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Resumo

Introducgao: A judicializagdo da saude consolidou-se como um processo relevante do
Sistema Unico de Saude, especialmente no que se refere ao acesso a medicamentos
de alto custo, repercutindo nas organizagdes dos diferentes niveis assistenciais dos
servigos de saude e na equidade do acesso as terapias. Nesse contexto, a crescente
demanda judicial por medicamentos evidencia lacunas entre as necessidades
assistenciais, os mecanismos institucionais de incorporagdo e disponibilizacdo de
tecnologias em saude. Objetivo: Analisar as demandas judiciais decorrentes da
necessidade de pacientes para aquisicdo de medicamentos de alto custo em um
hospital universitario publico. Método: Estudo transversal, documental, de abordagem
quantitativa, realizado em um Hospital Universitario Publico, de alta complexidade.
Foram analisados 184 registros de demandas judiciais encaminhadas pela instituicao
ao Ministério Publico e a Defensoria Publica da Unido (DPU) no periodo de janeiro de
2023 a maio de 2025. Os dados secundarios foram extraidos de registros
institucionais e transcritos em planilha contendo as seguintes variaveis: data de envio,
sexo, tipo de acado judicial, especialidade médica e medicamento solicitado. Foi
realizada analise estatistica descritiva, organizacdo dos resultados em tabelas e
ranking dos medicamentos mais demandados, além de analise de clusters, calculados
pela Distancia de Gower e numero 6timo pelo método Silhouoette. Resultados:
Observou-se predominio de pacientes do sexo feminino (69,02%), maior frequéncia
de agdes via Defensoria Publica da Unido (DPU) (72,09%) e concentragdo das
demandas nas especialidades de reumatologia, oncologia, dermatologia e neurologia.
Entre os medicamentos mais solicitados destacaram-se a rituximabe, teriparatida,
belimumabe e dupilumabe. A analise de agrupamento evidenciou trés perfis
predominantes de demandas: um perfil associado a DPU, pacientes do sexo
masculino e especialidades de oncologia e dermatologia; um segundo perfil
relacionado a DPU, pacientes do sexo feminino e reumatologia; e um terceiro perfil
vinculado ao Ministério Publico (MP), predominantemente feminino, com maior
participagdo da reumatologia e da endocrinologia. ldentificou-se flutuagdo mensal
irregular das demandas, evidenciando que a judicializacdo para aquisigdo de
medicamentos de alto custo por pacientes assistidos na instituicdo constitui fenébmeno
recorrente e heterogéneo, com impactos na gestao orcamentaria e na organizagao da
assisténcia farmacéutica hospitalar. Conclusao: A judicializagdo para aquisigao de
medicamentos de alto custo por pacientes assistidos no hospital universitario publico
demonstrou-se recorrente e heterogénea no contexto institucional analisado. A
analise temporal demonstrou flutuagées mensais irregulares das demandas, sem
tendéncia consistente de crescimento ou reducao, indicando que a sua ocorréncia
esta associada a contingéncias assistenciais e institucionais locais do que a um
processo linear de expanséo.

Descritores: Judicializagdo da Saude; Assisténcia Farmacéutica; Medicamentos de
Alto Custo; Sistema Unico de Saude; Administracdo Hospitalar; Hospitais Publicos.
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Abstract

Introduction: The judicialization of health has become consolidated as a relevant
process within the Unified Health System, especially with regard to access to high-cost
medications, affecting the organization of the different levels of care in health services
and equity in access to therapies. In this context, the growing judicial demand for
medications highlights gaps between healthcare needs and the institutional
mechanisms for the incorporation and availability of health technologies. Objective:
To analyze the judicial demands arising from patients’ need to acquire high-cost
medications in a public university hospital. Method: Cross-sectional, documentary
study with a quantitative approach, conducted in a high-complexity Public University
Hospital. A total of 184 records of judicial demands forwarded by the institution to the
Public Prosecutor’s Office and the Federal Public Defender's Office (DPU) from
January 2023 to May 2025 were analyzed. Secondary data were extracted from
institutional records and transcribed into a spreadsheet containing the following
variables: date of submission, sex, type of judicial action, medical specialty, and
requested medication. Descriptive statistical analysis was performed, with the results
organized into tables and a ranking of the most frequently demanded medications, in
addition to cluster analysis, calculated using Gower Distance, with the optimal number
of clusters determined by the Silhouette method. Results: A predominance of female
patients was observed (69.02%), with a higher frequency of actions through the
Federal Public Defender’s Office (DPU) (72.09%) and a concentration of demands in
the specialties of rheumatology, oncology, dermatology, and neurology. Among the
most frequently requested medications, rituximab, teriparatide, belimumab, and
dupilumab stood out. The cluster analysis revealed three predominant demand
profiles: one profile associated with the DPU, male patients, and the specialties of
oncology and dermatology; a second profile related to the DPU, female patients, and
rheumatology; and a third profile linked to the Public Prosecutor's Office (MP),
predominantly female, with greater participation of rheumatology and endocrinology.
Irregular monthly fluctuation in the demands was identified, demonstrating that
judicialization for the acquisition of high-cost medications by patients assisted at the
institution constitutes a recurrent and heterogeneous phenomenon, with impacts on
budget management and the organization of hospital pharmaceutical care.
Conclusion: Judicialization for the acquisition of high-cost medications by patients
assisted at the public university hospital proved to be recurrent and heterogeneous in
the institutional context analyzed. The temporal analysis showed irregular monthly
fluctuations in the demands, with no consistent trend of increase or decrease,
indicating that their occurrence is more closely associated with local healthcare and
institutional contingencies than with a linear process of expansion.

Descriptors: Health Judicialization; Pharmaceutical Services; High-Cost Drugs;
Unified Health System; Hospital Administration; Public Hospitals.
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Apresentacao

Minha trajetdria profissional na Enfermagem teve inicio em 2010, com a
graduacgao cursada na Faculdade Inesul - Instituto de Ensino Superior de Londrina
Ainda nesse periodo (2009 a 2010), realizei estagio na Associagao dos Municipios do
Médio Paranapanema (AMEPAR), por meio da Fundacdo de Apoio ao
Desenvolvimento da Universidade Estadual de Londrina (FAUEL). Essa experiéncia
constituiu meu primeiro contato com a Universidade Estadual de Londrina e foi
fundamental para a aproximag&o com a organizagao regional da saude e 0s processos
de gestao interfederativa.

No ambito da qualificacdo académica, busquei formagao complementar voltada
a gestdo em saude e ao fortalecimento do Sistema Unico de Saude (SUS). Conclui
especializagdes em Formacgao de Gestores e Equipes Gestoras do SUS, pela Escola
de Saude Publica do Parana (2012); Enfermagem em Urgéncia e Emergéncia, pelo
Instituto de Estudos Avancados e Pés-Graduagao (2012); Regulagdo em Saude no
SUS, pelo Hospital Sirio-Libanés (2014); e Micropolitica da Gestéo e do Trabalho em
Saude, pela Universidade Federal Fluminense (2015). Atualmente (2025-2026), curso
MBA em Gestao Publica e Licitagdes e Direito Administrativo e Gestao Publica, além
do Mestrado em Enfermagem pela Universidade Estadual de Londrina, iniciado em
2024.

A atuacéo profissional desenvolveu-se predominantemente na saude publica,
com énfase em gestéo, regulagao e organizagao dos servigos. Na Prefeitura Municipal
de Londrina (2011-2014) exerci a fungao de Assessora de Politicas Publicas em
Saude, participando da implantacdo e regionalizacdo do Servico de Atendimento
Mével de Urgéncia (SAMU 192 Regional Londrina), além de prestar assessoria técnica
direta ao Secretario Municipal de Saude daquele periodo. Posteriormente (2015-
2017) atuei como Coordenadora Regional da Pesquisa do Programa Nacional de
Melhoria do Acesso e da Qualidade da Atengéao Basica (PMAQ-AB), do Ministério da
Saude, em parceria com a Fiocruz, no ambito da 172 Regional de Saude do Parana,
0 que contribuiu para o aprimoramento de competéncias relacionadas a avaliacao,
gestao e qualificacdo da atencao a saude.

No campo da docéncia, atuei, em 2016, como tutora de pds-graduagao nas
areas de Saude Publica e Saude do Trabalhador na Universidade Norte do Parana

(UNOPAR) e também exerci a fungcédo de gerente de enfermagem em ambulatério da



16

Rede de Saude Londrina (2016-2017), ampliando a experiéncia na gestao de servigos
assistenciais.

Durante a pandemia de COVID-19, 3 de fevereiro de 2020 a 22 de abril de
2022, assumi a funcao de diretora Geral de Saude e Secretaria Municipal de Saude
de Ibipora, PR, em um contexto de elevada complexidade para a gestao publica de
municipios de pequeno porte. Na sequéncia, atuei como Secretaria Municipal de
Saude de Jataizinho, PR, dando continuidade a conducéo de politicas publicas e a
organizagao dos servigos em nivel municipal.

De 2022 a 2024, desempenhei a fungdo de Assessora Técnica da
Superintendéncia do Hospital Universitario da Universidade Estadual de Londrina
(HU-UEL), ampliando a experiéncia em gestao hospitalar e apoio técnico-institucional.

Desde janeiro de 2025, exergo o cargo de Diretora de Regulagédo da Atencéo a
Saude da Secretaria Municipal de Saude de Londrina, com atuacido voltada a
regulacao assistencial, organizacao do acesso e fortalecimento da rede de atengao.

Dessa forma, a minha trajetéria profissional e académica evidencia o meu
compromisso com a qualificagdo continua, a gestdo publica em saude e o
fortalecimento do SUS, especialmente nos campos da regulacdo, acesso e
integralidade do cuidado.

Meu interesse pelo tema da judicializagdo na aquisicao de medicamentos de
alto custo vem da vivéncia pratica acumulada ao longo da minha trajetéria na gestao
publica em saude, especialmente nos espagos de regulagdo assistencial e gestéo
hospitalar. A atuacao direta com demandas crescentes relacionadas ao acesso a
tecnologias e tratamentos de alto custo, muitas vezes mediadas por decisdes judiciais,
evidenciou os desafios enfrentados pelo SUS na garantia da equidade, da
integralidade do cuidado e da sustentabilidade financeira. Nesse contexto, a
judicializagdo se apresenta como um fendbmeno complexo, que tensiona a
organizacao dos servigos, impacta o planejamento sanitario e exige articulagao entre
0s campos juridico, clinico e da gestdo. Assim, investigar essa tematica no ambito de
um hospital universitario publico justifica-se pela necessidade de compreender seus
determinantes, implicacdes e possibilidades de qualificacdo dos processos de gestao,
contribuindo para o aprimoramento das politicas publicas e para a efetivacao do direito

a saude de forma mais racional, equanime e sustentavel.
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1. Introducgao

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 (Brasil, 1988),
estabeleceu a saude como direito social fundamental e dever do Estado, devendo ser
garantida por meio de politicas econémicas e sociais que assegurem acesso universal
e igualitario as agdes e servigos de promogao, protegao e recuperagao da saude. No
plano infraconstitucional, a Lei n° 8.080, de 1990, estruturou o Sistema Unico de
Saude (SUS) e consolidou a assisténcia terapéutica integral, incluindo a assisténcia
farmacéutica, como componente essencial da atencdo a saude e da efetivagdo do
direito constitucional a saude. Entretanto, a concretizagao desse direito ocorre em um
contexto marcado por desafios estruturais e organizacionais que afetam o acesso a
medicamentos e tecnologias em saude no pais (Ruas et al., 2025).

Apesar da robustez normativa do sistema, a implementacao cotidiana do direito
a saude ocorre em cenario caracterizado por limitagdes no financiamento publico,
desigualdades regionais e crescente incorporagao de tecnologias de alto custo. Esse
contexto tem contribuido para o surgimento de tensbes entre as demandas
assistenciais da populacdo e a capacidade institucional do sistema de saude de
garantir acesso equitativo as terapias disponiveis (Vieira, 2023).

Nesse cenario, a judicializacdo da saude tornou-se fendbmeno relevante na
politica publica brasileira, sendo frequentemente utilizada como instrumento para
obtencdo de bens e servicos de saude ndo disponibilizados ou insuficientemente
ofertados pelo SUS. Estudos indicam que as acgdes judiciais envolvendo
medicamentos representam parcela significativa dos litigios em saude no pais e tém
repercussdes importantes sobre o financiamento e a gestdo do sistema publico de
saude (Oliveira et al., 2025).

A literatura cientifica (Caetano et al., 2025), também destaca que grande parte
das demandas judiciais em saude envolve medicamentos de elevado valor
econdbmico, frequentemente associados a terapias bioldgicas, tratamentos
oncoldgicos ou medicamentos destinados a doencgas raras. Além disso, observa-se
auséncia de consenso conceitual sobre a definicido de “medicamentos de alto custo”,
que pode variar conforme critérios como valor unitario, impacto orcamentario, duragao
do tratamento ou inclusdo em componentes especializados da assisténcia
farmacéutica.

A judicializagao do acesso a medicamentos tem se consolidado como um dos
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principais desafios para a gestéo do Sistema Unico de Saude (SUS), sobretudo em
decorréncia do crescente impacto financeiro sobre os or¢camentos publicos e da
necessidade de conciliar a garantia do direito individual a saude com a
sustentabilidade das politicas publicas. De acordo com o Tribunal de Contas da Uni&o
(TCU), os gastos da Uniao decorrentes de decisbes judiciais na area da saude
apresentaram crescimento superior a 1.300% entre os anos de 2008 e 2015,
passando de aproximadamente R$ 70 milhdes para cerca de R$ 1 bilhdo. Além disso,
0 orgao identificou que aproximadamente 80% das demandas judiciais em saude
referem-se ao fornecimento de medicamentos, evidenciando que esse componente
concentra a maior parte das agdes judiciais e representa importante fator de pressao
sobre o financiamento do SUS (BRASIL, 2017).

No contexto estadual, os efeitos da judicializagdo também sido expressivos.
Estudo desenvolvido pelo Instituto de Pesquisa Econémica Aplicada (IPEA), em
parceria com o Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) e o Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS), demonstrou que, em
2023, os gastos decorrentes de demandas judiciais corresponderam, em média, a
32,9% do orgamento estadual destinado a aquisicdo de medicamentos, enquanto nos
municipios esse percentual atingiu 8,4%. No Estado do Parana, a Secretaria de
Estado da Saude informou que as despesas anuais com judicializacdo da saude
alcangcaram aproximadamente R$ 300 milhdes, recursos que deixaram de serem
direcionados para ag¢des planejadas para assisténcia farmacéutica, ampliagdo da
oferta de servicos especializados, realizagdo de procedimentos eletivos e
investimentos na estrutura da rede publica de saude. Esses dados evidenciaram que,
embora a judicializagdo constitua importante mecanismo de efetivagcdo do direito
constitucional a saude, seu crescimento tem imposto desafios relevantes ao
planejamento, a equidade e a sustentabilidade financeira do SUS, exigindo o
fortalecimento de estratégias de incorporagao tecnoldgica, avaliagdo de tecnologias
em saude e qualificagdo da gestdo publica (IPEA; CONASS; CONASEMS, 2023;
PARANA, 2024).

Além das implicagdes financeiras, a judicializagao relacionada ao fornecimento
de medicamentos produz efeitos relevantes na organizagao dos servigos de saude,
especialmente em instituicdes hospitalares publicas responsaveis pela assisténcia de
média e alta complexidade. Pesquisas demonstram que decisdes judiciais podem

exigir aquisicao de tecnologias néo previstas no planejamento assistencial, gerando
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impactos na gestdo da assisténcia farmacéutica, nos fluxos administrativos e na
alocagao de recursos institucionais (Bernardinis et al., 2024).

Embora a producédo cientifica sobre judicializagdo da saude tenha crescido
significativamente nas ultimas décadas, ainda persistem lacunas relevantes quanto a
caracterizagao do perfil das demandas judiciais por medicamentos de alto custo em
contextos institucionais especificos, especialmente em hospitais universitarios
publicos. Essas instituicdes desempenham papel estratégico na rede de atengéao a
saude, concentrando servigos de alta complexidade, ensino e pesquisa, além de
atuarem como referéncia regional para diversas especialidades médicas (Osorio-De-
Castro et al., 2025).

Diante desse contexto, torna-se relevante compreender como a judicializagao
relacionada a medicamentos de alto custo se manifesta em nivel institucional,
particularmente em hospitais universitarios publicos que desempenham funcgdes
assistenciais, académicas e de formacéao de profissionais de saude. Assim, emerge a
seguinte questdo de pesquisa: “Qual é o perfil das demandas judiciais
relacionadas a aquisicdo de medicamentos de alto custo em hospital
universitario publico?”. Dessa forma, este estudo tem como objetivo analisar as
demandas judiciais decorrentes da necessidade de pacientes para aquisi¢cao de

medicamentos de alto custo em um hospital universitario publico.
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2. Embasamento Teérico

O direito a saude, previsto na Constituicao Brasileira de 1988, possui dimensao
prestacional e organizacional, implicando ndo apenas a garantia formal do direito, mas
também a obrigacdo estatal de estruturar politicas publicas capazes de assegurar
acesso oportuno e racional as tecnologias em saude. Nesse sentido, a efetivacdo do
direito a saude depende da organizagao de sistemas de financiamento, planejamento
e regulacdo capazes de garantir a oferta de servigos e medicamentos a populagao
(Noronha; Pereira; Viacava, 2023).

Nos sistemas universais de saude, como o brasileiro, a integralidade da
atencdo nao se confunde com o fornecimento irrestrito de qualquer tecnologia
solicitada individualmente. A incorporacdo de tecnologias em saude envolve
processos técnicos que consideram evidéncias cientificas, seguranga, efetividade
clinica, custo-efetividade e impacto orgamentario, de modo a garantir sustentabilidade
e equidade no acesso aos recursos disponiveis (Tanveer et al., 2024).

No Brasil, esses processos sdo conduzidos principalmente pela Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide (CONITEC),
responsavel por avaliar evidéncias cientificas e recomendar a incorporacgao, exclusao
ou alteracao de tecnologias em saude no SUS. Além disso, os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e as listas oficiais de medicamentos buscam orientar
a pratica clinica e promover o uso racional de tecnologias no sistema publico de saude
(Schwartz; Ferraz, 2023).

Quando o acesso institucional ndo acompanha a velocidade da inovagao
terapéutica ou quando ha lacunas entre necessidade clinica e politica publica vigente,
ampliam-se as demandas administrativas e judiciais relacionadas ao acesso a
tecnologias em saude. Nesse contexto, a judicializagdo emerge como expressao de
tensdes entre o direito individual a saude e os limites institucionais de financiamento
e organizagao das politicas publicas (Pereira; Lopes; Ribeiro, 2023).

A judicializagéo da saude pode ser definida como o deslocamento de conflitos
relacionados ao acesso a acbes e servicos de saude para o Poder Judiciario,
especialmente no que se refere ao fornecimento de medicamentos. Esse fenémeno
envolve diferentes tipos de demandas judiciais, incluindo medicamentos incorporados
ao SUS, porém indisponiveis no momento da solicitagcdo, medicamentos nao

incorporados as politicas publicas, terapias prescritas fora das indicagcdes aprovadas
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(Off label), medicamentos 6rfaos destinados ao tratamento de doencgas raras e ou
tecnologias ainda em processo de avaliagao regulatéria (Machado; Santos; Silva,
2024).

Medicamentos prescritos “Off label” correspondem aqueles utilizados fora das
indicagcbes aprovadas pelas autoridades regulatérias, como a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), podendo envolver diferengas na indicagao terapéutica,
na dose ou na populagao tratada. Ja os medicamentos “6rfaos” sdo desenvolvidos
para doengas raras e geralmente apresentam alto custo de desenvolvimento e
comercializagdo, o que pode limitar seu acesso em sistemas publicos de saude. Por
sua vez, medicamentos “nao incorporados” ao SUS sdo aqueles que ainda nao
passaram pelo processo formal de avaliagao tecnoldgica ou que tiveram incorporagao
negada apos analise de evidéncias (Wang et al., 2024).

Estudos apontam que a judicializagédo de medicamentos envolve tanto o setor
publico quanto o privado, refletindo disputas sobre cobertura assistencial,
financiamento e responsabilidade institucional entre diferentes atores do sistema de
saude. Nesse cenario, a judicializagdo pode funcionar simultaneamente como
mecanismo de garantia de direitos e como fator de presséo sobre a gestao publica e
o planejamento sanitario (Oliveira; Pereira; Costa, 2024).

No ambiente hospitalar, especialmente em instituicbes publicas responsaveis
pela assisténcia de alta complexidade, a judicializagdo de medicamentos pode
produzir impactos relevantes na organizagao da assisténcia farmacéutica e na gestéo
administrativa. A necessidade de cumprir decisdes judiciais em prazos curtos pode
exigir aquisicao emergencial de medicamentos ndo padronizados, reorganizagao de
processos de compra, redirecionamento de recursos orcamentarios e intensificagao
das atividades administrativas e juridicas (Daniels; Sabin; Mitton, 2023).

Além do impacto micro gerencial, a judicializagdo pode produzir efeitos
distributivos mais amplos no financiamento da assisténcia farmacéutica. Recursos
destinados ao cumprimento de decisdes judiciais individuais podem reduzir a
disponibilidade financeira para programas coletivos e para a aquisi¢ao programada de
medicamentos incorporados as politicas publicas de saude (Ferreira; Costa; Leite,
2024).

Dados nacionais indicam que os gastos com medicamentos judicializados
representam parcela relevante das despesas em assisténcia farmacéutica em estados

€ municipios brasileiros. Levantamento do Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada
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(IPEA) apontou que despesas decorrentes de decisdes judiciais podem representar
parcela expressiva do orgamento destinado a medicamentos, evidenciando impactos
relevantes na gestdo publica da saude (Instituto de Pesquisa Econ6mica Aplicada,
2025).

Casos envolvendo terapias extremamente onerosas, como o0 medicamento
onasemnogene abeparvovec (Zolgensma), utilizado no tratamento da atrofia muscular
espinhal (AME), ilustram os desafios contemporaneos relacionados a judicializagao
de medicamentos inovadores. Estudos demonstram que demandas judiciais
envolvendo terapias génicas de alto custo ampliam significativamente a pressao sobre
os mecanismos de financiamento e sobre a capacidade estatal de resposta as
demandas individuais por tecnologias de alto valor terapéutico (Truccolo et al., 2024).

A expressao “medicamentos de alto custo” é amplamente utilizada na gestéo
publica e na literatura cientifica, porém nao apresenta definicdo Unica ou
universalmente consolidada. Em geral, o termo pode referir-se a medicamentos com
preco unitario elevado, tratamentos com alto custo anual, terapias com grande
impacto orgamentario ou medicamentos associados ao Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (Garrido; Buss; Barreto, 2023).

A heterogeneidade terapéutica desses medicamentos inclui desde
tratamentos destinados a doencas raras até medicamentos biolégicos utilizados em
doencas autoimunes, terapias oncoldgicas e medicamentos inovadores derivados de
biotecnologia. Essa diversidade terapéutica dificulta a comparagdo direta entre
estudos e evidencia a complexidade do debate sobre financiamento e acesso a essas
tecnologias em sistemas publicos de saude (Morgan; Mooney; Reich, 2023).

Nos ultimos anos, o Supremo Tribunal Federal (STF) tem desempenhado
papel central na definicdo de parametros juridicos relacionados ao fornecimento
judicial de medicamentos. Em 2024, ao concluir o julgamento do Tema 6, referente a
responsabilidade solidaria dos entes federativos no fornecimento dos medicamentos
(Brasil, 2024b), o STF estabeleceu critérios para a concessdo judicial de
medicamentos registrados na ANVISA, mas n&o incorporados as politicas publicas do
SUS. Entre os requisitos estabelecidos pela Corte destacam-se a demonstragao da
necessidade clinica do medicamento, a inexisténcia de substituto terapéutico
incorporado ao SUS e a comprovacao de eficacia cientifica baseada em evidéncias
(Supremo Tribunal Federal, 2024).

Posteriormente, no julgamento do Tema 1234, referente aos critérios para
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concessao do medicamento (Brasil, 2024c), o STF definiu parametros relacionados a
legitimidade passiva da Unido e a competéncia da Justica Federal em demandas
envolvendo medicamentos registrados na ANVISA e nao incorporados as politicas
publicas do SUS. A decisdo também estabeleceu critérios relacionados ao custeio e
ao ressarcimento entre os entes federativos, com base no valor anual do tratamento
e no Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG) (Supremo Tribunal Federal, 2024).
Complementarmente, a Portaria do Ministério da Saude n° 6.212, de 19 de
dezembro de 2024 (Brasil, 2024a), regulamentou administrativamente os
procedimentos para ressarcimento interfederativo decorrente do cumprimento de
decisdes judiciais envolvendo medicamentos n&o incorporados ao Sistema Unico de
Saude (SUS), estabelecendo critérios documentais e fluxos administrativos para
operacionalizagdo dessas decisbes no ambito do sistema de saude (Brasil, 2024).
No mesmo contexto, a Sumula Vinculante n° 60 (Brasil, 2025), editada pelo
Supremo Tribunal Federal (STF), reafirmou que o Estado ndo pode ser compelido a
fornecer medicamentos experimentais e que a auséncia de registro sanitario na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) impede, como regra geral, o
fornecimento judicial de medicamentos, ressalvadas situacbes excepcionais

devidamente fundamentadas (Supremo Tribunal Federal, 2024).

Quadro 1. Documentos oficiais utilizados na fundamentagéo do estudo e respectivos
QR Codes de acesso. Norte do Parang, Brasil, 2026.

Documento Finalidade QR Code de Acesso

Critérios para fornecimento judicial de
Tema 6 do STF | medicamentos registrados na ANVISA e
nao incorporados ao SUS

Parametros sobre competéncia, custeio
e responsabilidade federativa em
demandas por medicamentos

Tema 1234 do
STF



https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=6335939&numeroProcesso=1366243&classeProcesso=RE&numeroTema=1234
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2024/prt6212_20_12_2024.html
https://portal.stf.jus.br/jurisprudencia/sumariosumulas.asp?base=26&sumula=9260
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Portaria GM/MS | Regulamentacéo de procedimentos de
n°® 6.212/2024 ressarcimento interfederativo

Parametros sobre medicamentos
experimentais e auséncia de registro
sanitario

Sumula
Vinculante n° 60

Fonte: Elaborado pelo autor, 2026.

A linha do tempo inicia-se em 1988, com a promulgagdo da Constituicao
Federal, cujo artigo 196 reconhece a saude como direito de todos e dever do Estado,
estabelecendo a base juridica para a judicializagao da saude no Brasil. Em 1990, com
a criacdo do Sistema Unico de Saude (SUS), por meio da Lei n° 8.080/1990, esse
direito foi regulamentado e passou a orientar a organizacado da assisténcia prestada
pelo SUS. Em 2007, o reconhecimento da repercussao geral do Tema 6, no Recurso
Extraordinario n® 566.471, marcou o inicio da discussao sobre o fornecimento de
medicamentos de alto custo ndo incorporados ao SUS. Posteriormente, em 2009, a
Audiéncia Publica da Saude no STF reuniu especialistas e gestores com o objetivo de
subsidiar as decisbées do Supremo sobre a judicializagdo da saude. Em 2010, a
criacdo do Férum Nacional da Saude pelo Conselho Nacional de Justica fortaleceu o
apoio técnico ao Judiciario nas demandas relacionadas a saude. No ano seguinte, em
2011, a criacao da CONITEC, pela Lei n® 12.401/2011, instituiu critérios cientificos
para a incorporagdo de tecnologias ao SUS. Entre 2016 e 2020, ocorreram
julgamentos parciais do Tema 6, periodo em que o STF consolidou critérios técnicos
para o fornecimento judicial de medicamentos. Em setembro de 2024, o julgamento
conjunto dos Temas 6 e 1234 pelo STF estabeleceu critérios nacionais para a
judicializagdo de medicamentos. Ainda em 2024, a publicagdo das Sumulas
Vinculantes 60 e 61 tornou obrigatdéria a aplicagao das teses firmadas pelo STF. Por
fim, em 07 de marco de 2025, o transito em julgado do Tema 1234 consolidou
definitivamente as regras sobre competéncia e responsabilidade na judicializacdo da

saude (Figura 1).
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Figura 1. Linha do tempo dos principais marcos normativos e juridicos relacionados
a judicializagao da saude no Brasil (1988-2024).

mend 1988 — Promulgagao da Constituicdo Federal

1990 — Criagdo do Sistema Unico de Satde (SUS)

2007 — Reconhecimento da repercussao geral do Tema 6
2009 — Audiéncia Publica da Saude no STF

md 2010 — Criagdo do Forum Nacional da Satde pelo CNJ

md 2011 — Criagdo da CONITEC

med 2016—2020 — Julgamentos parciais do Tema 6

Setembro de 2024 — Julgamento conjunto dos Temas 6 e
1234 pelo STF

2024 — Publicagao das Sumulas Vinculantes 60 e 61

maed 07 de margo de 2025 — Transito em julgado do Tema 1234

Fonte: Elaborado pelo autor (2026), com base na Constituicdo Federal de 1988, na
Lei n° 8.080/1990, na Lei n°® 12.401/2011, nas decisoes do STF relativas aos Temas
6 e 1234 e nas normativas do CNJ sobre judicializagado da saude.
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3. Objetivos

3.1 Objetivo Geral

Analisar as demandas judiciais decorrentes da necessidade de pacientes para

aquisicdo de medicamentos de alto custo em um hospital universitario publico.

3.2 Objetivos Especificos

e Caracterizar o perfl dos demandantes das aquisicdes de
medicamentos de alto custo quanto ao sexo, a via de judicializagao e
as especialidades médicas envolvidas nas solicitagdes judiciais de
medicamentos;

¢ Identificar os medicamentos mais frequentemente pleiteados nas
demandas judiciais analisadas na instituicdo em estudo;

¢ Analisar as associagdes e padroes de agrupamento entre as variaveis
sexo, via de judicializagdo e especialidade médica nas demandas

judiciais por medicamentos.
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4. Materiais e Métodos

4.1 Desenho do estudo

Estudo transversal, descritivo e documental, de abordagem quantitativa.
Estudos transversais caracterizam-se pela analise simultanea das caracteristicas de
uma populagdo ou conjunto de registros em determinado periodo, permitindo
descrever a distribuicdo de variaveis e identificar padrbes ou associacbes em dados
observacionais. Esse delineamento é amplamente utilizado em pesquisas em saude
para caracterizar fenbmenos epidemiolégicos ou administrativos em contextos
institucionais especificos (Browner; Newman; Cummings, 2024).

O presente estudo seguiu as recomendacgdes do Strengthening the Reporting
of Observational Studies in Epidemiology (STROBE), guia internacional de relato
utilizado para aprimorar a transparéncia e a qualidade metodoldgica de estudos

observacionais (Dewidar et al., 2025).
4.2 Local do estudo

O estudo foi desenvolvido Hospital Universitario da Universidade Estadual de
Londrina (HU-UEL), instituicdo publica de ensino e assisténcia, de alta complexidade,
localizada no norte do estado do Parana e integrada a rede de atencao terciaria do
Sistema Unico de Saude (SUS). O HU-UEL constitui-se como importante referéncia
regional e macrorregional para o atendimento especializado, abrangendo a
Macrorregional Norte do Parana, com cobertura assistencial para aproximadamente
1,99 milhdo de habitantes, além de receber pacientes de cerca de 250 municipios
paranaenses e de mais de 100 cidades de outros estados.

Trata-se de hospital-escola com reconhecida insergéo assistencial, académica
e cientifica, dispondo de mais de 30 habilitacbes de alta complexidade certificadas
pelo Ministério da Saude. Sua estrutura inclui, em dados institucionais recentes, 430
leitos em 2023, sendo 94 de terapia intensiva e 336 de retaguarda clinica, com
capacidade instalada que chegou a 452 leitos em 2024, além de 113 consultorios, 17
salas cirurgicas e area fisica aproximada de 65 mil m2.

O hospital mantém expressiva producao assistencial, com atendimentos
ambulatoriais, internacdes, cirurgias, exames diagndsticos, hemodialise, partos,

captagao de érgaos e atividades hemoterapicas.
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4.3 Caracterizagao do fluxo institucional das demandas judiciais

Para fins de contextualizagcdo do campo de estudo, foi descrito o fluxo
institucional relacionado ao recebimento, encaminhamento e acompanhamento das
demandas judiciais de medicamentos de alto custo no hospital analisado, nominado
como Procedimento Operacional Padrao (POP). Essa descrigao foi elaborada a partir
da organizagao observada nos registros administrativos institucionais e das rotinas
operacionais relacionadas ao objeto de estudo, ndo sendo utilizado como fonte
documental formal um fluxograma institucional, uma vez que o documento existente
se encontrava incompleto e em processo de elaboragdo. Dessa forma, o fluxo
apresentado tem carater descritivo e contextual, com o objetivo de auxiliar a
compreensdo da origem dos dados, dos setores envolvidos e das etapas

administrativas relacionadas as demandas analisadas (Figura 2).

Figura 2. Modelo conceitual do processo de judicializagdo de medicamentos no
sistema publico de saude. Norte do Parana, Brasil, 2026.

* Ambulatério AEHU*

~

* Prescricdo médica- Dossié justificando as alternativas de tratamento no Sus-|
Evidéncia ciéntifica comprovada

» Apoio Social - Vulnerabilidade Financeira e copias dos documentos
pessoais

» Farmacia central (Orgamento estimado do tratamento)

* Direcao Clinica - Analisa toda documentacgao envia para Judicializagao

* DPU (‘acima de 210 Salarios Minimos) e MP abaixo de 210 Saléarios
minimos entre outrso critérios segundo o Tema 1234 STJ

v
¥
v
v

Nota: *Ambulatério de Especialidades do Hospital Universitario
Fonte: Elaborado pelo autor 2026.

No hospital em estudo, o fluxo institucional relacionado a solicitagao judicial de
medicamentos e Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME). de alto custo ndo
disponibilizados pelo Sistema Unico de Salude tem como finalidade organizar as

etapas administrativas, assistenciais e documentais necessarias ao encaminhamento
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das demandas, buscando padronizar os procedimentos, conferir maior agilidade ao
processo e garantir seguranga no atendimento aos pacientes.

O processo tem inicio com a prescricdo meéedica e a elaboracdo da
documentagdo clinica necessaria a solicitacdo, composta por relatério médico,
prescricao, exames complementares e, quando pertinente, evidéncias cientificas que
justifiquem a indicagao terapéutica. Apds essa etapa, o Servigo de Apoio organiza o
processo, registra a solicitagdo, acompanha a elaboragdo dos documentos, reune
informagdes do prontuario e encaminha a documentagéo ao Servigo Social.

O Servigo Social realiza entrevista com o paciente e/ou familiares, elabora o
relatério social, reune a documentagao pessoal necessaria e orienta os envolvidos
quanto ao fluxo da judicializagdo. Apds a conclusdo dessa etapa, envia para o setor
de farmacia, que ira realizar trés orcamentos para o tratamento.

Sendo assim, o processo € encaminhado para conferéncia documental da
Direcao Clinica.

Na sequéncia, a Assessoria Técnica realiza a analise da documentagao
apresentada, elabora o oficio a ser encaminhado a Defensoria Publica da Unido ou
ao Ministério Publico e acompanha a tramitagdo da demanda até a obtencado da
decisdo judicial. Quando a solicitagdo é deferida, a Assessoria Técnica também
conduz os encaminhamentos administrativos necessarios a aquisicdo do
medicamento ou da OPME.

A Divisao de Farmacia participa do fluxo por meio da emissdo de parecer
técnico, elaboragao de orgcamentos, verificagao da possibilidade de adesao a Atas de
Registro de Precgos, aquisicdo, armazenamento, controle de estoque, dispensagao e
acompanhamento dos medicamentos judicializados. Apds a liminar concedida,
quando o prestador recebe os medicamentos eles sdo armazenados em condi¢cdes
adequadas, identificados por paciente e dispensados conforme prescricdo médica,
tanto para uso ambulatorial quanto hospitalar, assegurando rastreabilidade e
seguranga durante todo o processo.

Esse fluxo também delimita as responsabilidades dos setores envolvidos,
padroniza a documentagdo necessaria e estabelece mecanismos de
acompanhamento das demandas judiciais, favorecendo a integracao entre as
equipes, a organizagao dos processos administrativos e a maior eficiéncia na

assisténcia aos pacientes.
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4.4 Populacao e objeto do estudo

Nao foi realizado calculo amostral, uma vez que o estudo utilizou o censo
completo de todos os registros disponiveis no periodo analisado. A utilizagdo do censo
€ recomendada em estudos observacionais baseados em registros administrativos
quando o objetivo é descrever integralmente a ocorréncia de eventos em uma
populagcdo definida, aumentando a representatividade dos dados analisados
(Browner; Newman; Cummings, 2024).

A unidade de analise do estudo correspondeu aos registros administrativos de
judicializagado de medicamentos recebidos pela instituicdo pela instituicdo em estudo.
Foram incluidos registros relacionados as demandas judiciais de medicamentos,
solicitadas pelo médico prescritor e encaminhadas ao hospital por intermédio do
Ministério Publico (MP) ou da Defensoria Publica da Unido (DPU), compreendidos no
periodo de janeiro de 2023 a maio de 2025 e contendo informagdes completas sobre

as variaveis analisadas, totalizando 184 observagdes.
4.5 Variaveis

As variaveis analisadas incluiram caracteristicas administrativas e
demograficas associadas as demandas judiciais. A variavel data de envio da demanda
judicial foi tratada como variavel temporal e organizada por més de ocorréncia dentro
do periodo de estudo para observagao de distribuicdo no periodo. A variavel sexo foi
categorizada em masculino ou feminino, enquanto o tipo de acdo judicial foi
classificado conforme o érgéo responsavel pelo encaminhamento da demanda, sendo
categorizado em DPU, MP ou nao informado. A especialidade médica relacionada a
prescricao foi categorizada em dermatologia, endocrinologia, neurologia, oncologia,
reumatologia e outras especialidades. Adicionalmente, os medicamentos solicitados
foram agrupados em classes terapéuticas para fins analiticos, incluindo
antineoplasicos, imunobioldgicos, terapias para osteoporose e outros medicamentos,

conforme suas indicagdes clinicas predominantes.
4.6 Fontes de dados e mensuragao

Os dados secundarios analisados foram obtidos a partir de registros
administrativos institucionais relacionados ao acompanhamento de demandas
judiciais envolvendo medicamentos de alto custo. As informacgdes foram extraidas dos

documentos institucionais e organizadas em banco de dados estruturado em planilha
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Excel para analise estatistica, garantindo padronizagao das categorias e consisténcia

das informagdes utilizadas.
4.7 Potenciais fontes de viés

Por se tratar de um estudo que utilizou dados secundarios, obtidos por meio de
registros administrativos, podem estar presentes alguns potenciais vieses, como viés
de registro, decorrente de possiveis inconsisténcias ou incompletudes nas
informagdes administrativas; viés de informacéo, relacionado a auséncia de variaveis
clinicas adicionais que poderiam influenciar a analise; e o viés de classificagao,
associado a categorizagdo das especialidades médicas ou dos medicamentos
solicitados.

Para minimizar esses riscos, foram adotadas estratégias de verificagdo da
consisténcia dos registros antes da analise, padronizagdo das categorias das

variaveis e utilizagdo de dados agregados.
4.8 Andlise de Dados

Considerando a natureza predominantemente categorica das variaveis
analisadas, os resultados foram apresentados por meio de frequéncias absolutas (n)
e frequéncias relativas (%). Adicionalmente, foi elaborado ranking dos medicamentos
mais frequentemente demandados e realizada analise temporal da ocorréncia das
demandas judiciais.

Para identificar padrdées de similaridade entre os registros, realizou-se analise
exploratoria de agrupamento (cluster analysis) considerando as variaveis sexo, tipo
de acgao judicial e especialidade médica. Para essa analise foi utilizada a distancia de
Gower, apropriada para conjuntos de dados contendo variaveis categoricas ou mistas
(Gower, 1971). O numero 6timo de grupos foi definido pelo método Silhouette, que
permite avaliar a consisténcia interna dos agrupamentos formados (Rousseeuw,
1987). Todas as analises estatisticas foram realizadas no software R (R Core Team,

2025) e o nivel de significancia considerado foi de a < 5%.
4.9 Aspectos Eticos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Estadual de Londrina, PR, CAAE n° 85741624.1.0000.5231 e parecer n° 7.955.379
(ANEXO A). A pesquisa seguiu os principios éticos estabelecidos pela Resolugdo n°
466/2012 do Conselho Nacional de Saude. Por tratar-se de estudo baseado em
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registros administrativos institucionais, foram preservadas a confidencialidade e a

anonimizagao dos dados, sendo analisadas apenas informagdes agregadas.

5. Resultados

No periodo analisado, observou-se flutuagdo mensal irregular nas
judicializagdes de medicamentos, com um periodo de queda na média geral da série
entre fevereiro e setembro de 2024. Apds este periodo, a flutuagdo mensal ficou ainda
mais acentuada e irregular, no entanto, a série geral ndo da indicios de tendéncia
crescente ou decrescente (Figura 3). A tabela com os valores exatos de solicitagcoes
mensais encontra-se no ANEXO A.

Figura 3. Linha temporal da quantidade de judicializagdes de medicamentos de alto
custo na instituicdo em estudo. Norte do Parana, Brasil, 2026.
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Fonte: Dados da pesquisa, 2026.

A populagao observada era predominantemente feminina (69,02%), enquanto
0s pacientes do sexo masculino corresponderam a 57 casos (30,98%).

Quanto a via de judicializagao, 124 registros (72,09%) foram encaminhados
pela Defensoria Publica da Unido e 48 (27,91%) pelo Ministério Publico, havendo
ainda 12 registros sem informacao sobre o tipo de acao judicial. No tocante as
especialidades, verificou-se concentragdo na reumatologia (33,70%), seguida por
oncologia (19,57%), dermatologia (13,04%), neurologia (9,78%), endocrinologia
(5,98%) e outras especialidades (17,93%) (Tabela 1).
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Tabela 1. Caracterizagdo dos processos de judicializagdo de medicamentos de alto
custo na instituicdo em estudo, durante o periodo de janeiro de 2023 a maio
de 2025. Norte do Parana, Brasil, 2026.

Caracteristicas N %
Sexo

Feminino 127 69,02
Masculino 57 30,98
Tipo De Acgao Judicial

Defensoria Publica da Unido 124 72,09
Ministério Publico 48 27,91
Nao Informado 12 -
Especialidade

Reumatologia 62 33,70
Oncologia 36 19,57
Outras 33 17,93
Dermatologia 24 13,04
Neurologia 18 9,78
Endocrinologista 11 5,98

Fonte: Dados da pesquisa, 2026.

Entre os medicamentos judicializados, verificou-se distribuicdo pulverizada,
com 21,20% dos registros enquadrados em “outros”, em razdo da ocorréncia unica
por medicamento. Os oito principais farmacos demandados foram Rituximabe
(15,76%), Teriparatida (9,24%), Belimumabe (6,52%), Dupilumabe (6,52%),
Romosozumabe (4,89%), Toxina botulinica (4,35%), Ustequinumabe (4,35%) e
Denosumabe (3,80%) (Tabela 2).

Tabela 2. Ranking dos medicamentos utilizados na instituicdo em estudo, durante o
periodo de janeiro de 2023 a maio de 2025. Norte do Parana, Brasil, 2026.

Medicamento N %
Outros 39 21,20
Rituximabe 29 15,76
Teriparatida 17 9,24
Belimumabe 12 6,52
Dupilumabe 12 6,52
Romosozumabe 9 4,89
Toxina Butolinica 8 4,35
Ustequinumabe 8 4,35
Denosumabe 7 3,80
Abemaciclibe 6 3,26
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Tremelimubabe 6 3,26
Ocrelizumabe 5 2,72
Pazopanibe 4 2,17
Aniflolumbabe 3 1,63
Bevacizumabe 3 1,63
Libre 3 1,63
Pembrolizumabe 3 1,63
Plerixafor 3 1,63
Tacrolimus 3 1,63
Abiraterona 2 1,09
Cladribina 2 1,09
Enzalutamida 2 1,09
Rituxumabe 2 1,09
Total 188 100%

Fonte: Dados da pesquisa, 2026.

Na analise de clusters, o método Silhouette apontou k = 3 como o numero 6timo

de clusters, e pela distancia de Gower os agrupamentos foram distribuidos conforme

as caracteristicas descritas na Tabela 3.

Tabela 3. Perfis dos clusters obtidos pela distancia de Gower para as caracteristicas
de sexo, especialidade e tipo de acédo judicial na instituicdo em estudo,
durante o periodo de janeiro de 2023 a maio de 2025. Norte do Parana,

Brasil, 2026.

Cluster Categoria Frequéncia (N) Frequéncia (%)

Cluster 1

Especialidade Oncologia 30 47,60
Dermatologia 11 17,50
Outras 12,70
Reumatologia 7 11,10
Endocrinologia 4 6,30
Neurologia 3 4,80

Sexo Masculino 49 77,80
Feminino 14 22,20

Tipo de acéo judicial DPU 52 82,50
MP 11 17,50

Cluster 2

Especialidade Reumatologia 36 50,00
Outras 15 20,80
Neurologia 12 16,70
Dermatologia 8 11,10
Endocrinologista 1 1,40

Sexo Feminino 72 100,00
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Tipo de acéo judicial DPU 72 100,00

Cluster 3

Especialidade Reumatologia 15 40,50
Endocrinologia 6 16,20
Outras 5 13,50
Dermatologia 4 10,80
Oncologia 4 10,80
Neurologia 3 8,10

Sexo Feminino 34 91,90
Masculino 3 8,10

Tipo de acéo judicial MP 37 100,00

Nota: MP: Ministério Publico; DPU: Defensoria Publica da Unido.
Fonte: Dados da pesquisa, 2026.

Cluster 1 (N=63): Este cluster apresenta as caracteristicas dominantes de sexo
majoritariamente masculino (77,8%), tipo de agao judicial prevalecendo DPU (82,5%),
com percentual relativamente mais elevado do que na amostra geral, e presenca
menor de MP (17,5%). Como especialidade, ha forte concentragdo em Oncologia
(47,6%), seguida de Dermatologia (17,5%) e depois um bloco mais disperso
(Reumatologia 11,1%; Outras 12,7%; Endocrinologia 6,3%; Neurologia 4,8%). Esse
cluster representa um grupo em que as demandas se associaram mais
frequentemente a Oncologia (e, em segundo plano, Dermatologia), com

predominancia de homens e tramite judicial mais comum via DPU (Tabela 3).

Cluster 2 (N=72): Este cluster é formado 100% pelo sexo feminino, além de
100% de agéo judicial DPU. Entre as especialidades, o maior peso € em Reumatologia
(50%), seguido por outras (20,8%) e Neurologia (16,7%). A especialidade de
Dermatologia (11,1%) aparece como complemento, ja Endocrinologia é residual
(1,4%). Este é o cluster mais “puro”/homogéneo: ele praticamente define um perfil
feminino + DPU, com foco principal em Reumatologia e alguma diversidade

secundaria em outras especialidades (Tabela 3).

Cluster 3 (N=37): Este cluster possui como caracteristicas dominantes o sexo
majoritariamente feminino (91,9%), tipo de acao judicial 100% MP e as especialidades
encontradas s&o: Reumatologia como principal (40,5%), mas ha um peso relevante
de Endocrinologia (16,2%) e Outras (13,5%). Dermatologia e Oncologia aparecem

empatadas (10,8% cada) e Neurologia (8,1%). O cluster concentra as ac¢des via MP,
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com predominancia feminina e um mix de especialidades em que Reumatologia

continua central, mas Endocrinologia ganha destaque relativo (Tabela 3).

A sobreposicdo observada entre os agrupamentos sugere baixa separacao
entre os clusters, indicando que as caracteristicas analisadas apresentam

consideravel similaridade entre os grupos.

Os 3 clusters estao altamente expansivos quanto as suas variabilidades, sendo
que o primeiro parece ser o maior entre os trés. No entanto, € possivel notar que o
cluster 2 esta inteiramente contido no 1, indicando que as caracteristicas observadas
nele também podem ser observadas no cluster 1, cenario que se repete em relagao
ao cluster 3, que também se encontra quase inteiramente contido dentro do 1 (Figura
4).

Figura 4. Agrupamento (clusters) por similaridades entre sexo, tipo de acao judicial
e especialidade. Norte do Parana, Brasil, 2026.
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Fonte: Dados da pesquisa, 2026.
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6. Discussao

A irregularidade temporal observada nas judicializagbes na instituicdo em
estudo, sem tendéncia global de crescimento ou queda, sugere que, neste Hospital o
fendmeno responde mais a contingéncias locais do que a expansao linear e continua.
Isso pode refletir oscilagbes na disponibilidade institucional de medicamentos, na
intensidade da demanda assistencial ou no padrao de encaminhamento juridico ao
longo do periodo. Esse achado diverge de cenarios mais especificos e expansivos,
como o das demandas por tratamento do cancer de prostata no Brasil, nas quais foi
descrito aumento expressivo das agdes judiciais em poucos anos, indicando que a
dinamica temporal da judicializagdo pode variar conforme o recorte institucional, a
condicao clinica e o tipo de tecnologia demandada (Silveira et al., 2025).

A predominancia feminina, associada sobretudo a reumatologia, é coerente
com o perfil epidemiolégico das doengas imunomediadas e inflamatorias de
acompanhamento prolongado, frequentemente tratadas com terapias de alto custo.
Estudo nacional mostrou aumento da prevaléncia de artrite reumatoide, lupus
eritematoso sistémico, espondilite anquilosante e artrite psoriatica no Brasil entre 2018
e 2022, além de maior custo ambulatorial médio em parte dessas condi¢des, o que
reforca a plausibilidade de maior pressao assistencial e farmacéutica nessas areas.
Assim, no Hospital estudado, a maior participacao feminina parece menos um achado
casual e mais um reflexo do peso clinico-assistencial das doengas reumatoldgicas e
autoimunes no padrao local de judicializagdo (Monticielo et al., 2025).

O predominio de agdes encaminhadas pela Defensoria Publica da Unido
também merece destaque, pois sugere interface importante entre judicializacao,
barreiras de acesso e vulnerabilidade social. Em estudo qualitativo conduzido no Acre,
Brasil, a vulnerabilidade financeira, a negativa administrativa e a ndo disponibilidade
dos medicamentos nas listas do SUS foram descritas como elementos centrais no
percurso que leva o usuario ao Judiciario. De modo convergente, analise nacional
sobre acesso a medicamentos mostrou que o acesso publico via Sistema Unico de
Saude ainda ocorre de forma desigual no pais, 0 que ajuda a compreender por que a
via judicial, especialmente com apoio da Defensoria, permanece estratégica para
grupos com menor capacidade de custeio privado (Melo et al., 2024; Mujica et al.,
2024).

A concentracdo em reumatologia e oncologia, somada ao protagonismo de

rituximabe, teriparatida, belimumabe e dupilumabe, indica que a judicializagao local
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se organiza em torno de terapias de maior densidade tecnolégica, mas ndo de forma
monotematica. Pelo contrario, a presenga de 21,2% dos registros em “outros” mostra
perfil terapéutico pulverizado, com multiplos medicamentos aparecendo de forma
unica ou pouco repetida. Esse padrdo converge com achados de Campinas, SP.
Brasil, onde foram identificados 506 medicamentos correspondentes a 322 principios
ativos, com forte peso financeiro dos medicamentos nao incorporados e dos
oncoldgicos, sugerindo que a judicializagdo combina dispersao terapéutica com
concentracdo econémica em alguns grupos de maior custo (Oliveira et al., 2025).

Os clusters identificados reforcam que a judicializagdo nao ocorre de maneira
totalmente aleatdria, mas por trajetérias parcialmente reconheciveis: um perfil mais
masculino e oncologico/dermatolégico via Defensoria, um perfil feminino mais
homogéneo relacionado a reumatologia via Defensoria e um perfil feminino mais
associado ao Ministério Publico com maior participagao relativa da endocrinologia.
Ainda assim, a elevada sobreposicao entre os grupos e a baixa discriminacao grafica
indicam que sexo, especialidade e tipo de agao judicial explicam apenas parte do
fendbmeno. Essa leitura € consistente com analises latino-americanas que descrevem
a judicializagdo como processo multifatorial, atravessado simultaneamente por
necessidades clinicas, falhas de provisdo, desenho institucional e incentivos
regulatérios, o que exige cautela para nao inferir e generalizar agrupamentos
exploratorios como perfis fechados (lunes; Guerra Junior, 2023).

Do ponto de vista da gestdo, esses dados sustentam que a judicializagéo ja
integra a rotina institucional e impacta a organizagdo da assisténcia farmacéutica,
mesmo quando o volume mensal oscila. A literatura recente mostra que decisbes mais
alinhadas a notas técnico-cientificas podem reduzir custos e melhorar a aderéncia das
decisdes judiciais as politicas publicas; em avaliagao nacional do NATJUS, as notas
técnicas geraram economia mediana por caso e importante economia agregada ao
SUS entre 2020 e 2022. Isso fortalece o argumento de que o enfrentamento da
judicializagao no hospital em estudo ndo depende apenas de cumprir ordens judiciais,
mas de qualificar tecnicamente a resposta institucional, padronizar fluxos, documentar
negativas administrativas, mapear alternativas terapéuticas e ampliar a articulagao
entre assisténcia farmacéutica, corpo clinico e setor juridico (Correia et al., 2025).

Do ponto de vista juridico-institucional, os achados também devem ser
interpretados a luz dos parametros recentemente fixados pelo Supremo Tribunal

Federal para a judicializacdo de medicamentos. No Tema 6 da repercusséo geral (RE
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566.471), firmou-se que a auséncia de inclusdo do medicamento nas listas do SUS
impede, como regra geral, seu fornecimento judicial, admitindo-se exce¢des mediante
requisitos cumulativos, como negativa administrativa prévia, inexisténcia de substituto
terapéutico incorporado, comprovagdo de eficacia e seguranga com base em
evidéncias cientificas e demonstracdo de incapacidade financeira do demandante
Brasil, 2024). Esse entendimento reforca que a analise judicial ndo deve se apoiar
exclusivamente na prescrigdo médica, mas também em subsidios técnico-cientificos
e na apreciacao do ato administrativo, o que torna ainda mais relevantes os fluxos
institucionais, a documentacao assistencial e a atuacdo do NATJUS no contexto
estudado.

De forma complementar, o Tema 1234 da repercussao geral (RE 1.366.243)
reorganizou a competéncia jurisdicional e a governanga interfederativa nas demandas
de fornecimento de medicamentos registrados na ANVISA (Brasil, 2024), mas nao
incorporados ao SUS, enquanto a Sumula Vinculante n® 60 consolidou a observancia
dos fluxos administrativos e dos acordos interfederativos homologados pelo Supremo
Tribunal Federal nesses casos (Brasil, 2025). A luz desses marcos, a predominancia
de demandas envolvendo medicamentos de maior densidade tecnologica e a
participacdo expressiva da Defensoria Publica da Unido observadas neste estudo
ganham relevancia analitica, pois se articulam com a redefinicdo contemporanea das
responsabilidades institucionais, do custeio e da competéncia judicial na judicializagao
da assisténcia farmacéutica.

A judicializacdo de medicamentos de alto custo tensiona diretamente a Iégica
da priorizagao em saude. Quando o cumprimento de uma decisao consome parcela
expressiva do orgamento local, a gestdo passa a operar sob dupla presséao: atender
a ordem judicial e, ao mesmo tempo, preservar a continuidade de politicas coletivas.
Osorio-de-Castro et al. (2025) argumentam que a prépria nogao de “alto custo” é social
e institucionalmente construida, o que exige cautela analitica: n&o se trata apenas de
preco unitario elevado, mas de impacto sistémico sobre financiamento, equidade e
capacidade de resposta.

Essa discussao torna-se especialmente sensivel nas areas de oncologia,
reumatologia e doencgas raras, em que terapias inovadoras e bioldgicas costumam
apresentar custos elevados, rapida renovagao tecnoldgica e intensa mobilizagao
social. Coelho et al. (2025), ao analisarem ag¢bdes envolvendo antineoplasicos,

mostram que a concentragdo de pedidos em determinados principios ativos pode
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sinalizar falhas de acesso, atraso de incorporagdo ou descompasso entre diretrizes
assistenciais e necessidades clinicas. Em termos de gestao, isso sugere a importancia
de monitoramento ativo dos medicamentos mais judicializados, com revisao periddica
de fluxos, protocolos e vias administrativas de acesso.

Em sintese, os resultados apontam que a judicializagdo de medicamentos no
Hospital e estudo, é recorrente, heterogénea e clinicamente concentrada em areas de
maior carga tecnoldgica, com importante participagdo de mulheres, da reumatologia
e da Defensoria Publica da Unido. Ao mesmo tempo, a auséncia de tendéncia
temporal clara e a baixa separagéo entre clusters indicam que o fenbmeno é mais
complexo do que uma leitura baseada apenas em sexo, especialidade e via judicial.
Isso respalda uma discussdo que articule acesso, equidade, gestdo e governanga
tecnoldgica, mostrando que a judicializagédo, no contexto hospitalar, ndo é apenas um
evento juridico, mas um indicador das tensdes persistentes entre necessidade clinica,
provisao publica e capacidade institucional de resposta (Melo et al., 2024; Oliveira et
al., 2025; Correia et al., 2025).

Para a Enfermagem e para a governanga clinica, os achados reforcam a
importancia de uma atuacgao integrada no acompanhamento de pacientes em uso de
terapias complexas e frequentemente judicializadas. Além do acompanhamento
assistencial, a Enfermagem pode contribuir na analise técnico-assistencial dos
préprios processos de judicializagdo, por meio da qualificagdo dos registros, da
verificagcdo do histérico terapéutico, da identificacdo dos tratamentos previamente
utilizados, da resposta clinica e de possiveis eventos adversos, bem como da
organizacao das informagdes assistenciais necessarias a adequada instrucdo das
demandas. Em hospitais de alta complexidade, a equipe de enfermagem ocupa
posicao estratégica na coordenacao do cuidado, na vigilancia clinica, na seguranga
medicamentosa, na continuidade assistencial e na qualificagdo dos registros. Assim,
a judicializacdo de medicamentos nao deve ser compreendida apenas como demanda
administrativa ou juridica, mas também como fendmeno que repercute diretamente na
organizagao do cuidado e na articulagao entre necessidades terapéuticas individuais

e processos institucionais de gestéo.
6.1 Limitagoes do Estudo

Entre as limitagcdes deste estudo, destaca-se o fato de a analise ter sido

desenvolvida a partir de registros de uma unica instituicdo hospitalar de alta
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complexidade, circunstancia que recomenda cautela na extrapolagdo dos achados
para outras realidades assistenciais, organizacionais e territoriais. Embora o recorte
institucional permita leitura aprofundada de um contexto concreto, ele ndo esgota a
heterogeneidade que marca a judicializagdo da saude no &mbito nacional.

Além disso, a base empirica disponivel ndo contemplou variaveis clinicas
detalhadas, informag¢des socioeconémicas dos demandantes, tempo de tramitagao
processual, desfechos terapéuticos, custo individualizado de cada demanda, nem a
identificac&o sistematica da existéncia de alternativas terapéuticas ja incorporadas ao
SUS. Tais lacunas limitaram o alcance de analises explicativas mais densas acerca
dos determinantes da judicializagao, de seus efeitos concretos sobre o cuidado e de
seu impacto sobre a racionalidade distributiva do sistema publico de saude.

Cumpre registrar, ainda, uma limitagdo de especial relevancia metodologica e
institucional: ndo foi franqueado acesso a integra dos processos judiciais, mesmo
apods solicitacdo dirigida aos 6rgaos competentes, incluindo o Poder Judiciario e a
Defensoria Publica da Unido. Tal negativa restringiu sobremaneira a possibilidade de
examinar elementos centrais das demandas, como a fundamentacéo juridica adotada,
a completude da instrugao probatéria, a presenca ou auséncia de notas técnicas, a
demonstracdo de hipossuficiéncia, a avaliagcdo de alternativas terapéuticas
disponiveis no SUS e os critérios efetivamente mobilizados para a concessao das
tutelas.

Sob perspectiva critica, essa restricdo de acesso nao constitui apenas um
obstaculo operacional a pesquisa académica, mas revela uma contradi¢ao relevante
no campo da judicializagao da saude: ao mesmo tempo em que o processo judicial se
projeta como instrumento de concretizagdo de direitos fundamentais, a opacidade
informacional que cerca parte dessas demandas dificulta o escrutinio publico, a
producao de conhecimento cientifico e o aperfeicoamento das politicas publicas. Em
temas que envolvem elevado impacto orgcamentario, definicdo de prioridades
sanitarias e concretizacdo do direito a saude, a limitacdo de acesso aos autos
enfraquece a transparéncia institucional e compromete o desenvolvimento de analises
independentes capazes de subsidiar solucbées mais equanimes, racionais e
socialmente responsaveis.

Trata-se, portanto, de questdo que ultrapassa o plano estritamente
metodoldgico e alcanga dimensao ética, democratica e social. A restricdo ao acesso

qualificado a informag&o, quando incidente sobre demandas de grande repercussao
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coletiva, acaba por dificultar a compreensdo dos mecanismos reais de produgao das
desigualdades do sistema de justica e do sistema de saude. Em ultima analise, limita-
se nao apenas a atividade cientifica, mas também a possibilidade de controle social
sobre decisbes que redistribuem recursos publicos escassos e influenciam

diretamente o acesso de outros usuarios as acdes e aos servicos de saude.
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7. Conclusao

Conclui-se que as demandas judiciais decorrentes da necessidade de
pacientes assistidos no hospital universitario publico para aquisicdo de medicamentos
de alto custo apresentam perfil heterogéneo, com variagbes quanto ao sexo dos
pacientes, a via de judicializagdo, as especialidades médicas envolvidas e aos
medicamentos pleiteados. A analise das associagbes entre essas variaveis permitiu
identificar padrdes relevantes para a compreensdo da judicializagdo no contexto
institucional. Os achados reforgam a importancia do aprimoramento dos registros, dos
fluxos assistenciais e da articulagdo entre as equipes clinica, farmacéutica,
administrativa e juridica, de modo a qualificar o atendimento as necessidades dos
pacientes e contribuir para decisdes mais racionais, equanimes e sustentaveis na
gestao da assisténcia farmacéutica.

Os resultados evidenciaram perfis distintos entre os pacientes cujas demandas
foram judicializadas. A analise de clusters identificou um grupo predominantemente
masculino, com demandas encaminhadas pela DPU e associado principalmente a
Oncologia; um segundo grupo exclusivamente feminino, também relacionado a DPU,
com predominio da Reumatologia; e um terceiro grupo majoritariamente feminino,
composto por demandas encaminhadas ao MP, com destaque para Reumatologia e
Endocrinologia. Apesar desses padrdes, observou-se consideravel sobreposi¢cao
entre os agrupamentos, indicando que sexo, via de judicializacdo e especialidade
meédica, isoladamente, ndo s&o suficientes para caracterizar toda a complexidade das
demandas judiciais para aquisicdo de medicamentos de alto custo entre os pacientes

assistidos na instituicao.
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Apéndice A. Solicitagbes de judicializacdo de medicamentos durante o periodo de

janeiro de 2023 a maio de 2025. Norte do Parana, Brasil, 2026.

Data de envio

Quantidade (N)

2023-01-01 9
2023-02-01 4
2023-03-01 5
2023-04-01 14
2023-05-01 4
2023-06-01 10
2023-07-01 6
2023-08-01 6
2023-09-01 5
2023-10-01 14
2023-11-01 2
2023-12-01 6
2024-01-01 2
2024-02-01 10
2024-03-01 2
2024-04-01 4
2024-05-01 4
2024-06-01 2
2024-07-01 5
2024-08-01 5
2024-09-01 10
2024-10-01 3
2024-11-01 11
2024-12-01 14
2025-01-01 3
2025-02-01 1
2025-03-01 )
2025-04-01 16
2025-05-01 2
TOTAL 184
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Apéndice B. Indicacdo clinica dos medicamentos prescritos durante o periodo de
janeiro de 2023 a maio de 2025. Norte do Parana, Brasil, 2026.

- ) N Medicamento Frequéncia Frquenma
Indicagéo clinica (N) (%)

Outros 39 21,20

Linfomas ndo Hodgkin, leucemia linfocitica crénica,

artrite reumatoide, vasculites ANCA, pénfigo vulgar Rituximabe 29 15,76

e outras doencgas autoimunes.

Osteoporose grave com alto risco de fraturas. Teriparatida 17 9,24

Lupus Eritematoso Sistémico e nefrite lupica. Belimumabe 12 6,52

Dermatite atopica, asma eosinofilica, Dupilumabe 12 6,52

Osteoporose grave. Romosozumabe 9 4,89

Distonias, espasticidade, enxaqueca cronica, Toxina

bexiga hiperativa, hiperidrose e outras indicagdes Butolini 8 4,35

neurolégicas utolinica

Psoriase, artrite psoriasica e Doenga de Crohn. Ustequinumabe 8 4,35

Ostgoporose e prev’engao dfa eventos 6sseos em Denosumabe 7 3.80

pacientes com metastases Osseas.

Can.c.er de mama avangado ou metastatico RH Abemaciclibe 6 3,26

positivo

Melanpm? e carglnoma hepgtocelular (em Tremelimubabe 6 3.26

associagdo com imunoterapia).

Esclerose Multipla Ocrelizumabe 5 2,72

Carcinoma de células renais e sarcoma de partes Pazopanibe 4 217

moles.

Lupus Eritematoso Sistémico Aniflolumbabe 3 1,63

Diversos canceres (colorretal, pulméao, ovario, rim,

glioblastoma) e doencas oftalmolégicas (uso Bevacizumabe 3 1,63

intravitreo).

Sistema _de momtorlza_g:ao contlnug da glicose Libre 3 1,63

para pacientes com Diabetes Mellitus.

Dlvgrsos tipos de cancer (melanoma, pulméo, rim, Pembrolizumabe 3 1,63

bexiga, cabeca e pescoc¢o)

Mobilizagao de células-tronco hematopoéticas Plerixafor 3 163

para transplante.

Prevencgéao de rejelgaq em ‘frqnsplantes e’ . Tacrolimus 3 163

tratamento de dermatite atopica (forma topica).

Cancer de préstata metastatico. Abiraterona 2 1,09

E§cleros<_a Multipla altamente ativa e leucemia de Cladribina > 1,09

células pilosas.

Cancer’d.e prostata resistente a castragédo ou Enzalutamida 5 1,09

metastatico.

TOTAL 188 100%
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Trechos extraidos do original do(a) pesquisador(a):

Equipe de Pesquisa: Veronica Sanches Gomes.
Apoio Financeiro: Financiamento Proprio.

Introdugao:

A judicializagdo da saude no Brasil € um fendmeno crescente e complexo que tem desafiado o Sistema
Unico de Salde (SUS) do pais (CONILL, 2009). Em sua esséncia, a judicializagéo refere-se ao uso dos
tribunais como um meio para garantir o acesso a servigos de saude, tratamentos médicos e medicamentos
que, de outra forma, ndo estariam disponiveis devido a barreiras econdmicas, burocraticas ou estruturais
(GOMES,2014). Embora o direito a saude seja assegurado pela Constituicdo Brasileira, a realidade é que
muitos cidadaos tém recorrido ao sistema judicial em busca de solu¢des para suas necessidades de saude.
Essa crescente judicializagdo apresenta desafios significativos para a gestao dos recursos de saude, o
equilibrio do sistema e a equidade no acesso aos servigos de saude. Ela tem sido amplamente debatida na
literatura académica e em diversos campos, incluindo Direito, Saude Publica e Ciéncias Sociais (MORAIS,
2009). A judicializagao da saude, embora muitas vezes vista como uma alternativa para garantir o acesso a
tratamentos e medicamentos de alto custo, tem
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suscitado um conjunto de desafios e questdes criticas para a gestdo em enfermagem. Os impactos dessa
judicializagdo nas operagdes diarias, na alocagdo de recursos, nos protocolos de atendimento e na
qualidade do cuidado oferecido pela equipe de enfermagem sdo questdes que demandam uma analise
aprofundada e solugdes eficazes (GODOY; COUTO, 2021). A judicializagdo pode impactar diretamente as
instituicdes de saude publica, que devem lidar com demandas judiciais para fornecer medicamentos de alto
custo. Entender os efeitos dessa pratica nas instituicdes, incluindo questdes administrativas e legais, pode
ajudar a aprimorar os processos internos e a tomada de decisées (VIERA, 2020). Freitas, Fonseca, &
Queluz (2020) concluiram que a judicializagédo da saude pode apontar falhas na gestéo e disfungdes nos
sistemas de saude. Desta forma, a analise da judicializagdo na aquisicdo de medicamentos de alto custo em
instituicbes de saude publica de alta complexidade, justifica -se por seu impacto nas areas cientificas,
econdmicas e sociais. Essa pesquisa tem o potencial de gerar conhecimento valioso e informagao pratica
que pode ser usada para melhorar a qualidade do atendimento multiprofissional, aperfeicoar a alocagdo de
recursos e promover a equidade no acesso a saude. A auséncia de fluxos institucionais definidos pode
acarretar atrasos na resposta as determinagdes judiciais, comprometendo a assisténcia ao paciente e
expondo a instituicdo a riscos legais e administrativos. Além disso, a judicializacdo gera impactos
significativos no orgamento hospitalar, sobretudo no que se refere ao fornecimento de medicamentos de alto
custo, interferindo no planejamento e execugado das politicas publicas de saude.

Hipotese:

A auséncia de fluxos institucionais padronizados para o enfrentamento da judicializagdo de medicamentos
de alto custo no Hospital Universitario da Universidade Estadual de Londrina contribui para o aumento do
impacto financeiro, a desorganizagdo administrativa e a sobrecarga da equipe multiprofissional. A
implementagéo de um protocolo institucional de fluxo tem potencial para reduzir tais impactos, melhorar a
eficiéncia da gestao hospitalar e otimizar a assisténcia aos pacientes.

Metodologia Proposta:

Trata-se de um estudo transversal, descritivo, documental de abordagem quantitativa, a ser realizados nas
dependéncias do complexo Hospitalar HU e Ambulatério de Especialidades do Hospital Universitario (
AEHU). As informagdes serdo coletadas por meio dos dados
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secundarios, disponiveis na base de dados da direg¢éo clinica do complexo AEHU. Trata-se de um sistema
informatizado que registra todo o procedimento judicial em meio eletrénico, substituindo o registro dos autos
em papel por arquivamento.A coleta de dados sera realizada internamente, com base nas informacdes
institucionais, disponiveis na base de dados da diregao clinica do complexo AEHU, sem utilizacdo de dados
provenientes de sistemas externos. O complexo AEHU em estudo, ocupa posi¢édo estratégica junto ao
Sistema Unico de Satde (SUS) para implantagdo das politicas publicas de satde. E classificado como
hospital terciario, referéncia em média e alta complexidade com grande numero de especialidades médicas
de referéncia para a 172 Regional de Saude, Macrorregional Norte, além de varios municipios da
Macrorregional Noroeste, abrangendo 96 municipios do Estado do Parana; e uma populagdo aproximada de
2.017.971 habitantes (IBGE, 2021). O complexo AEHU oferece uma ampla gama de especialidades médicas
e servigos, incluindo atendimento ambulatorial, internagdes, cirurgias, exames, diagnésticos e tratamentos
especializados. Ele conta com equipes multidisciplinares de profissionais atendidos, como médicos,
enfermeiros, técnicos de enfermagem e outros profissionais de saude, visando fornecer um atendimento de
qualidade aos pacientes. As informagdes coletadas serdo referentes aos atendimentos ambulatoriais e as
solicitagdes de medicamentos de alto custo registradas no periodo de 2022 a 2024, destaca-se que buscam
atendimento nas especialidades de Oncologia, Reumatologia, Neurologia e Dermatologia, especialmente
aqueles que necessitam de medicamentos de alto custo. A andlise dos dados sera realizada de forma
sistematica, rigorosa e abrangente, com o objetivo de compreender o perfil das prescrigdes e o uso de
medicamentos de alto custo no ambito do Complexo HU-AEHU-UEL, no periodo de 2022 a 2024. O estudo
buscara identificar os medicamentos mais prescritos nos ambulatérios das especialidades de Oncologia,
Reumatologia, Neurologia e Dermatologia. As variaveis de andlise compreenderao: especialidade médica,
tipo de medicamento prescrito, frequéncia de prescrigéo, diagnéstico clinico, data de atendimento e origem
da prescrigdo. Tais variaveis permitirdo identificar padrdes de prescrigdo, demandas especificas e possiveis
variagdes entre as especialidades ambulatoriais. A metodologia adotada para a analise dos dados
contemplara as seguintes etapas: a) Andlise estatistica: serdo aplicadas técnicas estatisticas apropriadas,
com vistas a examinar associa¢des entre variaveis e identificar diferengas significativas entre grupos e
especialidades, empregando métodos como regressao linear e analise de variancia, quando aplicavel; b)
Analise temporal: sera conduzida uma analise temporal para avaliar a evolugdo das prescrigdes de
medicamentos de alto custo entre os anos de 2022 e 2024, identificando
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tendéncias e mudangas no padrdo de prescricdo ao longo do periodo; c) Interpretagéo e discussao dos
resultados: os resultados obtidos serdo discutidos a luz da literatura cientifica vigente, buscando estabelecer
relagbes entre os achados empiricos e as evidéncias disponiveis sobre o uso racional de medicamentos,
contribuindo para o aprimoramento das praticas clinicas e de gestdo na instituigdo. Os dados seréo
organizados em planilhas eletrénicas (Google Docs) e analisados por meio do software SPSS 10.1
(Statistical Package for the Social Sciences). Espera-se que os resultados obtidos subsidiem o
desenvolvimento de indicadores e estratégias voltadas ao fortalecimento da gest&o clinica, a racionalizagdo
da prescrigéo e a otimizagdo dos recursos farmacéuticos no Complexo HU-AEHU-UEL.

Metodologia de Analise de Dados:

A andlise dos dados sera realizada de forma sistematica, rigorosa e abrangente, com o objetivo de
compreender o perfil das prescri¢gdes e o uso de medicamentos de alto custo no ambito do Complexo HU-
AEHU-UEL, no periodo de 2022 a 2024. O estudo buscara identificar os medicamentos mais prescritos nos
ambulatdrios das especialidades de Oncologia, Reumatologia, Neurologia e Dermatologia. As variaveis de
analise compreenderao: especialidade médica, tipo de medicamento prescrito, frequéncia de prescri¢ao,
diagnéstico clinico, data de atendimento e origem da prescrigdo. Tais variaveis permitirdo identificar padroes
de prescricdo, demandas especificas e possiveis variagdes entre as especialidades ambulatoriais. A
metodologia adotada para a analise dos dados contemplard as seguintes etapas: a) Analise estatistica:
serdo aplicadas técnicas estatisticas apropriadas, com vistas a examinar associagdes entre variaveis e
identificar diferengas significativas entre grupos e especialidades, empregando métodos como regressao
linear e analise de variancia, quando aplicavel; b) Analise temporal: serd conduzida uma analise temporal
para avaliar a evolugéo das prescricdes de medicamentos de alto custo entre os anos de 2022 e 2024,
identificando tendéncias e mudangas no padrao de prescrigdo ao longo do periodo; c) Interpretacdo e
discussdo dos resultados: os resultados obtidos serdo discutidos a luz da literatura cientifica vigente,
buscando estabelecer relagdes entre os achados empiricos e as evidéncias disponiveis sobre o uso racional
de medicamentos, contribuindo para o aprimoramento das praticas clinicas e de gestdo na instituicdo. Os
dados serdo organizados em planilhas eletronicas (Google Docs) e analisados por meio do software SPSS
10.1 (Statistical Package for the Social Sciences). Espera-se que os resultados obtidos subsidiem o
desenvolvimento de indicadores e estratégias voltadas ao fortalecimento da gest&o clinica, a racionalizagdo
da prescrigéo e a
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otimizagao dos recursos farmacéuticos no Complexo HU-AEHUUEL.

Desfecho Primario:

Espera-se que o estudo possibilite 0 mapeamento dos medicamentos e das classes terapéuticas de alto
custo mais frequentemente judicializados, no contexto do Complexo AEHU, nas especialidades de
Oncologia, Reumatologia, Neurologia e Dermatologia, permitindo identificar padrées de demanda judicial e
eventuais lacunas na disponibilidade institucional. Além disso, pretende-se identificar as especialidades
médicas prescritoras mais associadas as demandas judiciais, contribuindo para o desenvolvimento de
estratégias educativas e de comunicagao entre prescritores, gestores e érgdos de saude.

Desfecho Secundario:

O estudo também buscara analisar os processos e fluxos administrativos estabelecidos entre o AEHU e os
érgaos judiciais, com foco na identificagdo de gargalos operacionais, retrabalhos e oportunidades de
aprimoramento na gestao e no cumprimento das decisGes judiciais. A partir dessa andlise, espera-se propor
medidas e oportunidades de melhoria voltadas a redugdo das ag¢des de judicializagdo, como o fortalecimento
da gestédo de medicamentos de alto custo, o aprimoramento das politicas de acesso e o desenvolvimento de
protocolos clinicos e administrativos baseados em evidéncias. Como resultado final, espera-se que o estudo
contribua para a formulagdo de estratégias de gestdo mais eficientes e sustentaveis, promovendo a
racionalizagdo dos recursos publicos, com énfase na possivel escassez de recursos do Sistema Unico de
Saude (SUS) e a melhoria da organizagdo dos processos relacionados ao fornecimento de medicamentos
de alto custo no contexto hospitalar.

- Tamanho da Amostra no Brasil: 800. Ndo havera abordagem direta a nenhum participante.

- Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc). Detalhamento: Este
estudo utilizara exclusivamente dados secundarios, provenientes de registros ja existentes no Hospital
Universitario da Universidade Estadual de Londrina (HU-UEL), na base de dados da diregéo clinica do
complexo AEHU. Referentes ao periodo de 2022 a 2024. Nao havera contato direto com os pacientes nem a
realizagdo de intervengdes clinicas, sendo a pesquisa baseada em informagdes previamente produzidas no
ambito institucional. serdo utilizados apenas dados secundarios obtidos de registros institucionais do
Hospital Universitario, sem qualquer identificagdo nominal ou informag&o que permita o reconhecimento
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direto ou indireto dos participantes. Ndo havera contato com seres humanos, nem interferéncia em
tratamentos, atendimentos ou rotinas assistenciais.Em conformidade com a Resolugdo n° 466/12 do
Conselho Nacional de Saude e a Lei n® 13.709/2018 (Lei Geral de Protegdo de Dados Pessoais ¢ LGPD),
todas as informacgdes utilizadas serdo tratadas de forma sigilosa, restrita e exclusivamente para fins
cientificos. Os dados serdo armazenados em ambiente seguro, acessiveis apenas a equipe de pesquisa,
garantindo a integridade e confidencialidade das informagdes.Caso ocorra qualquer situagédo imprevista que
possa resultar em risco, vazamento ou uso indevido de dados, a pesquisadora responsavel adotara medidas
imediatas para mitigagdo dos danos e assegurara assisténcia integral aos envolvidos, conforme o item V.6
da Resolugéo n° 466/12, responsabilizando-se, juntamente com a instituicdo, pela reparagéo de eventuais
prejuizos decorrentes da pesquisa.

- O Estudo néo é Multicéntrico no Brasil.

- Propde dispensa do TCLE. Justificativa: Havera dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), uma vez que a pesquisa utilizara dados secundarios institucionais, sem identificagdo de
participantes ou qualquer informag&o que permita sua individualizagdo. Os dados ser&do analisados de forma
agregada e confidencial, exclusivamente para fins cientificos, sem causar riscos ou prejuizos aos individuos
ou as instituigdes envolvidas.Os riscos desta pesquisa sdo considerados minimos, pois serdo utilizados
apenas dados secundarios obtidos de registros institucionais do Hospital Universitario, sem qualquer
identificagdo nominal ou informagéo que permita o reconhecimento direto ou indireto dos participantes. Nao
havera contato com seres humanos, nem interferéncia em tratamentos, atendimentos ou rotinas
assistenciais.Em conformidade com a Resolugédo n° 466/12 do Conselho Nacional de Saude e a Lei n°®
13.709/2018 (Lei Geral de Protegéo de Dados Pessoais ¢ LGPD), todas as informagdes utilizadas serdo
tratadas de forma sigilosa, restrita e exclusivamente para fins cientificos. Os dados serdo armazenados em
ambiente seguro, acessiveis apenas a equipe de pesquisa, garantindo a integridade e confidencialidade das
informacdes.Caso ocorra qualquer situagdo imprevista que possa resultar em risco, vazamento ou uso
indevido de dados, a pesquisadora responsavel adotara medidas imediatas para mitigagdo dos danos e
assegurara assisténcia integral aos envolvidos, conforme o item V.6 da Resolugdo n°® 466/12,
responsabilizando-se, juntamente com a instituigdo, pela reparagdo de eventuais prejuizos decorrentes da
pesquisa.
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- Nao havera retencéo de amostras para armazenamento em banco.

Pede para manter sigilo da integra do projeto de pesquisa pelo prazo de 2 anos.

Objetivo da Pesquisa:
Trechos extraidos do original do(a) pesquisador(a):

Objetivo Primario:

Analisar os efeitos decorrentes da judicializagdo de medicamentos de alto custo, na gestdo de uma
instituicdo de saude publica de alta complexidade.

Objetivo Secundario:

¢ ldentificar os medicamentos e as classes medicamentosas de alto custo mais frequentemente
judicializados no complexo aehu, das especialidades de Oncologia, Reumatologia, Neurologia e
Dermatologia.

¢ Analisar as especialidades prescritoras dos medicamentos de alto custo no complexo aehu em estudo;

¢ Analisar os processos e agdes realizados entre o complexo aehu e os 6érgéos judiciais.

¢ ldentificar as oportunidades de melhorias para a redugao das ag¢des de judicializagdo de medicamentos no
complexo em estudo.

Avaliacado dos Riscos e Beneficios:
Trechos extraidos do original do(a) pesquisador(a):

Riscos:

Os riscos desta pesquisa sdo considerados minimos, pois serdo utilizados apenas dados secundarios
obtidos de registros institucionais do Hospital Universitario, sem qualquer identificagdo nominal ou
informacao que permita o reconhecimento direto ou indireto dos participantes. Nao havera contato com
seres humanos, nem interferéncia em tratamentos, atendimentos ou rotinas assistenciais. Em conformidade
com a Resolugéo n°® 466/12 do Conselho Nacional de Saude e a Lei n® 13.709/2018 (Lei Geral de Protegéo
de Dados Pessoais ¢ LGPD), todas as informagdes utilizadas serdo tratadas de forma sigilosa, restrita e
exclusivamente para fins cientificos. Os dados serdo armazenados em ambiente seguro, acessiveis apenas
a equipe de pesquisa, garantindo a integridade e confidencialidade das informagdes. Caso ocorra qualquer
situagdo imprevista que possa resultar em risco, vazamento ou uso indevido de dados, a pesquisadora
responsavel adotara medidas imediatas para
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mitigagdo dos danos e assegurara assisténcia integral aos envolvidos, conforme o item V.6 da Resolugéo n°®
466/12, responsabilizando-se, juntamente com a instituigdo, pela reparagdo de eventuais prejuizos
decorrentes da pesquisa. Entre os beneficios esperados, destaca-se a geragdo de informagdes relevantes
para o aprimoramento da gestdo e das politicas de acesso a medicamentos de alto custo, contribuindo para
a redugao da judicializagéo e para a melhoria da eficiéncia administrativa e da equidade no sistema publico
de saude.

Beneficios:

O estudo contribuira para ampliar o conhecimento sobre a judicializagcdo em saude, com foco no
fornecimento de medicamentos de alto custo em instituicdes publicas de alta complexidade. Espera-se que
os resultados gerem informagdes Uteis para o aprimoramento da gestao hospitalar e o fortalecimento das
politicas institucionais. Do ponto de vista cientifico, o trabalho ampliara a produgdo de evidéncias sobre um
tema relevante para a gestdo do Sistema Unico de Saude (SUS). Sob a perspectiva gerencial, os resultados
poderao subsidiar a criagdo de fluxos institucionais padronizados e estratégias de aprimoramento da gestéo
administrativa. No ambito assistencial, espera-se contribuir para o planejamento e o uso racional de
recursos, favorecendo o acesso equitativo aos medicamentos e a eficiéncia dos processos internos. Em
termos politicos e sociais, o estudo podera apoiar o desenvolvimento de agdes e politicas voltadas a
melhoria do acesso a medicamentos de alto custo e ao fortalecimento da gestdo publica em saude. Por fim,
no campo da formagao académica, a pesquisa reforgara o papel do Hospital Universitario de Londrina como
instituicdo de ensino, pesquisa e extensao comprometida com a qualificagdo dos profissionais de saude e a
melhoria continua da assisténcia a populagao.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
O projeto é uma dissertagdo de mestrado de Veronica Sanches Gomes, orientada pela pesquisadora.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

- Folha de Rosto apresentada, datada de 09/10/2024, assinada pela coordenagédo do programa de pos-
graduacao.

- O projeto apresentado na versdo anterior continha dois documentos anexos, os quais foram ambos
retirados: a) uma Declaragéo de participagdo de um advogado para acesso ao site do Processo Eletronico
do Judiciario do Parana (PROJUDI) para obten¢do dos dados de pesquisa; b) um requerimento solicitando
autorizagdo para o acesso aos processos de judicializagdo de medicamentos, que tramitaram na Defensoria
Publica da Unido ¢, Londrina, Parana, mas néo
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apresentou a autorizagdo obtida. Esclarecendo, a pesquisadora afirma que ¢ a declaragdo do advogado foi
retirada do projeto de pesquisa, uma vez que nédo havera utilizagdo de dados provenientes do sistema
Projudi, cujo acesso € restrito a profissionais com registro na OAB. O estudo sera realizado exclusivamente
com dados institucionais internos do Hospital Universitario de Londrina (HU/UEL), referentes ao préprio
servigo, destinando-se apenas ao levantamento e a andlise interna de informagdes. Dessa forma, ndo se faz
necessaria a participagdo ou autorizagdo de advogado para a execugéo da pesquisa.,

- Solicitou dispensa do TCLE.

- Termo de Confidencialidade e Sigilo apresentado pela pesquisadora (14/02/2025) e pela Veronica
Sanches Gomes (18/12/2024), membro da pesquisa.

- Apresentou Declaragdo de Concordancia do Hospital Universitario da UEL, assinado em 21/10/2025, sob
responsabilidade de Veronica Sanches Gomes, membro da equipe, e ndo sob responsabilidade da
pesquisadora.

- Cronograma apresentado corretamente, com a etapa de coleta de dados entre 25/11/2025 a 09/12/2025. O
término do projeto esta datado em 01/07/2026.

- Orgamento apresentado, no valor de R$ 4.940,00.

Recomendacgoes:

Caso haja alguma davida em qualquer procedimento de cadastro da pesquisa e/ou resposta de pendéncia,
entre em contato com quaisquer dos docentes membros deste comité, listados no link
<http://www.uel.br/comites/cepesh/pages/composicao-de-membros.php>, que lhe seja de acesso mais
pratico, para obter auxilio no preenchimento das informagdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
As pendéncias solicitadas foram providenciadas e/ou justificadas com clareza e precisao.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Prezado(a) Pesquisador(a),

Este é seu parecer final de aprovagao, vinculado ao Comité de Etica em Pesquisas Envolvendo Seres
Humanos da Universidade Estadual de Londrina. E sua responsabilidade apresenta-Lo aos érgdos e/ou
instituicdes pertinentes.

Ressaltamos, para inicio da pesquisa, as seguintes atribui¢des do pesquisador, conforme Resolugdo CNS
466/2012 e 510/2016:

A responsabilidade do pesquisador € indelegavel e indeclinavel e compreende os aspectos éticos e legais,
cabendo-lhe:

- conduzir o processo de Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido;
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- apresentar dados solicitados pelo sistema CEP/CONEP a qualquer momento;

- desenvolver o projeto conforme delineado, justificando, quando ocorridas, a sua mudanga ou interrupgao;

- elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

- manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo minimo de 5 (cinco) anos apds o término da pesquisa;

- encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores e
pessoal técnico integrante do projeto;

- justificar fundamentadamente, perante o sistema CEP/CONEP, interrupgéo do projeto ou a ndo publicagdo
dos resultados.

Coordenagao CEP/UEL.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 23/10/2025 Aceito
do Projeto ROJETO_2436566.pdf 00:04:20
Declaragéo de HU.pdf 23/10/2025 [Maria do Carmo Aceito
concordancia 00:01:14 |Fernandez Lourencgo

Haddad
QOutros novocartaresposta.docx 22/10/2025 | Maria do Carmo Aceito
23:53:16 |Fernandez Lourengo
Haddad
Projeto Detalhado / | novoprojeto.docx 22/10/2025 [Maria do Carmo Aceito
Brochura 23:52:34 |Fernandez Lourenco
Investigador Haddad
TCLE/ Termos de | novotcle.docx 22/10/2025 [Maria do Carmo Aceito
Assentimento / 23:51:31 |Fernandez Lourengo
Justificativa de Haddad
Auséncia
Outros sigilodocarmo.pdf 28/02/2025 | Maria do Carmo Aceito
21:15:55 |Fernandez Lourengo
Haddad
Outros SIGILO.pdf 28/12/2024 |Maria do Carmo Aceito
02:11:22 |Fernandez Lourenco
Haddad
Folha de Rosto FR.pdf 23/10/2024 |Maria do Carmo Aceito
17:51:48 | Fernandez
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Folha de Rosto FR.pdf 23/10/2024 |Lourenco Haddad Aceito
17:51:48

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Néo

LONDRINA, 07 de Novembro de 2025

Assinado por:
Alessandra Lourengo Cecchini Armani

(Coordenador(a))
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