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1. INTRODUGAO

Conforme estabelecido na Constituicao Federal, a saude € um direito de
todos e uma responsabilidade do Estado, a ser garantido por meio de politicas
sociais e econdmicas (BRASIL. 1988). Essas politicas tém como obijetivo principal
a reducdo das doencas e a igualdade de acesso as agdes relacionadas a
promogao, protecdo e recuperacdo da saude, incluindo o acesso aos
medicamentos, que desempenham um papel fundamental nesse direito.

Além disso, o Artigo 6° da Lei N° 8.080 de 1990 define as areas de atuagao
do Sistema Unico de Saude (SUS), que incluem a prestacdo de assisténcia
terapéutica abrangente, incluindo a disponibilidade de medicamentos, bem como
a formulacdo de politicas relacionadas a esses produtos. A Assisténcia
Farmacéutica (AF) é o conjunto de agbes voltadas para o paciente, com o
medicamento sendo um elemento essencial nesse processo, garantindo que a
populacdo tenha acesso adequado e oportuno a tratamentos medicamentosos de
qualidade, conforme preconizado pelo SUS (MINISTERIO DA SAUDE, 1998).

A inclusdo formal da AF ocorreu historicamente por meio da Portaria N°
3.916 de 1998, que estabeleceu a Politica Nacional de Medicamentos (PNM).
Essa politica tinha como objetivo garantir o acesso universal a medicamentos
seguros, eficazes, de qualidade e com o0s menores custos possiveis.
Posteriormente, a AF foi oficialmente reconhecida como uma politica publica de
saude pela Resolugdao N° 338 de 2004 do Conselho Nacional de Saude (CNS),
que instituiu a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF)
(MINISTERIO DA SAUDE, 2018). A PNAF definiu diretrizes de gestdo para
garantir o fornecimento e o uso adequado de medicamentos, com componentes
basicos, estratégicos e especializados, cada um atendendo a diferentes
necessidades de tratamento (BRASIL, 2011).

Entretanto, apesar da fundamentagao técnica, a PNAF enfrenta desafios em
atender todas as demandas de acesso aos medicamentos da populagao
brasileira. Isso tem levado a um aumento no numero de ag¢des judiciais buscando
o fornecimento de medicamentos ndo disponiveis pelo SUS. O fendmeno da
judicializagdo em saude requer uma atencgao especial e avaliagcédo, especialmente
quando se trata de prescrever novas indicacdes terapéuticas para as quais as
evidéncias cientificas ainda ndo estdo bem estabelecidas. Portanto, € necessario
adotar medidas para garantir o uso racional dessas novas tecnologias, bem como
dos recursos financeiros disponiveis para a saude.

Além disso, um grande numero de agdes judiciais pode exercer pressao
sobre o sistema de saude para a selegcao de medicamentos especificos, tornando
o planejamento e a aquisicdo de medicamentos mais desafiadores. Isso ocorre
devido a necessidade de respostas rapidas as demandas judiciais, 0 que pode
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resultar em maiores gastos na aquisicdo de medicamentos. Portanto, é
fundamental contar com profissionais capacitados para analisar esses pedidos
judiciais. Em resumo, a colaboragcdo entre a AF e o sistema Judiciario
desempenha um papel crucial na promog¢ao do uso adequado de medicamentos e
na otimizagao dos recursos disponiveis (RAYNAL et al., 2023).

Nesse contexto, o Grupo de Estudo sobre Uso e Acesso a Medicamentos
(GEUAM) da Universidade Federal de Pelotas (UFPEL), em parceria com o
Conselho Regional de Farmacia do Rio Grande do Sul (CRFRS) e a Defensoria
Publica do Estado do Rio Grande do Sul (DPERS), desenvolveu o projeto
"Insercdo da Assisténcia Farmacéutica na resolucdo de processos de
judicializagao da saude".

Este projeto visa auxiliar as solicitagdes de judicializacdo de medicamentos,
fornecendo embasamento cientifico por meio da Medicina Baseada em Evidéncia
(MBE), com o objetivo de agilizar o processo e otimizar o acesso da
populacdo-alvo a tratamentos terapéuticos essenciais. Além disso, busca
promover a colaboragdo entre a academia e o sistema judicial por meio de
cooperagao técnica e cientifica.

Este trabalho apresentara a importancia das atividades extensionistas
desenvolvidas até o momento e os beneficios trazidos a populagcdo que depende
desse servigo, destacando a relevancia da colaboragao interinstitucional na
promog¢ao do acesso racional a medicamentos.

2. METODOLOGIA

O processo de judicializacdo de medicamentos tem inicio quando a
seccional de Pelotas da Defensoria Publica Estadual recebe uma solicitagao para
judicializar um medicamento especifico. Nesse estagio, a equipe da DPERS inicia
0 processo enviando uma consulta técnica ao GEUAM, uma equipe composta por
docentes e discentes da UFPEL. A consulta técnica contém informacdes
essenciais, incluindo o laudo médico com a Classificagao Internacional de
Doengas (CID), a urgéncia na utilizacdo do medicamento e as consequéncias da
nao utilizagdo, além de informagdes sobre a precisdo da posologia e outros
detalhes relevantes.

Apoés receber a consulta técnica, a equipe do GEUAM inicia a analise
detalhada das informagdes fornecidas. Isso envolve a verificagcdo de documentos
anexados a consulta técnica e a avaliagdo das informagdes médicas. A equipe
realiza uma busca abrangente na literatura cientifica relacionada ao medicamento
em questdo, considerando fontes como o registro do medicamento na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), informagdées da Comissao Nacional de Incorporagcéo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) e outras fontes oficiais governamentais
(Ministério da Saude, Organizagdo Mundial da Saude, Pan-Americana da Saude),
bem como publicagcbes cientificas disponiveis em bancos de dados online
(LILACS, PubMed, Scielo), além de diretrizes de sociedades cientificas e
informagdes de agéncias de avaliagdo de tecnologia em saude internacionais.

Com base na analise dessas informagdes e utilizando a MBE como
referéncia, a equipe elabora um parecer técnico-cientifico. Esse parecer pode
sugerir uma solugdo administrativa para a solicitagado ou fornecer o embasamento
técnico-cientifico necessario para o ajuizamento do processo judicial. E
importante destacar que o parecer emitido pela equipe técnica tem o unico
proposito de fornecer subsidios ao defensor publico, auxiliando na tomada de
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decisdo e, se necessario, na qualidade do embasamento da solicitacao,
aumentando as chances de deferimento. Essa analise contribui significativamente
para a racionalizagdo da judicializacdo de medicamentos, buscando reduzir a
necessidade de acgdes judiciais e, nos casos em que sao ajuizadas, acelerar o
processo por meio de embasamento cientifico.

O parecer finalizado € encaminhado de volta a seccional de Pelotas da
Defensoria Publica Estadual, que continua o processo de judicializagdo do
medicamento com base nas informacgdes fornecidas pela equipe do GEUAM.
Esse processo inclui a preparacdo da documentagcdo necessaria e a
representacdo do requerente perante o sistema judicial, com o objetivo de
assegurar o acesso adequado e oportuno ao medicamento necessario.

3. RESULTADOS E DISCUSSAO

Os pareceres técnicos produzidos tém como objetivo principal acelerar o
processo de judicializacdo de medicamentos, fortalecendo-o com fundamentacgéao
técnico-cientifica solida. A elaboragcdo desses pareceres envolve uma analise
aprofundada da situagcdo de saude do requerente, com comparagao aos PCDT
publicados e a consideracdo do uso racional do medicamento. Essas acdes
desempenham um papel de suma importancia para os agentes publicos
envolvidos, uma vez que tém um impacto direto nos cidadados que necessitam de
acesso a medicamentos. O trabalho da equipe auxilia e agiliza o atendimento
prestado pela defensoria aos assistidos.

A qualidade do embasamento tedrico dos pareceres resulta em maior
celeridade nos processos judiciais, um objetivo imprescindivel em um cenario
complexo onde a burocracia e a condicdo de saude dos requerentes se
confrontam. O tempo de espera pode agravar o quadro clinico e a qualidade de
vida do requerente, fazendo com que a qualidade dos pareceres seja uma
caracteristica fundamental.

O convénio estabelecido busca otimizar a judicializagao de medicamentos
por meio da colaboragdo e apoio mutuo entre as partes envolvidas. O objetivo é
tomar decisbes fundamentadas, reduzir a quantidade de processos judiciais e
garantir agilidade e eficiéncia para aqueles(as) que necessitam do servigo.

Desde o inicio do projeto a 5 de Julho de 2023, foram elaborados um total
de 276 pareceres técnicos. Esses pareceres forneceram subsidios técnicos
essenciais para a defensoria, auxiliando na tomada de decisdo sobre as
solicitacdes de medicamentos e na avaliacdo da pertinéncia desses pedidos a luz
dos PCDT e diretrizes dos 6rgaos oficiais e da MBE.

Os impactos desse aprimoramento s&o significativos para os pacientes e
para o Estado. Os pacientes beneficiam-se com uma redugédo no tempo de espera
pelo medicamento quando a solicitagdo é favoravel e com uma analise critica
sobre se 0 medicamento solicitado trara beneficios reais para o tratamento. Além
disso, o Estado também colhe beneficios, pois a analise técnico-cientifica ajuda
na racionalizagdo dos recursos publicos. Em algumas situagbes, medicamentos
com custos mais elevados, mas com eficacia comprovadamente n&o superior aos
disponiveis em listas publicas, podem ser evitados, promovendo uma relagéo
custo-efetividade mais vantajosa para ambas as partes, pacientes e Estado.

Os pareceres técnicos finalizados tém um papel fundamental ao auxiliar a
defensoria, seja demonstrando a possibilidade de resolu¢gdo administrativa, sem a
necessidade de ajuizamento do processo, ou servindo como guia para solicitar
informagbes cruciais aos prescritores antes de avancgar para as instancias
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judiciais. Vale ressaltar os desafios enfrentados na elaboragcéo de pareceres de
alta qualidade, considerando a quantidade significativa de estudos publicados
anualmente. Isso torna o processo de analise complexo e demorado, exigindo
pesquisas aprofundadas e cuidadosas para avaliar fontes confiaveis.

Além disso, a participacdo de académicos de Farmacia nesse contexto
oferece uma oportunidade unica de contribuir para a efetivagcao do direito a saude.
O contato dos académicos com essas realidades promove crescimento pessoal,
profissional e social, permitindo uma integracao significativa com a comunidade e
uma viséao critica e socialmente referenciada.

Um banco de dados foi desenvolvido para armazenar informacgdes sobre as
solicitacdes e pareceres elaborados até 5 de Julho de 2023. Esse banco de dados
serve como uma ferramenta valiosa para a realizagdo de novos pareceres € para
avaliar a qualidade das informacbes contidas nas solicitacbes e laudos, bem
como o perfil dos medicamentos judicializados. O projeto continua produzindo
pareceres para a defensoria e expandindo o banco de dados para futuras
publicacdes.

4. CONCLUSOES

Conclui-se que as ag¢des do projeto "Inser¢cao da Assisténcia Farmacéutica
na resolugédo de processos de judicializagdo da saude" desempenham um papel
fundamental na promoc¢do da celeridade e qualidade nos processos de
judicializagdo de medicamentos ajuizados pela seccional de Pelotas da
Defensoria Publica Estadual. Essa iniciativa, que envolve a colaboragao entre a
academia e o sistema judicial, tem proporcionado resultados significativos ao
otimizar o acesso aos medicamentos necessarios para a populagdo, a0 mesmo
tempo em que contribui para a racionalizagao dos recursos publicos.
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