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RESUMO

Objetivo: identificar o ranking dos dez medicamentos mais demandados
judicialmente no estado do Rio Grande do Sul (RS) e investigar a evolugéo dos
gastos no periodo de 2010 a 2019 com a aquisicdo de medicamentos mediante
a via judicial, comparando os dados frente a implementacdo das politicas
publicas de acesso a medicamentos no Brasil no mesmo periodo. Método: trata-
se de um estudo descritivo, transversal, retrospectivo com dados de relatérios
do sistema AME da Secretaria Estadual de Saude do RS e com dados publicos
do site do Portal da Transparéncia do estado do RS. Foram utilizados portarias,
protocolos, relagdo de medicamentos padronizados e pareceres da CONITEC
para comparar as demandas judiciais com as politicas publicas de assisténcia
farmacéutica. Estudo aprovado pelos CEPs da UFRGS e SES-RS. Resultados
e Discussao: destacam-se no ranking dos medicamentos mais judicializados o
brometo de tiotropio 2,5 mcg, que apareceu em todos 0s anos na primeira
posicdo, desde 2011; citalopram 20 mg, venlafaxina 75 mg, duloxetina 60 mg,
foram os antidepressivos mais demandados, além de sulfato de glicosamina 500
mg e condroitina 400 mg, rivaroxabana 20 mg. Em relacdo aos medicamentos
com maior impacto no orcamento do RS, os antineoplasicos foram a classe
terapéutica mais significativa nessa classificagao. Entre os anos de 2010 e 2019,
o estado do RS foi de um gasto de R$ 41.344.727,06 para R$ 319.632.868,85
com a judicializacdo de medicamentos, um aumento de 773,1%. Discutir o
acesso a alguns medicamentos e classes terapéuticas, como o brometo de
tiotrépio, antidepressivos e antineoplasicos, para inclusdo ou ndo em listas
oficiais no RS, por meio de politicas publicas no estado e no Brasil, representa
uma resposta adequada as necessidades da populacido e conformidade com os
preceitos da Politica Nacional de Medicamentos e de Assisténcia Farmacéutica,
aléem de contribuir com a reducdo do gasto com a judicializagdao de
medicamentos no estado do RS.

Palavras-chave: Judicializacdo da Saude, Acesso a Medicamentos, Politicas
Publicas de Saude, Assisténcia Farmacéutica.



ABSTRACT

Objective: identify the ranking of the ten most demanded drugs in court in the
state of Rio Grande do Sul (RS) and investigate the evolution of expenditures in
the period from 2010 to 2019 with the acquisition of drugs through the courts,
comparing the data against the implementation of public policies of access to
medicines in Brazil in the same period. Method: this is a descriptive, cross-
sectional, retrospective study with data from reports from the AME system of the
State Health Department of RS and with public data from the state's transparency
portal. Ordinances, protocols, a list of standardized medicines and CONITEC's
opinions were used to compare the lawsuits with public pharmaceutical
assistance policies. Study approved by the CEPs of UFRGS and SES-RS.
Results and Discussion: tiotropium bromide 2.5 mcg stands out in the ranking
of the most judicialized drugs, which has appeared in the first position every year
since 2011, citalopram 20 mg, venlafaxine 75 mg, duloxetine 60 mg were the
most demanded antidepressants, in addition to glucosamine sulfate 500 mg and
chondroitin 400 mg, rivaroxaban 20 mg. Regarding the drugs with the greatest
impact on the RS budget, antineoplastic agents were the most significant
therapeutic class in this classification. Between the years 2010 to 2019, the state
of RS spent from R$ 41,344,727.06 to R$ 319,632,868.85 with the judicialization
of medicines, an increase of 773.1%. Discussing access to some medications
and therapeutic classes, such as tiotropium bromide, antidepressants and
antineoplastics, for inclusion or not on official lists in RS, through public policies
in the state and in Brazil, represents an adequate response to the needs of the
population and compliance with the precepts of the National Policy on Medicines
and Pharmaceutical Care, in addition to contributing to the reduction of
expenditure on the judicialization of medicines in the state of RS.

Keywords: Health's Judicialization, Access To Medicines, Public Health Policies,
Pharmaceutical Care.
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1 INTRODUCAO

A judicializacdo da saude diz respeito a busca do poder judiciario como
alternativa para a obtencdo do medicamento ou tratamento ndo fornecido pelo
Sistema Unico de Salde (SUS) ora por falta de previsédo na Rela¢do Nacional
de Medicamentos (RENAME, 2020) e Relagcdo Municipal de Medicamentos
(REMUME), ora por insuficiéncia orcamentaria do ente publico. O que pode ser
resultado da auséncia de planejamento e comprometimento das equipes
gestoras, ou mesmo o surgimento de uma condi¢cdo nao prevista pelo servico de
saude. A expansao da judicializacao tem preocupado a administracdo publica e
o sistema judiciario, esse crescimento obriga os gestores a diminuirem os
investimentos em outras areas previstas no orcamento que sdo de grande
importancia a populagéo (SILVA, 2015).

Com o advento da lei n° 8080 de 1990, que criou o SUS (BRASIL, 1990),
orientada nos principios estabelecidos na constituicao federal de 1988 (BRASIL,
1988), os medicamentos e outras tecnologias em salde representam pecas
fundamentais do sistema de saulde, contribuindo para a prevencao de doencas
e no cuidado em saude. A lei organica assegurou, entre os campos de atuacao
do SUS, a execucao de acdes de assisténcia terapéutica integral, incluindo a
farmacéutica e a formulacdo da politica de medicamentos. Todavia, a
regulamentacéo das politicas que envolvem os medicamentos s6 ocorreu quase
uma década depois, com o langamento da Politica Nacional de Medicamentos —
PNM — (BRASIL, 1998), em 1998, e da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, PNAF (BRASIL, 2004), em 2004.

No campo da Assisténcia Farmacéutica (AF) no SUS, as acdes estao
definidas em trés componentes: Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, que observa a oferta de medicamentos para o tratamento dos
principais problemas de saude da populacdo em relacdo a sua demanda
epidemioldgica; Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, que
objetiva disponibilizar medicamentos para o atendimento de Programas de
saude coordenados nacionalmente pelo Ministério da Saude (MS), de carater
transmissivel e/ou alto impacto na saude da populacdo e Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica que € estratégia de acesso a
medicamentos no ambito do SUS, caracterizado pela busca da garantia da

integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas
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de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
publicados pelo MS (BRASIL, 2021; SILVA, 2017).

A questdo da judicializacdo da saude vem exigindo constante reflexdo
quanto a gestdo da AF e dos procedimentos administrativo-burocraticos por
parte do MS e quanto ao posicionamento do Poder Judiciario frente as demandas
da sociedade. Visto que € necessario cuidar do atendimento, ndo somente dos
pacientes usuais do sistema de saude no pais, mas também dos pacientes
provenientes das ordens judiciais, preservando-se os principios e as diretrizes
do SUS (ARAUJO, 2016).

Apesar da judicializacdo em saude significar um instrumento legitimo de
direito aos cidadaos, reorienta o fluxo do atendimento das necessidades de
saude, com base em informacgdes e provas contidas em cada processo judicial
isolado, inviabilizando uma racionalidade sistémica no acesso a agdes e servigos
de saude (TCU, 2017). Desse modo, é indispensavel que o gestor tenha
mecanismos eficazes de diagndstico da situacao atual, a fim de tomar decisGes
e adaptar estratégias com base em evidéncias. Dispor de informacdes completas
sobre as demandas judiciais de medicamentos e de forma sistematizada
possibilita ao gestor identificar falhas na gestdo, fluxo de recursos publicos,

prescri¢cdes inadequadas e eventuais indicios de fraude.

2 JUSTIFICATIVA

A interferéncia no fluxo de atendimento e o prejuizo que o excesso de
judicializacdo de medicamentos causam ao sistema publico de saude tem sido
estudado ao longo dos ultimos anos. Também ja foi alvo de debates a
necessidade da interlocucdo dos gestores de salde com as instancias do poder
judiciério, e isso tem sido verificado também como iniciativa das duas partes, em
alguns estados. E necessario que os representantes do judiciario compreendam
os critérios de elegibilidade de medicamentos, baseados em evidéncias
cientificas que garantam n&o somente a eficacia, mais a seguranga dos Usuarios
(PEPE et al., 2010).

No Rio Grande do Sul ja foram efetivadas algumas medidas para uma
interlocugdo, como o Projeto SER Saude, uma parceria entre 0 governo do
Estado, a Federacdo das Associacdes de Municipios do Rio Grande do Sul
(Famurs), Conselho das Secretarias Municipais de Saude do Rio Grande do Sul
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(Cosems/RS) e a Defensoria Publica do Estado. A ideia do projeto € reduzir o
namero de acdes judiciais contra o Estado ao executar novas praticas
extrajudiciais de obtencdo de medicamentos, sendo a defensoria publica
desenvolvedora do projeto (FAMURS, 2021).

O SER Saude preconiza o atendimento as demandas, de usuarios
assistidos pela defensoéria publica, que buscam auxilio na obtencdo de
tecnologias em saude que nao estéo disponiveis na rede publica, utilizando a via
judicial como ultima ferramenta para garantir o acesso a saude. A parceria
também prevé integracdo entre as partes para aprimorar os fluxos de
comunicacdo entre a rede publica estadual, municipal e a Defensoria Publica
(FAMURS, 2021).

O exemplo acima, de iniciativas institucionais, demonstra que ha esfor¢os
para reduzir os problemas causados pela alta demanda de medicamentos por
via judicial. Mas ha também necessidade de gerar informacdes consistentes de
dados armazenados no sistema de saude, para que acdes alternativas sejam
desenvolvidas.

Estudos que analisem em conjunto os medicamentos mais judicializados
e 0S gastos com a sua aquisicdo na esfera publica ainda sao insuficientes. As
pesquisas neste sentido podem indicar a necessidade de uma diversidade de
dados sobre os medicamentos mais demandados e que mais impactam
financeiramente no sistema. Os dados podem abrir um leque de temas a serem
explorados em novas pesquisas, como por exemplo, seguranca dos
medicamentos para determinada faixa etéaria, alternativas terapéuticas, novas
indicacdes terapéuticas, estudos farmacoecondmicos, entre outros.

Estudos que identifiquem medicamentos mais demandados por uma
determinada populacéo e seu custo podem auxiliar positivamente a execucao de
politicas publicas de assisténcia farmacéutica e indicar os caminhos a serem
seguidos nas politicas de acesso a medicamentos no SUS. Podem também
auxiliar na avaliagdo das politicas publicas de AF implementadas, verificando se

ocorre, pos-implementacao, diminuicdo na demanda judicial por medicamentos.

3 OBJETIVO GERAL
O objetivo geral desse estudo foi identificar o ranking dos dez
medicamentos mais demandados judicialmente no estado do Rio Grande do Sul



12

(RS) e a evolucdo dos gastos no periodo de 2010 a 2019 com a aquisi¢do de
medicamentos mediante a via judicial, comparando os dados frente a
implementacédo das politicas publicas de acesso a medicamentos no Brasil no

mesmo periodo.

3.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Os objetivos especificos do estudo sdo descrever e/ou identificar:

— 0 ranking dos medicamentos mais demandados judicialmente no estado
do RS de 2010 a 2019.

— aevolucao de gastos entre os anos de 2010 e 2019 com a judicializac&o
de medicamentos.

— 0 ranking dos medicamentos judicializados de maior impacto no
orcamento do RS de 2010 a 2019.

— e comparar os dados frente a implementacédo das politicas publicas de

acesso a medicamentos no Brasil no mesmo periodo.

4 REVISAO DO TEMA

Uma revisao de estudos publicados sobre judicializacdo do acesso aos
medicamentos indicou se tratar de um fendmeno mundial e a maior parte dos
estudos referenciados nessa pesquisa foram de origem brasileira, demonstrando
a crescente importancia desse fenbmeno que envolve aspectos técnico-
cientificos, sociais e legais (VARGAS-PELAEZ et al., 2014). O uso da via judicial
€ uma forma legitima de garantia do pleno acesso a assisténcia terapéutica
individual, como alguns autores destacam (PEPE et al., 2010); entretanto, outros
apontam que a via judicial desconsidera a escassez de recursos publicos da
saude, acrescido ao fato de que, mesmo que houvesse disponibilidade oportuna
de recursos, a demanda sempre sera maior que a oferta (FERRAZ, 2009).

Segundo Biehl (2012), entre os anos de 2002 e 2009, o numero anual de
acoOes judiciais relacionadas a saude contra o estado do RS aumentou de 1.126
para 17.025 e, em 2009, 72% das acOes judiciais buscaram acesso a
medicamentos. Entre as 1.080 acdes judiciais examinadas, 0s pacientes tinham
maior probabilidade de ter mais de 45 anos (68%), ser aposentados ou

desempregados (71%) e ter baixa renda. Sessenta e cinco por cento dos
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medicamentos solicitados estavam nas listas oficiais de AF e em 95% dos casos
analisados os tribunais distritais decidiram a favor dos solicitantes. Entre os 917
casos com deciséo final do tribunal superior estadual, 89% foram a favor do autor
e, ao justificar suas decisdes, 0s juizes citaram com mais frequéncia a obrigacéo
do governo de acordo com o dispositivo constitucional de direito a saude (BIEHL,
2012).

O mesmo autor em outro estudo (2016), utilizando uma amostra
sistematica de 1.262 ac¢fes judiciais de acesso a medicamentos movidas contra
0 RS no ano de 2008, verificou que a maioria dos pacientes eram adultos (61%),
92% das acdes eram provenientes de fora da capital do estado, cerca de metade
dos demandantes eram aposentados (32%) ou desempregados (21%) e em 91%
das acdes os autores solicitaram o apoio do estado para a assessoria juridica.
Foram solicitados 3.468 medicamentos nas 1.262 acdes judiciais, estando mais
da metade dos medicamentos solicitados (56%) em relacdes oficiais. O autor
aponta que os dados encontrados desafiam os argumentos de que a
judicializagédo expande as iniquidades e enfraquece o sistema universal de
saude, sugerindo que pode servir como um instrumento de base para que 0s
usuarios mais pobres responsabilizem o estado (BIEHL, 2016).

Em pesquisa que analisou demandas judiciais de acesso a medicamentos
no estado do Rio Grande do Norte, no periodo de 2013 a 2017, a maioria dos
demandantes era do sexo feminino (58,8%), com idade média de 48,3 anos e
residentes no interior do estado (56,9%). O apoio judiciario era
predominantemente publico (52,8%) e 38,1% das prescricdes eram provenientes
do setor privado de saude. O acesso aos medicamentos foi obtido em 68% dos
casos e o autor da acédo foi responséavel pela compra em 56,1%, via penhora de
recursos publicos. Além disso, nos processos predominaram as doencas
cronicas ndo transmissiveis e as demandas de medicamentos ndo fornecidos
pelo SUS. Foram solicitados 1.517 medicamentos, dos quais 936 (61,7%) nao
constavam na RENAME e dos 10 medicamentos com mais ac¢fes judiciais,
quatro foram posteriormente incorporados pelo SUS (OLIVEIRA, 2021).

Em estudo dedicado ao tema da judicializacdo de medicamentos no
estado da Bahia entre 0os anos de 2014 e 2017, Barbosa (2019) demonstrou uma
curva crescente da judicializacdo no ambito da AF e o incremento de gastos com

a judicializacdo no componente especializado. Verificou-se que 30% dos
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medicamentos requeridos judicialmente tém seu fornecimento sob competéncia
da Unido, por meio do componente especializado da AF. Também, viu-se que
0s pacientes com decisdes judiciais fizeram jus, per capita, a R$ 29.221,90,
enquanto que se fosse para a populacdo em geral ficariam com cerca de R$
7,01, por pessoa. Portanto, menos de 1% da populagéo ficou com 38,9% de todo
0 orcamento para medicamentos, enquanto 99% dividiu os 61,1% restantes
(BARBOSA, 2019).

Silva (2017) analisou o perfil do gasto da saude publica no Distrito Federal
entre os anos de 2014 e 2016 com medicamentos ndo padronizados pelo SUS
e verificou que o gasto total apurado foi de R$ 43,7 milhdes, sendo o
medicamento fator IX recombinante, utilizado para tratamento de hemofilia, o
maior responséavel (22,53%) e as doengas com maior demanda de atendimento
por via judicial foram as doencas do sangue, que incluem as hemofilias, (26,6%),
as neoplasias (24,9%) e as doencas metabdlicas (17,5%) (SILVA, 2017).

Vidal et al. (2017), em estudo exploratério de base documental dos
processos judiciais de medicamentos antineoplasicos interpostos contra
entidades publicas entre julho e dezembro de 2013 encaminhados ao INCA
(Instituto Nacional de Cancer) para a emissao de parecer técnico, determinaram
que a maioria dos medicamentos demandados eram inibidores da
tirosinoquinase e, dos 35 antineoplasicos encontrados, dez figuravam em lista
de medicamentos essenciais, trés ndo continham registro sanitario, dez tinham
indicacdo de uso off label, 56,7% estavam descritos em diretrizes clinicas, quatro
tinham recomendacao para incorporacdo no SUS e o valor estimado das causas
foi de R$ 18.110.504,89. Com estes resultados, identificou-se que o0s
instrumentos técnico-sanitarios disponiveis para subsidiar as decisfes parecem
ser insuficientes e que ha a necessidade de se estabelecer estratégias para
minimizar o comprometimento da integralidade do cuidado (Vidal et al., 2017).

Em relatdrio resultante de auditoria realizada pelo Tribunal de Contas da
Unido (TCU) nas trés esferas de governo que teve por objetivo identificar o perfil,
o volume e o impacto das acoes judiciais na area da saude, bem como investigar
a atuacdo do MS para mitigar seus efeitos nos orgcamentos e no acesso dos
usuarios a assisténcia a saude, detectou-se que os gastos da Unido com
processos judiciais referentes a saude, em 2015, foram de R$ 1 bilhdo, um

aumento de mais de 1.300% em sete anos. O fornecimento de medicamentos,
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alguns sem registro no SUS, correspondeu a 80% das acbes. Em relagéo aos
estados, Sdo Paulo, Minas Gerais e Santa Catarina gastaram, juntos, com
judicializacdo em saude, entre 2013 e 2014, mais do que a Unido. No total de
despesas com ac¢des judiciais, 80% correspondeu a medicamentos, sendo que
nove desses ainda néo tinham sido incorporados ao arsenal terapéutico do SUS
(TCU, 2017).

Segundo dados atualizados apresentados pela Advocacia-Geral da
Unido, em maio de 2019, no julgamento do Recurso Extraordinario n°® 657.718
sobre o fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa pelo SUS,
apenas os gastos da Unido com a judicializacdo da AF estatal teriam crescido
da ordem de R$ 200 milh&es no ano de 2011 para R$ 1,3 bilhdo em 2018, sem
contar os gastos relativos a depositos judiciais. O cenério nos estados e
municipios talvez seja tdo ou mais grave. Apenas o estado de S&o Paulo, por
exemplo, gasta mais de um bilhdo ao ano para atender a a¢des judiciais em
matéria de salde, cuja maior parte diz respeito a medicamentos (STEDILE,
2019).

5 METODOS

Trata-se de um estudo descritivo, transversal, retrospectivo que utiliza
dados secundarios advindos de relatérios do sistema operacional de
Administracdo de Medicamentos (AME) do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica (DEAF) da Secretaria Estadual de Saude (SES) do RS e também,
de forma complementar, dados publicos provenientes do site Portal da
Transparéncia do Estado do RS, sob responsabilidade da Contadoria e
Auditoria-Geral do Estado (CAGE)/ Secretaria da Fazenda no periodo de 2010
a 2019.

Foi escolhido o periodo dos ultimos dez anos, desde o inicio do estudo,
de forma intencional, para recolher dados mais recentes. Primeiramente, foi
solicitado acesso aos dados relacionados aos medicamentos adquiridos pelas
SES-RS, posteriormente enviado o projeto de pesquisa, com a solicitacdo dos
seguintes dados: ranking dos dez medicamentos mais judicializados e valores
totais de gasto anual por item no periodo; ranking dos dez medicamentos
judicializados com maior impacto no orgamento da SES-RS e seus valores totais
de gasto anual por item no periodo selecionado e os valores totais do gasto anual
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com a judicializagdo de medicamentos no RS no mesmo periodo. Conforme
resposta da consulta realizada ao DEAF, os dados relacionados aos valores
totais de gastos com medicamentos judicializados pela SES-RS solicitados nao
estavam disponiveis por meio do AME.

De forma suplementar, buscou-se os dados dos valores totais anuais da
aguisicao de medicamentos por judicializacao no periodo entre os anos de 2010
e 2019, através do site www.transparencia.rs.gov.br no dia 18 de janeiro de 2021
por meio do item “Consultar Gastos”, selecionando-se 0s campos na seguinte
sequéncia: Poder Executivo >> Secretaria da Saude >> Despesa Corrente >>
Outras Despesas Correntes >> Aplicacdes Diretas >> Sentencas Judiciais. As
rubricas que resultaram dessa pesquisa e que estavam relacionadas com a
aquisicdo de medicamentos foram: Aquisicdes Determinadas por Sentencas
Judiciais — Medicamentos Componente Especializado, Aquisi¢cdes Determinadas
por Sentencas Judiciais — Medicamentos Componente Especial e Pagamento
Determinado por Sentencas Judiciais — Medicamentos.

A fim de se avaliar a presenca de medicamentos padronizados em
relacdes oficiais de medicamentos essenciais, ou seja, bloco de financiamento
Assisténcia Farmacéutica no SUS, nos rankings de medicamentos judicializados
desse estudo, foram utilizadas as RENAMESs dos anos de 2010, 2013, 2014 e
2017, portaria n° 2981 de 2009 (BRASIL, 2009) e portaria n° 1554 de 2013
(BRASIL, 2013) que dispdem sobre as regras de financiamento e execuc¢ao do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no ambito do
SUS. Também foi utilizada como fonte para pesquisa a portaria SES/ RS n° 670
de 2010 (RIO GRANDE DO SUL, 2010) que define os medicamentos que seréo
dispensados em carater especial pelo Estado do RS e suas indicacdes.

Os dados coletados foram armazenados em banco de dados criado no
software Excel® e analisados por estatistica descritiva (frequéncia absoluta e
relativa).

A coleta de dados tratou somente de informacdes sobre medicamentos e
do custo de aquisicdo destes, portanto, ndo se buscou a identificagcdo dos
requerentes. Nao foram coletados dados dos individuos mesmo que fossem
publicos e néo foi solicitada a SES-RS a identificacédo dos requerentes, evitando-

se qualquer vazamento de dados pessoais.
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O projeto de pesquisa foi submetido inicialmente & Comissao de Pesquisa
do DEAF da SES RS e, posteriormente, aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa das instituicbes envolvidas no estudo, Universidade Federal do Rio
Grande do Sul (UFRGS) e Escola de Saude Publica da SES-RS por meio do
sistema eletrbnico Plataforma Brasil sob o numero de CAAE
36833020.6.0000.5347 (Anexo).

As péaginas seguintes dessa dissertacdo foram suprimidas, pois a mesma foi
submetida na forma de artigo original para publicacdo em revista cientifica. Apos
0 aceite para publicacdo, o estudo sera disponibilizado na integra. Paginas

suprimidas: 17 a 35.
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8 CONSIDERACOES FINAIS

O fendbmeno da judicializacdo de medicamentos no estado do RS
demonstrou um crescimento consideravel, conforme verificado nesse estudo
entre 0os anos de 2010 e 2019. Portanto, a adocéo de politicas publicas de AF
nao diminuiu a demanda judicial por medicamentos.

Uma vez que o0 gasto com a aquisicio de medicamentos nao
padronizados em relac6es oficiais da AF no SUS e sem protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas ndo favoreca o0 seu uso racional e resulte no
distanciamento do acesso daqueles medicamentos considerados essenciais,
devido ao desvio do recurso que poderia ser empregado para a aquisicao destes,
e imprescindivel implementar acdes de politicas publicas que permitam o0 uso
racional e o maior investimento em medicamentos padronizados pelo SUS e, por
consequéncia, reduzam a judicializagéo.

Verificou-se a importancia de se discutir 0 acesso a alguns medicamentos

e classes terapéuticas no RS como o brometo de tiotropio, antidepressivos e
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antineoplasicos, visto as suas frequéncias nos rankings obtidos. Discutir o
acesso a esses medicamentos por meio de politicas publicas de AF no estado e
no Brasil representa uma resposta adequada as necessidades da populacédo e
estar em conformidade com os preceitos da Politica Nacional de Medicamentos
e de Assisténcia Farmacéutica, além de contribuir com a reducéo do gasto com

a judicializacdo de medicamentos no estado do RS.
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10 ANEXO
pe PRO-REITORIA DE PESQUISA
) DA UNIVERSIDADE FEDERAL QQWM mo
CEP DO RIO GRANDE DO SUL -

PROPESQ UFRGS

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Evolugéo de gastos com aquisigdo de medicamentos por via judicial no estado do RS
no periodo de 2010 a 2019

Pesquisador: Tania Alves Amador

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 36833020.6.0000.5347

Instituicdo Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL

Patrocinador Principal: Universidade Federal do Rio Grande do Sul

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4 328 479

Apresentagédo do Projeto:

Trata-se do projeto de pesquisa que tem como pesquisador responsavel Tania Alves Amador, intitulado
"Evolucéo de gastos com aquisicdo de medicamentos por via judicial no estado do RS no periodo de 2010 a
2019" a ser executado de 08/20 a 05/21 e que pretende “investigar a evolu¢do de gastos, nos ultimos dez
anos, com a judicializac&o de medicamentos no estado do Rio Grande do Sul e comparar os dados frente a

implementacgé&o das politicas publicas de acesso a medicamentos no Brasil no mesmo periodo.

Como hipotese, os pesquisadores informam que “a implementac¢&o de politicas publicas de assisténcia
farmacéutica diminuiu o gasto com aquisi¢cdo de medicamentos por via judicial e aumentou pela via

administrativa”™.

Foi apresentada uma fundamentacéo teorica considerando aspectos relativos a judicializac&o e a politica de

assisténcia farmacéutica.

Objetivo da Pesquisa:
Como objetivos gerais, os pesquisadores informam que "investigar a evolugdo de gastos, nos ultimos dez
anos, com a judicializacdo de medicamentos no estado do RS e comparar os dados frente a implementacéo

das politicas publicas de acesso a medicamentos no Brasil no mesmo

Enderego: Av. Paulo Gama, 110 - Sala 311 do Prédio Anexo 1 da Reitoria - Campus Centro

Bairro: Farroupilha CEP: 90.040-060
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3308-3738 Fax: (51)3308-4083 E-mail: etica@propesq.ufrgs.br

Pagina 01 de D5



43

PRO-REITORIA DE PESQUISA
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Continuagdo do Parecer: 4328479
periodo.”

Comao objetivos especificos séo apresentados:

1.Descrever para o periodo dos ultimos dez anos no estado do RS:

+ aposicéo (ranking) anual dos medicamentos mais judicializados e identificar os de maior impacto
financeiro;

+ 05 valores anuais despendidos na aquisigéo dos medicamentos de sentengas judiciais e seu impacto no
orgamento do estado;

+ 05 gastos anuais com a aquisi¢do de medicamentos de demandas administrativas e o seu impacto no
orgamento

2. Calcular a diferenca entre o gasto com a aquisicdo de medicamentos pela judicializacé@o e por demanda
administrativa, verificando a evoluc&o nos ultimos dez anos.

3. Avaliar, comparativamente ao longo dos dez anos, a presen¢a dos medicamentos judicializados nas listas
de medicamentos padronizados estabelecidas pelas politicas publicas de medicamentos e assisténcia
farmacéutica.

Avaliagéao dos Riscos e Beneficios:

Como riscos, 0s pesquisadores informam que "considerando tratar-se da coleta de dados sem acesso aos
dados de individuos, somente dados de medicamentos e do custo deste medicamentos, o risco & minimo de
se obter a identificac&o dos requerentes, entretanto, precaugdes como: n&o coletar dados dos individuos
mesmo que sejam publicos, ndo solicitar a SES-RS a identificacéo dos requerentes serdo adotadas para

evitar qualquer vazamento de dados pessoais.”

MNa primeira verséo, como beneficios, os pesquisadores relatam que "os dados coletados seréo codificados
no banco de dados para que se realize a analise estatistica descritiva de frequéncia, percentagem ou outras
que a partir dos dados seréo avaliadas a necessidade. Os dados serdo adicionados ao pacote de dados
estatisticos SPSS®. Também ser&o realizados calculos simples de aumento e diminuigdo dos gastos ao

longo do periodo.”
Na nova verséo, informaram "identificar redug&o ou aumento nos gastos com medicamentos, a partir da

adocéo de politicas publicas e relevante para a sociedade, pois a partir da verificacdo dos acertos e das

falhas se pode sugerir caminhos para a corre¢do, manutencéo, excluséo ou
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substituigio das agtes contidas nas politicas publicas. (PENDENCIA ATENDIDA).

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Conforme indicado, " trata-se de um estudo descritivo, transversal, retrospectiva”

Os dados gerais de gastos com aquisigdo de medicamentos por judicializacdo e por processos
administrativos seréo coletados no portal de transparéncia do estado do RS, sob responsabilidade da
Contadoria e Auditoria-Geral do Estado (CAGE)/ Secretaria da Fazenda, por meio dos dados publicos ou
por solicitag&o via lei de acesso a informacé&o. Os dados sobre os tipos de medicamentos e seus valores de
aquisi¢do seréo coletados via sistema Administracdo de Medicamentos da SES-RS (AME) por meio de
solicitacdo 4 PROCERGS.

Foi incluido termo de autorizacéo para realizacao do projeto de pesquisa assinado diretora substituta de
assisténcia farmacéutica do RS.

MNa nova verséo foi realizada a incluséo da Escola de Saade Publica para posterior analise do Comité de
Pesquisa da SES-RS. (PENDENCIA ATENDIDA).

Embora n&o apresentado um questionario de coleta de dados, as variaveis coletadas serdo: medicamento,
preco de aquisi¢do por judicializacéo (PAJ), prego de aquisicéo por demanda administrativa (PADA),
presenca nas listas de referéncia estadual e federal, diferenca entre PAJ x PADA, volume de aquisi¢des

anuais.

O tamanho amostral sera constituido pelo numero de solicitacdes, e estima-se inicialmente em torno de 50
solicitacdes ao ano, ou seja, 500 solicitacdes no total (2010-2019), sendo 250 no grupo "preco de aquisicédo
por judicializacéo" e 250 no grupo” preco de aquisicéo por demanda

administrativa".

O orgcamento foi apresentado e informa que "por tratar-se de um projeto de pequeno porte, o0 mesmo sera
financiado pelos responsaveis pela pesquisa, incluindo papel para impresséo, xerox e computadores
pessoais."Na nova verséao fol informando que a responsabilidade € exclusiva do pesquisador principal”
(PENDENCIA ATENDIDA).
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PRO-REITORIA DE PESQUISA
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Continuagdo do Parecer: 4.328.479

O cronograma foi apresentado e prevé inicio da coleta de dados em setembro de 2020. Sugere-se

adequacéo prevendo tramitacédo do projeto no sistema CEP/CONEP.

Consideracdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:
Foi apresentado projeto de pesquisa e folha de rosto assinada.

Em relac&o ao TCLE, foi solicitada dispensa. Entretanto, solicita-se adequacé&o da justificativa que consta
como "néo se aplica”". Na nova verséo foi inserida a justificativa " Considerando ser este um projeto que né&o
implica em contato com seres humanos, procedendo de forma completamente direcionada a avaliagéo de
documentos, propusemos a dispensa de TCLE. (PENDENCIA ATENDIDA).

Foi realizada inclusdo de TCUD assinado pelos pesquisadores. (PENDENCIA ATENDIDA).

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

O projeto de pesquisa encontra-se em condi¢ées de aprovacéo, de acordo com 0s aspectos éticos (CNS
Resolucéo 466/12).

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

45

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 21/09/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1611246 pdf 22:01:28
Qutros CartaRespostaparecerCEPN457699 pdf | 21/09/2020 |Tania Alves Amador | Aceito
21:46:30

Outros TCUDassinadoRT.pdf 21/09/2020 |Tania Alves Amador | Aceito
21:45:09

Projeto Detalhado / | Projeto_EvolucaoGastosRSxxi2020.pdf | 21/09/2020 |Tania Alves Amador | Aceito

Brochura 21:44:07

Investigador

Declaracéo de Parecer_CompesqgFar.pdf 20/08/2020 |RENAN SANNA Aceito

Instituicéo e 12:25:10  |JORGE

Infraestrutura

Folha de Rosto folhaderosto_projRenan pdf 20/08/2020 |RENAN SANNA Aceito
12:21:04 | JORGE

Situagdo do Parecer:
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CEP

PRO-REITORIA DE PESQUISA
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Continuacdo do Parecer: 4.328.479

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Néo

Enderego:

UF: RS
Telefone:

DO RIO GRANDE DO SUL -

PROPESQ UFRGS

PORTO ALEGRE, 08 de Outubro de 2020

Assinado por:

MARIA DA GRACA CORSO DA MOTTA
(Coordenador(a))

Av. Paulo Gama, 110 - Sala 311 do Prédio Anexo 1 da Reitoria - Campus Centro
Bairro: Farroupilha

Municipio: PORTO ALEGRE

(51)3308-3738 Fax: (51)3308-4085

CEP: 90.040-060

E-mail:

etica@propesq.ufrgs.br
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