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Introducio SAOPAULO

GOVERNO DO ESTADO

» Ferramenta S-CODES gerencia demandas judiciais e administrativas e
permite acdes estratégicas no trato da judicializacéo;

» GCODES: Decreto n°® 62.681, de 07/07/2017:

v' Processamento das demandas judiciais em saude / nlcleo estratégico

> Indicadores apurados no S-CODES possibilitam andlise reflexa da
oferta SUS.

» Judicializacdo com perfis distintos por regido que exigem estratégias
diferenciadas.
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Indice Paulista de Judicializagio em Saude

12 - Registro

01 - Grande S3o Paulo

10 - Piracicaba

07 - Campinas

04 - Baixada Santista
Média do Estado

17 - Taubaté

16 - Sorocaba

06 - Bauru

14 - S3o Jodo da Boa Vista
02 - Araraquara

15 - Sdo José do Rio Preto
03 - Ararcatuba

08 - Franca

09 - Marilia

13 - Ribeirdo Preto

11 - Presidente Prudente

05 - Barretos

23,58

25

1 Populagdo estimada IBGE 2017
2 N2 de agbes judiciais S-CODES01/01 a 24/10/2018




Quantidade de a¢oes judiciais e demandas administrativas em
saude por ano no Estado de Sdo Paulo

Fonte: SCODES, 15/01/2019



Quantidade de itens cadastrados de agoes judiciais no
Estado de Séo Paulo

Categoria 2015 2016 2017 2018

Materiais 3276 3844 3608 2.840 2.289

Medicamentos g 260 11.782 11.422 g318 7.820

Nutrictes 1.531 2021 2044 1.457 1.201

Qutros ltens 137 233 48 66 72

Procedimentos 1927 2444 2 682 2954 3.440
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Materiais Medicamentos Nutrictes Qutros ltens Procedimentos

Fonte: S-CODES, 15/01/2019



Perfil da judicializagao em saude no Estado SP sﬁo%?foLo

GOVERNO DO ESTADO

» 65% Medicamentos 8% Nutricao 23% Materiais 1% Outros Itens

» Procedimentos (crescimento aprox. 18 % no Gltimo ano)

» 58% Prescricao Médica Particular

» 74% Medicamentos n&o padronizados ao SUS (2% importados)

» 26% com terapéuticas SUS

» 31% Marca comercial especifica

» 48% Estoque - itens exclusivos (1 medicamento para 1 paciente)

» Risco de descumprimento: penalidade pecuniaria > que cumprimento do objeto
> 24%: mandado de seguranca contra o Sr. Secretario/diretores

» 60% exclusivo contra Estado (menos de 1% com Unido e 39% com Municipios)



CENARIO DA JUDICIALIZACAO EM SP:
Intensa renovagdao tecnoldgica x Velocidade de incorporacao

Prescricoes médicas bem indicadas e justificadas e também OFF LABEL, EXPERIMENTAL,
SEM REGISTRO...

Forte influencia da industria farmacéutica (Demanda induzida pela oferta)
Desconhecimento ou desconsideracao das politicas publicas (médicos e juizes)
Sem respeito as competéncias entre as esferas do SUS (“Forum Shopping”)

Pobre instrucao probatéria & elevada concessao de liminares (critério € o manejo
processual nao a urgéncia médica)

Prescricdo médica tem valor absoluto (titulo executivo judicial)

As dificuldades de compreensao do complexo tema de direito a saude e diferentes
conceitos entre Poder Judiciario e SUS

Populismo judicial (fosfoetalonamina)



Achocolatado diet

Agua de coco

Suco de cramberry

Agua mineral

Leite de vaca integral e desnatado —
liguido e em po

Bebida a base de soja (Tipo
Ades/Sollys), com sabores

determinados (frutas variadas,
chocolate e shake de morango)

Bebida lactea sabor chocolate (tipo
Toddynho)

Granola
Aclcar mascavo
Bala de glicose liguida, instantanea

Mucilagem para o preparo de mingau
(Tipo Farinha Lactea)

Mucilagem (tipo Mucilon/Vitalon)
Papinhas infantis
logurte com fitoesterdis

Sabonete neutro
Shampoo neutro

Condicionador infantil para cabelos
claros

Lencos umedecidos

Pomada contra assadura (tipo Hipoglos)
Fraldas (mais de 50 tipos)

Talco

Haste flexivel (cotonete)

Cipsula de o6mega 3, 1000mg,
manipulado e industrializado

Pagamento de conta de energia elétrica
Gerador de energia

Aguas termais

Hidratante “Davene”

Hidratantes importados

Absorventes intimos

Sopas Herbalife

filtro de barro

Imunossupressor para cachorro
FOSFOETALONAMINA



Familia pede na Justica que SUS dé
remédio de alto custo para cadela

CLﬁUﬂDIA CoLLUCCI
DE SAO PAULO

07/09/2016 © 02h02

f Compartilhar a m E <212 mil <) ouvIR O TEX'

Uma familia de Sao Paulo esta pedindo na Justica
para que a Secretaria de Estado da Satde forneca
gratuitamente um remedio de alto custo a uma
cadela de estimacao.

Jully, uma golden retriever de cinco anos, sofre de
anemia hemolitica, uma doenca autoimune em que o
organismo destroi os globulos vermelhos do sangue.
Para controla-la, o veterinario prescreveu uma droga
imunossupressora, usada geralmente por pessoas que se submetem a
transplantes —para evitar rejeicao do 6rgao.

Na acdo apresentada em junho deste ano, o advogado Anderson Costa, que
também é o dono da cadela, argumenta que Jully é integrante da familia ("tao
importante quanto os outros membros"). Para sustentar sua reivindicacio, ele
se ampara no artigo 196 da Constituicdo —que diz que a satide é um direito de
todos e um dever do Estado.
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Discussao atual e relavante: SAOﬁULO
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Impacto das aquisicoes para cumprimento de ordem judicial

P

Sustentabilidade do SUS

P

Potencial de intervencao no acesso a medicamentos essenciais

P

Potencial para incorporacao de novas tecnologias no SUS

Discussdo de Simone & Melo (2019)



Didrio de Nolicias

EUA aprovam o medicamento mais caro do
mundo: 1,9 milhdes de euros por
tratamento

Os EUA acabam de aprovar o medicamento mais caro do mundo, 1,9 milh&es de euros para tratar a atrofia
muscular espinal.
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FDA aprovou novo tratamento de ponta para a atrofia muscular espinal, doenca
rara e que € a principal causa de morte genética entre as criancas.

O tratamento, Zolgensma, produzido pela AveXis da Novartis, € uma terapia
Unica para tratar a doenc¢a no nivel genético. Os efeitos do medicamento duram
muito tempo, embora ainda nao se saiba se € permanente. O laboratdrio fixou o
seu preco em 2,1 milhdes de dodlares (1,9 milhdes de euros) ou 425 mil por ano
(381 mil euros), pago em cinco prestacdes, o que faz deste medicamento o mais
caro do mundo.



Judicializagcdo em saude- algumas questoes...

 Odireito a saude tem limites?

* Qual a adequada judicializacao da saude?

e Pode refletir a caréncia de acdes e servigcos do sus?
* Promove a equidade ou inequidade?

 Pode melhorar ou piorar o SUS?

PRy

« Compromete demais acoes e servigcos de saude ? &
* Qual seu impacto financeiro e de gestao?

* Qual asua interferéncia no SUS?

* Quais medidas administrativas no trato da judicializacao?

mm) NAO EXISTE MODELO UNICO PARA O TRATO DA JUDICIALIZAGAO

Pode servir como parametro para gestao
Pode servir para incorporag¢ao no SUS (CONITEC)
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MEDICAMENTOS JUDICIALIZADOS E INCORPORADOS NO SUS cGoverno DogTADo

POR PROVOCACAO DA SES-SP

DATA PROTOCOLO | NOME DA TECNOLOGIA INDICAGAO

12/02/2014 Trastuzumabe Cancer de mama metastatico

01/07/2014 Pazopabinbe 12 linha de tratamento do carcinoma
de rim de células claras

01/07/2014 Sunitinibe 12 linha de tratamento do carcinoma
de rim de células claras

25/03/2015 Cinacalcete Hiperparatireoidismo secundario a
doenca renal em
pacientes submetidos a didlise

25/03/2015 Paricalcitol Hiperparatireoidismo secundario a
doenca renal em
pacientes submetidos a dialise



ESTRATEGIAS PARA O TRATO DA JUDICIALIZACAO

INFORMACAO SOBRE O PERFIL DA JUDICIALIZACAO
Adoc3o de banco de dados/ sistema de informacao.

« MELHOR INSTRUCAO DOS PROCESSOS JUDICIAIS
Equipe técnica/ CONITEC — MBE e NAT / Poder policia sanitaria
PGE especializada
NAT-JUS
Interlocucdo com autoridade policial referenciada/MP ( fraudes)
Comunicacdao demais procuradorias (AGU, Estaduais e Municipais)
Didlogo com entes SUS ( experiéncias exitosas)

Dialogo com demais atores da judicializacao
Composicao com observatérios permanentes de judicializacdao na saude

e AVALIACAO DO PERFIL DA JUDICIALIZACAO )
“propria”( organizacdo da gestao/integralidade) .
“impropria”(individual X coletivo-SUS e excentricidades) ""&j‘j

“criminosa” 4 il

-



2008 - imunobioldgicos (63 milhdes/ano)
2014 - OPME
2014 - LOMITAPIDA (40 milhdes /ano)

Em 2014 a PGE ajuizou trés novas ACP em face dos laboratérios Genzyme,
Shire e Biomarin, buscando a reparacao de danos morais e materiais sofridos
pelo Estado, em decorréncia das perdas havidas em dez acdes judiciais,
movidas por pacientes que antes eram sujeitos de pesquisas clinicas. Foi
apurado perdas morais e materiais que podem suplantar a cifra de RS
244.000.000,00 (duzentos e quarenta milhdes de reais).

2016 - Finalizacao da investigacao policial - LOMITAPIDA (Federal + FBI)

2017 — Eletrodos intracranianos (Parkinson) — Variacao de preco de até
20.000%

2017 — ECULIZUMABE (Hemoglobinuria Paroxistica Noturna) - 613 milhdes
Outros 3 medicamentos estao em fase de investigacao preliminar

Cooperacao técnica com MP e PGE

Aperfeicoamento sistema informatizado e Necessidade de monitoramento continuado



ACP INDENIZACAO POR DANO MATERIAL - %—?R
Fazenda Publica do Estado SP X Genzyme do BR Gsoégo Dog!;ﬁ?,
PROCN ¢ 1021557-76.2014.8.26.0053

MUCOPOLISSACARIDOSE TIPO | - LARONIDASE
JUDICIALIZACAO APOS PESQUISA CLINICA e antes do Registro Anvisa
7 PACIENTES

INVESTIGACAO : CGA-SP; MS,AGU

J: no inicio do tratamento a senhora teve orientacdo: “Olha, o
medicamento serd fornecido por determinado tempo e depois os senhores
terdo que procurar meios proprios”?

D: sim a médica comentou: “ nds vamos ter um medicamento custeado

pelo laboratdrio até um certo tempo, durante a pesquisa; depois de um

certo tempo a gente tem que entrar com a liminar”, entdo a gente tinha
esta ciéncia.




Fazenda Publica do Estado SP X Genzyme do BR

Sl
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A condenacao, além de ser a primeira de tal natureza no Brasil, € impar. Segundo o
decidido, a Genzyme foi condenada a:

a) a ressarcir ao Estado de S3o Paulo os valores dispensados para a aquisicao do
medicamento (ALDURAZYME, Laronidase), para cumprimento das ordens judiciais em
favor das criancas que participaram das pesquisas clinicas;

b) na obrigacao de fazer consistente na entrega, mensalmente, sem custos ou despesas,
do medicamento (Aldurazyme, laronidase) na quantidade prescrita aquelas 6 criancas
ainda vivas, sujeitos das pesquisas clinicas, sob pena de multa diaria de RS 100.000,00
(cem mil reais);

c) ressarcir os danos morais coletivos que fixo no décuplo do montante das perdas
materiais sofridas pelo Estado na aquisicao da droga para cumprimento de ordens
judiciais, conforme postulado na inicial.

Sobre os valores devidos incidirao correcao monetaria desde as lesdes, segundo a Tabela
de Atualizacao do TISP, além de juros de mora, de 1% ao més.

Ainda, honorarios advocaticios, fixados em 10% do valor da condenacao.

Para melhor dimensionar a condenacao pecuniaria, ao tempo do ajuizamento da acao, em
2014, esses valores representavam RS 97.000.000,00 (noventa e sete milhdes de reais).



Zolgensma

The Washington Post

Health

FDA: Gene therapy maker submitted manipulated data
before drug was approved

Federal regulators say Zolgensma should remain on the market.

By Laurie McGinley

August €

The Food and Drug Administration said Tuesday that Novartis submitted manipulated data as part of

its application for a new gene therapy, and didn't tell the agency until after the treatment was approved.
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PRODUTOS BATE-PAPO NOTICIAS CARROS ECONOMIA FOLHA ESPORTE ENTRETE TVEFAMOSOS UNIVERSA VIVABEM EDUCACAO VIDEOS + CANAIS

CIENCIA E SAUDE

EUA acusa Novartis de manipular dados em
DroCesso para aprovar terapia

06/08/2019 22h34

Nova York, 7 Ago 2019 (AFP) - A agéncia americana que regula medicamentos
acusou nesta terca-feira 0 gigante farmaceutico suico Novartis de manipular
dados durante o processo de aprovacao de um tratamento genetico que tem
um custo superior a 2 milhoes de dolares por paciente.




Piramides

Da evidéncia
cientifica

Revisdes
sistematicas

/
Forte Ensaios Clinicos
: Randomizados

Do direito

L

Leis Complementa-
res

Leis Ordinarias

Medidas Provisdrias e lels »
Relato de caso / Série de casos
delegadas

Resolugdes




JUDICIALIZACAO EM SAUDE

um paciente x varios pacientes.... 91§

Making fair choices
on the path to universal
health coverage

Final report of the WHO Consultative Group
on Equity and Universal Health Coverage

==

Tratando-se de saude individual, op¢des particulares e risco
podem ser assumidos.

Tratando-se de politica publica de saude, nao se pode
admitir adocao de experimentos, tampouco o desperdicio
de recursos com o custeio de tratamentos/produtos/
procedimentos sem elevado grau de evidéncia

* Dada a escassez de recursos, nenhum sistema de
saude consegue incluir a oferta de todos os servicos

* Prioridade deve ser dada a tratamentos com
compravacao cientifica solida e que sejam custo-

efetivos

e DecisOes alocativas devem ser justas




Proposta para oferta de medicamentos e produtos
no SUS
(judicial e administrativo)

AUXILIA NOS ASPECTOS
POSITIVOS

CENTRO DE REFERENCIA

COMBATE ASPECTOS
NEGATIVOS




Conclusoes

Escassez de recursos é uma realidade inescapavel
e ¢& preciso estabelecer prioridades e fazer escolhas dificeis

Estabelecer prioridades € uma tarefa complexa que requer:
e conhecimento cientifico

e capacidade administrativa

e principios de justica

* dialogo com as partes interessadas

Desafio de se considerar um problema individual sem perder a
dimensao do coletivo.

* jgualdade

e justica distributiva



Necessidade de um pacto de confiangca em conversa

republicana para aperfeicoar as demandas de saude
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