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RESUMO

O SUS enfrenta uma série de desafios para garantir a assisténcia a saude de que
todos necessitam. Diante desses desafios, o fenbmeno da judicializagdo da saude
ganhou destaque, tornando-se um desafio para o Sistema de Saude Publico e para
o Poder Judiciario. Para tentar minimizar os impactos negativos decorrentes da
judicializagdo da saude no Estado do Rio Grande do Norte foi desenvolvido o
Programa SUS Mediado. Com este artigo, objetiva-se analisar os resultados das
negociagcbes de medicamentos realizadas pela SESAP no Programa, bem como
determinar o perfil das solicitagbes de mediagdes no programa SUS Mediado;
identificar os fatores relevantes para o sucesso das negociagdes de medicamento;
conhecer as razdes que contribuiram para o insucesso das negociagdes e, por fim,
propor direcdes para ampliar o numero de negociagdes no programa. Para tanto, foi
realizado estudo descritivo e retrospectivo, com unidade de analise a Ficha Técnica
preenchida durante as sessdes de negociagdes de medicamentos no programa.
Fatos importantes foram identificados que demonstraram a baixa taxa de
negociagdo, como: a alta quantidade de solicitagbes de medicamentos nao
incorporado ao SUS; alta demanda de medicamentos do componente basico da
assisténcia farmacéutica; solicitacbes de medicamentos que atuam no sistema
sensorial, devido a falta de informagbées do MS quanto a disponibilidade do
medicamento; casos de incompatibilidade com os critérios estabelecidos no PDCT e
limitacdo do negociador, uma vez que 0 seu escopo do para a resolugao de conflitos
€ o disposto na RENAME.
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ABSTRACT

The SUS faces a series of challenges in guaranteeing the health care that everyone
needs. Faced with these challenges, the phenomenon of health judicialization has
gained prominence, becoming a challenge for the Public Health System and the
judiciary. In an attempt to minimize the negative impacts of the judicialization of
healthcare in the state of Rio Grande do Norte, the SUS Mediated Program was
developed. The aim of this article is to analyze the results of drug negotiations carried
out by SESAP in the program. Its specific objectives were to determine the profile of
requests for mediation in the SUS Mediado program; to identify the relevant factors
for the success of drug negotiations; to find out the reasons that contributed to the
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failure of negotiations and, finally, to propose directions for increasing the number of
negotiations in the program. To this end, a descriptive and retrospective study was
carried out, with the unit of analysis being the Technical Form filled out during the
program's drug negotiation sessions. Important facts were identified that
demonstrated the low negotiation rate, such as: the high number of requests for
medicines not incorporated into the SUS; high demand for medicines from the basic
component of pharmaceutical assistance; requests for medicines that act on the
sensory system, due to the lack of information from the Ministry of Health about the
availability of the medicine; cases of incompatibility with the criteria established in the
PDCT and limitations of the negotiator, since his scope for resolving conflicts is the
provisions of the RENAME.

1 INTRODUGAO

Apesar dos avangos desde a sua criacdo, o SUS enfrenta uma série de
desafios para garantir a assisténcia a saude a que todos necessitam. Alguns
obstaculos sao reflexos da profunda desigualdade socioeconémica brasileira. 3 Além
disso, o SUS padece de limitacdes orgamentarias que afetam a sua capacidade de
consolidagdo desde a sua criagdo; de desigualdades regionais, haja vista a
distribuicdo irregular de recursos e servicos de saude entre as regides do Brasil,
sendo um obstaculo a integralidade da assisténcia a saude.

Nesse sentido, estudo desenvolvido em 2013 com pessoas que procuraram
atendimento de saude demonstrou que a frequéncia de pessoas que nao receberam
os medicamentos prescritos variou conforme as regides : Nordeste (10%), Norte
(8,5%), Sudeste (7,1%), Sul (5,2%) e Centro-Oeste (7,7%) (VIEIRA,2020)

O acesso a medicamentos encontra obstaculos no SUS, considerando que
41% dos brasileiros relataram n&o ter o acesso a eles, conforme estudo realizado
em 2000.(OLIVEIRA et al., 2015) Somam-se a isso, a burocracia e a gestado
ineficiente que impactam na capacidade de resposta; a demanda crescente por
servicos e terapéuticas ocasionados pelo envelhecimento da populagdo e o
surgimento de novas tecnologias, aumentando a demanda por novos servigos e
terapias, pressionando ainda mais o Sistema.

A propdsito, os gastos com saude nas familias vém aumentando a cada ano,

consoante demonstram os estudos desenvolvidos pelo Instituto Brasileiro de

3 Destaca-se que o Brasil esta entre os dez paises mais desiguais do mundo, afirma o Instituto de
Pesquisa Econdmica Aplicada. (VIEIRA, 2020)



Geografia e Estatistica (IBGE). Entre 1974 e 1975, dados da Pesquisa de
Orgcamentos Familiares (POF) mostraram que a despesa com assisténcia a saude
representou 4,2% da média mensal familiar. Por sua vez, a média mensal familiar da
POF executadas entre 2017 e 2018 foi de 8%. (VIEIRA, 2020)

Na mesma linha, o IBGE informou que as despesas das familias brasileiras
em 2019 com saude corresponderam a 29,3%. Sendo destaques o consumo com
saude privada (R$ 282,67 bilhdes) e medicamentos para uso humano (R$ 122,74
bilhdes) (EBC, 2022])

Portanto, é patente a dificuldade para a efetivacdo do acesso a saude de
forma universal, igualitaria e integral no SUS.

Diante desses desafios, o fenbmeno da judicializagdo da saude ganhou
destaque, tornando-se um desafio para o Sistema de Saude Publico e para o Poder
Judiciario. Acontece que a demora na prestacéo jurisdicional e a ineficiéncia do
Judiciario sdo problemas amplamente conhecidos que nao colaboram para a
solucao de conflitos sociais.

Para tentar minimizar os impactos negativos decorrentes da judicializagdo da
saude no Estado do Rio Grande do Norte foi desenvolvido o Programa SUS
Mediado, uma parceria da Defensoria Publica do Estado do Rio Grande do Norte, da
Defensoria Publica da Unido, da Procuradoria Geral do Estado, da Secretaria de
Saude do Estado, da Procuradoria Geral do Municipio de Natal e da Secretaria de
Saude do Municipio de Natal. O Programa usa mecanismos extrajudiciais para a
resolucao de conflitos, com énfase na democracia participativa, responsabilizando os
préprios envolvidos pela solugdo do conflito. O objetivo do programa € reduzir o
numero de agdes judiciais e assegurar 0 acesso a medicamentos e procedimentos
de saude.

Considerando as especificidades e o potencial de contribuicdo do programa
SUS Mediado na garantia da efetivagdo das politicas publicas de saude no Estado
do Rio Grande do Norte, a Secretaria de Saude do Estado do Rio Grande do Norte
(SESAP) participa ativamente do programa.

O presente trabalho tem como objetivo analisar os resultados das
negociagdes de medicamentos executadas pela SESAP no programa SUS Mediado,
com recorte para o Municipio de Natal, a fim de discutir a eficiéncia das ferramentas
utilizadas no Programa SUS Mediado. Tragou-se como objetivos especificos: a)

determinar o perfil das solicitagdes de mediagdes no programa SUS Mediado; b)



identificar os fatores relevantes para o sucesso das negociagdes de medicamento no
programa SUS Mediado; c) conhecer as razbes que contribuiram para eventual
insucesso das negociagoes; e, por fim, d) propor diregdes para ampliar o numero de
negociagdes no Programa.

Para tanto, realizou-se estudo descritivo e retrospectivo, com unidade de
analise da ficha técnica preenchida durante as sessbes de negociagdes de
medicamentos, no programa SUS Mediado. Fez-se um recorte temporal no objeto do
estudo, considerando o periodo de 20 de setembro de 2022 a 19 de setembro de
2023, justificado pelo comego de trabalho de nova negociadora indicada pela
Secretaria de Estado de Saude Publica do Rio Grande do Norte ( SESAP), até o
periodo de um ano de participacdo no Programa. Foram excluidas da analise as
fichas contendo solicitagdes de suplementos, as com problemas técnicos de leitura
do arquivo digital, bem como, as fichas técnicas preenchidas durante os periodos de
auséncia do mediador indicado pela SESAP.

Os dados obtidos a partir das fichas técnicas foram preenchidos e distribuidos
manualmente em planilha eletrénica. As variaveis do estudo foram baseadas nos
tépicos existentes na Ficha Técnica para mediagcdo de medicamentos no programa
SUS Mediado. As variaveis foram distribuidas em dois grupos de analises: i)
Informagdes sobre o medicamento: Medicamento incorporado na Relagcdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME); ii) Informag¢des sobre a mediagdo: se
houve a mediagédo e motivos da impossibilidade da mediagao.

Apos a coleta, os medicamentos foram classificados utilizando o sistema
Anatdmico e Terapéutico Quimico (cédigo ATC); e quanto a presenga na RENAME
foi efetuada consulta a RENAME 2022.

No tocante aos motivos da ndo mediagao foram feitos ajustes. O documento
Ficha Técnica dispde de 5 (cinco) motivos para justificar a negativa e dentre as
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opgdes existentes tem-se as seguintes: “Incompatibilidade CID”, “Incompatibilidade
de posologia”, “Nao recomendado pela Conitec”, “Medicamento ndo incorporado ao
SUS”, “Sem estoque” e “Outro”. O motivo “Ndo recomendado pela Conitec” foi
desconsiderado para fins de calculos, pois as vezes identificado durante a analise,
também, encontrava-se presente a marcacdo do motivo “Medicamento néo
incorporado ao SUS”. Portanto, considerou que o motivo “Ndo recomendado pela
Conitec”, estava contemplado nos casos de “Medicamento n&o incorporado ao

SUS”.



Por fim, foi criado o motivo “Municipio” para enquadrar 0s casos cujo
medicamento solicitado € classificado como medicamento do componente basico.
Os medicamentos do componente basico sao de responsabilidade do ente municipal
e a sessdo de negociagao foi promovida por servidor do ente estatal que nao dispde
de informacdes sobre a disponibilidade dos medicamentos do componente basico da

assisténcia farmacéutica.

2 O DIREITO A SAUDE E O SISTEMA UNICO DE SAUDE

Antes da promulgacao da Constituicdo Federal de 1988, o acesso as politicas
publicas de saude estava vinculado a previdéncia social, através do Instituto
Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social (INAMPS), que atuava,
somente, em beneficio dos trabalhadores formais. Aqueles ndo enquadrados nas
condigdes exigidas estavam sujeitos a saude suplementar; e os que podiam pagar
por esses servicos eram socorridos pelas instituicbes filantropicas, hospitais
universitarios e pequenos projetos de iniciativa publica de ajuda aos
carentes.(ALVES,2019)

Todavia, os graves problemas enfrentados pela sociedade brasileira na
década de 1980, como a ditadura militar, a crise econdbmica e os quadros graves de
epidemias na saude publica, estimularam a busca por uma democracia participativa.
A sociedade civil promoveu grande mobilizagado social estimulando a realizagao da
82 Conferéncia Nacional de Saude, em 1986.(FIOCRUZ, 2022).

Assim, conforme analisa Arlindo Gémez:

A Oitava Conferéncia Nacional de Saude deu-se no momento no
qual o Pais estava aberto a se redefinir, decidir qual era a funcao do
Estado e o que cabia a sociedade.(FIOCRUZ,2008)

Ante esse momento de criar, dar vida ao novo Estado, a 8 Conferéncia
Nacional de Saude compreendeu a necessidade de uma revolugdo na estrutura
juridica e institucional, ndo sé mudangas administrativas e financeiras na area da
saude. Nessa toada, a 82 Conferéncia Nacional de Saude tornou-se uma espécie de

pré-Constituinte da Saude dispondo da coragem de pensar a saude para todos os



brasileiros e além da nog¢ao de saude como simples auséncia de doencas. Destarte,
inovou no conceito de saude, nas garantias do direito social a saude a todos os
brasileiros e na forma de atuagdo descentralizada.(FIOCRUZ, 2022; MARINHO,
2020; FIOCRUZ,2008)

Com a Promulgacao da Constituicao de 1988, o Estado brasileiro reconheceu
o direito a saude, desde o seu do predambulo, ao dispor que sera assegurado “o
exercicio dos direitos sociais e individuais, a liberdade, a seguranga, o bem-estar, o
desenvolvimento, a igualdade e a justica como valores supremos de uma sociedade
fraterna, pluralista e sem preconceitos, fundada na harmonia social”’. (BRASIL, 1988)

O art. 6° da Constituicdo de 1988 elencou diversos direitos sociais, dentre

eles o direito a saude, conforme se vé abaixo:

Art. 6° Sao direitos sociais a educacado, a saude, a alimentagao, o
trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a seguranga, a previdéncia
social, a protegdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos
desamparados, na forma desta Constituicdo. (BRASIL, 1988)

A Constituicdo Cidada foi detalhista na configuragdo do direito a saude ao
estabelecer as bases para a sua concretizagdo, fruicdo e protecdo. E o que se

verifica:

Art. 23. E competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios:

Il - cuidar da saude e assisténcia publica, da protecao e garantia das
pessoas portadoras de deficiéncia;

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducido do
risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as acbes e servicos para sua promocgao, protecdo e
recuperacgao.

Art. 197. Sao de relevancia publica as agbes e servigos de saude,
cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua
regulamentacao, fiscalizagdo e controle, devendo sua execugéo ser
feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa
fisica ou juridica de direito privado.

Art. 198. As acdes e servigos publicos de saude integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema unico,
organizado de acordo com as seguintes diretrizes:

Art. 199. A assisténcia a saude ¢é livre a iniciativa privada.

(BRASIL, 1988)



Foram instituidos direitos, garantias e diretrizes, a fim de serem seguidos pelo
Estado, com o objetivo de promover o bem estar social e a redugdo das
desigualdades. No tocante a saude, a Constituicdo estabeleceu que o Estado iria
dispor de acbes e servicos publicos para a assisténcia a saude da populacdo de
forma regionalizada, hierarquizada e descentralizada constituindo um Sistema Unico
de Saude.(QUEIROZ, 2013)

Malgrado a positivagdo do direito a saude e das suas garantias na
Constituicdo Federal de 1988, o gozo desse direito ndo foi imediato, pois
necessitava delinear a sua estrutura, organizagao, principios e convicgdes.

Nesse sentido, capturando os anseios da sociedade desenhados na 82
Conferéncia Nacional de Saude, foi editada a Lei 8.080/90%, criando o Sistema Unico
de Saude ( SUS), ou seja, buscou-se dar efetividade ao direito a saude.

Ainda na esteira da regulamentacéo, destaca-se a Lei 8142/90, que dispbs
sobre a participacao da sociedade na gestdo do SUS. Importante destacar que essa
€ a base normativa de reconhecimento e protecdo do direito a saude. Contudo, ha
outras normas hierarquicamente inferiores que visam dar efetividade ao Sistema
Unico de Saude.

O Sistema Unico de Saude foi pensado para alcancgar toda a populacdo, dos
agravos mais simples aos mais complexos, mediante uso das mais variadas
tecnologias. Coaduna-se a isso os principios basilares do SUS que sao:

a) Universalidade - assegura o direito a todas as pessoas, cabendo ao Estado
o dever de assegurar esse direito.

b) Integralidade - cujo objetivo é tratar o individuo como todo, garantindo a
promog¢ao a saude, a prevencgao de doengas e a recuperagao ofertando tratamentos
adequados.

c) Equidade - visa reduzir as desigualdades, tratando desigualmente os
desiguais. (BRASIL. 1990)

Portanto, ndo ha como falar em integralidade e ndo abordar o tema
medicamentos. O medicamento tem um significativo papel na melhora da qualidade
de vida e longevidade, haja vista ser um instrumento que nao sé salva vidas, como
também promove a saude.(JUSTICA, 2021)

4 LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990. Dispde sobre as condigbes para a promogao,
protecéo e recuperagdo da saude, a organizagéo e o funcionamento dos servigcos correspondentes e
da outras providéncias.(BRASIL, 1990)



2.1 POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS NO SUS

Mas, afinal, o que €& medicamento? A legislagdo sanitaria conceitua
medicamento como sendo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade  profilatica, curativa, paliativa  ou para fins de
diagnéstico.(BRASIL,1973)

Nesse passo, prosseguem as normas sanitarias ao definir que a
comercializagcdo e uso de medicamentos s6 podera ocorrer apdés o Registro do
Medicamento junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
.(BRASIL,1976)

A Portaria n° 3.916/98 estabeleceu a Politica Nacional de Medicamentos
(PNM), que “constitui um dos elementos fundamentais para a efetiva implementagao
de agdes capazes de promover a melhoria das condi¢goes da assisténcia a saude da
populagdo”. E, tem como diretrizes promover agdes para regulamentagao, controle e
garantia da qualidade, selegcdo, aquisicdo, distribuicdo e uso racional de
medicamentos.(“BRASIL,2011])

Nesse sentido, visando orientar o uso de medicamentos no SUS, a PNM
adotou a Relacdo de Medicamentos Essenciais ( RENAME), baseado no perfil
epidemiologico e seguranga dos farmacos, atendendo as necessidades prioritarias
de saude e promovendo o uso racional de medicamentos.(BRASIL,2022])

Implica dizer que o SUS tem o dever de adquirir os medicamentos e
dispensar para os seus usuarios que deles necessitarem. Ocorre que a implantagao
dessa politica ndo é tdo simples, especialmente quando o SUS tem como um dos
principios basilares a integralidade da saude.

Com base nisso, a Lei n° 12.401/11, que alterou a Lei n°® 8080/90, foi
sancionada trazendo balizas para o principio da integralidade. No tocante ao
fornecimento de medicamentos, esse novo olhar estabeleceu que SUS tinha o dever
de fornecer, apenas, medicamentos registrados na ANVISA e a dispensagéo desse
estaria vinculada ao atendimento de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT). Na falta desses protocolos, o SUS estaria limitado a fornecer os
medicamentos presentes na RENAME. (SILVA,2016)

Além disso, ficou a cargo do Ministério da Saude (MS) a responsabilidade

pela incorporacao de medicamentos a RENAME, a partir da Comissao Nacional de



Incorporagao de Tecnologias (CONITEC) ao SUS. Essa comisséo é responsavel por
assessorar o0 MS quando da incorporacdo, da exclusdo de medicamentos e
procedimentos no SUS. (SAUDE, 2022)

Ademais, a PNM estabelece que aos estados cabe, em carater suplementar,
a responsabilidade de definir a relacdo estadual de medicamentos, de acordo com o
perfil epidemiolégico do estado e com base na RENAME.

A RENAME ¢é estruturada em componentes da Assisténcia Farmacéutica,
sendo de interesse para este estudo os seguintes:

a) Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) - Contempla os
medicamentos disponibilizados na atengdao primaria a saude. A aquisicdo e
fornecimento dos itens a populacao é responsabilidade do ente municipal.

b) Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) -
medicamentos utilizados para o tratamento de patologias contempladas em
programas especificos do Ministério da Saude para controle de doengas e agravos
com potencial impacto endémico. A aquisicdo e a distribuicdo sido de
responsabilidade da Unido, cabendo aos demais entes a distribuigdo no SUS.

c) Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) -
medicamentos para doengas crénico-degenerativas, inclusive doencas raras,cujas
linhas de cuidado estdo definidas em PCDT. Os medicamentos deste componente
estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo
Ministério da Saude, sendo dividido em:

Grupo 1A: aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude e com a
dispensacéo sendo realizada pelos Estados

Grupo 1B: aquisicdo e dispensacao pelos estados mediante transferéncia de
recursos financeiros do MS.

Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade dos estados.

Grupo 3:medicamentos sob responsabilidade dos trés entes da federagéo (
tripartite).(SAUDE, 2022)

3 JUDICIALIZAGAO DO DIREITO A SAUDE
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A judicializagdo, segundo STRECK, consiste na conversdao de conflitos
politicos e sociais em debates juridicos, mediante a apresentacéo dessas demandas
na arena judicial. Sendo um fendmeno intrinsecamente associado ao controle de
politicas publicas e sempre existira em regimes democraticos erguidos sob a égide
de uma constituicado normativa. (JUSTICA,2020])

No ordenamento juridico brasileiro, a judicializagdo encontra-se amparada no
principio da inafastabilidade da jurisdicdo, assegurando a todos o direito da
apreciagéo, pelo Poder Judiciario, de alegagcédo de lesdo ou de ameaga de direito,
conforme disposto no inciso XXXV, art. 5° da Constituicio Federal de
1988.(BRASIL, 1988)

Nesse sentido, encaminhar os problemas enfrentados pela sociedade na
efetivagcdo do direito a saude para o Judiciario foi uma das medidas encontradas
pela populagao para a tentativa de satisfacdo do seu direito. (JUSTICA,2018)

A judicializacdo da saude pode ser compreendida como a convocagao do
Poder Judiciario para a solucionar conflitos sobre a efetivacdo do direito a saude
que ultrapassam o mundo juridico e necessitam de dialogo politicos e sociais.

A epidemia da Sindrome da Imunodeficiéncia Humana /AIDS no Brasil é
apontada, por alguns autores, como um dos cenarios mais emblematicos da
judicializagao da saude devido a complexidade do tratamento e a luta constante pela
garantia do direito a saude dos pacientes.( VIEIRA, 2020; JUSTICA, 2018)

Foi a partir da década de 90 que foram ajuizadas as primeiras a¢gdes com
objeto de assisténcia a saude e distribuicdo de medicamentos. Observa-se, a contar
desse momento, um crescente nos numeros de agdes judiciais de saude. O
posicionamento dos tribunais superiores, no que concerne o direito a saude e a sua
prestagao pelo estado, conheceu algumas fases.(JUSTICA,2020)

No primeiro momento, o Poder Judiciario interpretou o direito a saude como
norma de eficacia limitada, sem aplicabilidade direta e imediata, com carater
programatico. Desta feita, ndo poderia criar obrigagbes para o Estado, levando a
prolacdo de incontaveis decisbes negativas de direito a saude.( VIEIRA, 2020;
JUSTICA, 2018)

Sucede que, em um segundo estagio, o Judiciario deparou-se com demandas
judiciais que evidenciaram conflitos entre principios constitucionais. De um lado a
busca pelo reconhecimento do principio da dignidade da pessoa humana, atributo

inerente ao homem que visa garantir as condigbes existenciais minimas para uma
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vida saudavel, que, por sua vez, esta estritamente associada ao direito a saude. Por
outro, o principio da reserva do possivel arguido pelo Estado para eximir-se da
obrigacdo de adotar medidas para a concretizagdo do direito sob a alegacdo de
escassez de verbas.

Ante a situagdo, a solucdo encontrada foi o sopesamento de principios,
prevalecendo o principio da dignidade da pessoa humana. Nesse momento, o Poder
Judiciario passou a compreender a saude como um direito individual imediatamente
exigivel, ou seja, norma de eficacia plena. O julgamento do Agravo Regimental em
Recurso Extraordinario no 271.286 no Supremo Tribunal Federal (STF) em 2000
sacramenta a mudanca de entendimento. Sob essa o6tica, o volume de demandas
judiciais aumentou expressivamente, gerando impacto no orgamento publico.
(JUSTICA, 2020)

Por fim, a terceira fase caracteriza-se pelo momento no qual o Poder
Judiciario depara-se com a escassez de recursos. Sob essa o6tica, o Judiciario é
levado a reflexdo de que ndo € razoavel permitir o incremento do endividamento
publico na busca da promog¢édo de equidade social e da dignidade humana sem o
uso da proporcionalidade e a percepgao acerca do minimo existencial. (JUSTICA,
2020)

Assim, prevaleceu o principio do minimo existencial, impondo ao Estado o
dever de garantir o conteudo minimo do direito fundamental, atendendo as
necessidades basicas dos individuos. (FAZZA, 2016)

Nao obstante representarem interesses distintos, o principio do minimo
existencial ndo torna invalido o principio da reserva do possivel. Na verdade, o
principio de maior relevancia antecede em face do outro. Portanto, nas demandas de
saude, somente apds alcangado o minimo existencial € que podera suscitar a
reserva do possivel.( ANDRADE, 2003; FAZZA, 2016)

Em 2009, o Supremo Tribunal Federal convocou audiéncias publicas para
discutir o papel do Judiciario no controle e no dialogo com as politicas publicas em
saude e como consequéncia desses encontros alguns entendimentos juridicos foram
firmados. Destaca-se o julgamento do Agravo Regimental na Suspensao de Tutela
Antecipada n° 175, que trata do dever do Estado no direito a saude e fixou
parametros para as respostas judiciais as agdes de saude nos casos concretos.

O Conselho Nacional de Justica (CNJ) vem editando normativas e

apresentando estudos com o fito de dar suporte técnico, bem como aperfeicoar a
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prestacdo jurisdicional nas demandas em saude.(JUSTICA,2020) Apesar das
tentativas de racionalizagdo das demandas judiciais em saude, observa-se
crescimento do numero de processos judiciais em todo o pais.

Diante da relevancia do tema, o Conselho Nacional de Justica vem realizando
pesquisas no ambito do poder judiciario para compreender a realidade e conhecer
os desafios. A seguir serdo expostos alguns dos dados encontrados nos estudos.

Através do Instituto de Ensino e Pesquisa (INSPER), o CNJ realizou pesquisa
“Judicializacdo da Saude no Brasil: Perfil das Demandas, Causas e Propostas de
Solugédo” na qual verificou aumento de 130% no numero de demandas judiciais
relativas a saude, entre 2008 e 2017 enquanto o numero total de processos judiciais
cresceu 50%.(Figura 1) (JUSTICA,2018)

Figura 1 - Evolug&o do numero de demandas de primeira insténcia relativas ao direito a
saude de 2008 para 2017

120.00

sos 19 Instincia

Quantidade

Fonte: JUSTICA (2018)

A judicializagdo associada a medicamentos representa uma expressiva
parcela dos casos novos ingressados ao longo dos anos. Entre 2015 e 2020 mais de
1 (um) milhdo de todos os processos novos recebidos pelo Judiciario possuiam
tematica relacionada a medicamentos.(JUSTICA, 2021)

Nessa perspectiva, o estudo “Judicializacdo e Sociedade” identificou os
seguintes assuntos mais frequentes: “Fornecimento de Medicamentos”, “Saude”,
“Tratamento Médico-Hospitalar e/ou Fornecimento de Medicamentos”, “Tratamento
Médico-Hospitalar” e “Unidade de Terapia Intensiva (UTI) ou Unidade de Cuidados

Intensivos (UCI)’ ( Figura 2) .(JUSTICA, 2021)

Figura 2 - Quantidade de casos novos dos principais assuntos judicializados entre 2015 e 2020
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os/CNA 2020

Fonte: JUSTICA (2021).

Até o momento, o presente trabalho apresentou a realidade nacional da
judicializagao da saude, mas fica o questionamento: qual € a realidade do Estado do
Rio Grande do Norte (RN) frente a esse fendmeno da judicializagao?

Segundo os dados apresentados no estudo “Judicializacdo da Saude no
Brasil: Perfil das Demandas, Causas e Propostas de Solugédo”, o Estado do RN ficou
em terceiro lugar no indice de judicializagdo na area da saude no pais, com uma
razao de 76,67 (setenta e seis virgula sessenta e sete) processos a cada 100 mil
habitantes.(JUSTICA,2018)

Quando o enfoque da analise passa a ser judicializacdo de medicamentos,
pesquisa realizada a partir das demandas judiciais por medicamentos, no periodo de
2013 a 2017, identificou que 2/3 dos medicamentos pleiteados ndo estao
contemplados na RENAME. Dos medicamentos incorporados ao SUS, a maioria faz
parte do componente especializado da assisténcia farmacéutica. (OLIVEIRA et al.,
2021)

A partir dessas premissas, a Secretaria de Saude do Estado do Rio Grande
do Norte (SESAP) realizou levantamento dos bloqueios judiciais por grupo de
medicamentos, no periodo de 2019 a 2022, e encontrou o montante de
R$35.292.651,70 (trinta e cinco bilhdes duzentos e noventa e dois milhdes
seiscentos e cinquenta e um mil e setenta centavos). (SESAP, 2022)

Ante os dados, resta claro o impacto da judicializagdo de medicamentos no
Estado do RN.
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4 MEDIACAO COMO INSTRUMENTO ADEQUADO PARA TUTELA DO DIREITO
A SAUDE.

Ante o aumento da judicializacdo da saude e a complexidade do tema,
buscou-se desenvolver ferramentas para aperfeicoar a atuagao do Judiciario no
direito a saude. Nesse sentido, & possivel citar a criacdo do Férum Nacional do
Judiciario para a Saude (Fonajus), dos Nucleos de Apoio Técnico do Judiciario
(NATJUS).(TJDFT, 2023)

Nao obstante, o numero de processos sobre direito a saude continuou
crescendo, do mesmo modo que os gastos publicos para atender as decisdes
judiciais proferidas nesses processos. Assevera Dantas (2023, p. 108), “as decisdes,
notadamente nos casos complexos, provocam impactos sociais, politicos, juridicos,
orcamentarios e econébmicos”. No Brasil, a cultura da judicializagdo esta instalada
em nossa sociedade. Incube, portanto, ao Estado o monopdlio da resolugdo da
contenda, motivando a cultura de justica estritamente adversarial e estimulando a
rivalidade entre as partes, conforme aponta Célia Zapparolli, citada por Carlos
Eduardo, (VASCONCELOS, 2017)

Sob a dtica de mudar a cultura do litigio para a cultura do dialogo, tém-se
promovido ag¢des para buscar outros meios para a solugdo de conflitos .(LEMOS,
2021) Nesse passo, considerando que o dialogo é importante meio para a criagéo de
politicas publicas que solucionem os conflitos sociais (DANTAS, 2023), o uso de
métodos alternativos a jurisdicdo estatal tem sido estimulado, compreendendo-se

que, em muitos casos, resolvem mais adequadamente o problema.

4.1 METODOS ALTERNATIVOS DE RESOLUGCAO DE CONFLITOS

A historia registra praticas antigas de negociagdbes como métodos para
solucionar disputas. Em diversas culturas, lideres desempenharam o papel de
negociadores, facilitando acordos entre as partes em conflito. Sendo possivel
identificar casos na cultura fenicia, grega, egipcia, nos textos religiosos, etc.

Com o tempo, essas formas de resolugao foram modificadas, dando lugar a
jurisdicdo estatal, caracterizando-se pela centralizagdo do poder para resolugao do
conflito no Estado.
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Foi entre o final do século XX e inicio do século XXI, diante da falta de
efetividade do Poder Judiciario em prestar uma tutela eficiente, que avanca
mundialmente a valorizagdo de outros meios de solucdo de conflitos fora dos
judiciarios. (DANTAS, 2023, p. 131)

O Brasil, influenciado pela ampliacido dos meios alternativos de resolucao de
conflitos e vivenciando o processualismo rigido e autoritario, iniciou, também nesse
periodo, a busca por outras formas para a resolugéo de conflitos.(VASCONCELOQOS,
2017)

Nesse norte, varias normas foram editadas. Contudo, foi com a publicacédo do
Cddigo de Processo Civil de 2015 (CPC/2015) que os meios de solugao de conflitos
ganharam destaques e produziram a grande mudang¢a no ordenamento brasileiro. O
CPC/2015 no seu art. 3° estabeleceu ao Estado o dever de promover, sempre que
possivel, a solugdo consensual do conflito. Ademais, elegeu a mediagdo, a
conciliagdo e outros métodos como tipos de solucdo consensual do
conflito.(BRASIL,2018)

Nesse sentido ensina Dantas (2023, p. 131):

E que o CPC/2015 muda completamente o polo metodoldgico da
jurisdicao, para deixar de ser fungao estatal para aplicagéo do direito
objetivo ao caso concreto, extraindo-se dai o direito subjetivo a ser
tutelado mediante o processo, para ser o poder juridico de solucionar
de forma democratica o conflito, construindo-se o procedimento e a
solugao do caso.

Os meios alternativos de solugcdo de conflitos sdo classificados em dois
grupos: a autocomposicdo e a heterocomposi¢cdo. Na autocomposigdo a principal
forma é a negociacdo. Nesse método os sujeitos envolvidos no conflito resolvem
diretamente o problema, sem a interferéncia de terceiros. O objetivo final da
negociagdo € um acordo com ganhos mutuos. Infelizmente, nem sempre é possivel
a resolugéo de conflitos sem o envolvimento de terceiros. (VASCONCELOS, 2017)

Ja na heterocomposicdo ha a acdo direta de um terceiro imparcial. Como
exemplo tem-se os seguintes instrumentos: conciliagédo, mediagéo e arbitragem.

A mediacao é a tentativa de resolucido de conflito com a participacdo de um
mediador, com consentimento das partes, cujo papel €& facilitar a conversa,

estimulando a solugao entre as partes envolvidas, sem interferir na deciséo final. Em
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sintese, a mediagdo busca aproximar as partes com o intuito de firmar um acordo.
(MALUF, 2012, p. 22)

Ja a conciliacado € a forma de resolucao de controvérsia no qual as partes sdo
assessoradas por um terceiro imparcial, conciliador, cuja fungdo vai além de
aproximar as partes, ele pode aconselhar e até propor sugestdes de acordo. E
importante destacar que tanto na mediagdo como na conciliacido as partes nao sao
obrigadas a apresentarem ao final uma solugdo para o problema, tampouco a
aceitarem alguma solug&o proposta.

Por fim, a arbitragem no Brasil é regulamentada pela Lei da Arbitragem, (Lei
9.307/96). Nesse tipo de modelo os sujeitos envolvidos no conflito, em comum
acordo, resolvem levar a conflito a um terceiro que decidira a causa, sem que haja a
possibilidade de revisdo do mérito pelo Poder Judiciario. (VASCONCELQOS, 2017)

Portanto, atento a esse comportamento, tanto o Poder Judiciario, quanto o
Poder Executivo, estdo “lancando mao” de métodos alternativos para a resolugao de
conflitos no direito a saude considerando a complexidade do tema e a necessidade
de dialogo do ente publico para demonstrar suas razées ou motivos que levam a nao
efetivacdo das politicas publicas, ou mesmo, reconhecer o pedido independente de
decisao judicial. (LEMQOS, 2021)

Nessa perspectiva, o Programa SUS Mediado foi desenvolvido no Estado do
Rio Grande do Norte como ferramenta para enfrentar os desafios juridico-sanitarios
presentes na efetivacdo do direito a saude no Estado do RN.

A seguir, o programa, que € o objeto de estudo do presente trabalho, sera
apresentado com informagdes sobre sua criagao, realidade atual e os dados das
negociagbes realizadas pela SESAP nas solicitagbes de medicamentos pelos

usuarios do SUS que procuraram o programa.

4.2 O PROGRAMA SUS MEDIADO

O programa SUS Mediado foi desenvolvido no ano de 2012, considerando a
necessidade de implementacdo de politicas publicas no estado do Rio Grande do
Norte para minimizar os impactos negativos decorrentes da judicializagdo das
demandas de saude; e criagdo de mecanismos extrajudiciais de atendimento

desburocratizado para a concretizacao do direito fundamental a saude.
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Inicialmente, o Programa contou com a adesdo da Defensoria Publica do
Estado do Rio Grande do Norte, da Defensoria Publica da Unido, da Procuradoria
Geral do Estado e da Secretaria de Saude do Estado, que formalizaram seus
interesses cooperativos e parcerias através do Termo de Cooperagdo Técnica
N°001/2012 (ANEXO B). Em ato continuo, a Procuradoria Geral do Municipio de
Natal e a Secretaria de Saude do Municipio de Natal aderiram ao programa.

Destaca-se que o Programa surgiu antes mesmo do reconhecimento da
mediagdo como um dos meios de resolugédo de conflito no Cédigo de processo civil
de 2015.

Por meio do Termo de Cooperagao Técnica N°001/2012 (Rio Grande do
Norte, 2012), os entes publicos tragaram como objetivo:

o estabelecimento de ampla cooperacdo entre os participes, o
intercambio de agdes e a difusdo de informacgdes, visando garantir
maior efetividade as politicas publicas de saude no Estado do Rio
Grande do Norte, evitar demandas judiciais e assegurar 0 acesso
aos usuarios hipossuficientes do SUS a medicamentos e
procedimentos médicos de responsabilidade do Estado do Rio
Grande do Norte, previstos perante o Sistema Unico de Saude-SUS.

Devido ao carater multidisciplinar do programa, as competéncias de cada ente
publico foram estabelecidas e um fluxo de atendimento definido. Em sintese as
competéncias foram assim definidas:

a) a Defensoria Publica do Estado do Rio Grande do Norte compete
coordenar o programa e da organizagcao dispondo de infraestrutura fisica para a
realizacdo do atendimento do usuario do SUS e equipe multidisciplinar para a
triagem dos usuarios. Ainda, designar defensores publicos para apoio técnico e
juridico nas sessdes de mediagdes e, se necessario, realizar contato com médicos
solicitando opinido técnica, propor as agdes judiciais, propor acgbes judiciais,
encaminhar para Defensoria Publica da Unido demandas nao contempladas no
SUS;

b) a Defensoria Publica da Unido incube receber e dar seguimento as
demandas da saude que n&o sejam contempladas pelo SUS;

¢) a Procuradoria Geral do Estado do Rio Grande do Norte e a Procuradoria
Geral do Municipio do Natal cabe o planejamento, execugdo e fiscalizagdo do
programa com o objetivo de dar materialidade ao direito social da saude;
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d) a Secretaria de Saude do Estado do Rio Grande do Norte compete a
cessao de 2 técnicos, preferencialmente farmacéutico e médico, para auxiliar as
mediagdes e indicar com as informacdes técnicas e em conformidade com a
legislacdo pertinente a possibilidade de substituicdo dos insumos e materiais
cirargicos prescritos pelos médicos dos assistidos; analisar as prescrigdes médicas,
ou laudos médicos e, em existindo disponibilidade em estoque, encaminhar para o
cadastro no programa respectivo, qual seja, Componente Especializado de
Assisténcia Farmacéutica-CEAF, fato igualmente verificado com os procedimentos
cirurgicos de responsabilidade estadual e apresentar relatério no momento das
mediacdes de resolugao ou ndo das demandas apresentadas pelos usuarios;

e) a Secretaria Municipal de Saude compete a cessdo de 2 técnicos
preferencialmente farmacéutico, auditores e médico, para auxiliar as mediagdes e
indicar com as informacgdes técnicas e em conformidade com a legislagao pertinente
a possibilidade de substituicdo dos insumos e materiais cirurgicos prescritos pelos
meédicos dos assistidos; analise das prescricdes médicas, ou laudos médicos e, em
existindo disponibilidade em estoque, encaminhar para o cadastro no programa
respectivo, vinculado a Secretaria Municipal de Saude de Natal, fato igualmente
verificado com os procedimentos cirurgicos de responsabilidade municipal e
apresentar relatério no momento das mediagdes de resolugcdo ou ndo das demandas
apresentadas pelos usuarios.

Logo, percebe-se que o escopo do programa foi delimitado para analises de
medicamentos e procedimentos médicos, sendo a responsabilidade sobre a
negociagdo do bem solicitado dividida entre os entes estadual e municipal, de
acordo com a hierarquizagao estabelecida no SUS.

Desse modo, o programa SUS Mediado foi pensado para ter duas frentes de
mediacdo: uma para analise de medicamentos com a participagado do Estado do RN
e do Municipio do Natal; outra para analise dos procedimentos médicos com a
participacdo do Estado do RN e do Municipio do Natal.

Feitas as devidas apresentacodes, faz-se mister apresentar o cotidiano do SUS
Mediado/ Medicamentos.

Cumpre destacar que, atualmente, as analises dos medicamentos solicitados
no Programa estao restritas aos usuarios do SUS residentes no municipio de Natal,
uma vez que o programa esta ligado ao Nucleo de Natal da DPE, cuja area de

competéncia é dos assistidos residentes neste municipio.
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Outrossim, no momento, inexiste farmacéutico indicado pelo municipio do
Natal para a participagao no programa. Devido a isso, a analise das solicitagdes de
medicamentos € realizada, apenas, pelo farmacéutico da SESAP, de acordo com a
sua competéncia estabelecida nas diretrizes do SUS.

A populacido residente em Natal que procura o Nucleo Natal da DPE-RN
relatando dificuldades no acesso aos servigos de saude é acolhida por equipe deste
orgao, cuja competéncia € a realizagao de triagem, analise do perfil socioeconémico
e do servigo de saude pretendido. Apos essa analise, o atendimento € agendado
para uma das equipes do Programa SUS Mediado.

O atendimento no programa acontece semanalmente, preferencialmente as
tercas-feiras, no turno da manh3a, na sede do Nucleo Natal da DPE. Nos casos de
dificuldade no acesso ao medicamento, o usuario do SUS € agendado, inicialmente,
para negociacdo com a SESAP e orientado a apresentar documento oficial,
comprovante de residéncia, receita médica atualizada e laudo médico, se tiver, no
dia do atendimento.

A DPE é responsavel pelo agendamento das mediagbes e gestdo do
processo de judicializagao do acesso ao medicamento, nos casos de impossibilidade
da mediagdo. Em contrapartida, a SESAP incube realizar negociagdo com o usuario
do SUS quanto ao medicamento solicitado, auxiliar a mediacdo com informacodes
técnicas, disponibilizando farmacéutico para facilitar o dialogo entre o usuario do
SUS e a SESAP, avaliar o pedido do medicamento e ajudar a encontrar o melhor
desfecho para o problema, evitando a judicializagéo.

No momento do atendimento, o farmacéutico da SESAP escuta o usuario do
SUS, avalia seus documentos e o pedido com o intuito de analisar se o
medicamento é disponibilizado no SUS através da RENAME; se o usuario atende
aos critérios estabelecidos no PCDT, elaborados Ministério da Saude com a
assessoria da CONITEC.

Ao final, o farmacéutico preenche documento chamado “Ficha Técnica”
(ANEXO A), informando os dados pessoais do usuario, medicamento requerido,
diagnostico, PCDT da doenga, se houver, tipo de financiamento ou repasse de
verbas, se ha outro medicamento elencado pelo PCDT, se o medicamento encontra-
se disponivel, se aconteceu a mediagao e , em caso de negativo, o motivo da n&o

mediacao.
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Nos casos de negociagado exitosa, isto €, quando o medicamento solicitado
conta na RENAME e o usuario atende aos requisitos preconizados pelo PCDT, a
ficha técnica é preenchida informando a possibilidade de mediagdo; Em seguida, o
usuario é encaminhado para a UNICAT para cadastro e dispensagao do
medicamento.

Quando ha impossibilidade de negociagdo, a Ficha Técnica €& preenchida
informando o motivo do impedimento da SESAP em fazer a mediagcdo naquele
momento e o usuario € direcionado para atendimento do corpo técnico da DPE que
enviara oficio ao médico questionando a possibilidade de substituicdo da medicagcao
por outra incorporada na RENAME para tratar a doencas; ou avaliara a possibilidade
da judicializagcdo do medicamento requisitado, podendo encaminhar ou ndo a
demanda para a Defensoria Publica da Unido.

Figura 3 - Etapas do atendimento no Programa “SUS MEDIADO” Medicamentos

“SUS MEDIADO"” MEDICAMENTOS

* Atendimento remoto ou @
presencial das pessoas
que buscam a DPE
relatando dificuldade no
acesso aos servigos de
salde,

« Analisa o perfil
socioeconémico e o
servigo de saude
pretendido pelo
assistido

« Informa quanto a data e

hora da mediagao,

« Orienta sobre a

documentagao a ser
apresentada no dia
agendado para acontecer
a mediagao

« Escuta o usudrio do SUS,

« Avalia os documentos
apresentados pelo usudrio,

« Analisa os seguintes pontos:

1.Se o medicamento esta
RENAME,

2.Se existe PCDT para a
doengas,

3.Se atende aos critérios
estabelecidos no PCDT.

« Preenche “Ficha Técnica
informando se foi possivel a
mediagao

1.MEDIAGAO:

« O paciente é encaminhado
para a UNICAT e
informado sobre quais
documentos deve
apresentar.

2.MEDIAGAO NAO FOI
POSSIVEL:

« O paciente é direcionado
para DPE, que avaliara a
possibilidade da
judicializaga@o do
medicamento requisitado.

Fonte: Elaborada pela autora (2023)

5 RESULTADOS DAS SESSOES DE NEGOCIAGAO DE MEDICAMENTOS DO
SUS MEDIADO

A seguir serdo apresentados os dados sobre as solicitagbes de medicamentos
durante as sessdes de negociagao de medicamentos realizadas no Programa SUS
Mediado, no periodo de 20 de setembro de 2022 a 19 de setembro de 2023.
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Metodologicamente, os dados foram extraidos das fichas técnicas
preenchidas durante os atendimentos no SUS Mediado. Foram excluidas fichas
técnicas que solicitaram suplementos, as com problemas técnicos de leitura do
arquivo digital, bem como, as fichas técnicas preenchidas durante os periodos de
auséncia do mediador indicado pela SESAP.

Foram analisados 371 (trezentos e setenta e um) pedidos de medicamentos
no periodo de estudo, dos quais 363 (98%) medicamentos possuem registro na
ANVISA e 8 medicamentos (2%) nao possuem registro (Figura 4). Sendo um desses
medicamento industrializado e sem registro no Brasil (RAXONE - IDEBENONA) e
sete medicamentos do tipo formulagdo magistral, que sao preparagdes manipuladas
em farmacias magistrais a partir de uma prescricdo de profissional habilitado,
destinada a um paciente individualizado. (ANVISA, 2017)

A formulagdo magistral ndo necessita de registro junto a ANVISA, em razao
da sua especificidade dado que a formulagdo do medicamento ¢é individualizada para
o paciente. Ademais, a SESAP nao dispde na sua rede de assisténcia farmacéutica
de Farmacias Magistrais publicas para atender esses casos.

A titulo de curiosidade, do universo de 363 medicamentos com registro no
Brasil, 3 medicamentos sao registrados como medicamentos fitoterapicos. O
Medicamento Fitoterapicos, conforme dispbe a RDC N°26/2014, s&o os
medicamentos “obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais
cuja seguranga e eficacia sejam baseadas em evidéncias clinicas e que sejam

caracterizados pela constancia de sua qualidade”.(ANVISA,2014)

Figura 4- Quantidade de medicamentos requeridos no Programa “SUS MEDIADO” com registro no
Brasil e os tipos de pedidos de medicamentos sem registro no Brasil.
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SEM REGISTRO
2.2%

SEM REGISTRO - MEDICAMENTO INDUSTRIALZIADO
12.5%

SEM REGISTRO -FORMULAGCAO MAGISTRAL
87.5%

COM REGISTRO
97.8%

Fonte : Elaborada pela autora ( 2023)

Outrossim, cabe considerar que os 371 medicamentos solicitados foram
resultado de 221 negociagdes de medicamentos. Ou seja, em 28%( 61 usuarios) das
sessdes 0s usuarios solicitaram mais de um medicamento.(Figura 5) O maximo

identificado foi solicitacdo de 12 medicamentos em uma sessédo de mediagao.

Figura 5 - Numero de atendimento de usuarios e numero de medicamentos solicitados por

atendimento.
= 1 MEDICAMENTO SOLICITADO = 20U + MEDICAMENTOS SOLICITADOS

o _
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Fonte: Elaborada pela autora (2023)

No tocante as caracteristicas sociodemograficas, houve prevaléncia do sexo
feminino nas sessdes de negociagéo, 129 dos pedidos (58%), com contrapeso de 92
(42%) do sexo masculino. Essa realidade esta alinhada com o encontrado na
Pesquisa Nacional de Saude, realizada pelo IBGE, identificando o sexo feminino (
69,9%) como o0 sexo que mais procura algum servico da atencdo primaria a
saude.(IBGE, 2019)
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Coaduna-se com os dados do ultimo Censo realizado no ano de 2022, o qual
demonstrou a predominancia de mulheres no estado do Rio Grande no Norte ( 53%)
e na cidade do Natal( 53%). (Figura 6) (IBGE,2023)

Figura 6 - Atendimento no Programa “ SUS Mediado”, segundo sexo (%).

Yy

Fonte: Elaborada pela autora ( 2023)

Em relagdo ao “cdédigo ATC”, sistema no qual os medicamentos séao
classificados de acordo com o 6rgao ou sistema sobre o qual atuam, a maior
solicitagao foi para os medicamentos que atuam sistema nervoso( 113), seguido dos
agentes Antineoplasicos e Imunomoduladores(65), trato alimentar e metabdlico (44),
sistema cardiovascular( 37),sistema musculo-esquelético( 32), érgaos sensoriais(
28), sangue e orgaos hemoformadores(14), ndo classificados ( 10)preparagoes
hormonais sistémicas( 7), sistema génito-urinario (7), sistema respiratorio
(5),dermatologicos ( 5), antiinfectivos para uso sistémico (4). Cumpre esclarecer que
as 10 solicitagdbes de medicamentos n&o classificadas no “ codigo ACT”
corresponderam aos sete pedidos de formulagdes magistrais somados aos trés

medicamentos fitoterapicos.(Figura 7)

Figura 7 - Distribuicao dos medicamentos solicitados, segundo o Cédigo ACT.
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Fonte: Elaborada pela autora ( 2023).
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No que diz respeito aos casos de negociagao exitosa, foi possivel a resolugao
do conflito em 9 (2%) solicitagdes de medicamentos, isto €, foi possivel a realizagao
da mediagdo. Em contrapartida, 362 (98%) solicitagbes de medicamentos nao
tiveram éxito na negociacédo. Nesses casos, os usuarios foram direcionados para a
DPE que faz a gestdo desses casos e avalia a possibilidade de judicializagao.
(Figura 8).

Figura 8 - Quantitativo de solicitagdes de medicamento com éxito na Negociagao.
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Fonte : Elaborada pela autora ( 2023).

A partir da analise dos dados das mediagdes com éxito, foi possivel encontrar
os seguintes dados: O medicamento mais mediado foi o Levetiracetam(3
solicitagdes). Segundo o Codigo ACT, os medicamentos mais solicitados foram os
medicamentos que atuam no sistema nervoso (4 solicitagbes). No tocante a
classificagdo quanto ao componente da assisténcia farmacéutica existente na
RENAME, o componente mais demandado foi o componente especializado, grupo 1-
A (6 solicitagdes). (Figura 9) Por fim, em todos os casos, o usuario solicitou mais de

um medicamento no momento da negociagao.

Figura 9 - Perfil das solicitagbes de medicamento com éxito na Mediagao, segundo classificagdo na
RENAME.
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Fonte : Elaborada pela autora ( 2023).
Sob a odtica da impossibilidade da negociagcdo, foram encontrados os
seguintes dados:
Das 362(98%) solicitagbes de medicamentos n&do mediadas, o motivo mais
alegado foi “Medicamento n&o incorporado ao SUS” (204 ), seguido por “ Municipio”
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(62), “Outros”(38),”Sem estoque”(36), “Incompatibilidade CID”(18), Incompatibilidade
de Posologia (4).(Figura 10)

Figura 10 - Distribuicdo dos motivos nos casos de impossibilidade de negociacao.
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Fonte : Elaborada pela autora ( 2023).

Isto é, no universo dos medicamentos ndo negociados, 56%(204) dos
medicamentos solicitados ndo fazem parte da RENAME, 43% (150) s&o de
medicamentos contemplados na RENAME ou com Portaria de incorporagao do
medicamento no ambito do SUS. Destaca-se, que apds a publicagdo da Decisao de
incorporacao em Diario Oficial da Unido, o Ministério da Saude tem o prazo de 180
dias para ofertar o medicamento, conforme dispbée o Decreto n° 7.646/2011.
(“Decreto n° 76467, [s.d.]) Por fim, somente 2%(8) dos medicamentos n&o tem ou
nao necessitam de registro no Brasil, como ja explicado anteriormente.

Quanto aos medicamentos nao incorporados ao SUS, de acordo com o
Caodigo ACT (Figura 11), foi possivel identificar que os 4 sistemas mais demandados
foram os seguintes: sistema nervoso, seguido dos agentes antineoplasico e
imunomoduladores, sistema musculo esquelético e trato alimentar e metabdlico.

Ademais, o medicamento mais requisitado foi denosumabe com 24 pedidos.
Sendo 22 destes realizados por mulheres. O medicamento segundo cédigo ACT
atua no sistema musculo esquelético, que foi o 3° sistema mais demandado e é
indicado para tratamento de osteoporose em mulheres pds-menopausa, como

também, para aumentar a massa 6ssea em homens com osteoporose.
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Figura 11 - Distribuicdo dos medicamentos ndo negociados com motivo “Medicamentos ndo
incorporados ao SUS" , de acordo o Cédigo ACT.
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Fonte: Elaborada pela autora ( 2023)

Quanto aos medicamentos ndo negociados, mas contemplados na RENAME
foram identificados 132 no total. Sendo 62 (47%) medicamentos do componente
basico, 34( 26%) medicamentos do componente especializado Grupo 1-A, 10 (7%)
medicamentos do componente especializado Grupo 1-B, 26 (20%) medicamentos do
componente especializado Grupo 2. Em relagdo aos medicamentos incorporados

pelo MS, porém, ausentes na RENAME foram identificados 18 casos.( Figura 12).

Figura 12 - Distribuicdo dos medicamentos solicitados, segundo incorporagéo na RENAME.
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Fonte: Elaborada pela autora (2023)

Portanto, considerando apenas os medicamentos contemplados na RENAME
deduz que o ente mais demandado para efetivar a assisténcia farmacéutica foi o

Municipio, seguido da Unido, com os medicamentos do componente especializado
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Grupo 1-A e 1-B; e, por ultimo, o Estado do RN com os medicamentos do
componente especializado do Grupo -2.

A seguir serdo abordados mais dados das analises, separado por motivo da
nao negociagao assinalado na Ficha Técnica preenchida.

Nas Fichas Técnicas com motivo “Incompatibilidade CID” o medicamento
Rituximabe foi o mais encontrado. Na RENAME, esse medicamento € usado para
tratar pacientes com diagndstico e critérios de aceitagdo descritos no PCDT para
Artrite Reumatoide. Ademais, esta enquadrado como medicamento do componente
especializado, Grupo 1-A, ou seja, competéncia do MS em fornecer o medicamento
na rede SUS. No entanto, os pacientes que requisitaram tinham diagndsticos
variados, tais como, linfomas, sindrome nefrética, Purpura Trombocitopénica
Idiopatica.

Levantamento realizado pela SESAP, a partir do dados extraidos do GPSMed
— TJRN, entre o periodo de 2019 a 2022, dos valores de bloqueios judiciais nas
contas publicas do estado do RN referente a medicamentos identificou o bloqueio de
R$ 6.345.851,24 para a compra de medicamentos Rituximabe.(SESAP, 2022)

No que tange os dados extraidos das fichas técnicas com motivo “Outros”,
foram identificadas algumas razdes que levaram a esse enquadramento, como por
exemplo (Figura 13):

Medicamentos que n&o possuem ou ndo necessitam de registro no Brasil,
como ja explicado anteriormente com 9 solicitagdes.

Medicamentos incorporados pelo MS, todavia ausente na RENAME com 18
solicitacbes. Chama a atencdo o numero de solicitagcbes do medicamento
RANIBIZUMABE, que atua no sistema de 6rgdos sensoriais, especificamente no
sistema visual.

Associacdes de medicamentos ndo presentes na RENAME, apesar dos
principios ativos que compdem a associacado estarem com 4 solicitagoes.

Casos nos quais os pacientes ndo atendiam aos critérios de elegibilidade com
9 solicitagdes. A titulo de esclarecimento é possivel citar como exemplos de casos
nos quais o paciente nao atendeu a algum dos critérios de elegibilidade descritos no
PCDT as seguintes situagoes:

O medicamento dapagliflozina esta incorporado na RENAME para atender
pacientes com idade igual ou superior a 65 anos e com diagnostico de Diabete
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Melito Tipo 2. Ocorreu que, no momento da solicitagdo, alguns pacientes tinham
idade inferior ao recomendado pelo PCDT.

Situacado semelhante foi identificada com o medicamento Risperidona que
esta recomendado no PCDT Espectro do Autismo para criangas maiores de 5 anos
de idade e adolescentes e em algumas das solicitagbes as criangas apresentavam

idade inferior a 5 anos.

Figura 13 - Justificativas encontradas nas fichas técnicas ndo mediadas com motivo “Outros”.
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Fonte: Elaborada pela autora ( 2023)

Em todas as fichas com motivo “Municipio” o usuario solicitou mais de um
medicamento por mediagdo. Quanto a classificagdo Codigo ACT os 3 sistemas mais
demandados foram o Sistema Nervoso, o Sistema Cardiovascular e Sangue e
orgaos hemoformadores. Outrossim, foi identificada a solicitagcdo de medicamentos
extremamente basicos como o caso do AAS( acido acetil salicilico) e Sulfato ferroso.

Nas fichas com motivo “Sem estoque”, nota-se maior incidéncia dos
medicamentos do componente especializado do Grupo 1-A (16 solicitagdes),
seguido dos medicamentos do componente especializado do Grupo 2 (13
solicitagdes) e por ultimo os medicamentos do componente especializado do Grupo
1-B( 5 solicitagdes). (Figura 14)

De acordo com o estudo realizado pela SESAP dos bloqueios judiciais e ja
citado anteriormente, foi demonstrado que em termos financeiros o primeiro lugar
ficou com o Grupo 1A com bloqueio de R$ 23.401.770,85; seguido do Grupo 1B com
bloqueio de R$ 3.870.799,90; e por ultimo o Grupo 2 com bloqueio de R$
1.918.477,50. Alcancando o valor de R$29.191.048,25 bloqueados em contas
publicas do estado do RN para a aquisicio de medicamentos do componente
especializado, da RENAME. Ocorre que R$ 27.272.570,75 corresponde ao valor
bloqueado para a aquisicdo aos medicamentos do Grupo 1A e Grupo 1B, cuja
competéncia é da Unido.(SESAP, 2022)
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O medicamento mais solicitado dentro desse grupo foi o Aflibercept ( 5
solicitagdes), conforme classificagdto ACT atua no sistema sensorial,

especificamente no sistema visual,

Figura 14 - Distribuicdo dos medicamentos ndo mediados com motivo “Sem estoque”, segundo
classificagao por Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica na RENAME.
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Fonte : Elaborada pela autora ( 2023)

Desse modo, a Unido foi o ente que apresentou maior problema com a
aquisicdo ou distribuicdo dos medicamentos do componente especializado da

assisténcia farmacéutica.

6 DISCUSSAO DOS RESULTADOS DAS SESSOES DE NEGOCIAGAO DE
MEDICAMENTOS DO SUS MEDIADO

Apesar do avango na resolugao de conflitos no ambito da saude, o programa
SUS mediado, no que tange aos medicamentos, enfrenta alguns desafios que
resultam no baixo numero de resolucéo de conflitos.

A fim de contribuir para a mudanga desse cenario, o presente trabalho
empenhou-se em tracar o perfil das mediagcdes para identificar os fatores relevantes
para o sucesso da mediag&do no programa “ SUS Mediado”, assim como conhecer as
razdes que contribuiram para o insucesso da negociagdo de medicamentos e, por

fim, propor diregbes para ampliar o numero de media¢gdes no programa.
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O primeiro desafio, no que se refere aos dados apresentados neste estudo,
diz respeito ao numero de negociacdes frustradas em razdo de o medicamento
solicitado n&o estar incorporado ao SUS. Na analise dos casos, esse numero
correspondeu a 56% dos pedidos.

Estudo realizado por Adriana Silva, no programa SUS Mediado nos anos de
de 2012, 2013 e 2014, identificou uma crescente no numero de solicitacbes de
medicamentos ndo contemplados na RENAME. Desse modo, percebe-se que esse
numero continua crescendo.(SILVA,2016)

Buscar uma explicagdo para esse aumento é algo complexo e multifatorial. E
possivel citar alguns fatores que compdem essa problematica, tais como o avango
da ciéncia com a descoberta de novas tecnologias, bem como a influéncia da
industria farmacéutica com suas estratégias de marketing agressivas com os
prescritores.

Soma-se a isso, o fato de o Estado do Rio Grande do Norte nao dispor de
Relagdo Estadual de Medicamentos Essenciais ( RESME) especifica para atender
as necessidades epidemioldgicas da sua populagdo.Ou seja, relagdo complementar
a RENAME para atender as questdes de saude publica no estado do RN, a qual
possibilitaria o uso racional do medicamento,direcionando a aplicacdo de recursos
financeiros de acordo com a prioridade de saude estadual.

Nesse sentido, a assisténcia farmacéutica do Estado do Rio Grande do Norte
tem a disposicdo, apenas, a RENAME como elemento norteador para o
financiamento e acesso a medicamentos e promotor do uso racional de
medicamentos no estado. Por consequéncia, a negociagdo fica impossibilitada
quando nao existem escolhas na RENAME, uma vez que ndo ha outra opgao
administrativa para a SESAP solucionar o problema.

Atualmente, uma das estratégias utilizadas pela DPE para superar esse
desafio € o questionamento aos prescritores quanto a possibilidade de substituicao
do medicamento n&o incorporado ao SUS por outro medicamento presente na
RENAME. Esse procedimento € realizado quando ha impossibilidade de mediagao e
existe PCDT para o diagnéstico da doenga ou agravo a saude do paciente definindo
mais de um medicamentos para tratar a doenca. Os PCDT sé&o diretrizes definidos
pelo MS que estabelecem critérios para o diagnostico da doenga, o seu manejo com
definicdo dos medicamentos para o tratamento e demais produtos apropriados,

quando couber.(“Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT”, [s.d.])
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Contudo, existem doencas sem PCDT, como também ha casos de impossibilidade
de alteragdo do medicamento pelo prescritor.

Ademais, os medicamentos classificados como agentes antineoplasico ou
imunomoduladores ocupam a segunda posicdo em termos quantitativos quando da
distribuicao por medicamentos ndao mediados com motivo “Medicamentos nao
incorporados ao SUS", segundo codigo ACT. Muito embora se o objeto da anadlise se
achasse no impacto financeiro, esses agentes alcangariam o primeiro lugar
certamente, em razdo do elevado custo dos medicamentos antineoplasicos. Sendo
assim, faz-se necessario uma breve analise sobre a atengédo oncolégica no SUS, as
incorporagdes tecnoldgicas e a alta procura por mediagcdo no programa SUS
Mediado.

A atencdo oncologica compreende desafios para o SUS, devido a alta
complexidade do cuidado ao paciente. Por isso, foi organizada para atender de
forma integral e integrada aqueles que dela necessitar. Sob essa otica, o
financiamento do SUS tem foco no paciente, e ndo no medicamento como € regra
nos demais agravos. Isso significa que nao existe relagdo de medicamentos para
tratar cada neoplasia atualmente existente, como acontece quando da elaboragao
dos PCDT’s no ambito do SUS. (INCA,2020)

O SUS estabelece para a atengao oncoldgica Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas (DDT),cujo objetivo ndo € limitar as tecnologias incorporadas no SUS,
mas sim, nortear as melhores condutas na area da Oncologia. Desse modo, sao
repassados recursos financeiros mediante Autorizacdo de Procedimento de Alta
Complexidade( APAC) para os centros de atengdo, competindo aos centros a
escolha da melhor opgdo para tratar cada situacédo clinica. Com excecado de 6
medicamentos, cuja compra é centralizada pelo MS e responsabilidade dos estados
a distribuicdo, conforme cadastro do paciente nos sistemas de informacdes do SUS.

Os centros definem suas linhas de cuidados ao paciente oncoldgico para a
sua populagao de referéncia, contudo, alegam subfinanciamento nos valores pagos
por APACs, devido ao atraso de décadas na atualizacdo dos valores dos
medicamentos na tabela SUS e a demora na incorporagdo de novas tecnologias.
Soma-se a isso, 0s casos nos quais a solicitacdo do medicamento pelo centro é
focada para o tratamento individual, sem beneficio acumulado para a populagdo em

geral.
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Assim, o resultado desses impasses emerge em grande numero no Programa
SUS Mediado que é chamado para mediar o conflito. Ocorre que o modelo de
mediacdo como atualmente esta estabelecido é incapaz de resolver conflitos quando
nao ha opcdes na RENAME ou quando nao atende aos critérios preconizados pelo
SUS, assim como nao tem competéncia para tratar de assuntos financeiros e
atualizacao de valores da tabela SUS . E como consequéncia, todas as tentativas de
negociagao foram frustradas.

Outro desafio a ser tratado € a impossibilidade de mediacdo para os
medicamentos presentes na RENAME.

De inicio parece incoerente essa negativa haja vista o dever do Estado em
fornecer o medicamento presente na RENAME e o direito do paciente a
integralidade da assisténcia a saude. Contudo, a analise dos dados apresentados
anteriormente, tornou claro os motivos e quantificou a sua relevancia .

O primeiro ponto a ser citado € a auséncia de farmacéutico do ente municipal
durante as sessdes de negociagdo de medicamentos realizadas na sede da DPE.
Como ja bem apresentado anteriormente, do universo dos medicamentos solicitados
que constam na RENAME, 62 (47%) fazem parte do componente basico da
assisténcia farmacéutica. Nesses casos, a negociagdo nao avangou, porque o
negociador presente na sessao tinha competéncia para tratar dos medicamentos de
responsabilidade do ente estatal e ndo do municipal..

Mais uma vez, buscando vencer os obstaculos a DPE langa m&o de recursos
alternativos, que nesses casos € o envio de e-mails para a rede municipal de saude
questionando quanto a possibilidade de dispensacao do medicamento requerido.
Sucede que, esse recurso encontrado demanda mais trabalho para o corpo técnico
da DPE e aumenta o tempo de resposta ao assistido quanto a possibilidade de
mediacdo. O enfrentamento do desafio &€ importante, porém, fica o questionamento
se a participagao presencial do ente municipal na negociagdo de medicamentos nao
seria mais eficiente.

Além disso, o fato de todas as solicitacdes de pelo menos um medicamento
do componente basico da assisténcia farmacéutica esta associada a outro pedido de
medicamento na sessdo de mediacéo, e a procura por mediagdo de medicamentos
do componente basico extremamente comuns e baratos induz a questionamentos

sobre a fragilidade da atengao basica a saude e qualidade desses servigos.
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Em seguida, ocupando o segundo Ilugar dentre os motivos que
impossibilitaram a mediagao dos presentes na RENAME esta o motivo “ Outros”. E,
em linhas gerais, esse motivo foi tomado por duas razdes principais: i) medicamento
incorporado, poréem ausente na RENAME com 18 solicitagdes ; e i) paciente nao
atendeu aos critérios estabelecidos pelo PCDT com 9 solicitagdes.

Como ja explicado anteriormente, existem situagcées de medicamentos com
Portaria do Ministério da Saude incorporando o medicamento no ambito do SUS,
contudo, o medicamento ndo esta descrito na RENAME. Essas situagbes tém
origens variadas, como por exemplo, a RENAME tem atualizagcdo a cada 2
anos,como regra, € os medicamentos incorporados nesse interim permanecem num
limbo regulatério. Nesses casos, o que se observa € que nao fica claro como sera
feita a aquisicdo e qual ente sera responsavel.

Por consequéncia, o impasse é levado para o SUS Mediado e, novamente,
nao € possivel a resolugdo de conflitos, uma vez que o negociador nao tem
competéncia para tratar de assuntos financeiros.

Com essas caracteristicas foram identificados trés medicamentos, sendo dois
classificados como agentes anti neoplasico ou imunoterapico ( NIVOLUMABE OU
PEMBROLIZUMABE) e um como medicamento (RANIBIZUMABE) com atuagdo no
sistema sensorial, especificamente, no sistema visual. Dentre eles, a maior
frequéncia foi para o medicamento RANIBIZUMABE, com 11 das 18 solicitagdes.

A fim de amenizar o impacto financeiro proveniente dos bloqueios judiciais do
medicamento RANIBIZUMABE, SESAP decidiu adquirir com recursos proprios o
medicamento e dispensa-lo somente por decisao judicial.

Nesse caso € preciso refletir se a solugdo encontrada pelo estado do RN para
enfrentar o problema foi a mais eficiente. Quando a ética é a mobilizagcdo do poder
judiciario para garantir uma decisao judicial e por conseguinte a mobilizagdo da
estrutura da SESAP para dispensar o medicamento, acredita-se que nao é a
medida mais eficiente.

Outro desafio identificado foi a falta de estoque dos medicamentos do
componente especializado no ambito do SUS. IniUmeras variaveis estdo associadas
a esse problema, tais como, a escassez de recursos, orgamento publico finito,
ineficiéncia dos setores de compras, problemas de logistica, entre outros.

Além do mais, cabe citar o protagonismo nesse grupo das solicitagbes de

medicamentos que atuam no 6rgao sensorial, especificamente o sistema visual,com
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5 solicitacbes do medicamento AFLIBERCEPTE. A escassez do medicamento a
titulo de sintese, se da pela falta de informacdo do Ministério da Saude de como o
medicamento sera ofertado no dmbito do SUS.

E como ja tratado anteriormente, a mediacdo no SUS Mediado ndo tem
competéncia para tratar de questdes que envolvam recursos financeiros.

O estudo tem limitagcdes importantes que devem ser consideradas. A coleta
de dados foi realizada com base em planilhas preenchidas manualmente, a partir da
analise de fichas técnicas, consequentemente, passivel de erro e sub registro.
Existem fichas técnicas que n&do foram analisadas, devido a problemas técnicos do
arquivo digital ou porque os arquivos nao foram encontrados. O potencial explicativo
sobre 0s passos seguintes as sessdes de mediagcdo sem éxito foi limitado devido a
falta de dados. A DPE iniciou o processo de sistematizagdo do programa SUS, mas
nao contempla, até o momento, relatérios mais especificos sobre as etapas do
programa. Entretanto, apesar dessas limitagdes, foi possivel realizar uma vasta
analise sobre a negociagdo de medicamentos realizada pela SESAP, no programa
SUS Mediado.

Diante o exposto, reconhece-se os avangos promovidos pelo Programa SUS
Mediado quanto a resolugao extrajudicial do conflito relacionados a medicamentos.
Todavia, diante do baixo numero de negociagao realizada pela SESAP é preciso
repensar a sua estrutura, seus meios para a negociagédo e suas competéncias para
superar as limitagcdes atualmente existentes, aumentando o numero de resolucao de
conflitos extrajudiciais na demandas de medicamentos do estado do Rio Grande do
Norte.

7 CONSIDERAGOES FINAIS

Neste estudo, buscou-se conhecer o perfil das mediagdes de medicamento no
programa SUS Mediado, uma parceria realizada entre a SESAP e a DPE, para
identificar os casos positivos de mediacdo, assim como conhecer as razdes que
contribuiram para o insucesso da mediagao. Por fim, propor dire¢gdes para ampliar o

numero de media¢gdes no programa.
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Os aspectos analisados mostram baixas taxas de resolucdo de conflitos
realizadas pela SESAP nas tentativas de negociagao de medicamentos no ambito do
SUS.

Fatos importantes foram identificados que demonstraram a baixa taxa de
negociagédo, como: a alta quantidade de solicitagbes de medicamentos nao
incorporado ao SUS; alta demanda de medicamentos do componente basico da
assisténcia farmacéutica; solicitagbes de medicamentos que atuam no sistema
sensorial, devido a falta de informagbées do MS quanto a disponibilidade do
medicamento; casos de incompatibilidade com os critérios estabelecidos no PDCT e
limitagdo do negociador, uma vez que o seu escopo do para a resolugao de conflitos
€ o disposto na RENAME.

Visando aumentar o numero de negociagdes e fortalecimento do programa
SUS Mediado, o estudo, a seguir, sugere medidas a serem avaliadas pelos gestores
do programa. Como estratégia de curto prazo recomenda-se a participagdo do
Municipio de Natal, disponibilizando um farmacéutico para participar das sessoes de
mediac¢des de medicamentos do SUS Mediado. Outrossim, avaliar os procedimentos
de compra dos medicamentos, buscando aprimorar e dar mais agilidade ao processo
de aquisicao evitando o desabastecimento da Rede SUS.

Considerando as dificuldades enfrentadas nos casos dos medicamentos nao
incorporados ao SUS e os casos de incompatibilidade de CID, sugere-se a médio
prazo a elaboragao de Relacédo Estadual de Medicamentos do estado do Rio Grande
do Norte, conforme a epidemiologia do estado; a elaboragdo de PCDT para doencgas
prevalentes no estado e que nao foram elaborado pelo MS, até o momento;
elaboracao de PCDT visando a insergdo de novos d CID e a ampliagéo dos critérios
de elegibilidade dos PCDT's ja existente para a populagao do estado do RN.

Ainda, a médio prazo, considerando a alta demanda de medicamentos que
atuam no sistema sensorial, aconselha-se estabelecer junto ao MS o fluxo ordinario
da compras de medicamentos incorporados, bem como a ampliacdo da quantidade
de centros de referéncias em oftalmologia para o atendimento, aplicacédo e
acompanhamento dos pacientes que dessas medicagdes necessitarem. Por fim,e
nao menos importante, a médio prazo sugere-se aos gestores do SUS Mediado a
avaliagao quanto a possibilidade de ampliacado do escopo de atuagcdo do mediador,
néo o restringindo a RENAME
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Como estratégia de longo prazo, recomenda-se aos gestores do SUS
Mediado a possibilidade de criacdo de fundo especial para tratar da problematica
que se encontra atualmente a assisténcia oncolégica no SUS.

Finalmente, este trabalho espera contribuir com o programa SUS Mediado
trazendo informagbes para auxiliar na ampliagdo do numero de negociagbes de

medicamentos.
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ANEXO A- FICHA TECNICA

@ sEOF S

PROGRAMA “SUS MEDIADO” - NUCLEO DE NATAL

FICHA TECNICA

Data:

Nome:

Cartdo SUS:

Medicamento/procedimento/material:

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenga: [ ] Ndo [] Sim Qual (is)

Ha repasse financeiro da Unido para o: [] Estado [ Municipio [ Sem repasse
Existe Politica Publica local especifica: []1 Ndo [ISim: [ doEstado [ do Municipio.
Portaria regulamentadora (se existente): N3o se Aplica

Ha pactuagio de um ente com outro para efetivagio da politica publica? [1 Ndo [ Sim. Qual (is): I
Estado [ Municipio

Ha outro medicamento/procedimento/material elencado em PCDT para a doeng¢a? [ 1 Ndo X Sim. Qual
(is)?

Quais desses medicamentos/procedimentos/materiais elencados no PCDT se encontram atualmente
disponiveis na rede publica para fornecimento?

Houve mediagdo: [ Sim [J N3o. Qual (is) motivos
[ Incompatibilidade CID [ Incompatibilidade de posologia 1 N3do recomendado pela Conitec
] Medicamento n3o incorporado ao SUS [ ] Sem estoque

O Outro

Técnico responsavel (com carimbo):
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r' DPU W= GOVERNO
k,_f‘ DO RIO GRANDE DO NORTE
P L Procuradoria Geral da Unido - PGE

DEFENSORIA PUBLICA D UNIAO Secretaria da Saude Pldblica - SESAP

ANEXO B - TERMO DE COOPERAGAO TECNICA N° 001/2012

TERMO DE COOPERAGAO TECNICA que entre
si celebram a Defensoria Publica do Estado, a
Procuradoria Geral do Estado e a Secretaria de
Saude do Estado do Rio Grande do Norte e a
Defensoria Publica da Unido, para o fim nele

especificado.

A DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE, inscrita no
CNPJ sob o0 n® 07626844/0001-20, com sede na Avenida Duque de Caxias, 102/104,
bairro Ribeira, Natal-RN, CEP. 59.050-012, neste ato representada pela Defensora
Publica Geral do Estado, Dra. Jeanne Karenina Santiago Bezerra, brasileira, solteira,
inscrita no CPF/MF sob o n°® 736.944.284-53, a PROCURADORIA GERAL DO
ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE, 6rgao da Administragao Direta, inscrita no
CNPJ sob o n° 08.286.940/0001-09, com sede na Av. Afonso Pena, 1155, Tirol,
Natal/RN, CEP 59.020-100 neste ato representada pelo Procurador Geral do Estado,
Dr. Miguel Josino Neto, brasileiro,casado, inscrito no CPF sob o n°. 427623754-87, a
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE PUBLICA DO ESTADO DO RIO GRANDE
DO NORTE, ¢6rgédo da Administragcdo Direta, inscrita no CNPJ sob o n°
082417540001-45, com sede na Av. Marechal Deodoro da Fonseca, n°® 730 neste
ato representado pelo Secretario de Estado da Saude Publica, Dr. Domicio Arruda
Sobrinho, brasileiro, casado, inscrito no CPF sob o n. 056.192.974-20, e a
DEFENSORIA PUBLICA DA UNIAO, inscrita sob o CNPJ n° 00.375.114/0001-16,
com sede na Av. Alexandrino de Alencar, n° 663, Alecrim, Natal/RN, CEP: 59.030-
350, neste ato representado pelo Wagner Ramos Kriger, CPF: n°® 038.109.937-78,
Defensor Publico-Chefe Substituto da DPU/RN.

CONSIDERANDCO:

a) a necessidade de implementagcdo de politicas publicas que
minimizem os impactos negativos decorrentes da judicializagdo das demandas de

salde;
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b) a possibilidade de criagdo de mecanismos extrajudiciais de
atendimento desburocratizado, céleres e eficientes, com garantia de concretizagcao
do direito fundamental a saude, preconizado no art. 6°. e 196, ambos da
Constituicao Federal, para os cidadaos hipossuficientes;

c) a importancia do apoio operacional de técnicos da SESAP aos
Defensores Publicos e Procuradores de Estado, para fins de aplicagédo regular das
politicas publicas de saude, bem como para facilitar o fluxo de atendimento aos

usudrios do Sistema Unico de Saude;

RESOLVEM:

Celebrar o presente TERMO DE COOPERAGAO TECNICA, em conformidade com

a legislagao pertinente e mediante as clausulas e condigbes seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO:

O presente termo tem por objetivo o estabelecimento de ampla cooperagao entre os
participes, o intercambio de ag¢des e a difusdo de informacgdes, visando garantir
maior efetividade as politicas publicas de saude no Estado do Rio Grande do Norte,
evitar demandas judiciais e assegurar o acesso aos usuarios hipossuficientes do
SUS a medicamentos e procedimentos médicos de responsabilidade do Estado do
Rio Grande do Norte, previstos perante o Sistema Unico de Saude-SUS.

§ 1°. O programa publico decorrente da execugao deste termo de cooperacgao
técnica sera denominado “O SUS Mediado”.

§ 2°. A formalizagdo do presente termo n&o obsta a propositura das acgdes judiciais
cabiveis nas hipoteses de urgéncia/emergéncia e/ou sempre que verificada a

impossibilidade de resolugao extrajudicial da demanda.

CLAUSULA SEGUNDA - DOS RECURSOS ORGCAMENTARIOS:

A celebracdo deste termo nao implica em Onus orgcamentario extraordinario para
qualquer dos participes, cabendo a cada um responder, Unica e exclusivamente,
pelas despesas com pagamento da equipe técnica designada e com o custeio da
manutengdo dos equipamentos utilizados na infraestrutura montada para

atendimento a populacéao.
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CLAUSULA TERCEIRA - DO PRAZO DE VIGENCIA:
O presente Termo de Cooperagéao vigorara pelo prazo de 12 (doze) meses, a contar
da sua publicagdo na imprensa oficial, podendo ser prorrogado por iguais e

sucessivos periodos na forma do art. 57 da Lei n°® 8.666/93.

CLAUSULA QUARTA - DAS OBRIGAGOES DOS PARTICIPES:

4.1 Incumbe a Defensoria Publica do Estado do Rio Grande do Norte:

a) Disponibilizar, na sede da instituicdo em Natal, uma sala de atendimento ao
publico, que possa ser utilizada pelos técnicos da Secretaria de Estado da Saude
Publica - SESAP;

b) Disponibilizar um computador, mobiliario, uma impressora e rede de acesso a
internet para montagem da infraestrutura de atendimento ao publico;

c) Realizar, através de equipe multidisciplinar, a triagem dos assistidos, mediante
averiguagéao do perfil socioecondmico;

d) Realizar o atendimento dos casos referentes a saude contemplados pelo SUS,
que sejam da competéncia do Estado;

e) Agendar, excetuadas as hipbéteses de urgéncia e/ou emergéncia, a data de
retorno do usuario para atendimento pela equipe técnica da Secretaria de Estado da
Saude;

f) Designar Defensores Publicos e estagiarios de direito para prestar apoio técnico
juridico aos servidores designados pelos outros participes;

g) Providenciar, quando indicado, pelos técnicos da SESAP, a possibilidade de
substituicdo do medicamento ou procedimento prescrito, mediante a expedi¢cao de
oficio ao médico do usuario/assistido, solicitando opinido técnica especifica sobre a
substituigdo sugerida e/ou os motivos que a impossibilitem;

h) Excetuadas as hipoteses de urgéncia e/ou emergéncia e em nao sendo possivel a
resolugdo extrajudicial da demanda no prazo maximo de 15 (quinze) dias, propor as
acgdes judiciais cabiveis;

i) Encaminhar, nas hipoteses de urgéncia/emergéncia, via e-mail institucional a
documentacao necessaria para analise imediata da demanda pela equipe técnica da
SESAP, além de manter contato telefénico informando-a da demanda;

j) Designar um Defensor Publico para coordenar o projeto no &mbito institucional;
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I) Encaminhar para a Defensoria Publica da Unido as demanda de saude que nao
sejam contempladas pelo SUS;

m) receber da Defensoria Publica da Unido as demandas de saude nao ajuizadas e
contempladas pelo SUS.

4.2 Cabe a Defensoria Publica da Uniao:

a) Receber da Defensoria Publica do Estado as demanda da saude que ndo sejam
contempladas pelo SUS;

b) Enviar para a Defensoria Publica do Estado as demandas de saude nao ajuizadas
e contempladas pelo SUS;

c) Designar um Defensor Publico para participar das reuniées realizadas na ultima

quarta-feira do més.

4.3 Cabe a Secretaria de Estado da Saude Publica:

a) Designar, no minimo, dois servidores técnicos, preferencialmente entre
farmacéuticos e médicos integrantes da rede publica de saude, para prestar
semanalmente apoio operacional aos Defensores Publicos no atendimento a
populagdo na sede da Defensoria Publica do Estado preferencialmente as quartas-
feiras no horario das 08:00hs as 14:00hs, para analise das prescricbes médicas, ou
laudos médicos, bem como para esclarecimentos/direcionamento do cadastro do
usuarios nos programas de fornecimento de medicamentos no ambito do SUS;

b) Ceder um profissional de saude para auxiliar as media¢des e indicar com as
informacgdes técnicas e em conformidade com a legislagéo pertinente a possibilidade
de substituicdo dos insumos e materiais cirurgicos prescritos pelos médicos dos
assistidos auxiliando o Defensor Publico na expedicdo de oficio para o médico
prescritor, bem como no agendamento de cirurgias, exames e procedimentos que
tenham previsdo nos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do Sistema Unico

de Saude (SUS) com responsabilidade Estadual;

c) Examinar a documentagdo apresentada pelo assistido e, em existindo
disponibilidade em estoque, encaminhar para o cadastro imediato do mesmo, no
programa respectivo, qual seja, o Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica-CEAF (responsabilidade estadual) fato igualmente verificado com os

procedimentos cirurgicos de responsabilidade estadual,;
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d) Indicar, com as informagbes técnicas e em conformidade com a legislagado
pertinente, as possibilidades de substituicdo por mesmo principio ativo nos casos de
indicagdo terapéutica idéntica. Com relagcdo aos insumos e materiais ou
procedimentos cirurgicos prescritos havera auxilio aos defensores publicos na
expedicao de oficio ao médico prescritor com relacdo se o procedimento ou material
em tela pode ser substituido pelo ofertado no Sistema Unico de Saude-SUS;

e) Nas hipoteses de falta dos medicamentos/insumos/materiais em estoque
acompanhar a regularizagdo do fornecimento, mediante solicitagdo prévia, em
procedimento licitatério cabivel;

e) Examinar os casos de urgéncia/emergéncia, de segunda a sexta-feira, mediante
exame da documentagao enviada por via de e-mail institucional pela DPE, bem
como, por meio de contato telefénico fornecido (3232-2586) e nos e-mails

(diretecnica@rn.gov.br) e (conjurunicat@rn.gov.br) pelo 6rgao responsavel;

f) Apresentar aos demais participes um relatério no momento das mediag¢des de
resolucdo ou ndao das demandas apresentadas pelos usuarios, com descricdo do
nome do assistido, tipo de medicamento/material/insumo solicitado, prazo de

atendimento da demanda;

4.4. Incumbe a Procuradoria Geral do Estado:

a) Participar do planejamento, execugao e fiscalizagdo do programa com o objetivo
de dar materialidade ao direito social da saude (art. 196 — 200, CF).

b) Acompanhar as quartas-feiras no horario de 08:00hs as 14:00hs ou fazer-se
representar aos plantdes de atendimento do programa, juntamente com a equipe
técnica. No sentido de prestar esclarecimentos, tirar duvidas e integrar a mediagao.
c) Colaborar com intercambio de informagdes pertinentes ao bom funcionamento do

programa e ao estudo do Sistema Unico de Saude (SUS).

CLAUSULA QUINTA - DAS SESSOES DE MEDIAGAO
Fica estabelecido que as sessbes de mediagcdo para resolucdo administrativa das
questdes da saude amparadas por este termo de cooperagcdo serao realizadas na
sede da DPE, nas quartas-feiras, no horario compreendido de 08:00hs as 14:00hs
na presenca do usuario/assistido de um defensor publico estadual, de um
representante da SESAP e de um representante da PGE.
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Paragrafo Primeiro: alcangando-se éxito na referida mediagao sera firmado termo
de acordo entre os presentes.

Paragrafo Segundo: havera o arquivamento do procedimento referido no paragrafo
anterior apos a SESAP informar que o usuario/assistido recebeu o tratamento de

salde reclamado.

CLAUSULA SEXTA - DA COMISSAO GESTORA

O programa “SUS Mediado” tera uma Comissao Gestora, formada por um membro
indicado por cada um dos participes, a qual tera como atribuicdo o
acompanhamento do desenvolvimento e execugdo do programa, em especial
quanto a efetividade e celeridade do atendimento ao cidaddo necessitado,
deliberando sobre a avaliacdo dos indices de aproveitamento das metas
apresentadas, de acordo como relatérios apresentados pelos participes.

Paragrafo Unico: a comissdo gestora mensalmente, sempre na ultima quarta-feira,
reunir-se-a na sede da Defensoria Publica do Estado para realizar uma avaliagcéao
permanente do desempenho do programa, podendo cada membro fazer-se

representar na referida reunido.

CLAUSULA SETIMA — DA DENUNCIA, DAS ALTERACOES E DA RESCISAO:

6.1. Qualquer dos participes podera:

6.1.1 denunciar este termo de cooperag¢ao mediante o envio de notificacdo escrita ao
outro, dando-se por configurada a resilicdo unilateral apés 30 (trinta) dias do seu
recebimento, atestado por contrafé, lapso de tempo em que subsistem vigentes e
inalterados os termos e condi¢cdes do presente documento;

6.1.2 rescindir este termo, independentemente de prévia notificacdo, no caso de nao
observancia de suas normas pelo ente convenente;

6.1.3 rescindi-lo pela superveniéncia de qualquer norma legal ou fato administrativo
que o torne formal ou materialmente inexequivel;

6.1.4 propor alteragdes com a finalidade de aprimorar o cumprimento dos objetivos
do presente instrumento, as quais s6 se reputarao validas se tomadas nos termos da
lei e, expressamente, em Termos Aditivos que, uma vez assinados pelos participes,

ao presente se aderirdo, passando a integra-lo.



48

6.2 Os participes poderao, de pleno direito, a qualquer tempo, por mutuo acordo,

proceder ao distrato deste termo de cooperacao técnica.

CLAUSULA OITAVA — DA INEXISTENCIA DE VINCULO DE PESSOAL:
Nao se estabelecera, em decorréncia da execucado do presente termo, nenhum
vinculo de natureza trabalhista, funcional ou securitaria entre os participes ou com

seus funcionarios.

CLAUSULA NONA - DO SIGILO DAS INFORMAGOES:

Os participes se obrigam a manter sigilo das ag¢des executadas em parceria,
utilizando, quando necessario, os dados passiveis de acesso somente nas
atividades que, em virtude de lei, lIhes compete exercer, resguardando-se, em todos
0s casos, a dignidade dos usuarios.

Paragrafo unico. Os responsaveis pela indevida divulgagdo de informagdes, apds
formalmente identificados, responderédo pelos danos que porventura causarem, sem

prejuizo das sangdes criminais e administrativas aplicaveis a espécie.

CLAUSULA DECIMA — DOS CASOS OMISSOS

Os casos omissos no presente ajuste serdo supridos de comum acordo entre os
participes, podendo ser firmados, se necessario, termos aditivos que fardo parte
integrante deste instrumento, mediante prévia deliberagdo da Comissédo Gestora.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DO FORO
Para dirimir questdes oriundas da interpretagdo ou execugao do presente as partes
elegem a Comarca de Natal.

E, por estarem justos e acordados, entre si, € lavrado o presente termo, em quatro
vias de igual teor e forma, as quais lidas e achadas conforme, sdo assinadas pelos
participes e pelas testemunhas abaixo assinadas.

Natal/RN, 14 de fevereiro de 2012.



