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1. INTRODUCAO

De acordo com os artigos 6° e 196 da Constituicdo Federal de 1988 a saude
€ um direito social e dever do Estado, garantindo mediante politicas sociais e
econbmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acfes e servigos para sua promocao, protecao e
recuperacdo (BRASIL, 1998).

A partir disso, entende-se que a saude € um direito de todo cidadao, tornado
realidade através de marcos legais como a Lei Organica da Saude 8080 de 1990,
da Politica Nacional de Medicamentos (Portaria MS 3916 de 1998) e a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (Resolucdo CNS 338 de 2004); Esta define
a Assisténcia Farmacéutica (AF) como um conjunto de a¢fes voltadas a promocao,
protecdo e recuperacdo da saude, tanto individual como coletiva, tendo o
medicamento como insumo essencial e visando 0 acesso e seu uso racional
(BRASIL, 2004).

Desta forma, assegurar o acesso a medicamentos € uma questao crucial no
Sistema Unico de Saude (SUS), constituindo-se no eixo norteador das politicas
publicas estabelecidas na area da AF (CONASS, 2011). Assim, a construcdo de
listas publicas, tais como a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) e os medicamentos dispostos nos componentes basico, especializado
e estratégico da AF sdo de extrema importancia para a garantia do direito previsto
pelo artigo da constituicdo brasileira.

Todavia, mesmo com todos 0s avan¢os no ambito do SUS ao longo dos anos,
a judicializacdo de medicamentos tem aumentado no Brasil, sobretudo daqueles
gue nado se encontram em listas publicas ou de medicamentos de uso considerado
off label. Desta forma, pode-se perceber que a judicializacdo é uma problematica,
pois demonstra as ineficiéncias das politicas publicas tanto de satde como da AF.

Logo, o objetivo do projeto visa a qualificacdo das demandas judiciais atraves
do auxilio da assisténcia farmacéutica, construindo pareceres técnicos cientificos
por meio da Medicina Baseada em Evidéncias (MBE) otimizando o processo e
promovendo o uso racional de medicamentos, como o definido em 1985 pela
Organizagao Mundial da Saude (OMS).

2. METODOLOGIA

O processo para a construcao de um parecer inicia-se quando a Defensoria
Publica da Unido (DPU) recebe a solicitacdo de judicializagdo para um
medicamento prescrito e encaminha uma consulta técnica ao Grupo de Estudos
sobre Uso e Acesso a Medicamentos da Universidade Federal de Pelotas
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(GEUAM/UFPel), o qual realiza um estudo aprofundado e redige um parecer
técnico sobre a solicitagcao, fundamentado na MBE.

O referido processo fornece informacfes clinicas do paciente tais como
laudos, prescricbes médicas, e exames, que tentam amparar a solicitacdo do
medicamento pretendido, assim como formulario interno da DPU exigido para a
avaliacdo e o encaminhamento da peticdo inicial, entre outros possiveis
documentos complementares. Nota-se que nessas informacdes o diagnostico da
patologia do paciente é padronizado com a atribuicdo de um Codigo pertencente a
Classificacao Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a
saude (CID).

O parecer realizado € uma peca técnico cientifica baseada em evidéncias. Tal
documento é uma ferramenta de suporte a decisdo, balizada na mesma
racionalidade que envolve uma avaliacdo de tecnologia de saude (CONSELHO
FEDERAL DE FARMACIA, 2018). Previamente a construcéo do parecer, a equipe
do GEUAM, inicia a busca por informacdes em fontes confiaveis que aprofundem
0 assunto. Primeiramente é observado se a patologia do assistido em questdo é
contemplada em um Protocolo Clinico de Diretrizes Terapéuticas do Ministério da
Saude (PCDT/MS), se o medicamento possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e se a Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) j& se manifestou sobre o assunto, com indicacdo
ou nao de incorporacao dessa tecnologia no SUS. Ademais, sao feitas buscas de
diretrizes em sociedades cientificas brasileiras e internacionais, assim como em
agéncias reguladoras internacionais e suas recomendacdes, além de consulta em
artigos publicados em revistas cientificas nacionais e internacionais.

Posteriormente, em posse do estofo documental gerado nas pesquisas e
organizado, a equipe elabora o parecer técnico cientifico tendo a medicina baseada
em evidéncias como linha de conducdo, no intuito de qualificar a solicitacao,
aumentando assim as chances de deferimento ou, por outro lado, apresentar outra
solucdo possivel, como por exemplo a administrativa. A meta final € de reduzir o
tempo de tramitacdo do processo e, consequentemente, reduzir o tempo de espera
do paciente em receber o medicamento mais adequado ao seu acometimento,
fomentando o uso racional de medicamentos. Ainda, o servi¢co prestado auxilia o
defensor publico federal na tomada de decisédo da abertura ou ndo da peticao
judicial inicial.

3. RELATOS E IMPACTOS GERADOS

Desde o inicio da parceria firmada entre 0o GEUAM e a DPU em Abril de 2024
0 grupo realizou mais de 20 pareceres com 0s mais diversos medicamentos, sendo
eles para tratamento oncoldgico, tratamento respiratério entre outros. Foi
observado, no entanto, que a grande maioria ndo se encontrava em listas publicas,
mas alguns apresentavam substituices disponiveis no SUS para o tratamento da
patologia.

Nesse sentido, pode-se inferir que a construcdo do parecer técnico cientifico
é fundamental para qualificar a demanda pela judicializacéo, visto a crescente
exigéncia, em primeira instancia, de justificativa técnico-cientifica aliada a condi¢cao
clinica para o deferimento. Essa analise contribui significativamente para a
racionalizacéo da judicializacdo de medicamentos, buscando reduzir a necessidade
de acdes judiciais e, nos casos em que sao ajuizadas, acelerar o processo por meio
de embasamento cientifico.
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Além disso, foi realizada a construcdo de um banco em que se encontra
topicos como a classificacdo do medicamento requerido de acordo com a
Anatomical Therapeutic Chemical Code (ATC) a qual classifica substancias com
acado terapéutica; além do nome do medicamento, se existe a op¢cdo genérica ou
nao entre outros. Tal ferramenta é preenchida quando uma nova solicitacdo é
enviada pela DPU para o grupo com o intuito de auxiliar em futuros projetos e
nortear a elaboracdo de novos pareceres.

Ademais, o grupo conta com a participagéo de discentes e docentes do curso
de Farméacia e do curso de Direito da UFPel, promovendo a oportunidade
extraordinéria de debates e trocas de conhecimento entre as areas. A unido tem o
intuito de potencializar o desenvolvimento do projeto e colaborar com o crescimento
dos participantes, fomentando o carater critico, social e profissional. Para os
académicos do curso da Farmacia € uma oportunidade de contribuir diretamente
com a sociedade, sobretudo a mais vulneravel, assim como colocar em préticas 0s
conhecimentos estudados nas disciplinas ao longo da graduacéao e colaborando na
promocéao dos direitos a saude.

4. CONSIDERACOES

Portanto, nota-se, que o papel do projeto “Insercdo da Assisténcia
Farmacéutica no Auxilio da qualificacdo das demandas de judicializacdo de
medicamentos” € de extrema relevancia para a sociedade, pois construir pareceres
técnicos cientificos qualificados, com base na medicina baseada em evidéncias,
promove a celeridade do processo. Além disso, a iniciativa realizada pelo grupo em
parceria com a DPU gera resultados vantajosos ao otimizar 0 acesso aos
medicamentos necessarios para 0s pacientes, convergindo com o definido pela
OMS em 1985.
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