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Judicializacao e suas implicacoes
no processo de regulacao e
auditoria
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Férum de Regulacio
Assistencial

i Consideracoes iniciais

(O Brasil, nos ultimos anos vem discutindo
reiteradamente o direito a saude e suas
formas de efetiva-lo.

* Ha politica publica de saude, ha saude
suplementar e ha judicializacao para ambas —
qguer seja em face do poder publico, quer
seja em face de operadoras de planos ou
seguros de saude.
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Assistencial e
Auditoria do SUS

* A Constituicao de 1988, no que diz a este
respeito, ja conquistou forca e efetividade.

Nao é mais vista como um documento
prospectivo e sim como documento garantidor
dos direitos da cidadania.
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O Sistema Unico de Saude

* No entanto, por distintas razdoes, nem sempre o
sistema publico de saude (SUS) responde as
demandas no tempo julgado oportuno pelo
demandante, ou aqule efetivamente
efetivamente adequado, o que leva a busca por
acesso por outras vias, entre elas a judicial.

* Entre as areas judicializadas, destaca-se a
assisténcia farmacéutica, buscando-se acesso a
medicamentos.
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e Essa judicializacao teve inicio com a advento dos
medicamentos para Aids e na sequéncia se
estendeu a outros medicamentos, em especial
inovacao terapéuticas, com custo elevado.

Acerca deste tema, em trabalho de 2009 o agora
Ministro do STF Luis Roberto Barroso, frente a

crescente processo de judicializacao na saude,
ressalta:
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“O sistema, no entanto, comeca a apresentar
sintomas graves de que pode morrer da cura”
ora por ser “vitima do excesso de ambicao, da
falta de criterios e de voluntarismos
diversos."
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* Menciona ainda o autor que:

“Por outro lado, ndo ha um critério firme para
a afericao de qual entidade estatal — Unido,
Estados e Municipios — deve ser
responsabilizada pela entrega de cada tipo de
medicamento.”
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* Diante dessa dificuldade em se estabelecer a
responsabilidade da entidade estatal a ser
acionada, os processos terminam por
acarretar

v’ superposicdo de esforcos e de defesas,
envolvendo diferentes entidades federativas;

v’ mobilizacdo de grande quantidade de
agentes publicos, ai incluidos procuradores e
servidores administrativos, gerando servicos
e gastos desnecessarios. sus mlm
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* Ainda é preciso mencionar que:

Alguns excessos e inconsisténcias acabam por
colocar em risco a concretizacao ou
continuidade da politica publica, ao
desorganizar a atividade administrativa e
também técnica, demandando a alocacao de
recursos (humanos, logisticos, financeiros) de
forma nao planejada.

SUS ‘H
|

PERNAMBUCO

OOOOOOOOOOOOOOO




Férum de Regulacio
Assistencial e

Assiste
Auditoria do SUS

* Esse processo contribui para que exista um
paralelismo entre quem acessa o SUS por suas
portas de entrada e quem abrevia o caminho,
via decisao judicial.
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* No entanto, ha ainda aquela judicializacao que
discute para além dos direitos individuais.
Fala-se, de acdes que discutem a estrutura do
sistema publico de saude, que podem causar
distorcoes, a exemplo daquela discutida
recentemente em audiéncia publica no STF e
que ficou conhecida como Diferenca de
Classe.
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* Na assisténcia farmacéutica essas
discussdoes envolvem as Politicas
Nacional de Medicamentos e de
Assisténcia Farmacéutica e as
normas estabelecidas para acessa-
los.
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. questao dos medicamentos

* Trata-se de uma area complexa, com
inumeras interfaces e na qual
coexistem multiplos interesses e
elementos contraditorias,
relacionados ao entorno social,
econdmico e politico.
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 No Brasil, a area de medicamentos
frequentemente provoca tensoes e
enfrentamentos entre gestores,
sociedade e poder judiciario e
abordar a questao dos
medicamentos traz consigo muitos
desafios.
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i Por que isso ocorre?

* [nsumo importante para a resolubilidade das
problemas de saude da populacao e para a
saude das pessoas

* Ocupam o segundo lugar nos gastos em
saude, so superados pelos gastos hospitalares
e de procedimentos do média e alta
complexidade.

e Ser suscetivel a consumo irracional e indevido.
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* A politica de medicamentos tem impacto
sobre a industria farmacéutica, os pacientes,
os prescritores, as farmacias, os
distribuidores...

* A crescente incorporacao de novos
medicamentos de elevado valor agregado que
faz com que os gastos com esse insumo
crescam de forma muito rapida.
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Isso ocorre, entre outros porque.

- As competéncias dos entes nao esta
explicitada na Constituicao, nem na Lei
Organica da Saude, o que impoe ao poder
judiciario conhecer a politica de medicamentos
e impoe ao SUS descrevé-la de forma acessivel
ao cidadao, ao poder judiciario, e aos proprios
profissionais de saude.
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B Regulacao na areade

medicamentos

 De uma forma abrangente, a area de
medicamentos esta submetida a:

v’ regulacdes sanitarias, funcdo exercida
principalmente pela Anvisa (registro dos
produtos, monitoramento da qualidade)

v'Regulacdo econdmica feita pela CMED
(estabelecimento de preco fabrica e preco
maximo de venda ao governo).
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v’ Monitoramento das praticas de promocdo de
medicamentos (propaganda) que influencia os
profissionais de saude, e que, muitas vezes,
gera uma expectativa ilusoria sobre seus
beneficios, com efeitos distorcidos no uso
racional e eficaz dos medicamentos.
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* No SUS, outras medidas técnicas e politicas
foram implementadas ao longo do tempo e
adotadas com a finalidade de favorecer a
racionalidade do consumo e melhorar
eficiéncia e a equidade, regulando o acesso a
esses insumos no sistema publico de saude.
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* Ainda que os medicamentos estejam
submetidos a distintos processos
regulatorios, estao no centro das
discussoes nos sistemas de saude do
Brasil e do mundo, em que nem sempre
acompanhado sao acompanhados de
beneficios proporcionais a saude.
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Regulacao do acesso no SUS

* Neste aspecto, pode-se considerar as distintas
iniciativas e normas que no SUS foram
estruturando a area e que tem como
proposito:

v'Selecionar medicamentos e estabelecer um
elenco com base na sua eficacia e seguranca
(MBE) e seus impactos sobre a saude
individual e/ou coletiva da populacao.
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v’ Disponibilizar uma Relacdo Nacional de
Medicamentos (RENAME), conforme
estabelecido no Decreto 7508/2011, para
orientar gestores e prescritores no SUS;

v’ Estabelecer, a forma de financiamento e a
responsabilidade das instancias gestoras pelos
medicamentos da RENAME:
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Regulacao do acesso no SUS

J Componente Basico — financiamento
tripartite

J Componente Estratégico — financiamento do
MS

J Componente Especializado — financiamento
tripartite com base em linhas de cuidado
estabelecidas em PCDT.
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Em relacao aos critérios para incorporacao de
medicamtec)ntos no SUS, merece destaque a
criacao da Comissdo Nacional de Incorporacao
de Tecnologias em Saude no SUS (CONITEC),
pela Lei 12.401/2011.

Essa instancia tem apoiado gestores e o
judiciario, participando de audiéncias,
manifestando-se acerca incorporacao de
tecnologia, seguranca, custo-efetividade, entre

outros.
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medicamento como integrantes da
atencao a saude

* Os medicamentos nao sao vistos como um
processo a mais dentro da atencao a saude.

e S30 vistos isoladamente como “o produto”
que resolvera os problemas de saude, e
muitos outros problemas da vida!
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O valor do medicamento nao deve, ser
analisado a partir do custo do medicamento
isoladamente mas sob a perspectiva das
politicas publicas.

e O valor real de um novo medicamento, por
exemplo, esta na sua capacidade de melhorar
a saude da populacao.
SUS+
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* Por estas razoes, ainda que no ambito de
acoes individuais, é importante que o
judiciario conheca as listas de medicamentos
elaboradas pelos entes, as formas de acesso e
os critérios estabelecidos para seu uso.

SUS “
|

PERNAMBUCO

OOOOOOOOOOOOOOO




Pecisoes judiciais para acesso a
prestacao diversas na saude

* As decisoes judiciais, quer para
medicamentos, quer para leitos comuns ou de
cuidados intensivos, alteram o formato padrao
(de regularidade,ordenacao e planejamento)
estabelecido pelo ente publico por meio da
regulacao do SUS.
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Sobre a Regulacao

* A Regulacao assistencial, conforme Barreto
Silva, “é a ordenacao do acesso aos servicos
de assisténcia a saude. Esta ordenacao atua
pelo lado da oferta, buscando otimizar os
recursos assistenciais disponiveis, e pelo lado
da demanda, buscando garantir a melhor
alternativa assistencial face as necessidades
de atencao e assisténcia a saude da
populacao.”
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* Atitulo de exemplo da necessidade de se
regular /normalizar o acesso a medicamentos

no SUS:

Um estudo conduzido em 2002 revisando os
medicamentos aprovados em um periodo de seis
anos pela agéncia europeia de medicamentos
(EMA) ndo apresentavam melhoras significativas
de sobrevida, qualidade de viva e de sequranca
que pudessem coloca-los como de qualidade
superior aqueles tratamentos de referéncia ja
empregados naquele periodo.
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* Frente ao cenario atual de lancamento de
produtos ditos inovadores, a regulacao nao se
destina a restringir o acesso por questdes
vinculadas aos precos, mas sim de estabelecer
qgual o preco que o sistema de saude se dispde a
pagar para um produto ou um conjunto de
medicamentos que sao equivalentes em termos
dos resultados na saude.

e Ajudicializacao atual para fornecimentos de
medicamentos de certa forma quebra essa logica.
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* Aintervencao do Poder Judiciario no processo
regulatorio muitas vezes traz consequéncias
negativas para o acesso aos medicamentos e
servicos de saude no SUS, principalmente no

gue tange ao aspecto da equidade, na medida
em que:

v’ substitui critérios de inclusdo e uso de
medicamentos estabelecidos nos Protocolos,
diretrizes, de "selecao " de medicamentos; ...z
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v'Interfere sobre o planejamento das acdes e a
execucao orcamentaria da saude;

v’ promove duplicidade na fila de espera e
privilégio aos que buscam na justica seus
direitos, em detrimento dos que se
submeteram aos fluxos do sistema.

v’ provoca o desordenamento do acesso aos
servicos de saude;
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Acao proativa

* Aresposta pode estar numa atuagao proativa
do sistema nacional de auditoria do SUS,
assim como o devem fazer a gestao dos 3
entes responsaveis pelo sistema publico de
saude, em levar e ofertar apoio técnico as
instancias do poder judiciario demandadoras
de medicamentos, leitos e procedimentos
regulados pelas centrais regulatorias.

]
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e Paraisso pode utilizar dos Conselhos Estaduais
do Férum Nacional do Conselho Nacional de
Justica para promover encontros sistematicos,
ordinarios ou extraordinarios.

* Deve-se também primar pela transparéncia das
informacoes contidas nos complexos reguladores
e promover estratégias de medidas alternativas a
judicializacao — como ja se da em alguns estados
da federacao (RJ, SP, MG).
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Auditoria

* A auditoria do SUS esta envolvida, e nao
poderia ser diferente, em todos os tipos de
regulacao existentes no sistema de saude.
Atua na elaboracao de normas, atua na
fiscalizacao do sistema e atua na afericao de
regularidade da regulacao assistencial.
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Consideracoes finais

* A atuacao na regulacao no SUS carece ainda de
fortalecimento e os entes envolvidos devem
encontrar solucdes adequadas as caracteristicas
locais, de modo a verem cumpridas as
disposicoes estabelecidas nas portarias que
normatizam a regulacao no SUS, o Decreto
7508/2011, que regulamenta a Lei 8080/1990 e
da Lei 141/2012 que dispOe sobre a
regulamentacao EC 29 (valores minimos a serem
aplicados nos servicos publicos de saude).
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OBRIGADA

LORE LAMB
ASSESSORA TECNICA DO CONASS

NUCLEO TECNICO DE ASSISTENCIA
FARMACEUTICA

lore@conass.orqg.br
Tel.: (061)3222-3000
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