir
http://www.sautil.com.br/medicamentos/everolimo
http://www.sautil.com.br/medicamentos/fenilcetonurico-maior-de-1-ano-de-fenilalanina-latapor-grama
http://www.sautil.com.br/medicamentos/nitrazepan
http://www.sautil.com.br/medicamentos/pancrelipase
http://www.sautil.com.br/medicamentos/citrato-de-sildenafila
http://www.sautil.com.br/medicamentos/xinafoato-de-salmeterol
http://www.sautil.com.br/medicamentos/etossuximida
http://www.sautil.com.br/medicamentos/piridostigmina
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ausentes na lista, seguido pelo estado do Rio Grande do Sul (22
itens faltantes) e Minas Gerais (com 23 medicamentos ausentes).
Entretanto, no estado de Minas Gerais, por meio de nota de

esclarecimento da auséncia dos medicamentos das listas do MS,

encontramos as justificativas de auséncias em outras resolucdes
estaduais publicadas entre 2010 a 2012, conforme apresentado na
Figura 4.

Figura 4. Medicamentos nao disponibilizados na lista de medicamentos de alto custo do estado de Minas Gerais e resolugdes de

justificativas

Medicamento Apresentacédo Namero da publicacdo
Bosentana 62,5 mg Comprimido RES.SES/MG N. 2282/2010
Bosentana 125 mg Comprimido RES.SES/MG N. 2282/2010

Formoterol 12 mcg + Budesonida 400 mcg

P06 inalante/frasco

RES.SES/MG N. 3203/2012

Ganciclovir 500 mg

Frasco/ampola

RES.SES/MG N. 3467/2012

Insulina Glargina 100 Ul

Frasco ou refil

RES.SES/MG N. 2359/2010

Ipratrépio 20 mcg

Frasco

RES.SES/MG N. 3203/2012

Palivizumabe 100 mg

Frasco/ampola

RES.SES/MG N. 2417/2010

Salmeterol + Fluticasona 50/250 mcg

Po inalante/frasco

RES.SES/MG N. 3203/2012

Salmeterol + Fluticasona 25/125 mcg

Spray/frasco

RES.SES/MG N. 3203/2012

Tiotrépio 2,5 mcg

Sprayl/frasco

RES.SES/MG N. 3203/2012

Fonte: Elaborada pelos autores.

Uma situagao similar foi observada no estado do Rio de Janeiro,
que apresentou 48 medicamentos faltantes; porém, em nota na
edicdo da Portaria n. 2981 de 26 de novembro de 2009, a
justificativa é que alguns dos medicamentos foram transferidos para
o Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica municipal e a
SES/RJ manteve o fornecimento desses medicamentos até o més

de dezembro de 2011. Conforme deliberacdo da Comisséo

Intergestores Bipartite (CIB) n. 1281/2011, o cadastramento pelo
estado do Rio de Janeiro foi suspenso a partir de 1° de junho de
2011 e os pacientes passaram a procurar a secretaria de salde de
seu municipio para orientagcdo guanto ao fornecimento desses
medicamentos nas suas unidades basicas de salde, de acordo com

a Figura 5:

Figura 5. Medicamentos excluidos das listas do estado do RJ a partir de 2011

Ano de Fornecimento 2011

Sinvastatina 40mg

30/jun 30/ago 30/out 30/nov 30/dez
Biperideno 2mg | Alendronato 70mg | Levodopa + | Levotiroxina 25mg | Levodopa + Benserazida
Carbidopa 100/25mg
Levotiroxina 200/50mg Levotiroxina 50mg | Levodopa + Benserazida
100mg 200/50 mg

Sinvastatina 20mg
Sinvastatina 10mg
Ciprofloxacina 500mg

Fonte: Elaborada pelos autores.

O presente estudo demonstrou que a lista de medicamentos
disponiveis aos usuarios SUS ndo recebe o mesmo tipo de
financiamento em diferentes estados brasileiros e, inclusive, o MS
ndo promove a atualizagdo das mesmas apés uma nova droga ser
aprovada no pais pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).
medicamentos de alto custo entre as listas federais e estaduais,

Nota-se uma mobilizagdo de classificagdo dos

justificadas por publicagées em diério oficial.

Varias publicacdes de portarias foram observadas em um curto
periodo de tempo, promovendo a alteragdo da classificagdo das
drogas e, com isso, ocorrendo a migracéo de algumas drogas das
listas de financiamento, num momento tendo o estado como
provedor, em outro passando aos municipios a responsabilidade
financeira. Tomando-se como exemplo o medicamento Budesonida
aerossol nasal, essa droga entrou na lista Portaria n. 2981 como
grupo 2 financiada pelas Secretarias do Estado da Saude (SES),
mantido o financiamento estadual pela Portaria n. 3.439 de 2010,
mas que pela nova Portaria n. 4217, publicada em 28/12/2010,

passou a integrar a lista de farmacos com aquisi¢cdo pelos
municipios, Distrito Federal e/ou estados, conforme pactuagdo nas
Comissoes Intergestores Bipartite e financiamento Tripartite.

Médicos e gestores de servigos publicos estdo vivenciando um
impasse por desconhecer ou ndo acompanhar a dindmica de
disponibilidade de medicamentos de alto custo, mas desconhece
em quais das listas esta incluido o medicamento prescrito e o
segundo ndo pode disponibilizar por saber que ndo esta presente
na lista de sua jurisdigdo. Isso também decorre, segundo Vieira
(2009), devido ao fato de usuarios do sistema, médicos, laboratérios
farmacéuticos e Poder Judiciario exercer grande pressao para
fornecimento dos medicamentos assim que eles surgem no
mercado, antes mesmo de serem incluidos nas listas.

A individualidade se sobrepde a coletividade, o que dificulta a
organizagé&o dos servigos, sendo resolvido pelos pacientes por vias
judiciais. As razbes mais comuns encontradas nos 28 processos

analisados do MP estdo esquematizadas na Figura 6:
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Figura 6. Ciclo de fatores que geram a judicializagdo da lista de medicamentos excepcionais ou de alto custo.
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Fonte: Elaborada pelos autores.

O que se observa na pratica, € que as agdes em saude
configuram um processo de universalizagdo excludente e que
novas propostas de politicas voltadas aos pacientes portadores de
doengas crdnicas ou raras, que envolvam terapias de alto custo,
sejam adequadas e aplicadas a fim de atingir o objetivo real da
salde publica brasileira, a equidade.

Torna-se facil prever o fluxo migratério dos estados que
possuem menos medicamentos, para 0s mais abastecidos. Esse
fendmeno foi observado por Silva et al. (2011), em relagéo ao
acesso universal aos tratamentos de alto custo em Minas Gerais,
que indicaram que o custo de medicamentos em transplante renal,
como terapia inicial, teve maior propor¢do entre individuos que
residiam em municipios de maior indice de desenvolvimento
humano municipal (IDH-M) em relac@o ao municipio de residéncia
do individuo. Ainda sob esse aspecto, o estudo apontou um menor
gasto com medicamentos para individuos que residiam em
municipios de menor IDH-M, podendo indicar um acesso mais
restrito para os residentes naqueles menos desenvolvidos (Silva et
al., 2011). A migracéao foi tratada na atual Portaria n. 1555 (2013),
em seu Capitulo Il, sobe o financiamento:

[...] 8 2° Para fins de alocagdo dos recursos federais, estaduais,
do Distrito Federal e municipais, utilizar-se-a a populagao estimada
nos referidos entes federativos pelo Censo da Fundagédo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) para 1° de julho de
2011, enviada ao Tribunal de Contas da Unido em 9 de novembro
de 2011. § 3° Além do disposto no § 2° nos Municipios com
acréscimos populacionais resultantes de fluxos migratérios,
IBGE,

populacional sera considerado para o calculo do valor “per capita"

conforme documentos oficiais do esse acréscimo
a ser repassado a esses Municipios pelos demais entes federativos

envolvidos, conforme pactuagdo na Comissdo Intergestores
Tripartite (CIT), Comissao Intergestores Bipartite (CIB) e, se houver,
Comisséo Intergestores Regional (CIR).

O estado da Bahia é o que possui 0 maior déficit de
medicamentos da lista, com 57 medicamentos indisponiveis. Essa

diferenca de disponibilidade entre estados gera uma “migragéo de

pacientes”, ou seja, os portadores de doengas crdnicas ou raras
migram de um municipio deficiente no abastecimento para outros
de estados mais proximos, com maior disponibilidade de
medicamentos de alto custo, onerando ainda mais 0s recursos
destes ultimos citados.

Para evitar a redugé@o no custeio desse componente, a Portaria
n. 1.555 (2013) prevé que os municipios que tiveram a populagédo
reduzida nos termos do Censo IBGE 2011, em relagdo a populacédo
estimada nos termos do Censo IBGE 2009, terdo 0s recursos
federais, estaduais e municipais alocados de acordo com a

estimativa do Censo IBGE 2009.

Consideragdes Finais, Limitagdes e Determinagdes Futuras
Espert (2004) sustenta que, visando prover uma ateng&o

adequada a estas patologias raras e o acesso a terapia de alto

custo,

recomendam-se ag¢fes nos seguintes campos: a)

Informacéo; b) Formagdo e pesquisa; c) Diagnoéstico; d)
Organizacao: iniciativas, planos e programas; e) Gestao socio-
sanitéria; f) Associativismo; g) Apoios e ajudas sociais. Deve-se ter
bem claro que as informagGes devem ser disponibilizadas para
todos os cidadaos e atores do processo.

Para responder a questdo de pesquisa, 0 presente estudo
apontou as falhas na comunicacdo dos gestores ao médico e
pacientes, sobre as atualiza¢des das publicagdes de repasses de
responsabilidades de abastecimento (Governo Federal, Estadual e
Municipal) e falta de uma politica voltada ao levantamento de
guantos sdo e onde estdo o0s pacientes dependentes de
medicamentos de alto custo, dado a constante migracdo dos
usuarios de medicamentos excepcionais.

Portanto, é fundamental que seja criado um portal Gnico sobre
medicamentos de alto custo, com regras claras e bem definidas
para que o paciente, os profissionais e os gestores publicos e de
salde complementar informar-se  das

possam seguintes

informacdes, de acordo com as estratégias multifacetadas

propostas, apresentadas na Figura 7.
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Figura 7. Novas estratégias multifacetadas propostas para a gestéo da lista CEAF

1. Quais as doengas cobertas

Classificacdo (frequéncia no pais e gravidade) e criacdo de lista de doengas raras a serem
atendidas pelo programa.

2. Critérios de aceita¢éo de pacientes

Dados clinicos e laboratoriais centralizados em um banco de dados (pacientes SUS e saude
suplementar). Gerar critérios de contraindicagdo, ex.: indicacdo de droga de alto custo, mas
contraindicada em pacientes com insuficiéncia cardiaca grave.

3.Listagem centralizada dos medicamentos

A publicacdo de manuais de diretrizes terapéuticas conforme critérios baseados em evidéncias
cientificas com lista Unica de abrangéncia nacional, com quota minima obrigatéria por estado.
Com isso, evitaria a migracéo de pacientes de um estado a outro.

4. Liberacdo de medicamentos e

disponibilizacéo

Critério de pontuacdo para direcionar as estratégias de aquisicdo, estoque, logistica de
distribuicao, etc.

5. Cadastro de pacientes

Os pacientes uma vez tendo sido diagnosticados seriam cadastrados em banco de dados
nacional. Em caso de mudanga e/ou viagem, néo haveria risco de ter o tratamento interrompido
ou postergado.

6. Financiamento

O Governo Federal deveria desenvolver um novo sistema de avaliagdo com base em varios
critérios, que serviria como uma ferramenta para analisar cada novo medicamento no momento
da fixacéo de precos e de reembolso.

7. Andlise dos resultados obtidos

A andlise dos resultados obtidos com o tratamento de cada paciente em uso de medicamentos de
alto custo deveria ser obrigatéria, pois desse modo poderia ser avaliada uma conduta terapéutica
consolidando os resultados ou até mesmo sugerir uma reavaliacdo pela Camara Técnica
apropriada.

8. Criacdo de comité técnico avaliador para
casos excepcionais com prazo maximo de

Essa medida evitaria a grande demanda de processos judiciais e evitaria atrasos no tratamento
(crucial para o paciente). Ndo ha andalise técnica através de um portal, que possa avaliar se o

sete dias Uteis.

farmaco solicitado trar& beneficios ao paciente (como novas drogas sem registro no pais).

Fonte: Elaborada pelos autores.

A dispensacdo de medicamentos de alto custo no a&mbito
publico ou de saide suplementar seguiriam as mesmas regras. A
andlise dos bancos de dados permitiria o célculo da estimativa de

uso de cada medicamento de alto custo para um periodo e a

realizacdo de compras centralizadas a um preco menor e com
entregas parceladas e programadas. O MS ainda poderia
desenvolver uma ferramenta de avaliacdo dos diferentes

medicamentos de alto custo, conforme apresentado na Figura 8:

Figura 8. Critérios propostos para avaliagdo de medicamentos de alto custo

(complexidade )

Critérios Pontuagao
2 1 0
Modo de fabricagéo Alta Media Baixa

Disponibilidade Producédo por encomenda

Producéo irregular Producéo regular

condicdo/modificacdo

Medicacao substituta Nao Similar Igual
Risco ao paciente sem o uso da Mortalidade Comprometimento de fun¢des Morbidade
droga organicas vitais, capacidade
cognitiva, laboral, aprendizado
Nivel de impacto na Alto Moderado Leve

Estudos randomizados
Meta-analise

Nivel de evidencia de eficacia
de tratamento

Casuistica pequena; casos -
controle

Experimental

Fonte: Elaborada pelos autores.
As limitacbes do presente estudo foram a ndo incluséo das

listas de todos os estados da federacao e, além disso, ndo foram
abordadas as mudancas preconizadas pela Portaria n. 1554,
publicada em 30 de julho de 2013, uma vez que o levantamento foi
finalizado nesse periodo.

A liberagdo de medicamentos de alto custo deveria ser em fluxo
continuo, sem a interrupgao no tratamento dos pacientes cronicos,
porém, em casos ndo tdo graves como doencas cronicas (como a
diabetes ou a artrite reumatoide), a liberagao deveria ser trimestral,
salvo se o paciente nao tivesse condigbes de armazenamento da
medicagdo, que nesse caso poderia ser feita na unidade de saude
mais préxima de sua residéncia, mediante cadastro centralizado.
Em casos de medicamentos para doencgas raras, esses Critérios
poderiam incluir a prevaléncia/incidéncia na populagdo, fatores
hereditéarios, gravidade da doenga, a disponibilidade de alternativa
terapéutica (nivel de necessidade médica ndo atendida), o nivel de
impacto sobre as condi¢cdes das novas ofertas de tratamento, se o
produto pode ser utilizado em uma ou mais indicacdes, o nivel da
pesquisa realizada pelo fabricante; juntamente com outros fatores,
tais como a fabricagdo e acompanhamento exigido pelas
autoridades reguladoras ou outras. Isso permitiria que o governo
atribuisse um valor a um medicamento 6rfao, que cumpriu todos os
critérios de forma muito diferente de outro que cumpre um ou alguns

deles.

A constru¢do de um banco de dados disponibilizado num portal
ou por meio de um sistema transparente de analise de
medicamentos de alto custo, a serem incluidos em uma lista
nacional e, o modo de reembolso de tratamentos, auxiliaria a um
didlogo entre gestores publicos, fabricantes, pacientes e médicos
responsaveis pelos tratamentos, também promoveria um ambiente
estimulante para o investimento na area. Essa rede facilitaria a
abordagem para todos os stakeholders, evitando conflitos judiciais
e ganhando tempo para o tratamento do paciente.

Conhecer a real procedéncia dos pacientes para que sejam
tratados em outros municipios ou estados, estaria dentro de um
programa regional de pactuacéo, a fim de responder a migracéo de
pacientes. Nesse sentido, algumas experiéncias ja vém sendo
observadas em Minas Gerais. Um exemplo é a iniciativa do
Ministério da Saude para o desenvolvimento das Regifes
Integradas de Desenvolvimento (RIDE) (Maciel, 2014).

Essas regifes resgatam o planejamento e as parcerias com a
sociedade como estratégia para o desenvolvimento regional e como
base para a gestéo do territério, fundada na articulacdo entre
conselho de

diferentes esferas de governo. Nelas, um

representantes federais, estaduais e municipais realiza a

elaboragdo solidaria e consensual de um programa de
desenvolvimento (Maciel, 2014). Esse modelo poderia ser aplicado

na assisténcia farmacéutica.
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Deve-se ressaltar que o acesso a produtos médicos e
tecnologias, tais como os medicamentos de alto custo, é parte do
direito a saude reconhecido pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) e foi um indicador de progresso do pais dentro do Plano
Estratégico de Médio Prazo da OMS para 2008-2013. O modelo de
gestdo da lista de dispensacdo de medicamentos de alto custo
deveria seguir os principios da alocagdo estratégica de recursos
preconizado pela OMS, ou seja, “fazer o que é certo, do modo certo
e no local certo” (World Health Organization [WHQO], 2005).
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