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Resumo

No Brasil, embora o SUS tenha como principios a garantia do acesso universal,
igualitario a medicamentos, esses nem sempre estdo disponiveis devido a complexidade
de acesso, o que gera nos gestores publicos a busca por solu¢des que melhor atendam
os usudrios do SUS, aumente a transparéncia nos processos e equilibrem os recursos
existentes. Embora a descentralizacdo tenha sido um desafio no passado devido a falta
de acordos financeiros e administrativos entre as esferas de governo, alguns estados tém
retomado essa abordagem na tentativa de enfrentar alternativas de acesso e colaborar
com uma assisténcia que de fato seja para a garantia do direito ao acesso e que possa
ser equanime com os recursos empregados para as necessidades em saude. O objetivo
deste trabalho foi descrever o que a literatura apresenta sobre a incorporacao de
medicamentos de alto preco e a implantacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, abrangendo os aspectos econdémicos e sociais envolvidos na integracdo de
medicamentos no SUS. Para isso, foi realizada uma revisdo narrativa da literatura
utilizando as bases de dados da Biblioteca Virtual de Saude (BVS) e na National Library
of Medicine (Pubmed). Os resultados obtidos destacaram a dificuldade de encontrar
estudos fora da esfera federal que retratassem as realidades e solugdes regionais,
corroborando com a pergunta de pesquisa. Constatou-se que alguns estados brasileiros

tém buscado solugbes que permitam o acesso a medicamentos de maneira mais agil,



minimizando judicializacbes e permitindo um planejamento mais compativel com os

recursos disponiveis.
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INTRODUCAO

No Brasil, o Sistema Unico de satde (SUS), estabelecido pela Constitui¢io Federal
de 1988, opera sob os principios da Universalidade, Integralidade, Equidade,
Descentralizacdo e Participacdo social. Através de politicas publicas, o SUS busca garantir
acesso universal e igualitario a salde para toda a populacdo no territério brasileiro.!

Constitucionalmente, no Brasil, Satude é direito de todos e dever do Estado, um
dos pilares que refletem o compromisso da Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios,
em assegurar que todos os brasileiros tenham acesso aos servigos de Saude,
independente de sua condicdo social ou econdmica. Cada uma dessas esferas de gestdo
colabora de forma tripartite para assegurar o acesso aos servicos de satide? em todos os
niveis de atencdo. O principio fundamental que guia essa organizacdo é a integralidade.
Dentro dos principios orientadores do SUS, a integralidade talvez seja o mais desafiador?,
concebido durante sua formacdo com o objetivo de organizar e proporcionar uma ampla
gama de servicos de saude, desde a prevencao até o tratamento de doengas,
abrangendo atencdo basica, média e de alta complexidade.

Como parte de seu dever em atender as necessidades da populacdo, que busca
medicamentos e outras tecnologias em saude, muitas vezes recorrendo a demandas
judiciais devido a falta de acesso a inovag¢des nao incluidas na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), ou a dificuldade em obter medicamentos
especializados recomendados por profissionais de salde, ou até mesmo devido aos altos
custos envolvidos, o Estado aprovou, em abril de 2011, a Lei n° 12.401. Essa lei
estabeleceu a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC) no SUS,
com a funcdo de assessorar o Ministério da Saude em decisGes relacionadas a
incorporacdo, exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como na constituicdo ou modificacdo de Protocolos Clinicos ou

Diretrizes Terapéuticas (PCDTs), e nas atualizacdes da RENAMES3.



A RENAME segue as diretrizes da Organizacao Mundial de Saude (OMS), que
instrui os paises a estabelecerem uma relagdo de medicamentos, definindo uma lista de
medicamentos disponiveis no SUS para atender as necessidades prioritarias de saude da
populacdo e garantir o acesso seguro. O Ministério da Saude, por meio da Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica é responsavel por consolidar as inclusdes,
exclusoes e alteragdes dos medicamentos recomendados pela CONITEC, e determina a
responsabilidade tripartite pela compra e distribuicdo dos medicamentos, decidindo se
essa responsabilidade sera da Unido, dos Estados ou dos Municipios®.

Nas Diretrizes da OMS, discutidas em diversos paises sobre a importancia de
implementar a¢des voltadas para assegurar o acesso das populagdes aos medicamentos,
e desde a criacdo do SUS a Assisténcia Farmacéutica (AF) tem sido parte integrante do
sistema de saude, ganhando definicdo clara, escopo de acdo, objetivos e conjunto de
atividades apds a publicacdo da Politica Nacional de Medicamentos (PNM), o que
permitiu a construcdo de uma proposta concreta de uma Assisténcia Farmacéutica
integrada, abrindo caminhos para o processo instalado de promogao de cidadania,
coerente com o0s principios constitucionais do direito a saude. As prioridades da
Assisténcia Farmacéutica tém como base o tripé formado pela descentralizagao,
financiamento e ac¢des logisticas, que norteiam e reforcam o compromisso sanitario dos
trés niveis de gestdao do SUS, na busca de recursos para acesso a medicamentos. A partir
da implementagdao da PNM, foram introduzidas alteragdes nas modalidades licitatérias
e sistemas de aquisicdo eficientes, visando fortalecer sua capacidade de gestao,
planejamento e dispensacdo de medicamentos®.

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) é responsavel
pela provisdao de medicamentos de alto preco e novas tecnologias necessarias para
condicOes de saude mais complexas. Nesse contexto, é onde se estabelecem a maioria
das tensodes, incluindo o aumento dos gastos, a pressao da demanda e a competicao
comercial em relagdo aos medicamentos.>.

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) desempenham um papel
crucial no controle das prescricdes e no acesso aos medicamentos pelo SUS.
Considerando a cartilha do Ministério da Salude — "Entendendo a Incorporagdo de
Tecnologias em Saude no SUS"® — de 2016, a resposta parece ser afirmativa. Os PCDTs

sdo estabelecidos por processos transparentes, proporcionando uma oportunidade para



melhorar a compreensdo dos gestores e profissionais de saude, além de garantir
previsibilidade e gestao adequada do orgamento. Isso resulta em um maior controle dos
medicamentos que necessitam de acompanhamento e critérios de uso. Com o aumento
da expectativa de vida e a constante descoberta de doengas raras ou tratamentos
individualizados que podem melhorar significativamente a qualidade de vida dos
pacientes, tem-se observado um aumento na busca por essas tecnologias, muitas vezes
ndao contempladas pela CONITEC e sem Diretrizes que orientem o acesso, o que tem
levado a um aumento na judicializa¢do, ficando a cargo do poder judiciadrio a decisdo ao
acesso da tecnologia solicitada. A maioria dessas demandas refere-se a medicamentos,
representando 65% das solicitagdes, dos quais 93% possuem registros na ANVISA,
enquanto 61% ndo estdo incluidos RENAME’. Essa crescente judicializac3o, aliada as
necessidades de saude e a finitude dos recursos disponiveis, em funcdo do limite do Teto
de Gastos e as questdes fiscais tém gerado um subfinanciamento da saude e
consequéncias drastica ao acesso® *

Diante do exposto, definiu-se como objetivo do estudo foi descrever o que a
literatura apresenta sobre a incorporacdo de medicamentos de alto preco e a
implantacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, abrangendo os aspectos

econOmicos e sociais envolvidos na integracdo de medicamentos no SUS.

METODO

Este estudo consiste em uma revisao narrativa da literatura, destacando os
desafios enfrentados e algumas solucbes encontradas em algumas localidades
brasileiras, na busca de aprimorar a transparéncia, eficiéncia e equidade no acesso a
medicamentos. Foi conduzida por meio de uma pesquisa exploratdria utilizando as
bases de dados Biblioteca Virtual em Saude Publica (BVS) e na National Library of
Medicine (PubMed).

A definicdo de descritores para a busca foi realizada a partir da pergunta de
pesquisa: “O que a literatura cientifica apresenta sobre a implantacao de protocolos
para incorporacdo de medicamentos no SUS?” Onde o fenémeno do estudo é a

implantagdo de protocolos, a populacdo é incorporacao de medicamentos e ATS e o



contexto é o SUS. Por meio dos 3 polos foi possivel buscar os descritores e sinbnimos

utilizando o DeCS (Descritores em Ciéncias da Saude) e os termos MESH.

Apds a realizagdo de testes foi possivel encontrar as estratégias de busca,

descritas na tabela 1.

Tabela 1: Bases de dados, estratégias de busca e os nimeros de publica¢des na selec¢ao.

Base de
dados

Sintaxe

NUmero de

publica¢des

BVS

(AvaliacGo da Tecnologia Biomédica) OR (Acesso a
Medicamentos Essenciais e Tecnologias em Saude) OR
(Acesso Efetivo aos Servigos de Saude) OR (Acesso aos
Servicos de Saude) OR (Acesso Universal aos Servicos de
Saude) OR (Avaliagdo da Tecnologia Biomédica) AND
(Sistema Unico de Saude) OR (Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica) OR (Controle de Medicamentos e
Entorpecentes) AND (gestdo em saude) OR (gestdo de

ciéncia, tecnologia e inovagéo em saude)

434

Pubmed

(Technology Assessment, Biomedical) OR (Health Services
Accessibility) OR (Universal Access to Health) AND (Drug
and Narcotic Control) OR (Healthcare Economics and
Organizations) OR (Pharmacy Administrations) OR (Health
Care Economics) OR (Economic, Health Care) AND (Health
Management) OR (Organizational Capacity)

561

Determinou-se a partir das duas sintaxes o resultado de 995 publica¢des,

empregando o softaware Rayyan para organizacdo e elegibilidade dos estudos, sendo

20 titulos duplicados excluidos, totalizando 975 titulos para avaliagdo. Nesta avaliacao

foram excluidos 04 volumes inteiros, 1 entrevista, 16 videos, 30 editoriais, 70 teses, 38

publicacdes institucionais. Apds a leitura de titulos, utilizando os critérios de inclusdo e

exclusdo relevantes a pergunta de pesquisa, foram excluidas 928 publica¢des, sendo 05




volumes inteiros, 01 entrevista, 16 videos, 31 editoriais, 71 teses e 38 publica¢oes
institucionais e 766 que ndo estavam focadas no acesso a medicamentos pelo SUS, na
descentralizagdo da assisténcia farmacéutica, nas politicas de incorporagdao de novas
tecnologias e publicagdes que abordavam protocolos clinicos especificos de unidades
de saude e/ou hospitais. Restando 47 artigos para proxima avaliagdo. Apds a primeira
leitura dos resumos dentro da plataforma Rayyan foram excluidos 13 artigos, sendo 02
teses, 01 editorial, 09 por ndo se tratar de acesso e incorporacao de medicamentos e
01 por se referir a atengao bdsica de saude. Partindo para a segunda leitura dos resumos
nas plataformas publicadas foram excluidos 12 artigos, sendo 07 por se tratar da
atengdo basica, 04 ser entrevistas e 01 se tratar dos problemas na esfera judicial,
totalizando 22 artigos para leitura e avaliacdo do texto completo. Apds leitura na
integra, foram excluidos mais 8 artigos, sendo 03 serem estudos que relataram métodos
e andlises utilizados antes de incorporagdes, 01 ser sobre a atengao basica, 01 ndo ser
sistema universal de saude e 03 publicacdes sem disponibilidade de texto na integra.
Restando 14 artigos incluidos.

Os critérios de inclusdo foram publicacdes com informacdes sobre acesso a
incorporagdes de medicamentos, avaliacdo de tecnologias em saude e seus impactos,
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas voltadas ao acesso de medicamentos no SUS
e implementacdes e elaboragdo de protocolos clinicos e diretrizes descentralizadas.

O diagrama prisma, com todas as etapas da estratégia de busca descrita acima,

com a selecdo de publicacdes estd apresentado na Figura 1 abaixo:



Figura 1. Fluxograma do processo de sele¢do dos artigos incluidos na revisao
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RESULTADOS E DISCUSSAO

A caracterizacdo dos estudos incluidos na pesquisa se encontra disponivel no
quadro 1. Os artigos sao foram publicados entre os anos de 2012 e 2021, a maioria na
Revista Saude em Debate, Revista Ciéncia e Saude Coletiva, Revista Saude Publica,
Revista Baiana de Saude Publica e duas publicacbes no Internacional Journal of
Technology Assessment in Health Care. Houve uma grande dificuldade em encontrar
artigos que abordem a experiéncia de incorpora¢des de tecnologias nas esferas
estaduais, alinhadas a responsabilidade tripartite estabelecida pela Constituicdo de
1988.



Quadro 1: Sintese dos artigos incluidos

e desafios

Ano: 2019

Brasil, do Canadd e do

Reino Unido.

Titulo Autores/Ano Revista | Objetivo do artigo Método Principais consideragdes
0] perfil das | Rodrigues Filho, Francisco Saude Descrever o perfil das | A Andlise estatistica, | - Incorporadas 380 tecnologias,
tecnologias em saude | José; Pereira, Michelly Cristiny; debate | tecnologias incorporadas | utilizando o teste Qui- | prevalecendo os medicamentos (46,6%).
incorporadas no SUS no SUS de 1 de janeiro de | quadrado de Pearson e o o o
Ano: 2021 - A maioria das tecnologias incorporadas
de 2012 2 2019: quem 2012 a 30 de setembro de | Teste Exato de Fisher. o
passou por consulta publica (p<0,001).
sdo os  principais 2019
demandantes? - Medicamentos continuam sendo o foco
das solicitagGes e as demandas internas
passaram a ter mais espago nesse
cenario.
(o] acesso a | Oliveira, Luciane Cristina Feltrin | Saude Analisar os desafios do | Estudo qualitativo critico- | - Desafios dos sistemas estudados:
medicamentos  em | de; Nascimento, Maria Angela em acesso a medicamentos em | reflexivo por meio de | incorporagdo de medicamentos de alto
sistemas universais de | Alves do; Lima, Isabel Maria Debate | quatro sistemas universais | revisdo integrativa da | custo, via andlises de custo-efetividade
saude — perspectivas | Sampaio Oliveira; de saude da Australia, do | literatura. para cumprir a dificil tarefa de conciliar a

justica social e a equidade no acesso com

sustentabilidade econémica.




Ha saida para a | Stédile, Luis Otavio; Cad. Evidenciar a necessidade da | Foi utilizada a andlise | - AgbBes judiciais que visam ao
judicializagao da Ibero regulamentagdo de lacunas | documental e legislativa. | fornecimento de medicamentos pelo SUS
Ano: 2019
assisténcia Am. normativas pelo Ministério consomem sete bilhGes de reais ao ano
farmacéutica no Direito | da Saude de modo a do orcamento publico brasileiro,
Sistema Unico de Sanit. concretizar o direito a interferindo gravemente sobre as opgdes
Saude (Impr.) | medicamentos  ausentes de investimento sanitario do gestor
em relagGes e protocolos publico.
clinicos oficiais do Sistema . )
- Evidenciam-se lacunas regulamentares
Unico de Saude (SUS). . o
em nivel federal como potenciais
causadoras do problema.
Avancos e desafios | Lauton, Priscila Moreira; Paixdo, | Rev. Investigar os  avangos | Revisdo integrativa | - Desafios para a gestdao da assisténcia
para garantia do | Marcelo Ney de Jesus; baiana | conquistados e os desafios | baseada na literatura, | farmacéutica no SUS: estabelecer uma
acesso a saude enfrentados na garantiado | para a qual foram | forma sustentdvel de garantir o
Ano: 2019
medicamentos do publica | acesso a medicamentos do | selecionadas 38 | financiamento e o0 acesso  aos
componente Ceaf. publicagdes. medicamentos, considerando os
especializado. elevados custos da assisténcia a saude.
Judicializagdo da | Alves, Alba da Cunha; Silva, Rev. Analise sobre a | Os dados coletados | - Maioria dos medicamentos solicitados
salde no acesso a | Thalita Oliveira da; baiana | caracterizacdo desse | referem-se aos | via judicial ndo consta na relacdo oficial
medicamentos no sus fendbmeno no ambito da | atendimentos realizados | do SUS.
Ano: 2019
referida Secretaria, no ano | pelas  autoras  deste




em uma secretaria saude de 2016, a partir das | trabalho e foram | - Patologias ndo incluidas nos PCDTs
estadual da saude publica | demandas dos usuarios | extraidos da Planilha de | existentes.
atendidos no respectivo | Controle Interno  de )
-Fendbmeno complexo, que envolve
servico. Os  objetivos | Demandas. O estudo ) . .
aspectos legais, éticos, politicos,
especificos buscaram | caracterizou-se por uma L o )
econdmicos e sociais, e suscita
descrever as caracteristicas | pesquisa bibliografica, | .
discussdes sobre o papel do Estado e o
politico-administrativa dos | exploratdria e ndo o )
debate sobre justica social.
medicamentos solicitados, | sistematica, transitando
considerando seu registro | também pela pesquisa
na Agéncia Nacional de | descritiva
Vigildncia Sanitaria e seu
pertencimento as listas
oficiais do Sistema Unico de
Saude (SUS), e apontar
alternativas  extrajudiciais
ao fendbmeno
Treatment networks | Lima, Maria Angelica de Faria Cien Investigar como as | Esta pesquisa é parte de | - Associacdes de pacientes: exemplo de
and associations os | Domingues de; Gilbert, Ana Saude | associagdes de pacientes | um estudo sobre o uso | grupos biossociais, motivada por
patients with rare | Cristina Bohrer; Horovitz, Dafne | Colet com doencgas raras tecem, | das midias sociais pelas | questdes bioldgicas comuns, tais como as
diseases Dain Gandelman; através das redes sociais | associacGes de pacientes | doencas raras.

com doencas raras, e




Ano: 2018 virtuais, o acesso a | emprega como método a | - Politica Nacional de Atengdo Integral as
tratamento. etnografia. Pessoas com Doengas Raras foi
promulgada em 2014, pacientes ainda
tém dificuldade em garantir acesso a
tratamento pelo SUS.

Assisténcia Bermudez, Jorge Antonio Cien Os autores analisam a | Apartirdasuainclusdono | - Com fortes componentes regulatdrios e
Farmacéutica nos 30 | Zepeda; Esher, Angela; Osorio- Saude | Assisténcia Farmacéutica | movimento de reforma | tendo a politca  nacional de
anos do SUS na | de-Castro, Claudia Garcia Colet (AF) e o acesso a | sanitaria, foram | medicamentos como eixo estruturante,
perspectiva da | Serpa; Vasconcelos, Daniela medicamentos no Brasil na | selecionados temas | as trés décadas do SUS sdo confrontadas

integralidade. Moulin Maciel de; Chaves, perspectiva do principio da | relevantes, incluindo a | entre avancgos e retrocessos.

Gabriela Costa; Oliveira, Maria
Auxiliadora; Silva, Rondineli

Mendes da; Luiza, Vera Lucia;

Ano: 2018

integralidade nos 30 anos

do SUS.

reorientagdo da AF, a
questdao de recursos
humanos, o conceito de
medicamentos essenciais,
0 uso apropriado de
medicamentos, o
desenvolvimento

tecnoldgico e a produgdo
industrial e a regulagdo

ética.

- Considerando a complexidade nacional,
as mudancgas politicas, econGmicas e
sociais que impactaram politicas publicas
e 0 acesso a medicamentos, tema mostra
sua importancia mesmo nas economias
mais ricas do mundo, a partir de foros de
com Saude

discussdo relacionados

Global.




Acesso ao | Chagas, Virginia Oliveira; Vila, Ciénc. Descrever as experiéncias | Os dados foram coletados | - Necessidade do tratamento continuo da
medicamento: Vanessa da Silva cuid. de pessoas que recorreram | por meio de entrevista | condicdo cronica e a dificuldade
perspectivas de | Carvalho; Provin, Mércia Saude. | aviajudicial parater acesso | semiestruturada nos | financeira, fatores determinantes para
pessoas que | Pandolfo; Amaral, Rita a medicamentos no | domicilios de oito pessoas | que o0s participantes recorressem a
recorreram a via | Goreti; Pereira, Milca Severino; Sistema Unico de Saude. gue recorreram a essa via, | justica.
judicial. residentes em um )
Ano: 2016 - Observou-se a necessidade de
municipio localizado no ) i
aprimorar o acolhimento e a
sudoeste do Estado de L ) .
comunica¢do entre a equipe de salude
Goias. ] )
envolvida no acesso ao medicamento e
de qualificar os profissionais da saude
para uma compreensdao ampliada da
assisténcia farmacéutica no SUS.
Acesso aos | Almeida-Brasil, Celline Cad. Avaliou-se as barreiras de | Utilizando-se informagbes | - A capacidade aquisitiva para o
medicamentos para | Cardoso; Costa, Juliana de Saude acesso ao tratamento da | de 165 processos | tratamento privado mensal com IChE foi
tratamento da | Oliveira; Aguiar, Viviane Publica | doenca de Alzheimer com | selecionados de cerca de 21 dias de salario-minimo.
doenga de Alzheimer | Celestino Ferreira dos Online | base nos processos | aleatoriamente, ) i L
- Conclui-se que a burocracia do tramite
fornecidos pelo | Santos; Moreira, Daniela administrativos de | abordaram-se as o ) n
administrativo e a dificuldade de
Sistema Unico de | Pena; Moraes, Edgar Nunes medicamentos inibidores | dimensGes de acesso:

de; Acurcio, Francisco de

da colinesterase (IChE),

acessibilidade geografica,

seguimento do PCDT pelos prescritores




Saude em Minas

Gerais, Brasil

Assis; Guerra Junior, Augusto

Afonso; Alvares, Juliana;

Ano: 2016

enviados a Secretaria de
Estado de Saude de Minas
Gerais, Brasil, entre 2012 e

2013

acomodacado,
aceitabilidade,
disponibilidade e

capacidade aquisitiva.

prejudicam o acesso ao tratamento da
doencga de Alzheimer e constituem uma
grande carga para o or¢amento dos

pacientes.

Access to treatment | Trevisan, Luciano Ciénc. O objetivo do estudo foi | Estudo retrospectivo e | - Violagdo do direito a salude e
for phenylketonuria | Mangueira; Nalin, Saude | caracterizar o uso da via | observacional, analisando | interrupgdo do tratamento prestado pelo
by judicial means in | Tatiele; Tonon, Tassia; Veiga, Colet. judicial para obter | agdes judiciais. Foram | Estado, principais motivos para recorrer
Rio Grande do Sul, | Lauren Monteiro; Vargas, (Impr.) | tratamento para PKU no | incluidas agGes judiciais | aos tribunais.
Brazil Paula; Krug, Barbara estado do Rio Grande do | arquivadas entre 2001- ) -
- Diferente de outras doengas genéticas,
Corréa; Leivas, Paulo Gilberto Sul (RS), Brasil 2010 que possuiam como ) )
pacientes com PKU buscam o meio
Cogo; Schwartz, Ida Vanessa beneficidrios individuos | .
juridico para obter um produto ja incluso
Doederlein; com PKU solicitando L L L
na politica de assisténcia farmacéutica
alguma forma de ) ) .
Ano: 2015 nacional, sugerindo falhas de gestdo.
tratamento para PKU
Uso da avaliagdo de | Novaes, Hillegonda Maria Cad. Estudo de caso para o uso | Foi analisada a |- No Brasil, o incentivo a pesquisa,
tecnologias em saude | Dutilh; Elias, Flavia Tavares Silva; | saude da ATS em processos de | participagdo do | desenvolvimento e inovagdo em saude
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O artigo aborda o processo
de regionalizagdo da saude
nos estados brasileiros no
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Utilizou-se o referencial
de anadlise de politicas
publicas e,
particularmente, do
institucionalismo

historico.
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por

importantes ganhos de
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periodo.




No Brasil, o acesso a medicamentos pelo setor publico ainda enfrenta grandes
desafios. Embora o SUS deva garantir acesso universal, igualitdrio e gratuito a
medicamentos, esses nem sempre estdo disponiveis devido a complexidade de acesso,
especialmente quando s3ao de alto prego e ndo constam na RENAME ou listas estaduais
de medicamentos incorporados. Nos Ultimos anos houve uma busca constante por
solugdes que atendam melhor o usudrio, aumentem a transparéncia nos processos e
equilibrem os recursos existentes. A incorporacdao de medicamentos e implantacdo de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, corroboraram ndo apenas para aumentar a
transparéncia nos processos de liberacdo dos medicamentos, mas também pela busca
da otimizac¢do dos recursos publicos!o11:12.13,

A literatura revela uma realidade com desigualdades significativas,
demonstrando as diferencas regionais brasileiras e os impactos delas na busca da
equidade de acesso. Nas regides Sul e Sudeste, a obtencdao de medicamentos pelo
sistema publico é mais prevalente, e no ambito dos medicamentos de alto custo, esse
desequilibrio aumenta, ficando a cargo dos estados brasileiros responderem através da
assisténcia farmacéutica sobre a entrega, a falta e a ndo existéncia do item solicitado
pela populacdo?®,

Em contraste com o Brasil, paises como Inglaterra, Alemanha, Itdlia, Espanha e
Canada, a descentralizagdo foi acompanhada por processos de regionalizacao,
permitindo a organizacdo de redes de servicos e o fortalecimento de autoridades
sanitarias regionais. Ja na América Latina, a descentralizagdo e a regionalizagao foram
tratadas separadamente tendo a descentralizacdo como prioridade, resultando na
fragmentacdo dos sistemas de salde e comprometendo o acesso e a continuidade da
atenc¢do. O mesmo resultado se viu no Brasil nos anos 90, atenuando as diferentes
capacidades financeiras e administrativas das diferentes regides para fornecer o cuidado
a saude, além da capacidade de cooperacdo entre os governos municipais e estaduais®®.

A fragilidade dos critérios e estratégias definidos para a otimizacdo de recursos e
a delimitacdo de responsabilidades pela aquisicio de medicamentos, resultou em
interrupgdes aos pacientes. Entre 2002 e 2006, os gastos do Ministério da Saude com
aquisicao de medicamentos aumentaram 123,9%, o que levou o MS regulamentar o
Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional (CMDE) pela portaria

GM/MS n2 2.577, estabelecendo uma lista de medicamentos, em resposta a elevada



demanda. No entanto, faltava clareza sobre o conceito de "medicamento de alto custo"
ou "excepcional", o que gerou um forte impacto financeiro no orcamento®.

Em 2007, a Portaria n? 204 regulamentou o financiamento e a transferéncia de
recursos federais para a aquisi¢cdo de medicamentos, utilizando blocos de financiamento
com monitoramento e controle especificos. Dois anos depois, a Portaria GM/MS n®
2.981/2009 introduziu um novo modelo de financiamento cooperativo entre Unido,
estados e municipios, visando equilibrar financeiramente as diferentes esferas de gestao
e instituiu o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)!?.

O CEAF passou a ser parte importantissima quando pensamos em acesso, que
garantem a integralidade do tratamento medicamentoso de forma mais ampla a atengao
especializada a salde, e que por sua vez sao amparados através de linhas de cuidados
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), e que sdo
fundamentais para padronizar os medicamentos oferecidos nas diversas fases das
doencas, orientando o acesso com base em andlises criticas da literatura sobre eficacia,
efetividade, seguranca e custos, contribuindo com a transparéncia e orientacdo na
tomada de decisdes pelos gestores. Por outro lado, no Brasil, existem poucos estudos
que avaliam as dimensdes especificas do acesso aos medicamentos do CEAF disponiveis
no SUS 1116,

No entanto, os PCDTs enfrentam barreiras que limitam o acesso, incluindo
problemas na regulacdo do sistema de saude, protocolos burocraticos, dificuldades de
acesso a exames diagndsticos e consultas necessdrias para cumprir seus requisitos'®.
Além disso, desafios como a disponibilidade insuficiente de medicamentos,
acessibilidade geografica inadequada, ma organizacdo dos servicos, capacidade
financeira dos usuarios e a aceitabilidade das praticas pelos profissionais de saude e
pacientes também impactam o acesso aos tratamentos?’.

As barreiras de acesso aos medicamentos podem comprometer a efetividade dos
tratamentos, atrasando seu inicio e permitindo a progressao de doencas, como exemplo,
na doenca de Alzheimer, a demora no uso de inibidores de colinesterase (IChE) é
contraindicado. Portadores de doencas raras também enfrentam dificuldades na
obtencdo de medicagbes, mesmo com PCDTs para 34 doencgas, pacientes recorrem ao
acesso através de associacdes de pacientes, que frequentemente pressionam

autoridades estaduais. Essa dificuldade de acesso a medicamentos do CEAF além de ser



um problema persistente no SUS, tem levado muitos pacientes a recorrer através de vias
alternativas, como as judiciais. Estudos indicam que entre 32% e 52% dos processos
judiciais contra estados e municipios buscam obter medicagdes ja incorporadas ao SUS,
evidenciando a necessidade de intervengao externa para garantir a eficdcia das politicas
publicas, melhorias na gest3o dos recursos e no atendimento das demandastl16:17.18,

O dilema de acesso a medicamentos no SUS ndo se restringe apenas aos
problemas de fornecimento pela Assisténcia Farmacéutica, envolve também as
dificuldades enfrentadas na incorpora¢dao de medicamentos. A CONITEC conforme um
processo legalmente estabelecido, recomenda ou n3do a incorporacdo de novas
tecnologias ao SUS. A normatizagao da incorporacgao de tecnologias no SUS ocorreu pela
primeira vez em 2006, e desde entdo, diversas mudancas significativas alteraram a
dindmica e a qualidade da entrada de novos produtos no sistema, assegurando
tecnologias para a populagdo brasileiral®d,

Em 2018, houve um aumento expressivo nas incorporacdes de tecnologias no
SUS, sem que a literatura oferecesse uma justificativa clara para tal crescimento. No
entanto, os PCDTs foram massivamente incorporados naquele ano, totalizando 33,
superando o numero de medicamentos incorporados e impulsionando o total de
tecnologias adotadas. Naquele periodo, o Ministério da Saude gastou RS 4,5 bilhdes em
medicamentos e outras tecnologias de saude para cumprir determinagdes judiciais,
reforcando a necessidade de compreender os gastos e uma gestdo de forma equilibrada
para as incorporacdes de tecnologias®.

Nos estados e municipios, o cendrio pode ser igualmente grave, se ndao mais.
Apenas no estado de S3o Paulo, por exemplo, mais de um bilhdo de reais sdao gastos
anualmente para atender demandas judiciais relacionadas a salde, a maioria delas
envolvendo aquisicdo de medicamentos. A incorporacdo de novas tecnologias pode ter
sido motivada pelo fendmeno da judicializacdo, como forma de melhorar a previsdo de
gastos em saude!®*°,

Desde 2010, a indagacao dos novos tratamentos nao incorporados pelo SUS é
discutida. Gilmar Mendes, Ministro do Superior Tribunal Federal, destacou que, embora
os PCDTs melhorem a distribuicdo de recursos e seguranga, a aprovagdo de novas
terapias é lenta, excluindo pacientes do SUS. A falta de um PCDT nao deve justificar

disparidades no acesso a tratamentos. A judicializacdo, vista como um avanc¢o na



cidadania, revela desafios financeiros e legais, por obrigar o fornecimento imediato de
medicamentos, complicando a gestdo do SUS,'%131820,21,22

Para enfrentar essa adversidade alguns estados tém adotado medidas para
analisar administrativamente os pedidos de medicamentos nao inclusos nos protocolos
e listas oficiais do SUS, com o objetivo de reduzir a judicializacdo e promover uma gestao
mais eficiente dos recursos publicos. Em S3o Paulo, por exemplo, o programa Acessa
SUS, liderado pela Defensoria Publica do Estado, conseguiu reduzir o nimero de a¢des
judiciais em cerca de 70% em 2017. De maneira semelhante, no Rio Grande do Sul, onde
houve uma diminuicdo significativa nas demandas judiciais individuais gracas a uma
iniciativa similar. E crucial que essas decisdes cautelares sejam tomadas antes ou durante
o processo formal de incorporacdo, que é o Unico capaz de determinar se as listas do
SUS devem ser alteradas. O processo de concessdao excepcional de medicamentos
precisa ser monitorado para garantir que, quando necessario, haja uma analise definitiva
pela Conitec, visando alcancar os ideais de igualdade, justica social e maxima eficacia do
direito a satde, que sdo os principios fundamentais do sistema*>18,

O estado de Sdo Paulo também estd expandindo sua capacidade de avaliar
tecnologias de saude para melhorar o planejamento do SUS-SP, integrando hospitais nas
instancias de gestdo estadual e local. A Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo, por
meio da Comissdo de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (CCTIES), instituiu o
projeto de Ampliacdo e Fortalecimento dos Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em
Saude (NATS). Esses nucleos organizam acGes em Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(ATS) com objetivos comuns, mensurados por indicadores, para solucionar problemas ou
demandas. Os NATS focam na avaliacdo da eficacia, efetividade, eficiéncia e seguranca
de intervencdes de salde, além de criar diretrizes terapéuticas baseadas em evidéncias
para o uso racional de tecnologias e seguranca do paciente. Eles também identificam
tecnologias inovadoras em uso que ainda ndo estdo na Tabela do SUS e promovem
estudos multicéntricos para apresentar demandas a Comissao Nacional de Incorporacdo
de Tecnologias no SUS (CONITEC)??.

Um estudo realizado em um municipio do sudoeste de Goids, foram abordadas
as dificuldades enfrentadas pelos pacientes que recorreram ao Judicidrio e ao Executivo
para obter medicamentos, independentemente de estarem ou nado nas listas oficiais.

Embora o objetivo principal do estudo fosse descrever a experiéncia dos pacientes no



acesso aos medicamentos, também foi constatado que muitos buscaram obter
medicamentos prescritos que ndao estavam nas listas oficiais, iniciando processos
administrativos. A crescente demanda por vias administrativas levou o estado ao
estabelecimento de protocolos para padronizar a abertura desses processos pelo
Executivo. Apesar da formalizacdo desse procedimento pelo poder Executivo, ainda sdo
escassos os estudos sobre a sua eficicia e impacto?°.

Outro estudo publicado, e que gerou analise por parte da secretdria de saude, foi
o trabalho sobre os dados do tratamento da fenilcetonuria (PKU), o qual foram
reportados a Secretaria de Estado da Saude do Rio Grande do Sul, levando a analise de
iniciativas para reverter a judicializacdo do tratamento. Os autores defendem que o
Estado deve desenvolver melhores estratégias de controle de estoque para evitar a
escassez de medicamentos em casos de impugnacado e outras eventualidades®?.

No Brasil, o acesso a medicamentos pelo SUS enfrenta inimeros desafios, a
negociacdo entre as partes envolvidas é uma estratégia eficaz para acelerar a resolucdo
de processos litigiosos, oferecendo uma alternativa a judicializacdo e encurtando o
caminho entre a solicitacdo e o acesso aos medicamentos. O desenvolvimento e a
incorporagao de novas tecnologias nos sistemas de saude sao fatores significativos para
o0 aumento global dos gastos em saude. A pressdo para incorporar novos medicamentos
envolve diversos atores, como produtores, pacientes, prescritores, sociedades
cientificas, associacdes de portadores de doencas e o sistema judicidrio, que
frequentemente acionam a Unido, os estados e os municipios com base no direito

constitucional a sadde integral. 101122,

Consideragoes finais

No Brasil a questdo da incorporacdo de medicamentos de alto custo no SUS
provoca debates fundamentais sobre como garantir a assisténcia terapéutica integral e
acesso a assisténcia farmacéutica de forma universal, igualitaria e gratuita, tendo como
realidade as desigualdades significativas e existentes nos estados e municipios
brasileiros, principalmente quando se trata de medicamentos ndo incorporados pela

CONITEC.



Nesse contexto, cabe aos gestores publicos procurar formas de atender o usudrio
com eficiéncia e transparéncia dentro dos recursos disponiveis para assegurar um
tratamento medicamentoso completo e continuo, buscando minimizar vias alternativas
de acesso, como as judiciais. Embora a judicializagdo possa ser um avango no exercicio
da cidadania fortalecendo o poder decisdrio dos pacientes sobre sua prépria salude, gera
desafios financeiros e legais significativos, como a necessidade de compras
emergenciais, o aumento de custo para o sistema de saude comprometendo a
previsibilidade dos recursos.

Na tentativa de otimizar os recursos e diminuir os processos judiciais alguns
estados brasileiros tomaram a iniciativa de confeccionar seus préprios PCDTs, buscando
solucbes administrativas e estratégias de gestdo para a disponibilizacdo de alguns
medicamentos dando cerelidade aos processos, promovendo a satisfacdo dos usudrios
e principalmente, garantindo a previsibilidade. Considerando que as condi¢Ges de saude
e os fatores socioeconémicos variam entre as regioes do Brasil, os estados podem ter
uma compreensao mais detalhada das necessidades de suas populagdes com base em
suas realidades especificas e promover a tomada de decisdo sobre quais medicacées
incorporar oferecendo o acesso mais rapido, ponderando que o processo de
incorporagao de medicamentos a nivel federal pode ser longo e burocratico.

Embora esse tipo de descentralizacdo de saude apresente-se de forma
promissora, depara-se com o confronto da realidade das diferentes capacidades
financeiras e organizacionais de cada estado brasileiro, ressaltando a desigualdade entre
estados e municipios, levando a disparidade no acesso a tratamentos devido a restri¢des
orcamentarias. Uma cooperacdo entre governos federal e estadual de forma mais agil
seria essencial para garantir o acesso equitativo.

Aincorporagdo de medicamentos é um desafio complexo e multidimensional que
requer analises, pesquisas e politicas urgentes que possam aprimorar o sistema de saude
publica garantindo ndo somente o acesso a medicamentos, mas a qualidade, seguranca

e eficiéncia na atencdo a salde da populacdo diante das suas necessidades.
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