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CAO SAUDE
CENTRO DE APOIO OPERACIONAL AS PROMOTORIAS DE JUSTICA -
DEFESA DA SAUDE

Nota Técnica n° 01/2025

Assunto: Assisténcia farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) e atuacio do
Ministério Publico. Tema 1234 do STF: Legitimidade passiva da Unido e competéncia da
Justica Federal nas demandas que versem sobre fornecimento de medicamentos registrados na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, mas no padronizados no Sistema Unico
de Satude - SUS. Tema 6 do STF: Dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo ao
portador de doenga grave que nao possui condigdes financeiras para compra-lo.

1. Introduciao

A garantia do efetivo acesso da populagdo a medicamentos constitui um dos
pilares do Sistema Unico de Saude (SUS), exigindo esforgos de gestores e profissionais
envolvidos em face da complexidade das demandas, da escassez de recursos financeiros e da
necessidade de assegurar transparéncia e equidade no acesso aos farmacos ofertados pelo
poder publico.

As agdes desenvolvidas nessa area ndo se limitam a aquisicdo e distribuicdo de
medicamentos, mas requerem, para a sua efetividade, a elaboracdo de planos, programas e
acdes especificas, de acordo com as competéncias estabelecidas para cada esfera de governo,
com o fim precipuo de garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos farmacos, a
promogao do uso racional e o acesso da populagdo as medicacdes consideradas essenciais.

E cedico que a atuagdo do Ministério Publico se volta, prioritariamente, para as
acOes de natureza coletiva, mas ndo raras vezes as questoes individuais que se apresentam nos
atendimentos as demandas dos cidaddaos permitem detectar problemas que reclamam a
intervengao ministerial para promoc¢ao de melhorias na presta¢ao do servigo publico de saude.

Na seara da assisténcia farmacéutica, sdo recorrentes as noticias de fato que
aportam nas Promotorias de Justica com atribuicdo na defesa da saude relacionadas a
solicitagdo de dispensacdo de medicamentos para usuarios do SUS.

Nesse ponto, ndo obstante a vocacdo constitucional do Ministério Publico para a
tutela coletiva, a jurisprudéncia reconhece a legitimidade ad causam do 6rgdo ministerial para
pleitear tratamento de saude ou fornecimento de medicamento a beneficiarios
individualizados, por forca do disposto no art. 1° da Lei 8.625/93, que incumbiu ao Parquet a
defesa dos direitos individuais indisponiveis. Nesse sentido:

O Ministério Publico ¢ parte legitima para pleitear tratamento médico
ou entrega de medicamentos nas demandas de satide propostas contra
os entes federativos, mesmo quando se tratar de feitos contendo
beneficiarios individualizados, porque se refere a direitos individuais
indisponiveis, na forma do art. 1° da Lei n. 8.625/1993 (Lei Organica
Nacional do Ministério Publico). (STJ, REsp 1682836-SP, Rel. Min.
Og Fernandes, julgado em 25/04/2018, recurso repetitivo, Info 624).
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Em segunda instancia, sdo frequentes os processos judiciais encaminhados as
Procuradorias de Justica Civeis que versam sobre o fornecimento de medicamentos pelo poder
publico a usuarios do sistema de saude.

A incorporacdo, exclusdo ou alteragdo de tecnologias no ambito do SUS ¢
atribuicdo do Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC)', ¢ envolve a anélise de evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acuricia, a efetividade e a seguranca do medicamento, produto
ou procedimento, além da avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e custos em
relagdo as tecnologias ja incorporadas, conforme preconizado no art. 19-Q da Lei n.
8.080/1990°.

Apbés a responsabilidade pelo fornecimento ser pactuada na Comissao
Intergestores Tripartite (CIT), os medicamentos selecionados sdo incorporados pelo SUS e
inseridos na Rela¢do Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)®, a qual deve ser
atualizada a cada dois anos.

A RENAME ¢ o documento orientador das agdes de planejamento, sele¢do de
medicamentos e da organizacdo da Assisténcia Farmacéutica no SUS, sendo utilizado também
como base para o desenvolvimento e a criagdo das relagdes de medicamentos essenciais dos
Estados e dos Municipios (Relagdo Estadual de Medicamentos Essenciais - RESME* e
Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME).

Os medicamentos relacionados pelo Estado na RESME e pelo Municipio na
REMUME sao definidos a partir das necessidades decorrentes do perfil epidemioldgico da
populacdo e das peculiaridades locais, com base na RENAME.

Conforme estabelecido na RENAME, a disponibilidade de medicamentos no
ambito da Assisténcia Farmacéutica do SUS ocorre por meio dos Componentes Basico,
Estratégico e Especializado.

O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se ao
tratamento das patologias mais comuns, prevalentes e prioritarias passiveis de tratamento na
Atencdo Primaria a Satde (APS), financiada de forma compartilhada pela Unido, Estados e
Municipios. Constitui-se em medicamentos (Anexo I da RENAME) e insumos farmacéuticos
(Anexo IV da RENAME).

J4 o Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF) ¢ destinado
ao tratamento das doencas de perfil endémico, cujo controle e tratamento tenham protocolo e
normas estabelecidas e que possuam impacto socioecondmico. Sao doengas que atingem ou
colocam em risco as coletividades e cujo tratamento constitui importante estratégia para o

! As recomendagdes da CONITEC estao disponiveis em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/recomendacoes-conitec.

2 Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condigdes para a promogo, prote¢io € recuperagio
da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes ¢ da outras providéncias. Disponivel

em: https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/I8080.htm.

* A RENAME vigente (2024) esta disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.pdf.

* A REESME vigente do Estado de Pernambuco (2022) esta disponivel em:
httDs://www.farmacia.ne.gov.br/sites/farmacia.saude.De.,qov.’br/ﬁles/reesme 2022 .pdf.
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controle epidemiologico, a exemplo da tuberculose e da hanseniase (Anexo II da RENAME).
A responsabilidade pelo financiamento e aquisicdo dos medicamentos ¢ do Ministério da
Saude, que os repassa as Secretarias Estaduais da Saude, e estas, por sua vez, armazenam e
distribuem aos municipios e as regionais de saude para dispensacao a populacio.

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), por sua vez,
visa a garantir a integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, para
determinadas situagdes clinicas, principalmente, agravos cronicos, com custos de tratamento
mais elevados ou de maior complexidade, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs)’, publicados pelo Ministério da Saade
(Anexo III da RENAME).

O mencionado PCDT consiste em documento que estabelece critérios para o
diagnostico da doenga ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com os medicamentos
e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; os mecanismos
de controle clinico; e o acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS (art. 19-O da Lei n. 8.080/90).

Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencas
contempladas no CEAF estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacdo distintas (Portaria de Consolidagdo GM/MS n.°
02/2017, Titulo IV, Capitulo I, art. 49)°:

I — Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento
pelo Ministério da Satde, sendo dividido em:

a) Grupo 1A: medicamentos com aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Satde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Saude
dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela
programacao, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para
tratamento das doencas contempladas no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Satde
mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisi¢do pelas
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a
responsabilidade pela programacdo, armazenamento, distribuicdo e
dispensagdo para tratamento das doengas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

IT — Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de
Saude dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisicao,
programacao, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para
tratamento das doencas contempladas no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e

> Os PCDTs estdo disponiveis em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-ter

apeuticas/pedt.

6 Portaria de Consolidagdo n° 2. Consolidagdo das normas sobre as politicas nacionais de satude do Sistema Unico
de Saude. Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10_2017.html.
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IIT — Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de
Satde do Distrito Federal e dos Municipios para aquisi¢ao,
programacao, armazenamento, distribuicao e dispensagdo e que esta
estabelecida em ato normativo especifico que regulamenta o
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

E importante ressaltar que os medicamentos oncoldgicos no estio definidos entre
os Componentes da Assisténcia Farmacéutica. A tabela de procedimentos do SUS nao
contempla medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas, que orientam a
codificagdo desses procedimentos, que sdo descritos independentemente do esquema
terapéutico adotado.

Assim, o Ministério da Saude e as Secretarias Estaduais e Municipais de Saude
nao disponibilizam diretamente medicamentos para o tratamento de cancer. O fornecimento
desses medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos e
radioterapicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de Procedimento de Alta
Complexidade do Sistema de Informa¢cdo Ambulatorial) do SUS, devendo ser ofertados pelos
hospitais credenciados no SUS e habilitados em oncologia, divididos em Unidade de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centro de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (CACON).

Nesse sentido, os hospitais habilitados em oncologia pelo SUS sdo os responsaveis
pelo fornecimento dos medicamentos para tratamento de cancer por meio da sua inclusao nos
procedimentos registrados no subsistema APAC-SIA do SUS, sendo ressarcidos pelo
Ministério da Saude conforme o codigo da APAC, devendo observar Protocolos e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

Recentemente, o Supremo Tribunal Federal (STF) concluiu o julgamento de dois
julgamentos com repercussdo geral (Temas 12347 e 6°) relacionados ao fornecimento de
medicamentos pelo SUS, resultando na edicdo de duas Stimulas Vinculantes sobre a matéria
(60 e 61).

Em setembro de 2024, no julgamento do Tema 1234, analisado no RE 1366243, o
STF homologou acordo que envolveu a Unido, Estados e Municipios para facilitar a gestdo e o
acompanhamento dos pedidos de fornecimento de medicamentos, prevendo a criagdo de uma
plataforma nacional com todas as informacgdes sobre demandas de medicamentos no pais. O
acordo define, ainda, o que sdo considerados medicamentos ndo incorporados, bem como
estabelece critérios objetivos para competéncia em agdes de medicamentos, de acordo com o
valor do tratamento anual do fArmaco.

No mesmo més, ao analisar o Tema 6, discutido no Recurso Extraordinario (RE)
566471, a Suprema Corte definiu pardmetros para a concessdo judicial de medicamentos
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), mas ndo incorporados ao
SUS, independentemente do custo. As decisdes devem estar apoiadas em avaliagdes técnicas a
luz da medicina baseada em evidéncias.

Na sequéncia, as Ementas dos referidos julgados e as Sumulas Vinculantes deles
decorrentes. Em seguida, serdo apresentadas considerac¢des sobre as decisdes.

" Disponivel em: https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaR epercussao/tema.asp?num=1234.

¥ Disponivel em: https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/tema.asp?num=6.
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2. TEMA 1234 (Legitimidade passiva da Unido e competéncia da Justica Federal, nas
demandas que versem sobre fornecimento de medicamentos registrados na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, mas nio padronizados no Sistema Unico
de Saude — SUS).

“I — Competéncia

1) Para fins de fixagdo de competéncia, as demandas relativas a medicamentos ndo incorporados na politica
publica do SUS, mas com registro na ANVISA, tramitardo perante a Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da
Constituicdo Federal, quando o valor do tratamento anual especifico do firmaco ou do principio ativo, com base
no Preco Maximo de Venda do Governo (PMVG — situado na aliquota zero), divulgado pela Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED - Lei 10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210
salarios minimos, na forma do art. 292 do CPC.

1.1) Existindo mais de um medicamento do mesmo principio ativo e ndo sendo solicitado um farmaco especifico,
considera-se, para efeito de competéncia, aquele listado no menor valor na lista CMED (PMVG, situado na
aliquota zero).

1.2) No caso de inexistir valor fixado na lista CMED, considera-se o valor do tratamento anual do medicamento
solicitado na demanda, podendo o magistrado, em caso de impugnagdo pela parte requerida, solicitar auxilio a
CMED, na forma do art. 7° da Lei 10.742/2003.

1.3) Caso inexista resposta em tempo habil da CMED, o juiz analisard de acordo com o or¢amento trazido pela
parte autora.

1.4) No caso de cumulagdo de pedidos, para fins de competéncia, sera considerado apenas o valor do(s)
medicamento(s) ndo incorporado(s) que devera(do) ser somado(s), independentemente da existéncia de
cumulagio alternativa de outros pedidos envolvendo obrigacdo de fazer, pagar ou de entregar coisa certa.

II — Defini¢ido de Medicamentos Nio Incorporados

2.1) Consideram-se medicamentos ndo incorporados aqueles que ndao constam na politica piblica do SUS;
medicamentos previstos nos PCDTs para outras finalidades; medicamentos sem registro na ANVISA; e
medicamentos off label sem PCDT ou que ndo integrem listas do componente bésico.

2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal Federal na tese fixada no tema 500 da sistematica da
repercussdo geral, ¢ mantida a competéncia da Justiga Federal em relagdo as agdes que demandem fornecimento
de medicamentos sem registro na Anvisa, as quais deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido,
observadas as especificidades ja definidas no aludido tema.

III — Custeio

3) As acdes de fornecimento de medicamentos incorporados ou ndo incorporados, que se inserirem na
competéncia da Justica Federal, sero custeadas integralmente pela Unido, cabendo, em caso de haver
condenagdo supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o ressarcimento integral pela Unido, via repasses Fundo
a Fundo (FNS ao FES), na situagdo de ocorrer redirecionamento pela impossibilidade de cumprimento por
aquela, a ser implementado mediante ato do Ministério da Saude, previamente pactuado em instancia tripartite,
no prazo de até 90 dias.

3.1) Figurando somente a Unido no polo passivo, cabe ao magistrado, se necessario, promover a inclusdo do
Estado ou Municipio para possibilitar o cumprimento efetivo da decisdo, o que ndo importard em
responsabilidade financeira nem em 6nus de sucumbéncia, devendo ser realizado o ressarcimento pela via acima
indicada em caso de eventual custo financeiro ser arcado pelos referidos entes.

3.2) Na determinacdo judicial de fornecimento do medicamento, o magistrado devera estabelecer que o valor de
venda do medicamento seja limitado ao preco com desconto, proposto no processo de incorporagdo na Conitec
(se for o caso, considerando o venire contra factum proprium/tu quoque e observado o indice de reajuste anual de
pre¢o de medicamentos definido pela CMED), ou valor ja praticado pelo ente em compra publica, aquele que
seja identificado como menor valor, tal como previsto na parte final do art. 9° na Recomendagdo 146, de
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28.11.2023, do CNJ. Sob nenhuma hipoétese, podera haver pagamento judicial as pessoas fisicas/juridicas acima
descritas em valor superior ao teto do PMVG, devendo ser operacionalizado pela serventia judicial junto ao
fabricante ou distribuidor.

3.3) As agdes que permanecerem na Justica Estadual e cuidarem de medicamentos ndo incorporados, as quais
impuserem condenacdes aos Estados e Municipios, serdo ressarcidas pela Unido, via repasses Fundo a Fundo
(FNS ao FES ou ao FMS). Figurando somente um dos entes no polo passivo, cabe ao magistrado, se necessario,
promover a inclusdo do outro para possibilitar o cumprimento efetivo da decisdo.

3.3.1) O ressarcimento descrito no item 3.3 ocorrerd no percentual de 65% (sessenta e cinco por cento) dos
desembolsos decorrentes de condenagdes oriundas de acdes cujo valor da causa seja superior a 7 (sete) e inferior
a 210 (duzentos ¢ dez) salarios minimos, a ser implementado mediante ato do Ministério da Satude, previamente
pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias.

3.4) Para fins de ressarcimento interfederativo, quanto aos medicamentos para tratamento oncoldgico, as acdes
ajuizadas previamente a 10 de junho de 2024 serdo ressarcidas pela Unido na proporgdo de 80% (oitenta por
cento) do valor total pago por Estados e por Municipios, independentemente do transito em julgado da decisdo, a
ser implementado mediante ato do Ministério da Saude, previamente pactuado em instancia tripartite, no prazo de
até 90 dias. O ressarcimento para os casos posteriores a 10 de junho de 2024 devera ser pactuado na CIT, no
mesmo prazo.

IV — Anilise judicial do ato administrativo de indeferimento de medicamento pelo SUS

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, V e VI, c¢/c art. 927, 111, §1°, ambos do CPC), o Poder
Judiciario, ao apreciar pedido de concessdo de medicamentos ndo incorporados, devera obrigatoriamente analisar
o ato administrativo comissivo ou omissivo da ndo incorporagao pela Conitec e da negativa de fornecimento na
via administrativa, tal como acordado entre os Entes Federativos em autocomposi¢do no Supremo Tribunal
Federal.

4.1) No exercicio do controle de legalidade, o Poder Judicidrio ndo pode substituir a vontade do administrador,
mas tdo somente verificar se o ato administrativo especifico daquele caso concreto esta em conformidade com as
balizas presentes na Constituigdo Federal, na legislagdo de regéncia e na politica ptiblica no SUS.

4.2) A analise jurisdicional do ato administrativo que indefere o fornecimento de medicamento nao incorporado
restringe-se ao exame da regularidade do procedimento e da legalidade do ato de ndo incorporagdo e do ato
administrativo questionado, a luz do controle de legalidade e da teoria dos motivos determinantes, ndo sendo
possivel incursdo no mérito administrativo, ressalvada a cognicdo do ato administrativo discriciondrio, o qual se
vincula a existéncia, a veracidade e a legitimidade dos motivos apontados como fundamentos para a sua adogdo,
a sujeitar o ente publico aos seus termos.

4.3) Tratando-se de medicamento ndo incorporado, ¢ do autor da agdo o 6nus de demonstrar, com fundamento na
Medicina Baseada em Evidéncias, a seguranga e a eficacia do farmaco, bem como a inexisténcia de substituto
terapéutico incorporado pelo SUS.

4.4) Conforme decisdo da STA 175-AgR, ndo basta a simples alegacdo de necessidade do medicamento, mesmo
que acompanhada de relatério médico, sendo necessaria a demonstracdo de que a opinido do profissional
encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados,
revisdo sistematica ou meta-analise.

V — Plataforma Nacional

5) Os Entes Federativos, em governanca colaborativa com o Poder Judiciario, implementardo uma plataforma
nacional que centralize todas as informacdes relativas as demandas administrativas e judiciais de acesso a
farmaco, de facil consulta e informagdo ao cidaddo, na qual constardo dados basicos para possibilitar a analise e
eventual resolu¢do administrativa, além de posterior controle judicial.

5.1) A porta de ingresso a plataforma serd via prescri¢des eletronicas, devidamente certificadas, possibilitando o
controle ético da prescrigdo, a posteriori, mediante oficio do Ente Federativo ao respectivo conselho profissional.

5.2) A plataforma nacional visa a orientar todos os atores ligados ao sistema publico de saude, possibilitando a
eficiéncia da analise pelo Poder Publico e compartilhamento de informagdes com o Poder Judiciario, mediante a
criagdo de fluxos de atendimento diferenciado, a depender de a solicitagdo estar ou ndo incluida na politica
publica de assisténcia farmacéutica do SUS e de acordo com os fluxos administrativos aprovados pelos proprios
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Entes Federativos em autocomposicao.

5.3) A plataforma, entre outras medidas, devera identificar quem ¢é o responsavel pelo custeio e fornecimento
administrativo entre os Entes Federativos, com base nas responsabilidades e fluxos definidos em autocomposic¢ao
entre todos os Entes Federativos, além de possibilitar o monitoramento dos pacientes beneficiarios de decisdes
judiciais, com permissdo de consulta virtual dos dados centralizados nacionalmente, pela simples consulta pelo
CPF, nome de medicamento, CID, entre outros, com a observancia da Lei Geral de Protecdo da Dados e demais
legislagdes quanto ao tratamento de dados pessoais sensiveis.

5.4) O servico de saude cujo profissional prescrever medicamento ndo incorporado ao SUS deverd assumir a
responsabilidade continua pelo acompanhamento clinico do paciente, apresentando, periodicamente, relatdrio
atualizado do estado clinico do paciente, com informacdes detalhadas sobre o progresso do tratamento, incluindo
melhorias, estabilizagdes ou deterioragdes no estado de saude do paciente, assim como qualquer mudanga
relevante no plano terapéutico.

VI — Medicamentos incorporados.

6) Em relacdo aos medicamentos incorporados, conforme conceituacio estabelecida no ambito da Comissao
Especial e constante do Anexo I, os Entes concordam em seguir o fluxo administrativo e judicial detalhado no
Anexo I, inclusive em relagdo a competéncia judicial para apreciagdo das demandas e forma de ressarcimento
entre os Entes, quando devido.

6.1) A(o) magistrada(o) devera determinar o fornecimento em face de qual ente publico deve presta-lo (Unido,
estado, Distrito Federal ou Municipio), nas hipdteses previstas no proprio fluxo acordado pelos Entes
Federativos, anexados ao presente acordao.

VII — Outras determinacdes.

7.1) Os orgdos de coordenagdo nacional do MPF, da DPU e de outros 6rgdos técnicos de carater nacional poderdo
apresentar pedido de analise de incorporagdo de medicamentos no d&mbito do SUS que ainda ndo tenham sido
avaliados pela Conitec, respeitada a analise técnica dos 6rgaos envolvidos no procedimento administrativo usual
para a incorporagdo, quando observada a existéncia de demandas reiteradas.

7.2) A previsdo de prazo de revisdo quanto aos termos dos acordos extrajudiciais depende da devida
homologacéo pelo Supremo Tribunal Federal, em governanga judicial colaborativa, para que a alteragdo possa ser
dotada de eficacia plena. Até que isso ocorra, todos os acordos permanecem existentes, validos e eficazes.

7.3) Até que sobrevenha a implementacdo da plataforma, os juizes devem intimar a Administragdo Publica para
justificar a negativa de fornecimento na seara administrativa, nos moldes do presente acordo e dos fluxos
aprovados na Comissdo Especial, de modo a viabilizar a analise da legalidade do ato de indeferimento.

7.4) Excepcionalmente, no prazo de até 1 (um) ano a contar da publicagdo da ata de julgamento — em caso de
declinagdo da Justica Estadual para a Federal (unicamente para os novos casos) ¢ na hipdtese de inocorrer
atendimento pela DPU, seja pela inexisténcia de atuacdo institucional naquela Subsecdo Judiciaria, seja por
ultrapassar o limite de renda de atendimento pela DPU —, admite-se que a Defensoria Publica Estadual (DPE),
que tenha ajuizado a demanda no foro estadual, permanega patrocinando a parte autora no foro federal, em
copatrocinio entre as Defensorias Publicas, at¢ que a DPU se organize administrativamente e passe a defender,
isoladamente, os interesses da(o) cidadi(o), aplicando-se supletivamente o disposto no art. 5°, § 5° da Lei
7.347/1985.

7.5) Concessdo de prazo de 90 dias a Ministra da Satde, para editar o ato de que dispdem os itens 2.2. ¢ 2.4 do
acordo extrajudicial e adendo a este, respectivamente, ambos firmados na reunido da CIT, ressaltando que os
pagamentos devem ser realizados no prazo méaximo de 5 anos, a contar de cada requerimento, abarcando a
possibilidade de novos requerimentos administrativos.

7.6) Comunicacdo: (i) a Anvisa, para que proceda ao cumprimento do item 7, o qual serd objeto de
acompanhamento por esta Corte na fase de implementacdo do julgado, além da criagdo e operacionaliza¢do da
plataforma nacional de dispensagdo de medicamentos (item 5 ¢ subitens do que foi aprovado na Comissdo
Especial), a cargo da equipe de TI do TRF da 4* Regido, repassando, apos sua criagdo ¢ fase de testes, ao
Conselho Nacional de Justica, que centralizard a governanga em rede com os orgdaos da CIT do SUS,
conjuntamente com as demais instituicdes que envolvem a judicializa¢@o da satide publica, em didlogo com a
sociedade civil organizada; (ii) ao CNJ, para que tome ciéncia do presente julgado, operacionalizando-o como
entender de direito, além de proceder a divulgagéo e fomento a atualizagdo das magistradas e dos magistrados”.
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Sumula Vinculante 60: “O pedido e a andlise administrativos de farmacos na rede publica de saude, a
judicializacdo do caso, bem ainda seus desdobramentos (administrativos e jurisdicionais), devem observar os
termos dos 3 (trés) acordos interfederativos (e seus fluxos) homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em
governanca judicial colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da repercussdo geral RE 1.366.243”.

Posteriormente, conforme Acoérdido publicado em 05/02/2025, em julgamento de
embargos de declaragdo, o STF retificou a Ementa, cujo item 1 passou a dispor o seguinte: “1)
Para fins de fixagdo de competéncia, as demandas relativas a medicamentos nao incorporados
na politica publica do SUS e medicamentos oncologicos, ambos com registro na ANVISA,
tramitardo perante a Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da Constitui¢cao Federal, quando
o valor do tratamento anual especifico do farmaco ou do principio ativo, com base no Preco
Maximo de Venda do Governo (PMVG - situado na aliquota zero), divulgado pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED - Lei 10.742/2003), for igual ou superior ao
valor de 210 salarios minimos, na forma do art. 292 do CPC”.

Além disso, a Corte modificou o julgamento quanto a modulagdo de efeitos, em
relagdo a competéncia, também no que tange aos medicamentos incorporados.
Consequentemente, os efeitos do tema 1234, quanto a competéncia, somente se aplicam as
acdes que forem ajuizadas ap6s a publicagdo do resultado do julgamento de mérito no Diario
de Justiga Eletronico (19.09.2024).

3. TEMA 6 (Dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo a portador de
doenga grave que nao possui condi¢cdes financeiras para compra-lo).

“l. A auséncia de inclusio de medicamento nas listas de dispensacio do Sistema Unico de Satde - SUS
(RENAME, RESME, REMUME, entre outras) impede, como regra geral, o fornecimento do farmaco por decisdo
judicial, independentemente do custo.

2. E possivel, excepcionalmente, a concessio judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas nio
incorporado as listas de dispensagdo do Sistema Unico de Saude, desde que preenchidos, cumulativamente, os
seguintes requisitos, cujo Onus probatdrio incumbe ao autor da acgdo: (a) negativa de fornecimento do
medicamento na via administrativa, nos termos do item ‘4’ do Tema 1.234 da repercussao geral; (b) ilegalidade
do ato de ndo incorporagdo do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de incorporagdo ou da mora na sua
apreciagdo, tendo em vista os prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990 e no
Decreto n°® 7.646/2011; (c) impossibilidade de substitui¢do por outro medicamento constante das listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; (d) comprovacdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da
eficacia, acuracia, efetividade e seguranga do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de
alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo sistematica ou meta-analise; ()
imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico fundamentado, descrevendo
inclusive qual o tratamento ja realizado; e (f) incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento.

3. Sob pena de nulidade da deciso judicial, nos termos do artigo 489, § 1°, incisos V e VI, e artigo 927, inciso
I, § 1° ambos do Cddigo de Processo Civil, o Poder Judicidrio, ao apreciar pedido de concessdao de
medicamentos ndo incorporados, devera obrigatoriamente: (a) analisar o ato administrativo comissivo ou
omissivo de ndo incorporagdo pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via administrativa, a luz das
circunstancias do caso concreto e da legislacdo de regéncia, especialmente a politica publica do SUS, ndo sendo
possivel a incursdo no mérito do ato administrativo; (b) aferir a presenga dos requisitos de dispensagdo do
medicamento, previstos no item 2, a partir da prévia consulta ao Ntcleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario
(NATJUS), sempre que disponivel na respectiva jurisdicdo, ou a entes ou pessoas com expertise técnica na area,
ndo podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em prescrigdo, relatorio ou laudo médico juntado aos autos
pelo autor da agdo; e (c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos 6rgdos competentes para
avaliarem a possibilidade de sua incorporagdo no ambito do SUS”.
CAO SAUDE
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Stimula Vinculante 61: “A concessao judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as
listas de dispensac¢do do Sistema Unico de Saude, deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da
Repercussao Geral (RE 566.471)”.

4. Discussao e aprofundamento

Quanto ao TEMA 1234, inicialmente, o Supremo estabeleceu o marco temporal do
julgado, definindo que seus efeitos se aplicam somente as demandas que forem ajuizadas apds
a publicacdao do resultado do julgamento de mérito no Didrio de Justica Eletronico, ou seja,
apos 19 de setembro de 2024, afastando sua incidéncia sobre os feitos em tramitagdo até o
referido marco, sem a possibilidade de suscitacdo de conflito negativo de competéncia a
respeito dos processos anteriores ao referido marco juridico.

Ressaltou a Corte, ainda, que a decisdo se refere somente a medicamentos
incorporados e nao incorporados, ndo contemplando produtos de interesse para satude, tais
como Orteses, proteses e equipamentos médicos, bem como os procedimentos terapéuticos, em
regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar. Para esses, permanece aplicavel o entendimento
fixado no julgamento do Tema 793 (RE n° 855178 - Repercussdo Geral)’, no sentido da
responsabilidade solidéria dos entes federativos:

“Os entes da federagdo, em decorréncia da competéncia comum, sdo
solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais na area da
saude, ¢ diante dos critérios constitucionais de descentraliza¢ao e
hierarquizagdo, compete a autoridade judicial direcionar o
cumprimento conforme as regras de repartigdo de competéncias e

determinar o ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro”.

Sdo considerados medicamentos ndo incorporados, segundo o STF: a)
Medicamentos fora do SUS; b) Medicamentos fora da lista de componentes basicos; c¢) Casos
de uso off-label sem protocolo de tratamento; d) Medicamentos sem registro na ANVISA; e)
Medicamentos ja fornecidos pelo SUS para uma finalidade, mas solicitados para outra nao
prevista no protocolo de tratamento.

Em relacdo a competéncia, o julgado definiu que a atribuicdo para julgar os
processos de concessdo de medicamentos ndo incorporados, com registro na Anvisa, depende
do valor da causa, baseado no valor do tratamento anual fixado de acordo com base no Preco
Miéximo de Venda do Governo (PMVG - situado na aliquota zero), divulgado pela Camara de
Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED — Lei 10.742/2003)°:

e Justica Federal: medicamentos com valor igual ou superior a 210 salarios
minimos;
e Justica Estadual: medicamentos com valor inferior a 210 saldrios minimos.

Para medicamentos nao incorporados sem registro na Anvisa, permanece a

° Disponivel em: https:/jurisprudencia.stf.jus.br/pages/search/repercussao-geral7141/false.

1 Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed.
CAO SAUDE
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competéncia da Justi¢a Federal, independentemente do valor (Tema 500 do STF)''.

Definiu-se, ainda, a responsabilidade pelo custeio dos medicamentos nao
incorporados da seguinte forma:

e Justica Federal: custeio integral pela Unido;

e Justica Estadual (acima de 7 e menor de 210 salarios minimos): custeio do
Estado nos autos, com posterior ressarcimento pela Unido no percentual de
65%, via repasse fundo a fundo;

e Justica Estadual (igual ou inferior a 7 salarios minimos) custeio integral
pelo Estado, com posterior ressarcimento ao Municipio caso tenha arcado
com o valor no processo judicial e ressalvada eventual pactuacdo, em
sentido contrario, no &mbito das Comissdes Intergestores Bipartite.

Para medicamentos oncoldgicos, hd uma regra especifica:

® Acdes ajuizadas até 10/06/2024: ressarcimento de 80% pela Unido do
valor total pago por Estados e por Municipios, independentemente do
transito em julgado da decisdo;

e Acodes ajuizadas apos 10/06/2024: ressarcimento em percentual que a
Comissao Intergestores Tripartite definira.

Quanto aos aspectos processuais, 0 STF estabeleceu que, sob pena de nulidade do
ato jurisdicional (art. 489, § 1°, V e VI, c/c art. 927, III, § 1°, ambos do CPC), o Juizo, ao
apreciar o pedido, devera obrigatoriamente analisar o ato administrativo comissivo ou
omissivo da ndo incorporacdo pela Conitec e da negativa de fornecimento na via
administrativa.

No entanto, a andlise jurisdicional do ato administrativo que indefere o
fornecimento de medicamento nao incorporado deve se restringir ao exame da regularidade do
procedimento e da legalidade do ato de ndo incorporagdo e do ato administrativo questionado,
a luz do controle de legalidade e da teoria dos motivos determinantes, ndo sendo possivel
incursdo no mérito administrativo, ressalvada a cogni¢do do ato administrativo discricionario,
o qual se vincula a existéncia, a veracidade e a legitimidade dos motivos apontados como
fundamentos para a sua adog¢do, a sujeitar o ente publico aos seus termos.

Além disso, em relagcdo ao 6nus da prova, o STF fixou que recai sobre o autor da
acdo, devendo este demonstrar a seguranga e eficacia do tratamento requerido, ndo bastando
apenas a prescricdo médica, e comprovar a inexisténcia de substituto terapéutico ja
incorporado ao SUS. Definiu-se, ainda, que a fundamentacdo deve se basear em medicina
baseada em evidéncias, especificamente em ensaios clinicos randomizados, revisoes
sistematicas ou meta-analises.

Ainda de acordo com a decisdo do Supremo, os Entes Federativos, em governanca
colaborativa com o Poder Judiciario, implementardo plataforma nacional que centralize todas
as informacgdes relativas as demandas administrativas e judiciais de acesso a medicamentos, de
facil consulta e informagdo ao cidaddo, na qual constardo dados basicos para possibilitar a
analise e eventual resolucdo administrativa, além de posterior controle judicial.

' Disponivel em:

https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=4143 144&numeroProc
ess0=657718&classeProcesso=RE&numeroTema=500.
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Por outro lado, em relacdo aos medicamentos incorporados nas listas oficiais do
SUS, restou definido que devera ser observada a atribui¢do de responsabilidade definida em
autocomposicao na Corte, dividida por medicamentos incluidos no Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) e Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), conforme previsto
na Portaria de Consolidagio GM/MS n. 2/2017 e sintetizado nos seguintes quadros retirados
do Voto do Min. Gilmar Mendes (Relator)'?:

CEAF

Componente Especializado

FINANCIAMENTO AQUISICAO PROGRAMAGAD DISTRIBUICAO DISPENSACAD

v

UNIAO uniio UNIAO/ESTADO  UNIAO/ESTADO ESTADO*
UNIAO ESTADO ESTADO ESTADO ESTADO*
m ESTADO ESTADO - ESTADO ESTADO ESTADO*
m TRIPARTITE** MUNICiPIO*** MUNICiPIO*** MUNICiPIO*¥* MUNICiPIO

*H4 estados que repassam, via pactuagdo CIB, a atribuigdo de dispensagdo aos municipios. (Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 2, Titulo IV,
Capitulo 2, Art. 67)

**Fnanciamento tripartite j& pactuado na CIT, por meio de transferéncia fundo a fundo (FNS, FES e FMS).

***¥Em situacdes previstas em legislacdo especifica, a aquisicdo, a programagdo e a distribuicdo poderdo ser da Unido (kit calamidade, satde da
mulher, insulinas, entre outros), com observacdo e que a distribuicdo para os municipios é de responsabilidade dos estados. Sab nenhuma
hip6tese envolvendo tais itens, havera deslocamento da competéncia para a Justiga Federal.

Nota 1: No caso do Distrito Federal, este ente abarcara as competéncias dos Estados e Municipios.

Nota 2: No caso de fornecimento de medicamentos & populacdo indigena, em quaisquer dos grupas acima, a responsabilidade é da Unido, nos
termos da Portaria de Consolidagdo GM/MS n® 4/2017.

AUDIENCIA TEMA 1234 - 28 DE NOVEMBRO DE 2023
FLUXO DE INCORPORADOS - CBAF

CBAF FINANCIAMENTO AQuISICAO PROGRAMACAO  DISTRIBUICAO  DISPENSACAO

Componente Basico

Y
’

Medicamentos! TRIPARTITE* MUNICiPIO** MUNICIPIO** MUNICIPIO**  MUNICiPIO**

'Anexo | da RENAME, o qual incluem medicamentos fitoterdpicos e medicamentos homeapaticos conforme Farmacopeia Homeopdtica Brasileira 3°
edicdo.

*Financiamento tripartite ja pactuado na CIT, por meio de transferéncia fundo a fundo (FNS, FES e FMS).

**Em situacdes previstas em legislacdo especifica, a aquisicio, a programacdo e a distribuicao poderao ser da Unio (kit calamidade, satide da
milher, insulinas, enfre nutras), rom nhservacdn e que a distribiicAn para ns municipins & de responsahilidade dns estadns. Soh nenhiima
hipétese envolvendo tais itens, havera deslocamento da competéncia para a Justica Federal.

12 Disponivel em: hitps://portal.stf jus. br/processos/downloadPeca.asp?id=15370982407 &ext=.pdf.
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AUDIENCIA TEMA 1234 - 29 DE NOVEMBRO DE 2023
FLUXO DE INCORPORADQS - CESAF

CESAF

Componente Estratégico

FINANCIAMENTO AQUISICAOD PROGRAMAGAD  DISTRIBUICAO  DISPENSAGAQ

ESTADO/

. 1 i i A A
Medicamentos UNIAO UNIAO UNIAO/ESTADO  UNIAQ/ESTADO MUNICIPIO*

TAnexo | da RENAME.

*Para os casos de tuberculose resistente, a dispensacdo também é realizada por centros de referéncias e hospitais federais.
Nota: Dispensacao de responsabilidade dos municipios nos seguintes programas:

» Tuberculose, hanseniase, malaria, leishmaniose, doenga de chagas, colera, esquistossomase, filariose, meningite, micoses sistémicas, tracoma, influenza, doenca
falciforme, combate ao tabagismo, suplementaggo de vitamina A em criangas: acesso em farmarcias e dispensarios integrados as UBS; e farmacias plblicas
municipais nao integradas fisicamente as UBS.

+ HIV/Aids, hepatites virais: acesso em farmarcias e dispensarios integrados as UBS; farmacias publicas municipais ndo integradas fisicamente as UBS; e, em
alguns casos, unidades dispensadoras de servicos de outras tipos de complexidade, coma hospitais ou centros de especialidades.

* Hemoderivados e pro-coagulantes para doencas hematoldgicas: acesso em hemacentros e hemonucleos.

* 50r0s e imunoglobinas para picadas de animais peconhentos: acesso em hospitais de referéncia dos trés entes.

« Vacinas: acesso em LIBS; &, em alguns casos, a administracdo & realizada em outros locais, como os hospitais plblicos e centros de especialidades.

Assim, quanto a competéncia para processamento das acdes, custeio e eventual
ressarcimento, o acordo dispds da seguinte forma:

a) Grupo 1A do CEAF: Competéncia da Justica Federal e responsabilidade de
custeio total da Unido, com posterior ressarcimento integral aos demais entes federativos que
tenham suportado o 6nus financeiro no processo, salvo se tratar de ato atribuido aos Estados
na programacao, distribuicao ou dispensag¢ao;

b) Grupo 1B do CEAF: Competéncia da Justica Estadual e responsabilidade de
aquisi¢do pelo Estado-membro (financiamento pela Unido), diante de a regra de reparti¢ao de
competéncias do SUS atribuir ao Ente estadual a aquisi¢do, programacdo, distribuicdo e
dispensa¢do, com posterior ressarcimento na hipotese de o(a) juiz(a) redirecionar ao ente
municipal. Havera ressarcimento posterior pela Unido no caso de auséncia/insuficiéncia de
financiamento por este ente federal, em situacdo devidamente comprovada (Portaria
Consolidacao 2/2017). Em qualquer situacao, a competéncia permanecera na Justica Estadual;

¢) Grupo 2 do CEAF: Competéncia da Justica Estadual e responsabilidade de
custeio total pelo Estado-membro, diante de a regra de reparticdo de competéncias do SUS
atribuir ao Ente estadual custear e fornecer tal medicamento, com posterior ressarcimento na
hipotese de o(a) juiz(a) redirecionar ao ente municipal;

d) Grupo 3 do CEAF: Competéncia da Justica Estadual, diante de a regra de
reparticdo de competéncias do SUS atribuir aos Municipios a aquisi¢do, programacao,
distribui¢do e dispensagdo, com ressarcimento de acordo com a divisdo pactuada pela CIT,
posteriormente pela Unido, tdo somente no caso de auséncia/insuficiéncia de financiamento
por este ente federal;

CAO SAUDE
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e) CBAF: Competéncia da Justica Estadual, diante de a regra de reparticao de
competéncias do SUS atribuir aos Municipios a aquisi¢do, programacgdo, distribui¢do e
dispensacgdo, com ressarcimento de acordo com a divisao pactuada pela CIT, posteriormente
pela Unido, tdo somente no caso de auséncia/insuficiéncia de financiamento por este ente
federal;

[TPRIN

*Excecdo desta alinea “e”: Além dos repasses de recursos financeiros, a
CGAFB/DAF ¢ responsavel pela aquisi¢do centralizada e distribuicao dos itens: Clindamicina
300 mg e rifampicina 300 mg, exclusivamente para tratamento de hidradenite supurativa
moderada; Insulina humana NPH, insulina humana regular; itens que compdem o Programa
Satde da Mulher: contraceptivos orais e injetaveis, misoprostol, dispositivo intrauterino (DIU)
e diafragma; e Kit de medicamentos e insumos estratégicos para a Assisténcia Farmacéutica as
Unidades da Federagdo atingidas por desastres.

f) CESAF: Competéncia da Justica Federal, com ressarcimento posterior pela
Unido, caso os demais entes federativos sejam responsabilizados pelo fornecimento do
medicamento no processo judicial, salvo se se tratar de ato atribuido aos estados e municipios
(parte da distribui¢do e dispensacao).

Ainda em relagdo aos medicamentos incorporados, o STF decidiu que o
magistrado deverd analisar, 2 luz do controle de legalidade, qual a fase do fluxo de
distribuicdo do medicamento, especificamente no caso concreto dos autos, determinando o
fornecimento pelo ente publico responsavel.

Caso seja apontada dificuldade operacional de aquisicdo, o magistrado devera
determinar diretamente ao fornecedor que entregue o medicamento ao ente federativo que
suportou o 6nus de fornecimento nos autos, seguindo o art. 11, §2°, da Recomendag¢dao CNJ n°
146/2023", com possibilidade de aplicagdo de multa em caso de descumprimento em face do
terceiro, sem prejuizo de outras medidas eventualmente cabiveis. Em qualquer situagao,
eventuais discussdes sobre o pre¢co do medicamento, a cargo dos distribuidores, fornecedores,
fabricantes e representantes, ndo podem servir de empecilhos para o fornecimento do farmaco
ao jurisdicionado.

Ja em relacdo ao julgamento do TEMA 6, inicialmente, definiu-se que a concessao
judicial de medicamentos deve se limitar a casos excepcionais, sendo necessario reconhecer
que os recursos publicos sdo finitos e que a judicializacdo excessiva pode comprometer a
sustentabilidade do sistema de satde. Segundo o Voto Conjunto dos Ministros Gilmar Mendes
¢ Roberto Barroso', trés premissas principais justificam essa conclusdo: 1) Escassez de
recursos ¢ eficiéncia das politicas publicas; 2) Igualdade no acesso a saude; e 3) Respeito a
expertise técnica e medicina baseada em evidéncias.

Assim, o STF estabeleceu a seguinte regra geral: a auséncia de inclusdo de
medicamento nas listas de dispensagdo do Sistema Unico de Saude - SUS (RENAME,
RESME, REMUME, entre outras) impede o fornecimento do farmaco por decisdo judicial,
independentemente do custo.

13 Recomendagio CNJ n® 146, de 28 de novembro de 2023. Dispde sobre estratégias para o cumprimento
adequado  das  decisdes judiciais nas demandas de saide publica. Disponivel em:

https://atos.cnj.jus.br/files/original204806202311306568f506333f1.pdf.

' Disponivel em: https://portal.stf jus.br/processos/downloadPeca.asp?id=15372397503 &ext=.pdf.

CAO SAUDE
Avenida Visconde de Suassuna, 99, Sala B-15 — Boa Vista — Recife/PE — CEP: 50050-540
Fone: (81) 9.9230-5937


https://portal.stf.jus.br/processos/downloadPeca.asp?id=15372397503&ext=.pdf
https://atos.cnj.jus.br/files/original204806202311306568f506333f1.pdf

SRR, 08

NISTE
A
7D
L) DX
oS
0ongnit

W

CAO SAUDE
CENTRO DE APOIO OPERACIONAL AS PROMOTORIAS DE JUSTICA -
DEFESA DA SAUDE

Excepcionalmente, ¢ possivel a concessao judicial de medicamento registrado na
ANVISA, mas ndo incorporado as listas de dispensa¢do do Sistema Unico de Saude, desde
que preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo 6nus probatorio incumbe ao

autor da acao:

Negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa, nos
termos do item “4” do Tema 1234 da repercussao geral;

Ilegalidade do ato de n3o incorporagdo do medicamento pela Conitec,
auséncia de pedido de incorporacdo ou da mora na sua apreciagdo, tendo
em vista os prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n°
8.080/1990" e no Decreto n°® 7.646/2011;

Impossibilidade de substituicao por outro medicamento constante das listas
do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

Comprovacao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia,
acuracia, efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas
por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios
clinicos randomizados e revisdo sistematica ou meta-analise;
Imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo
médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja
realizado; e

Incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento.

Ademais, a Corte definiu que, sob pena de nulidade da decisdo judicial, nos
termos do artigo 489, § 1°, incisos V e VI, e artigo 927, inciso III, § 1°, ambos do Cddigo de
Processo Civil, o Poder Judicidrio, ao apreciar pedido de concessdo de medicamentos nao
incorporados, devera obrigatoriamente:

Analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de ndo incorporagao
pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via administrativa, a luz
das circunstancias do caso concreto e da legislagdo de regéncia,
especialmente a politica ptblica do SUS, ndo sendo possivel a incursdo no
mérito do ato administrativo;

Aferir a presenca dos requisitos de dispensacao do medicamento, previstos
no item 2, a partir da prévia consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do
Poder Judiciario (NATJUS), sempre que disponivel na respectiva
jurisdicdo, ou a entes ou pessoas com expertise técnica na area, nao
podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em prescri¢ao, relatorio ou
laudo médico juntado aos autos pelo autor da agdo; e

No caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos o6rgaos
competentes para avaliarem a possibilidade de sua incorporagdo no ambito
do SUS.

Como se nota, o STF definiu pardmetros mais rigorosos para a concessio de
medicamentos nao incorporados as listas do SUS, considerada medida de carater excepcional,
que deve ser fundamentada na medicina baseada em evidéncias e no entendimento de

5 Segundo o art. 19-Q da Lei 8.080/90, a incorporagdo, a exclusdo € a alteragdo de novos medicamentos,
produtos e procedimentos pelo SUS serdo efetuadas mediante a instauragdo de processo administrativo, a ser
concluido em prazo ndo superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido,
admitida a sua prorrogacao por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.
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especialistas na matéria, destacando-se, nesse sentido, a importancia dos relatorios emitidos
pela CONITEC e pelo NATJUS.

Com essas consideragdes, este CAO Saude, sem qualquer carater vinculativo,
busca orientar a atuacdo ministerial para observancia dos parametros fixados pelo Supremo
Tribunal Federal, colocando-se a disposicdo para eventual suporte ou esclarecimentos que se
facam necessarios.

Recife, 24 de margo de 2025.

HELENA CAPELA GOMES Assinado de forma digital por HELENA CAPELA
GOMES CARNEIRO LIMA:1878832
CARNEIRO LIMA:1878832 Dados: 2025.03.24 15:12:37 -03'00'
Helena Capela

Coordenadora do CAO Saude

Anexos:

Recomendacdes da CONITEC

RENAME

REESME Pernambuco

PCDTs

TEMA 1234 (Acordio e Voto)

TEMA 6 (Acordio e Voto)

Fluxogramas - Temas 500 e 1234 STF (MPPR
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