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Resumo

Objetivos: compreender a participacdo das despesas com medicamentos judicializados nas
despesas totais liquidadas com medicamentos (DTLM) no Estado de Sao Paulo (SP).
Métodos: realizou-se analise exploratéria de dados do Sistema de Informacgdes Gerenciais
da Execucdo Orcamentaria (Sigeo) e do Sistema de Informacédo de Orgcamento Publico em
Saude (Siops), de 2010 a 2018. Resultados: no periodo estudado, as DTLM em SP
superaram 11 bilhdes de reais, apresentando tendéncia decrescente em valores globais e
na participacdo percentual em relacéo a despesa total com saude (de 11,32% em 2010 para
8,95% em 2018). De 2016 a 2018, 17% das DTLM foram destinadas as acdes judiciais (R$
679.935.967,31), sendo a tendéncia crescente. Discussdo: a representatividade dos
medicamentos judicializados na DTLM alerta para questdes de custo, mas também para a
seguranca do paciente e sustentabilidade das politicas publicas de saude, pois o rol também
contempla medicamentos novos, para os quais a superioridade em efetividade e seguranca
ainda ndo foram comprovadas comparando-se as alternativas disponiveis, e/ou com uso off-
label. Conclusdes: as demandas judiciais por medicamentos ndo tém levado ao aumento
da destinacdo de recursos para sua aquisicdo, mas a concorréncia por recursos
originalmente destinados a politica de assisténcia farmacéutica, com reducdo da
participacdo percentual dos medicamentos das listas oficiais do Sistema Unico de Satde
(SUS) a cada ano.

Palavras-chave: Custos de medicamentos. Custos e andlise de custo. Judicializacdo da
saude. Assisténcia farmacéutica.

Abstract

Objective: to understand the participation of expenses with judicialized medicines in total
expenditure on drugs (DTLM) in Sdo Paulo State (SP). Methods: it was conducted an
exploratory analysis of data from Sistema de Informacdes Gerenciais da Execucgao
Orcamentaria (Sigeo) and Sistema de Informacao de Or¢camento Publico em Saude (Siops)
from 2010 to 2018. Results: in this period, DTLM in SP exceeded 11 billion of reais, showing
a downward trend in global values and percentage share in relation to total health expenditure
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(from 11.32% in 2010 to 8.95% in 2018). From 2016 to 2018, 17% of DTLM were destined to
lawsuits (R$ 679,935,967.31), with a growing trend. Discussion: the representativeness of
judicialized drugs in DTLM warns of cost issues, but also for patient safety and sustainability
of public health policies, because this list also includes new drugs, which have not been
proved superior in effectiveness and safety yet, comparing to available alternatives, and/or
off label use. Conclusions: the legal demands for medicines have not led to an increase in
the allocation of funds for their purchase, but to competition for resources originally destinated
for the pharmaceutical services policy, with a reduction in the percentage participation of
medicines from SUS official lists each year.

Keywords: Drug costs. Costs and cost analysis. Health judicialization. Pharmaceutical
services.

Resumen

Objetivos: comprender la participacion de los gastos con drogas judicializadas en los gastos
totales con drogas (DTLM) en el Estado de Sao Paulo (SP). Métodos: se realizé un analisis
exploratorio de datos del Sistema de Informacdes Gerenciais da Execu¢do Orcamentaria
(Sigeo) y el Sistema de Informacéo de Orgcamento Publico em Saude (Siops) de 2010 a 2018.
Resultados: en este periodo, DTLM en SP super6 los 11 mil millones de reales, mostrando
una tendencia a la baja en los valores globales y la participacion porcentual en relacién con
el gasto total en salud (del 11.32% en 2010 al 8.95% en 2018). De 2016 a 2018, el 17% de
DTLM se destind a estas demandas (R$ 679,935,967.31), con una tendencia creciente.
Discusion: la representatividad de los medicamentos judicializados en DTLM advierte sobre
los costos, pero también sobre la seguridad del paciente y la sostenibilidad de las politicas
de salud publica, porque esta lista también incluye nuevos medicamentos, que aun no han
demostrado ser superiores en comparacion de efectividad y seguridade a alternativas
disponibles, y/o uso off-label. Conclusiones: los pleitos de medicamentos no han llevado a
un aumento en la asignacion de fondos para su compra, sino a la competencia por los
recursos originalmente destinados a la politica de asistencia farmacéutica, con una
reduccion en el porcentaje de participacion de medicamentos de las listas oficiales del SUS
cada afio.

Palabras-llave: Costos de los medicamentos. Costos y andlisis de costo. Judicializacion de
la salud. Servicios farmacéuticos.

Introducéao

Com a populacédo brasileira estimada em 210 milhdes de habitantes (1), o Sistema
Unico de Salde (SUS) é reconhecido pela Organiza¢do Mundial de Satde (OMS) como um
dos maiores sistemas publicos de saude do mundo (2). Pautado nos principios de
universalidade, equidade e integralidade, o SUS é essencial para a garantia do direito
constitucional a saude (3,4), e contribuiu significativamente para a melhora na condicéo de
saude da populacdo desde sua implementacdo, apesar das dimensdes continentais do
nosso pais e da persisténcia de desigualdades sociais, econémicas e regionais (5).

A Constituicdo Federal de 1988 determina que a Unido, os Estados, Distrito Federal
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e 0s Municipios sdo corresponsaveis pelas despesas com saude, aplicadas as regras de
financiamento minimo da receita de impostos para Estados e Municipios (3). De acordo com
o Sistema de Informacdo de Orcamento Publico em Saude (Siops), entre 2010 e 2018, a
participacdo da receita propria aplicada em saude no Estado de S&o Paulo foi, em média,
12,82% (6), valor um pouco acima do estabelecido pela legislacédo (7). Durante esse periodo,
foram investidos 949,5 bilhGes de reais em saude, considerando-se tanto 0S recursos
proprios deste Estado quanto os valores transferidos pelo Ministério da Saude, mediante
definicdo constitucional (6).

Por figurar um componente essencial do sistema de salude em todos os niveis de
complexidade, a politica de assisténcia farmacéutica é integrante da politica de saude (4).
Assim, no processo de gestdo do SUS, a estruturacdo da assisténcia farmacéutica, a
promogé&o do acesso e do uso racional de medicamentos correspondem a responsabilidades
solidérias dos entes federativos (8).

O acesso integral a assisténcia farmacéutica compreende a dispensacdo de
medicamentos e produtos de interesse para a saude, em conformidade com as diretrizes
terapéuticas e com as relacdes de medicamentos instituidas pelos gestores federal, estadual
e municipal, bem como a oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar,
ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS (9).

Sabe-se que a propositura de acdes judiciais relacionadas ao direito a saude, contra
0s poderes publicos, tornou-se um dos maiores desafios para gestores de saude na
atualidade, inclusive no campo da assisténcia farmacéutica (10-12). Nos ultimos anos,
houve um aumento quase exponencial do numero de acdes judiciais e dos valores
empregados no atendimento a essas demandas, o que tem sido discutido como o fenémeno
da judicializacéo, atingindo simultaneamente a Unido, os Estados, o Distrito Federal (DF) e
0s Municipios (10,12-15). Entre os anos de 2008 e 2015, apenas os gastos da Unido com a
oferta de medicamentos devido a a¢Ges judiciais passaram de 70 milhdes a 1 bilhdo de reais
(16). No Estado de Séao Paulo, a maioria das agdes judiciais contra a Secretaria de Estado
da Saude de Séo Paulo (SES/SP) reivindica o acesso a medicamentos (12) e, em 2018, o
valor liquidado para aquisicdo de medicamentos para o atendimento dessas ac¢des superou
355 milhdes de reais, valor que ainda pode estar subestimado (17).

Os estudos sobre a judicializagcdo em saude tém analisado tanto as caracteristicas
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das demandas quanto dos medicamentos judicializados. Também tem analisado a evolugéo
do volume de gastos associados as demandas judiciais como forma de discutir seu impacto
no planejamento e na execuc¢do das politicas publicas na area da saude e/ou impacto nos
principios de universalidade e equidade do SUS (10-14,18,19). Diante do cenério ja bastante
conhecido e discutido, ainda € importante elucidar o impacto das aquisicbes de
medicamentos de acdes judiciais na despesa com salde; se esse gasto publico é
sustentavel; e seu potencial de interferir no acesso a medicamentos essenciais pela

populacao (20).

Metodologia

Com o objetivo de compreender a participacdo das despesas com medicamentos em
acOes judiciais no total de despesas com medicamentos no Estado de Sao Paulo, este
estudo de caso apresenta a andlise exploratoria de dados secundéarios do Sistema de
Informacdes Gerenciais da Execucdo Or¢camentaria (Sigeo), disponibilizados pela Secretaria
de Estado da Fazenda, em atendimento a Lei de Acesso a Informacao (18).

O Sigeo é um sistema de informacdo que possibilita a transparéncia dos gastos
publicos, por meio da elaboracao de relatérios de informacdes da execug¢do orcamentaria e
financeira dos 6rgados e entidades da administracdo direta e indireta do Estado, a partir de
2010, com detalhamento das despesas empenhadas, liquidadas e pagas — do ano e de
restos a pagar, incluidas as intra-orcamentarias. Os dados sdo extraidos do Sistema
Integrado de Administracdo Financeira para Estados e Municipios (Siafem/SP) e atualizados
diariamente (17).

Os relatérios do Sigeo foram extraidos em 24 de julho de 2019, utilizando os seguintes
filtros: i) Exercicio: 2010 a 2018; ii) Fase: liquidado, conforme previsto no art. 63 da Lei n°
4.320/1964; iii) Programa do Plano Plurianual: 0930 — atendimento integral e descentralizado
no SUS/SP; iv) Acdo do plano plurianual: em 2010 e 2011, 48500000 — atendimento
ambulatorial e hospitalar em unidade estadual; e a partir de 2012, 61170000 — assisténcia
farmacéutica especializada.

Nesses relatorios, foram identificadas as despesas liquidadas com a aquisicdo de
medicamentos, a partir dos subelementos de despesa 33903030-medicamentos e insumos

farmacéuticos e 33903035 — medicamentos fornecidos por decisdo judicial (17), como
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desdobramento do elemento de despesa 30 — material de consumo, conforme detalhamento
do Manual Técnico do Orcamento 2018, 72 versao (21). A segregacdo do subelemento de
despesa 33903035 — medicamentos fornecidos por decisao judicial se deu somente a partir
de 2016 (17).

De forma complementar, foi extraida a seérie histérica do indicador participacao
percentual da despesa com medicamentos na despesa total com saude pelo Siops, baseada
nas informacdes transmitidas pela SES/SP até julho/2019, empregando os filtros: i) Estados
e DF: série historia de indicadores; ii) Linha: UF; iii) Coluna: Ano; iv) Conteudo: 2.3
%D.Medicamt/DT; v) Periodos disponiveis: 2010 a 2018; e vi) UF: Sdo Paulo (6).

A transmissdo de dados por meio do Siops € de natureza declaratoria e obrigatoria
para Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, conforme Lei Complementar n®141/2012,
entretanto, admite-se que os entes federativos corrijam os dados relativos a um exercicio
financeiro, se necessario. Estas caracteristicas relativas a natureza e operacdo do SIOPS
tém duas implicacdes: os valores apresentados podem estar subestimados, ainda que em
pequenas proporcdes, e as comparacdes de valores resultantes de buscas em diferentes

momentos sao limitadas (22, 23).

Resultados e discusséao

Como pode ser observado no gréafico 1, no periodo analisado, de 2010 a 2018, as
despesas totais liquidadas com medicamentos somaram um valor superior a 11 bilhdes de
reais (R$ 11.873.426.052,00). Em geral, houve pequenas varia¢cdes anuais: -3%, 2011/2010,
2012/2011, 2014/2013; -1%, 2013/2012, 2015/2014; -0,2%, 2016/2015; e 0,5%, 2018/2017,
com excecao de 2017, quando a despesa total liquidada foi 13% superior a 2016, apesar de
se manter inferior ao valor de 2010. Ainda, a participacdo percentual da despesa com
medicamentos na despesa total com saude no Estado de Sao Paulo apresentou tendéncia
decrescente na maior parte do tempo e passou de 11,32%, em 2010, para 8,95%, em 2018.
Portanto, no periodo analisado, as despesas totais liquidadas com medicamentos
apresentaram tendéncia decrescente tanto em valores, quanto em participacao percentual
em relacdo a despesa total com saude, com sinais de recuperacao nos ultimos trés anos
para o montante total, mas ndo para a participacao percentual. Isso demonstra que, apesar

de se manter superior a participacdo percentual dos demais Estados brasileiros (6), o valor
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empenhado para aquisicdo de medicamentos tem sofrido a influéncia da competicdo do

montante com outras tecnologias ou servi¢os de saude.

Gréfico 1. Evolucédo da despesa com medicamentos no Estado de Sao Paulo e participacao
percentual dos medicamentos fornecidos para acoes judiciais, de 2010 a 2018
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Fonte: (6), (17)

O percentual da despesa liquidada com medicamentos dos Programas Oficiais de
Assisténcia Farmacéutica — aqueles para os quais ha programacdo de fornecimento pelo
Estado de Sao Paulo — e para o atendimento das acdes judiciais, ano a ano, também foi
representado, considerando-se a disponibilidade da informag&o. Verificou-se que, das
despesas totais liquidadas com medicamentos no valor de R$ 4.032.328.810,94 no periodo
de 2016 a 2018, 17% foram destinadas aos medicamentos adquiridos em decorréncia de
deciséo judicial (R$ 679.935.967,31), sendo a tendéncia crescente. Cabe ressaltar que a
mudanca recente no formato de execugcdo orcamentaria em ambito estadual, com a
utilizacdo do subelemento de despesa 33903035 — medicamentos fornecidos por deciséo
judicial a partir de 2016 —, pode ter levado a valores subestimados referentes a aquisicéo de
medicamentos por decisao judicial.

E importante destacar que, nas demandas por medicamentos, estdo incluidas

tecnologias com a devida comprovacao de eficacia e segurancga, registradas junto a Agéncia
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Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), incorporados ou ndo no SUS, mas também
medicamentos novos, com oOu sem registro sanitario no pais. S8o0 medicamentos
recentemente introduzidos na pratica clinica e para os quais ainda nédo foi devidamente
comprovada a superioridade em efetividade e/ou a seguranca, comparando-se com as
alternativas terapéuticas disponiveis e/ou que estdo sendo usadas fora das indica¢cdes para
as quais foram registradas, chamado de uso off-label (10,11,13,19,24). Portanto, ndo €&
apenas uma questao de custo, mas também de seguranca do paciente e de sustentabilidade
das politicas publicas de saude.

Em um estudo semelhante realizado no Estado de Alagoas, foi avaliada a participagcéo
dos medicamentos nas despesas totais em salde e a aquisicdo de medicamentos
judicializados frente ao total gasto com medicamentos entre 2010 e 2017 (15). Enquanto o
atendimento as demandas judiciais resultou em participacéo percentual nas despesas totais
liquidadas com medicamentos de 10,3%, em 2017, em Alagoas (15); no Estado de Sao
Paulo chegou a 20%, em 2017, e 24%, em 2018, o que sugere maior impacto da

judicializacéo para obtencédo de medicamentos no Estado de S&o Paulo.

Concluséo

Considerando ndo ter havido incremento nas despesas totais liquidadas com
medicamentos no Estado de Sao Paulo, € possivel concluir que as demandas judiciais por
medicamentos nao tém levado ao aumento da destinagéo de recursos para sua aquisicao —
0 que permitiria o preenchimento de lacunas da Politica de Assisténcia Farmacéutica
evidenciadas pela judicializagdo, mas a concorréncia por recursos originalmente destinados
aos programas de assisténcia farmacéutica, com reducdo da participacdo percentual dos

medicamentos das listas oficiais do SUS a cada ano.
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