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Roteiro de Apresentação do Trabalho
Identificação

Título: Comissão Assessora ao Ministério Público Estadual na Análise de Solicitações de Medicamentos, Fórmulas Nutricionais e Equipamentos Médicos via Ordem Judicial: a experiência de Ribeirão Preto.
Nome das instituições envolvidas:

1. Ministério Público do Estado de São Paulo (Promotoria da Cidadania).
2. Departamento Regional de Saúde de Ribeirão Preto (DRS XIII).
3. Secretaria Municipal de Saúde de Ribeirão Preto.
4. Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina de Ribeirão Preto–USP.
Responsável pela inscrição:
Carlos Eduardo Menezes de Rezende – Coordenador Médico da Comissão e Gerente Geral do Ambulatório do HCFMRP-USP.

Integrantes da equipe:
Alexandra Cruz Abramovicius – Diretora da Divisão de Assistência Farmacêutica do HCFMRP-USP.

Andrea Protti de Andrade – Assistência Farmacêutica do Departamento Regional de Saúde XIII.
Cristine Pilati Pileggi Castro – Diretora do Centro de Qualidade do HCFMRP-USP.
Edna Maria Correa Vedolin – Secretária da Gerência Geral do Ambulatório do HCFMRP-USP.
Fernando Silviano – Oficial de Promotoria do Ministério Público do Estado de São Paulo.
Giuliene Magna Trajano Silveira – Farmacêutica da Secretaria Municipal de Saúde de Ribeirão Preto.
Gleusa de Castro – Médica do HCFMRP-USP.

Iolanda Evangelista Silva Santos – Secretária da Comissão de Análise de Solicitações Especiais no Departamento Regional de Saúde XIII.
Maria Thomazina Romano Tassinari – Procuradoria Jurídica do Departamento Regional de Saúde XIII.
Mércia Girotto dos Santos - Procuradoria Jurídica do Departamento Regional de Saúde XIII.
Nancy Yukiê Yamamoto Tanaka – Diretora do Serviço de Dietética do HCFMRP-USP.

Rodolfo Luís Dal Picolo - Procuradoria Jurídica do Departamento Regional de Saúde XIII.
Categoria:

Eficiência no Uso dos Recursos Públicos e Desburocratização.
Problema enfrentado ou oportunidade percebida e solução adotada

A Comissão Assessora ao Ministério Público Estadual na Análise de Solicitações de Medicamentos, Fórmulas Nutricionais e Equipamentos Médicos via Ordem Judicial iniciou suas atividades em junho de 2002, após reunião realizada no mês de maio do mesmo ano na sede do Ministério Público do Estado de São Paulo em Ribeirão Preto (MP-SP).
Na oportunidade, representantes do MP-SP, do Departamento Regional de Saúde de Ribeirão Preto (DRS XIII), do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina de Ribeirão Preto da USP (HCFMRP-USP) e da Secretaria Municipal de Saúde de Ribeirão Preto (SMS-RP), decidiram sobre a formação de um grupo técnico de médicos para auxiliar a Promotoria Pública Estadual de Ribeirão Preto na avaliação dos pedidos de elevado valor financeiro e não padronizados no Sistema Único de Saúde (SUS), considerando ainda o crescente número de ações judiciais relacionadas a produtos diversos e carentes de normatização ou fluxo estabelecido.
Designada originariamente de Comissão de Análise para Solicitação de Medicamentos e/ou Equipamentos, a partir de 02/08/2004 sua denominação foi alterada para a atualmente utilizada - Comissão de Análise de Solicitações Especiais (CASE), quando foram definidos através de protocolo os formulários padrão e as atribuições de cada componente do fluxo de análise.
Composta nos anos iniciais por médicos e farmacêuticos dos órgãos governamentais supramencionados, a composição da CASE foi ampliada com a inclusão de nutricionistas e advogados após edição de portaria do DRS XIII de 22/09/2006 e publicada no Diário Oficial do Estado.
O andamento dos trabalhos apontou para as providências necessárias para a regularização dos fluxos, divulgação das atividades e aceitação por parte dos profissionais médicos e Poder Judiciário. Assim, as seguintes medidas foram tomadas:
1. Discussão com o Promotor Público Estadual sobre o fluxo da CASE.

2. Discussão com o Promotor Federal e juizes para conhecimento da CASE e sensibilização das conseqüências geradas pelas liminares dentro da rotina da época.

3. Necessidade de preenchimento completo do formulário da CASE de solicitação de medicamentos e/ou equipamentos pelo médico prescritor a fim de permitir análise adequada do pedido. 
4. Respaldo do MP-SP de que haverá devolução de formulários quando não estivesse preenchido adequadamente.

5. Discussão com a administração do HCFMRP-USP para organizar o fluxo interno dos pedidos de medicamentos para pacientes ambulatoriais, sendo necessária a assinatura do Chefe da Disciplina e/ou Departamento Clínico responsável.

6. Discussão com o HCFMRP-USP sobre a diminuição do tempo de resposta dos pareceres solicitados às diferentes especialidades.
7. Discussão com o HCFMRP-USP sobre a solicitação do equipamento CPAP (equipamento auxiliar para respiração) pelo Ambulatório do Sono, visto ser o maior prescritor.

8. Elaboração de documento solicitando a padronização no SUS do equipamento CPAP para apnéia do sono grave.

9. Discussão da problemática dos pedidos de medicamentos de uso comum (baixo preço) por via judicial.

10. Necessidade de retorno à CASE sobre as compras dos medicamentos/equipamentos, assim como gastos da SMS-RP e DRS XIII.

11. Avaliar o impacto da comissão em relação ao número de pedidos de análises periódicas.

Na seqüência são citadas as Normas Regulamentadoras da CASE e os formulários utilizados. Um exemplo de formulário para emissão de Relatório Técnico de Consulta à Comissão (NR nº 04), preenchido com dados de identificação fictícios, encontra-se no Anexo I.
1. NR nº 01: documento utilizado para listar as normas regulamentadoras da Comissão de Análise de Solicitações Especiais.

2. NR nº 02: documento utilizado para designar as atribuições do Ministério Público Estadual, médico solicitante, paciente ou responsável, Comissão de Análise de Solicitações Especiais, Departamento Regional de Saúde Ribeirão Preto e Instituição parecerista frente às atividades relacionadas com solicitações especiais de medicamentos ou equipamentos.

3. NR nº 03: formulário utilizado pelo cidadão para solicitações especiais para a Comissão de Análise de Solicitações Especiais.

4. NR nº. 04: formulário utilizado pela Comissão de Análise de Solicitações Especiais para emissão de Relatório Técnico de consulta à Comissão.

5. NR nº 05: formulário utilizado pela Comissão de Análise de Solicitações Especiais para emitir relatório de controle dos processos analisados pela Comissão.

6. NR nº 06: documento utilizado para padronização da capa do relatório de controle da Comissão de Análise de Solicitações Especiais.

7. NR nº 07: documento utilizado para padronização do Termo de Compromisso do Recebimento de Medicamentos.

8. NR nº 08: documento utilizado para padronização do Termo de Compromisso do Recebimento de Equipamentos.

9. NR nº 09: documento utilizado para padronização do pedido de parecer técnico de especialista quando solicitado pela Comissão de Análise de Solicitações Especiais.
As atribuições de cada componente do fluxo de análise são mencionadas a seguir no intuito de demonstrar o funcionamento da CASE e ao mesmo tempo indicar as rotinas estabelecidas devido às ações judiciais.
Atribuições do Ministério Público Estadual:

1. O “Formulário Médico para Análise de Solicitações Especiais” estará em posse da promotoria de Justiça Cível de Ribeirão Preto. O mesmo será numerado no local e entregue ao solicitante (paciente).
2. O formulário será preenchido pelo médico prescritor e juntamente com a justificativa da solicitação será devolvido à Promotoria, que avaliará se todos os itens foram devidamente preenchidos e encaminhará à Comissão de Análise de Solicitações Especiais.
3. Manter os nomes dos membros da CASE sob sigilo, informando ao paciente e familiares a atribuição da comissão e os pareceres.
Atribuições do Médico Solicitante:

1. Preencher o “Formulário Médico para Análise de Solicitações Especiais” com a justificativa da solicitação do equipamento ou medicamento para que o paciente possa encaminhar à Promotoria.

2. Todo formulário deverá estar preenchido integralmente, com letra de forma e constar de fotocópia de exames complementares de data recente compatíveis ou que justifiquem a prescrição do medicamento ou equipamento solicitado.

3. O médico prescritor deverá fornecer referências bibliográficas completas com estudos de longo prazo, mostrando melhores resultados do tratamento proposto em comparação ao tratamento convencional.

4. O médico prescritor deverá fornecer a receita do medicamento ou equipamento a cada 3 ou 6 meses, no caso de ser aprovada a solicitação.

Atribuições dos Pacientes ou Responsáveis:

1. Estar ciente de que as receitas de medicamentos deverão ser revalidadas a cada 3 meses e entregues no local de recebimento do produto, conforme “Termo de recebimento de medicamentos especiais” que deverá ser assinado pelo paciente ou responsável.

2. Mediante a entrega do equipamento o paciente ou responsável deverá assinar um “Termo de compromisso de recebimento de equipamento” responsabilizando-se com o cuidado deste produto de saúde e de revalidação de seu uso através de laudo médico a cada seis meses. No caso de óbito ou suspensão do uso, o equipamento deverá ser entregue ao DRS XIII ou à Secretaria Municipal de Saúde de Ribeirão Preto.

3. O paciente deverá estar ciente de que haverá possibilidade de troca de um equipamento provisório por outro definitivo.

Atribuições da Comissão de Análise de Solicitações Especiais:

1. O parecer deve priorizar a proteção ao paciente, de forma a evitar que o mesmo faça uso de drogas que se encontram em fase de experimentação. O produto analisado deverá estar registrado na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA).

2. A Comissão servirá de interlocutora junto às Instituições prescritoras para vabilizar a melhor forma e resolução da solicitação de maneira a não necessitar de entrar com o pedido via judicial.

3. A Comissão intermediará que solicitações de padronizações de medicamentos/equipamentos provenientes dos Serviços de Saúde sejam encaminhadas aos órgãos competentes (Secretaria de Saúde do Estado de São Paulo e Ministério da Saúde).

4. A prioridade de parecer favorável será a liberação do medicamento/equipamento aprovado no SUS para a doença pertinente. A Comissão orientará que o paciente seja encaminhado ao Serviço Público que faz o acompanhamento da doença referida.

5. Nos casos onde o medicamento/equipamento não fizer parte do protocolo SUS, a Comissão avaliará individualmente cada solicitação. A avaliação constará do conhecimento técnico dos membros da Comissão envolvidos e nos casos necessários de um parecer técnico baseado em evidências de um especialista na área relacionada à solicitação em questão.

6. A Comissão avaliará os formulários semanalmente, fornecerá o parecer ou encaminhará ao parecerista da especialidade utilizando o formulário “Pedido de Parecer Técnico para Análise de Solicitações Especiais”.

7. A Comissão fornecerá o resultado da análise no “Relatório Técnico de Consulta à Comissão de Análise de solicitações Especiais” constando a assinatura de um representante de cada Instituição participante. Este formulário será encaminhado ao Ministério Público Estadual.

Atribuições da Secretaria do DRS XIII:

1. O formulário devidamente preenchido será entregue no DRS XIII onde receberá protocolo e será encaminhado para análise da CASE.

2. No encaminhamento à Comissão o formulário já deverá estar registrado no “Controle dos processos da Comissão de Análises de Solicitações Especiais” e preenchido o cabeçalho de identificação do paciente no “Relatório Técnico de Consulta à Comissão de Análise de Solicitações Especiais”. Este procedimento deverá ser feito previamente à reunião da Comissão.

3. No formulário de “Controle dos processos da Comissão de Análises de Solicitações Especiais” deverá constar os seguintes itens: número do protocolo, nome do paciente, data da entrada no DRS XIII, nome do medicamento/equipamento solicitado, nome do médico ou Serviço, parecer da Comissão e decisão judicial.

Atribuições da Instituição Parecerista (Consultoria de Especialidade):

1. Os pareceristas de especialidades serão médicos do HCFMRP-USP sob designação e responsabilização do Diretor Clínico daquela Instituição.

2. Os pareceres deverão ser baseados em evidências, com bibliografia pertinente, de forma a fornecer a maior segurança possível ao paciente.

3. Deverá haver uma normatização com a Instituição parecerista de forma a agilizar o procedimento. Os pareceres deverão retornar ao DRS XIII no prazo máximo de 08 dias ou de acordo com a ordem judicial.

Caráter inovador

As atividades da Comissão de Análise de Solicitações Especiais são desenvolvidas através de parceria entre as instituições referidas no campo Identificação. Isto representa inovação em dois aspectos:
1. No âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS), significou a união de esferas de governo (estadual e municipal) para ações com objetivo comum. As relações entre estado e município freqüentemente se caracterizam como conflituosas e com sobreposição de funções (muitas vezes concorrentes) dificultando a otimização de recursos. Além disso, no caso de liminares, as mesmas poderiam ser dirigidas tanto ao estado como ao município gerando o desconhecimento por parte de cada esfera das dificuldades enfrentadas por cada uma das áreas.
2. No âmbito do Poder Judiciário, houve avanço no aspecto do conhecimento do funcionamento do SUS e as reuniões periódicas permitiram o aprendizado pelo setor saúde das atividades desenvolvidas pelo Ministério Público e Fórum de Justiça.
O envolvimento de setores diferentes do Poder Público representa passo importante no sentido da intersetorialidade e o reconhecimento de que o setor saúde isolado terá menos probabilidade de desenvolver ações efetivas com o uso adequado dos recursos públicos.

Atualmente as medicações e equipamentos médicos sem registro nos órgãos sanitários não têm suas liminares concedidas, sendo o solicitante informado dos motivos que levaram à negativa. Da mesma forma, medicamentos e equipamentos já disponíveis por programas específicos ou padronizados na rede municipal não têm seus procedimentos preparatórios transformados em inquéritos civis, evitando trabalho desnecessário e sobrecarga ao poder judiciário e secretarias municipal e estadual de saúde que passam a ter maior disponibilidade para o atendimento a outras demandas da população.
Também o atendimento às liminares de forma solidária, permitiu o compartilhamento de recursos e a aquisição mais ágil dos medicamentos e equipamentos, citando-se como exemplo a compra inicial por parte do município de medicamentos importados de forma mais ágil devido aos trâmites burocráticos menores em relação à rotina do estado, sendo o restante do tratamento complementado pelo estado.
As solicitações de análise chegam através de procedimento preparatório protocolado junto ao Ministério Público ou através de e-mail das instituições participantes configurando método de comunicação simples, ágil e de baixo custo. 
A Comissão também é a referência para a identificação de:

1. Necessidades não atendidas de medicamentos e equipamentos em que a demanda existente justificaria a padronização.

2. Identificação de locais onde há deficiência de informações quanto aos procedimentos necessários para a obtenção dos medicamentos conduzindo a atrasos e dificuldades por parte do paciente para a entrada com a documentação nos órgãos competentes e retardo no início do tratamento.
3. Equipamentos e medicamentos que necessitam de protocolos clínicos para orientar o fornecimento que, depois de elaborados com a participação de profissionais de referência na respectiva área de conhecimento, representam uso adequado de recurso da saúde, agilidade no fornecimento (pois não há perda de tempo em possíveis contestações) e critérios universais.

4. Identificação das áreas e profissionais responsáveis por abusos e situações de risco para o uso adequado do recurso público como, por exemplo, o caso de procedimentos serem prescritos, avaliados e realizados pelo mesmo grupo de profissionais médicos ou a indicação de marca comercial.
5. Procedimentos de aquisição que devem ser iniciados de forma antecipada já que a manifestação favorável da CASE ao tratamento proposto é de conhecimento do prévio do DRS XIII e SMS-RP.

Custo 

As atividades são realizadas através da cessão de profissionais das instituições participantes com uma reunião semanal de trabalho com duração estimada de quatro horas.
As reuniões acontecem na sede do Departamento Regional de Saúde de Ribeirão Preto (DRS XIII) onde as atividades recebem o apoio de secretaria e infra-estrutura de informática (digitação de pareceres, pesquisa de banco de dados, etc.) e material bibliográfico necessário (livros médicos, farmacêuticos, Classificação Internacional de Doenças – CID 10, etc.).
Os casos mais complexos recebem apoio de consultoria buscada junto aos departamentos clínicos da FMRP-USP onde são emitidos pareceres escritos que posteriormente são incluídos nos documentos que orientam as atividades da comissão.

Assim, todo o trabalho é desenvolvido com funcionários já existentes e materiais disponíveis nas instituições participantes.
Efetividade de resultados

A seguir são apresentadas as conquistas mais relevantes e objetivas da CASE:

1. Arquivamento de aproximadamente 70% dos inquéritos civis instaurados pela Promotoria de Justiça de Defesa dos Direitos do Cidadão de Ribeirão Preto, conforme ofício n.° 1403/07 – SPJC/RP de 17 de agosto de 2007 (Anexo II). Alguns dos motivos para o arquivamento:

· Padronização dos medicamentos solicitados em programas governamentais (Dose Certa, Alto Custo, Glaucoma, etc.).
· Substituição dos medicamentos prescritos e não padronizados por similares padronizados.
· Medicamentos sem registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA.

2. Estreitamento da colaboração e abertura de canais de interlocução com Ministério Público e Poder Judiciário, inclusive com realização de reuniões para discussão da judicialização da saúde no âmbito regional, com conseqüente conscientização acerca da realidade dentro do SUS e adequação de certos aspectos dos pedidos do Ministério Público e das decisões judiciais.
3. Não acolhimento, a partir do ano de 2005, de mandados de segurança contra a pessoa do Diretor do Departamento Regional de Saúde de Ribeirão Preto – DRS XIII, devido ao conhecimento do Ministério Público e do Poder Judiciário de que aquele não é o responsável pela inclusão de medicamentos/equipamentos na padronização do Sistema Único de Saúde – SUS, não podendo, portanto, figurar no pólo passivo de tais ações.
4. Instauração do Inquérito Civil n.° 754.1.657.2/07 em 14/8/2007 pela Promotoria de Justiça da Cidadania de Ribeirão Preto para investigação de eventual ocorrência de abuso na prescrição de terapia hiperbárica.

5. Elaboração do protocolo clínico para concessão de equipamentos (CPAP e BIPAP) para tratamento não-invasivo da Síndrome das Apnéias Obstrutivas do Sono (SAOS) em 01/03/2006.
Promoção da transparência e do controle social 

Todo o contato da população com a CASE é feito através do MP-SP e os pareceres são integralmente disponibilizados ao solicitante sem a identificação explícita dos membros, embora os mesmos estejam indicados através de portaria do DRS XIII publicada no Diário Oficial do Estado.
Há possibilidade de se contestar o parecer emitido pela CASE bastando para isso que o médico prescritor informe no procedimento preparatório os motivos de discordância.

Os membros que compõem a CASE são originados integralmente do Setor Público, bem como as instituições responsáveis pela consultoria de especialidades.

Possibilidade de multiplicação

Um ponto importante tem sido as freqüentes visitas de outros municípios do estado de São Paulo e DRSs interessados em constituir comissões semelhantes e que poderiam ser subsidiadas de informações pela CASE visto a experiência acumulada e a facilidade de acesso aos Departamentos Clínicos da FMRP-USP.

Os recursos necessários são acessíveis ao setor público o que torna viável a implantação e expansão da proposta elaborada.

Novas possibilidades estão em andamento como, por exemplo, a publicação de boletins periódicos contendo análises e pareceres como forma de divulgar o uso adequado dos recursos terapêuticos disponíveis.
Desenvolvimento de parcerias com outras entidades do setor público, social ou privado

Conforme mencionado o projeto desenvolvido conta com a participação e manutenção de quatro instituições:
1. Ministério Público do Estado de São Paulo (Promotoria da Cidadania).

2. Departamento Regional de Saúde de Ribeirão Preto (DRS XIII).

3. Secretaria Municipal de Saúde de Ribeirão Preto.

4. Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina de Ribeirão Preto–USP.

Anexo I: Formulário da NR nº 04 contendo parecer da CASE ao MP-SP.
Solicitante: Ministério Público Estadual

Data do protocolo da solicitação na DRS: 09/04/07

Promotor: Sebastião Sérgio da Silveira

Procedimento Preparatório: xxxxx

Nome do solicitante: José Francisco 
Solicitação: Medicamento      (  X   )


Equipamento   (     )

Consolidação das informações prestadas pelo médico solicitante e relatório da Comissão

· Solicitação de medicamento: Clopidogrel + Atorvastatina 20g 

· Previsão de uso: (tempo): indet.

· Medicação (Nome Farmacológico): 

· Idade: 69a

Peso:  kg   
Sexo:    Masc. (   X  ) 



· Diagnóstico: Doença Coronária

· CID fornecido: I.25.9

· Forneceu a referência bibliográfica caracterizada por estudo de longo prazo, mostrando superioridade aos tratamentos tradicionais ?

Sim (    )
Não (   X   )       Não se aplica (       )

· Forneceu relatório detalhado do tratamento proposto?

Sim (      )
Não (   X )      Não se aplica (        )

· Há alternativas terapêuticas já consagradas pela prática médica?

Sim (    )
Não (     )      Não se aplica (  X   )

· As alternativas terapêuticas foram utilizadas?

Sim (      )
Não (     )      Não se aplica (  X   )

· Os resultados das alternativas terapêuticas foram insatisfatórios?


Sim (       )
Não (     )     Não se aplica (  X   )

· Há estudos de longo termo avaliando os benefícios do protocolo de tratamento proposto, comparando com o custo e o benefício dos tratamentos tradicionais (Estudo Fase IV)?

Sim (      )
Não (     )       Não se aplica (  X )

· O medicamento ou equipamento é registrado na ANVISA?

Sim ( X   )
Não (     )

· O medicamento ou equipamento é padronizado no SUS? 

Sim (     )    Não (   X  )

· O medicamento ou equipamento é padronizado no SUS para esta patologia?   



Sim (      )    Não (  X  )

· O tratamento proposto é considerado adequado por Sociedade de Especialidade no Brasil?

Sim (  X  )

Não (     )


 Não apreciado (      )

· Há parecer da consultoria de especialidade desta DIR?

Sim (   X   )
Não (       )

PARECER

Em relação ao medicamento Atorvastina, o parecer é desfavorável, pois este medicamento já é padronizado no SUS no Programa de Medicamentos Excepcionais. Todos os médicos podem acessar o programa. Para maiores informações acessar o site: www.hcrp.fmrp.usp.br - link informação, medicamentos excepcionais.

Em relação ao medicamento Clopidogrel, de acordo com parecer de consultoria de especialidade, o paciente se beneficiará do tratamento.

COMISSÃO DE ANÁLISE DE SOLICITAÇÕES ESPECIAIS
Anexo II: Manifestação da Promotoria de Cidadania do Ministério Público do Estado de São Paulo.
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