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RESUMO

O objetivo do presente estudo foi estimar o custo direto anual da judicializacdo dos
Sistemas de Infusdo Continua de Insulina (Sici) e analisar as caracteristicas dos
processos relacionados a referida tecnologia, no municipio do Rio de Janeiro, entre
os anos de 2015 e 2017. Para isso foram analisados os pareceres técnicos sobre os
Sici emitidos pelo Nucleo de Assessoria Técnica em Acbes de Saude e os
respectivos processos judiciais. As informacgdes relacionadas aos custos foram
obtidas a partir dos portais de transparéncia dos entes governamentais, relatério de
solicitacdo de empenho fornecido pela Central de Atendimento as Demandas
Judiciais do Estado do Rio de Janeiro e de orgamentos fornecidos pelos
fabricantes/distribuidores contidos nos processos. Foram analisados 189 processos
judiciais, no periodo de 2015 a 2017. A média de idade dos autores dos processos
foi de 25,1 anos e 57,1% era do sexo feminino. Em 98 casos (51,9%), o documento
utilizado no processo foi proveniente de médicos da rede publica de saude. A
Defensoria Publica foi utilizada por 153 pacientes (80,9%) para dar inicio ao
processo. O juiz deferiu o pleito em 153 processos (80,9%). De um total de 75
meédicos prescritores, nove foram responsaveis por 43,9% das prescricoes,
demonstrando uma concentragao das prescricdoes em determinados profissionais. O
valor estimado de custo direto acumulado (2015-2017) decorrente da judicializacao
dos Sici, no municipio do Rio de Janeiro, corresponde a R$ 6,9 milhdes, o que
representa 6,7% dos gastos de judicializagdo da saude. Considerando que a
tecnologia analisada é recorrentemente judicializada, os dados coletados podem
gerar informacdes uteis para os gestores governamentais da area da saude, na
avaliacao da eficiéncia na alocacao dos recursos publicos, para os profissionais que

trabalham na assisténcia judiciaria e para os juizes.

Palavras-chave: Judicializagdo da Saude. Sistemas de Infusdao Continua de

Insulina. Custo direto. Avaliacdo de Tecnologias em Saude.



ABSTRACT

The main goal of the present study was to estimate the annual direct cost of the
Judicialization of Continuous Insulin Infusion Systems (Sici) and to analyze the
characteristics of the processes related to this technology, in the city of Rio de
Janeiro, from 2015 to 2017. For that, we analyzed the technical opinions on the Sici
issued by the Core of Technical Advice on Health Actions and the respective judicial
processes. The information related to the costs was obtained from the transparency
portals of government entities, the Report of Request for Compromise provided by
the Center of Attendance to the Lawsuits of the state of Rio de Janeiro and budgets
of the manufacturer / distributors contained in the processes. In general, 189 lawsuits
were analyzed in the period from 2015 to 2017. Regarding the analyzed
characteristics, it was identified that the average age of the Authors was 25.1 years
and that the majority was female (57.1%). In 98 cases (51.9%) the document used in
the process came from doctors of the public health network. The Public Defender's
Office was used by 153 patients (80.9%) to start the process. The judge granted the
suit in 153 cases (80.9%). Nine physicians were responsible for 43.9% of the
prescriptions, out of a total of 75 prescribing physicians, demonstrating a
concentration of prescribing physicians. Finally, the estimated value of accumulated
direct cost (2015-2017), due to the Sici's judicialization in the city of Rio de Janeiro,
corresponds to R$ 6.9 million, which represents 6.7% of health care expenditures.
Considering that the technology under review is judicially recurring, the data collected
can generate useful information to government health managers, the evaluation of
efficiency in the allocation of public resources, and professionals working in legal aid

or for the judges themselves.

Keywords: Health Judiciary. Continuous Insulin Infusion Systems. Direct cost.

Assessment Of Health Technologies.
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1 INTRODUGCAO
1.1 Contextualizagao

O aumento da demanda judicial em saude tem sido abordado

recorrentemente nos estudos cientificos?>*.

Diversos artigos discutem a
judicializagdo de medicamentos, procedimentos, equipamentos, insumos, entre
outros itens.

A judicializagado da saude pode ser definida como o requerimento do direito a
saude, decorrente da tomada de decisdo pelo Poder Judiciario, que acaba por se
sobrepor as normas instituidas pelo sistema de satde®.

Em documento produzido pelo Conselho Nacional de Justigca foi descrito que
o0 aumento da atuagdo do Poder Judiciario na efetivagcdo da saude se deve aos
desafios de implementacdo, pelo Estado, dos direitos sociais, que foram
progressivamente constitucionalizados na década de 1980°.

A Constituicdo Federal de 1988 categorizou a saude como direito social,
responsabilizando o Estado por sua garantia7. Posteriormente, a Lei n° 8.080 de 19
de setembro de 1990, Lei Organica da Saude (LOS), disp6s sobre a organizacgao,
direcdo e gestdo do Sistema Unico de Saude (SUS), seus principios, diretrizes,
objetivos, atribuicdes, entre outros assuntos®. Estas leis passaram a fundamentar as
acoes judiciais envolvendo o direito & satde®.

O primeiro registro de mandado judicial na Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro data de 1991. No inicio, as ag¢des envolvendo o direito a saude
estavam relacionadas a algumas enfermidades, principalmente a doenga por Virus
da Imunodeficiéncia Humana (HIV). Contudo, a partir do ano 2000, houve um grande
aumento de agdes judiciais contra o estado do Rio de Janeiro, para a obtengao de
varios tipos de medicamentos'°.

Visando equacionar a tematica da judicializacdo da saude, o Presidente do
Supremo Tribunal Federal a época, Ministro Gilmar Ferreira Mendes, convocou, em
marco de 2009, a Audiéncia Publica n° 4, na qual foram discutidos alguns pontos
relacionados ao SUS, dentre os quais estdo incluidos: (1) fornecimento de prestacao

de saude prescrita por médico nédo pertencente ao quadro do SUS ou sem pedido
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prévio a Administracdo Publica; (2) custeamento de prestacbes de saude nao
abrangidas pelas politicas publicas existentes; (3) disponibilizagdo de medicamentos
ou tratamentos experimentais nao registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) ou ndo aconselhados pelos Protocolos Clinicos do SUS; (4)
fornecimento de medicamento nao licitado e nao previsto nas listas do SUS; e (5)
fraudes ao SUS™.

Existem muitos estudos que tratam da judicializagdo da saude no Brasil, no
entanto grande parte destes estudos versa sobre medicamentos. Oliveira et al.
(2015) destacam que um numero expressivo de pesquisas sobre judicializagcao da
salide esta relacionado ao acesso a medicamentos'%.

A concentragdo de estudos sobre a judicializagdo de medicamentos deve
estar relacionada ao fato de que sado os itens mais judicializados. Segundo Pepe et
al. (2010), estudos mostram que grande parcela das demandas judiciais da area da
saude esta concentrada nos processos individuais que solicitam medicamentos .

Destaca-se que a demanda por equipamentos e insumos relacionados a
saude também deve ser analisada, uma vez que ha doengas, como é o caso da
diabetes mellitus tipo 1 (DM1), que requerem a utilizacao destas tecnologias.

Algumas legislacbes foram estabelecidas objetivando garantir o acesso dos
pacientes que apresentam diabetes mellitus (DM) aos medicamentos, materiais e
tratamentos disponiveis no ambito do SUS, quais sejam: Lei n® 11.347, de 27 de
setembro de 2006'*; Portaria n° 2.583, de 10 de outubro de 2007"'°; Portaria n° 371,
de 04 de marco de 2002 e Portaria n° 533, de 28 de marco de 2012"".

Embora existam medicamentos e insumos padronizados para o tratamento da
DM, muitas pessoas com esta doenga recorrem ao Poder Judiciario para a obtengao
dos Sistemas de Infusdo Continua de Insulina (Sici), compostos pela bomba de
infusdo de insulina e pelos insumos para a manutencao do tratamento com a bomba,
que néo sao padronizados para a dispensacao pelo SUS.

Notadamente, a judicializacdo de itens para o tratamento da DM1 pode gerar
grande impacto econdmico ao SUS, uma vez que se trata de uma doencga crénica. A
utilizagdo dos medicamentos e insumos judicializados ndo ocorre de maneira

pontual e sim continua.
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Desde 2009, os processos que sao ajuizados no ambito do municipio do Rio
de Janeiro, incluindo os que tém como pleito os Sici, sdo analisados pelo Nucleo de
Assessoria Técnica em A¢des de Saude do Tribunal de Justiga do Estado do Rio de
Janeiro (NAT/TJ) ou pelo Nucleo de Assessoria Técnica em A¢des de Saude da
Justica Federal (NAT/JF). Estes nlcleos sao responsaveis pela emissao de
pareceres técnicos, com o intuito de subsidiar a tomada de decisao do juiz no
julgamento das ag¢des relacionadas a saude.

A realizacao do presente estudo se justifica por trés motivos. Primeiro, apesar
de existirem diversos estudos publicados sobre a judicializagdo da saude, a maior
parte dos estudos identificados durante a elaboracéo deste trabalho esta relacionada
a medicamentos1’12‘13’18’19’20‘21’22’23‘24.

Segundo, os estudos acerca de equipamentos e insumos, como os utilizados
para auxilio no tratamento da DM, especificamente do Sici, sdo de grande
importancia, tendo em vista os seguintes fatores: (a) o dispositivo em questao
apresenta alto custo®; (b) o Sici é objeto frequente de judicializacdo; (c) a utilizagcéo
da referida tecnologia ocorre de forma continua; e (d) nao ha estudo que aborde a
tematica proposta no ambito do municipio do Rio de Janeiro.

Terceiro, a demonstracdo da representatividade dos processos judiciais sobre
os Sici, dentro do universo geral de processos avaliados pelo Nucleo de Assessoria
Técnica em Acdes de Saude (NAT), bem como a estimativa dos custos diretos
podem apresentar grande relevancia no contexto da gestdo e sustentabilidade do
SUS.

1.1 Objetivos

O objetivo primario deste estudo € apurar os custos diretos anuais dos
Sistemas de Infusdo Continua de Insulina (Sici) judicializados, no municipio do Rio
de Janeiro, entre os anos de 2015 e 2017.

Os objetivos secundarios sao:

a) identificar a frequéncia de processos judiciais referentes a solicitagcdes de Sici;
b) analisar as caracteristicas dos processos judiciais relacionados aos Sici;

c) identificar os custos de cada item relacionado ao Sici que foi demandado.
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 Acesso a Saude no Municipio do Rio de Janeiro

O acesso a saude, em muitos municipios pertencentes ao estado do Rio de
Janeiro, incluindo o municipio do Rio de Janeiro, ocorre, atualmente, conforme

demonstrado na figura 1.

Figura 1 - Estrutura do acesso a saude no municipio do Rio de Janeiro
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Fonte: Elaboragao proépria.

Notas: (1) Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. (2) Conitec — Comissao
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias em Saude. (3) CRLS — Camara de Resolugéo
de Litigios em Saude (Defensoria Publica Geral do Estado, Defensoria Publica da Uniéo,
Secretaria de Estado de Saude, Secretaria Municipal de Saude, Procuradoria Geral do
Estado e Procuradoria Geral do Municipio). (4) NAT — Nucleo de Assessoria Técnica.

O nivel 1 é bastante simplificado e envolve apenas o contato do paciente com
o0 médico, que pode fazer parte do quadro de profissionais do SUS ou da iniciativa
privada. Este médico efetua a prescrigdo e, na sequéncia, o paciente pode adquirir o
item prescrito diretamente junto aos fornecedores.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) € uma autarquia que tem

como finalidade a protecdo da saude da populacdo brasileira. Tal instituicdo é
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responsavel pelo registro, notificagdo ou cadastro, quando necessario, além da
precificagdo de produtos que estdo em conformidade com a legislagéo
sanitaria®?"%,

No nivel 2, os itens prescritos, padronizados para a dispensacado, sao
fornecidos ao paciente pelo governo, de forma administrativa, pelo SUS. Para que o
fornecimento seja efetivado desta maneira, € necessaria a realizagao de um estudo
técnico pela Comissao Nacional de Incorporagcdo de Tecnologias em Saude
(Conitec), 6rgado que tem como objetivo assessorar o Ministério da Saude nas
atribuicdes relativas a incorporagao, exclusédo ou alteragao pelo SUS de tecnologias
em saude, e na constituicdo ou alteragdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas?®.

Analisando-se o nivel 3 & possivel entender o processo de judicializagdo da
saude em parte dos municipios pertencentes ao estado do Rio de Janeiro. O
paciente, portando uma prescricdo médica, contrata um advogado particular ou
acessa um defensor publico, para ajuizar a agao contra os entes federativos.

Quando o demandante procura a assisténcia da Defensoria Publica, é
encaminhado a Camara de Resolucédo de Litigios em Saude (CRLS), formada por
equipe multiprofissional, que visa diminuir a quantidade de proposituras de acbes em
saude, por meio da tentativa de insergao ou reinsercao do assistido no fluxo do SUS,
fazendo com que 0 acesso seja mais rapido e resolutivo™’.

Caso nao ocorra a resolugdo do conflito ou o demandante esteja sendo
assistido por advogado particular, o processo judicial € encaminhado, quando
solicitado pelo juiz, ao Nucleo de Assessoria Técnica (NAT), nucleo responsavel
pela emissdo de pareceres técnicos com o intuito de auxiliar o juiz na tomada de
decis3o relacionada aos processos que envolvem a satde®'.

O primeiro Termo de Cooperacao Técnica n°® 003/074/2009 entre o Tribunal
de Justica do Estado do Rio de Janeiro (TJERJ) e a Secretaria de Estado de Saude
e Defesa Civil (Sesdec) deu origem ao Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de
Saude do Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro (NAT/TJ), com o intuito
de prover subsidios técnicos aos juizes, nas agdes que visavam obrigar o estado do

Rio de Janeiro a fornecer medicamentos®.



17

As atividades do NAT/TJ, que é um nucleo composto por equipe
multidisciplinar de saude, foram iniciadas, em fevereiro de 2009, nas 92 e 10? varas
de fazenda publica e, em outubro de 2009, houve a extensdo dos servicos para o
restante das varas de fazenda publica da capital e para as 20 camaras civeis do
TJERJ*

Em 1° de fevereiro de 2012, o presidente do Tribunal de Justica do Estado do
Rio de Janeiro, Desembargador Manoel Alberto Rebelo dos Santos, emitiu o Ato
Normativo TJ n° 05/2012, que estabeleceu em seu artigo 10:

Salvo determinagdo judicial especifica em sentido contrario, todas as
demandas ajuizadas em face dos entes publicos estadual e/ou municipal da
cidade do Rio de Janeiro e que tenham como objeto o pedido de
fornecimento de medicamentos, insumos e materiais ditos como
necessarios a salude da parte autora deverdo, tdo logo autuadas, serem

remetidas ao Nucleo de Assessoria Técnica (NAT), localizado na Iésrsnina I,
5° andar deste Férum, independentemente de abertura de conclusdo™.

Posteriormente, em abril de 2014, o NAT ampliou as suas atividades,
passando a assistir também o Plantdo Judiciario, por meio da emissao de pareceres
técnicos referentes a pedidos relacionados a saude, com reinvindicagdo de urgéncia
e emergéncia. A emissao dos referidos pareceres visa a redugédo do deferimento de
uma liminar favoravel, quando o diagndstico do paciente dispensa a urgéncia do
caso**.

Em 09 de novembro de 2015, foi assinado o Acordo de Cooperagao Técnica
entre a Justica Federal e a Secretaria de Estado de Saude (SES). Desta forma, os
processos provenientes da Justica Federal passaram a ser avaliados por uma

equipe do NAT, lotada na sede da Justica Federal de 1° Grau do Rio de Janeiro®.

2.2 Diabetes Mellitus



18

A DM é uma doencga crbnica decorrente da producgao insuficiente de insulina
pelo pancreas ou da incapacidade do organismo de utilizar de forma eficaz a insulina
produzida®®.

Existem diversos tipos de diabetes, no entanto merecem destaque o DM tipo
1, que corresponde a 8% dos casos; o DM tipo 2, que possui 90% de prevaléncia; e
o DM gestacional, em decorréncia do impacto causado ao feto e a gestante®’.

As complicacées da DM podem ser classificadas em agudas e crbnicas. As
agudas sao divididas em hipoglicemia e em descompensacao hiperglicémica. A
ultima pode evoluir para cetoacidose (ocorre principalmente em pacientes com DM
tipo 1) ou para sindrome hiperosmolar hiperglicémica n&o cetética (ocorre apenas no
DM tipo 2). As complicagbes crdnicas podem ser microvasculares (ex.: retinopatia,
nefropatia e neuropatia diabética) ou macrovasculares (ex.: doengas isquémicas
cardiovasculares)®’.

Tendo em vista que o Instituto Nacional de Exceléncia Clinica e de Saude
(NICE) néao recomenda a utilizagado do Sici em pacientes adultos com DM tipo 2, e
que, conforme a Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD), o uso do Sici pela referida
populagdo permanece em discussao, serao inseridos neste trabalho os dados
epidemioldgicos nacionais e internacionais relacionados apenas & DM1%,

Conforme descrito no Atlas da Diabetes (International Diabetes Federation -
IDF Diabetes Atlas 2017), a incidéncia de DM1 esta aumentando em todo o mundo.
As razdes relacionadas a este aumento nao estao claras, mas ha a suspeita de que
esteja associado a fatores genéticos e ambientais™®.

Segundo estimativa, havia 1.106.500 pessoas, com idade entre 0 e 19 anos,
com DM1 no mundo em 2017. A incidéncia de novos casos da doenga, na referida
faixa etaria e periodo, foi de cerca de 132.600%.

De acordo com estimativas do Atlas da Diabetes da Federagao Internacional
da Diabetes, o Brasil ocupa o 3° lugar em numero de pessoas com menos de 20
anos que apresentam DM1. A prevaléncia e a incidéncia, na populacdo descrita, é
de 88.300 e 9.600 casos respectivamente™.

No documento acima mencionado € ainda descrito que a DM acarreta, em

todos os paises, elevados custos humanos, sociais e econémicos. Com relagao ao
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gasto total em saude para o tratamento da DM na populagéo de 20 a 79 anos, o

Brasil ocupou a sexta posicdo mundial em 2017

2.3 Tratamento para DM1 padronizado pelo SUS

Atualmente, o tratamento padronizado pelo SUS para a DM tipo 1 consiste no
fornecimento de insulina humana recombinante (NPH), insulina Regular,
glicosimetro, tiras reagentes, lancetas e seringas com agulha acoplada para
aplicagdo de insulina®®. As canetas para a aplicacdo de tais insulinas foram
incorporadas pela Portaria n® 11, de 13 de marco de 2017*".

Cabe destacar que, em fevereiro de 2017, o Relatério n® 245 da Conitec
recomendou a incorporagdo de analogo de insulina de agédo rapida para o
tratamento da DM tipo 1, mediante negociacdao de preco e conforme protocolo
estabelecido pelo Ministério da Satde*?.

A Portaria Conjunta n°® 08, de 15 de margo de 2018, aprovou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Diabetes Mellitus Tipo 1, no qual foi incluido, no

esquema de tratamento, o analogo de insulina de acdo rapida®’.

2.4 Sistema de Infusao Continua de Insulina

De acordo com a Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD), os Sici, ou bombas
de infusdo de insulina, sdo equipamentos eletrbnicos que injetam insulina,
continuamente (insulina basal) ou por pulsos (bolus), no tecido subcutaneo®.

Os Sici comegaram a ser utilizados em estudos no final da década de 70 e
passaram a ser usados por um grande numero de pacientes, para a obtencéo e
manutenc¢do do controle rigido dos niveis glicémicos no DM1, a partir do final da
década de 1980%,

Tendo como base a SBD, as indicagdes para o uso do Sici sdo: (a) pacientes
com menos de seis anos de idade; (b) gestantes ou mulheres com DM que planejam
engravidar, sobretudo aquelas que nao alcangaram controle metabdlico adequado
com o uso de multiplas doses de insulina (MDI); (c) gastroparesia; (d) complicacées

microvasculares ou fatores de risco para complicagdes macrovasculares; (e)
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hipoglicemias assintomaticas; (f) hipoglicemias graves; (g) pacientes menores de 12
anos de idade com mau controle glicémico, apesar do tratamento intensivo com
MDI; (h) pacientes maiores de 12 anos com dificuldade na obtencao de controle
glicémico, apesar do tratamento intensivo com MDI; (i) pacientes maiores de 12 anos
com grande variabilidade glicémica; (j) ocorréncia do fendbmeno do alvorecer, com
niveis de glicemia de jejum > 140 a 160 mg/dL; (k) pacientes com hipoglicemias
noturnas frequentes e intensas; (I) ocorréncia do fendmeno do entardecer; (m)
individuos propensos a ter cetose; (n) grandes variagdes da rotina diaria; (o)
adolescentes com transtornos alimentares; (p) pacientes com dificuldade para
manter esquemas de multiplas aplicagbes ao dia; (q) desejo de um estilo de vida
mais flexivel; (r) atletas profissionais ou que participam de competi¢des; (s) qualquer
individuo motivado que deseje o autocontrole®.

Atualmente, no Brasil, sdo comercializados modelos de Sici de dois
fabricantes: Roche Diagnostics (Accu-Chek® Spirit e Accu-Chek® Spirit Combo) e
Medtronic (MiniMed Paradigm® Veo 754 e MiniMed® 640G). Os modelos da
Medtronic podem ser utilizados junto ao sensor de glicose intersticial, que permite a
monitorizagdo continua da glicose™.

De acordo com a revisédo sistematica elaborada por Fatourechi et al (2009),
que teve como objetivo resumir as evidéncias sobre o efeito da infusdo subcutanea
continua de insulina e das multiplas inje¢des diarias (MDls) no controle glicémico e
hipoglicemia, ambas as terapias n&o diferem radicalmente quanto a eficacia e
seguranca**,

Em documento emitido pelo Instituto Nacional de Exceléncia Clinica e de
Saude (NICE), foi concluido que a utilizagdo do sistema de infusdo continua de
insulina é recomendada como opg¢ao de tratamento para: adultos com DM1 cujos
niveis de HbA1c permaneceram altos (isto é, 8,5% ou mais) na terapia com MDI
apesar de um alto nivel de cuidado; adultos com DM1 quando as tentativas de
atingir niveis alvo de HbA1c, geralmente de 7,5%, com a terapia com MDI resultam
em pessoa com hipoglicemia incapacitante; criangas menores de 12 anos com DM1
nao submetidas a teste intensivo de terapia com MDI, caso tal ensaio seja

considerado clinicamente inadequado ou impraticavel*.
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Cabe destacar ainda que, em janeiro de 2018, foi publicado o relatério da
Conitec, que realizou a andlise critica das evidéncias cientificas e impacto
orgamentario associado ao Sici Accu-Chek® Combo fornecidos pelo fabricante
Roche, para o tratamento de pacientes com DM1, que falharam a terapia com MDI,
com o intuito de avaliar a incorporagao da referida tecnologia no SUS. A decisao foi
pela recomendagao de nao incorporagcao ao SUS desta tecnologia, tendo em vista
que as evidéncias cientificas existentes ndo sustentam a superioridade do Sici em
relacdo a terapia com MDI, além da auséncia de evidéncias relativas a eventos
adversos, complicagdes tardias do diabetes, mortalidade e custo da utilizacdo do

Sici®®,

2.5 Estudos Anteriores sobre Judicializagdo da Saude

Conforme descrito anteriormente, diversos artigos sobre judicializagcdo da
saude no Brasil tém sido publicados.

Oliveira et al. (2015) identificaram, em seu estudo que teve como objetivo
descrever a producgéo cientifica do Brasil acerca da judicializagdo da saude entre
2009 e 2012, que o acesso a medicamentos correspondia ao assunto de 60% das
publicagdes analisadas, dentre dez tematicas distintas'?.

Recentemente, foi publicado um estudo que analisou as acdes judiciais
individuais contra o Departamento Regional de Saude Xlll (DRS XIll) do estado de
Sao Paulo e a Secretaria Municipal de Saude de Ribeirdo Preto/SP, de 2007 a 2013,
para a obtengdao de bombas de insulina. Em tal estudo foi descrito que a solicitagao
de bombas de insulina correspondia a 6,2% das demandas judiciais relacionadas a
DM e que todas as bombas de insulina foram prescritas por médicos de consultorios
particulares?®.

No estudo realizado a partir da coleta de dados das agdes judiciais deferidas
para acesso a medicamentos pleiteados na comarca de Antdnio Prado/RS, entre os
anos de 2004 e 2015, com relagao ao tipo de representacgéao juridica foi identificado

que 81,2% (N=151) das ag¢des foram ajuizadas por meio de advogados particulares,
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17,7% (N=33) por meio da Defensoria Publica, 0,5% (N=1) foi movida pelo Ministério
Publico e 0,5% (N=1) se tratava de uma Agao Civil Publica®’.

Santos et al. (2018)*, em trabalho que objetivou analisar os elementos
processuais e as agdes judiciais individuais ajuizadas por individuos com DM contra
a Divisdo de Farmacia e Apoio Diagnostico da Secretaria Municipal de Saude de
Ribeirao Preto-SP e o Departamento Regional de Saude Xlll do Estado de Séao
Paulo, para a obtencao de itens relacionados ao tratamento da doenca, identificaram
636 processos de janeiro de 2004 a dezembro de 2013. Destes, 63,2% foram
conduzidos pelo Ministério Publico, 31,3% por advogados particulares, 4,5% pela
Defensoria Publica e 0,8% por advogado universitario. Com relagdo a prescrigao
médica, 71,9% eram provenientes de consultérios particulares.

Barreto et al. (2013)* descreveram o perfil das demandas judiciais por
medicamentos, solicitadas as Secretarias de Saude de quatro municipios do estado
da Bahia, entre 2006 e 2010. Assim, constataram que, em 57% das agdes
encontradas, o autor buscou o Ministério Publico ou Defensoria Publica para iniciar o
processo. Apenas 7% o fizeram por meio de advogados contratados. A maioria das
demandas judiciais foi atendida pela gestdo municipal. Foi descrito ainda que, em
36% do total de demandas judiciais, ndo havia informagdes referentes a
representacao judicial nas coordenagdes da Assisténcia Farmacéutica. No municipio
Feira de Santana, 57% das prescricbes eram provenientes de médicos da rede
publica de saude.

Boing et al. (2013) descreveram as caracteristicas quantitativas relacionadas
as acobes judiciais deferidas pelo Poder Judiciario para o acesso a assisténcia
farmacéutica no Estado de Santa Catarina entre 2000 e 2006, e identificaram que o
numero de agdes deferidas aumentou substancialmente, passando de uma no ano
2000, para 1.661 em 2006°°.

Borges e Uga (2010), analisando as ag¢bes judiciais individuais, para
fornecimento de medicamentos, que tinham a sentencga proferida em 12 instancia,
propostas por usuarios do SUS contra o estado do Rio de Janeiro, em 2005,
constataram que 89% dos pedidos foram julgados totalmente procedentes, com
sentencas favoraveis aos autores das ag¢des, sendo concedidos pelo juiz nos exatos

termos do requerido pelos usuarios®'.
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O estudo realizado por Campos et al. (2012)* objetivou descrever as relacdes
entre prescritor, advogado e industria farmacéutica nas ag¢des judiciais impetradas
contra o estado de Minas Gerais, para a obtencao de medicamentos, entre 1999 e
2009. Foi identificada concentragao de alguns médicos e advogados nestas agdes.
Quatro escritérios de advocacia foram responsaveis por 61,8% das solicitagdes.
Com relagdao aos médicos, trés concentraram 10,9% das solicitagdes. No referido
estudo foi descrito que a maioria das representacgdes juridicas e dos atendimentos
foi realizada, respectivamente, por advogados particulares e por médicos do sistema
privado.

Machado et al. (2011)52 realizaram estudo para descrever o perfil dos
requerentes e dos medicamentos pleiteados por agdes judiciais contra o estado de
Minas Gerais, de julho de 2015 a junho de 2016. Foi identificada a origem do
atendimento em 535 processos, destes 70,5% foram atendidos no sistema privado
de saude. Com relagéo a representacdo juridica, mais da metade correspondia a
advogados particulares.

Margal (2012)° analisou a judicializagdo da Politica de Assisténcia
Farmacéutica de Pernambuco, em 2009 e 2010. Neste estudo foi identificado que o
principal representante juridico nos processos foi a Defensoria Publica. A origem do
atendimento foi a rede publica de saude em 51,1% dos processos.

Além de apontarem o crescimento das demandas judiciais em saude, alguns
estudos abordam o impacto financeiro a elas relacionado. Gomes et al. (2014)>
relatam o crescimento de 8% na quantidade de acdes judiciais que geraram
aquisicoes pelo Ministério da Saude, entre 2009 e 2011. Destacaram ainda que, no
referido periodo, ocorreu o crescimento de quase 300% no gasto com tecnologias

em saude.
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3 MATERIAIS E METODOS

Trata-se de um estudo transversal descritivo com coleta secundaria de dados
contidos nos pareceres técnicos sobre os Sici, emitidos entre janeiro de 2013 e
dezembro de 2017. Algumas informagdes foram coletadas diretamente nos
processos judiciais que deram origem aos pareceres. A escolha quanto ao periodo
de inicio da andlise se deve ao Ato Normativo TJ n° 05/2012%, emitido em 1° de
fevereiro de 2012, que determinou que os processos envolvendo solicitagao de itens
relacionados a saude fossem encaminhados ao NAT/TJ.

Vale ressaltar que a analise dos custos diretos ficou restrita aos anos de 2015
a 2017, de modo a garantir maior precisdo em sua apuragao.

Para a identificagdo de pareceres técnicos e processos judiciais associados
ao Sici, foram considerados todos os pareceres emitidos, tanto pelo NAT/TJ quanto
pelo NAT/JF, entre 2013 e 2017. Desta forma, foi possivel identificar a
representatividade dos pareceres relativos aos Sici, no total de pareceres emitidos
pelo NAT, conforme demonstrado na tabela 1 do tépico 4.1.1 deste trabalho.

Posteriormente, para viabilizar a realizagdo de uma analise mais fidedigna,
foram considerados apenas os pareceres emitidos para processos que tinham como
pleito os Sici ajuizados por autores residentes no municipio do Rio de Janeiro. Estes
dados geraram o quadro 1, a seguir, e as tabelas 2, 3 e 4 apresentadas no topico
4.1.2. Cabe destacar que foram excluidos da amostra os pareceres em duplicidade,
ou seja, emitidos para um mesmo autor.

A coleta dos dados ocorreu somente apés a aprovacdo do Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) do Instituto Nacional de Cardiologia, sob o numero
81035417.1.0000.5272, que foi concedida em 06 de fevereiro de 2018.

Para a realizacido da coleta dos dados foi necessario obter autorizagao
especifica para o uso de dados do NAT (vide Anexo A).

De modo a atender as normas éticas vigentes para pesquisas envolvendo
informagdes pessoais, os dados foram tratados como confidenciais, havendo uma
codificacdo para cada sujeito de pesquisa.

Destaca-se, ainda, que o0 acesso a base de dados é limitado, podendo ser

acessado apenas pelos pesquisadores envolvidos no projeto de pesquisa.
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As informacdes coletadas nos pareceres técnicos € nos processos sobre os

Sici estao indicadas no quadro 1.

Quadro 1 - Informagées coletadas sobre os processos de Sici

Natureza da Tipo de informagao Descrigao
informacao
Sexo Feminino/masculino
Dados Idade Data de nascimento
qos Hipossuficiéncia ou gratuidade de Sim/Né&o
pacientes D
justica
Bairro de origem Bairro de residéncia
Gravidez Sim/Né&o
Origem do médico Rede publica ou rede particular de
saude
Doenca Tipo de diabetes
Teste com Sici Sim/Né&o
Dados Marca prescrita Identificagdo da marca
relacionados a Marca pleiteada Identificagdo da marca (Accu-
saude Chek/Medtronic*)
Médico prescritor Identificagdo do médico prescritor
Opor letra (exemplo: médico U,
médico V, etc.)
Instituicdo de saude Identificagdo da instituicdo pelo
nome
Justificativa do médico para a Texto descritivo
prescricao do tratamento com o Sici
Representacao legal Com representante (menor ou
incapaz) ou sem representante
Tipo de advogado Advogado publico (defensoria
publica) ou advogado privado
Dados do (advogado particular)
processo Identificagéo do advogado Identificagdo do advogado, cuja

confidencialidade sera preservada
por numeragéo (exemplo:
advogado 1, advogado 2, etc.)

Existéncia de parecer da Camara de
Resolugao de Litigios em Saude
(CRLS)

Sim/Nao

Decisédo do juiz

Deferido/indeferido ou inexistente

Fonte: Elaboragao propria.
*Na descricdo da marca foi considerado Medtronic, apesar de se tratar do nome do fabricante, pois foi
identificada, nos pareceres, a solicitagdo de trés modelos diferentes do referido fabricante.

As informacdes supramencionadas foram utilizadas com o intuito de tragar o

panorama geral da judicializagdo dos Sici no municipio do Rio de Janeiro.

Alguns trechos dos documentos médicos inseridos nos processos sobre o

Sici, emitidos pelos profissionais com os maiores numeros de prescricdes de Sici da

amostra, foram selecionados para a elaboracéo do quadro 2.
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Para a identificacdo dos custos diretos associados aos processos judiciais
relativos ao Sici, foi feita uma tabulagao descritiva dos dados dos pareceres técnicos
do NAT/TJ e NAT/JF. Posteriormente, foi calculado o custo direto da bomba de
insulina e dos respectivos insumos dos processos identificados nos anos de 2015 a
2017, no municipio do Rio de Janeiro.

Inicialmente foi realizado contato com a Central de Atendimento de
Demandas Judiciais (CADJ), da Secretaria Estadual de Saude (SES), e com a
Geréncia de Atendimento a Mandados Judiciais, da Secretaria Municipal de Saude
(SMS), para a identificacdo dos gastos efetivados na compra dos Sici. Foi possivel
obter apenas as informagdes de solicitacdo de compra do estado. Vale destacar
que, o Relatério de Solicitagdo de Empenho disponibilizado, referente ao ano de
2015, nao permitiu a identificacdo dos custos diretos do periodo analisado, pois nao
incluia informagdes especificas de cada processo e informagdes sobre os
sequestros de verba realizados para o cumprimento das decisdes judiciais.

Adicionalmente, tentou-se obter informagdes publicas disponiveis no Portal de
Transparéncia do Municipio do Rio de Janeiro e no Portal de Transparéncia do
Estado do Rio de Janeiro sobre os gastos diretos e os processos de compra
relacionados ao Sici (vide apéndice C).

Com relagdo aos processos judiciais sobre Sici, observa-se que nem todos
incluem informacdes sobre: (a) os Termos de Entregas dos itens deferidos pelo juiz
e (b) os orgamentos fornecidos pelo fabricante/distribuidor.

Devido a dificuldade de se obter os valores pagos pelos 6rgéaos publicos para
a compra desse dispositivo, o custo direto da judicializagao dos Sici foi realizado por
meio de uma estimativa do gasto governamental direto anual, com base nas
informagdes disponiveis nos processos.

Os itens utilizados no cébmputo do custo direto dos Sici incluiram o
equipamento e os insumos utilizados, tais como: (a) bomba de insulina; (b) insumos
para o tratamento com o Sici; e (c) insumos para a monitorizagdo continua de
glicose intersticial; conforme descrito na tabela 5 e no apéndice A.

O custo relacionado aos insumos padronizados, no ambito do SUS, que
também sao utilizados no tratamento da DM1, mesmo nos casos dos pacientes que

fazem uso do Sici, como: tiras reagentes, glicosimetro, lancetas, além do
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medicamento (analogo de insulina), ndo foram incluidos no calculo do custo direto
do Sici no municipio do Rio de Janeiro.

Considerando que, atualmente, nao existe um banco de dados com
informagdes organizadas sobre os custos efetivos do Sici, os custos diretos para
cada ano foram estimados considerando os critérios descritos abaixo.

Para o volume judicializado, considerou-se o numero de processos deferidos
(analisados pelo NAT/TJ e NAT/JF) para a obtengdo de bombas de insulina ou
insumos relacionados a manutengao do tratamento com o referido equipamento,
bem como a marca pleiteada.

Com relacdo aos insumos necessarios para o tratamento anual, foram
consideradas as quantidades indicadas nos manuais dos fabricantes; no Guia
Rapido® de Manuseio Accu-Chek® Combo; nas Diretrizes da SBD 2017-2018%%; ou
nos orgamentos fornecidos pela Medtronic, contidos nos processos analisados.

E importante ressaltar que as quantidades indicadas pelo fabricante s&o, em
alguns casos, diferentes das prescritas pelos médicos, e possivelmente distintas das
efetivamente utilizadas pelos pacientes.

Para os valores e pregos dos Sici, foram utilizadas as informacgdes disponiveis
nos orgamentos acostados em alguns processos. Como os orgamentos extraidos
dos processos apresentavam valores distintos, em funcdo de diferentes
distribuidores ou do modelo do equipamento, considerou-se o orcamento mais
conservador (com menor custo) para cada ano.

Os precos do Sici da Medtronic relativos ao ano de 2015, indicados nos
orcamentos, sao compativeis com as informag¢des de compra disponibilizadas pela
CADJ/SES. No entanto, vale ressaltar que os modelos de bomba pleiteados
mudaram ao longo do tempo, conforme o desenvolvimento do fabricante. Assim, o
modelo de referéncia utilizado no célculo do custo relacionado a Medtronic foi o
Paradigma® Veo™, embora também tenham sido pleiteados, em alguns processos,
0 modelo anterior ou posterior ao descrito.

O custo anual para cada insumo n&o padronizado foi obtido pela multiplicagao
da quantidade anual estimada pelo custo unitario apurado em cada ano (pregos dos

insumos séo detalhados no Apéndice A).
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4 RESULTADOS

4.1 Dados dos Processos de Judicializagao de Sici

4.1.1 Aspectos gerais dos processos de Sici

A tabela 1 apresenta a quantidade total de pareceres emitidos pelo Nucleo de
Assessoria Técnica em Ac¢des de Saude (NAT), no periodo de 2013 a 2017, e a
representatividade dos pareceres sobre Sici. Ao analisar a tabela 1, observa-se um
crescimento de 2013 a 2015 no total de pareceres e percebe-se que o0s pareceres
técnicos sobre o Sici correspondem a cerca de 1,7% do total de pareceres emitidos

pelo NAT, sendo, em volume, pouco representativos.

Tabela 1 - Quantidade de pareceres por ano de emissao

Ano Total de Pareceres Pareceres sobre Sici % em relagdo ao total de pareceres
2013 2.789 47 1,7
2014 3.542 60 1,7
2015 5.213 75 1,4
2016 5.126 113 2,2
2017 5.191 75 1,4
Total 21.861 370 1,7

Fonte: Elaboracgao prépria.
Nota: Foi considerado o total de pareceres emitidos pelo NAT, que englobam os pareceres emitidos

pelo NAT/TJ e NAT/JF, entre 2013 e 2017.

4.1.2 Aspectos do perfil dos processos sobre Sici

Inicialmente cabe lembrar que, para a avaliacdo das caracteristicas gerais dos
processos de judicializagdo do Sici, foram retirados da amostra os pareceres em
duplicidade, ou seja, emitidos para um mesmo autor, além dos pareceres ajuizados
por autores que n&o residem no municipio do Rio de Janeiro. Assim, de um total de
263 pareceres, no periodo de 2015 a 2017, foram considerados nesta analise 189
pareceres.

O painel 1 da tabela 2, que apresenta as caracteristicas gerais dos processos

de judicializacdo do Sici, revela que a maioria dos casos se refere a pacientes do
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sexo feminino (57,1%), com média de idade de 25,1 anos. Observa-se que o
paciente mais velho possui 65 anos de idade e, no outro extremo, o paciente mais
jovem possui menos de um ano de idade.

Destaca-se ainda que, no caso dos pacientes do sexo feminino, apenas dois
casos eram de mulheres gravidas e dois casos de mulheres que pretendiam
engravidar.

A maior parte dos processos analisados é de moradores da zona norte e da
zona oeste do municipio do Rio de Janeiro, com 85 (44,9%) e 74 casos (39,2%),
respectivamente.

Dos 189 casos analisados, 91 possuiam representantes legais (48,2%) e
apenas trés casos (1,6%) s&o relativos a autores que nao solicitaram gratuidade de
justica.

Com relagao aos dados do processo judicial, indicados no painel 3 da tabela
2, observa-se que 80,9% (153 casos) dos processos foram ajuizados por meio da
Defensoria Publica. Adicionalmente, em apenas 3 casos ocorreu a mudanga de
defensor publico para advogado privado ou vice-versa, durante o curso do processo
judicial.

Dentre os 33 processos ajuizados por meio de advogados privados, 10 casos
corresponderam a apenas um profissional, o que representa mais de 30% desses
processos.

No item “b” do referido painel, nota-se que 119 casos (62,9%) passaram
previamente pela Camara de Resolugao de Litigios em Saude, isto é, ndo houve
sucesso na tentativa de solucionar a questao no ambito administrativo.

Quanto a decisao do juiz sobre o processo, observa-se que em 153 casos
(80,9%) houve o deferimento dos itens pleiteados. Em 36 casos (19,1%), o processo
foi indeferido ou ainda nao havia decisdo a época da coleta dos dados para a

realizagao deste estudo.
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Sobre o tratamento com o Sici, observa-se, no painel 2 da tabela 2, que os
documentos médicos dos processos analisados foram emitidos tanto por
profissionais da rede publica de saude (98 casos, 51,9%) quanto da rede particular
(91 casos, 48,1%).

Vale destacar que 67 autores (35,5%) utilizaram a rede particular de saude,
no entanto recorreram a Defensoria Publica para ajuizar o processo. Por outro lado,
observa-se que 10 autores (5,3%) utilizaram a rede publica de saude, mas ajuizaram
0 processo por meio de advogados privados.

Em relacdo aos prescritores, nove médicos foram responsaveis pela
prescricao de 43,8% dos casos analisados, de um total de 75 médicos prescritores.
Destaca-se que um dos médicos foi responsavel por 19 prescrigdes, o que
corresponde a 10,1% de todos os casos da amostra, conforme demonstrado na
tabela 3.

Tabela 3 - Distribuigao de prescrigdes por médicos

Identificagdo do Médico Numero de Prescrigdes %
U 19 10,1
Vv 12 6,3
X 12 6,3
Y 10 53
V4 8 4,2
w 6 3,2
B 6 3,2
K 5 2,6
L 5 _26
Total 83 43,8

Fonte: Elaboracao prépria.

A tabela 4 apresenta a distribuicao das instituicbes nas quais foram emitidos
os documentos médicos utilizados nos processos. Nesta tabela, observa-se que,
com relagao a rede publica, a maior parte dos casos (45,9%) foram provenientes do
Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione (IEDE).
Adicionalmente, 21 casos (21,4%) foram oriundos do Hospital Universitario
Clementino Fraga Filho (HUCFF) e 13 (13,3%) do Instituto de Puericultura e
Pediatria Martagao Gesteira (IPPMG).
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Tabela 4 - Distribui¢ao das solicitagdes de hospitais publicos

IEDE

HUCFF

IPPMG

Hospital Federal de Bonsucesso

Policlinica Piquet Carneiro

HUGG

C.F Carlos Nery da Costa Filho

C.F Medalhista Olimpico Bruno Schmidt

CMS Pindaro de Carvalho Rodrigues

Fiocruz

Hospital Federal da Lagoa

Hospital Federal dos Servidores do Estado
Subtotal

NN
w -,

©

Rede particular

=
(0]
©

Total

Fonte: Elaboragao Prépria.

Quanto aos diagndsticos descritos nos documentos médicos acostados nos
processos, a maioria se refere a pacientes com DM1 (182 casos, 96,3%), apenas 4
casos sao de pacientes com DM2, um caso de diabetes latente autoimune do adulto
(LADA) e um caso de DM secundaria a pancreatectomia.

Com relagdo aos casos de DM1, foram identificadas as seguintes
comorbidades associadas a doenga de base: 5 (cinco) pacientes com retinopatia, 4
(quatro) pacientes com retinopatia e neuropatia, 3 (trés) pacientes com retinopatia e
nefropatia. Adicionalmente, cabe destacar que foi identificado um paciente para cada
uma das seguintes comorbidades: retinopatia com doenca cardiovascular;
nefropatia; neuropatia; e doencga cardiovascular.

Apos analise dos documentos médicos acostados aos processos, identificou-
se que 73 pacientes (38,6%) foram submetidos a teste com o uso do Sici antes da
judicializagdo da tecnologia, e 24 pacientes ja faziam uso do Sici (12,7%). Por fim,
em 48,7% dos casos nao havia informagdo sobre o uso prévio da referida
tecnologia.

Sobre a marca do Sici prescrita, observa-se que 117 casos (61,9%)
correspondem a modelos da Medtronic, 61 casos (32,3%) correspondem a marca
Accu-Chek e, em um caso (0,5%), o documento médico apresentava a opgao de

ambas as marcas. Em apenas 10 casos (5,3%) nao foi descrita marca alguma.
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Quanto a marca pleiteada no processo, destaca-se apenas uma reducgao de

trés casos em relagao a marca prescrita Accu-Chek e o aumento de um caso de um

modelo da fabricante Medtronic.

Destaca-se ainda que, em 20 processos somente foram pleiteados os

insumos para o Sici ou o0s insumos para monitorizacdo continua de glicose

intersticial, por motivos diferentes, a saber: (a) a bomba de infusdo de insulina (BIC)

havia sido comprada pelo autor da agao; (b) BIC foi cedida pela instituicdo na qual a

parte autora foi atendida; e (c) a BIC ja havia sido pleiteada, por via judicial,

anteriormente.

O quadro 2 apresenta uma breve descricdo da justificativa do médico

prescritor para a indicacao do Sici.

Quadro 2 - Descrigéo da justificativa para solicitagéo do Sici

Médicos

Trecho do documento médico

“[...] é portador de diabetes mellitus tipo 1 desde os 9 anos de idade, fazendo tratamento
intensivo para a doenga. O quadro tem apresentado controle dificil com grande labilidade
glicémica desde entdo. Apresenta alta frequéncia de hipoglicemias (aglicar baixo no
sangue) que oscilam com hiperglicemias (agtcar alfo no sangue), o que aumenta o risco
de complicagbes imediatas e sequelas em longo prazo, decorrentes do diabetes |[...] ja fez
uso das insulinas fornecidas pelo SUS e dos analogos de insulina (insulinas mais
modernas e eficazes) disponiveis no mercado. Atualmente faz uso de insulina de 5 a 6
vezes ao dia, com afericdo de glicemias capilares (teste da ponta de dedo) em torno de 6
vezes ao dia, alem de um controle alimentar rigoroso, com contagem diaria de carboidrato
as refeigées. O paciente vem sendo acompanhado por mim desde 2010, em consultas
requlares onde pude atestar importante labilidade glicémica apesar do grande
compromisso com o tratamento prescrito [...] Diante do que foi exposto e levando-se em
consideragao a melhora substancial das glicemias durante o periodo de teste, assim
como a sensagdo de conforto pela auséncia de multiplas aplicagées didrias (6
aplicagées por dia comparada a troca de um cateter a cada 3 dias), prescrevo para a
paciente a alteracdo no tratamento, por tempo indeterminado (por se tratar de uma
doencga crénica atualmente sem cura), substituindo o uso das canetas de insulina
pela bomba de infusao de insulina.”

“[...] é diabética tipo 1 (CID - E10) ha 3 anos e 2 meses, vem tentando controlar
intensivamente o diabetes no ultimo ano através de insulina de longa duragao
(Lantus) e de curta duragao (Novorapid ou Humalog), sem obter, no entanto,
controle adequado da glicemia, apesar da sua boa adesdo ao tratamento, seguindo
as orientacées alimentares e de prética de atividade fisica. Tem em alguns momentos
hipoglicemias que se transformam numa barreira para atingir bom controle glicémico.
Deste modo, solicito o material abaixo relacionado como ultimo recurso terapéutico para
atingir bom controle do diabetes deste paciente [...] O sistema descrito, seus demais
acessorios e medicacdo acima listados, permitem um controle mais apurado em
casos de pacientes diabéticos do tipo 1 de dificil controle, se comparado aos
métodos convencionais de aplicagcbes multiplas de insulina de perfis diversos,
mimetizando a funcéo fisiolégica pancreatica, proporcionando ainda uma reducéao
de cerca de vinte e cinco por cento (25%) nas doses diarias de insulina
anteriormente administradas e mais qualidade de vida para o paciente, devendo ser
fornecido de forma continua e regular, viabilizando o tratamento a ser
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Médicos

Trecho do documento médico

implementado.”

“Paciente 23 anos, com diabetes mellitus tipo 1 (CID E 23) insulinodependente,
apresentando labilidade glicémica e hipoglicemias importantes assintomaticas apesar do
tratamento ofimizado com mdultiplas doses de insulina e uso de analogos de insulina
glargina e lispro e contagem de carboidratos. Apresenta grande sensibilidade com
lipodistrofias por causa de aplicagdo com agulhas. Apresentou melhora significativa do
controle glicémico com redugédo da frequéncia de hipoglicemias com tratamento com
bomba de infusdo continua de insulina. Desta forma, solicito tratamento com bomba de
infus@o continua de insulina a fim de melhorar controle da glicemia, evitar hipoglicemias e
reduzir risco de complicagbes agudas e crbnicas, reduzindo morbidade e mortalidade.”

“l...] a jovem [...] apresenta diabetes tipo 1, de dificil controle, com alta incidéncia de
hipoglicemias graves com perda de consciéncia e risco de morte. [...] tentou, sem sucesso,
todos os tratamentos fornecidos pelo SUS para o diabetes tipo 1 e fez também uso de
analogos de insulina. Entretanto, ndo se observou melhora do controle glicémico e
redugdo dos episédios de hipoglicemia. Recentemente [...] iniciou um teste com bomba
de infusao continua de insulina e obteve um bom resultado. Assim esta indicada a
manutengdo do tratamento com a bomba de infusdo de insulina, a fim de se evitar o
desenvolvimento de complicagdes crénicas do diabetes e de se reduzir o risco de obito por
hipoglicemia.”

“[...] atualmente com 30 anos de idade, é portador de diabetes mellitus tipo 1 ha 15 anos
[...] O paciente foi diagnosticado em 2001, vinha sendo acompanhado pelo SUS desde o
diagnostico, e por mim desde inicio de 2016, mediante consultas regulares, adequado
compromisso quanto as medidas necessarias para o melhor controle possivel, assisténcia
nutricional adequada, controle intensivo da glicemia e aplicagbes diarias de glicemia de
acdo prolongada e rapida, através de canetas injetoras de insulinas [...] Considerando as
condigcbes pessoais do Autor, especialmente pelo risco de complicagbes, a manutengéo de
um controle adequado mostra-se extremamente dificil, quer pelo fato do mesmo néo
conseguir melhor controle metabdlico, quer pelos riscos de comorbidades se
estabelecerem com velocidade podendo causar cegueira e amputagbes, Insuficiéncia
Renal ou AVC ou Infarto, fica endossado o padrdo ouro de tratamento. Levando-se em
consideragdo a idade atual e o tempo médio de vida que iniciou o quadro de diabetes, com
15 anos de idade, considerando as mdltiplas inje¢bées diarias e visando um controle de
glicemias mais refinado, com a intengdo de evitar complicagbes crbnicas, considerando
ainda que néo esta disponivel para a populagdo tratamento que determine cura, temos o
SIC como opgéo disponivel, viavel e real para portadores de dm1 cujo perfil familiar
colabora para o sucesso do tratamento [...] Considerando o atual esquema de tratamento
realizado com canetas aplicadores, o que nos fez indicar a op¢do de mudanga do
tratamento, fazendo opgéo pelo Sistema de Infusdo Continua (SIC) de insulina — UGnica
alternativa de tratamento disponivel no momento — foram algumas caracteristicas do autor,
como alteragbes glicémicas frequentes do esquema e relagdo de carboidratos,
sensibilidade a pequenas mudangas de doses de insulina, com riscos frequentes de
hipoglicemias, apesar de toda prudéncia, no calculo das doses de insulina de agéo rapida
[...] Levando-se em consideracdo a melhora substancial das glicemias durante o
periodo de teste gratuito que o Autor fez do sistema SIC propiciado pelo laboratério
mediante minha solicitacdo, a sensacdo de conforto pela auséncia de mdultiplas
injecoes didrias (em média 4 aplicacées de insulina por dia, comparada a troca de
um cateter a cada 72 horas), a tranquilidade transmitida pelo paciente, com maior
estabilidade emocional, pois todos os controles glicémicos sdao passados para a
bomba que promove doses suplementares sempre que a glicemia alvo é
ultrapassada, prescrevo para a paciente a alteracdo no tratamento, por tempo
indeterminado (por se tratar de uma doeng¢a crénica atualmente sem cura), mediante
a substituicdo da aplicagao de insulina mediante o uso de canetas pelo método da
bomba [...]”
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Médicos

Trecho do documento médico

“[...] com quadro clinico de grande variabilidade de glicemia capilar, com alto risco para
hipoglicemia. Melhora dos pardmetros glicémicos apos teste com bomba de insulina. Além
disso, apresenta hipoglicemia assintomatica, com grande dificuldade no manejo clinico. Ja
esta em uso de Lantus e Humalog, sem controle adequado da glicemia [...] possui
indicagdo de programa de insulinizagdo continua com bomba de insulina e necessita do
sequinte material de forma permanente e descartavel [...]”

“[...] é diabético tipo 1 de longa data, vem tentando controlar intensivamente o diabetes
nos ultimos meses através de insulina de longa duragdao (Levemir) e de curta
duracdo (Humalog), sem obter, no entanto, controle adequado da glicemia. Ressalto
ainda que o paciente em questao faz varios episodios de hipoglicemia noturna, o que
justifica o uso do sensor de forma continua. Ap6és o insucesso de varios esquemas de
tratamento, terapias com o0s mais variados tipos de insulina, que contavam com o
empenho da paciente, sequidos de aplicacao de insulina e atividade fisica diaria, solicito o
material abaixo relacionado como o Ultimo recurso terapéutico para o bom controle do
diabetes deste paciente [...] O sistema descrito, seus demais acessérios e medicacao
acima listados, permitem um controle mais apurado em casos de pacientes
diabéticos insulino-dependentes de dificil controle, se comparado aos métodos
convencionais de aplicagées mudltiplas de insulina de perfis diversos, mimetizando a
fungéo fisiolégica pancreatica, proporcionando ainda uma redugéo de cerca de vinte
e cinco por cento (25%) nas doses didrias de insulina anteriormente administradas e
mais qualidade de vida para o paciente, devendo ser fornecido de forma continua e
regular, viabilizando o tratamento a ser implementado.”

“[...] 29 anos, é portador de diabetes mellitus do tipo 1 desde os 25 anos. Nesse periodo,
sempre foi dificil a sua compensagdo, mesmo submetido a diversos esquemas de
insulinizagdo, apresentando grandes excursées glicémicas e piora do quadro de
depresséo, que também ¢é portador. Apresenta niveis elevados de anticorpo anti-insulina.
Em outubro de 2015 foi submetido a um “test drive” com bomba de infusdo continua de
insulina [...] com excelente adaptagdo, bom controle glicémico e melhora do quadro de
distimia. Considerando o bom controle glicémico obtido, bem como a sua melhora global,
particularmente com a repercussdo sobre o quadro emocional, sou favoravel a que este
paciente seja doravante submetido a controle glicémico do seu diabetes através do uso do
sistema continuo de infuséo de insulina (bomba de insulina)”.

“[..] 17a11m, portadora de diabetes mellitus 1 desde 11 anos (CID E10). Em uso de
analogos de insulina de longa e curta agéo, além de contagem de carboidratos. Apesar da
boa adesédo ao tratamento, uso de analogos de insulina, acompanhamento com equipe
multidisciplinar em servigo especializado, mantém grande labilidade glicémica, com
hipoglicemias frequentes. Diante do exposto, indico tratamento deste menor com sistema
de infusdo continua de insulina [...] A presente solicitagdo justifica-se pelo risco de
hipoglicemias graves com coma hiperglicémico e morte, além dos riscos de hiperglicemias
pelos varios anos de diabetes, com possibilidade de complicagbes crénicas e perda da
funcédo de 6rgédos alvo do diabetes [...]”

Fonte: elaboragao propria.
Nota: (a) texto extraido dos documentos médicos acostados aos processos. (b) grifos nossos.

Nos documentos selecionados € possivel observar que os médicos

descrevem diversos motivos para a indicacdo do Sici, tais como: labilidade

glicémica; hipoglicemias frequentes; hipoglicemias assintomaticas; hipoglicemias
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noturnas; hipoglicemias graves; risco de complicagdes agudas e cronicas; melhora
do controle glicémico apos realizagao de teste com o Sici; dentre outros.

Destaca-se ainda que foram identificados trechos bastante similares nos
documentos emitidos pelos médicos V e B, assim como dos emitidos pelos médicos
U e Z, conforme sinalizado acima.

Adicionalmente, vale mencionar alguns exemplos de decisdes nas quais 0s

juizes indeferiram o pleito de Sici, conforme segue:

[...] Ou seja, parte autora possui enfermidade para a qual o SUS
disponibiliza programa especifico e eficaz, ndo cabendo ao Poder Judiciario
impor a Administragdo adogao de politicas de saude diversas daquelas
preconizadas pela rede publica por mera questdo de conveniéncia: uma
coisa é a imprescindibilidade do tratamento requerido, outra é a maior
comodidade para o paciente em detrimento daquele adotado pelo
Estado que se mostra eficaz, desde que a parte autora tome certas
medidas de sua responsabilidade, tais como a pratica de exercicios
fisicos, a alimentagcdo adequada e a aplicagao regular da insulina de
forma manual [...] O entendimento deste Juizo para a obrigatoriedade de
fornecimento gratuito de medicamentos/insumos néo incluidos na listagem
oficial do SUS é na imprescindibilidade do medicamentos/insumos para a
manutengéo da vida da parte autora, devendo ser considerado sempre o
conjunto da populacao, que sera prejudicado caso 0s recursos destinados
aos programas de saude sejam distribuidos fora de um critério
minimamente razoavel [...] Como bem destacou o Estado do Rio de Janeiro
ao transcrever parte do acorddo prolatado pela 12 Camara Civel, no Agravo
de Instrumento n° [...], julgado em 14.05.2013: “Logo, ainda que se lamente,
profundamente, a realidade das familias humildes, e, em especial, as
condicbes pessoais do agravado, ndo é possivel desconsiderar que,
compelir o agravante ao fornecimento de itens extremamente onerosos
e que nao constituem medicamentos, inviabiliza o investimento
programado no servico como um todo, tornando cada vez mais
distante o acesso universal e igualitdrio aos servicos de salde
disponibilizados pelo Poder Publico’. (Juiz A). (grifos do original).

‘Nesse contexto, ndo cabe ao Poder Judiciario impor a Administragdo
adogdo de politicas de saude diversas daquelas preconizadas pela rede
publica por mera questdo de conveniéncia: uma coisa é a
imprescindibilidade do tratamento requerido, outra é a maior
comodidade para o paciente em detrimento daquele adotado pelo
Estado que se mostra eficaz, desde que a parte autora tome certas
medidas de sua responsabilidade, tais como a pratica de exercicios
fisicos, a alimentagdo adequada e a aplicagao regular da insulina de
forma manual, sendo certo que o autor ja esta recebendo tratamento e
insulinas do Estado, conforme informa em sua exordial (fl.03) [...] O
entendimento deste Juizo para a obrigatoriedade de fornecimento gratuito
de medicamentos/insumos n&o incluidos na listagem oficial do SUS é a
imprescindibilidade dos medicamentos/insumos para a manutengdo da vida
da parte autora, devendo ser considerado sempre o conjunto da
populagao, que sera prejudicado, ainda mais, caso os recursos destinados
aos programas de saude sejam distribuidos fora de um critério
minimamente razoavel [...] — grifei [...] (Juiz B).
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[...] Nao se discute um direito ideal a saude, mas ndo é correto assumir o
lugar do administrador publico, retirando de suas mé&os o controle de
prioridades e a responsabilidade pela escolha dos critérios para
atendimento as caréncias no setor da saude [...] No caso concreto, nédo é
possivel ao Judiciario, que ndo tem conhecimento sobre as prioridades, as
enfermidades, a ordem administrativa em prol daqueles que também
aguardam recursos para iniciar ou dar continuidade a tratamento de satde,
priorizar a autora, apenas sob a alegagao de seu direito a satde. Basta ler o
artigo 196 da Constituicao: o direito ali conferido busca adog¢ao de politicas
gerais, e respeito a isonomia [...] Deferir a tutela é violar os principios
constitucionais da igualdade e da triparticdo dos poderes. A saude é dever a
ser garantido de forma igualitaria e mediante politicas sociais e econdémicas,
di-lo a Carta Maior. Mas nao cabe ao Poder Judiciario suplantar a atuagcao
administrativa e simplesmente determinar a entrega de medicamento
especifico, sujeito a controle e distribuicdo coordenada pelos 6rgdos
publicos especializados. A improcedéncia do pedido é de rigor.”1 (Juiz C).

Pleiteia o autor a inclusdo do insumo BOMBA DE INFUSAO CONTINUA DE
INSULINA, o qual no entanto ndo consta da relagdo elaborada pela
CONITEC de insumos disponibilizados pelo SUS, Diante da decisdo no RE
1657.156/RJ, indefiro o pedido de fl. 1568. Ndo obstante, intimem-se os réus
para esclarecer se ha alternativa terapéutica. Caso positivo, diga a parte
autora se aceita a substituigdo do insumo pleiteado pelo existente no SUS.
Sem prejuizo, intimem-se 0s réus para que se manifestem acerca da
prestacdo de contas as fls. 154/156. I. Dé-se ciéncia & DP. (Juiz D).

Néao cabe ao Poder Judiciario impor a Administragcdo adogéo de politicas de
saude diversas daquelas preconizadas pela rede publica por mera questao
de conveniéncia: uma coisa é a imprescindibilidade do tratamento
requerido, outra é a maior comodidade para o paciente em detrimento
daquele adotado pelo Estado [...] Repisa-se que o entendimento deste
Juizo para a obrigatoriedade de fornecimento  gratuifo  de
medicamentos/insumos né&o incluidos na listagem oficial do SUS é a
imprescindibilidade do medicamentos/insumos para a manutengéo da vida
da parte autora, devendo ser considerado sempre o conjunto da
populagdo, que sera prejudicado, ainda mais, caso os recursos destinados
aos programas de saude sejam distribuidos fora de um critério
minimamente razoavel [...] - grifei. (Juiz E).

Nos exemplos mencionados, observa-se que existem justificativas similares
para o indeferimento do pleito, com énfase no potencial prejuizo causado ao SUS
relacionado a interferéncia do Poder Judiciario.

Destaca-se ainda a referéncia ao julgamento do Recurso Especial 1657.156-

RJ, no qual foi determinado que:

a concessao dos medicamentos nao incorporados em atos normativos no

SUS exige a presenga cumulativa dos seguintes requisitos:

(i) Comprovagdo, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da
imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como
da ineficacia, para tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos
pelo SUS;

(ii) Incapacidade financeira de arcar com os custos do medicamento
prescrito;

(i)  Existéncia de registro na ANVISA do medicamento.”
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4.2 Custos Diretos da Judicializagao de Sici

Esta secao apresenta o calculo do custo direto estimado anual relativo aos
processos de judicializagdo dos Sici, no municipio do Rio de Janeiro, nos anos de
2015 a 2017, conforme demonstrado na tabela 5.

Para o calculo do custo direto, foram considerados os processos deferidos.
Conforme descrito no Painel 3 da tabela 2, a decisdo dos juizes foi de deferimento
em 153 casos e indeferimento em 33. Em trés casos ainda nado havia decisao a
época da coleta dos dados.

Como pode ser observado na tabela 5, o custo direto estimado da
judicializacdo dos Sici foi de R$ 3,3 milhdes, sendo R$ 923,8 mil em 2015, R$
1.590,4 mil em 2016 e R$ 739,3 mil em 2017. Observa-se que os custos variam ano
a ano, sendo o menor valor em 2017 (R$ 0,7 milhdes) e o maior valor em 2016 (R$
1,6 milhdes).

O custo total apurado foi de R$ 3,3 milhdes, sendo 41,8% relativos ao custo
dos insumos e 58,2% ao custo das bombas de infusdo de insulina.

Com relagéao ao custo por fabricante, verifica-se que 73,1% dos gastos estao
relacionados a Medtronic e apenas 26,9% (R$ 0,9 milhdes) sdo de gastos relativos a
Accu-Chek. Tal situagao decorre do fato de que a Medtronic tem um custo adicional
referente a monitorizagcado continua de glicose intersticial e do maior niumero de Sici
pleiteados, que foram deferidos (24 em 2015, 39 em 2016 e 20 em 2017),
representando 63,8% das 130 bombas de infusdo continua de insulina deferidas.

Vale destacar ainda que o custo da bomba de infusdo de insulina da marca
Medtronic é superior ao da marca Accu-Chek, sendo R$ 15,0 mil e R$ 13,8 mil,
respectivamente. Do mesmo modo, os custos dos insumos utilizados para o
tratamento com o Sici da marca Medtronic sao superiores aos da Accu-Chek.

Cabe lembrar que os custos mencionados se referem apenas ao Sici € aos
insumos que nao estdo padronizados, isto €, nao incluem os custos do analogo de

insulina, tiras reagentes, glicosimetro e lancetas.
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Adicionalmente, também é importante ressaltar que as quantidades indicadas
pelo fabricante sdo, em alguns casos, diferentes das prescritas pelos médicos, e
possivelmente distintas das efetivamente utilizadas pelos pacientes. Por exemplo, no
caso do processo de 2016, aqui identificado como X, observa-se que a quantidade
prescrita pelo médico foi de 10 unidades por més para o item reservatério, e de 15
unidades por més para o item conjunto de infusdo (canula + cateter). No guia
rapido>? do fabricante do Sici prescrito é recomendada a troca da canula a cada dois
ou trés dias, do cateter a cada seis dias e a utilizacdo do reservatério por, no
maximo, seis dias.

Diante do exposto, o custo para os entes decorrentes do fornecimento
continuo dos insumos deferidos também pode ser superior, uma vez que a entrega
pela CADJ esta vinculada a quantidade prescrita nos documentos médicos.

Embora o custo do ano de 2017 tenha diminuido em relagdo aos anos
anteriores, assim como o numero de processos deferidos, € importante esclarecer
que existe um efeito cumulativo nos gastos publicos ao longo do tempo, pois os
processos deferidos em anos anteriores continuam gerando custo, a cada ano, uma
vez que 0s insumos sao de uso continuo.

Sob uma perspectiva geral, o gasto anual estimado em 2017 equivale a R$
3,4 milhdes, isto &, além do custo do préprio ano (R$ 0,7 milhdes), também inclui
custos dos insumos para o tratamento com Sici dos processos deferidos em 2015 e
2016, R$ 1,0 milhdo e R$ 1,7 milhdes, respectivamente (quantidade de processos
deferidos multiplicado pelo custo dos insumos praticados em 2017).

Consequentemente, o custo estimado acumulado no triénio alcanga o
montante de R$ 6,9 milhdes com judicializagdo do Sici, sendo R$ 0,9 milhdes em
2015, R$ 2,6 milhdes em 2016 e R$ 3,4 milhdes em 2017.

E importante lembrar também que havia processos deferidos nos anos
anteriores aos analisados (2015 a 2017), o que faz com que o valor estimado de
custo acumulado de R$ 6,9 milhdes possa representar apenas uma parcela dos

custos totais com a judicializagao de Sici.
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5 DISCUSSAO

Inicialmente, destaca-se que, apesar de o Sici apresentar baixa
representatividade em relacdo ao numero total de pareceres emitidos pelo NAT/TJ e
NAT/JF, nos anos de 2013 a 2017, conforme apresentado na tabela 1, a referida
tecnologia apresenta alto custo e requer a utilizagdao continua de insumos nao
padronizados, para a realizagdo do tratamento de uma doenga que apresenta
aumento de incidéncia mundial*’.

No que tange ao total de pareceres, observa-se um crescimento nos anos de
2013 a 2015, e uma estabilizacdo, com pequena variagcao, nos anos de 2015 a 2017.

O crescimento do numero total de pareceres de 2013 a 2015 pode estar
associado ao aumento das demandas judiciais em saude conforme apontado em
diversos estudos’#3#,

O maior numero de pareceres técnicos sobre Sici, nos anos estudados, foi
emitido em 2016, no entanto ndo foi possivel associar este fato a algum evento
especifico.

O fato de néao ter ocorrido aumento do numero total de pareceres em 2016
pode estar relacionado a greve dos serventuarios do Tribunal de Justica do Estado
do Rio de Janeiro®, iniciada em 26 de outubro de 2016.

No ano de 2017, houve o aumento da rigidez dos critérios para emissao dos
pareceres técnicos pelo NAT/TJ e NAT/JF. Desta forma, deixaram de ser emitidos
pareceres para processos nos quais os documentos médicos acostados néao
possuiam identificacao legivel do profissional emissor e para processos nos quais 0s
documentos médicos anexados possuissem datas de emissdo com lapso temporal
que pudesse interferir na inferéncia da necessidade dos itens pleiteados. Este fato
pode ter contribuido para a manutencdo do numero de pareceres.

Durante a analise dos pareceres técnicos foi constatada a emissdo de mais
de um parecer para um mesmo autor, em diversos processos, ora em decorréncia
da avaliacdo de novos documentos meédicos acostados, para fornecer
esclarecimento sobre algum questionamento feito no primeiro parecer, ora em
decorréncia da inclusdo de novos pleitos no processo.

Em alguns processos, inicialmente o autor solicitou analogos de insulina,

posteriormente pleiteou o Sici, em seguida, houve a solicitagdo do sistema de
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monitorizagao continua de glicose intersticial ou de um novo modelo de bomba. Por
exemplo, no caso do paciente Y, observou-se que: (1) o processo foi iniciado em
2007, com solicitagado de insulina NPH, insulina Regular, tiras reagentes e seringas
com agulha; (2) em 2012, houve novo pleito, para o fornecimento de metformina e
analogos de insulina detemir e lispro; (3) em 2015, foi solicitada a inclusdo do pleito
de Sici; e (4) em 2017, solicitou a inclusdo de Sistema de Monitorizagao Continua de
Glicose Intersticial.

Este fato pode estar relacionado ao continuo desenvolvimento de novas
tecnologias relacionadas ao tratamento da DM, que acaba aumentando as
demandas em saude e consequentemente a judicializagao.

Quanto a quantidade de demandas judiciais relativas a bomba de infusédo de
insulina, o estudo similar realizado por Andrade et al. (2018)* identificou a
solicitacdo de 39 bombas em sete anos (no periodo de 2007 a 2013), na Secretaria
Municipal de Saude de Ribeirdo Preto/SP, representando uma propor¢cao de 5,6
bombas por ano.

Diferentemente do estudo supramencionado, o presente estudo identificou
que foram demandadas judicialmente 130 bombas de infusdo de insulina, em trés
anos (no periodo de 2015 a 2017), no municipio do Rio de Janeiro, representando
uma proporgéo de 43,3 bombas por ano, resultado muito superior ao encontrado por
Andrade et al. (2018).

No presente estudo foi identificada a prescricdo médica de Sici em quatro
casos de pacientes com DM2, entretanto a indicagao de Sici para estes casos vai de
encontro ao recomendado para adultos com DMZ2, pelo Instituto Nacional de
Exceléncia Clinica e de Satde (NICE)®, reconhecida instituicio de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude.

Com relacdo ao documento médico utilizado para dar inicio ao processo, no
presente trabalho, foi identificado que a maior parte (51,9%) foi emitida por
profissional proveniente do SUS. Do mesmo modo, por exemplo, o estudo realizado
por Marcal (2012)°, sobre a judicializacdo da Politica de Assisténcia Farmacéutica de
Pernambuco, identificou que a origem do atendimento foi a rede publica de saude
em 51,1% dos processos. Por outro lado, diversos outros estudos observaram que a
origem do médico prescritor foi, em maior parte, o sistema privado*®°%°®. Destaca-se

ainda o exemplo do estudo de Andrade et al. (2018), que identificou que 100% dos
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documentos médicos utilizados para dar inicio ao processo judicial para a aquisigao
de bombas de infusdo de insulina eram provenientes de médicos da rede particular
de saude.

Quanto as caracteristicas relacionadas a assisténcia a saude, foi observada
uma concentragao de prescrigdes por alguns médicos. Apenas nove médicos, de um
total de 75 prescritores, foram responsaveis por 43,8% das prescricoes. O
profissional com maior numero de prescricoes foi responsavel por 10,1% destas. O
estudo realizado por Campos et al. (2012)%, por exemplo, também identificou que
trés médicos concentraram 10,9% das prescricdes nas ag¢des judiciais impetradas
contra o estado de Minas Gerais, para a obtencao de medicamentos, entre 1999 e
2009.

Nos casos analisados, observou-se que, em 38,6% deles (73 casos), o
paciente havia sido submetido a teste com o Sici, e que, em 39 destes casos
(53,4%), os documentos acostados eram de médicos provenientes do SUS. Tal
situagdo chama a atencgéo pelo fato de que alguns médicos da rede publica estdo
submetendo os pacientes a tratamento com uma tecnologia ndo padronizada pelo
SUS.

Cabe registrar que, em janeiro de 2018, a Conitec emitiu um relatério
preliminar sobre o Sici no tratamento de segunda linha de pacientes com DM1.
Neste relatorio preliminar foi recomendada a n&o incorporagao pelo SUS da referida
tecnologia, pois os “membros do Plenario ponderaram que os estudos apresentados
nao fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios clinicos da terapia e
que a avaliagdo econdmica é limitada e sem um modelo bem definido™’ .

Em setembro de 2018, apds consulta publica, foi publicado relatério da
Conitec que manteve a recomendacgao de nao incorporagao do Sici no tratamento de
segunda linha de pacientes com DM1.

Neste estudo, identificou-se também que a maioria dos processos foi
conduzida pela Defensoria Publica (153 casos) e que existe uma concentragdo de
processos em um unico advogado que foi responsavel por 30,3% das solicitagbes
realizadas por advogados particulares, isto é, dez processos dos 33 existentes.

Margal (2012)°, Barreto et al. (2013)*° e Santos et al. (2018)*® também tiveram
resultados semelhantes, identificando o Ministério Publico ou Defensoria Publica

como o0s principais responsaveis pelas solicitagdes. Por outro lado, Machado et al.
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(2011)*2, Campos (2012)> e Paim et al. (2017)* observaram que a condugdo da
maioria dos processos foi efetuada por advogados particulares. Cabe destacar o
trabalho realizado por Campos et al. (2012)* que identificou que quatro escritérios de
advocacia foram responsaveis por 61,8% das solicitagoes.

Com relacao as decisdes dos juizes, o presente estudo identificou que, dos
189 processos analisados, o pleito foi deferido em 153, que corresponde a 81% da
amostra. E importante esclarecer que este numero ainda pode variar apds a
interposicdo de recursos, tanto pela parte autora quanto pelos entes
governamentais, réus nos processos.

Borges e Uga (2010)°" também constataram que a maioria das sentencas
(89%) foram deferidas como totalmente procedentes, em 12 instancia, para
fornecimento de medicamentos a usuarios do SUS no estado do Rio de Janeiro em
2005.

Vale ressaltar que Boing et al. (2013)* identificaram o aumento do nimero de
acdes deferidas para o acesso a assisténcia farmacéutica no estado de Santa
Catarina entre 2000 e 2006, que passou de uma no ano 2000, para 1.661 agoes
deferidas em 2006. Segundo Borges e Uga (2010)°!, o aumento das ac¢des judiciais,
associado a decisbes favoraveis aos autores na maioria dos processos, traz
problemas para o sistema de saude, pois comprometem o seu orgamento.

Com relacao ao custo direto da judicializagao do Sici, no municipio do Rio de
Janeiro, no periodo de 2015 a 2017, estima-se que este alcance o montante
acumulado de R$ 6,9 milhdes, no triénio, o que representa 6,7% dos gastos com
judicializagdo da saude, pois a SES do Rio de Janeiro desembolsou 50,3 milhdes
com sentencgas judiciais e a SMS desembolsou 52,5 milhdes para o atendimento a
demandas no mesmo periodo (vide informagdes descritas no Apéndice C).

Cabe destacar que as informagdes sobre os custos diretos ndo estao
disponiveis de forma detalhada nos portais de transparéncia. Estes indicam as
informacdes sobre os gastos publicos (efetivamente pagos), de forma agregada, nao
possibilitando a identificagao direta dos respectivos custos.

Sobre as compras publicas realizadas € possivel identificar as faturas (valores
empenhados e pagos) por modalidade e por fornecedor, entretanto nao é possivel
identificar todas as compras que estdo associadas a aquisicdo de equipamentos

objetos dos processos de judicializagao.
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Também é importante destacar que os Sistemas Contabeis e Orgamentarios
dos entes da federagao nao estao disponiveis para consulta direta dos cidadaos.

Para se apurar o custo direto governamental com a judicializagéo do Sici néo
existe atualmente uma fonte de dados completa disponivel para o acesso da
populagao em geral.

Notadamente, as analises de custos na area da saude sdo indiscutivelmente
importantes, pois os gestores necessitam tomar decisdes sobre a alocacao dos
recursos disponiveis, que sdo escassos para atender a uma demanda tecnoldgica
que, sabidamente, é cada vez maior.

Conforme apontado na Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em
Saude®®:

[...] para a garantia do principio da integralidade a incorporacado de novas
tecnologias deve ser realizada no sentido de privilegiar a incorporagéo
daquelas que forem eficazes e seguras, cujos danos ou riscos nao superem

os seus beneficios e que, beneficiando a todos os que delas necessitem,
nao causem prejuizo para o atendimento de outros segmentos da

populacéo. (grifo nosso).

Adicionalmente, o Ministério da Saude® afirma que:

[...] para o gestor, que deveria decidir sobre a alocagao de recursos
limitados frente a uma demanda cada vez maior de intervengdes, o
problema nao se resolve apenas com a identificagdo dos beneficios ao
paciente, mas necessita também identificar pelo menos o custo da
intervengdo. Uma distribuicdo de recursos, atendendo a principios de
equidade, deveria considerar: quem ira se beneficiar, quem deveria arcar
com os custos envolvidos e, inevitavelmente, quem ficaria sem cobertura
para seu problema de saude. Paralelamente ao movimento anterior, os
economistas em saude desenvolvem métodos sistematicos de associar
efetividade e eficiéncia, incluindo a variavel custo no processo de deciséo e
tornando explicita a alocagéo de recursos limitados.”

Como destacado por Boing et al. (2013)*°, os recursos destinados as acdes
coletivas basicas sdo comprometidos pelos gastos governamentais empenhados
para o atendimento das demandas judiciais por medicamentos, limitado orgamento
destinado a area da saude e pela Lei de Responsabilidade Fiscal.

Assim, o entendimento sobre quanto o fornecimento de uma tecnologia pelo
SUS impacta no investimento em outras estad intrinsecamente associado ao
conhecimento de seus custos.

Cabe lembrar que os custos diretos para os entes federativos, decorrentes da

judicializagdo dos Sici no municipio do Rio de Janeiro, para o periodo de 2015 a
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2017, é provavelmente superior ao que foi estimado neste estudo, pelos seguintes
motivos. Primeiro, os processos com o pleito de Sici, ajuizados nos anos anteriores a
2015 néao foram inseridos na estimativa realizada neste estudo. Segundo, nao foram
inseridos, no cémputo dos custos diretos, o0 medicamento (analogo de insulina) e os
insumos padronizados pelo SUS (tiras reagentes, glicosimetro e lancetas),
necessarios ao tratamento com o Sici.

Notadamente, o custo anual governamental com a aquisicao de insumos nao
padronizados somente pode ser apurado, de forma precisa, mediante ao acesso (a)
a informagbes detalhadas dos itens que cada ente publico dispensa e (b)
informagdes sobre os sequestros de verba para cumprimento das decisdes judiciais
sobre os Sici; informagbes estas que n&o estdo disponiveis nos portais de
transparéncia.

Destaca-se que existe também, no contexto da judicializacdo da saude, o
custo relacionado ao processo judicial. Este nao foi abordado no presente estudo.

Neste sentido, é importante mencionar o sistema S-Codes, elaborado e
implantado em 2005 pelo governo do estado de Sao Paulo. O referido sistema
proporciona a identificacao do: perfil da judicializacao; custos; ranking das doencas,
medicamentos, materiais, nutricdo e procedimentos; ranking de médicos e servigcos/
profissionais de direito; identificacdo de duplicidade de atendimento; inativagao
automatica de demandas sem retirada; e cruzamento de dados para investigagéo de
possiveis ilicitos na judicializagdo em satde®.

Assim, vale destacar que o S-Codes identifica os itens adquiridos para cada
processo judicial, pratica que pode facilitar a mensuracdo dos custos diretos no
estado de Sao Paulo.

A partir do ano de 2017, o Ministério da Saude passou a disponibilizar sem
custo, aos estados e municipios brasileiros, a plataforma web S-Codes, por meio
da assinatura de um termo de cessao pelo Ministério da Saude e pela Secretaria
de Saude de S&o Paulo®’.

A utilizagao do referido sistema, no municipio e no estado do Rio de Janeiro,
pode trazer grande beneficio a gestdo da judicializacdo da saude, uma vez que
permitira o acesso aos gestores a informacbes organizadas e tempestivas

relacionadas aos processos judiciais.
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Outra questao que merece destaque, com relagao ao fornecimento dos Sici, é
o fato de ndo haver um unico ente, incluindo as esferas municipal, estadual e
federal, responsavel pela compra e dispensacdo dos itens deferidos pelo Poder
Judiciario, uma vez que nao sao padronizados pelo SUS.

Este fato pode ocasionar uma potencial ineficiéncia na gestdo dos gastos
publicos decorrentes da judicializagdo desta tecnologia, acarretando também

auséncia de descontos por quantidade adquirida.

Limitacoes

A presente pesquisa apresenta trés limitagdes que merecem ser destacadas.

Primeira, a andlise compreende apenas os pareceres relativos ao municipio
do Rio de Janeiro, pois nem todos os municipios do estado do Rio de Janeiro tém
seus processos analisados pelo NAT/TJ e pelo NAT/JF.

Segunda, quanto aos custos, ndo obstante todo o esforgo realizado na busca
de informagdes sobre o custo da judicializagdo nos portais de transparéncia, os
custos se referem as estimativas aproximadas aos verdadeiros custos ocorridos no
periodo analisado.

Terceiro, dada a auséncia de um banco de dados com informacgdes sobre os
processos e custos dos Sici, os dados foram tabulados em planilha de Excel e sédo
passiveis de ocorréncia de eventuais erros, embora tenha sido realizada uma coleta

cautelosa, e com diversas conferéncias.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

O objetivo do presente estudo foi apurar o custo direto anual da judicializagao
do Sici e analisar as caracteristicas dos processos relacionados a referida
tecnologia, no municipio do Rio de Janeiro, entre os anos de 2015 a 2017.

Para alcancgar o objetivo proposto foram analisados os pareceres técnicos
emitidos pelo NAT/TJ e NAT/JF e os respectivos processos judiciais, de modo a
desenvolver um banco de dados, fruto da tabulagcdo manual, que permitisse
conhecer as caracteristicas gerais da demanda judicial por Sici.

Quanto as caracteristicas dos processos analisados se observam quatro
aspectos relevantes.

Primeiro, com relagcdo aos autores das acoes, verificou-se que: a média de
idade foi de 25,1 anos, ou seja, pacientes jovens que necessitam utilizar o Sici de
forma continua e crénica, por tempo indeterminado, podendo acarretar grande
impacto para o SUS; a maioria dos autores possuia representante legal, solicitou
gratuidade de justica e residia nas zonas norte e oeste do municipio do Rio de
Janeiro.

Segundo, com relagao as caracteristicas relacionadas a assisténcia a saude,
constatou-se que a maioria foi assistida na rede publica de saude, tinha como
diagnostico DM1 e pleiteou o Sici da Medtronic.

Terceiro, com relagdo as caracteristicas dos processos judiciais, observou-se
gue a maioria dos autores foi assistida pela Defensoria Publica e teve os processos
deferidos; sendo que 5,3% dos processos tiveram como representante juridico um
unico advogado.

Quarto, foi observada uma concentragdo de médicos prescritores, pois 43,8%
das prescricbes foram efetuadas por apenas nove médicos, de um total de 75
meédicos prescritores.

Quanto ao custo da judicializagdo dos Sici, apurou-se um custo direto
estimado de R$ 3,3 milhdes, sendo R$ 923,8 mil em 2015, R$ 1.590,4 mil em 2016 e
R$ 739,3 mil em 2017. Do valor total, observou-se que 41,8% foi relativo ao custo
dos insumos e 58,2% ao custo das bombas de infusdo continua de insulina.

Considerando que o Sici € de uso continuo, o custo estimado acumulado no

triénio alcangou o montante de R$ 6,9 milhdes com judicializagdo do Sici. Assim, o
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valor estimado de custo direto acumulado (2015-2017) decorrente da judicializagao
do Sici, no municipio do Rio de Janeiro, correspondeu a 6,7% dos gastos da SES e
SMS com judicializagao da saude no mesmo periodo.

E importante destacar que néo foi possivel identificar o custo da judicializac&o
por processo ou por item, nos portais de transparéncia do municipio e do estado do
Rio de Janeiro, pois estas informacdes sdo apresentadas de forma agregada.

Notadamente, os custos para estes entes publicos podem ser superiores a
estimativa encontrada, visto que € uma tecnologia que ja vinha sendo judicializada
nos anos anteriores aos avaliados neste estudo, e produzem gastos continuos pela
necessidade de utilizagao ininterrupta de insumos.

As principais contribuicbes decorrentes do estudo realizado s&o:

(a) foi realizado um levantamento detalhado de informagdes inerentes a uma
tecnologia recorrentemente judicializada;

(b) os dados coletados sobre os processos associados aos Sici podem gerar
informacdes Uteis para os gestores governamentais da area da saude e para 0s
profissionais que trabalham na assisténcia judiciaria ou para os proprios juizes; e

(c) a apuragdo dos custos diretos estimados dos Sici judicializados podem ser

relevantes para a avaliacido da eficiéncia na alocacéo dos recursos publicos.

Como recomendacdo pratica, decorrente das dificuldades encontradas na
coleta dos dados desta pesquisa, sugere-se que a administragdo publica, no
municipio e no estado do Rio de Janeiro, empreenda esforgos para a utilizacdo do
sistema S-Codes, para a obtencdo de informacgdes tempestivas e uteis sobre a
judicializagao da saude.

Sugere-se também que a administragdo publica disponibilize as informacdes
sobre os custos diretos detalhados da judicializagdo da saude nos portais de
transparéncia dos municipios, estados e Uniao.

Por fim, indica-se ainda a realizagdo de novos estudos que: (1) estendam a
referida analise de custos diretos da judicializagdo para outras tecnologias em
saude; e (2) analisem os custos diretos de todo o tratamento com Sici, incluindo os
medicamentos, em todo o estado do Rio de Janeiro, objetivando estabelecer uma

estimativa mais proxima do custo real da judicializagdo desses dispositivos.
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