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O Centro Colaborador em Vigilancia Sanitaria, do Departamento de Adminis-
tracao e Planejamento em Satde, da Escola Nacional de Satde Publica Sergio
Arouca da Fundacao Oswaldo Cruz (Cecovisa/Ensp/Fiocruz), com a colabora-
cdo do Nucleo de Assisténcia Farmacéutica (NAF/Ensp/Fiocruz), apresenta
uma matriz de indicadores basicos para a avaliacio e monitoramento das
demandas judiciais de medicamentos no Brasil.

O projeto de pesquisa “Judicializacdo e Satide Publica: Proposta de Andlise e
Monitoramento das Demandas Judiciais Individuais para o Acesso a
Medicamentos” teve financiamento pelo Edital MCT/CNPq/MS-SCTIE-
DECIT33/2007 — Avaliacao de Tecnologias em Salde.

O projeto foi desenvolvido por equipe multiprofissional de pesquisadores e
p6s graduandos da Ensp e contou com a contribuicao de outras instituigces,
da Salde e da Justica, em diferentes momentos de sua realizacio.

Acredita-se que estes indicadores possam fornecer subsidios aos governos,
municipal, estadual e federal, e ao Poder Judiciario para a gestao publica do
direito a satide, e contribuam para o melhor conhecimento das acoes judiciais
de medicamentos no Brasil, e para interacao cada vez maior entre os sistemas
de Salde e Justica. A expectativa é que esta contribuicio, efetivamente, sirva
aformulacio e reformulacao de politicas publicas e acdes com vista a melhoria
e ampliacdo do acesso da populagao aos medicamentos necessarios, seguros
e eficazes.

Antonio Ivo de Carvalho
Diretor da Escola Nacional de Saide
Publica Sergio Arouca — ENSP/Fiocruz



APRESENTACAO

Decorridos cerca de 20 anos da instituicao do Sistema Unico de Saude, em que
pesem as intensas transformacdes decorrentes de um sem niimero de obstaculos
superados pelo setor salide no Brasil, continuamos a nos deparar com novos
desafios e com velhos problemas contemporizados, dentre os quais destaca-se
a problematica da equidade no acesso a medicamentos.

O fenémeno da judicializacdo da satide tem se manifestado no Brasil, nas ultimas
duas décadas, principalmente, na crescente demanda feita pelo cidadao, via
judiciario, por aquisicdo de medicamentos. A linha de tensao entre o judiciario e
o setor saude, revela dificuldades e fragilidades institucionais, politicas, sociais e
culturais brasileiras. Duas dificuldades podem ser destacadas: a) a dos gestores
na tomada de decisao, em especial, relativas a auséncia de instrumentos ageis e
sistematicos de informacao e de andlise da demanda judicial, e de conhecimento
de aspectos importantes da atuacdo do sistema judicial; b) a dos agentes do
sistema de justica em relagao a dinamica do sistema publico de satde e, em
especial, da organizacdo e regulamentacio da assisténcia farmacéutica no SUS,
comprometendo a qualidade e a efetividade da intervencao judicial.

A proposta central deste projeto, financiado pelo Edital MCT/CNPq/MS-SCTIE-
DECIT33/2007 — Avaliacao de Tecnologias em Satide foi desenvolver metodologia
de avaliagao e monitoramento das demandas judiciais individuais no Brasil,
utilizando o estado do Rio de Janeiro como modelo, visando nao sé identificar as
dificuldades, mas criar condicoes para agao de gestores da satde e do sistema
judicial, no sentido de desenvolverem estratégias, instrumentos e mecanismos
para a melhoria da assisténcia farmacéutica, e a reducgao da intensidade das agoes
judiciais.

O conjunto de indicadores aqui apresentados é o produto final deste projeto,
beneficiado pela experiéncia e resultados de outros projetos, desenvolvidos desde
2007, capitaneados pelo Centro Colaborador de Vigilancia Sanitaria, com a
colaboracdo do Nucleo de Assisténcia Farmacéutica, e da participacao ativa de
pods graduandos da Escola Nacional de Satde Publica Sergio Arouca da Fundacao
Oswaldo Cruz do Ministério da Satde. Os projetos anteriores desenvolvidos
tiveram financiamento da Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado do Rio de
Janeiro e do Ministério da Salde, este Gltimo com a parceria da Secretaria de
Estado de Saude e Defesa Civil do Rio de Janeiro (SESDEC/R)), e foram etapas
importantes para a caracterizacio e compreensao deste fenémeno denominado
“judicializacao” do acesso a medicamentos. Pode-se afirmar que sem o acimulo
e resultados destes projetos nao seria possivel a selecao de variaveis de interesse
e a construcao destes indicadores de avaliacio e monitoramento das demandas
judiciais de medicamentos.



Indubitavelmente, este projeto nao poderia ser realizado ha décadas atras em
funcao da limitacdo tecnolégica. A informatizacao dos tribunais permite a
publicidade democratica de seus atos, inclusive para viabilizar o controle por
parte dos cidadaos, e a realizacio de inimeros estudos sobre a atuagido do
sistema de justica. Do mesmo modo, houve a implementacio e atualizacdo de
bancos de dados informatizados nos érgaos gestores de politicas publicas.

A metodologia para o desenvolvimento dos indicadores de avaliacio e monitora-
mento das demandas judiciais por medicamentos foi realizada em 5 (cinco) etapas.

Na primeira etapa, foram identificados e analisados trés bancos de dados existentes
no Estado do Rio de Janeiro. A base de dados fornecida pelo Tribunal de Justica
do Estado do Rio de Janeiro (TJ/R]), referente aos processos distribuidos na
primeira instancia e duas bases de dados existentes na SESDEC/R] Janeiro, nas
quais foram também identificadas variaveis referentes as demandas judiciais por
medicamentos. A andlise descritiva e comparativa empreendida nesses bancos
possibilitou apontar as principais fragilidades dessas variaveis, como as falhas de
preenchimento e freqiiéncia das informacgdes nao disponiveis.

Na segunda etapa foi realizada busca sistematica de artigos, teses e dissertagoes
sobre o tema, publicados de janeiro de 2005 a dezembro de 2009, nas bases
LILACS, SCIELO e os bancos de teses CAPES, USP, IBICT, UNB, FIOCRUZ e
UNICAMP Foram utilizados os descritores: “medicamentos”, “acbes judiciais”,
“demandas judiciais”, decisées judiciais”, “assisténcia farmacéutica”, “politica
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nacional de medicamentos”, “judicializacdo” e “sistema Unico de saide”.

Na terceira etapa, foram selecionados estudos descritivos que possuiam variaveis
de interesse na construcao de indicadores de monitoramento da demanda judicial
de medicamentos. As variaveis combinaveis dos estudos foram sintetizadas e
descritas segundo valores absolutos, proporcdes e razdes e classificadas em
quatro dimensoes, segundo as caracteristicas da informacao fornecida, quais
sejam: (1) Caracteristicas s6cio-demograficas do autor da acao; (2) Caracteristicas
politico-administrativas; (3) Caracteristicas processuais das acoes judiciais e (4)
Caracteristicas médico-sanitarias das acoes.

A combinacio da andlise das bases de dados e da literatura, aplicada ao modelo
RIPSA, resultou na quarta etapa. A construcao de 40 indicadores foi também
fruto de discussdes presenciais e nao presenciais. Estes indicadores foram levados
a workshop de consenso de especialistas do campo da Satde e da Justica. A
validacio por especialistas possibilitou a proposta desta matriz com um conjunto
basico de 30 indicadores, nas 4 dimensdes definidas, tendo como atributos de
qualidade a completude, a consisténcia interna e a adequacao a realidade brasileira
(RIPSA, 2008).



Na quinta e dltima etapa, os 30 indicadores selecionados foram qualificados,
com a definicdo de sua conceituacio e de seu método de calculo, bem como
com a caracterizacio de seus usos, limitacoes, Interpretacio, fontes e categorias
sugeridas para andlise.

A importancia do uso desses indicadores é ser um guia padronizado para os
estudos posteriores, permitindo a comparagao entre os locais e entre diferentes
épocas no mesmo local e a caracterizacio da situacdo no Pais. Desdobramentos
Uteis e possiveis a partir do resultado deste projeto podem ser a sua utilizacio e
validacdo em estudo multicéntrico, nas diferentes esferas de governo, envolvendo
equipes multidisciplinares, da Satde e da Justica.

Foram muitas as parcerias acumuladas ao longo destes anos. Agradecemos a
todos os especialistas e suas respectivas instituicoes, que em muito contribuiram
na selecao dos indicadores de avaliagdo e monitoramento das a¢bes judiciais de
medicamentos, bem como trocaram com a equipe experiéncias e conhecimentos
sobre o tema nos inimeros eventos. Agradecemos, também, a Escola Nacional
de Satde Publica Sergio Arouca da Fundagdo Oswaldo Cruz, ao Departamento
de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saide (DECIT/SCTIE/MS), ao Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolédgico (CNPq), a Secretaria de Estado
de Salde e Defesa Civil do Rio de Janeiro, ao Tribunal de Justica do Estado do Rio
de Janeiro, a Ordem dos Advogados do Brasil/Rio de Janeiro e a Escola de
Magistratura do Estado do Rio de Janeiro, que, em muitos momentos, foram
parceiros no desenvolvimento de atividades deste projeto.

Por fim, acredita-se que o uso destes indicadores de avaliagdo e monitoramento
das demandas judiciais de medicamentos possa oferecer um leque de subsidios
aos governos, municipal, estadual e federal, e ao Poder Judiciario para a tomada
de decisao, ampliando a possibilidade de acoes éticas e legalmente adequadas e
efetivas desses agentes do Estado, a elaboragao e reformulagao de politicas
publicas com vistas a melhoria e ampliagao do acesso a medicamentos, resguar-
dando a gestao publica e o direito a satde.

Vera Lucia Edais Pepe
Coordenadora do Projeto
Departamento de Administracao e
Planejamento em Satide/ENSP/Fiocruz
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Dimensdo | — Caracteristicas socio-demograficas do autor
da acao judicial — caracteristicas da populacao em relacao
aos aspectos sociais e demograficos.

INDicapor | — Renda familiar mensal per capita
Sant’Ana (2009); Pessoa (2007)

Conceituacdo: No conjunto das acbes judiciais estudadas, expressa o
somatorio da renda per capita mensal dos membros da familia, do individuo
que demandou a justica, no local e periodo de estudo.

Entende-se como renda a remuneragédo de trabalho ou de prestacdo de servicos,
de aluguel de imdveis, de aplicacdo de capital e outras operacées financeiras
(Instituto Brasileiro de Geogrdfia e Estatistica/IBGE).

Interpretacao:
e Estima a concentracio da renda familiar.

e Eimportante para relacionar a renda familiar com o custo do(s) medica-
mento(s) e com o tipo de acesso a justica (gratuita ou nao).

e Sua analise em combinacdo com a ocupagao do demandante permite
melhor aproximacao com a realidade.

Usos:

e Analisar diferenciais na concentraciao da renda familiar entre o estrato
superior e inferior dos demandantes, identificando tendéncias e
situacoes de desigualdade, que podem demandar estudos especiais.

e Contribuir para a analise da situagao socioeconémica, identificando
segmentos que requerem maior atencio da Politica de Assisténcia
Farmacéutica.

¢ lIdentificar possiveis iniqliidades no acesso aos medicamentos.
Limitacées:

¢ Dificil comparar entre periodos e entre familias porque o preco dos
medicamentos demandados pode ser desproporcional para
comparacao.

e Estimativa baseia-se na informacao do demandante, que pode ser
seletivo nas suas declaracoes.

e Imprecisdes da base de dados utilizada para o calculo do indicador,
relacionadas a falhas na declaracao da renda.



e Baixo preenchimento nas fontes de informacao.
Fontes:

e Bases de dados dos Tribunais de Justica dos Estados ou dos Tribunais
Federais Regionais.

e Bases de dados/documentos das instancias de saude.
e Autos do processo.

e Bases de dados/documentos das instituicoes juridicas (Ministério
Publico, Defensoria Publica, Procuradorias nas esferas de governo).

Método de calculo: Soma da renda bruta dos membros familiares, no més,
dividida pelo nimero de integrantes da familia.

Plano de analise: Neste indicador, recomenda-se que os resultados sejam
expressos em faixas por ndmero de salarios minimos da seguinte maneira:
até 0,5 salario minimo (SM); > 0,5a | SM; >1 a 3 SM (por ser o critério de
gra-tuidade de algumas Defensorias Pubicas - Lei Federal n.° 1.060/1950);
>3a5SM;>5a7SM;>7 a9SM; >9 all SM; > || SM.

Categorias sugeridas para analise:
e Ocupacao.

e Municipio de domicilio, segundo a classificacaio do Departamento de
Informatica do SUS (Datasus), ou microrregido.

¢ Unidade geografica onde foi impetrada a acao: Brasil, grandes regides,
estados, Distrito Federal e regides metropolitanas, municipio.

e Representante do autor da agao.

INDicADOR 2 — Proporcao da populacao por faixa etaria
Vieira & Zucchi (2007); Machado (2010); Pessoa (2007)

Conceituacao: No conjunto das acdes judiciais estudadas, expressa a
distribuicao percentual, por idade, da populacdo que demandou a justica,
no local e periodo do estudo.

Entende-se idade como o tempo de vida decorrido do nascimento, constante
no registro civil do individuo, até a data tomada como referéncia.

Interpretaciao: Estima o perfil etirio dos demandantes.
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Usos:

e lIdentificar grupos populacionais especificos na populagio demandante
quanto a inadequagdes de prescricao para grupos etarios especificos
(medicamentos, doses terapéuticas, tempo de uso, forma de adminis-
tracao, etc).

e Identificar as prerrogativas de beneficio diferencial por faixas etarias
(Ex. Estatuto da Crianca e do Adolescente, Estatuto do Idoso).

Limitacées: Dificuldade de obtencao das informacbes nas fontes de dados
disponiveis.

Fontes:

e Bases de dados dos Tribunais de Justica dos Estados ou dos Tribunais
Federais Regionais.

e Bases de dados/documentos das instancias de saide. Nos documentos
administrativos e judiciais no Nucleo de Assisténcia Farmacéutica da
Secretaria de Saide do Ceara a informacao era ignorada em 56,5%
(Pessoa, 2007).

e Bases de dados/documentos das instituicdes juridicas (Ministério
Publico, Defensoria Publica, Procuradorias nas esferas de governo).

e Autos do processo. No Ceara a informagao era ignorada em 20,3%
(Pessoa, 2007).

Método de calculo: (Nimero de demandantes por faixa etaria /populacio
total demandante) x 100.

Plano de anilise: Neste indicador, sugere-se fortemente contemplar as faixas
etarias do Departamento de Informatica do SUS (Datasus), quais sejam:
menor | ano |, | a4 anos, 5 a 9 anos, 10 a 14 anos, 15 a 19 anos, 20 a 79
de 10 em 10 anos, 80 anos e mais.

Categorias sugeridas para analise:
e Diagnéstico principal segundo a Classificagdo Internacional de
Doenca - 10* Revisao (CID 10).
e Subgrupos terapéutico/farmacolégico/substancia quimica do Sistema
de Classificacdo Anatomica Terapéutica e Quimica (ATC).

e Municipio de domicilio, segundo a classificacao do Datasus, ou
microrregiao.



¢ Unidade geografica onde foi impetrada a acao: Brasil, grandes regides,
estados, Distrito Federal e regides metropolitanas, municipio.

e Tempo mediano de decisao liminar ou antecipacao de tutela na primeira
instancia

e Tempo mediano de Tramitacio do processo até a decisao final.

INDicaDOR 3 — Proporcao da populacao por ocupacao
Vieira&Zucchi (2007); Machado (2010); Pessoa (2007)

Conceituacdo: No conjunto das acdes judiciais estudadas, expressa a
distribuicao percentual, por ocupacao, da populacio acima de dez anos de
idade que demandou a justica, no local e periodo do estudo.

Entende-se por ocupacdo a atividade, servico ou trabalho principal da vida
declarada pelo autor da acao.

Interpretacao:
e Estima o perfil ocupacional do demandante acima de dez anos de idade.

¢ Importante sua relacio com renda familiar per capita e com tipo de
acesso a justica (gratuidade ou n3o).

e Sua anilise em combinagao com a renda familiar per capita do deman-
dante permite melhor aproximacido com a realidade.

Usos:

e Analisar diferenciais na ocupacdo dos demandantes, identificando
tendéncias e situacdes de desigualdade que podem demandar estudos
especiais.

e Contribuir para a analise da situacido socioeconémica, identificando
segmentos que requerem maior atencao da Politica de Assisténcia
Farmacéutica.

o lIdentificar possiveis iniqliidades no acesso aos medicamentos.
Limitacoes:

e Auto relato do demandante e alta taxa de emprego informal pode
comprometer a classificacao.

¢ Dificuldade na coleta da informagao faz com que haja informacao igno-
rada. Em estudos em Minas Gerais e Ceara a informagao era ignorada
em, respectivamente, 24,9% e 58,3% (Machado, 2010; Pessoa, 2007).
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¢ Necessaria maior padronizacao na analise.

Fontes:

Bases de dados dos Tribunais de Justica dos Estados ou dos Tribunais
Federais Regionais. No Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro
a informagdo sobre ocupacio somente estava disponivel em 22,24%
dos registros (Pepe et al, 2009).

e Autos do processo.

Bases de dados/documentos das instancias de satde. No estado do
Rio de Janeiro esta informacao pode ser encontrada também na base
de dados dos medicamentos especializados.

Bases de dados/documentos das instituicdes juridicas (Ministério
Publico, Defensoria Publica, Procuradorias nas esferas de governo).

Método de calculo: (NUmero de demandantes desocupados e por grupo de
ocupacao/populacio total de demandantes) x 100.

Plano de anilise: Sugere-se, neste indicador, a classificacdo pelo subgrupo do
Coédigo Brasileiro de Ocupacdes (CBO) - http://www.mte.gov.br/
Empregador/CBO/procuracbo/conteudo/tabelal.asp?gg=01).

Sugere-se incluir as situagbes de desocupado e aposentado/pensionista.

Obs: (A Pesquisa Mensal de Emprego do IBGE inclui a populacdo deso-
cupada e a posicao da ocupacao como: empregados, empregados com
carteira de trabalho assinada, empregados sem carteira de trabalho
assinada, trabalhadores por conta prépria, empregadores e trabalhadores
ndo remunerados).

Categorias sugeridas para analise:

Renda familiar mensal per capita.
Gratuidade de justica.
Tipo de demanda (extrajudicial ou judicial).

Representante do autor da acao.

Municipio de domicilio, segundo a classificacaio do Departamento de
Informatica do SUS (Datasus).

Diagnéstico principal segundo a Classificagdo Internacional de
Doenca — 10? Revisao (CID 10).



e Subgrupos terapéutico/farmacolégico/substancia quimica do Sistema
de Classificacdo Anatémico Terapéutico e Quimico (ATC).

INDIcADOR 4 — Proporcao da populacao por municipio de domicilio do
autor da acao

Vieira & Zucchi (2007); Machado (2010); Pessoa (2007); Pereira (2007);
Sant“Anna (2009); Pepe et al (2009); Boing (2008); Figueiredo (2010)

Conceituacdo: No conjunto das acdes judiciais estudadas, expressa a
distribuicao percentual por municipio de domicilio do autor da acdo, no
local e periodo do estudo.

Entende-se por domicilio o local/endereco (conjunto de dados que tornam possivel
a localizagdo de um imovel) onde se considera estabelecida, em cardter
permanente, uma pessoa para os efeitos legais declarado pelo autor.

Interpretacdao: Em conjunto com outras informagbes pode se aproximar do
perfil sécio econébmico da populagido demandante.

Usos:

¢ Identificar locais onde pode haver dificuldades no acesso aos medica-
mentos por grupos especificos e/ou para doencas especificas.

¢ Identificar locais onde pode estar havendo maior pressiao por
incorpora-cao de medicamentos especificos.
Limitacées:

Tendo em vista que a informacao é dada pelo autor da agao, pode haver
comprometimento da mesma, caso o atendimento seja preferencial para
populacao adstrita a um determinado servico de satde.

Fontes:

e Bases de dados dos Tribunais de Justica dos Estados ou dos Tribunais
Federais Regionais. Na Base de dados do estado do Rio de Janeiro, a
informacdo encontra-se presente em cerca de 75% dos registros
(Pepe et al, 2009).

e Bases de dados/documentos das instancias de satde. No estado do
Rio de Janeiro a informacio esta presente em 100% das demandas.

e Bases de dados/dados nas Procuradorias dos Estados e Municipios.

e Bases de dados/documentos das instituicoes judiciais (Ministério
Publico, Defensoria Publica, Procuradorias nas esferas de governo).
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Método de calculo: (NUmero de demandantes por municipio de domicilio/
populacdo total de demandantes) x 100.

Plano de anilise: Neste indicador, sugere-se apresentar a distribuicao dos
demandantes por municipio utilizando o cédigo de seis digitos do Datasus.

Categorias sugeridas para analise:
e Faixa etaria.

e Representante do autor da agao.

e Tipo de demanda (extrajudicial ou judicial).
e Gratuidade de justica.

e Renda familiar mensal per capita.

e Ocupagio.

e Subgrupos terapéuticos/farmacolégico/substancia quimica do Sistema
de Classificacdo Anatémico Terapéutico e Quimico (ATC).

e Origem da prescricado de medicamentos de acordo com a natureza
juridica do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide - CNES
(SUS/nao SUS; hospital universitario).

DimensAo 2 — Caracteristicas processuais das acoes judiciais —
aspectos que se encontram em conformidade com as leis
nacionais e locais.

INDicabor | — Proporcao das acoes judiciais por representacao do
autor da acao

Vieira & Zucchi; Marques & Dallari (2007), Pereira (2006); Romero
(2008); Chieffi & Barata (2009); Pepe et al (2009); Sant’ Ana (2009);
Machado (2010) e Pessoa (2007).

Conceituaciao: No conjunto das agdes judiciais estudadas, expressa a distri-
buicao percentual das acoes, por advogado ou instituicdo responsavel pela
representacao do autor da agao, no local e periodo de estudo.

Entende-se por agdo o instrumento juridico-processual por meio do qual o cidaddo
reivindica ou defende um direito no Poder Judicidrio.

Autor ou requerente da acdo é pessoa fisica, juridica ou instituicao judicial (Minis-
tério Publico, Defensoria Publica, Procuradorias nas esferas de governo) que
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propoe a acdo judicial visando garantir ou reivindicar um direito.

Interpretacdo: Expressa o nimero de acdes conduzidas por advogados e
instituicoes judiciais. Nos autos do processo é possivel identificar se o
advogado é remunerado, pago pelo autor, ou dativo, aquele que presta o
servico juridico sem remuneracio, ou se o advogado integra organizacao
nao governamental, de escritério modelo universitario e outros.

Usos:

e Analisar a atuagao das instituicoes judiciais e nao judiciais na defesa e
reivindicagao de determinado direito.

e Subsidiar a gestdo e planejamento dos sistemas de justica e de saude,
no que tange a identificacdo da representacgao escolhida pelos autores
para o acesso a justica e sua condicao socioeconémica em relagao a
demanda judicial.

¢ Identificar a concentracao de agdes por representante dos autores
das acoes.

Limitacoes:

e Nao ¢é possivel inferir a real condi¢ao socioeconémica do demandante,
por sua representacao processual, apenas a situagdo no momento do
pedido judicial.

e Caso a fonte seja a base de dados do Tribunal de Justica, a confiabilidade
da informacao dependera da qualidade do seu preenchimento.

¢ Nao se pode, a partir da base de dados, inferir se o representante do
autor da acao é remunerado ou nao pelo nimero do registro na OAB.
Esta informacao sé esta disponivel nos autos do processo (fonte
documental). A analise conjunta com a gratuidade de justica (Lei 1060/
50) pode auxiliar na superagao desta limitacao.

Fontes:

e Bases de dados dos Tribunais de Justica dos Estados ou dos Tribunais
Federais Regionais.

e Autos do processo.
e Bases de dados/documentos das instancias de saude.
e Bases de dados das instituicoes judiciais.

Método de calculo: (NUmero de agbes por tipo de representante do autor da
acao/ nimero total de agdes judiciais) x 100.
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Plano de analise: Neste indicador, recomenda-se que os resultados sejam
expressos por freqiiéncias do tipo de representacido do autor na acao judicial
(Advogado privado remunerado, Advogado privado dativo, Defensoria
Publica, Ministério Publico, Advocacia da Unidao e Procuradorias dos Estados
e Municipios).

Categorias sugeridas para analise:
¢ Gratuidade de justica.

e Origem da prescricado de medicamentos de acordo com a natureza
juridica do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude CNES (SUS/
ndo SUS; hospital universitario).

e Subgrupos terapéutico/farmacolégico/substancia quimica do Sistema
de Classificacao Anatémico Terapéutico e Quimico (ATC).

INDicaDoR 2 — Tempo mediano de decisao liminar ou antecipacao de
tutela na primeira instancia
Pepe et al (2008); Pepe et al (2009)

Conceituacao: Expressa o tempo mediano decorrido entre a data da
distribuicao de um pedido até a data da decisao liminar ou antecipacao de tu-
tela na primeira instancia, identificado no conjunto de acées judiciais, no local
e periodo de estudo.

Entende-se por data de distribuicdo, a data (dia, més e ano) em que o autor da
acdo protocoliza seu pedido judicial.

Entende-se por antecipacdo de tutela ou liminar a antecipacdo de um ou mais
pedidos feitos pelo autor na acao.

Interpretacao: Estima o tempo de apreciacao do Poder Judiciario ao pedido
de urgéncia do autor da agao.

Usos:

e Observar a agilidade da apreciacao pelo Judiciario, frente ao carater
de urgéncia da demanda.

e Subsidiar a gestao e o planejamento dos sistemas de justica e de satde,
para atendimento de demandas urgentes de determinado
medicamento, por vezes, nao disponivel.

e Observar agilidade diferenciada para grupos populacionais especificos.

Observacio: Este tempo pode ser medido nos casos de mandado de seguranca

19



na segunda instancia. E o caso dos mandados de seguranca contra Secretarios
de Salude, cuja competéncia para julgar é da Segunda Instancia, composta
por Camaras e nao por juizes singulares, como na Primeira Instancia.

Fontes: Bases de dados dos Tribunais de Justica do Estado ou dos Tribunais
Federais Regionais. No T} do Rio de Janeiro, todas as datas, na primeira e na
segunda instancia, tém preenchimento completo.

Método de calculo: Para distribuicbes com nimero impar de dados: Valor
mediano da distribuicaio em ordem crescente.

Considera-se valor mediano (n+ 1)/2, sendo n o nimero de decisbes liminares
ou de tutela antecipada.

Para distribuicdes com numero par de dados: a média aritmética simples
entre os dois valores médios da distribuicio em ordem crescente.

Plano de analise sugerido:

e Neste indicador, recomenda-se que os resultados sejam expressos
em medida do tempo em dias.

e Espera-se que a apreciacio de um pedido liminar ou antecipacao de
tu-tela seja feita em até um dia.

Categorias sugeridas para analise:

e Comarca de Origem.

Vara de Origem.

e Faixa etéria.

Diagnéstico principal segundo a Classificacao Internacional de
Doenca — 10? Revisao (CID 10).

Subgrupos terapéutico/farmacolégico/substancia quimica do Sistema
de Classificacdo Anatémico Terapéutico e Quimico (ATC).

e Representante do autor da agao.

INDIcaDOR 3 — Tempo mediano da intimacao da instancia da saude
Pepe et al (2008); Pepe et al (2009)

Conceituacao: Expressa o tempo mediano decorrido entre a data da decisao
liminar ou antecipagao de tutela na primeira instancia até a data da intimagao
da instancia da salde responsavel pelo fornecimento do medicamento
determinado pela ordem judicial, identificado no conjunto de a¢bes judiciais,
no local e periodo de estudo.
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Entende-se por antecipacdo de tutela ou liminar a antecipacdo de um ou mais
pedidos feitos pelo autor na acao.

Interpretacio: Estima a rapidez com que o poder judiciario faz chegar a
instancia da sadde a ordem judicial.

Usos:

e Observar a agilidade do Judiciario de informar sua decisao para
cumprimento.

e Estima indiretamente a rapidez com que o autor da acao pode receber
o medicamento demandado apés a decisao liminar favoravel ao seu
pedido. A nao entrega do medicamento no prazo determinado pode
implicar em medidas constritivas (multa, busca e apreensao do
medicamento, seqliestro de recursos orcamentarios da salde, prisao
dos réus).

e Subsidiar a gestao e planejamento dos sistemas de justica e de satde,
no sentido de reduzir o tempo de cumprimento da ordem judicial
evitando prejuizos para o autor, considerando a urgéncia do pedido.

Limitacées: A data do recebimento da intimacdo pelo gestor de satde pode
ter baixo preenchimento na base de dados do judiciario, comprometendo a
analise.

Fontes:

e Bases de dados dos Tribunais de Justica do Estado ou dos Tribunais
Federais Regionais para a data da decisao liminar ou antecipacao de tu-
tela. Quando houver preenchimento irregular nestas bases,
recomenda-se buscar esta informagao nas Bases de dados ou
documentos adminis-trativos do Réu nas instancias de sadde.

e Bases de dados ou documentos administrativos das instancias de satde
para a data de recebimento do Mandado de Intimacao.

e Autos do processo.

Método de calculo: Para distribuicdes com nimero impar de dados: Valor
mediano da distribuicio em ordem crescente.

Considera-se valor mediano (n+1)/2, sendo n o nimero de intimacdes da
instancia da saude.

Para distribuicbes com numero par de dados: a média aritmética simples
entre os dois valores médios da distribuicdo.
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Plano de analise:

¢ Neste indicador, recomenda-se que os resultados sejam expressos
em medida do tempo em dias.

e Espera-se que a intimagao da decisao liminar ou antecipagao de tutela
seja feita em até um dia, considerando-se a urgéncia do pedido.

Categorias sugeridas para analise:

e Comarca de Origem.
e Vara de Origem.

e Diagnéstico principal segundo a Classificagdo Internacional de
Doenca — 10* Revisao (CID 10).

INDicADOR 4 — Tempo mediano de entrega do medicamento
Pepe et al (2008); Pepe et al (2009)

Conceituacao: Expressa o tempo mediano decorrido entre a data da
intimagao da instancia da salde até a data de entrega do medicamento,
identificado no conjunto de agdes judiciais, no local e periodo de estudo.

Interpretacao: Estima a rapidez com que a instancia de satde atende a ordem
judicial de fornecimento de medicamento apds sua intimagao.

Usos:

e Observar a agilidade da instiancia de salide no fornecimento do
medicamento demandado judicialmente.

e Subsidiar a gestdo e o planejamento dos sistemas de justica e de saide
no sentido de estabelecer fluxos de atendimento ageis para o cumpri-
mento e/ou contestacdo da ordem judicial, quando o réu verificar-se
inadequada ou potencialmente danosa ao autor da acao.

Limitacées: A andlise pode estar comprometida dependendo da qualidade da
informagao e acesso aos dados sobre a data de recebimento do Mandado de
Intimacgao, na base de dados da satde ou judicial.

Fontes:
e Bases de dados/dados administrativos das instancias de satde

e Bases de dados dos Tribunais de Justica do Estado ou dos Tribunais
Federais Regionais para a data da decisao liminar ou antecipacdo de
tutela.
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e Autos do processo

Método de calculo: Para distribuicdes com nimero impar de dados: Valor
mediano da distribuicito em ordem crescente.

Considera-se valor mediano (n+1)/2, sendo n o nimero entrega de
medicamentos.

Para distribuicbes com nimero par de dados: a média aritmética simples
entre os dois valores médios da distribuico.

Plano de analise: Neste indicador, recomenda-se que os resultados sejam
expressos em medida do tempo em dias. Espera-se que o cumprimento da
ordem judicial seja feita no prazo estabelecido na intimacao, que se presume
ter considerado a urgéncia do atendimento ao pedido do autor.

Categorias sugeridas para analise:
e Faixa etaria.

e Diagnéstico principal segundo a Classificacdo Internacional de
Doenca — 10? Revisao (CID 10).

INDicaDOR 5 — Proporcao de concessao da liminar ou antecipacao de tutela
Pepe et al (2008); Pepe et al (2009); Sant’Ana (2010)

Conceituacao: Expressa o percentual do nimero de acdes com concessao
de liminar ou antecipacao da tutela, pelo nimero total de acdes com pedidos
da mesma natureza (p.ex. pedido de medicamento), identificadas no conjunto
de acdes judiciais, no local e periodo de estudo.

Entende-se por antecipacdo de tutela ou concessdo liminar a antecipacdo de
um ou mais pedidos feitos pelo autor na acdo.

Interpretacio: Estima a proporcao de agdes judiciais com pedidos de
urgéncia, e concessao do medicamento requerido.

Usos:

e Observar que tipo de medicamento tem sido considerado urgente
pelo Judiciario em relacao a demanda do autor.

e Observar que tipo de medicamento tem sido demandado como
urgente por determinado grupo populacional especifico.

Limitacées: A confiabilidade depende da qualidade do preenchimento da
informacao na base de dados. Foi observado que, no Tribunal de Justica do
Rio de Janeiro, este dado tem boa qualidade de preenchimento.
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Fontes:

Bases de dados dos Tribunais de Justica do Estado ou dos Tribunais
Federais Regionais.

Autos do processo.
Bases de dados/dados nas Procuradorias dos Estados e Municipios.
Bases de dados das instancias de salde.

Bases de dados das instituicdes judiciais. (Ministério Publico, Defensoria
Puablica, Procuradorias nas esferas de governo).

Método de calculo: (NUumero de acdées em que foi concedida a liminar ou
antecipacdo da tutela/ nimero total de acdes judiciais) x 100.

Plano de analise: Sugere-se que os resultados deste indicador sejam expressos
de acordo com a situacao de concessao da liminar ou antecipagao de tutela,
se integral ou parcial.

Categorias sugeridas para analise:
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Faixa etéria.

Diagnéstico principal segundo a Classificacao Internacional de
Doenca — 10? Revisao (CID 10).

Componente do bloco de financiamento da Assisténcia Farmacéutica.

Origem da prescricio de medicamentos de acordo com a natureza
juridica do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude CNES (SUS/
ndo SUS; hospital universitario).

Representante do autor da acao.

Municipio de domicilio, segundo a classificacio do Datasus, ou
microrregiao.

Unidade geografica onde foi impetrada a acao: Brasil, grandes regides,
estados, Distrito Federal e regides metropolitanas, municipio.

Comarca de origem.

Exigéncia judicial (laudo, prescricdo do SUS, medicamento genérico,
exames complementares, pericia).

Gratuidade de justica.

Subgrupos terapéutico/farmacolégico/substancia quimica do Sistema
de Classificacdo Anatémico Terapéutico e Quimico (ATC).
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INDicaDor 6 — Proporcao de acoes judiciais com exigéncia judicial para
a concessao da liminar ou antecipacao de tutela
Pepe et al (2008); Pepe et al (2009); Sant’Ana (2009)

Conceituacio: Expressa o percentual de acées contendo decisio judicial
exigindo a apresentacdo de documentos e/ou esclarecimentos adicionais ao
autor, para a concessao da tutela antecipada, no conjunto das agdes judiciais,
no local e periodo de estudo.

Entende-se por exigéncias para a concessdo da antecipacdo de tutela ou
concessdo da liminar a solicitacdo de provas e documentos adicionais aos
apensados na peticdo inicial.

Interpretacao: Expressa o tipo de exigéncia judicial probatéria ao autor ou
concessao da liminar, ao pedido de antecipagao de tutela.

Usos:

e Estimar os critérios que vém sendo utilizados pelo Judiciario para a
concessao de pedidos liminares.

¢ lIdentificar a importancia relativa dada pelo setor de justica aos docu-
mentos técnicos sobre a doenca do autor da acio, para além da
prescricao de medicamentos, para o julgamento do pleito.

Limitacées: A confiabilidade depende da qualidade da informacao contida na
base de dados dos Tribunais de Justica.

Fontes:

e Bases de dados dos Tribunais de Justica do Estado ou dos Tribunais
Federais Regionais. No Tribunal de Justica do Rio de Janeiro foram
identificadas decisbes interlocutérias com este tipo de exigéncia,
poden-do se considerar de boa qualidade.

e Autos do processo.

Método de calculo: (NUmero total de acdes contendo documentos exigidos
para a concesséo da tutela antecipada / Numero total de acées judiciais) x 100.

Plano de anilise: Neste indicador, recomenda-se apresentar a freqiiéncia
relativa de cada tipo de documento exigido pelo juiz (laudo médico, exame
complementar etc).

Categorias sugeridas para analise:

e Subgrupos terapéutico/farmacolégico/substancia quimica do Sistema
de Classificacdo Anatomica Terapéutica e Quimica (ATC).
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Solicitagcao extrajudicial de medicamento a instancia de satde anterior
ao processo judicial de medicamento.

Faixa etéaria.

Diagnéstico principal segundo a Classificagao Internacional de
Doenca — 10* Revisao (CID 10).

Componente do bloco de financiamento da Assisténcia Farmacéutica.

Origem da prescricio de medicamentos de acordo com a natureza
juridica do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saiide CNES (SUS/
nao SUS; hospital universitario).

Representante do autor da agao.

INDIcaDOR 7 — Proporgao de sentengas favoraveis ao autor
Marques &Dallari (2007); Borges (2007); Pepe et al(2009); Machado
(2010)

Conceituacao: Expressa o percentual de sentencas favoraveis ao autor, no
conjunto de agdes judiciais julgadas, no local e periodo do estudo.

Entende-se por sentenca as decisées judiciais finais proferidas a conclusdo do
processo em primeira instancia. Cabe recurso a segunda Instdncia.

Interpretacao: Expressa a proporcio de sentencas judiciais favoraveis aos
pedidos dos autores em relacdo ao nimero total de demandas.

Usos:
[}

Pode indicar a tendéncia de decisiao do Judiciario na primeira instancia.

Pode apontar problemas na gestao da salde em relacdo ao acesso a
determinado medicamento.

Pode apontar atraso de incorporacio de determinada terapia no SUS.

Pode apontar pressao da industria farmacéutica para incorporagao de
determinado medicamento.

Pode apontar os diagnésticos mais frequentes nos pedidos judiciais.

Em conjunto com o recurso do réu pode indicar a reatividade das
instancias da satde.

Limitacoes:
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Justica. As demais fontes podem ser utilizadas, considerando suas limitagoes.

¢ A confiabilidade depende da qualidade do preenchimento da informa-
¢a0 na base de dados.

Fontes: Bases de dados dos Tribunais de Justica do Estado ou dos Tribunais
Federais Regionais. No estado do Rio de Janeiro, o preenchimento da base
de dados para esta informacao foi de 99,75%.

Método de calculo: (NUmero de processos onde foi concedida a demanda na
sentenca de primeira instancia / nimero total de a¢ées judiciais julgadas) x 100.

Plano de analise: Neste indicador sugere-se expressar por: sentenca
desfavora-vel, sentenca parcialmente favoravel, sentenca totalmente favoravel
e sentenca favoravel inclusive para prescrigdes futuras.

Categorias sugeridas para analise:
e Decisdo judicial na segunda instancia (acérdao).

e Documentos adicionais apensados ao processo, que niao a prescricao
de medicamentos.

e Medicamentos com forca de recomendacao Classe | e lla na indicagao
terapéutica de acordo com o Thomson Micromedex-DRUGDEX System.

e Subgrupos terapéutico/farmacolégico/substancia quimica do Sistema
de Classificacdo Anatémico Terapéutico e Quimico (ATC).

e Alternativa terapéutica no SUS.

e Origem da prescricio de medicamentos de acordo com a natureza
juridica do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide CNES (SUS/
nao SUS; hospital universitario).

e Faixa Etaria.
e Renda familiar mensal per capita.

e Recurso do réu.

INDicaDoR 8 — Proporcao de acérdaos favoraveis ao autor
Romero (2008); Pepe et al (2008); Sant’Ana (2009); Pepe et al (2009)

Conceituacao: Expressa o percentual de acdes nas quais houve sentenca de
segunda instancia favoravel ao fornecimento do pleito, no conjunto das acdes
julgadas, no local e periodo de estudo.

1]



Entende-se por acérddo a decisdo judicial final proferida a conclusédo do processo
em segunda instdncia.

Interpretacao:

e Expressa a proporc¢ao de acérdaos judiciais favoraveis aos pedidos
dos autores em relagao ao nimero total de demandas.

¢ Quando analisada em conjunto com as sentencas judiciais, expressa a
proporcao de sentencas judiciais favoraveis aos pedidos dos autores
que foram confirmadas pelo Tribunal.

Usos:
e Pode indicar os critérios do Judiciario para o deferimento dos acérdaos.

e Pode indicar a doenca que tem maior apelo no Judiciario para deferi-
mento dos acérdaos.

e Pode indicar beneficio diferenciado para grupos populacionais es-
pecificos.

e Em conjunto com o recurso do réu pode indicar a efetividade do
recurso impetrado pelas instancias da salde.

Limitacoes:

¢ A informacdo depende do acesso i base de dados dos Tribunais de
Justica. As demais fontes podem ser utilizadas, considerando suas
limitacoes.

¢ A confiabilidade depende da qualidade do preenchimento da informa-
ca0 na base de dados.

Fontes:

e Bases de dados dos Tribunais de Justica do Estado ou dos Tribunais
Federais Regionais.

e Autos do processo.
e Tribunais de Justica na segunda instancia.

Método de calculo: (NUmero de agées onde foi concedido o acérdao de
segunda instancia / nimero de ag¢bes judiciais julgadas) x 100.

Plano de analise: Neste indicador sugere-se expressar por: acérdao desfavora-
vel, acérdao parcialmente favoravel, acérdao totalmente favoravel e acérdao
favoravel inclusive para prescricoes futuras.
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Categorias sugeridas para analise:

Documentos adicionais apensados ao processo, que nao a
prescricao de medicamentos.

Alternativa terapéutica no SUS.

Origem da prescricdio de medicamentos de acordo com a natureza
juridica do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide CNES
(SUS/nao SUS; hospital universitario).

Faixa Etaria.
Renda familiar mensal per capita.
Decisao judicial na primeira instancia (sentenca).

Medicamentos com forca de recomendacao Classe | e lla na indicagiao
terapéutica de acordo com o Thomson Micromedex-DRUGDEX System.

Subgrupos terapéutico/farmacolégico/substancia quimica do Sistema
de Classificacao Anatémico Terapéutico e Quimico (ATC).

Recurso do réu.

INDicaDOR 9 — Razao de demandas extrajudiciais
Pessoa (2007); Pereira (2006); Pereira (2007)

Conceituacio: Expressa o nimero de demandas por via extrajudicial (sem
gerar processos judiciais) frente ao nimero de demandas por via judicial, no
local e periodo do estudo.

Entende-se por demandas extrajudiciais o conjunto de procedimentos junto a
instdncia do Poder Executivo para a realizacdo de um pedido sem intervencdo
do Poder Judicidrio (ato de juiz).

Interpretacao:

Expressa a proporcao de demandas por via extrajudicial dentre as
demandas totais.

Indica a forma de organizacgdo (judicial ou administrativa) da Assisténcia
Farmacéutica em relacao ao recebimento da demanda.

Indica a forma como os usuarios tém feito as demandas e a que érgaos
ele busca. (Defensoria Publica, Associagoes, Organizacées Nao Gover-
namentais, Secretarias de Saude).
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Usos:

e Indicar os tipos e origem das demandas extrajudiciais que antecedem
a demanda judicial propriamente dita.

o Permite ter uma idéia da dinAmica da demanda nascente de medicamentos.

e Oferece suporte para a gestio da Assisténcia Farmacéutica por indicar
uma demanda a ser atendida ou antever as demandas que chegarao
por via judicial.

Limitacées:
e Nem todos os locais possuem a demanda extrajudicial.

e Nem todos os locais possuem bases de dados para este tipo de
demanda.

e Ha diferentes formas de organizacdo do atendimento desta demanda
pela Assisténcia Farmacéutica.

Fontes: Bases de dados das instincias de saide e Procuradoria Federal,
estadual ou municipal.

Método de calculo: (Nimero de demandas extrajudiciais / nimero de deman-
das judiciais).

Categorias sugeridas para analise:

e Representante do autor da acao.

Comarca de origem.

Tipo de réu.

Origem da prescricio de medicamentos de acordo com a natureza
juridica do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satiide CNES (SUS/
nao SUS; hospital universitario).

e Componente do bloco de financiamento da Assisténcia Farmacéutica.

INDicaDor 10 — Razao das acoes judiciais coletivas
Pessoa (2007)

Conceituacao: Expressa a relagao entre as quantidades das agdes coletivas
frente as agoes individuais de medicamentos, no local e periodo do estudo.

Interpretacdo: Expressa a relacido entre as quantidades das acbes coletivas
frente as acdes individuais de medicamentos.
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Usos:

e Pode indicar o nivel de pressio que o sistema esta sofrendo para a
garantia de direitos ou para a incorporacao, relacionados ao acesso a
medicamentos.

e Pode indicar a relevancia do pleito para a sociedade ou para um grupo
populacional especifico.

Limitacées:

e A informagao depende do acesso a base de dados dos Tribunais de
Justica e do Ministério Publico. As demais fontes podem ser utilizadas,
considerando suas limitagoes.

¢ A confiabilidade depende da qualidade do preenchimento da informa-
¢a0 na base de dados.

Fontes:

e Bases de dados dos Tribunais de Justica do Estado ou dos Tribunais
Federais Regionais.

e Bases de dados do Ministério Publico.

Método de calculo: Nimero de acbes judiciais coletivas / nUmero de acbes
judiciais individuais no periodo.

Categorias sugeridas para analise:

e Diagnéstico principal segundo a Classificacdo Internacional de
Doenca — 10? Revisao (CID-10).

e Subgrupos terapéutico/farmacolégico/substancia quimica do Sistema
de Classificacao Anatémico Terapéutico e Quimico (ATC).

e Origem da prescricio de medicamentos de acordo com a natureza
juridica do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide CNES (SUS/
nao SUS; hospital universitario).

e Representante do autor da acio.
e Faixa etaria.

e Renda familiar mensal per capita.
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INDicaDor |1 — Proporcao de acoes judiciais impetradas por tipo de
réu da acao

Messeder et al (2005), Marques & Dallari (2007); Borges (2007); Romero
(2008); Pepe et al (2009); Sant’Ana (2009); Pepe et al (2008); Bomfim
(2008)

Conceituacao: Expressa a distribuicio percentual do réu da acio, no conjunto
das acbes judiciais estudadas, no local e periodo de estudo.

Entende-se por réu da acdo como a parte contra quem se demanda ou é intentada
a acgdo judicial.

Interpretacao: Expressa a concentracao de demandas judiciais por medica-
mentos em relagdo aos principais tipos de réu da agao (Unido, estado ou
municipio).

Usos:
e Pode indicar a instancia federativa que sofre maior nimero de acoes
judiciais.
e Pode auxiliar o planejamento da Assisténcia Farmacéutica nas instancias
cuja demanda por via judicial é maior.
Limitacoes:

e A informacao depende do acesso d base de dados dos Tribunais de
Justica. As demais fontes podem ser utilizadas, considerando suas
limitagoes.

e A confiabilidade depende da qualidade do preenchimento da informa-
¢ao na base de dados.

Fontes:

e Bases de dados dos Tribunais de Justica dos Estados ou dos Tribunais
Federais Regionais.

e Autos do processo.
e Bases de dados das instincias de salde.

Método de calculo: (Para cada tipo de réu, freqiiéncia absoluta de denominagao
de réu especifico / nimero total de agbes judiciais) x 100.

Plano de anilise: Sugere-se que este indicador seja apresentado por tipo de
réu, incluindo instituicbes e pessoas (p.e. estado; municipio; secretario de
saude etc).
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Categorias sugeridas para analise:

e Origem da prescricio de medicamentos de acordo com a natureza
juridica do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide CNES (SUS/
nao SUS; hospital universitario).

e Componente do bloco de financiamento da Assisténcia Farmacéutica.

e Municipio de domicilio, segundo a classificacao do Datasus, ou
microrregiao.

e Unidade geografica onde foi impetrada a acao: Brasil, grandes regides,
estados, Distrito Federal e regides metropolitanas, municipio.

e Diagnéstico principal segundo a Classificacao Internacional de Doen-
ca — 10? Revisao (CID-10).

e Subgrupos terapéutico/farmacolégico/substancia quimica do Sistema
de Classificacdo Anatomica Terapéutica e Quimica (ATC).

e Representante do autor da agao.

Dimensio 3 — Caracteristicas médico-sanitarias das acoes judiciais
— aspectos relativos ao corpo de conhecimentos das Ciéncias
da Saude. Neste caso, aplicados também aos Estudos de
Utilizacao de Medicamentos

INDicaDor | — Proporcao de medicamentos por subgrupos terapéutico/
farmacolégico/substancia quimica

Machado (2010), Chieffi & Barata (2009); Pepe et al (2008); Pepe et al
(2009); Sant’Ana (2009); Ferreira (2007); Figueiredo (2010); Pessoa (2007);
Pereira (2007); Messeder et al (2005), Boing (2008); Barcelos (2010)

Conceituacao: Expressa a distribuicao percentual de medicamentos, classifica-
dos pelos subgrupos terapéutico/farmacolégico/substancia quimica do Siste-
ma de Classificacao Anatomico Terapéutico e Quimico (ATC), identificados
no conjunto de acdes judiciais, no local e periodo de estudo.

Interpretacao: Indica a classificacio dos medicamentos demandados judicial-
mente em niveis de acdo terapéutica, farmacolégica e substancia quimica.

Usos:

e Pode indicar a adequacdo ao diagndstico principal.
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Pode indicar problemas especificos na gestao da Assisténcia Farmacéutica.

Pode servir para a eleicao de prioridades e para o planejamento da
assisténcia farmacéutica, inclusive na avaliacio de incorporacio de
tecnologias.

O subgrupo farmacolégico pode ajudar na identificacdo de alternativas
terapéuticas (Machado, 2010).

Limitacées:

A mensurabilidade pode estar comprometida por imprecisdes das
bases de dados utilizadas para o calculo do indicador quando houver
dificuldade na disponibilizacao das prescri¢oes.

O preenchimento das informacées referentes aos medicamentos pode
estar comprometido nas bases do Tribunal de Justica. Nos acérdaos
do Distrito Federal Romero (2008) pode identificar 94,5% dos medi-
camentos solicitados. No estado do Rio de Janeiro, s6 foi possivel
identificar os medicamentos pleiteados nas bases dos Tribunais de
Justica em 53% dos mandados estudados (Pepe et al, 2009).

Importante seria a prescricio medicamentosa estar transcrita nas bases.

As substancias ativas recém lancadas podem nao ter ainda codificagao
no Sistema ATC.

Necessidade de identificar o farmaco pela denominagao comum
internacional.

Fontes:
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Idealmente a prescricio medicamentosa, apensada ao processo judicial,
por ser mais fidedigna.

Bases de dados das demandas judiciais das instancias de saide ou na
procuradoria do estado/municipio/federal.

Bases de dados de Tribunais de Justica dos estados em primeira
instancia.

Bases de dados de processos judiciais dos Tribunais de Justica dos
estados em segunda instancia.

Bases de dados dos Tribunais Regionais Federais.

World Health Organization. (Nivel 2, nivel 3 e nivel 5 do WHO Collabo-
rating Centre for Drug Statistics Methodology. ATC/DDD Index).
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Método de calculo: (NUmero de medicamentos de cada subgrupo terapéutico,
ou subgrupo farmacolégico ou substancia ativa demandados/ nimero total
de medicamentos demandados) x100.

Plano de analise: Neste indicador, sugere-se que a andlise pelo subgrupo
terapéutico, pelo subgrupo farmacolégico e pela substancia ativa utilize o
Sistema de Classificacao Anatémica Terapéutica e Quimica (ATC), disponivel
em http://www.whocc.no/atc_ddd_index/.

Categorias sugeridas para analise:

e Origem da prescricao de medicamentos de acordo com a natureza
juridica do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude CNES (SUS/
ndo SUS; hospital universitario).

e Faixa etaria.

e Diagnéstico principal segundo a Classificacao Internacional de Doenca
— 10? Revisao (CID 10).

e Componente do bloco de financiamento da Assisténcia Farmacéutica.
e Prescricao de medicamentos para indicacao de uso off label.

e Gastos anuais na aquisicio dos medicamentos requeridos (Pereira,
2007).

InDicADOR 2 — Proporcao de medicamentos prescritos pelo nome
genérico

Marques & Dallari (2007); Romero (2008); Sant’Ana (2009); Leite (2009);
Pessoa(2007)

Conceituacao: Expressa a distribuicao percentual de medicamentos prescritos
pelo nome genérico, identificados no conjunto das agdes judiciais, no local e
periodo de estudo.

Considera-se nome genérico o utilizado na Denominacdo Comum Brasileira ou
Denominagdo Comum Internacional, conforme a Resolucdo RDC ANVISA n°
211/2006 e a Lei 9787/99 (Brasil, 2006; Brasil, 1999).

Interpretacao: Expressa a proporcao dos medicamentos prescritos, que
utiliza a nomenclatura definida pela legislacio sanitaria vigente.

Usos: Avaliar se os médicos do SUS prescrevem os medicamentos de acordo
com as normas sanitarias.

Limitagées: Imprecisdes da base de dados utilizada para o calculo do indicador,
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relacionadas a dificuldade de identificacio dos medicamentos.
Fontes:
e Prescricao de medicamentos.

e Outras possiveis fontes: bases de dados do Tribunais de Justica dos
estados ou base de dados/documentos primarios das instancias de
salde.

Método de calculo: (NUmero de medicamentos prescritos pelo nome genérico/
numero total de medicamentos prescritos) x |100.

Categorias sugeridas para analise:

e Origem da prescricaio de medicamentos de acordo com a natureza
juridica do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satiide CNES (SUS/
nao SUS; hospital universitario).

e Gastos anuais na aquisicado dos medicamentos requeridos (Pereira,
2007).

e Renda familiar mensal per capita.

INDicaDor 3 — Proporcao de prescricoes que utilizam exclusivamente o
nome genérico

Conceituacao: Expressa o percentual de prescricoes com todos os medica-
mentos solicitados pelo nome genérico, identificados no conjunto das acoes
judiciais, no local e periodo de estudo.

Considera-se nome genérico o utilizado na Denominacdo Comum Brasileira ou
Denominacdo Comum Internacional, conforme a Resolucao RDC ANVISA n° 211/
2006 e a Lei 9787/99 (Brasil, 2006; Brasil, 1999).

Interpretacao: Indica a proporciao prescricoes de medicamentos utilizando
exclusivamente o nome genérico dos medicamentos.

Usos:

e Avaliar se os médicos do SUS prescrevem os medicamentos de acordo
com as normas sanitarias.

e Identificar possiveis influéncias do setor produtivo no prescritor.

¢ Identificar o gasto publico com prescricoes em desacordo com as
normas do SUS.
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Limitacées: Imprecisdes da base de dados utilizada para o calculo do indicador,
relacionadas a dificuldade de identificacdo das prescricoes medicamentosas.

Fontes:
e Prescricao de medicamentos.
e Bases de dados dos Tribunais de Justica dos estados.
e Bases de dados/documentos primarios das instancias de saude.

Método de Calculo: (Nimero de prescricbes com todos os medicamentos
solicitados pelo nome genérico / nimero total de prescricoes demandadas
judicialmente) x 100.

Categorias sugeridas para analise:

e Origem da prescricao de medicamentos de acordo com a natureza
juridica do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude CNES (SUS/
ndo SUS; hospital universitario).

e Gastos anuais na aquisicio dos medicamentos requeridos (Pereira,
2007).

e Medicamentos com forca de recomendacdo Classes | e Ila na
indicacao terapéutica de acordo com o Thomson Micromedex —
Drugdex System.

® % do gasto com prescricdes em desacordo com as normas do SUS
em relacdo ao gasto publico total com medicamentos.

® % do gasto com prescricdes em desacordo com as normas do SUS
e sem evidéncias cientificas em relacdo ao gasto publico total com
medicamentos.

e % do gasto com prescricdes em desacordo com as normas do SUS
e sem evidéncias cientificas em relagdo ao gasto com medicamentos
demandados judicialmente.

e Componente do bloco de financiamento.

INDicaDOR 4 — Proporcao de medicamentos requeridos que figuram nas
listas de medicamentos essenciais vigentes

Messeder et al (2005); Pereira (2007); Chieffi & Barata (2009); Pepe et al
(2008); Sant”Ana (2009); Pereira (2006); Ferreira (2007); Pepe et al (2009);
Machado(2010); Figueiredo (2010); Pessoa (2007), Barcelos (2010)
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Conceituacao: No conjunto das acdes judiciais, expressa a distribuicao percen-
tual de medicamentos requeridos, considerando o farmaco na sua apresenta-
cao farmacéutica, que figuram nas listas de medicamentos essenciais vigentes,
nas esferas de governo, no local e periodo de estudo.

Considera-se lista de medicamentos essenciais: Relacao Nacional de Medicamen-
tos Essenciais (Rename) ou listas estaduais e municipais vigentes por ocasido da
propositura da acdo.

Interpretacao:

e Expressa, em cada esfera de governo e localidade, a proporcao de
medicamentos demandados considerados essenciais.

¢ Indiretamente aponta para a existéncia de evidéncia de eficacia e
seguranca para a indicacao terapéutica aprovada pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

Usos:

e Contribuir para o planejamento, gestao e avaliacao de politicas publicas
relacionadas a saude, identificando possiveis deficiéncias na gestdo da
Assisténcia Farmacéutica ou mudanca no perfil de doencas.

e Pode indicar se os medicamentos prescritos tém eficacia, seguranca e
custo favoraveis.

Limitacoes:

¢ A mensurabilidade pode estar comprometida por imprecisdes das
bases de dados utilizadas para o calculo do indicador quando houver
dificuldade na disponibilizacdo das prescricoes.

e As bases de dados dos Tribunais de Justica dos estados e das instancias
de satde poderao ser usadas considerando devidamente as limitacoes
existentes. Importante seria a prescricao medicamentosa estar
transcrita nas bases.

e As listas de medicamentos essenciais podem variar de acordo com o
perfil epidemiolégico. A comparacao nacional deve ser feita utilizando-
se a Rename.

Fontes:
¢ Idealmente a prescricio medicamentosa por ser mais fidedigna.
e Bases de dados dos Tribunais de Justica dos estados.

e Bases de dados/documentos primarios das instancias de salude.
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e Lista atualizada de medicamentos essenciais da esfera nacional e do
local estudado.

Método de calculo: (NUmero de medicamentos requeridos que figuram em
cada lista de medicamentos essenciais de interesse/nimero total de medica-
mentos requeridos nas acgdes judiciais) x 100.

Plano de analise: Freqiiéncia relativa dos medicamentos presentes em cada
lista de medicamentos essenciais de interesse (federal, estadual e municipal).

E importante que esteja a Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename) e a lista local vigente, caso exista.

Categorias sugeridas para analise:

e Origem da prescricio de medicamentos de acordo com a natureza
juridica do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide CNES (SUS/
nao SUS; hospital universitario).

e Diagnéstico principal segundo a Classificacdo Internacional de
Doenca — 10? Revisao (CID 10).

e Subgrupos terapéutico/farmacolégico/substancia quimica do Sistema
de Classificacao Anatoémico Terapéutico e Quimico (ATC).

e Componente do bloco de financiamento da Assisténcia Farmacéutica.

InDicADOR 5 — Proporcao de acoes judiciais contendo documentos
adicionais, que nao a prescricao de medicamentos
Sant’Ana (2009); Pepe et al (2009)

Conceituaciao: No conjunto das acdes judiciais, expressa o percentual de
acoes contendo documentos, que nao a prescricio medicamentosa, no local
e periodo do estudo.

Considera-se qualquer documento, médico, clinico ou legal, apresentado pelo
autor da agdo ou requerido pelo representante do autor da agdo ou pelo represen-
tante judicial do(s) réu(s), que compéem os autos do processo judicial.

Interpretacido: Expressa a existéncia de informacées médico-sanitarias
adicionais a prescricio medicamentosa no processo judicial.

Usos:

¢ Indicar a existéncia de elementos complementares e comprobatérios
para a melhor conducao e julgamento da acao judicial.
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e Acompanhar a qualidade da informacao contida no processo judicial.

e Auxiliar na avaliacdo do caso concreto, em relacdo ao Uso Racional de
Medicamentos.

Limitacées: A mensurabilidade pode estar comprometida por imprecisdes
das bases de dados utilizadas para o célculo do indicador quando houver
dificuldade na obtencao do processo judicial.

Fontes:
e Autos do processo judicial.

o Bases de dados dos Tribunais de Justica e das instancias de satide poderao
ser usadas considerando devidamente as limitacées existentes.
Importante seria a prescricio de medicamentos estar transcrita nas
bases de dados.

Método de calculo: (NUmero total de acdes contendo documentos que nao a
prescricao / Numero total de acdes judiciais) x 100.

Plano de anilise: Andlise segundo tipo de documento: atestando doenca;
exames complementares, pericia médica, etc.

Categorias sugeridas para analise:

e Diagnéstico principal segundo a Classificacdo Internacional de
Doenca — 102 Revisao (CID 10).

e Subgrupos terapéutico/farmacolégico/substancia quimica do Sistema
de Classificacdo Anatémico Terapéutico e Quimico (ATC).

e Sentenca judicial.

e Origem da prescricao de medicamentos de acordo com a natureza
juridica do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude CNES (SUS/
ndo SUS; hospital universitario).

e Tempo mediano de tramitagao do processo até a decisao final.
e Representante judicial do autor da acio.

e Componente do bloco de financiamento.

INDIcaDOR 6 — Proporcao de medicamentos com forca de recomendacao
Classes | e lla na indicacao terapéutica
Machado (2010); Figueiredo (2010); Vieira & Zucchi (2007); Barcelos (2010)

Conceituacio: Expressa o percentual de prescricdes que possui indicacao
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terapéutica na forca de recomendacido Classes | e lla, no local e periodo de
estudo.

Considera-se a forca de recomendacdo presente na base de dados Thomson
Micromedex-DRUGDEX System.

Interpretacio: Expressa, no conjunto das prescricdes de medicamentos,
aquelas cuja recomendacao tenha mais beneficios do que risco a salide do
usuario do medicamento. (Wanmarcher, 2006).

Usos: Indica que os medicamentos podem ser Uteis em casos concretos.
Limitacées:

¢ A mensurabilidade pode estar comprometida por imprecisdes das
bases de dados utilizadas para o calculo do indicador quando houver
dificuldade na disponibilizacdo das prescricoes.

e Comprometimento pela baixa confiabilidade do diagnéstico principal.

e A limitacdo decorrente da producao das evidéncias cientificas, ancoras
da recomendacao.

Fontes:
e Idealmente a prescricio medicamentosa por ser mais fidedigna.
e Bases de dados Tribunais de Justica.
e Bases de dados/documentos primarios das instancias de saude.
e Klasco R. K. (Ed): DRUGDEX® System. Thomsom Micromedex.

Método de calculo: (NUmero total de prescricdes demandadas com forca de
recomendacio Classes | e Ila na indicacdo terapéutica / niUmero total de
prescricoes demandadas) x 100.

Categorias sugeridas para analise:

e Subgrupos terapéutico/farmacolégico/substancia quimica do Sistema
de Classificacdo Anatémico Terapéutico e Quimico (ATC) de forma a
considerar os que nao possuem forca de recomendacao Classes | e lla
na indicacio terapéutica.

e Origem da prescricio de medicamentos de acordo com a natureza
juridica do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide CNES (SUS/
nao SUS; hospital universitario).

e Diagndstico principal segundo a Classificagcao Internacional de Doenca
— 10? Revisao (CID 10).
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e Exigéncia judicial (laudo, prescricao do SUS, medicamento genérico,
exames complementares, pericia).

® Registro na Anvisa.

Prescricao de medicamentos para indicacao de uso off label.

Alternativa terapéutica no SUS.

e Componente do bloco de financiamento.

INDicaDor 7 — Proporcao de diagndsticos principais, por categoria
diagnéstica

Pessoa (2007); Messeder et al (2005); Pereira (2006); Chieffi & Barata
(2009); Pepe et al (2008); Sant ‘Ana (2009); Pereira (2007); Ferreira (2007);
Pepe et al (2009); Machado (2010); Figueiredo (2010); Barcelos (2010)

Conceituacio: No conjunto de acdes judiciais estudadas, representa a freqiién-
cia relativa de diagnéstico principal, no local e periodo de estudo.

Entende-se por diagnoéstico principal a doenca, segundo a Classificacdo Inter-
nacional de Doenca — 10° Revisdo (CID 10), atribuida aos autores das agoes,
que se destaca por ser responsdvel pela causa da demanda judicial.

Interpretacao: Indica a tendéncia de uma doenca especifica estar relacionada
com os medicamentos mais requeridos.

Usos:

e Contribuir para o planejamento, gestao e avaliacao de politicas publicas
relacionadas a saude identificando as doencas para as quais pode estar
havendo desabastecimento de medicamentos ou maior demanda por
novos medicamentos.

e Contribuir para andlise da racionalidade das indicagcées terapéuticas.

¢ Identificar doencas para as quais haja atraso na incorporacao de medica-
mento no SUS ou onde ha necessidade de elaboracao de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.
Limitacoes:

e Imprecisdes da base de dados utilizada para o célculo do indicador,
relacionadas a dificuldade de identificacao das doencas referidas pelo
autor da acao.

¢ Dificuldade em classificar a doenca, pela CID-10, uma vez que muitos
prescritores nao tém como habito sua utilizagcao.
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Fontes:
e Autos do processo judicial.

e Bases de dados administrativas das instancias de salide ou na procura-
doria do estado/municipio/federal.

e Centro Colaborador da OMS para a Classificacio de Doencas em
Portugués — CBCD. Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas
e Problemas Relacionados a Satude — CID-10.

Método de Calculo: (nimero de diferentes diagndsticos principais / nimero
total de diagnésticos) x 100.

Plano de analise: Neste indicador, sugere-se que a freqiiéncia relativa dos
diagnésticos principais seja expressa segundo categorias diagnésticas de trés
caracteres da CID-10.

Categorias Sugeridas para analise:

e Origem da prescricado de medicamentos de acordo com a natureza
juridica do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude CNES (SUS/
ndo SUS; hospital universitario).

e Componente do bloco de financiamento da Assisténcia Farmacéutica.
e Faixa etaria.

e Subgrupos terapéutico/farmacolégico/substancia quimica do Sistema
de Classificacdo Anatémico Terapéutico e Quimico (ATC).

e Medicamentos com forca de recomendacao Classe | e lla na indicacao
terapéutica de acordo com o Thomson Micromedex-DRUGDEX System.

INDIcaDOR 8 — Proporcao de pacientes com cadastro na instancia de
saude, anterior a demanda judicial
Figueiredo (2010)

Conceituacao: No conjunto de acdes judiciais estudadas, expressa o percentual
de pacientes ja cadastrados para o recebimento de medicamentos na instancia
da salide, antes da data de distribuicao da agao, no local e periodo de estudo.

Entende-se por data de distribuicdo a data (dia, més e ano) que o autor da acdo
protocoliza seu pedido judicial.

Interpretacao: Expressa a propor¢ao de pacientes que ja haviam feito
solicitagdo de medicamentos, recebido ou nao, para o Sistema Unico de
Saude (SUS) quando da solicitacio de medicamentos pela via judicial.
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Usos:

e Pode indicar problemas com o fornecimento de medicamentos na
unidade geografica do estudo.

e Pode indiretamente significar mudanca de medicamento na prescrigao.

e Auxiliar o planejamento e a gestao da Assisténcia Farmacéutica de forma
a identificar as demandas de medicamentos por autores que sao aten-
didos no SUS e também dos novos demandantes.

Limitacées: A mensurabilidade pode estar comprometida por imprecisdes
das bases de dados utilizadas ou quando houver dificuldade na disponibilizacao
de documentos administrativos dos servicos de sautde.

Fontes: Bases de dados secundarias ou dados primarios dos servicos de
saude.

Método de calculo: (NUmero total de pacientes cadastrados no servico de
saude antes da acgao judicial / nimero total de pacientes demandantes) x|00.

Plano de analise: Sugere-se, neste indicador a analise por tempo, em dias, de
existéncia, no servico de salde, de cadastro anterior a demanda judicial.

Categorias sugeridas para Analise:

e Subgrupos terapéutico/farmacolégico/substancia quimica do Sistema
de Classificacdo Anatémico Terapéutico e Quimico (ATC).

e Origem da prescricaio de medicamentos de acordo com a natureza
juridica do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saiide CNES (SUS/
nao SUS; hospital universitario).

e Representante do autor da acao.
e Componente do bloco de financiamento da Assisténcia Farmacéutica.
e Alternativa terapéutica no SUS.

e Documentos adicionais apensados ao processo, que niao a prescricao
de medicamentos, especialmente os referentes a tratamento anterior
e seus resultados/efeitos.

INDicaDOR 9 — Razao de gasto de medicamentos demandados
Pereira (2006)

Conceituacao: No conjunto de acdes judiciais estudadas, expressa a razido
do gasto com medicamentos demandados frente ao gasto com medicamentos
de aquisicao programada, no local e periodo de estudo.
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Entende-se por gastos com medicamentos o valor total em reais pagos para a
aquisicdo dos medicamentos fornecidos em atendimento as ordens judiciais.
(somente a soma dos valores brutos constantes das notas fiscais de compra).
Excetuam-se gastos administrativos, custas judiciais e outros valores acessorios.

Interpretacao: Indica a magnitude dos gastos com a aquisicao de medicamen-
tos na demanda judicial frente a gestao da Assisténcia Farmacéutica.

Usos:
e Pode indicar problemas especificos na gestao da Assisténcia Farmacéutica.

e Pode servir para a eleicao de prioridades e para o planejamento da
assisténcia farmacéutica, na busca de uma melhor programacao para
o atendimento as demandas.

¢ Pode indicar necessidade de realizacao de estudos farmacoeconémicos.

¢ Aanalise conjunta com os medicamentos com forca de recomendacao
Classes | e lla na indicacdo terapéutica pode indicar o gasto com
medicamento sem forca de recomendacao para indicagio.

e Indica a tendéncia de comprometimento dos recursos financeiros
com os mandados judiciais.

Limitacées:
¢ Dificuldade de relacionamento dos valores de compra exclusivamente
as demandas judiciais iniciadas no periodo de estudo, uma vez que

pode estar havendo compras para fornecimento de demandas de
periodos anteriores o estudo.

e Variacdo de precos no periodo de fornecimento.

Fontes: Notas fiscais de compra de medicamentos nas instancias de satde
ou outros documentos administrativos/bases secundarias das instincias de
salde.

Método de Calculo: Gasto total com medicamentos demandados/gasto total
com medicamentos de aquisicio programada.

Categorias sugeridas para Analise:

e Ano de estudo.

e Componente do bloco de financiamento da Assisténcia Farmacéutica.
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Subgrupos terapéuticos/farmacolégico/substancia quimica do
Sistema de Classificacio Anatémico Terapéutico e Quimico (ATC).

Medicamentos com forca de recomendacdo Classe | e Ila na indicagao
terapéutica de acordo com o Thomson Micromedex-DRUGDEX System.

Cadastro de fornecedores.

Cadastro de pacientes.

INDicaDOR 10 — Proporcao de medicamentos demandados com
alternativa terapéutica no Sistema Unico de Saude
Machado (2010); Figueiredo (2010); Barcelos (2010)

Conceituacao: Expressa o percentual de prescricdes contendo medicamentos
com alternativa terapéutica, nas listas de financiamento publico do Sistema
Unico de Saude, no conjunto de prescricdes, no local e periodo de estudo.

Entende-se por alternativa terapéutica os medicamentos pertencentes ds listas
de financiamento publico que possam ser intercambidveis com os medicamentos
demandados judicialmente. Sugere-se considerar alternativa terapéutica, os medi-
camentos de mesmo subgrupo farmacoldgico do Sistema de Classificacdo ATC,
para a mesma indicacdo terapéutica (Machado, 2010).

Interpretacao: Expressa a quantidade de medicamentos nao padronizados,
objetos da demanda, que tecnicamente possam ser intercambiaveis por
outros medicamentos padronizados, por possuirem equivaléncia terapéutica
entre si.

Usos:

e A demanda de medicamentos para os quais existem alternativas
terapéuticas pode indicar a necessidade de avaliacdo do caso concreto
para distinguir os que ja apresentaram eventos adversos ou hao resposta
ao tratamento existente no SUS dos que demandam sem ter utilizado
a alternativa existente.

e Auxiliar no planejamento da Assisténcia Farmacéutica, no sentido de
buscar identificar os medicamentos que merecem estudos farmacoeco-
némicos e os grupos cujos efeitos do uso dos medicamentos merecem
ser acompanhados mais estreitamente.

e |dentificar necessidade de elaboracdo de diretrizes terapéuticas/
protocolos clinicos.
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Limitacées: Imprecisdes da base de dados utilizada para o calculo do indicador,
relacionadas a dificuldade de identificacdo das prescricbes medicamentosas
e ao relacionamento entre o medicamento demandado e a indicacdo
terapéutica.

Fontes:

Idealmente a prescricao medicamentosa por ser mais fidedigna.
Bases de dados Tribunais de Justica.
Bases de dados/documentos primarios das instancias de saude.

Listas dos componentes dos blocos de financiamento do Sistema
Unico de Satde do periodo e local do estudo.

Método de Cialculo: (nimero de prescricdes contendo medicamentos com
alternativa terapéutica / niUmero total de prescricées no periodo de estudo)
x 100.

Categorias sugeridas para analise:

Subgrupo farmacolégico do Sistema de Classificacdo Anatémico
Terapéutico e Quimico (ATC).

Diagnéstico principal segundo a Classificacao Internacional de Doenca
— 10? Revisao (CID 10).
Representante do autor da acio.

Documentos adicionais apensados ao processo, que nao a prescricao
de medicamentos.

Medicamentos Forca de recomendacao Classe | e lla na indicacao
terapéutica de acordo com o Thomson Micromedex-DRUGDEX System.

Pacientes com cadastro na instancia de salde, anterior a demanda
judicial.

Registro na Anvisa.

Componente do bloco de financiamento da Assisténcia Farmacéutica.
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Dimensio 4 — Caracteristicas politico-administrativas das

acoes judiciais — aspectos relacionados as competéncias
executivas, administrativas e economicas da Administracao

Publica. Neste caso refere-se a gestao da Assisténcia
Farmacéutica no Sistema Unico de Saude

INDicaDor | — Proporcao de medicamentos registrados na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria

Marques & Dallari (2007); Pereira (2006); Chieffi & Barata (2009); Pepe et al
(2009); Sant’ Ana (2009); Machado (2010); Pessoa (2007); Barcelos (2010)

Conceituacao: Expressa o percentual dos medicamentos com registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), no local e periodo de estudo.

Considera-se medicamento registrado na Anvisa aquele cuja composicdo, apresen-
tacdo farmacéutica e indicagoes terapéuticas sdo definidos no registro.

Interpretacao: Expressa a proporgao relativa entre os medicamentos requeri-
dos pela via judicial, cujo registro na Anvisa encontra-se regular e com autori-
zacao de comercializagao no territério nacional.

Usos:

Identificar prescricao de medicamentos cuja avaliagio de risco/beneficio
nao se encontra estabelecida pela autoridade reguladora.

Pode expressar falta de evidéncia de eficacia ou seguranca.

Pode expressar atraso na incorporagao quando ha forca de recomenda-
cao Classe | e lla na indicagao terapéutica.

Pode indicar medicamentos para os quais sao necessarios estudos
farmacoeconomicos e/ou elaboracio ou atualizagido de protocolos clinicos.

Limitacées:

48

Pode haver dificuldade na identificacao do registro de alguns medica-
mentos na fonte de dados disponivel, uma vez que alguns medicamentos
nao tém a sua licenca renovada enquanto outros podem nao estar
ainda incluidos na base de dados, apesar de registrados.

A mensurabilidade pode estar comprometida por imprecisdes das
bases de dados utilizadas para o calculo do indicador quando houver
dificuldade na disponibilizacdo das prescricoes para identificacao dos
medicamentos demandados.
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¢ Importante seria a prescricio medicamentosa estar transcrita nas bases
de dados das instancias de salde e de justica.

Fontes:

e Bases de dados de Medicamentos e Hemoderivados da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

o Bulario Eletronico da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, que indiretamente
apresenta os medicamentos registrados na autoridade reguladora.

e Lista de precos de medicamentos que indica os medicamentos comer-
cializados — precos fabrica e maximos ao consumidor. Secretaria Exe-
cutiva da Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Método de Calculo: (Nimero de medicamentos em acordo com o registro na
Anvisa / nimero total de medicamentos requeridos nas acdes judiciais) x 100.

Categorias sugeridas para analise:

e Origem da prescricao de medicamentos de acordo com a natureza
juridica do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude CNES (SUS/
ndo SUS; hospital universitario).

e Medicamentos com forca de recomendacao Classe | e lla na indicagao
terapéutica de acordo com o Thomson Micromedex-DRUGDEX System.

e Diagnéstico principal segundo a Classificacao Internacional de Doencga
— 10? Revisao (CID-10).

e Subgrupos terapéutico/farmacolégico/substancia quimica do Sistema
de Classificacao Anatémico Terapéutico e Quimico (ATC).

e Prescricao de medicamentos para indicacao de uso off label.

INDicADOR 2 — Proporcao de medicamentos, por componente do bloco
de financiamento da Assisténcia Farmacéutica

Messeder et al (2005); Pereira (2007); Chieffi & Barata (2009); Pepe et al
(2008); Sant”Ana (2009); Pereira (2006); Ferreira (2007); Pepe et al (2009);
Machado (2010); Figueiredo(2010); Pessoa (2007), Barcelos (2010)

Conceituacao: Expressa a distribuicao percentual de medicamentos por
componente do bloco de financiamento da Assisténcia Farmacéutica (AF),
requeridos nas agdes judiciais, no local e periodo de estudo.
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Entende-se por componente do bloco de financiamento da Assisténcia Farmacéu-
tica as listas de financiamento pactuadas nas instdncias decisérias do Sistema
Unico de Satide entre as esferas de governo. A pactuacdo na Comissdo Interges-
tores Tripartite (CIT) deu origem aos atuais componentes de financiamento:
Componente Bdsico do Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica,
Componente de Medicamentos Estratégicos e o Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica.

Interpretacao:

Usos:

Expressa, em cada esfera de governo e localidade, a proporc¢ao de
medicamentos demandados por componente do bloco de financiamen-
to da Assisténcia Farmacéutica.

Indiretamente aponta para a existéncia de evidéncia de eficacia e seguranca.

Pode indicar problemas especificos na gestao da Assisténcia Farmacéutica.

Pode servir para a eleicao de prioridades e para o planejamento da
assisténcia farmacéutica na identificacio de desabastecimento de
medicamentos pertencentes as listas ou de tendéncia de demanda por
medicamentos nao selecionados.

Andlise conjunta com a Alternativa Terapéutica pode indicar se os
médicos do SUS prescrevem os medicamentos de acordo sua presenca
nas listas de financiamento.

Limitacées:
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As listas de financiamento podem variar de acordo com as pactuages
nas instancias decisérias do Sistema Unico de Saldde, devendo ser
consideradas as listas preconizadas pela esfera federal e também as
utilizadas no local do estudo.

A mensurabilidade pode estar comprometida por imprecisdes das
bases de dados utilizadas para o calculo do indicador quando houver
dificuldade na disponibilizacdo das prescricbes para identificacao dos
medicamentos demandados.

Importante seria a prescricio medicamentosa estar transcrita nas bases
de dados das instancias de salde e de justica.

Como a legislacdo se modifica com muita rapidez, é importante localizar
no tempo a andlise.
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Fontes:

Idealmente a Prescricio de medicamentos para a identificacao do
medicamento.

Bases de dados administrativos das instancias de saide ou na procura-
doria do estado/municipio/federal.

Bases de dados de Tribunais de Justica dos estados em primeira
instancia.

Bases de dados de processos judiciais dos Tribunais de Justica dos
estados em segunda instancia.

Bases de dados dos Tribunais Regionais Federais.

Normas contendo as Listas de Financiamento/Pactuacao da Assisténcia
Farmacéutica no Sistema Unico de Satde, em suas esferas de governo.

Método de Calculo: (NUmero total de medicamentos nas agdes por componen-
te do bloco de financiamento da AF/ nimero total de medicamentos reque-
ridos nas agoes judiciais) x 100.

Plano de analise: Neste indicador sugere-se que a andlise da freqliéncia relativa
do medicamento seja expressa por cada lista de financiamento do Sistema
Unico de Saude. A analise deve abordar também os nao presentes nas listas.

Categorias sugeridas para analise:

Municipio de domicilio, segundo a classificacao do Datasus, ou microrregiao.

Unidade geografica onde foi impetrada a acao: Brasil, grandes regides,
estados, Distrito Federal e regi6es metropolitanas, municipio.

Origem da prescricio de medicamentos de acordo com a natureza
juridica do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude CNES (SUS/
ndo SUS; hospital universitario).

Tipo de demanda (extrajudicial ou judicial).
Alternativa Terapéutica no SUS.

Diagnéstico principal segundo a Classificacao Internacional de Doenca
— 10? Revisao (CID-10)Subgrupos terapéutico/farmacolégico do
Sistema de Classificacdo Anatémico Terapéutico e Quimico (ATC).

Comarca de origem.

Prescritor.
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INDicaDOR 3 — Proporcao de acées judiciais que possui ao menos um
medicamento prescrito para indicacao de uso off label
Figueiredo (2010)

Conceituacao: Expressa o percentual de acbes que demandam ao menos um
medicamento para indicagbes off label, no conjunto de acbes judiciais, no
local e periodo de estudo.

Considera-se prescri¢do para indicagdo de uso off label quando um medicamento
é prescrito para uma indicacdo diferente daquela que foi autorizada pelo 6rgdo
regulador de medicamentos em um pais (Paula, 2010).

Interpretacao:

Usos:

Expressa, em cada esfera de governo e localidade, a propor-cao de
acoes que demandam ao menos um medicamento cuja indicagcao
terapéutica nao se encontra presente no registro do medicamento na
agéncia reguladora.

Indiretamente aponta para a existéncia ou nao de evidéncia de eficacia
e seguranca na indicagao terapéutica.

Identificar prescricbes de medicamentos cuja avaliagdo de risco/
beneficio para a indicacao terapéutica ndo se encontra estabelecida
pela autoridade reguladora.

Pode expressar falta de evidéncia de eficacia ou seguranca para a
indicagao terapéutica.

Pode expressar atraso na incorporacao quando ha forca de recomen-
dacao Classe | e lla na indicacdo terapéutica.

Pode indicar doencas para as quais sdo necessarios estudos farmacoeco-
noémicos e/ou elaboracdo ou atualizacdo de protocolos clinicos.

Pode identificar areas de pressao da indUstria farmacéutica sobre
prescritores.

Limitacées:
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A mensurabilidade pode estar comprometida por imprecisdes das
bases de dados utilizadas para o calculo do indicador quando houver
dificuldade na disponibilizacdo das prescricoes para identificacao dos
medicamentos demandados.
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Importante seria a prescricio medicamentosa estar transcrita nas bases
de dados das instancias de salde e de justica.

Dificuldade de acesso aos dados oficiais de registro atualizados na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Fontes:

Idealmente a Prescricio de medicamentos para a identificacao do
medicamento.

Bases de dados administrativos das instancias de satde ou na procura-
doria do estado/municipio/federal.

Bases de dados de Tribunais de Justica dos estados em primeira ins-
tancia.

Base de dados de processos judiciais dos Tribunais de Justica dos
estados em segunda instancia.

Bases de dados dos Tribunais Regionais Federais.

Bulario Eletronico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que
indiretamente aponta para as indicacbes terapéuticas registradas na
autoridade reguladora.

Método de Calculo: (NUmero de agdes que demandam ao menos um
medicamento para indicacdes off label/nimero total de acbes judiciais) x |00.

Categorias sugeridas para analise:

Origem da prescricio de medicamentos de acordo com a natureza
juridica do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide CNES (SUS/
nao SUS; hospital universitario).

Medicamentos com forca de recomendacao Classe | e lla na indicagiao
terapéutica de acordo com o Thomson Micromedex-DRUGDEX System.

Diagnéstico principal segundo a Classificacao Internacional de Doencga
— 10? Revisao (CID-10).

Subgrupos terapéutico/farmacolégico/substancia quimica do Sistema
de Classificacdo Anatémico Terapéutico e Quimico (ATC).

Comarca de origem.

Prescritor.
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INDicaDOR 4 — Proporcao de acées judiciais que demandam ao menos
um medicamento que esteja fora dos componentes do bloco de
financiamento da assisténcia farmacéutica

Pepe et al (2008); Sant’Ana (2009); Pepe et al (2009); Figueiredo (2010)

Conceituacio: No conjunto de acbes judiciais estudadas, expressa o percentual
de acbes que demandam ao menos um medicamento que nio conste em
qualquer componente de financiamento da Assisténcia Farmacéutica (AF),
no local e periodo de estudo.

Entende-se por componente do bloco de financiamento da Assisténcia Farmacéuti-
ca as listas de financiamento pactuadas nas instdncias decisérias do Sistema
Unico de Satide entre as esferas de governo. A pactuagdo na Comisséo Intergesto-
res Tripartite (CIT) deu origem aos atuais componentes de financiamento:
Componente Bdsico do Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica,
Componente de Medicamentos Estratégicos e o Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica.

Interpretacao: Expressa, em cada esfera de governo e localidade, a propor-
cao de acdes contendo ao menos um medicamento que nao faca parte de
algum componente de financiamento da Assisténcia Farmacéutica.

Usos:
e Pode indicar, indiretamente, acdes cuja prescricio de medicamentos
nao possua evidéncia de eficacia e seguranca.

e Pode indicar, indiretamente, acdes onde o paciente nao se beneficiou
das alternativas terapéuticas existentes no Sistema Unico de Saude,
seja pela gravidade do caso, seja pela ocorréncia de eventos adversos.

¢ Andlise conjunta com a Alternativa Terapéutica no SUS pode indicar se
os médicos do Sistema Unico de Salde prescrevem os medicamentos
de acordo sua presenca nas listas de financiamento.

e Pode expressar atraso na incorporacao quando ha forca de recomenda-
cao Classe | e lla na indicagao terapéutica.

e Pode indicar doencas para as quais sdo necessarios estudos farmacoeco-
némicos e/ou elaboracdo ou atualizacdo de protocolos clinicos.
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Limitacoes:

o As listas de financiamento podem variar de acordo com as pactuacoes
nas instancias decisérias do Sistema Unico de Saldde, devendo ser
consideradas as listas preconizadas pela esfera federal e também as
utilizadas no local do estudo.

¢ A mensurabilidade pode estar comprometida por imprecisdes das
bases de dados utilizadas para o calculo do indicador quando houver
dificuldade na disponibilizacdo das prescricbes para identificacio dos
medicamentos demandados.

¢ Importante seria a prescricio medicamentosa estar transcrita nas bases
de dados das instancias de salde e de justica.

Fontes:

e Idealmente a Prescricio de medicamentos para a identificacdo do
medicamento.

e Bases de dados administrativos das instancias de sadde ou na
procuradoria do estado/municipio/federal.

e Bases de dados de Tribunais de Justica dos estados em primeira

instancia.

e Bases de dados de processos judiciais dos Tribunais de Justica dos
estados em segunda instancia.

e Bases de dados dos Tribunais Regionais Federais.

e Normas contendo as Listas de Financiamento/Pactuacdo da Assisténcia
Farmacéutica no Sistema Unico de Saide, em suas esferas de governo.

Método de Calculo: (Nimero de acdes que demandam ao menos um
medicamento que n3o conste nos componentes do bloco de financiamento
da AF/ nimero total de acdes judiciais) x100

Plano de anilise: Sugere-se, neste indicador, que a freqiiéncia relativa do
medicamento seja expressa em presente por cada componente do bloco de
financiamento da Assisténcia Farmacéutica e ausente nos componentes do
bloco de financiamento.
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Categorias sugeridas para analise:
e Municipio de domicilio, segundo a classificacao do Datasus, ou microrregiao.

e Unidade geografica onde foi impetrada a agao: Brasil, grandes regides,
estados, Distrito Federal e regides metropolitanas, municipio.

e Origem da prescricao de medicamentos de acordo com a natureza
juridica do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude CNES (SUS/
ndo SUS; hospital universitario).

e Tipo de demanda (extrajudicial ou judicial).
e Alternativa Terapéutica no SUS.

e Diagnéstico principal segundo a Classificacdo Internacional de
Doenca — 10? Revisao (CID-10).

e Subgrupos terapéuticos/farmacolégico do Sistema de Classificacdo
Anatomico Terapéutico e Quimico (ATC).

e Medicamentos For¢a de recomendagao Classe | e lla na indicacio
terapéutica de acordo com o Thomson Micromedex-DRUGDEX System.

e Comarca de origem.

e Prescritor.

INDicaDoR 5 — Proporcao de acées judiciais que demandam ao menos
um medicamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica

Figueiredo (2010)

Conceituacio: No conjunto de acbes judiciais estudadas, expressa o percentual
de acdes que demandam ao menos um medicamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (AF), no local e periodo de estudo.

Entende-se por Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica o que
consta na atual Portaria GM/MS 2981/2009, pactuada na Comissdo Intergestores
Tripartite (CIT).

Interpretacao:

e Pode indicar que pacientes nao atendem ou nao se submeteram aos
critérios dos PCDT.

e Pode indicar dificuldades no acesso a medicamentos no SUS.
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e A avaliagdo deve, necessariamente, considerar os Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas para as categorias diagnésticas da Classificacao
Internacional de Doencas, 10? Revisdo (CID 10), usadas para a
disponibilizacdo do medicamento requerido. Esses dados precisam
estar disponiveis.

Usos:

e Contribuir para o planejamento, gestao e avaliacdo do atendimento as
demandas judiciais pelo gestor do SUS uma vez que pode indicar o
medicamento que possivelmente motivou a demanda judicial.

e Contribuir para o planejamento, gestao e avaliacido de politicas publicas
relacionadas a saiide uma vez que pode apontar para a necessidade de
revisdo de protocolos clinicos ou identificar possiveis falhas na Assis-
téncia Farmacéutica.

e Pode expressar atraso na incorporacao quando ha forca de recomenda-
cao Classe | e lla na indicacdo terapéutica.

e Pode indicar doengas para as quais sao necessarios estudos farmacoeco-
noémicos e/ou elaboracdo ou atualizagdo de protocolos clinicos.

Limitacées:
o As listas de financiamento podem variar de acordo com as pactuacoes
nas instancias decisérias do Sistema Unico de Salde, devendo ser
consideradas as listas preconizadas pela esfera federal e também as

utilizadas no local do estudo. Ressalte-se que ha listas anteriores e
deve ser utilizada a vigente no periodo do estudo.

¢ A mensurabilidade pode estar comprometida por imprecisdes das
bases de dados utilizadas para o calculo do indicador quando houver
dificuldade na disponibilizacdo das prescricées para identificacio dos
medicamentos demandados.

¢ Importante seria a prescricio medicamentosa estar transcrita nas bases
de dados das instancias de salde e de justica.

Fontes:

¢ Idealmente a Prescricio de medicamentos para a identificacdo do
medicamento.

e Bases de dados administrativos das instancias de sadde ou na
procuradoria do estado/municipio/federal.
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Bases de dados de Tribunais de Justica dos estados em primeira
instancia.

Bases de dados de processos judiciais dos Tribunais de Justica dos
estados em segunda instancia.

Bases de dados dos Tribunais Regionais Federais.

Norma contendo as Listas dos Componentes de Financiamento/

Pactuacdo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Salde,
em suas esferas de governo.

Método de Cialculo: (Nimero de acdes que demandam ao menos um
medicamento do Componente Especializado da AF/nimero total de acbes
judiciais) x 100.

Categorias sugeridas para analise:
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Tipo de réu.

Municipio de domicilio, segundo a classificacao do Datasus, ou
microrregiao.

Unidade geografica onde foi impetrada a acao: Brasil, grandes regides,
estados, Distrito Federal e regides metropolitanas, municipio.

Origem da prescricio de medicamentos de acordo com a natureza
juridica do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saiide CNES (SUS/
nao SUS; hospital universitario).

Tipo de demanda (extrajudicial ou judicial).
Alternativa Terapéutica no SUS.

Diagnéstico principal segundo a Classificacio Internacional de Doenca
— 10* Revisao (CID-10).

Subgrupos terapéuticos/farmacolégico do Sistema de Classificacao
Anatémico Terapéutico e Quimico (ATC).

Medicamentos Forca de recomendacdo Classe | e lla na indicacao
terapéutica de acordo com o Thomson Micromedex-DRUGDEX System.

Comarca de origem.

Prescritor.
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GLOSSARIO

Acao: instrumento juridico-processual por meio do qual o cidadao reivindica
ou defende um direito no Poder Judiciario.

Acordao: decisio judicial final proferida quando da conclusdo do processo em
instancia colegiada superior, como nas Camaras dos Tribunais de Justica (2.2
instancia), Superior Tribunal de Justica (STJ) ou Supremo Tribunal Federal (STF).

Alternativa terapéutica:- medicamentos pertencentes as listas de
financiamento publico que possam ser intercambiaveis com os medicamentos
demandados judicialmente. Sugere-se considerar alternativa terapéutica, os
medicamentos de mesmo subgrupo farmacolégico do Sistema de Classifi-
cacdo ATC, para a mesma indicagao terapéutica (Machado, 2010).

Antecipacao de tutela ou concessao liminar: tipo de decisio judicial que
antecipa um ou mais pedidos feitos pelo autor na acao. Exige alguns requisitos,
como a possibilidade de que a demora no julgamento da causa resulte em
prejuizo irreparavel ao autor (periculum in mora),, bem como a existéncia de
provas que convencam o juiz da veracidade da alegacao e possibilidade juridica
do pedido (fumus boni iuris — fumacga do bom direito). Neste sentido, entende-
se que devem ser exigidos documentos que comprovem o cumprimento
desses requisitos pelo autor.

Autor ou requerente da acao: é a pessoa fisica, juridica ou uma instituicao
judicial (Ministério Pablico, Defensoria Publica, Procuradorias nas esferas de
governo) que propoe a acao judicial visando garantir ou reivindicar um direito.

Comarca de Origem: os Tribunais de Justica dos Estados se dividem
territorialmente em regides judiciarias, comarcas, distritos, subdistritos,
circunscricées e zonas judiciarias. A comarca compreende um municipio,
ou mais de um, desde que contiguos, podendo compreender uma ou mais
varas. (CODER| — Cédigo de Organizacao Judiciaria do Tribunal de Justica
do Estado do Rio de Janeiro, http://www.tj.rj.gov.br/consultas/codrj_
regimento_tjrj/codjerj_novo.pdf ). Comarca de Origem ¢ aquela onde a agao

judicial foi proposta.

Componente do bloco de financiamento da Assisténcia Farmacéutica:
listas de financiamento pactuadas nas instancias decisérias do Sistema Unico
de Salde entre as esferas de governo. A Portaria MS/GM n°® 204, de 29 de
janeiro de 2007 regulamentou o bloco de financiamento da Assisténcia
Farmacéutica em trés componentes, que hoje sio os componentes Basico,
Estratégico e Especializado. Atualmente, o Componente Basico é regula-
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mentado pela Portaria GM/MS n°® 4.217, de 28/12/2010 e o Componente
Especializado pela Portaria GM/MS 298 de 26 de novembro de 2009. O
financiamento do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica
destina-se as acdes de assisténcia farmacéutica dos programas de saude
estratégicos.

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: é uma estraté-
gia de acesso a medicamentos no ambito do Sistema Unico de Sade, cujas
linhas de cuidado estao definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas publicados pelo Ministério da Satde. [Portaria GM/MS 298 de 26
de novembro de 2009, pactuada na Comissao Intergestores Tripartite (CIT)].

Data de distribuicao: data (dia, més e ano) que o autor da agio protocoliza
seu pedido judicial.

Demandas extrajudiciais: conjunto de procedimentos junto a instancia
do poder executivo para a realizacio de um pedido sem intervencio do
poder judiciario (ato de juiz).

Diagnéstico principal: doenca, segundo Classificacdo Internacional de
Doenca -10? Revisao (CID 10), atribuida aos autores das acdes, que se destaca
por ser responsavel pela causa da demanda judicial.

Documentos adicionais, que nao a prescricao de medicamentos: qual-
quer documento, médico, clinico ou legal, apresentado pelo autor da acao
ou requerido pelo representante do autor da acao ou pelo representante ju-
dicial do(s) réu(s), que compdéem os autos do processo judicial.

Domicilio: local/endereco (conjunto de dados que tornam possivel a localiza-
cao de um imével) onde se considera estabelecida, em carater permanente,
uma pessoa para os efeitos legais declarado pelo autor.

Exigéncias para a concessao da antecipacao de tutela ou concessao
da liminar: solicitacao de provas e documentos adicionais aos apensados na
peticdo inicial.

Forca de recomendacao: indica a relevancia clinica do medicamento e sua
aplicabilidade, estimando que sua recomendacao tenha mais beneficio do
que risco (Figueiredo, 2010; Wannmarcher, 2006).

Gastos com medicamentos: valor total em reais pagos para a aquisicao
dos medicamentos fornecidos em atendimento as ordens judiciais. (somente
a soma dos valores brutos constantes das notas fiscais de compra). Excetuam-
se gastos administrativos, custas judiciais e outros valores acessoérios.
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Idade: tempo de vida, em anos, decorrido do nascimento, constante no
registro civil do individuo, até a data tomada como referéncia.

Lista de medicamentos essenciais: sao listas com os medicamentos
considerados essenciais para tratar as doencas mais comuns na populacao.
Os medicamentos sao selecionados considerando sua eficacia e seguranca
para a indicacdo proposta. As listas podem ser de carater nacional, Relagcao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), estadual ou municipal,
respeitando o perfil epidemiolégico da populacao.

Medicamento registrado na ANVISA: aquele cuja composicao, apresenta-
cao farmacéutica e indicacdes terapéuticas sdo definidos no registro.

Nome genérico: considera-se nome genérico o utilizado na Denominacio
Comum Brasileira ou Denominacao Comum Internacional, conforme a Resolucao
RDC ANVISA n® 211/2006 e a Lei 9787/99 (Brasil, 2006; Brasil, 1999).

Ocupacao: atividade, servico ou trabalho principal da vida declarada pelo
autor da acao.

Prescricao para indicacao de uso off label: quando um medicamento é
prescrito para uma indicacio diferente daquela que foi autorizada pelo érgao
regulador de medicamentos em um pais (Paula, 2010).

Renda: remuneracao de trabalho ou de prestagcao de servicos, de aluguel
de imoveis, de aplicacdo de capital e outras operagbes financeiras (Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica/IBGE).

Réu da acao: parte contra quem se demanda ou ¢ intentada a ago judicial.

Sentenca: decisbes judiciais finais proferidas a conclusao do processo em
primeira instancia. Cabe recurso a segunda instancia.

Vara de Origem: é uma divisao na estrutura judiciaria que corresponde a
jurisdicao de juiz de direito e pode indicar também a matéria de sua
competéncia, p.ex., vara civel, vara de fazenda publica, etc. As Varas
especializadas nascem conforme o nimero de demandas de determinada
natureza. Na Comarca da Capital do Rio de Janeiro os feitos contra os entes
publicos siao de competéncia das Varas de Fazenda Publica, nas demais
Comarcas do Estado esses feitos sdo processados pelos juizes das varas
civeis. Importante observar o Cédigo de Organizagdo Judiciaria do Tribunal
de Justica do Estado objeto da pesquisa.
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