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SINOPSE

Este texto tem os objetivos de analisar os gastos em medicamentos judicializados
dos municipios e dos estados participantes da Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Saude (SUS), bem como de discutir o processo de judicializaco de
medicamentos nesse sistema. As questdes analisadas, relativas a judicializagao de medi-
camentos, integram o questionario da referida pesquisa, conduzida pelo Ipea em 2024,
em parceria com o0 Conasems e 0 Conass. A investigagao coletou dados dos municipios,
do Distrito Federal e dos estados sobre a gestao e o financiamento dessa area no periodo
de 2019 a 2023. Os dados acerca do gasto em medicamentos judicializados foram trata-
dos para a exclusao de outliers e analisados por esfera de governo e regidao geografica,
por meio de estatisticas descritivas basicas para sumarizar os principais achados. Os
resultados revelam elevada prevaléncia de demandas judiciais de medicamentos entre
os municipios (58,7%) e os estados (100%), assim como de fornecimento de produtos
farmacéuticos sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), uso
off label e utilizagao de via administrativa para dispensacao de medicamentos nao
incorporados ao SUS. Em 2023, os medicamentos judicializados corresponderam, em
média, a 8,4% do gasto total em medicamentos dos municipios e a 32,9% do gasto dos
estados participantes da pesquisa. Os achados evidenciam a ampla disseminacao da
judicializagao no SUS, com impactos expressivos sobre o orgamento publico dos entes
subnacionais, especialmente dos estados, e com potencial para acentuar desigualdades
no acesso a medicamentos e agravar as iniquidades em saude no Brasil.

Palavras-chave: judicializagcao da saude; assisténcia farmacéutica; gastos em medi-
camentos; gastos em saude; Sistema Unico de Saude.

ABSTRACT

This text aims to analyze the expenditures on litigated pharmaceuticals by the muni-
cipalities and states participating in the Unified Health System (SUS)’ Pharmaceutical
Service Research and to discuss the process of health judicialization in this system.
Issues related to pharmaceuticals judicialization are included in the research question-
naire, which was conducted by Ipea in partnership with the National Council of Municipal
Health Departments (Conasems) and National Council of Health Secretaries (Conass)
in 2024. In this study, data were collected from municipalities, the Federal District, and
states regarding the management and financing of this area between 2019 and 2023.
The data on expenditures for litigated pharmaceuticals were processed to eliminate
outliers, and the analysis was conducted by government sphere and geographical region,
using basic descriptive statistics to summarize the main findings. A high prevalence
of judicial demands for pharmaceuticals was found among municipalities (58.7%) and
states (100%), as well as the provision of pharmaceutical products not registered with
the National Health Surveillance Agency (Anvisa) and off-label, and the implementation
of administrative procedures for dispensing pharmaceuticals not incorporated into the
SUS. In 2023, on average, expenditure on litigated pharmaceuticals consumed 8.4% and



32.9% of the total pharmaceutical expenditure in the municipalities and states partici-
pating in the study, respectively. The results highlight the widespread judicialization in
SUS, with significant impacts on the budgets of subnational entities, particularly the
states, and the potential to exacerbate inequalities in access to pharmaceuticals and
health inequities in Brazil.

Keywords: health’ judicialization; pharmaceutical service; pharmaceutical expenditure;
health expenditure; Unified Health System.
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1 INTRODUGAO

No Brasil, a busca de cidadaos e organizagdes nao governamentais pelo Poder Judiciario
para obter acesso a medicamentos teve inicio na década de 1990, fundamentada no
dever do Estado de garantir o direito a saude, previsto no art. 196 da Constituicao Fede-
ral de 1988 (Brasil, 1988; 2005a; Miranda et al., 2021). As demandas judiciais visavam
obrigar o Poder Executivo a fornecer tratamento integral as pessoas infectadas pelo
virus da imunodeficiéncia humana (HIV) e aos pacientes com aids, em um contexto no
qual a assisténcia farmacéutica no Sistema Unico de Saude (SUS) ainda se concen-
trava no fornecimento de medicamentos utilizados na atengao primaria a saude. Isso
ocorria com o governo federal adquirindo kits, centralizadamente, para distribuicao aos
municipios (Bermudez et al., 2018).

Desde entao, as disputas nos tribunais relacionadas ao acesso a tecnologias em
saude’ cresceu significativamente, ndo apenas na esfera publica, mas também na saude
suplementar. Esse fendmeno foi denominado judicializagao da saude e pode ser enten-
dido como uma situagao de frequente

acionamento do Poder Judiciario por parte de individuos ou grupos de individuos,
na condicao de cidadaos ou de consumidores, com a finalidade de que este poder
arbitre conflitos destes com o Poder Executivo, com empresas privadas e até
mesmo com pessoas fisicas, em matéria de saude (Vieira, 2020, p. 25).

No SUS, o crescimento das demandas judiciais foi expressivo nas ultimas décadas.
Um estudo realizado a pedido do Conselho Nacional de Justica (CNJ) constatou um
aumento de 130% no numero de demandas judiciais relativas a saude entre 2008 e 2017
(Insper, 2019). Em outro levantamento, Schulze (2019) apontou que, até 31 de dezembro
de 2018, o numero de processos acumulados em temas de saude no Judiciario brasi-
leiro era de mais de 2,2 milhdes. Dentre estes, aqueles voltados a obtencao de medica-
mentos (544.378) e a solicitacdo de tratamento médico-hospitalar e/ou fornecimento
de medicamentos (259.334) na salde publica representavam, respectivamente, 24,4%
e 11,6%. Dados mais recentes do CNJ indicam que, em 2020, ingressaram nas instan-
cias de 1° grau do Poder Judiciario 76.836 novos casos relacionados a saude publica,
nuamero que saltou para 162.046 em 2024, correspondendo a um aumento de 110,9%
nesse periodo, ou seja, a quantidade de novos casos mais que dobrou em quatro anos.?

1. Tecnologias em saude sao: medicamentos; equipamentos e procedimentos técnicos; sistemas orga-
nizacionais, informacionais, educacionais e de suporte; e programas e protocolos assistenciais por meio
dos quais a atengdo e os cuidados com a saude sdo prestados a populagdo (Brasil, 2005b).

2. Estatisticas processuais de direito a saide do CNJ. Disponivel em: https://justica-em-numeros.cnj.
jus.br/painel-saude/. Acesso em: 12 abr. 2025.
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Nas ac¢des judiciais de saude publica, os medicamentos estdo entre as tecnologias
mais demandadas. Por exemplo, do total de 164.587 acérdaos classificados como de
judicializacao da saude, publicados por tribunais de justica no periodo de 2008 a 2017,
69% tratavam de demandas de medicamentos. Considerando o total de acérddos dos
tribunais de justica estaduais e dos Tribunais Regionais Federais da 12, 42 e 52 Regides,
a distribuicao das demandas relacionadas a judicializacdo da saude, conforme dados
do Insper (2019), foi a seguinte: medicamentos (71,4%), 6rteses, proteses e materiais
especiais (61,1%), exames (53,4%), leitos (45,6%) e procedimentos (45,2%).3

Desde 2010, por recomendacgao do CNJ, varias iniciativas de dialogo institucional
vém sendo implementadas para ampliar e melhorar a comunicagao entre gestores
publicos de saude e operadores do direito. O objetivo é reduzir o nimero de agdes
judiciais no SUS (Anjos, Ribeiro e Morais, 2021; Calixto, Almeida e Franga, 2022) e dire-
cionar o foco desse sistema para a formulacao de politicas, de modo a contribuir para
a efetivacdo das garantias constitucionais no Brasil (Ventura et al., 2016). Destacam-se
entre tais iniciativas a criagao de nucleos de mediagao sanitaria nas secretarias de
saude (Delduque e Castro, 2015), aimplantagé@o dos nucleos de apoio técnico do Poder
Judiciario (NAT-JUS) e dos comités de resolucdo administrativa de demandas de saude
(Figueiredo e Costa, 2022). Contudo, a efetividade dessas iniciativas ainda é incerta.
Faltam estudos sobre seus resultados e a curva de novos casos de demandas judiciais
no SUS permanece em trajetoria ascendente, como demonstram os dados apresenta-
dos anteriormente.

As analises da literatura sobre a judicializacao da saude publica tém focado nas soli-
citagdes de fornecimento de medicamentos, o que reflete o fato de que estes constituem
as tecnologias mais demandadas do SUS. Nessa tematica, por um lado, ha o reconheci-
mento dos efeitos positivos da judicializagcao da saude, entre eles, a conscientizagao da
populacao sobre seus direitos e o0 estimulo ao aprimoramento da assisténcia farmacéu-
tica no SUS. Por outro lado, discutem-se também os efeitos negativos desse processo
sobre o sistema de saude, especialmente no que se refere aos impactos nos orcamentos
publicos, a ampliacdo das iniquidades em saude, a perda da capacidade estatal de
gestao das compras publicas, a participagao oculta da industria farmacéutica na judi-
cializagcao da saude e a desorganizagao da oferta de servigos (Chieffi e Barata, 2009;
Ventura et al., 2010; Wang, 2015; Gebran Neto, 2019; Oliveira, 2019; Vieira, 2020; Costa,
Silva e Ogata, 2020; Borchio, Rezende e Zocratto, 2021).

3. A soma dos percentuais nao totaliza 100%, porque um mesmo processo pode conter solicitacdo de
mais de uma tecnologia.
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A judicializagao tem contribuido fortemente para a fragilizagao das politicas de
saude e isso tem um custo social relevante, que é o de ndo assegurar o direito de acesso
a bens e servigos de saude as pessoas mais socioeconomicamente vulneraveis. Isso
ocorre porque, quando parte significativa do orcamento da assisténcia farmacéutica
é alocada por via judicial, restam menos recursos financeiros para expandir 0 acesso
a medicamentos para a populagdao como um todo.

A despeito da preocupacgao com os possiveis impactos da judicializagao sobre o
or¢gamento do SUS, ainda nao foram publicados estudos amplos, de abrangéncia nacio-
nal, sobre o0 assunto. As analises sobre os gastos em acdes judiciais de medicamentos
tém sido feitas, geralmente, como estudos de caso, seja de estados, municipios ou
da Unido (Silva, Almeida e Pessoa, 2017; Braga, 2018; Braga, Oliveira e Ferreira, 2021;
Leitdo et al., 2022; Costa, 2022; Vieira, 2023).

Segundo dados de execugao orgamentario-financeira do governo federal, somente
em 2024 o Ministério da Saude teve uma despesa de RS 1,9 bilhdo em decorréncia de
demandas judiciais de medicamentos.* No mesmo ano, havia previsao de ressarcimento
de gastos das secretarias de saude com medicamentos judicializados, contudo, nao é
possivel discriminar as despesas correspondentes nos dados publicos de execucao
orcamentaria (Brasil, 2023). Até aquele momento, ndo havia defini¢cdo clara sobre a
competéncia para o ressarcimento nem regras estabelecidas para a formalizagao dos
pedidos ao Ministério da Saude, o que pode ter limitado a solicitagao de reembolso
desses gastos por parte dos entes subnacionais.

A lacuna de estudos abrangentes sobre o gasto em medicamentos judicializados
(GMJUD) justifica o empreendimento de esforgos para ampliar o conhecimento sobre
as despesas dos entes da federagao com esses produtos, especialmente de municipios
e estados. Nesse contexto, no ambito da Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no SUS,
conduzida pelo Ipea em 2024, em colaboragdao com o Conasems e o Conass,® buscou-se
ndo apenas obter dados do gasto total em medicamentos (GTM) desses entes, anali-
sados em documento especifico (Vieira et al., [2025]), mas também do GMJUD, foco
deste trabalho. Assim, os objetivos deste texto sao analisar o GMJUD dos municipios
e dos estados participantes da Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no SUS e discutir
o processo de judicializagdo de medicamentos nesse sistema de saude.

4. Dados obtidos do Siga Brasil. O Siga Brasil € um sistema de acesso publico que contém informagdes
acerca da execugao orgamentario-financeira da Unido. Os relatérios da execugdo de despesas por deman-
das judiciais de medicamentos podem ser construidos a partir da interface “Acesso Especialista” desse
sistema. Disponivel em: https://www12.senado.leg.br/orcamento/sigabrasil. Acesso em: 7 abr. 2025.

5. A realizagdo da pesquisa consta do plano de trabalho do acordo de cooperagéo técnica (ACT)
ne 4/2023, firmado entre o Ipea e o Conasems (processo SEI ne03001.002103/2023-97).
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Este texto foi dividido em cinco se¢des, incluindo esta introdugao. Na segao 2, apre-
sentam-se os métodos aplicados a analise do GMJUD, coletados na referida pesquisa.
Na sec¢ao 3, constam os resultados obtidos, organizados em duas subsec¢des: uma
dedicada aos municipios e outra, aos estados e ao Distrito Federal. Na sequéncia, na
secao 4, discutem-se esses resultados na perspectiva dos gestores do SUS. Por fim, na
secao 5, tecem-se algumas consideragdes sobre as perspectivas em torno da judiciali-
zacdo da saude no Brasil, a luz de decisdes recentes do Supremo Tribunal Federal (STF)
no julgamento dos temas de repercussao geral 1.234 e 6.

2 METODOS

Como mencionado anteriormente, as questdes relativas a judicializagao de medi-
camentos abordadas neste texto integram a Pesquisa Assisténcia Farmacéutica
no SUS, um estudo retrospectivo, de abrangéncia nacional, conduzido pelo Ipea em
parceria com o Conasems e o Conass em 2024. A pesquisa coletou dados sobre
a gestao e o financiamento dessa area dos municipios, do Distrito Federal e dos
estados no periodo de 2019 a 2023. Os métodos adotados na realizagao desta
pesquisa e no tratamento do banco de dados gerado, especialmente no que se
refere as informacgdes sobre gasto em medicamentos, encontram-se detalhados
em publicacdo especifica (Vieira et al., [2025]). Nesta secao, apresentam-se os
aspectos metodoldgicos do tratamento das informagdes sobre o GMJUD, bem como
outras questdes relativas a analise da judicializagcao da assisténcia farmacéutica
nos municipios e nos estados participantes.

O questionario da pesquisa e o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido uti-
lizados podem ser consultados no Repositério do Conhecimento do Ipea.® Foram tra-
balhadas neste texto as respostas as perguntas do questionario, descritas a seguir.

1) O municipio ou estado tem fornecido medicamentos por causa de agdes
judiciais?

2) Qual foi a despesa liquidada do seu municipio ou do seu estado em medica-
mentos por causa de agoes judiciais nos seguintes anos: 2019, 2020, 2021,
2022 e 2023 (em R$)?

6. Disponivel em: https://repositorio.ipea.gov.br/handle/11058/13634.
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3) O municipio ou estado tem fornecido medicamentos néo incorporados ao SUS’
por via administrativa?®

4) Em 2023, o municipio/estado forneceu medicamento néo registrado pela
Anvisa® por causa de agao judicial?

5) Em 2023, o municipio/estado forneceu medicamento off label’® por causa de
acdo judicial?

6) Qual foi a despesa total liquidada do seu municipio ou do seu estado em
medicamentos nos seguintes anos: 2019, 2020, 2021, 2022 e 2023 (em RS)?

O tratamento das respostas relativas ao GMJUD foi feito em duas etapas. Na pri-
meira etapa, calculou-se a amplitude interquartis (IQR) do GMJUD como participacao
do GTM, a cada ano, a fim de identificar os limites para consideragao de um valor como
outlier." Ambos os valores foram informados pelos respondentes no questionario da
pesquisa. Em todos os anos, os limites inferiores resultaram em valores menores que
zero. Assim, foram registrados como outliers os valores superiores aos limites, con-
forme o ano, descritos a seguir.

1) Municipios:
a) 2019: GMJUD > 48,62% do GTM;

b) 2020: GMJUD > 46,40% do GTM,;

7. Medicamentos nao incorporados ao SUS sdo aqueles nao incluidos na Relagao Nacional de Medica-
mentos Essenciais (Rename), nas seguintes situagoes: i) sem registro na Anvisa; ii) com recomendacgéo
desfavoravel pela Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (Conitec); iii) previstos em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) para outras finalidades (Classificagéo Internacional
de doengas — CID - ou critérios diferentes); iv) com recomendacao favoravel pela Conitec e decisdo
pendente ou negativa de incorporagao; v) off label (sem previsdo na bula de indicagdo para tratamento
da doenca do paciente); e vi) sem PCDT ou que néo integre listas dos componentes da assisténcia
farmacéutica (bdsico, estratégico e especializado). Medicamentos incluidos de forma complementar a
Rename, na Relacdo Estadual de Medicamentos Essenciais (Resme) e na Relagdo Municipal de Medi-
camentos Essenciais (Remume), sdo considerados incorporados ao SUS.

8. A via administrativa ou politica complementar é criada pelo municipio ou pelo estado para viabilizar
o fornecimento de medicamentos néo incorporados ao SUS.

9. Um medicamento é considerado registrado pela Anvisa quando recebe autorizagdo dessa agéncia para
gue seja comercializado no pais para usos especificos, descritos na bula, por meio de um registro sanitario.
10. Os off label sao medicamentos registrados pela Anvisa, mas prescritos para indicagdes nao previstas
em suas bulas.

11. Foi aplicada a “regra do 1,5 x IQR”, em que um dado é outlier quando esta: a) abaixo de Q1 (primeiro
quartil) - 1,5 x IQR; e b) acima de Q3 (terceiro quartil) + 1,5 x IQR (Farias, 2020).
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c) 2021: GMJUD > 44,26% do GTM;
d) 2022: GMJUD > 41,78% do GTM; e
e) 2023: GMJUD > 40,87% do GTM.

2) Estados:

a) 2019: GMJUD > 75,05% do GTM,;
b) 2020: GMJUD > 76,41% do GTM,;
c) 2021: GMJUD > 137,58% do GTM,;
d) 2022: GMJUD >93,76% do GTM; e
e) 2023: GMJUD > 69,44% do GTM.

Adicionalmente, na segunda etapa, foram considerados outliers os valores de partici-
pacdo do GMJUD na despesa com recursos proprios (DRP) em medicamentos inferiores
a zero e superiores a 100%."> A DRP foi estimada subtraindo-se do GTM os repasses
para a assisténcia farmacéutica realizados pelo Fundo Nacional de Saude aos fundos
estaduais e municipais de saude, no caso dos estados e dos municipios, respectiva-
mente, e os repasses estaduais estimados no caso dos municipios (Vieira et al., [2025]).
As respostas que nao atenderam a esses parametros foram consideradas na analise,
sendo incluidas no grupo de municipios e estados com dados de GTM e GMJUD con-
sistentes, em todo o periodo de 2019 a 2023. Ou seja, as respostas consistentes nos
cinco anos da pesquisa sao aquelas nao classificadas como outliers em qualquer ano.

12. Na auséncia de um parametro que pudesse ser adotado, os pesquisadores arbitraram esses limites
considerando que: i) por um lado, uma participagdo do GMJUD na DRP em medicamentos inferior a zero
indica inconsisténcia da DRP ou uma situagdo em que o GTM foi financiado apenas por recursos trans-
feridos de outras esferas; e ii) por outro lado, uma participagdo do GMJUD na DRP em medicamentos
superior a 100% indica inconsisténcia da DRP ou uma situagao critica em que todo o recurso proprio do
ente esta financiando a oferta de medicamentos judicializados.

13
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Os indicadores “participagdao do GMJUD no GTM" e “participagao do GMJUD na
despesa com recursos préoprios em medicamentos” foram calculados para avaliar o
peso das despesas em decorréncia da judicializacdo desses produtos nas despesas
totais e naquelas financiadas apenas com fontes proprias de recursos.

A analise dos dados foi feita por esfera de governo e regiao geografica, por meio
de estatisticas descritivas basicas para resumir os principais resultados. No caso dos
municipios, os dados também foram analisados por porte populacional, considerando a
populacao residente estimada pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE)
para 2023.* O GTM e o GMJUD foram corrigidos monetariamente para pregos de 2023
pela aplicacdo do indice de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA) médio.™

Quanto aos aspectos éticos, o projeto de pesquisa recebeu o Certificado de Apre-
sentacdo de Apreciacdo Etica (CAEE) n° 77218623.4.0000.5553 e foi analisado pelo
Comité de Etica em Pesquisa da Fundac&o de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Satde
da Secretaria de Estado da Saude do Distrito Federal, tendo sido aprovado em 14 de
margo de 2024 (Parecer n° 6.701.494).

3 RESULTADOS

3.1 Judicializagao de medicamentos nos municipios

Dentre 0s 2.817 municipios cujos secretarios municipais de saude concordaram em
participar da pesquisa, 1.865 tiveram o questionario respondido pelo informante-chave
indicado pelo secretario. Destes, 1.094 (58,4%) declararam fornecer medicamentos
em decorréncia de acdes judiciais (tabela 1). A frequéncia de municipios com forne-
cimento de medicamentos judicializados foi maior nas regides Centro-Oeste (80,5%)
e Sudeste (73,3%), e menor nas regidoes Nordeste (46,3%) e Norte (49,0%). A soma
da populag@o dos municipios com ag¢des judiciais de medicamentos é apresentada
na tabela A.1 do apéndice A.

13. Populagéo estimada para o Tribunal de Contas da Unido (TCU). Disponivel em: https://www.ibge.gov.
br/estatisticas/sociais/populacao.html.

14. Disponivel em: https://www.ibge.gov.br/estatisticas/economicas/precos-e-custos/9256-indice-na-
cional-de-precos-ao-consumidor-amplo.html?=&t=series-historicas.
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TABELA 1
Municipios participantes da pesquisa com fornecimento de medicamentos por
causa de agoes judiciais — Grandes Regioes (2024)

Frequéncia de
municipios com agdes

, s Numero de municipios
Numero de municipios

eI respondentes (A) GEIT A [elIElElS judiciais (C) = (B) / (A)
(em %)
Centro-Oeste 164 132 80,5
Nordeste 643 298 46,3
Norte 200 98 49,0
Sudeste 457 335 733
Sul 401 231 57,6
Total 1.865 1.094 58,7

Fonte: Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no SUS — 2024 (Ipea, Conasems e Conass).
Elaboragao dos autores.

A tabela 2 apresenta a frequéncia de municipios com fornecimento de medica-
mentos judicializados, segundo grupos de porte populacional. Nesse contexto, desta-
cam-se dois achados principais. O primeiro é a ampla disseminagao das demandas
judiciais de medicamentos no SUS nos municipios, independentemente do tamanho de
sua populagao. Nesse caso, chama a atencgao o fato de o fendbmeno afetar 36,5% dos
municipios participantes da pesquisa com até 5 mil habitantes e mais de 50% daqueles
com populacgao entre 5 mil e 20 mil habitantes, que sdo considerados de pequeno porte
populacional. O segundo achado é o crescimento da frequéncia de municipios que
reportaram fornecimento de medicamentos judicializados conforme o aumento do porte
populacional, alcangando 100% entre os municipios com mais de 500 mil habitantes.

TABELA 2
Municipios participantes da pesquisa com fornecimento de medicamentos por
causa de agoes judiciais, segundo grupos de porte populacional (2024)

Frequéncia de
municipios com
acoes judiciais
= (B) / (A) (em %)

Numero de Numero de
municipios municipios com
respondentes (A)  agGes judiciais (B) ©)

Grupos de porte populacional

(nimero de habitantes)

Grupo | — Até 5.000 386 141 36,5
Grupo Il - De 5.001 a 10.000 368 197 53,5
Grupo Ill - De 10.001 a 20.000 465 256 55,1
Grupo IV — De 20.001 a 50.000 389 268 68,9

(Continua)
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(Continuacdo)

Frequéncia de
municipios com
acoes judiciais
= (B) / (A) (em %)

Numero de Numero de
municipios municipios com
respondentes (A)  agdes judiciais (B) ©

Grupos de porte populacional

(nimero de habitantes)

Grupo V — De 50.001 a 100.000 126 111 88,1

Grupo VI — De 100.001 a 500.000 113 103 91,2
Grupo VII = Acima de 500.000 18 18 100,0
Total 1.865 1.094 58,7

Fonte: Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no SUS - 2024 (Ipea, Conasems e Conass).
Elaboragao dos autores.

Na tabela 3, apresenta-se a frequéncia de municipios com fornecimento, por via admi-
nistrativa, de medicamentos nao incorporados ao SUS, bem como daqueles que, além
dessa via, também atendem a essas demandas por meio de ag¢des judiciais. Nota-se que a
maioria dos municipios participantes da pesquisa com populagao de até 10 mil habitantes
ou entre 20 mil e 100 mil habitantes adotou a via administrativa para solu¢ao de demandas
de medicamentos nao incorporados ao SUS. Também se observa que a frequéncia de
municipios que utilizavam esse mecanismo e que possuiam demanda judicial é elevada e
aumenta conforme o porte populacional, visto que passou de 39,2% entre municipios com
até 5 mil habitantes e alcangou 100% dos municipios com mais de 500 mil habitantes.

TABELA 3

Municipios participantes da pesquisa com fornecimento de medicamentos nao
incorporados ao SUS’ por via administrativa? e em decorréncia de agées judiciais,
segundo grupos de porte populacional (2024)

Numero de municipios Frequéncia de

Grupos de porte populacional municipios

(nimero de habitantes) Nao (A) Sim (B) Total (C) (D) = (B) / (C) (em %)

Fornecimento de medicamentos por via administrativa

Grupo | — Até 5.000 169 217 386 56,2
Grupo Il - De 5.001 a 10.000 176 192 368 52,2
Grupo Il — De 10.001 a 20.000 238 227 465 48,8
Grupo IV — De 20.001 a 50.000 176 213 389 54,8
Grupo V — De 50.001 a 100.000 61 65 126 51,6
Grupo VI — De 100.001 a 500.000 60 53 113 46,9
Grupo VII - Acima de 500.000 14 4 18 22,2
Total 894 971 1.865 52,1

(Continua)
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(Continuacdo)

Numero de municipios Frequéncia de

Grupos de porte populacional municipios

(nimero de habitantes) N3o (A) Sim (B) Total (C) (D) = (B) / (C) (em %)

Fornecimento de medicamentos por via administrativa e judicial

Grupo | — Até 5.000 132 85 217 39,2
Grupo Il - De 5.001 a 10.000 78 114 192 59,4
Grupo lll = De 10.001 a 20.000 92 135 227 59,5
Grupo IV — De 20.001 a 50.000 56 157 213 73,7
Grupo V — De 50.001 a 100.000 6 59 65 90,8
Grupo VI — De 100.001 a 500.000 8 45 53 84,9
Grupo VII = Acima de 500.000 0 4 4 100,0
Total 372 599 971 61,7

Fonte: Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no SUS - 2024 (Ipea, Conasems e Conass).

Elaboragao dos autores.

Notas: ' Medicamentos ndo incorporados ao SUS sdo aqueles nao incluidos na Rename, nas seguin-
tes situagdes: i) sem registro na Anvisa; ii) com recomendacgado desfavoravel pela Conitec;
i) previstos em PCDTs para outras finalidades (CID ou critérios diferentes); iv) com recomen-
dagao favordvel pela Conitec e decisdo pendente ou negativa de incorporacao; v) off label
(sem previséo na bula de indicagdo para tratamento da doenga do paciente); e vi) sem PCDT
ou que ndo integre listas dos componentes da assisténcia farmacéutica (basico, estratégico
e especializado). Medicamentos incluidos de forma complementar a Rename, na Resme e na
Remume, sdo considerados incorporados ao SUS.

2 A via administrativa ou politica complementar é criada pelo municipio ou pelo estado para

viabilizar o fornecimento de medicamentos nao incorporados ao SUS.

O teste qui-quadrado para verificagao da independéncia entre a adogao da via
administrativa e o fornecimento de medicamentos judicializados para todos os muni-
cipios respondentes resultou em p-valor < 0,001, refutando a hipétese nula. Em outras
palavras, o teste mostra que essas variaveis estao associadas ao nivel de significancia
estatistica inferior a 0,1%. A hipotese explicativa que parece mais plausivel para essa
associagao é que os municipios, em um contexto de judicializagdo, adotaram a via
administrativa para atender solicitagées de medicamentos nao incorporados ao SUS
e, com isso, evitar demandas judiciais desses produtos.

Na sequéncia, o grafico 1, que apresenta a frequéncia dos municipios com for-
necimento de medicamentos judicializados, segundo a implantagao ou nao da via
administrativa, mostra que essa estratégia parece ser mais importante para aqueles de
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menor porte populacional em comparagao aos de maior porte. Observa-se que 60,3%
dos municipios com até 5 mil habitantes adotaram a via administrativa, enquanto
apenas 22,2% dos municipios com mais de 500 mil habitantes o fizeram.

GRAFICO 1

Municipios participantes da pesquisa com fornecimento de medicamentos
judicializados, segundo a situagao de implantagao da via administrativa' (2024)

(Em %)
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Fonte: Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no SUS - 2024 (Ipea, Conasems e Conass).

Elaboragao dos autores.
Nota: " A via administrativa ou politica complementar é criada pelo municipio ou pelo estado para
viabilizar o fornecimento de medicamentos nao incorporados ao SUS. Medicamentos nao
incorporados ao SUS sdo aqueles ndo incluidos na Rename, nas seguintes situagoes: i) sem
registro na Anvisa; ii) com recomendagao desfavoravel pela Conitec; iii) previstos em PCDTs
para outras finalidades (CID ou critérios diferentes); iv) com recomendacéo favoravel pela
Conitec e decisdo pendente ou negativa de incorporacao; v) off label (sem previsdo na bula
de indicagdo para tratamento da doenga do paciente); e vi) sem PCDT ou que n&o integre
listas dos componentes da assisténcia farmacéutica (basico, estratégico e especializado).
Medicamentos incluidos de forma complementar a Rename, na Resme e na Remume, sdo
considerados incorporados ao SUS.

Outras questdes importantes no contexto da judicializacao da saude sao o forne-
cimento de medicamentos sem registro na Anvisa e sem indicagao prevista em bula
(off label). A esse respeito, a tabela 4 mostra que a frequéncia de municipios com
fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa e off label foi maior entre os
municipios de maior porte populacional. Ainda assim, destaca-se que municipios com
até 5 mil habitantes também reportaram a ocorréncia de ambas as situagoes.
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TABELA 4
Municipios participantes da pesquisa que forneceram medicamentos sem registro
na Anvisa e off label, segundo grupos de porte populacional (2023)

Grupos de porte populacional Nimero de municipios Frequéncia de municipios

(nimero de habitantes) N&o (A) Sim(B) Total (C) (D) = (B) / (C) (em %)

Fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa'

Grupo | - Até 5.000 133 8 141 57
Grupo Il - De 5.001 a 10.000 187 10 197 51

Grupo lll = De 10.001 a 20.000 242 14 256 55
Grupo IV — De 20.001 a 50.000 247 21 268 7.8
Grupo V — De 50.001 a 100.000 99 12 111 10,8
Grupo VI — De 100.001 a 500.000 86 17 103 16,5
Grupo VII - Acima de 500.000 13 5 18 27,8
Total 1.007 87 1.094 8,0

Fornecimento de medicamentos off label?

Grupo | - Até 5.000 134 7 141 50

Grupo Il - De 5.001 a 10.000 191 6 197 3,0

Grupo lll - De 10.001 a 20.000 244 12 256 4,7
Grupo IV — De 20.001 a 50.000 234 34 268 12,7
Grupo V - De 50.001 a 100.000 94 17 111 153
Grupo VI — De 100.001 a 500.000 69 34 103 33,0
Grupo VII - Acima de 500.000 13 5 18 27,8
Total 979 115 1.094 10,5

Fonte: Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no SUS - 2024 (Ipea, Conasems e Conass).

Elaboragao dos autores.

Notas: ' Um medicamento é considerado registrado pela Anvisa quando recebe autorizagao dessa
agéncia para que seja comercializado no pais para usos especificos, descritos na bula,
por meio de um registro sanitario.

2 Os off label sdo medicamentos registrados pela Anvisa, mas prescritos para indicagdes
nao previstas em suas bulas.

A tabela 5 apresenta o GMJUD para os conjuntos de municipios que apresentaram
valores consistentes tanto para o GTM ao longo dos cinco anos da pesquisa, quanto
para os gastos decorrentes da judicializagao, em cada ano. Como a composic¢ao de
municipios considerados consistentes varia anualmente, o gasto deve ser analisado
apenas ano a ano, de forma transversal, sem que sejam realizadas comparagdes no
periodo. Do total de 756 municipios consistentes para o GTM, 325 municipios (43%)
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apresentaram GMJUD consistente em 2019 e 388 (51%), em 2023. Como se Vé, a con-
sisténcia dessa informagao aumentou entre os municipios, sendo maior no ano mais
recente analisado.

TABELA 5

Gasto em medicamentos, total e em medicamentos judicializados, dos municipios
participantes da pesquisa com despesa total consistente em todos os anos e
despesa em agdes judiciais consistente a cada ano' (2019-2023)

Nimerode  Gasto em medicamentos? (em RS de 2023) Participacdo média do
municipios Total Judicializados GMJUD no GTM (em %)
2019 325 819.013.848 99.292.359 10,6
2020 333 982.620.341 124.967.672 9,5
2021 356 1.061.487.903 125.150.937 9.1
2022 377 1.015.236.425 103.897.144 8,4
2023 388 1.128.370.081 117.223.950 8,1

Fonte: Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no SUS — 2024 (Ipea, Conasems e Conass).
Elaboragao dos autores.
Notas: ' Os procedimentos para verificagdo da consisténcia do gasto em medicamentos estado
descritos na se¢ao de métodos deste texto.
2 Despesa liquidada.
Obs.: Valores corrigidos para pregos de 2023 pelo IPCA médio.

Verifica-se que o GTM dos 388 municipios totalizou RS 1,1 bilhdo, sendo que, deste
valor, RS 117,2 milhdes foram destinados ao fornecimento de medicamentos judicializa-
dos em 2023. Na média, a participagao do GMJUD no GTM foi de 8,1% no mesmo ano.

Na tabela 6, apresentam-se apenas as despesas reportadas pelos municipios com
informacdes consistentes em todos os anos (n = 271), abrangendo o GTM, as des-
pesas com recursos proprios em medicamentos e em medicamentos judicializados.
Esses dados permitem analisar a evolugao dos gastos desses municipios entre 2019
e 2023. Nesse periodo, houve crescimento nos seguintes grupos de despesas: i) 30%
para o GTM (de RS 683,3 milhdes para RS 888,1 milhdes); ii) 44% para a despesa com
recursos proprios em medicamentos (de RS 531,8 milhdes para RS 763,9 milhdes);
e iii) 22% para o GMJUD (de RS 70,7 milhGes para RS 86,5 milhdes). Em 2023, a média
da participacdo do GMJUD no GTM foi de 8,4% e na despesa com recursos proprios
em medicamentos foi de 10,1%.
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TABELA 6

Gasto em medicamentos, total e com recursos préprios, e em medicamentos
judicializados dos municipios participantes da pesquisa (n = 271), com informacgodes
consistentes’ nos cinco anos analisados (2019-2023)

Participagdo média do GMJUD

Gasto em medicamentos? (em RS de 2023)

(em %)
Despesa com Na despesa com
recursos Judicializados No gasto total pesa co
o recursos proprios
préprios
2019 683.329.487 531.805.048 70.650.944 9,7 13,5
2020 767.638.683 614.026.707 69.863.639 8,5 11,2
2021 818.211.864 675.842.706 76.260.464 8,3 10,6
2022 819.189.011 688.777.396 82.247.861 8,3 10,2
2023 888.135.571 763.858.332 86.457.048 8,4 10,1

Fonte: Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no SUS - 2024 (Ipea, Conasems e Conass).
Elaboragao dos autores.
Notas: ' Os procedimentos para verificagdo da consisténcia do gasto em medicamentos estado
descritos na secao de métodos deste texto.
2 Despesa liquidada.
Obs.: Valores corrigidos para pregos de 2023 pelo IPCA médio.

A tabela 7 demonstra a amplitude dessas participagdes. Nota-se que, em 2023,
o percentual minimo de participacdao do GMJUD no GTM foi de 0,02% e o maximo, de
39,80%, com média de 8,37% e mediana de 4,69%. No mesmo ano, essa participagao
na despesa com recursos proprios em medicamentos variou de 0,02% a 53,35%, com
média de 10,11% e mediana de 5,26%.

TABELA 7

Participacao do GMJUD no gasto total e na despesa com recursos proprios em
medicamentos dos municipios participantes da pesquisa com informagoes consistentes
(n =271) nos cinco anos analisados’ (2019-2023)

(Em %)
No GTM Na despesa com recursos proprios
em medicamentos
Minima  Média Mediana Maxima Minima Média Mediana Maxima
2019 0,01 9,67 5,83 48,23 0,01 13,49 7,69 93,21
2020 0,02 8,46 5,22 44,80 0,03 11,16 6,85 60,48
2021 0,02 8,32 511 41,70 0,03 10,63 6,55 54,41

(Continua)
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(Continuacdo)

Na despesa com recursos proprios

No GTM em medicamentos
Minima Média Mediana Maxima Minima Média Mediana Maxima
2022 0,02 8,28 516 39,15 0,02 10,20 6,43 51,50
2023 0,02 8,37 4,69 39,80 0,02 10,11 5,26 53,35

Fonte: Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no SUS - 2024 (Ipea, Conasems e Conass).

Elaboragao dos autores.

Nota: ' Os procedimentos para verificagdo da consisténcia do gasto em medicamentos estao des-
critos na se¢do de métodos deste texto.

A distribuicao da frequéncia dos municipios segundo classes de valores dessas
participagdes fica mais evidente no grafico 2. No caso da participagdo no GTM, o gra-
fico 2A mostra que a maioria dos municipios (n = 139) registrou GMJUD de até 5,12%
do GTM. Contudo, cinco municipios apresentaram percentual variando entre 35,72% e
40,82% do GTM. Quanto a despesa com recursos proprios em medicamentos (grafico
2B), observa-se uma tendéncia de aumento, com a maioria dos municipios gastando
até 6,32% e um municipio atingindo 56,72%. Esses dados indicam que, embora para a
maioria dos municipios o peso dos GMJUD no GTM ainda seja relativamente baixo, para
35 municipios a judicializagao respondeu por mais de 20% dos recursos destinados a
aquisicao de medicamentos.

GRAFICO 2

Municipios participantes da pesquisa, com gastos em medicamentos consistentes
nos cinco anos analisados’ (n = 271), segundo a participagao do GMJUD no gasto
total e na despesa com recursos proprios em medicamentos (2023)
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2B — Participagao na despesa com recursos proprios
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Fonte: Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no SUS - 2024 (Ipea, Conasems e Conass).

Elaboracao dos autores.

Nota: ' Os procedimentos para verificagdo da consisténcia do gasto em medicamentos estao des-
critos na se¢do de métodos deste texto.

A tabela 8 apresenta os gastos em medicamentos em 2023, organizados segundo
os grupos de porte populacional dos municipios. Nao se observa, nessa tabela, um
padrao de GMJUD, como participagdo no GTM e na despesa com recursos proprios,
em funcao do numero de habitantes dos municipios, do menor para o maior. Para veri-
ficar a possivel existéncia de diferenga estatisticamente significante entre os grupos,
foi aplicado o teste de Kruskal-Wallis aos valores de participagao do GMJUD no GTM
dos municipios em 2023, segundo grupos de porte populacional. O resultado do teste
nao rejeitou a hipdétese nula de igualdade de distribuicdo desse indicador ao nivel de
significancia de 5% (x? = 4,28 e p-valor = 0,640). Em outras palavras, ndo ha evidéncia
estatistica de diferenca entre os grupos.
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3.2 Judicializagao de medicamentos nos estados e no Distrito Federal

No caso dos estados, aqui incluido o Distrito Federal, dentre os 25 entes que preen-
cheram o questionario da pesquisa, 100% reportaram fornecer medicamentos em
decorréncia de agdes judiciais (tabela 8). A soma da populagao desses estados consta
da tabela A.2 do apéndice A.

TABELA 9
Estados participantes da pesquisa com fornecimento de medicamentos por causa
de acdes judiciais — Grandes Regides (2024)

Frequéncia de estados

Numero de estados NUmero de estados com

Regioes respondentes (A) acoes judiciais (B) (c(:;r: ?g)o/e(sp{; ?:r::]af,/s)
Centro-Oeste 4 4 100,0
Nordeste 8 8 100,0
Norte 6 6 100,0
Sudeste 4 4 100,0
Sul 3 3 100,0
Total 25 25 100,0

Fonte: Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no SUS - 2024 (Ipea, Conasems e Conass).
Elaboragao dos autores.

O fornecimento de medicamentos pela via administrativa variou de 50% dos estados
participantes nas regides Norte e Sudeste a 100% dos estados nas regides Nordeste e Sul
(tabela 10). Esses numeros revelam que a maioria dessas Unidades da Federagéo (UFs)
optou por implementar mecanismo extrajudicial para o fornecimento de medicamentos
nao incorporados ao SUS.

TABELA 10
Estados participantes da pesquisa com fornecimento de medicamentos nao
incorporados ao SUS’ por via administrativa? — Grandes Regites (2024)

Nuimero de estados Frequéncia de estados

 Nao(®)  sm@®  Towl @ =@/ (m%)

Regides

Centro-Oeste 1 3 4 75,0
Nordeste 0 8 8 100,0
Norte 3 3 6 50,0
Sudeste 2 2 4 50,0

(Continua)
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(Continuacdo)

Numero de estados

Frequéncia de estados

Regides - _ 0
N&o (A) Sim (B) Total (C) (D) =(B)/ (C) (em %)

sul 0 3 3 100,0

Total 6 19 25 76,0

Fonte: Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no SUS - 2024 (Ipea, Conasems e Conass).

Elaboragao dos autores.

Notas: ' Medicamentos ndo incorporados ao SUS sao aqueles ndo incluidos na Rename, nas seguin-
tes situagdes: i) sem registro na Anvisa; ii) com recomendacéo desfavoravel pela Coni-
tec; iii) previstos em PCDTs para outras finalidades (CID ou critérios diferentes); iv) com
recomendacgao favoravel pela Conitec e decisdo pendente ou negativa de incorporagéo;
v) off label (sem previsdo na bula de indicagdo para tratamento da doenca do paciente); e
vi) sem PCDT ou que ndo integre listas dos componentes da assisténcia farmacéutica
(basico, estratégico e especializado). Medicamentos incluidos de forma complementar a
Rename, na Resme e na Remume, sdo considerados incorporados ao SUS.

2 A via administrativa ou politica complementar é criada pelo municipio ou pelo estado para
viabilizar o fornecimento de medicamentos nao incorporados ao SUS.

O fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa e off label, em 2023, teve
elevada prevaléncia entre os estados participantes (tabela 11). No primeiro caso, o
fornecimento ocorreu em todos os estados das regides Centro-Oeste e Sul, em metade
dos estados das regides Norte e Sudeste e em 75% dos estados da regiao Nordeste. No
segundo caso, o fornecimento de medicamentos off label ocorreu em 100% dos estados
das regides Nordeste e Sul, 75% dos estados das regides Centro-Oeste e Sudeste e,
por fim, para quatro de seis estados da regido Norte (66,7%). Esses nimeros revelam
que o fornecimento de medicamentos nessas condic¢des, por determinagao judicial,
era uma realidade para a maioria dos estados em 2023.

TABELA 11
Estados participantes da pesquisa que forneceram medicamentos sem registro
na Anvisa e off label — Grandes Regides (2023)

Regides Numero de estados Freqliéncia de estadoos
N3o (A) Sim (B) Total (C) (D) = (B) / (C) (em %)
Fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa'
Centro-Oeste 0 4 4 100,0
Nordeste 2 6 8 75,0
Norte 3 3 6 50,0
Sudeste 2 2 4 50,0
Sul 0 3 3 100,0
Total 7 18 25 72,0

(Continua)
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(Continuacdo)

RegiBes Numero de estados Frequéncia de estados
Nzo (A) Sim (B) Total (C) (D) = (B) / (C) (em %)
Fornecimento de medicamentos off label?
Centro-Oeste 1 3 4 75,0
Nordeste 0 8 8 100,0
Norte 2 4 6 66,7
Sudeste 1 3 4 75,0
Sul 0 3 3 100,0
Total 4 21 25 84,0

Fonte: Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no SUS - 2024 (Ipea, Conasems e Conass).

Elaboragao dos autores.

Notas: ' Um medicamento é considerado registrado pela Anvisa quando recebe autorizagao dessa
agéncia para que seja comercializado no pais para usos especificos, descritos na bula,
por meio de um registro sanitario.

2 Os off label sdo medicamentos registrados pela Anvisa, mas prescritos para indicagbes
ndo previstas em suas bulas.

A tabela 12 apresenta as despesas reportadas pelos estados com informagdes consis-
tentes em todos os anos (n = 10). Dessa forma, é possivel analisar a evolugédo dos gastos
desses entes entre 2019 e 2023, quais sejam: GTM, despesas com recursos proprios em
medicamentos e GMJUD. Nesse periodo, houve crescimento dos trés grupos de despesa:
i) 16% para o GTM (de RS 3,6 bilhGes para RS 4,2 bilhdes); ii) 21% para as despesas com
recursos proprios em medicamentos (de RS 3,0 bilhdes para RS 3,6 bilhdes); e iii) 41% para
0 GMJUD (de RS 1,2 bilhdo para RS 1,7 bilhdo). A participagdo média do GMJUD no GTM
passou de 25,2%, em 2019, para 32,9%, em 2023, e na despesa com recursos proprios
subiu de 30,1% para 37,4% no mesmo periodo.

TABELA 12

Gasto em medicamentos, total e com recursos préprios, e em medicamentos
judicializados dos estados participantes da pesquisa (n = 10), com informagdes
consistentes’ nos cinco anos analisados (2019-2023)

Participagdo média do GMJUD

Gasto em medicamentos? (em RS de 2023)

(em %)
Total regjrsspoesSSrggrr?os Judicializados  No gasto total rgguclzzze;r%;roi;
2019 3.634.779.788 2.950.802.093 1.222.659.237 25,2 30,1
2020 3.678.007.904 3.110.944.130 1.275.285.058 26,8 30,9
2021 3.873.372.035 3.457.756.978 1.291.289.049 25,2 28,0

(Continua)
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(Continuacdo)

Participagdo média do GMJUD

Gasto em medicamentos? (em RS de 2023)

(em %)
Total PEEpEE com Judicializados  No gasto total b despesa, com
recursos proprios recursos proprios
2022 4.137.335.757 3.666.061.796 1.537.733.631 27,5 30,8
2023 4.201.063.512 3.557.268.900 1.721.278.445 329 374

Fonte: Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no SUS - 2024 (Ipea, Conasems e Conass).
Elaboragao dos autores.
Notas: ' Os procedimentos para verificagdo da consisténcia do gasto em medicamentos estédo
descritos na secdo de métodos deste texto.
2 Despesa liquidada.
Obs.: Valores corrigidos para pregos de 2023 pelo IPCA médio.

A tabela 13 apresenta a amplitude dessas participag6es a cada ano. Verifica-se que,
em 2023, o percentual minimo de participagdo do GMJUD no GTM dos estados foi de
5,79% e o maximo de 64,45%, com média de 32,90% e mediana de 36,61%. No mesmo
ano, essa participagao na despesa com recursos proprios em medicamentos variou
de 6,21% a 66,37%, com média de 37,43% e mediana de 39,75%. Ainda, constata-se
que cinco dos dez estados comprometeram mais de 40% das despesas com recursos
proprios com o fornecimento de medicamentos judicializados.

TABELA 13

Participagao do GMJUD no GTM e na despesa com recursos proprios em medicamentos
dos estados participantes da pesquisa com informago6es consistentes (n = 10) nos
cinco anos analisados’ (2019-2023)

(Em %)
No GTM Na despesa com recursos proprios em
medicamentos
Minima Média Mediana  Maxima Minima Média Mediana  Maxima
2019 6,34 25,19 24,84 39,48 7,43 30,05 27,86 51,42
2020 4,02 26,83 25,51 43,29 4,32 30,86 28,50 54,89
2021 0,37 25,21 26,03 47,09 0,41 27,98 28,25 50,95
2022 3,69 27,54 27,77 55,47 3,90 30,81 28,97 60,01
2023 5,79 32,90 36,61 64,45 6,21 37,43 39,75 66,37

Fonte: Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no SUS - 2024 (Ipea, Conasems e Conass).

Elaboragao dos autores.

Nota: ' Os procedimentos para verificagdo da consisténcia do gasto em medicamentos estao des-
critos na se¢do de métodos deste texto.

23



3119

Na sequéncia, na tabela 14, apresentam-se as despesas dos estados em 2023,
segundo a regido geografica. Com apenas um estado representante nas regides Cen-
tro-Oeste, Sul e Norte, observa-se que o percentual de participacdes desses gastos no
GTM é semelhante nos dois primeiros casos (41% no Centro-Oeste e 38,8% no Sul),
mas bem menor no representante da regido Norte (9,6%). Para os estados da regiao
Nordeste, a média desse indicador foi de 32,4%, enquanto, para os da regido Sudeste,
foi de 36,6%. Esses dados indicam que uma parcela expressiva do GTM e da despesa
com recursos proprios em medicamentos tem sido direcionada, na maioria dos estados,
para o financiamento de medicamentos judicializados.

TABELA 14

Gasto em medicamentos, total e com recursos préprios, e em medicamentos
judicializados dos estados participantes da pesquisa, com informagdes consistentes’
nos cinco anos analisados (n = 10) — Grandes Regioes (2023)

Participagcdao média do

Gasto em medicamentos? (em RS correntes)

Ndmero GMJUD (em %)
de Despesa com No gasto Na despesa
estados Total recursos Judicializados tc?tal COm recursos
proprios proprios

Centro-Oeste 1 131.828.001 123.358.710 54.018.424 41,0 43,8
Nordeste 4 1.204.300.294 1.116.515.745 491.303.463 324 34,3
Norte 1 143.058.721 136.794.098 13.790.271 9,6 10,1
Sudeste 3 2.200.698.031 1.809.036.407 959.939.204 36,6 429
Sul 1 521.178.466 371.563.940 202.227.082 38,8 544
Total 10 4.201.063.512 3.557.268.900 1.721.278.445 32,9 37,4

Fonte: Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no SUS - 2024 (Ipea, Conasems e Conass).
Elaboragao dos autores.
Notas: ' Os procedimentos para verificagdo da consisténcia do gasto em medicamentos estédo
descritos na se¢cao métodos deste texto.
2 Despesa liquidada.

4 DISCUSSAO

Em sintese, os resultados da Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no SUS evidenciam
a ampla disseminagao da judicializagdo da saude no sistema publico de saude, com
impactos expressivos sobre parte do orcamento dos entes subnacionais, especialmente
dos estados, em razao da obrigatoriedade de aquisicdo de medicamentos por forga de
decisdes judiciais. A judicializagao atingiu municipios de todas as regides geograficas,
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independentemente de seu porte populacional. No entanto, observa-se uma frequéncia
crescente desse fendmeno a medida que aumenta o numero de habitantes. Em outras
palavras, quanto maior a populagao, maior a prevaléncia de municipios que relataram
acoes judiciais relacionadas ao fornecimento de medicamentos. No caso dos estados,
a prevaléncia da judicializagao foi universal, com 100% deles apresentando registros
de demandas judiciais nessa area.

Esse cenario, por um lado, revela que mais pessoas estao buscando o acesso a
medicamentos pela via judicial, ndo apenas nos grandes centros urbanos, mas também
em municipios de menor porte, o que aponta para a interiorizagao da judicializagdo da
saude no Brasil. Por outro lado, mostra que sua prevaléncia acompanha o gradiente
da capacidade de oferta de servigos especializados pelos municipios, a qual cresce na
medida do tamanho da sua populagao. Assim, a judicializagdo expde ndo somente as
lacunas na efetivacao das politicas farmacéuticas em garantir o acesso a medicamen-
tos, mas também as desigualdades na capacidade instalada dos entes da federagao
para as demandas em saude da populagao.

A alta prevaléncia da judicializagdo em municipios de pequeno porte populacional
chama a atengao porque, hda um pouco mais de uma década, havia grande déficit de
defensores publicos no pais, com atuagao concentrada em grandes centros urbanos
(Wang e Ferraz, 2013). Em 2013, esse déficit chegou a ser de 10,5 mil profissionais
para cada 10 mil pessoas que ganhavam até 3 saldrios-minimos (Moura et al., 2013).
A duvida que fica é se houve avangos na disponibilidade de defensores publicos no
Brasil e/ou se as pessoas estao recorrendo mais a advogados privados para acesso a
justica. Mais estudos precisam ser realizados para investigar essa questao.

O fato de que, em 2023, estados e municipios forneceram medicamentos sem
registro na Anvisa e off label por causa de determinacao judicial indica que, mesmo
recentemente, questdes envolvendo as responsabilidades pactuadas no SUS entre os
entes da Federacao, relacionadas a assisténcia farmacéutica, ndo foram observadas
pelo Poder Judiciario. Essa situagao é ainda mais grave para os municipios de pequeno
porte populacional™, cujos orgamentos destinados a aquisicao de medicamentos sao
mais limitados. Em sua maioria, esses municipios estao responsaveis pelo forneci-
mento de medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF),
constantes da Rename, e de outros medicamentos incorporados localmente ao SUS
(Brasil, 2011a; 2017; 2024). Além disso, os resultados mais gerais sobre o financiamento
da assisténcia farmacéutica desta pesquisa mostraram que muitos dos municipios
mantém pactuagao com seus respectivos estados para receber medicamentos, em

15. Com populagao de até 20 mil habitantes.

30



3119

vez de realizarem a aquisi¢do diretamente (Vieira et al., [2025]), o que também indica
capacidade operacional limitada para a realizagdo de compras publicas, especialmente
de produtos sem registro sanitario no Brasil.

Essarealidade foi debatida por autores que participaram de publicacao organizada
por Santos e Lopes (2018), na qual foram destacados os limites juridicos e sanitdrios
para tratamentos experimentais, chegando-se a conclusao de que nao cabe ao Estado
fomentar tratamentos sem registro e comprovacao cientifica. Além disso, também
se reforgou que a simples postulagao judicial ndo deve se sobrepor ao processo de
incorporacao de tecnologias no setor publico, que esta a cargo da Conitec e que tem
no Ministério da Saude sua secretaria-executiva (Brasil, 2011a; 2011b). Conforme argu-
menta Schulze (2018), é necessdério ponderar entre o chamado “direito a esperanga” — ou
direito de tentar — e o dever do Estado de proteger a coletividade de praticas terapéuticas
sem evidéncia de eficacia e segurancga. A adogao de tecnologias deve ser guiada por
critérios técnicos, baseados em evidéncias, e ndo por decisdes judiciais isoladas que
rompem com a légica da politica publica. Como reforgam Buissa, Bevilacqua e Moreira
(2018), quando as agdes judiciais ignoram esse processo técnico de avaliagédo, causam
perplexidade e comprometem a sustentabilidade do SUS.

Ademais, no ambito da pactuagao das responsabilidades federativas, o Ministério
da Saude tem atribuicdo importante no financiamento e na aquisicao da maior parte
dos medicamentos especializados (Brasil, 2017). Dessa forma, ainda que sejam con-
troversas as agoes judiciais que solicitam medicamentos nao incorporados ao SUS,
considerando que tais demandas existem, em principio, o ente responsavel por seu
atendimento deveria ser a Unid@o, e ndo os entes subnacionais.

Em 2019, o CNJ ja havia feito as seguintes recomendacdes aos operadores do
sistema de Justica: observagado das normas administrativas de reparticdo de com-
peténcia entre os entes federados em matéria de direito a saldde (enunciado ne 8);
vedacao ao deferimento de medidas judiciais de acesso a medicamentos nao regis-
trados na Anvisa (enunciado n° 50); definicdo de competéncia da Justica Federal para
julgar acoes referentes a novas tecnologias nao incorporadas ao SUS (enunciado
n° 78) (CNJ, 2023). No entanto, embora o CNJ venha implementando diversas medidas
para racionalizar as demandas judiciais na area da saude e qualificar as decisdes dos
magistrados desde 2010, como a publicagdo dos enunciados de direito a saude,® elas
parecem ter baixa efetividade na orientagdo das decisdes judiciais, como mostra um

16. Os enunciados ndo possuem forga coercitiva. Eles servem como orientacdes para a pratica dos
magistrados.
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estudo que investigou sua mengao em acoérdaos de judicializagao da saude, proferidos
por diversos tribunais do pais entre 2008 e 2017 (Insper, 2019).

Além disso, o STF ja havia decidido, no julgamento da Acao Direta de Inconsti-
tucionalidade (ADI) 5.501, que a auséncia de registro na Anvisa impede, como regra
geral, o fornecimento de medicamentos por decisao judicial, uma vez que as decisdes
do tribunal acabam deixando brechas para a excepcionalidade. No caso em tela, o
STF admitiu a concesséo judicial dos medicamentos sem registro na Anvisa quando:
i) a agéncia demorar na apreciacao do pedido de registro sanitario; ii) houver solicitagéo
no Brasil; iii) o medicamento tiver registro em agéncias de regulagao sanitdria de outros
paises; e iv) ndo houver substituto terapéutico com registro no pais (Santos, 2021).
Nesse ponto, vale lembrar que a exigéncia de registro é um mecanismo de protegao da
saude publica e do direito a saude, que protege a populagao de ser submetida a riscos
desnecessarios ou desproporcionais pelo uso de produtos que sejam comercializados
com fins terapéuticos e como produtos para a saude.

Como a concessao de medicamentos sem registro sanitario no Brasil, em 2023,
ocorreu em 8% dos municipios participantes da pesquisa, atingindo 27,8% daqueles
com mais de 500 mil habitantes, e em 72% dos estados, conclui-se que ou os juizes
tém interpretado que muitas demandas sao excepcionais, ou tém desconsiderado as
diretrizes da corte superior. Qualquer que seja o caso, ha impactos importantes sobre
o SUS, somando-se aqueles decorrentes das demais demandas de produtos registra-
dos, mas nao incorporados, e de medicamentos incorporados, mas nao fornecidos, em
razao da falta do medicamento no momento do uso ou do fato de a competéncia de
fornecimento ser de outro ente da federagao, entre outras razdes.

Como visto anteriormente, em média, a participagdo do GMJUD na despesa com
recursos proprios em medicamentos dos municipios analisados foi de 10,1%, em 2023,
havendo municipios com participacao superior a 50% no mesmo ano. No caso dos
estados, esse percentual médio foi significativamente maior (37,4%), com caso de
comprometimento de mais de 66% dos recursos proprios alocados a aquisigao de medi-
camentos. Aqui, destaca-se o risco de impacto orgamentario desproporcional entre os
entes da federagao, uma vez que o GMJUD teve participagao proporcionalmente maior
em parte dos municipios, que geralmente possuem orgamentos menores que os dos
estados, 0s quais, por sua vez, tém orgamento menor que o da Unido. Dessa forma,
uma unica agao de medicamento de alto custo pode comprometer parcela significativa
do orgamento municipal.
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Em 2022, um levantamento sobre a judicializagao da saude realizado pelo Conasems
em municipios de diferentes regides do Brasil ajudou a elaborar um retrato desse pro-
cesso. Em Piracicaba-SP, as demandas judiciais eram majoritariamente por medicamen-
tos ndo constantes em listas oficiais do SUS, com 32% de solicitagdes para mais de
um medicamento ou insumo. Em Sao Joao da Boa Vista-SP, 56,4% dos medicamentos
solicitados ndo pertenciam a Remume. Em Campinas-SP, dos 539 processos judiciais
atendidos, a maioria visava ao fornecimento de medicamentos, totalizando 378 tipos
diferentes. Neste municipio, os gastos no cumprimento de decisdes judiciais em assis-
téncia farmacéutica aumentaram 78% entre 2016 e 2020, passando de RS 5,4 milhdes
para mais de RS 9,6 milhdes, sendo que, no ultimo ano, essa despesa representou 28%
de todo o recurso publico utilizado no custeio da assisténcia farmacéutica do municipio.
A avaliacao das demandas judiciais, atendidas pelo municipio de Vitéria da Conquista-BA
entre 2013 e 2017, demonstrou que o foco era o fornecimento de medicamentos. Em
média, entre 2015 e 2017, o GMJUD desse municipio representou 20% do orgamento
da assisténcia farmacéutica (Conasems, 2022).

Corroborando esses achados, uma analise de dados da Secretaria Estadual de
Saude do Parana revelou que a judicializagdo tem comprometido a organizagao da
assisténcia farmacéutica publica no estado. Entre 2013 e 2017, a Secretaria Estadual
de Saude foi obrigada a adquirir 1.322 apresentacdes de medicamentos para atender
13 mil pacientes judicializados, enquanto 195 mil pacientes foram atendidos com 204
apresentacdes por meio das politicas publicas estabelecidas (Pontarolli et al., 2018).
Esse descompasso € uma demonstragao concreta de alocagao desigual de recursos,
que favorece um numero muito menor de pessoas por meio de decisdes judiciais que
nao passam pelos processos de planejamento e avaliagdao do SUS.

Os resultados desta pesquisa mostram que, na média, a judicializagao tem one-
rado proporcionalmente mais os orgamentos dos estados, mesmo quando a com-
paragao é feita com o orgamento federal. Por exemplo, uma analise sobre os gastos
do Ministério da Saude em medicamentos judicializados apontou, em 2019, um com-
prometimento de 25,2% dos recursos alocados ao financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Vieira, 2023). Em 2024, o GMJUD cor-
respondeu a 9,6% (RS 1,9 bilhdo) da despesa federal em medicamentos, executada
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nas acOes orcamentarias 20AE, 4368, 4370 e 4705 (RS 19,8 bilhdes)." Isso significa
que parte expressiva do orgamento publico de medicamentos esta sendo destinada
ao atendimento de numero restrito de pessoas, com grande potencial para causar
maiores desigualdades de acesso no SUS.

Essa situagao é particularmente preocupante, porque o financiamento publico das
despesas com consumo final de medicamentos foi inferior a 7% de toda a despesa com
esses produtos em 2021 (IBGE, 2024), ou seja, o financiamento dos medicamentos é
majoritariamente privado no Brasil. Em 2019, 87,7% das despesas com medicamentos
foram financiadas por desembolso direto (Brasil, 2022), e essa forma de pagamento
para acesso a bens e servigos de saude é considerada deletéria a equidade nos siste-
mas de saude (Rostampour e Nosratnejad, 2020).

Assim como nao se pode simplesmente desresponsabilizar os governos pela
elaboracao do orcamento e pela destinacao de recursos ao financiamento da saude,
também nao se pode considerar que a observancia a disponibilidade de recursos para
implementar politicas constitui um interesse secundario do Estado frente ao direito a
saude. No primeiro caso, ha que se ponderar que a capacidade financeira do Estado nao
se confunde com o orgamento formalmente aprovado, uma vez que os governos fazem
escolhas quando o elaboram, podendo priorizar determinadas politicas em detrimento
de outras. No segundo caso, é preciso lembrar que os direitos, de qualquer natureza,
implicam custos, e que o limite para o financiamento de politicas publicas é dado pela
capacidade de arrecadacgao de recursos da sociedade (Vieira, 2023). Ademais, é impor-
tante reforcar que, no caso do Brasil, é dever do Estado garantir a todas as pessoas o
acesso a bens e servigos de satude de forma igualitdria e integral (Brasil, 1988).

O SUS é financiado por tributos gerais das trés esferas de governo e é considerado
um sistema de salde subfinanciado (Marques, 2017; Santos, 2018; Funcia, 2019). As
evidéncias para tal conclusao se encontram nos fatos de que: i) o gasto publico brasi-
leiro per capita é baixo na comparagao com os valores encontrados em outros paises
que tém sistemas de saude de acesso universal ou que tém valores aproximados de

17. Dados obtidos do Siga Brasil para a despesa empenhada nas agbes orgamentarias: 20AE — Promogao
da assisténcia farmacéutica e insumos estratégicos na Atengao Basica em Salde; 4368 — Promogao da
assisténcia farmacéutica por meio da disponibilizagdo de medicamentos e insumos em salde do com-
ponente estratégico; 4370 — Atendimento a populagéo para prevengao, controle e tratamento do virus
da imunodeficiéncia humana e sindrome da imunodeficiéncia adquirida (HIV/AIDS) e outras infecgdes
sexualmente transmissiveis (IST) e hepatites virais; e 4705 — Promocgao da assisténcia farmacéutica
por meio da disponibilizagao de medicamentos do componente especializado. 0 GMJUD corresponde
a soma dos valores executados na agao 4705, nos planos orgamentarios: 0003 — Recursos financeiros
a transferir para aquisicao pelas secretarias de salde dos estados e Distrito Federal e 0004 — Atendi-
mento de sentencas judiciais.
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renda por habitante; ii) o gasto publico brasileiro é baixo quando comparado a des-
pesa assistencial per capita do segmento de planos e seguros privados de assisténcia
médico-hospitalar no pais (Vieira, Piola e Benevides, 2019); e iii) a oferta de servigos
de saude é insuficiente em determinadas localidades (Andrade et al., 2018), de modo
que persistem desigualdades de acesso e iniquidades em salde no pais (Vieira, 2020).
A despeito disso, o gasto tributario no Brasil é elevado, chegando a RS 492,5 bilhdes em
2022,'8 e isso se reflete, inclusive, no setor saude, em valor equivalente a 32,3% da des-
pesa do Ministério da Saude em 2015 (Ocké-Reis e Fernandes, 2018; Ocké-Reis, 2021).
Ademais, assiste-se a implementacgao de politicas fiscais que restringem a ampliagao do
gasto publico em sautde no pais (Rossi e Dweck, 2016; Vieira, Bernardes e Piola, 2024).

Embora seja evidente que, sem recursos financeiros, ndo se pode cumprir as pro-
messas constitucionais do direito a saude no Brasil, o0 que se observa é que o sistema
de justica brasileiro se concentra nos casos de demandas individuais de acesso a tec-
nologias em saude. Além disso, ndo busca praticar a macrojusti¢a para alcangar a toda
a populacgao, evitando, por exemplo, que politicas econdémicas comprometam o financia-
mento do SUS e de outras politicas sociais (Comparato e Pinto, 2015; Pinto, 2007; 2017).

No centro dessa questao esta o debate sobre o controle judicial de politicas publicas
que, na visdo de Marques (2016), ainda é incipiente no Brasil, embora haja o reconheci-
mento no campo juridico de que as politicas publicas sao fundamentais a garantia do
direito a saude. Segundo Ferraz (2011), existem, pelo menos, trés formas de protecédo
dos direitos sociais pelo Poder Judiciario: i) controle dos procedimentos dos outros
poderes, sem interferir no conteldo das decisdes; ii) controle de conteddo, com modi-
ficacdo das politicas publicas, como ocorre no Brasil; e iii) modelo misto, em que os
tribunais nao alteram as politicas, mas vao além do controle dos procedimentos. Para
o autor, a legitimidade da atuagao do Judiciario deve ser avaliada pelos efeitos de
suas decisdes na protecao dos direitos constitucionais. Ainda conforme esse autor,
no Brasil, a judicializagdo da saude tem mostrado prejuizos a equidade no acesso a
servigos, o que indica a inadequacao do modelo atual. Isso ocorre porque os direitos
sociais seriam melhor protegidos se o Judiciario se abstivesse de decidir individual-
mente sobre seu conteddo e passasse a exercer um controle mais ativo nas politicas
publicas, assegurando o respeito as normas constitucionais e legais.

No Brasil, a forma de atuacao do Judicidrio produz impactos negativos sobre o
SUS. Por exemplo, Lopes et al. (2019) estimaram que, caso os critérios de acesso
universal a assisténcia farmacéutica integral, explicitados na Lei n® 12.401/2011 e no

18. Disponivel em: https://www.gov.br/receitafederal/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/relatorios/
renuncia/gastos-tributarios-bases-efetivas/dgt-bases-efetivas-2022-serie-2020-a-2025-quadros.xlsx/view.
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Decreto n°7.508/2011, tivessem sido aplicados no periodo de 1999 a 2009, entre 68,8%
e 85,8% das demandas judiciais em Minas Gerais teriam sido evitadas, utilizando-se de
forma mais eficiente os recursos publicos. Ou seja, se o Judicidrio tivesse se atido ao
fato de que a integralidade garantida pelo SUS diz respeito a oferta de medicamentos
constantes da Rename e dos protocolos clinicos, parte expressiva das agdes judiciais
nao teria ocorrido contra o estado de Minas Gerais. No caso do Ministério da Saude, as
demandas judiciais do medicamento Zolgensma®, uma terapia génica para tratar atrofia
muscular espinhal, consumiram RS 944,8 milhdes entre janeiro de 2019 e setembro de
2022, sendo que destes valores, RS 146 milhdes foram gastos em solicitagdes para
criangas maiores de 2 anos, em desacordo com a recomendacgao contida na bula do
produto (Kretzschmar et al., 2024).

As evidéncias produzidas a partir da Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no SUS
revelam um cenario preocupante quanto ao impacto da judicializagao sobre o orgamento
da saude. Diante da limitagao dos recursos, a destinagao de parcelas expressivas do
or¢camento publico para atendimento de demandas judiciais envolvendo medicamentos
nao incorporados ao SUS, ou cuja responsabilidade de fornecimento nao cabe ao ente
demandado, compromete a capacidade de prover medicamentos para toda a popula-
¢ao de determinado territorio. Tal distorgao pode resultar na falta de medicamentos
ja incorporados e, consequentemente, retroalimentar a judicializagcao. Além disso, a
integralidade do atendimento e a eficiéncia no SUS também podem ser prejudicadas,
visto que, frequentemente, garante-se a consulta e, muitas vezes, os exames, mas, no
momento do tratamento, os medicamentos nao estao disponiveis.

Nesse contexto, também é preciso reconhecer a necessidade de aprimoramento
da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), particularmente no que se
refere a garantia da integralidade do acesso a medicamentos. Municipios de menor porte
populacional, geralmente, ndo dispensam medicamentos do componente especializado,
uma vez que o atendimento em niveis mais elevados de complexidade é realizado em
outros municipios que possuem oferta de servigos nesses niveis. Contudo, os cidadaos
residentes nos municipios pequenos precisam dos medicamentos especializados, e 0
pais ainda carece de uma politica nacional que enfrente essa situagao, estabelecendo
com clareza as responsabilidades quanto ao financiamento e a gestao da provisao de
medicamentos nessas situagdes (Vieira, 2017).

Outras questdes também sao muito preocupantes no contexto da judicializagao
da saude. Uma delas é a possibilidade de associagao entre médicos e advogados nas
demandas judiciais de medicamentos, sob influéncia da industria farmacéutica, par-
ticularmente nas solicitagdes de medicamentos nédo incorporados ao SUS (Chieffi e
Barata, 2010; Campos Neto et al., 2012). A judicializagdo pode ser vantajosa para a
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industria, porque os medicamentos acabam sendo adquiridos pelos gestores do SUS
a pregos mais elevados, especialmente nos casos em que nao estao registrados na
Anvisa ou incorporados ao sistema. Dado que nessas situagcdes as empresas lucram
mais com a venda dos produtos, um estudo verificou que algumas tém adotado como
pratica o atraso na submissao do pedido de registro sanitario no Brasil e de incorporagao
ao SUS na Conitec (Silva, 2025).

Outro problema relevante diz respeito ao risco potencial de a judicializagao resultar
em uso irracional de recursos, em virtude de prescrigdes médicas de medicamentos
sem evidéncias cientificas de eficacia (Lopes et al., 2010). Esse quadro é agravado
por lacunas na graduagao médica, que ainda falha na formacao de profissionais com
conhecimento sobre o SUS e, em especial, sobre a politica farmacéutica no que se
refere a incorporagao e a dispensacao de medicamentos nesse sistema (Gariolli, 2024).

Dado que a judicializacao da saude se constitui como fenébmeno complexo, com
multiplos impactos sobre o SUS, tem-se recomendado algumas estratégias para abor-
da-la em frentes diversas. Entre essas estratégias, destacam-se: i) a disponibilizacdo
de servico de respostas rapidas para apoiar o uso das melhores evidéncias cientificas
como subsidio das decisdes envolvendo tecnologias em saude; ii) a implantacédo de
programa de educagao permanente para operadores do direito, com a finalidade
de desenvolver suas habilidades de compreensao e entendimento do SUS; iii) a oferta de
servico de mediacao entre as partes envolvidas antes da instauragao e da continui-
dade de processos judiciais; e iv) a adogao de ferramenta online de suporte a decisdo
e de intervencdes mediadas por pacientes para melhorar a pratica clinica (Floriano et
al., 2023). Além dessas medidas, Schulze (2018) enfatiza a importancia de incorporar a
anadlise da judicializagao aspectos estruturais que frequentemente permanecem invisi-
veis nos processos judiciais, como a atuacgao da industria farmacéutica, os conflitos de
interesse na relagcdo médico-industria, os limites ético-sanitarios para a prescricao
de tratamentos experimentais e as distor¢des geradas pelos mecanismos de precifi-
cacao de tecnologias em saude.

Outras estratégias vém sendo utilizadas no enfrentamento da situagao, como a
instituicao pelo Executivo de via administrativa para solicitagdo de medicamentos nao
incorporados ao SUS e a criagao de NAT-JUS para apoiar os magistrados na apreciagao
de demandas judiciais de saude. No caso dos NAT-JUS, ha preocupacgdes sobre seu
papel a partir de posigoes diametralmente opostas. Entre os que defendem a iniciativa,
almeja-se que as notas técnicas produzidas pelos nucleos embasem substancialmente
as decisoes judiciais, algo que pode nao estar acontecendo. Por exemplo, um estudo
sobre solicitacdes de medicamentos ndo incorporados ao SUS, julgadas por um tribunal
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estadual, mostrou que os juizes baseavam suas decisdes, majoritariamente, nos laudos
médicos, e ndo nas notas técnicas elaboradas pelo NAT-JUS (Correia e Zaganelli, 2022).

Entre os criticos dessa iniciativa, a questao principal apontada é que os NAT-JUS
competem com a Conitec na avaliagdo de evidéncias cientificas sobre medicamentos
nao incorporados ao SUS, consistindo em multiplas portas de recomendacao a res-
peito desses produtos, sem necessariamente dispor de pessoas com as capacidades
técnicas requeridas e sem a observagao dos critérios e dos procedimentos exigidos
na Lei n® 12.401/2011, para a avaliagao de tecnologias em saude no sistema publico
(Vieira, 2020; Wang, 2021).

O fato de esses nucleos embasarem suas notas técnicas em ensaios clinicos
publicados nao minimiza o problema. Para que qualquer produto possa ser consi-
derado medicamento, ele precisa demonstrar eficacia em ensaio clinico duplo-cego
e randomizado — de preferéncia, frente a outros medicamentos ja utilizados para a
mesma indicagao ou, em sua auséncia, frente a placebo. No entanto, o fato de existir
um estudo nao significa que ele tenha qualidade, o que pode acabar prejudicando as
recomendacgdes do NAT-JUS. Por exemplo, uma investigacao que analisou 181 notas
técnicas disponibilizadas no e-NatJus encontrou vieses significativos nos ensaios cli-
nicos citados como referéncia nesses documentos (Domingues et al., 2023).

Em relagdo a via administrativa, ela tem sido tratada como um mecanismo tanto
para a garantia da integralidade da assisténcia farmacéutica quanto para a redugao das
demandas judiciais de medicamentos. Isso ocorre porque, no primeiro caso, garantiria o
fornecimento de produtos que deveriam estar disponiveis nas farmacias publicas, mas
nao estao por falhas de gestao, bem como de produtos nao incorporados ao SUS, com
oportunidade para o aperfeicoamento das listas de medicamentos essenciais (Chagas,
Provin e Amaral, 2019; Soares et al., 2022). Por sua vez, no segundo caso, porque facilitaria
0 acesso a medicamentos nao incorporados por acordo entre a secretaria de saude e a
Defensoria Publica ou o Ministério Publico, evitando a acéo judicial (Pepe et al., 2010).

Entretanto, a via administrativa também é uma porta paralela para o fornecimento
de medicamentos nao incorporados, que desrespeita a politica farmacéutica instituida
(Leite et al., 2009). Como apresentado anteriormente neste texto, o fornecimento de
medicamentos nao incorporados pela via administrativa esta bastante difundido no
SUS (em 52,1% de 1.865 municipios e em 76% de 25 estados). Com tantas excegoes a
regra, tanto nos casos dos NAT-JUS quanto no acesso pela via administrativa, ha que se
perguntar se ainda temos uma politica farmacéutica nacional, no que se refere a oferta
de medicamentos no SUS e quais s@o os impactos dessa situagao para a isonomia do
atendimento no setor publico.
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Um custo relevante da fragilizagao das politicas, como nesse caso, é o de ndo se
assegurar o direito das pessoas mais socioeconomicamente vulneraveis, as quais aca-
bam sendo privadas do acesso a bens e servigos de saude que nao sao ofertados nas
areas em que residem e dos meios para requererem o cumprimento desse direito (seja
conhecimento ou recursos financeiros). Numa situagdo em que mais recursos financei-
ros da assisténcia farmacéutica sao alocados por via judicial, resta parcela menor do
orgamento para expandir 0 acesso a medicamentos para a populagdo como um todo.
Eis a encruzilhada em que o pais se encontra neste momento. A despeito do aumento
do gasto publico em medicamentos no Brasil, ndo houve avango na cobertura de pes-
soas que obtiveram do SUS todos os medicamentos prescritos no ultimo atendimento
de saude entre 2013 e 2019 (Vieira et al., 2023). Isso mostra que o esforgo realizado
pelos governos nao se traduziu no atendimento de mais pessoas nesse periodo, de
forma significativa, o que é um indicio, entre outras possbilidades, de que os recursos
destinados a assisténcia farmacéutica estao sendo capturados nao apenas pela oferta
de medicamentos mais caros, recentemente incorporados, mas também pela judiciali-
zacgao de medicamentos, cujos impactos sobre os orgamentos de municipios e estados
foram demonstrados neste texto.

Para finalizar esta se¢ao de discusséao, é importante dizer que este trabalho tem
algumas limitagdes, sendo a primeira a impossibilidade de generalizagao de seus resul-
tados para todos os municipios e estados brasileiros, dado o viés de autosselegao.
Participaram da pesquisa apenas 0s entes que quiseram e estes podem ser muito
diferentes daqueles que optaram por nao participar (Chehuen Neto, 2022). A segunda
limitagao é que se trata de uma pesquisa retrospectiva, em que a qualidade dos dados
depende dos sistemas existentes para registro e acompanhamento das despesas em
cada secretaria de saude. A terceira limitagao diz respeito ao informante-chave, res-
ponsavel pelo preenchimento do questionario, que pode ter sido um profissional com
maior ou menor conhecimento sobre o orgamento da saude e, particularmente, sobre
o orcamento de medicamentos. A quarta limitagcéao € que, no computo da participagao
estadual e federal no GTM dos municipios, consideraram-se 0s repasses para 0s muni-
cipios com pactuacao para recebimento da transferéncia monetaria. Nao se computou
a contrapartida do estado feita em medicamentos. Por fim, embora a eliminacao de
outliers superiores tenha sido realizada para garantir maior consisténcia das informa-
¢Oes analisadas, isso também pode causar a eliminagao de valores extremos reais,
comprometendo, em parte, a representagcao completa da variagao existente.

Entretanto, ainda que nao se possa generalizar os resultados para todo o pais, esta
pesquisa tem validade interna, e os achados nos ajudam a compreender o que esta
ocorrendo com o GMJUD nos entes subnacionais e a levantar hipéteses que podem
ser investigadas em estudos representativos.
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5 CONSIDERAGOES FINAIS

Os resultados da Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no SUS revelam uma situagao
preocupante de disseminagao das demandas judiciais de medicamentos no setor
publico de saude no Brasil. Isso porque, a0 mesmo tempo em que a via judicial € um
importante mecanismo de prote¢ao do direito de acesso a bens e servigos incorporados
ao SUS, ela também constitui uma ameaga ao cumprimento das promessas constitucio-
nais de acesso universal, igualitario e integral a esses bens e servigos, caso nao guarde
maior sinergia com a implementacgéo das politicas publicas de saude, principalmente
no que tange a assisténcia farmacéutica.

A efetivacao de direitos nos moldes da Carta Magna brasileira requer a implementa-
cao de politicas publicas. Nao por outro motivo, os constituintes abordaram o assunto
de forma explicita no art. 196 da Constituicao Federal de 1988, que trata do direito
a saude: “A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdbmicas que visem a reducao do risco de doencga e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua promogao, protecao
e recuperacao” (Brasil, 1988). Sem recursos financeiros ndo se implementam politicas e,
quando nao se respeitam as politicas existentes nem se observam as regras instituidas,
prevalece a lei de quem pode mais do ponto de vista socioecondémico.

Os gestores do SUS, além de enfrentarem um subfinanciamento crénico que limita
as possibilidades de investimento na ampliacao da oferta de servigos para corrigir as
insuficiéncias existentes e reduzir vazios assistenciais, lidam com alocagdes de
recursos que fogem a seu controle e que tendem a produzir mais desigualdades
de acesso aos servigos e bens de saude, como as realizadas por emendas parlamen-
tares e pela via judicial. Neste ultimo caso, isso ocorre, inclusive e predominantemente,
para medicamentos e servigos ndo incorporados ao SUS.

Segundo a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), a chave para a garantia de acesso
a medicamentos essenciais para toda a populagao envolve a sele¢éo racional dos produ-
tos, a disponibilizacado destes a precos acessiveis, a sustentabilidade do financiamento
e a existéncia de sistemas de saude e cadeias de suprimentos confiaveis.’ Para a OMS,
a formulagao de politica farmacéutica é central para o alcance desse objetivo. Entre-
tanto, ao contrario disso, no Brasil, fragilizam-se a Politica Nacional de Medicamentos e
a PNAF ao nao se respeitar o processo de avaliagao de tecnologias em saude, previsto
em lei para garantia da integralidade do atendimento em saude, enfraquecendo, assim,
a Conitec. Ademais, desconsidera-se a realidade do subfinanciamento do SUS, do custo

19. Disponivel em: https://www.emro.who.int/essential-medicines/strategy-access/. Acesso em: 7 abr. 2025.
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de oportunidade e dos impactos da judicializagdo nos orgamentos da saude e para a
aquisicao de medicamentos.

O STF tem buscado dar maior racionalidade as demandas judiciais de saude, deci-
dindo sobre assuntos com repercussao geral. A seguir, sdo apresentados exemplos
recentes desses julgamentos.

1) Tema 1.234 - define que as demandas por medicamentos ndo incorporados
ao SUS sao de competéncia da Justica Federal. As acdes que permanecerem
na justica estadual com condenag¢des contra estados e municipios terdao os
desembolsos ressarcidos em 65% pela Uniao, nas condenagdes cujo valor da
causa seja superior a 7 e inferior a 210 salarios minimos. Além disso, oncolégi-
cos ajuizados antes de 10 de junho de 2024 serao ressarcidos na propor¢ao de
80%. Por fim, devera ser criada uma plataforma nacional por meio da qual todos
os pedidos de medicamento pela via judicial deverao ser feitos (STF, 2024a).

2) Tema 6 - define que a inclusdo de medicamentos nas listas do SUS impede,
como regra geral, o fornecimento do medicamento por decisao judicial. Con-
tudo, é possivel, excepcionalmente, conceder o medicamento registrado na
Anvisa, mas nao incorporado ao SUS, desde que:

a) tenha sido negado o fornecimento por via administrativa;
b) tenha ocorrido ilegalidade do ato de ndo incorporacao pela Conitec;
c) sejaimpossivel substitui-lo por outro medicamento incorporado ao SUS;

d) seja comprovada sua eficacia, efetividade e seguranga a luz da medicina
baseada em evidéncias;

e) o tratamento seja imprescindivel; e

f) o autor da agdo seja incapaz de arcar com o custeio do tratamento (STF,
2024b).

Como se vé, o STF manteve a janela da excepcionalidade para a obten¢cao de medi-
camentos nao incorporados ao SUS, ainda que com critérios mais rigidos. Entretanto,
incluiu critério polémico, que é a hipossuficiéncia de recursos por parte do autor da
acao, dado que nao cabe falar em capacidade financeira do usuario quando o acesso
se da pelo sistema publico de saude no Brasil. Ademais, as decisdes tém custo admi-
nistrativo para o SUS, que devera gerir mecanismo complexo de ressarcimento entre
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a Unido e os entes subnacionais, além de criar uma plataforma para gestao de todas
as demandas judiciais.

De um lado, alguns autores sustentam que essas decisdes resultardo em maiores
dificuldades para a efetivacao do direito a saude das pessoas mais socioeconomica-
mente vulnerdveis pela via judicial (Villas-Béas e Cunha Junior, 2024). Por outro lado,
em nossa visdo, a manutencgao de tal via para se demandar medicamentos néo incor-
porados ao SUS acarreta mais dificuldades para as pessoas com acesso limitado a
bens e servigos de saude no pais, pois, a cada ano, menor parcela do orgamento estara
disponivel para atendimento da populagéo, de forma geral, e para a implementagao de
politicas equitativas. Além disso, pontuamos que permanece a questao do controle
das politicas publicas pelo Judicidrio. Esse controle deveria se basear no contetudo da
politica ou, em vez disso, nos procedimentos administrativos, a fim de garantir que os
principios e as diretrizes constitucionais sejam respeitados?

Considerando o crescimento das demandas judiciais de medicamentos a cada
ano, os critérios instituidos pelo STF, as restricbes orgamentarias do SUS e a auséncia
de prioridade ao exercicio da macrojustica pelo Poder Judiciario para enfrentar ques-
tdes macroecondmicas, como as politicas fiscais, que limitam a efetivagcao de direitos
sociais no Brasil, ndo se vislumbra mudanga do quadro atual da judicializagdo da saude
no médio prazo, quic¢a, no longo prazo.

Resta aos gestores do SUS se prepararem melhor para o enfrentamento desse
desafio, o que passa por maior organizacao das informagdes sobre despesas em
saude, entre elas, em medicamentos e em medicamentos judicializados. Como parte
das respostas dos municipios e dos estados ao questionario da pesquisa relativas
aos gastos teve que ser desconsiderada devido a inconsisténcias, isso mostra que
muito precisa ser feito no aprimoramento desses registros administrativos.?’ Além
disso, faz-se necessario aperfeicoar a assisténcia farmacéutica para que se garanta
efetivamente o acesso a medicamentos incorporados ao SUS, a todos aqueles que
deles necessitem, em momento oportuno, e para que as relagdes de medicamentos
essenciais sejam atualizadas, a luz das diretrizes e dos principios que norteiam esse
sistema, sem desconsiderar sua sustentabilidade financeira.

20. Alguns informantes-chave informaram GMJUD superior ao GTM. E possivel, nesses casos, que o
elevado GMJUD seja real. O problema é que ele ndo foi somado aos demais gastos em medicamentos,
conforme foi solicitado no questionario da pesquisa. Por essa razao, a resposta ndo foi considerada.
Os critérios de consisténcia adotados estdo descritos na se¢gdo de métodos deste texto. Isso reforga a
necessidade de parte dos entes subnacionais melhorarem seus registros administrativos de despesas
em medicamentos, de forma geral, e em medicamentos judicializados, especificamente.
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Ademais, sdo necessarias mais pesquisas que aprofundem o conhecimento sobre
os gastos pelas vias administrativa e judicial, como estudos sobre as classes terapéu-
ticas demandadas, os produtos solicitados e a existéncia de alternativas no SUS aos
produtos nao incorporados. Além disso, é importante avaliar o peso dos medicamen-
tos nao incorporados ao SUS no GTM dos entes da federagao, entre outras questoes
relacionadas ao fornecimento de produtos farmacéuticos por essas vias.

Por fim, é preciso lancar luzes sobre as desigualdades de acesso aos servigos de
saude e as iniquidades em saude no Brasil. Nao bastam as estatisticas que evidenciam
essa realidade. Quando pudermos evidenciar os nomes, os rostos e as histérias das
pessoas que adoecem, mas ndao conseguem atendimento e que, dadas suas condicdes
socioeconOmicas e de acesso a servigos essenciais, vivem menos, talvez elas deixem
de ser apenas um numero nas estatisticas e, com isso, possamos dar visibilidade
as injusticas ocultas e persistentes em nosso pais. Quem sabe seja esse o ponto de
inflexdo que precisamos atingir para trabalhar efetivamente em prol da eliminagao das
multiplas desigualdades que nos afligem.
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APENDICE A

POPULAGAO

TABELA A.1

Municipios participantes da pesquisa com fornecimento de medicamentos por
causa de agoes judiciais, segundo grupos de porte populacional e somatério da
populagao estimada em 2023

(nimero ce habitanies) e odes judiciis. | Populagao otal (nabitantes)
Grupo | — Até 5.000 141 502.388

Grupo Il - De 5.001 a 10.000 197 1.432.788

Grupo Ill - De 10.001 a 20.000 256 3.742.937

Grupo IV — De 20.001 a 50.000 268 8.352.753

Grupo V - De 50.001 a 100.000 111 7.538.552

Grupo VI — De 100.001 a 500.000 103 20.970.613

Grupo VIl = Acima de 500.000 18 17.326.289

Total 1.094 59.866.320

Fontes: para o nimero de municipios, Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no SUS - 2024 (Ipea,
Conasems e Conass); e, para a populagéo estimada para o TCU, IBGE (disponivel em: https://
www.ibge.gov.br/estatisticas/sociais/populacao.html).

Elaboragao dos autores.

TABELA A.2
Estados participantes da pesquisa com fornecimento de medicamentos por causa
de acoes judiciais, segundo regioes geograficas e somatodrio da populagao estimada

em 2023
Regides NITED 6l gstgdqs eI EGEES Populagao total (habitantes)
judiciais

Centro-Oeste 4 16.289.538
Nordeste 8 52.448.511

Norte 6 13.413.271

Sudeste 4 84.840.113

Sul 3 29.937.706

Total 25 196.929.139

Fontes: para o nimero de estados, Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no SUS - 2024 (Ipea, Cona-
sems e Conass); e, para a populagdo estimada para o TCU, IBGE (disponivel em: https://
www.ibge.gov.br/estatisticas/sociais/populacao.html).

Elaboragao dos autores.
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