saude

1Universidade do Estado
do Rio de Janeiro (Uerj),
Instituto de Medicina
Social (IMS) - Rio de
Janeiro (R)), Brasil.
caetano.r@gmail.com

2Universidade Federal
do Estado do Rio de
Janeiro (Unirio), Hospital
Universitério Gaffrée e
Guinle (HUGG) - Rio de
Janeiro (R)), Brasil.

3Fundacédo Oswaldo Cruz
(Fiocruz), Escola Nacional
de Satide Publica Sergio
Arouca (Ensp) - Rio de
Janeiro (R)), Brasil.

@ Este é um artigo publicado em acesso aberto (Open Access) sob a licenca Creative
@ Commons Attribution, que permite uso, distribuicdo e reproducdo em qualquer
BY meio, sem restricdes, desde que o trabalho original seja corretamente citado.

EM DEBATE

REVISAO

Medicamentos de Alto Custo: definicoes
presentes na producio cientifica e académica
brasileira sobre judicializacdo em satde

Definitions of high-cost medicines present in Brazilian scientific and
academic literature on health judicialization

Rosangela Caetano?, lone Ayala Gualandi de Oliveiral, Livia Mattos?, Patricia Krauze3, Claudia
Garcia Serpa Osorio-de-Castro3

DOI: 10.1590/2358-289820251449329P

RESUMO O estudo objetivou identificar as definicdes e compreensdes existentes sobre Medicamentos
de Alto Custo (MAC) na producio cientifica e académica brasileira relacionada a judicializacéo de
medicamentos. A revisio de escopo seguiu a metodologia proposta pelo Joanna Briggs Institute. As
bases bibliograficas Medline, Embase, Lilacs, Web of Science e Scopus, e a Biblioteca Digital de Teses e
Dissertacdes foram pesquisadas em busca de estudos empiricos relacionados a judicializacfio de medi-
camentos que incluissem MAC, publicadas ou defendidas no periodo de 2005-2022. Foram incluidos 62
artigos cientificos e 66 dissertacdes e teses. Definicdes explicitas de MAC foram muito pouco frequentes
nos estudos incluidos e estavam presentes em apenas 19,1% dos artigos e 15,2% dos produtos académicos.
Nucleos de significado mais presentes estavam relacionados ao alto custo unitario do medicamento ou
medicamentos com valor total de tratamento elevado, decorrentes da cronicidade da doenca, produzindo
impacto financeiro no orcamento familiar. Outras relacdes de sentido foram: medicamentos ‘novos’, sem
registro sanitario no Pais, fora das listas de financiamento, com foco em doencas raras e genéticas ou com
especificidades relativas a sua aquisi¢éo e dispensacéio. A imprecisio conceitual identificada dificulta uma
visdo mais clara da importancia desse grupo no cenario da judicializacio de medicamentos no Brasil.

PALAVRAS-CHAVE Preparacdes farmacéuticas. Judicializa¢io em saide. Tecnologia de alto custo.
Assisténcia farmacéutica. Revisdo.

ABSTRACT The study aimed to single out definitions and interpretations regarding high-cost medicines
in the scientific and academic literature on health litigation. A scoping review followed the methodology
proposed by the Joanna Briggs Institute. MEDLINE, EMBASE, LILACS, Web of Science and Scopus, and
the Digital Library of Dissertations and Theses were searched for empirical studies on litigation for access to
medicines that included high-cost drugs, published or presented between 2005 and 2022. A total of 62 scientific
papers and 66 dissertations and theses were selected. Explicit definitions of high-cost medicines were scarce,
presented in just 19.1% of papers and 15.2% of the academic output. Among the most available core themes
were those related to high unit or overall treatment cost of medicines, resulting from chronic conditions,
and generating financial impact on household budgets. Other patterns of meaning that emerged were: ‘new’
medicines without marketing approval in the country, medicines absent from funding lists, drugs for genetic
or rare diseases, or those with specificities regarding procurement or dispensing. Conceptual imprecision
in the field of high-cost drugs hinders a clear viewpoint of the importance of this group of medicines in the
scenario of health litigation in Brazil.

KEYWORDS Pharmaceutical preparations. Health judicialization. Technology, high-cost. Pharmaceutical
services. Review.
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Introducio

Em todo o mundo, medicamentos sfio preocupa-
cdo crescente dos gestores dos sistemas de satide
porque seus custos sio componente importante
- eemrapidaelevacio - das despesas com cuida-
dos de satide2. Essa tendéncia de aumento deve
se intensificar, porque a industria farmacéutica
vem mudando seu foco de pesquisa e producéo
de pequenas moléculas sintéticas para o lanca-
mento de produtos farmacéuticos especializados,
muitos de base bioldgica, que frequentemente sdo
utilizados por poucos individuos, possuem precos
elevados e sdo comercializados por pequeno
numero de distribuidores3.

Medicamentos sfo também um dos prin-
cipais impulsionadores da judicializacdo a
satde no Brasil4, sobretudo no tocante aos
entes publicos. Gastos com o atendimento de
demandas judiciais, como proporcéo do total
de despesas do Ministério da Saude com medi-
camentos, se elevaram de 4,0% para 74%, entre
2012 e 20185. Esses gastos foram da ordem
de R$ 1,78 bilhdes em 20216, Também, para
estados e municipios, as demandas judiciais
por medicamentos tém crescido em nimero
e em valores, e parte delas esta relacionada a
Medicamentos de Alto Custo (MAC)78.

Em nenhuma das revisdes que abordam
as principais caracteristicas associadas a ju-
dicializacdo de medicamentos no Pais existe
um enfoque especifico sobre MAC, ainda que
frequentemente facam parte dos produtos
judicializados®-12. Mesmo quando o termo
medicamentos de ‘alto custo’ é mencionado,
carece de uma definicdo uniforme e precisa’.

Libanore™ empreendeu uma revisio abran-
gente da literatura com o intuito de examinar
o conceito de MAC no Sistema Unico de Satide
(SUS). Apenas 24 dos 249 artigos apresenta-
vam esses medicamentos como ponto central.
Nenhuma defini¢éo formal foi encontrada,
embora tenha sido identificado o uso frequen-
te dos termos ‘excepcional’ e ‘especializado’
como sindnimos de ‘alto custo’.

Em varios paises, ha formas diferentes
de assinalar MAC, que sio definidas, muitas
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vezes, de forma indireta, em razio de seu status
patentdrio, seu tempo de entrada no mercado e
dos custos diretos associados a sua utilizacéo.
O Brasil, contudo, nio adota qualquer para-
metro financeiro para definir medicamentos
considerados de alto custo ou de alto preco,
ainda que o Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) disponibilize
medicamentos de uso ambulatorial de maior
preco médio no SUS™.

Essa imprecisio conceitual impede visio
mais clara da importéincia desse grupo no
cendrio da judicializacdo de medicamentos
no Brasil, quer em termos de sua represen-
tatividade quer em termos de caracteristicas
especificas do processo. Assim, o objetivo da
pesquisa foi examinar as definicdes e com-
preensoes relativas aos ‘MAC’ existentes na
producdo cientifica e académica nacional re-
lacionada & judicializaco na esfera publica,
de sorte a contribuir para a conceituacio dessa
categoria de medicamentos.

Material e métodos

Este estudo é parte de uma revisio de escopo
mais ampla realizada com o propdsito de
mapear e sistematizar a literatura acerca das
demandas judiciais envolvendo MAC no Brasil,
visando entender sua importincia e caracte-
risticas especiais’e.

Revisdes de escopo ajudam a identificar
o estado atual de compreensio e a sumariar
conhecimentos existentes e lacunas infor-
macionais relativas a uma tematica especi-
fica, definindo-o0s em um cendrio pratico e
de politica’. Permitem o mapeamento das
definicdes e limites conceituais de um tépico e
adiscussio de suas caracteristicas, em termos
de sua natureza, recursos e volume?s,

A questio que norteou a revisio foi a exis-
téncia de alguma definicéo, explicitamente
disposta ou mesmo referida de forma mais
subjetiva, do que seriam ‘MAC’ nos estudos
cientificos e académicos sobre demandas ju-
diciais de medicamentos no Brasil, e, quando
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presentes, o que diziam essas defini¢cdes ou
compreensodes identificadas.

A revisio seguiu a metodologia proposta pelo
Joanna Briggs Institute', sendo seu relato orien-
tado pelas diretrizes Preferred Reporting Items
for Systematic Reviews and Meta-Analysis for
Scoping Reviews checklist (PRISMA-ScR)2°. O
protocolo da reviséo foi registrado antes de seu
inicio na plataforma Open Science Framework?!
e, na sequéncia, publicado’e.

Utilizou-se o mneménico P (Populagéo) C
(Conceito) C (Contexto) para guiar a busca na
literatura e os critérios de incluséo e exclusio
utilizados, onde ‘Populac¢io’ correspondeu aos
estudos cientificos e académicos que tém como
objeto a judicializacdo de medicamentos no
Brasil, o ‘Contexto’ se relaciona a judicializa-
ciio de MAC, e o ‘Conceito’, as caracteristicas
das demandas judiciais relacionadas aos MAC,
registrados ou nfo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que tiveram o
ente publico como réu, por exemplo, Unifo,
estado ou municipio.

Examinaram-se dois conjuntos de dados:
i) artigos cientificos publicados em revistas
indexadas, e ii) Dissertacdes e Teses (D&T)
produzidas por programas de pds-gradua-
cdlo stricto sensu das Instituicdes de Ensino
Superior (IES) brasileiras.

Identificacao dos estudos relevantes

Na busca dos artigos cientificos, foram uti-
lizadas as bases de referéncias bibliografi-
cas Medline (via PubMed), Embase (via
Periddicos Capes), Lilacs (via BVS), Scopus
(via Periddicos Capes) e Web of Science (via
Periodicos Capes). As estratégias de busca
foram construidas de forma colaborativa e
iterativa pelos revisores, com apoio de um
bibliotecario. Consideraram-se descritores
em saude (MeSH Terms, DeCS e Emtree),
quando disponiveis, e a presenca nos titulos
e resumos de termos especificos relacionados
a judicializacfio da saude, judicializacfio de
medicamentos e Brasil, combinados com os
operadores booleanos AND ou OR, a depender

dabase eletronica. As estratégias de busca de-
talhadas utilizadas em cada base foram depo-
sitadas e podem ser consultadas na plataforma
de dados abertos Open Science Framework?2,

As buscas foram realizadas no periodo de
um a 15 de novembro de 2022, sem limites
quanto ao idioma de publicacéo e tendo como
filtro temporal inicial o ano de 2005, periodo a
partir do qual se intensificaram as publicacdes
relacionadas a judicializagfio de medicamentos
no Pais. Alertas de novas publicacées foram
cadastrados nas bases Medline e Embase e
acompanhados quinzenalmente até o fecha-
mento da sintese.

A busca e inclusdo de dissertacdes e teses
considerou o fato de a judicializacdo em saude
e de medicamentos ser objeto frequente de
produtos académicos em nosso pais, cujos re-
sultados nem sempre resultam em publicacdes
em periddicos nacionais ou estrangeiros?324,

Foi utilizada a Biblioteca Digital Brasileira
de Teses e Dissertacdes (BDTD), que integra
os sistemas de informacéo existentes em 144
1ES brasileiras, permitindo seu registro e pu-
blicacéo disponibilizada em meio eletrdnico.
As buscas foram realizadas entre nove e doze
de janeiro de 2023, a partir do endereco ele-
tronico da BDTD, utilizando a ferramenta de
busca avancada?®, termos genéricos como “ju-
dicializagfio da satde”, “demandas judiciais” e
“judicializacéio de medicamentos”, e periodo
temporal de 2005 em diante. Em 17 de janeiro
de 2023, foi complementada por busca adi-
cional especifica no repositério institucional
Arca da Fundag¢io Oswaldo Cruz (Fiocruz),
utilizando o endereco eletronico?é, dada sua
adesdo tardia a BDTD.

Os resultados das buscas nas diferentes
bases foram exportados para o gerenciador
de referéncias EndNote®, e as duplicacdes
identificadas, eliminadas.

Selecao dos estudos relevantes paraa
revisao

A selecdio dos artigos e produtos académicos
incluidos seguiu procedimentos padronizados,
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sendo realizada em duas fases: a) screening,
a partir da leitura dos titulos e resumos, e b)
selecfio, a partir do exame dos textos completos.
Referéncias bibliograficas e produtos académicos
cujaleitura do titulo e resumo deixavam dividas
quanto a sua pertinéncia e adequacfio aos objetos
darevisio tiveram seu texto completo recuperado
e examinado. Ambas as fases foram executadas
por dois pesquisadores de forma independente,
com as discordancias resolvidas por um terceiro
revisor sénior (RC ou CGSOC).

Para orientar e registrar os processos de
selecdo, foram elaborados formularios eletrd-
nicos padronizados, especificos para cada tipo de
documento integrante da revisio e para cada fase,

na ferramenta Google Forms, alimentando uma
base de dados exportada no formato de planilha
Excel®. Cada formulario possuia um instrutivo
que orientava a coleta e registro pelos pesquisa-
dores, objetivando reduzir vieses e padronizar
o0 processo. Foram realizados treinamentos es-
pecificos e os formularios foram objeto de trés
pré-testes utilizando amostras aleatorias dos
estudos incluidos.

Dada a inexisténcia prévia conhecida de um
conceito inequivoco que auxiliasse a selecdo
dos estudos com foco nos MAC, foi elaborada
uma defini¢o operacional que incluia critérios
usualmente relacionados a esse grupo de medi-
camentos (quadro I).

Quadro 1. Elementos constituintes da definicdo operacional de Medicamento de Alto Custo utilizada na reviséo de escopo

1 Medicamento de Alto Custo unitario para o sistema publico de satde ou para familias e individuos

2 Medicamento com Alto Custo global de tratamento de doencas de grande impacto social ou alta mortalidade

3 Medicamento de administracdo mais complexa, necessitando monitoramento para acompanhar evolucdo do paciente

ou condicdes muito especificas para seu uso

4 Produtos novos no mercado, sob patente ou monopdlio

5  Medicamento pertencente ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica de 2009 em diante ou do antigo

Componente de Dispensacdo Excepcional antes de 2009

6  Medicamento fora das listas de financiamento da assisténcia farmacéutica do SUS

7 Medicamento sem registro sanitério no Brasil

Fonte: elaboracéo prépria.

Asselecdo dos estudos relevantes considerou
os critérios de incluséo e exclusio dispostos
no quadro 2.

Quadro 2. Critérios de elegibilidade utilizados na selecédo dos estudos relevantes para a revisao de escopo

Critérios  Detalhamento

Incluséo

* trabalhos originais, de qualguer desenho de estudo, mas necessariamente empiricos, trazendo dados sobre a

judicializacdo de Medicamentos de Alto Custo, de acordo com a definicdo operacional adotada, e tendo a Unido,

estados e municipios) como réu.

* trabalhos com foco na judicializacdo a saide que trouxessem dados de demandas judiciais por Medicamentos
de Alto Custo, de forma em separado e detalhada para permitir sua extracdo.
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Quadro 2. Critérios de elegibilidade utilizados na selecéo dos estudos relevantes para a revisdo de escopo

Critérios  Detalhamento

Exclusdo

* resumos, cartas, comentarios, relatos, anais de congresso e revisoes de literatura

* estudos restritos apenas a discussdo de argumentacdes juridicas, sem dados empiricos adicionais
» estudos cujo réu fosse exclusivamente diverso de Unido, estados e municipios, como os planos e operadoras
de seguros salide, ou com réus ‘mistos’, mas sem trazer dados em separado referentes aos entes publicos que

pudessem ser extraidos

» estudos publicados em idiomas diversos do inglés, espanhol e portugués
» artigos identificados nas pesquisas bibliogréficas que duplicavam produtos académicos disponiveis nas
bases de dissertacdes e teses, visto que estas tendem a trazer informacdes adicionais por ndo terem limi-

tacdo de tamanho

* impossibilidade de acesso ao texto completo nas bases bibliogréficas e de teses e dissertacdes, impossibilitando
avaliar se cumpre os critérios de elegibilidade definidos para a pesquisa.

Fonte: elaboracdo prépria.

Extracao dos dados

A extracdo também envolveu duplas de revi-
sores independentes e resolucio das discor-
dancias a cargo de um terceiro revisor sénior
(RC ou CGSOC). Foram igualmente criados
formularios eletronicos padronizados e es-
pecificados por tipo de produtos, constituidos
de questdes abertas e fechadas, com estrutu-
ra orientada pelas perguntas norteadoras da
revisdo. Os formularios, também desenvolvidos
na plataforma Google Forms, alimentaram
bancos de dados em Excel®, utilizados para as
sinteses qualitativa e quantitativa realizadas.
Elaboracdo de instrutivos e trés sessdes de
treinamento foram realizadas previamente
ao inicio da coleta.

As variaveis extraidas estavam relaciona-
das a: i) dados de identificacdo do estudo:
titulo; autor, data; ano de publicacio ou da
defesa; periddico de publicacéo, no caso de
artigos publicados; e, no caso das D&T, a
IES de defesa, tipo de produto académico:
mestrado académico, mestrado profissio-
nal, doutorado académico; e drea e subarea
do conhecimento, utilizando as informa-
coes disponiveis em cinco de setembro de
2023 na pagina eletronica da Coordenacéio
de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel
Superior (Capes)?7; e ii) caracteristicas gerais
do estudo: objetivo; escopo do estudo; l6cus;

periodo estudado; tamanho da amostra es-
tudada; ente governamental envolvido como
réu; lista dos medicamentos judicializados;
valores monetarios envolvidos na judiciali-
zacdo do(s) MAC.

Especificamente em relacfio ao objeto
deste manuscrito, foi registrado se o estudo
trazia i) alguma definicdo sobre MAC
oriunda dos autores; ii) definicdes trazidas,
transcritas de forma literal e com registro da
pagina do original; e iii) iten(s) da definicdo
operacional de MAC elaborada pelo grupo
de pesquisa, que fosse(m) preenchido(s)
pelo estudo, para que fosse incluido na
revisio.

Nao foi realizada avaliacdo da qualidade
metodoldgica dos trabalhos incluidos, dados
o proposito da revisio e o fato de ndo terem
sido impostas restricdes aos desenhos de
estudo aceitos.

Analise e sintese dos resultados

Os resultados foram analisados qualitativa e
quantitativamente, em termos de frequéncias
absoluta e relativas e, no caso das questdes
abertas, por meio de sintese em categorias
tematicas de contetido. Sua apresentacéo foi
realizada de forma descritiva e com o auxilio
de figuras e diagramas que sintetizam os
achados obtidos.
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Utilizaram-se, como fontes de informacéo,
artigos publicados em revistas indexadas e pro-
dutos académicos com acesso irrestrito, sem in-
formacdes nominadas, dispensando aprovacio
prévia por Comité de Etica em Pesquisa.

Resultados e discussio

Identificaram-se inicialmente, a partir das
buscas nas bases mencionadas, 1.709 artigos
cientificos e 653 teses e dissertacdes. A busca
de referéncias cruzadas e o monitoramento dos
alertas mensais cadastrados nas bases Medline
e Embase permitiu a identificacfio de mais seis
artigos, nenhum dos quais incluidos. Duas

dissertacdes nio puderam ser recuperadas,
mesmo apos reiterados contatos por e-mail
com os autores e as IES.

O percentual de concordéncia global entre
os revisores na fase I da selecio de artigos
cientificos foi de 93,1% e de teses e disserta-
cdes, de 92,7%; na selecdo a partir dos textos
completos, de 90% e 89%, respectivamente,

Ao final, foram incluidas na revisdo 62
artigos publicados em revistas indexadas e
66 D&T, cujas listas de referéncias completas
podem ser consultadas no repositério de dados
abertos Open Science Framework?28,

O fluxograma sintetizando os resultados da
selecdo esta disposto na figura 1.

Figura 1. Fluxograma da selecéo de estudos incluidos na reviséo de escopo

o
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O
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=
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Fonte: elaborac&o prépria a partir de Page et al.?°.

Identificacdo de estudos em base de dados e registro de ensaios clinicos

Identificacdo de estudos por outros métodos

Registros identificados em:

Registros de ensaios clinicos (n = 0)

Base de dados (n =1.709)
Medline/PubMed (n = 319)
Embase (n=194)
Lilacs/BVS (n = 438)
Web of Science (n = 239)
Scopus (n=519)

Registros removidos antes da triagem:
Registros duplicados (n = 702)
Registros inelegiveis por
ferramentas de automacédo (n = 0)
Registros removidos por
outras razdes (n = 0)

Registros identificados em:
Bases de D&T (n = 408)
Arca (n =226)

Websites (n = 0)
Organizacdes (n = 0)
Referéncia cruzada (n =19)?

Registros triados
(n=1.007)

Registros excluidos®
(n=901)

Registros triados
(n=653)

Registros excluidos®
(n=544)

Registros para recuperacao
(n=106)

Registros nédo recuperados
(n=0)

Registros para recuperacao
(n=109)

Registros ndo recuperados
(n=2)

Registros avaliados para elegibilidade
(n=106)

Registros excluidos e justificativas:
Artigo repetido (n =1)

Artigo de revisdo/comentério (n = 2)
Nao é pesquisa empirica (n = 3)

Néo é judicializacdo de medicamentos
(n=5)

Sem mencao a dados ou lista de MAC
(n=27)

Discussao juridica ou outra ordem
(n=6)

Registros avaliados para
elegibilidade (n =107)

Estudos incluidos na revisao

(n=128)
Artigos (n = 62)
D&T (n = 66)

Arca - repositdrio institucional da Fiocruz; D&T - Dissertacdes e Teses; MAC - Medicamentos de Alto Custo.

Registros excluidos e justificativas:
Produto duplicado (n = 5)

Produto incompleto (n = 2)¢

Nao € pesquisa empirica (n = 3)

Néo é judicializacdo de medicamentos
(n=1)

Sem mencao a dados ou lista de MAC
(n=24)

Discussao juridica ou outra ordem
(n=6)

Notas: a - D&T oriunda de busca de referéncias cruzadas; b - Artigo ou D&T excluida com base na leitura de titulo e resumo; ¢ - D&T ndo encontrada na base da IES e ndo
obtida por outros meios; d - D&T resgatada, mas que continha conteldo parcial apenas (parcialmente blogueada).
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Caracteristicas gerais dos artigos,
teses e dissertacoes incluidos

A tabela 1 apresenta algumas caracteristicas

dos artigos e produtos académicos incluidos na
revisdo que ajudam a contextualizar o escopo
da producéo sobre judicializacdo de MAC no
Brasil no periodo estudado.

Tabela 1. Principais caracteristicas dos estudos sobre judicializacédo envolvendo Medicamentos de Alto Custo incluidos na

revisdo de escopo, segundo tipo de producéo cientifica, 2005-2022

Artigos D&T
Caracteristicas Ne % Ne %
Periédico de publicacdo
Revista de Salide Publica n 177 NA NA
Cadernos de Satide Publica 6 97 NA NA
Revista de Direito Sanitario 5 81 NA NA
Ciéncia e Satde Coletiva 5 8,1 NA NA
Cadernos Ibero-Americanos de Direito Sanitario 5 81 NA NA
Salide e Sociedade 2 32 NA NA
Jornal Brasileiro de Economia da Satde 2 32 NA NA
Health and Human Rights 2 3,2 NA NA
Revista Einstein 2 32 NA NA
BMC Public Health 2 32 NA NA
Outros? 20 323 NA NA
Tipo de produto académico
Dissertacdo de Mestrado NA NA 57 86,4
Mestrado profissional NA NA 18 273
Mestrado académico NA NA 39 5971
Tese de doutorado NA NA 9 136
Area/subarea de conhecimento do produto académico
Ciéncias da Satide NA NA 46 69,7
Enfermagem NA NA 2 3,0
Farmacia NA NA 8 121
Medicina | NA NA 1 15
Medicina Il NA NA 4 6,1
Salde Coletiva NA NA 31 470
Ciéncias Bioldgicas NA NA 1 15
Ciéncias Humanas NA NA 1 15
Ciéncias Sociais Aplicadas NA NA 14 212
Interdisciplinar NA NA 4 6,1

Instituicdo de ensino superior de defesa do produto académico

Universidade de S&o Paulo NA
Fundacdo Oswaldo Cruzb NA
Universidade Federal de Minas Gerais NA
Universidade Federal de Juiz de Fora NA

NA 9 13,6
NA 8 121
NA 6 91
NA 4 6,1
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Tabela 1. Principais caracteristicas dos estudos sobre judicializacao envolvendo Medicamentos de Alto Custo incluidos na
revisdo de escopo, segundo tipo de producdo cientifica, 2005-2022

Artigos D&T
Caracteristicas Ne % Ne %
Universidade de Brasilia NA NA 4 61
Universidade Federal do Rio Grande do Norte NA NA 3 4,6
Fundacéo Getulio Vargas NA NA 2 3,0
Universidade Estadual do Ceara NA NA 2 30
Universidade Estadual de Londrina NA NA 2 3,0
Universidade Estadual da Paraiba NA NA 2 3,0
Universidade do Estado do Rio de Janeiro NA NA 2 30
Universidade Federal da Bahia NA NA 2 3,0
Universidade Federal do Ceard NA NA 2 30
Universidade Federal de Pernambuco NA NA 2 3,0
Universidade Federal do Rio Grande do Sul NA NA 2 3,0
Universidade Federal de Santa Catarina NA NA 2 30
Universidade Federal de Santa Maria NA NA 2 3,0
Outras IESe NA NA 10 15,2
Ano de publicacéo ou defesa
2005-2009 3 4,8 5 76
2010-2013 21 339 17 258
2014-2017 16 258 24 36,4
2018 em diante 22 355 20 30,3
Ente governamental como réu
Unido 6 97 1 15
Estado 27 43,6 24 364
Municipio 8 129 1 15
Estado e Unido 3 4.8 0 00
Estado e Municipio n 177 16 24.2
Unido, Estado e Municipio 7 13 24 36,4
Regidao
Norte 2 32 2 30
Nordeste 9 14,5 17 25,8
Sul 15 24,2 13 19,7
Sudeste 25 40,3 30 455
Centro-Oeste 6 97 3 46
Brasil (sem especificacao) 5 81 1 15

Fonte: elaboracédo prépria.
IES - Instituicdo de Ensino Superior

Notas: @ Peridédicos com apenas um artigo publicado incluido na revisdo;  Fiocruz aqui inclui todos os campi distribuidos no pafs, com
unidades que oferecem pds-graduacao stricto sensu nas regides Norte, Nordeste, Sudeste e Sul; ¢ IES com apenas um produto académico
incluido na revis&o.
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Os 62 artigos incluidos foram publicados
em 20 revistas nacionais (66,6%) e dez in-
ternacionais, totalizando 50 artigos (80,6%)
em revistas nacionais e doze (19,4%) em
publicacdes estrangeiras. Cinco revistas,
todas nacionais, concentraram 51,6% dos
artigos. Incluiram-se 66 produtos acadé-
micos, a maioria dos quais dissertacdes de
mestrado. No tocante as grandes areas de
conhecimento do Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
(CNPq), predominaram D&T oriundas das
ciéncias da saude e ciéncias sociais aplicadas
(21,2%). Em termos das subareas, destacam-
-se as defendidas na saude coletiva.

O predominio de dissertacdes de mes-
trado possivelmente guarda relacfio com a
distribuicdo dos cursos de pos-graduacio
no Brasil. Segundo dados da Capes, dos
7.127 cursos de pés-graduacio strictu senso
existentes em 2022, presentes em 4.492 pro-
gramas reconhecidos pelo Ministério da
Educacido (MEC), 64,2%% eram de mestra-
do, amaioria (52,1%) dos quais académicos?’.

Ja a concentracio dos produtos relativos
a judicializa¢io de MAC na grande area da
Saude nio parece diretamente relacionada
com a distribuicfo dos cursos de pds-gra-
duacdo no Pais. No ano de 2022, a grande
area da saude correspondia a 16,2% do total
de cursos de pos-graduacio cadastrados
na Capes. E, nessa grande area, 39,3% dos
cursos pertenciam as subareas de medicina
I, II e ITI, onde 11,9% fazem parte da subdrea
de saude coletiva e 9,6%, da de farmacia?’.
Especificidades da tematica tratada, com
grande enfoque no perfil das demandas ju-
diciais por medicamentos e nas suas rela-
cdes com a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, sdo possiveis fatores expli-
cativos para o predominio das producdes
académicas nas subareas de satude coletiva
e farmacia. Em contrapartida, os peridédicos
que mais concentram a publicacio de artigos
que trazem a tematica da judicializacfio dos
MAC sio aqueles da saade coletiva, que
tradicionalmente abordam a interface entre

politicas de saude, planejamento e gestio e
direitos3°.

Os produtos académicos foram defen-
didos em 27 IES diferentes, das quais seis
instituicdes sio responsaveis por 51,2% das
D&T. Esse conjunto de IES tém programas
de saude coletiva com linhas de pesquisa
relacionadas a judicializacdo.

Propor¢des similares de artigos cientificos
(61,3%) e D&T (66,7%) foram publicadas
ou defendidas a partir de 2014. O advento
da Comissido Nacional de Incorporacéo
de Tecnologias no SUS (Conitec) ocorreu
em final de 2011 com a publicacio da Lei
n° 12.401%', momento em que ja existiam
pressdes importantes para novas incorpora-
coes de medicamentos. O Decreto n° 7.508,
também de 2011, normatizou a oferta de
medicamentos pelo SUS32. Era esperado
que a instalacdo de um processo continuo
de incorporacio viesse a estimular a judicia-
lizacdo como forma de pressionar a adocéo
de produtos de alto custo pelo sistema de
saude, o que, de fato, ocorreu33. Estima-se
que esse aumento da judicializacio tenha
gerado mais interesse no estudo deste tema.

Nos anos subsequentes, outros fatores
tais como a restricdo orcamentaria (2016 e
2017); a politica de austeridade econdémica; a
demanda crescente por medicamentos para
doencas raras, sobretudo apds a publicacéo
da Politica Nacional de Atencdo Integral as
Pessoas com Doencas Raras em janeiro de
2014; e a pandemia de Sars-CoV-2 a partir
de marco de 2020, também podem ter im-
pulsionado os estudos sobre a judicializacio
de MAC34,

Os estados foram o principal polo
passivo da acdio na judicializacio de MAC
nos artigos e nas D&T, tanto isoladamente
(43,5% e 36,4%, respectivamente) quanto
em associacfo soliddria aos municipios
(17,7% e 24,2%) e municipios (11,3%) e Unido
(36,4%). Essa maior participacdo dos estados
ja havia sido identificada em algumas re-
visdes sobre a judicializac¢fo de medica-
mentos no Pais353¢, Devem responder por
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essa participacio relevante dos estados o
alto custo de parte dos medicamentos so-
licitados e o fato de boa parte das D&T ter
as Secretarias de Estado da Saude (SES)
como fonte de dados. O volume expressivo
de judicializaco tendo os estados como réu
levou ao Recurso Extraordinario n°® 855.178
do Supremo Tribunal Federal (STF). A tese,
fixada em 2019, estipulou a cooperacéo
entre os entes federativos nas demandas
relacionadas a saude, independentemente
das politicas publicas de financiamento e
dispensacdo de medicamentos3’.

Mais recentemente, em 16 de setembro
de 2024, o STF fixou a Sumula Vinculante
n° 60 a partir do Recurso Extraordinario n°®
1.366.243, que define que a Justica Federal
passar a ter competéncia para julgar de-
mandas judiciais de medicamentos regis-
trados pela Anvisa, mas néo incorporados
ao SUS, com valor igual ou superior a 210
salarios-minimos. Isso significa que a parte
mais significativa dos MAC passara a ser
atribuicéio da Unido38.

Asregioes Sudeste (40,3%) e Sul (24,2%)
predominaram como lécus de estudo dos
artigos incluidos. Ja nas D&T, a maior pro-
porcio de trabalhos originou-se no Sudeste
(45,5%), seguida da regido Nordeste (25,8%).
Essa distribuicdo pode guardar relagdo com
a participacdo das IES mencionadas acima.

Definicoes e compreensoes
associadas a ‘'MAC' oriundas dos
autores dos trabalhos

Defini¢des explicitas e com algum contet-
do original do que seriam MAC foram bem
pouco frequentes nos estudos incluidos na
revisiio, estando presentes em apenas doze
dos artigos3°-5° (19,4%) e em dez produtos
académicos51-6° (15,2%).

Em 41 artigos e em 31 D&T, embora existis-
sem dados empiricos sobre MAC, nio havia
qualquer definicio ou associacdo a esse concei-
to, mesmo quando os trabalhos traziam dados
de custos ou gastos e a judicializacio envolvia
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medicamentos que claramente possuiam valor
unitario elevado#6:48:61-72,

O custo elevado, inclusive, foi muitas
vezes a motivacdo para a escolha do foco
em estudos de caso, restrito a um ou poucos
medicamentos de custo muito elevado e
de impacto financeiro significativo nos
gastos dos entes governamentais, como o
eculizumabe, ipilimumabe, lenalidomida,
galsulfase, idursulfase, laronidase e insuli-
nas analogas, dentre outros434473-79, Mesmo
assim, os trabalhos ndo continham, defini-
cdes originais ou de maior especificidade.

Os nucleos de significado mais frequentes
nas definices estavam relacionados ao alto
custo unitario do medicamento ou a medica-
mentos que, independentemente desse custo
ou apesar do baixo valor unitario, possuiam
valor total de tratamento elevado em razdo da
cronicidade da doenca, produzindo impacto
financeiro no or¢amento familiar5%5%80, Menos
frequentemente vém a tona relacdes de sentido
com novas tecnologias de saude, muitas sem
registro sanitario no Brasil; medicamentos
fora dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) ou para uso off label
em indicacdo distinta do aprovado pela Anvisa;
tratamentos de ‘alta complexidade’ ou com
foco em doencas raras e genéticas; ou, ainda,
com especificidades relativas a sua aquisi¢éio e
dispensacio?34%57%81 Alguns exemplos desses
diferentes significados estiio listados nos frag-
mentos de texto disponibilizados abaixo:

Os medicamentos de alto custo estdo entre os
que mais provocam os sentidos da justica por
causa de seu impacto financeiro unitario ou
agregado, mas também porque em geral tém
como objeto da demanda novas tecnologias de
salde, algumas ainda sem o devido registro e
avaliacdo no pais57@5),

Os itens de alto custo sdo pedidos por causa de
seu impacto financeiro no orcamento familiar, mas
também sao requisitadas tecnologias que sequer
estdo disponiveis no mercado brasileiro®5G?,
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[...] medicamentos considerados de alto custo
sdo aqueles de alto valor agregado ou que pela
cronicidade do tratamento se tornam excessi-
vamente dispendiosos para serem financiados
pela populac&o®0(30-3D,

Alguns autores mencionam explicitamen-
te a carga dos MAC para as familias e para
o coletivo, inclusive a partir de estimativas
empiricas.

E possivel observar que o custo do medica-
mento corresponde a um valor alto da renda
da populacao. Por exemplo, no ano de 2011, o
brometo de tiotrdpio representava 44,9% do
salario-minimo vigente. Com este resultado, os
gastos individuais com o medicamento impac-
tam significativamente nas financas dos pacien-
tes assalariados. Ainda mais se considerarmos
que estes sdo predominantemente idosos,
aposentados e beneficidrios do governoso(®,

Ha certos medicamentos, porém, que o SUS
nao oferece regularmente em seu dispensario.
Em resposta a isso, alguns usuarios acionam
judicialmente o poder publico a fim de obriga-
-lo a prover esses medicamentos. Esse fato é
particularmente importante no caso de medica-
mentos de alto custo, para os quais as despesas
com o tratamento de um Unico individuo podem
ser extremamente elevadas e nos quais a Unido
é, geralmente, acionada#4(1090),

Ressalta-se que varios dos estudos que
traziam alguma definicdo para MAC clara-
mente explicitavam que esses medicamentos
compunham o rol de produtos ofertados pelo
Componente de Medicamentos de Dispensacéo
Excepcional (CMDE) e, posteriormente, pelo
Ceaf, dadas exatamente algumas das caracte-
risticas citadas82-88,

Ainda que originalmente conhecidos como de
alto custo, a lista de medicamentos excepcionais
inclui, além de itens de custo unitario realmente
elevado (infliximabe, gosserrelina) e de custo
unitario mediano, mas cujo uso continuado

acaba por consumir um volume significativo de
recursos (risperidona e olanzapina) [...]8°@D,

Este Componente [Excepcional] é uma es-
tratégia de Politica de AF, que tem por meta
disponibilizar no &mbito do SUS medicamentos
para tratamento de agravos que atendam aos
critérios: a) doencarara ou de baixa prevaléncia,
com indicacdo de uso de medicamento de alto
valor unitario ou que, em caso de uso crénico
ou prolongado, seja um tratamento de custo
elevado; e b) doenca prevalente, com uso de
medicamento de alto custo unitario ou que, em
caso de uso crbnico ou prolongado, seja um
tratamento de custo elevado [...]536G2),

O CEAF, anteriormente denominado de medi-
camentos de dispensacéo excepcional ou me-
dicamentos de alto custo [...] é uma estratégia
de acesso a medicamentos no ambito do SUS,
caracterizado pela busca da garantia da inte-
gralidade do tratamento medicamentoso, em
nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estéo
definidas em PCDT publicados pelo Ministério
da Saude [...]5650%,

Apenas um terco das publica¢des incluidas
expandiram seu entendimento do alto custo
para abranger questdes especiais, fora das
defini¢des operacionais. Alguns manuscritos
mencionam que novidades tecnologicas e o
pouco tempo de mercado podem ser entendi-
dos como promotores de alto custo?143:4%68 ao
lado de medicamentos desprovidos de proto-
colos ou diretrizes terapéuticas®820:°1,

Neste Gltimo caso [solicitacdo de medicamen-
tos fora das listas do SUS], sdo inimeras as
situacdes encontradas e entre elas pode-se
citar a solicitacdo de medicamentos néo clas-
sificados como essenciais sob o ponto de vista
da sociedade ou dos entes governamentais,
aqueles que se caracterizam como inovacdes
tecnoldgicas geralmente registrados ha pouco
tempo no pais, os ausentes ou gerados por
condutas discordantes dos protocolos clinicos
definidos no SUS e, demandas motivadas por
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tratamentos ndo cobertos no setor complemen-
tar por planos de saude [...]63412),

Tantos nos artigos como nas D&T, algumas
classes especificas foram associadas a alto
custo, como bioldgicos®%859293 antineo-
plasicos40,48,49,70,94-102 ¢ medicamentos para
doencas raras#3:73:81,

Ademais, questdes originais, e de fato
promotoras de alto custo, foram citadas:
indicacdo clinica restrita; poucas fontes de
provisiio; novos medicamentos, de entrada
recente no mercado e sob patente; e, ainda,
medicamentos sem registro sanitario no
Pais, obrigando sua importacdo?283/103-108,

Monopélios de distribuicdo controlam
precos, que tendem a ser mais altos do que
os praticados em mercados concorrenciais.
Nem sempre é possivel evitar monopdlios
de distribuicdo, em particular no caso de
medicamentos que muitas vezes sdo mo-
nopolizados em funcéo da protecéo de suas
patentes ou, no caso especifico das MPS
[mucopolissacaridoses], por serem medi-
camentos érfaos43(479),

N&o hd consenso sobre a definicdo de me-
dicamento de alto custo. No entanto, foram
feitas algumas aproximacdes conceptuais
utilizando indicadores qualitativos, como
medicamentos com elevados riscos para a
saude, e indicadores quantitativos, como a
regulacdo do custo do tratamento. Outros
ainda o utilizam como sinénimo de medica-
mentos de alta complexidade e custo, com
condicdes de uso precisas e medicamentos
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caros e de origem limitadal98®, [traducédo
livre dos autores].

Compreensoes associadas a
'MAC' enquadradas na definicao
operacional da pesquisa

A selecdo dos produtos para inclusio na
revisdo de escopo partiu de uma definicéo
operacional. Ela foi construida a partir de
critérios usualmente associados aos chama-
dos MAC, presentes em publicacdes na lite-
ratura ou em documentos governamentais
brasileiros e internacionais. A avaliacdo do
preenchimento de um ou mais desses crité-
rios da definiciio operacional pelos revisores
levou em consideracio os medicamentos
presentes nas listas e outros elementos néo
textuais, isto é, tabelas, quadros, graficos,
ou suas citacdes diretas como parte dos
resultados dos estudos.

O grau de preenchimento de cada critério,
considerando o total de artigos cientificos
e de D&T, disposto na figura 2, revela que
os mais frequentes foram o alto custo uni-
tario do medicamento para o sistema de
saude e pacientes e o alto custo agregado
do tratamento. Custo elevado em doenca
de grande prevaléncia ou impacto social,
como, por exemplo, o cincer, e medicamen-
tos nio pertencentes as listas oficiais de
medicamentos do SUS (Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - Rename e listas
estaduais e municipais de medicamentos
essenciais) compuseram o0s outros critérios
mais prevalentes.
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Figura 2. Nivel de preenchimento dos critérios de medicamento de alto custo segundo definicdo operacional da pesquisa

nos artigos e teses e dissertacées incluidos na revisdo, 2005-2022
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Fonte: elaboracdo prépria.

Med. - Medicamento; Ceaf - Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; CME - Componente de Medicamentos

Excepcionais

Ainda que o alto custo unitario seja o cri-
tério mais frequentemente relacionado aos
MAC, destaca-se que ndo foram encontradas
quaisquer medidas referentes a fracdes de
salario-minimo ou outros relativos a valores
monetdrios especificos para qualificar MAC.
Nio foram identificados, na literatura pesqui-
sada ou nos estudos, pardmetros financeiros
ou monetarios que auxiliem nessa definicio
nem mesmo nos trabalhos oriundos das areas
de administracéo ou ciéncias contabeis.

Essa mesma lacuna referente a valores
financeiros ou monetarios se encontra pre-
sente em documentos governamentais. A
Portaria MS/GM n° 3.916, de 30.10.1998, que
criou a Politica Nacional de Medicamentos,
menciona ‘alto custo’ sem, no entanto, espe-
cificar seu significado'®, Por outro lado, a
Portaria GM/MS n° 2.577, de 27.10.2006, que
instituiu o Componente de Medicamentos
de Dispensacdo Excepcional, muitas vezes
denominado de Programa de Medicamentos
de Alto Custo, tentou definir o que, no SUS,

se entendia por tais medicamentos, mesmo
que tal definicdo levasse a interpreta-
cdes diversas justamente pela falta desses
parametros™:

[...] medicamentos no ambito do SUS para tra-
tamento de agravos inseridos nos seguintes
critérios: a) ‘doenca rara ou de baixa preva-
[éncia, com indicacdo de uso de medicamento
de alto valor unitério ou que, em caso de uso
crbénico ou prolongado, seja um tratamento de
custo elevado; e b) doenca prevalente, com
uso de medicamento de alto custo unitério ou
que, em caso de uso crbnico ou prolongado,
seja um tratamento de custo elevado’, desde
que: b.1) haja tratamento previsto para o agravo
no nivel da atencéo basica, ao qual o paciente
apresentou necessariamente intolerancia, re-
fratariedade ou evolucdo para quadro clinico
de maior gravidade, ou b.2) o diagndstico ou
estabelecimento de conduta terapéutica para o
agravo estejam inseridos na atencdo especiali-
zadaB9-40)_[orifo dos autores da pesquisal.
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Embora ambos os critérios dispostos con-
siderem o elevado custo dos medicamentos
como eixo principal para as defini¢des, ndo
sfo definidos limiares de valor nem para quem
esses custos seriam de impacto importante,
uma vez que:

Para os usuarios do SUS, dependendo da sua
condicao econdmica, as possibilidades de custo
sdo as mais variadas possiveis, ou seja, o que
é alto custo para um pode n&o ser para outro
usuario do Sistema1142-43),

A Portaria GM/MS n° 204, de 29 de janeiro
de 2007, que regulamentou o financiamento
e a transferéncia dos recursos federais para
acoes e servicos de saude na forma de blocos
de financiamento, dentre os quais o da as-
sisténcia farmacéutica, também néo agrega
esclarecimentos’2,

Por fim, a Portaria GM/MS n° 2.981,de 26 de
novembro de 2009"3, que aprovou o Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica
em substituicdo ao antigo Componente de
Medicamentos de Dispensacio Excepcional,
e a Portaria GM/MS n° 1.554, de 3 de julho de
2013, que a substituiu dispondo sobre as regras
de financiamento e execuco do Ceaf, passam
a definir que os medicamentos ‘mais dispen-
diosos’ ficariam sob o financiamento da Unido,
responsavel pelos grupos 1A e 1B, e os estados,
pelo financiamento do grupo 2, além da compra
e dispensaciio do grupo 1B"4. Nesse sentido,
representam uma ruptura importante, preva-
lecendo o entendimento “que o SUS néo estava
ofertando medicamentos de forma excepcional
aos usuarios, mas sim por meio de uma Politica
publica adequadamente estruturada”"15(26-27,

Ainda sobre esse tema, é relevante men-
cionar o documento da Organizacdo Pan-
Americana da Saude intitulado ‘O acesso aos
medicamentos de alto custo nas Américas:
contexto, desafios e perspectivas’, publicado
em 20093, Nele, embora esteja dito que os
MAC ndo possuem uma defini¢do uniforme,
sdo elencadas algumas caracteristicas desses
produtos farmacéuticos:
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[...] na maioria dos casos, trata-se de medi-
camentos para doencas de grande impacto
social e/ou com grave risco de morte (HIV/
Aids, doencas oncoldgicas etc.), ou uma popu-
lacdo usudria muito pequena (medicamentos
6rféos, doencas raras), cuja aquisicdo constitui
grande carga para o financiamento do sistema
publico de salde e/ou de gasto para familias e
individuos300),

Outras expressOes habituais também asso-
ciadas a esse tipo de medicamentos sio: medi-
camentos de alta complexidade, relacionados
normalmente a procedimentos de administra-
cdo complexos e custosos, e medicamentos de
fontes limitadas, enfatizando a exclusividade
como uma das causas universais do alto custo™.

Limitacoes do estudo

A revisiio objetivou alcancar a maior repre-
sentatividade possivel da producéo sobre a
tematica, agregando artigos cientificos, teses
e dissertacdes, e envolvendo a busca em cinco
diferentes bases bibliograficas e bancos de
teses. Ainda que se tenha tentado desenvol-
ver critérios de busca abrangentes, é possivel
que alguns estudos relevantes tenham sido
perdidos, em razdo da auséncia de descri-
tor especifico para MAC e porque a adesio
a BDTD pelas IES é voluntaria e difusa no
tempo, gerando potencial incompletude dos
produtos académicos.

Nio obstante critérios delimitados e pré-
-estabelecidos de selecdlo, registro e extracio,
o método rigoroso néo é capaz de superar as
limitacdes e lacunas informacionais dos tra-
balhos originais, presentes quando se utilizam
dados de literatura que fogem a governabili-
dade da pesquisa.

A revisio respeitou as categorias de me-
dicamentos indicados como ‘fora de listas’ e
aqueles assinalados como componentes da AF
informadas pelos autores dos artigos e D&T.
A verificacio dessa informacio caso a caso se
revelou impraticavel, dada a impossibilidade
de identificar, em muitos trabalhos, as listas
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vigentes nos varios niveis de governo nos pe-
riodos estudados nos estudos originais. Essas
listas envolviam nio apenas a Rename como,
também, as listas estaduais e municipais e,
ainda, os chamados Componentes Especiais,
forma que muitos estados tém de ofertar um
elenco proprio, ndo contemplado nos progra-
mas do Ministério da Satde.

Consideracoes finais

Mesmo nio sendo possivel resgatar uma con-
ceituacio precisa do que sejam MAC, esta
revisdo elucidou definicdes e compreensdes
a partir de uma dupla organizacéo a procura
por definicdes originais dos autores envolvidos
na producio de estudos de judicializagio de
medicamentos e pela adeséio desses autores
a definicBes operacionais pré-estabelecidas
existentes na literatura.

Observou-se que a maioria dos estudos
ndo explicita qualquer definicdo. E, mesmo
quando presente, tem carater difuso, sem
agregar novos nexos ao que ja se sabia. Na
maioria das vezes, nenhuma mencéo explicita
ao conceito de alto custo estava presente; nem
mesmo quando o titulo se referia a ‘alto custo’
ou ‘custo’. O que prevalece nos trabalhos é o
senso comum, que orientou a prépria cons-
trucdo da defini¢do operacional, baseada em
caracteristicas que funcionam como proxy
de alto custo, como terapias de maior 6nus
para o gasto individual ou familiar ou para o
financiamento do sistema de satide, mesmo
sem valores claros quanto a quanto monta
o ‘alto’. Para uma familia de renda média a
baixa, quase todos os medicamentos de uso
continuo podem ser de ‘alto custo’. Essa per-
cepcio reflete a realidade brasileira, onde os
maiores gastos com medicamentos vém do
financiamento do préprio nacleo familiar e
nio do Estado.

Outras ilacdes eram relativas a gestdo:
medicamentos fora das listas publicas ofi-
ciais do SUS e medicamentos pertencentes a
componentes de financiamento da assisténcia

farmacéutica. Aspectos regulatérios, como
registro sanitario ou protecdo patentaria,
sdo mencionados em muito menor grau. Isso
sugere que o alto custo é compreendido como
aquele experienciado ao final do processo de
disponibiliza¢éio do medicamento a populacéo.
No entanto, ele é gerado por caracteristicas da
pesquisa e desenvolvimento, como também
regulatorias, e estas estio muito menos pre-
sentes no imaginario dos autores, levando a
crer que o entendimento sobre o alto custo
acontece tardiamente no que tange ao ciclo
da assisténcia farmacéutica. Por sua vez, essa
percepcio distorcida determina que estraté-
gias de enfrentamento do alto custo acabem
se voltando prioritariamente para discutir ou
fomentar a inclusio nas listas oficiais, cujas
possibilidades de encaminhar a questio sio,
por si s0, limitadas.

Por fim, esta revisdo também mostrou, de
forma indireta, que a conceituacio de MAC
esta ligada a marcha temporal das politicas
de financiamento e provisio publicas e a ine-
xorabilidade da transicdo terapéutica em que
vivemos, produto da forca da incorporacéo de
inovagdes, na qual o alto custo esta associado
quase integralmente a provisio pelo governo
federal por impossibilidade financeira de usu-
arios ou entes subnacionais.
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