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NOTA TECNICA 01/2024/CSP

TEMA DE REPERCUSSAO GERAL 1.234 (RE
1.366.243). RETROSPECTIVA FATICA E EXPOSIGAO
DAS DIVERGENCIAS NA CONFORMAGAO
JURISPRUDENCIAL SOBRE AS DEMANDAS
PRESTACIONAIS NA AREA DA SAUDE. DESTAQUES
DO VOTO DO RELATOR MIN. GILMAR MENDES E DO
VOTO VOGAL DO MIN. LUIZ FUX. DECISAO DE
JULGAMENTO DO TEMA 1.234 E SUMULA
VINCULANTE N. 60. TEMA DE REPERCUSSAO GERAL
6 (RE 566.471). DESTAQUES, TESES FIXADAS E
SUMULA VINCULANTE N. 61. QUESTOES PRATICAS
DECORRENTES DO JULGAMENTO DOS TEMAS 6 E
1.234, SUGESTOES DE PROVIDENCIAS E QUADRO
COMPARATIVO ACERCA DA COMPETENCIA PARA

PROCESSAMENTO E JULGAMENTO DAS ACOES.

Referéncia: Sugestbes de atuagdo a partir dos recentes precedentes do

Supremo Tribunal Federal sobre a competéncia jurisdicional para agdes que

visam ao fornecimento de medicamentos no ambito do SUS (RE 1.366.243 -

Tema 1234) e sobre o dever do Estado de fornecer medicamento nao

incorporado ao SUS a quem nao possua condi¢des financeiras de compra-lo
(RE 566.471 - Tema 6).
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O CENTRO DE APOIO OPERACIONAL DA SAUDE
PUBLICA, no exercicio das atribuicdes previstas no art. 55, inc. VI, da Lei
Complementar Estadual n. 738/2019 e no art. 33, inc. Il, da Lei n. 8.625/1993, e
conforme o disposto no art. 7°, inc. Xl, do Ato n. 244/2019/PGJ, apresenta
informagdes técnico-juridicas para nortear a atuagdo das Promotorias de
Justica diante dos recentes julgamentos das a¢des que tratam da competéncia
jurisdicional para fornecimento de medicamentos no ambito do SUS (RE
1.366.243 - Tema 1.234) e sobre o dever do Estado de fornecer medicamento
nao incorporado ao SUS a quem nao possua condigdes financeiras de
compra-lo (RE 566.471 - Tema 6).

A presente Nota Técnica foi submetida a analise do Conselho
Consultivo do CSP e aprovada por unanimidade, apos discussao e sugestdes

sobre o seu conteuido.

RE 1.366.243 (Tema de Repercussao Geral 1.234)

I. Retrospectiva fatica e exposig¢ao das divergéncias na conformacgao

jurisprudencial sobre as demandas prestacionais na area da saude

Desde que o Supremo Tribunal Federal (STF), em 2019,
concluiu o julgamento que resultou na edicdo do Tema n. 793 de Repercusséao
Geral, configurou-se um periodo marcado por grande instabilidade decisodria e
procedimental nos Tribunais e fungdes essenciais a Justica e, por conta disso,
pela dificuldade de uniformizar orientacdes de atuacio, especialmente no que
diz respeito aos medicamentos nao incorporados — i. e., dotados de registro
sanitario mas ainda n&o incorporados a politica publica de assisténcia

farmacéutica no ambito do SUS.
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O julgamento do Tema n. 793 pelo STF resultou na fixagado da
seguinte tese:

Os entes da federacdo, em decorréncia da competéncia comum, sédo
solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais na area da
saude, e diante dos critérios constitucionais de descentralizagao e
hierarquizacdo, compete a autoridade judicial direcionar o
cumprimento conforme as regras de reparticio de competéncias e
determinar o ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro.

A decisdo, havida em 23.5.2019 e publicada em 16.4.2020,
deu-se no contexto da analise de Embargos de Declaragao opostos pela Uniao
no ambito do Recurso Extraordinario n. 855.178.

A matéria, ressalte-se, respondia por entendimento longamente
sedimentado no Supremo Tribunal Federal acerca do carater solidario entre os
entes federados no tocante a prestagdes de saude.

Os debates em plenario, entdo, seguiram-se em torno da
proposta apresentada pelo relator designado, Ministro Edson Fachin, que
caminhou no sentido de reafirmar a jurisprudéncia do STF sobre a
solidariedade, porém detalhar critérios mais especificos a respeito do
direcionamento e da forma de cumprimento das decisdes judiciais que impdem
a dispensacao de medicamentos ou a prestacao de servico de saude em favor
de um individuo.

Esses critérios foram assim resumidos pelo voto do Ministro

Relator:

i) A obrigacdo a que se relaciona a reconhecida responsabilidade
solidaria é a decorrente da competéncia material comum prevista no
artigo 23, Il, CF, de prestar saude, em sentido lato, ou seja: de
promover, em seu ambito de atuacdo, as acbes sanitarias que lhe
forem destinadas, por meio de critérios de hierarquizacido e
descentralizagéo (arts. 196 e ss. CF);

i) Afirmar que “o polo passivo pode ser composto por qualquer
um deles (entes), isoladamente ou conjuntamente” significa que
o usuario, nos termos da Constituicdo (arts. 196 e ss.) e da
legislagdo pertinente (sobretudo a lei organica do SUS n.
8.080/90) tem direito a uma prestagao solidaria, nada obstante
cada ente tenha o dever de responder por prestagdes especificas;

iii) Ainda que as normas de regéncia (Lei 8.080/90 e alteragdes,
Decreto 7.508/11, e as pactuagbes realizadas na Comissao
Intergestores Tripartite) imputem expressamente a determinado ente
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a responsabilidade principal (de financiar a aquisi¢cao) pela prestacao
pleiteada, é licito a parte incluir outro ente no polo passivo, como
responsavel pela obrigacdo, para ampliar sua garantia, como
decorréncia da adogédo da tese da solidariedade pelo dever geral de
prestar saude;

iv) Se o ente legalmente responsavel pelo financiamento da
obrigacdo principal ndo compuser o polo passivo da relagao
jurldlco processual compete a autorldade |ud|c|al dlrecwnar o

e determlnar o ressarmmento a guem suportou o Onus
financeiro, sem prejuizo do redirecionamento em caso de
descumprimento;

v) Se a pretensdo veicular pedido de tratamento, procedimento,
material ou medicamento nao incluido nas politicas publicas (em
todas as suas hipéteses), a Unido necessariamente compora o
polo passivo, considerando que o Ministério da Salde detém
competéncia para a incorporacao, exclusdo ou alteragdo de novos
medicamentos, produtos, procedimentos, bem como constituicao ou a
alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica (art. 19-Q, Lei
8.080/90), de modo que recai sobre ela o dever de indicar o motivo da
nao padronizagao e eventualmente iniciar o procedimento de analise
de inclusado, nos termos da fundamentacgéo;

vi) A dispensa judicial de medicamentos, materiais, procedimentos e
tratamentos pressupde auséncia ou ineficacia da prestagéo
administrativa e a comprovada necessidade, observando, para tanto,
os parametros definidos no artigo 28 do Decreto federal n. 7.508/11.

As finalidades da fixagao de tais critérios foram de evitar acoes

correndo em paralelo para o fornecimento do mesmo tratamento/medicamento,

otimizar o cumprimento das decisdes e enfatizar as formas de organizacéo ja

estabelecidas no ambito do préprio SUS.

Houve, é fato, propostas diversas entre os votos proferidos

pelos Ministros?, mas nao ha duvida de que os principais efeitos da fixagao da

tese foram os seguintes:

a) segue preservada a tese de que o polo passivo das agdes que
visam ao fornecimento individual de medicamentos ou tratamentos
pode ser composto por qualquer dos entes politicos, isoladamente ou
em conjunto;

b) enfatiza-se que, nos casos de medicamentos/tratamentos n&o
previstos pela politica publica, a Unido deve necessariamente — ainda
que nao exclusivamente — integrar o polo passivo da relagao
processual;

' STF, RE 855.178 ED, citado, Inteiro teor, p. 76-77 (sem os mesmos grifos no original).

2 Veja-se, por exemplo, a proposta um pouco mais detalhada feita pelo Ministro Dias Toffoli & p. 125 do Inteiro Teor do
acordao do RE 855.178 ED, que acabou por néo ser adotada, justamente a fim de que a analise dos critérios de
competéncia pudesse ficar centrada no juiz da causa.
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c) emerge o papel proeminente da autoridade judicial no
direcionamento — e eventual redirecionamento — do cumprimento da
obrigagao correspondente a pretensao formulada.

A interpretacao e aplicagdo do Tema n. 793 do STF, porém, foi
permeada por divergéncia e incerteza, gerando grande insegurancga juridica.
Parte significativa da jurisprudéncia, em especial do Superior Tribunal de
Justica, seguiu compreendendo que a solidariedade da obrigagdo confere ao
autor da agdo a decisdo sobre contra quais entes demandar, dado o
litisconsércio passivo facultativo. De outro lado, parte dos julgados, em especial
decisdes monocraticas e das Turmas do STF, vinham aplicando as citadas
premissas para impor a presenca da Unido no polo passivo em tais hipdteses e
direcionar as demandas por medicamentos nao incorporados para a Justica
Federal.

Em 11 de abril de 2023, o Supremo Tribunal Federal, com o
objetivo de “estancar o atual quadro de instabilidade processual, que se traduz
em indesejavel inseguranca juridica” acerca da responsabilidade em demandas
judiciais que visam ao fornecimento de medicamentos pelo SUS, suspendeu
nacionalmente o processamento dos recursos especiais e extraordinarios
em que haja discussao sobre a necessidade de inclusao da Uniao no polo
passivo da demanda3.

O Recurso Extraordinario n. 1.366.243/SC, em que proferida a
decisao, foi interposto pelo Estado de Santa Catarina e possui como questao
controvertida a “legitimidade passiva da Unido e a consectaria competéncia da
Justica Federal, nas demandas que versem sobre fornecimento de
medicamentos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, mas nao padronizados no Sistema Unico de Satde — SUS”.

Como esclareceu o Min. Gilmar Mendes, no Recurso

3 Destaca-se que n&o houve, pelo STF, determinagdo de suspensé&o dos feitos que tramitam nas instancias ordinarias,
uma vez que, conforme observado na decisao, “eventual ordem de suspensdo do andamento processual nas
instancias ordinarias de todos os feitos sobre a tematica poderia ocasionar graves e irreparaveis danos a saude dos
pacientes”.
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Extraordinario n. 1.366.243/SC, “a proposta articulada pelo Min. Edson Fachin
e acolhida pelo Plenario envolvia duas premissas de racionalizagao do litigio
judicial sobre saude: (i) a composi¢do do polo passivo da acgao judicial deve
observar a responsabilidade pela prestacdo delineada na Lei 8.080/1990,
inclusive se implicar deslocamento de competéncia; e, como decorréncia légica
dessa baliza, (ii) a Unido necessariamente compora o polo passivo do processo
quando a petigao inicial veicular pedido de tratamento, procedimento, material
ou medicamento nao incluido nas politicas publicas”.

A operacionalizagdo da tese, entretanto, como bem
reconheceu, nao foi exitosa, uma vez que “interpretagdes colidentes quanto ao
alcance desses parametros engendraram inumeros conflitos de competéncia
entre as Justicas Federal e dos Estados, assim como evidenciaram as
deficiéncias estruturais ndo apenas do Poder Executivo de cada instancia, mas
também do proprio Sistema de Justica”. Ressaltou, ainda, que “mesmo no
ambito do Supremo Tribunal Federal ha interpretagdes dissonantes quanto ao
alcance da conclusdo do Tema 793 da Repercussao Geral”.

Dia seguinte a publicacdo da deciséo cautelar proferida pelo
STF, em 12 de abril de 2023, o Superior Tribunal de Justi¢a julgou o Incidente
de Assuncado de Competéncia n. 14, instaurado a partir da afetacdo dos
Conflitos de Competéncia n. 187276/RS, n. 187533/SC e n. 188002/SC, que
tem a seguinte questédo de direito controvertida: “Tratando-se de medicamento
nao incluido nas politicas publicas, mas devidamente registrado na ANVISA,
analisar se compete ao autor a faculdade de eleger contra quem pretende
demandar, em face da responsabilidade solidaria dos entes federados na
prestacao de saude, e, em consequéncia, examinar se € indevida a inclusdo da
Unido no polo passivo da demanda, seja por ato de oficio, seja por intimagao
da parte para emendar a inicial, sem prévia consulta a Justica Federal’”.

Na ocasiao, foi fixada tese juridica nos seguintes termos:

a) Nas hipdteses de acgdes relativas a saude intentadas com o
objetivo de compelir o Poder Publico ao cumprimento de obrigagéo de
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fazer consistente na dispensagdo de medicamentos nao inseridos na
lista do SUS, mas registrado na ANVISA, devera prevalecer a
competéncia do juizo de acordo com os entes contra os quais a parte
autora elegeu demandar.

b) as regras de repartigdo de competéncia administrativas do SUS
nao devem ser invocadas pelos magistrados para fins de alteragédo ou
ampliacdo do polo passivo delineado pela parte nho momento da
propositura agdo, mas tdo somente para fins de redirecionar o
cumprimento da sentenga ou determinar o ressarcimento da entidade
federada que suportou o 6nus financeiro no lugar do ente publico
competente, ndo sendo o conflito de competéncia a via adequada
para discutir a legitimidade ad causam, a luz da Lei n. 8.080/1990, ou
a nulidade das decisdes proferidas pelo Juizo estadual ou federal,
questdes que devem ser analisada [sic] no bojo da agéo principal.

c) a competéncia da Justica Federal, nos termos do art. 109, |, da
CF/88, é determinada por critério objetivo, em regra, em razdo das
pessoas que figuram no polo passivo da demanda (competéncia
ratione personae), competindo ao Juizo federal decidir sobre o
interesse da Unido no processo (Sumula 150 do STJ), ndo cabendo
ao Juizo estadual, ao receber os autos que |he foram restituidos em
vista da exclusdao do ente federal do feito, suscitar conflito de
competéncia (Sumula 254 do STJ).

Ato continuo ao julgamento do IAC n. 14 pelo Superior Tribunal

de Justica e em fungao do que foi nele decidido, o relator do Tema n. 1.234 no

Supremo Tribunal

Federal, Ministro Gilmar Mendes, a pedido do

Colégio Nacional de Procuradores-Gerais dos Estados e do Distrito Federal —

CONPEG, concedeu parcialmente Tutela Proviséria Incidental para determinar

que até o julgamento definitivo do Tema, a atuag¢ao do Poder Judiciario fosse

regida pelos seguintes parametros:

(nas demandas judiciais envolvendo medicamentos ou
tratamentos padronizados: a composi¢cao do polo passivo deve
observar a reparticdo de responsabilidades estruturada no Sistema
Unico de Saude, ainda que isso implique deslocamento de
competéncia, cabendo ao magistrado verificar a correta formagao da
relacdo processual, sem prejuizo da concessao de provimento
de natureza cautelar ainda que antes do deslocamento de
competéncia, se 0 caso assim exigir;
(i)nas demandas judiciais relativas a medicamentos nao
incorporados: devem ser processadas e julgadas pelo Juizo,
estadual ou federal, ao qual foram direcionadas pelo cidadao,
sendo vedada, até o julgamento definitvo do Tema 1234 da
Repercussao Geral, a declinagdo da competéncia ou determinagao
de inclusao da Unido no polo passivo;
(i) diante danecessidade de evitar cenario de inseguranca
juridica, esses parametros devem ser observados pelos
processos sem sentenga prolatada; diferentemente, os processos
8
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com sentenga prolatada até a data desta decisdo (17 de abril de
2023) devem permanecerno ramo da Justica do magistrado
sentenciante até o transito em julgado e respectiva execugéo (adotei
essa regra de julgamento em: RE 960429 ED-segundos Tema 992, de
minha relatoria, DJe de 5.2.2021);

(iv) ficam mantidas as demais determinag¢des contidas na decisdo de
suspensao nacional de processos na fase de recursos especial e
extraordinario.

A decisao foi submetida, em carater de urgéncia, a referendo
do Plenario por meio de sessao virtual realizada ao longo do dia 18 de abril de
2023, restando aprovada por unanimidade.

Observa-se, assim, que o imbrdglio residia na fixagdo da

competéncia das demandas que versam sobre medicamentos nao
padronizados:

Tema 793, do STF IAC 14, do STJ Tema 1.234, do STF
Questao submetida a  Questao submetida a | Questao submetida a
julgamento: julgamento: julgamento:
Responsabilidade  solidaria | Tratando-se de medicamento | Legitimidade passiva da
dos Entes Federados pelo | ndo incluido nas politicas  Unido e competéncia da
dever de prestar assisténcia | publicas, mas devidamente | Justica Federal, nas

a saude.

Tese firmada:

Os entes da federagdo, em
decorréncia da competéncia
comum, sao solidariamente
responsaveis nas demandas
prestacionais na area da
saude, e diante dos critérios
constitucionais de
descentralizagao e
hierarquizacdo, compete a

registrado na  ANVISA,
analisar se compete ao autor
a faculdade de eleger contra
quem pretende demandar,
em face da responsabilidade
solidaria dos entes federados
na prestagdo de saude, e,
em consequéncia, examinar
se € indevida a inclusdo da
Unido no polo passivo da
demanda, seja por ato de
oficio, seja por intimagéo da
parte para emendar a inicial,
sem prévia consulta a Justica
Federal.

Tese firmada:

a) Nas hipoteses de acdes
relativas a saude intentadas
com o objetivo de compelir o
Poder Publico ao
cumprimento de obrigacao

de fazer consistente na
dispensacéao de
medicamentos nao

inseridos na lista do SUS,

demandas que versem sobre
fornecimento de
medicamentos registrados na

Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, mas nao

padronizados no Sistema
Unico de Saude — SUS.

Parametros a serem
adotados até o julgamento
definitivo do tema:

(i) nas demandas judiciais
envolvendo medicamentos

ou tratamentos
padronizados: a composi¢cao
do polo passivo deve
observar a reparticdo de

responsabilidades



autoridade judicial direcionar
o cumprimento conforme as
regras de reparticdo de
competéncias e determinar o
ressarcimento a quem
suportou o 6nus financeiro.

Principais efeitos da tese:
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mas registrados na
ANVISA, devera prevalecer
a competéncia do juizo de
acordo com os entes
contra os quais a parte
autora elegeu demandar.

b) as regras de reparticdo de
competéncia administrativas
do SUS ndo devem ser
invocadas pelos magistrados
para fins de alteragcdo ou
ampliagdo do polo passivo
delineado pela parte no
momento da propositura
acao, mas tao somente para
fins de redirecionar o
cumprimento da sentenga ou
determinar o ressarcimento
da entidade federada que
suportou o 6nus financeiro
no lugar do ente publico
competente, ndo sendo o
conflito de competéncia a via
adequada para discutir a
legitimidade ad causam, a
luz da Lei n. 8.080/1990, ou
a nulidade das decisdes
proferidas pelo Juizo
estadual ou federal, questdes
que devem ser analisadas no
bojo da acao principal.

c) a competéncia da Justica
Federal, nos termos do art.
109, I, da CF/88, ¢&
determinada  por critério
objetivo, em regra, em razao
das pessoas que figuram no
polo passivo da demanda
(competéncia ratione
personae), competindo ao
Juizo federal decidir sobre o
interesse da Unido no
processo (Sumula 150 do
STJ), ndo cabendo ao Juizo
estadual, ao receber os
autos que Ilhe foram
restituidos em vista da
exclusdo do ente federal do
feito, suscitar conflito de
competéncia (Sumula 254 do
STJ).

estruturada no Sistema
Unico de Saude, ainda que
isso implique deslocamento
de competéncia, cabendo ao
magistrado verificar a correta
formacgao da relacao
processual, sem prejuizo da
concessdo de provimento
de natureza cautelar ainda
que antes do deslocamento
de competéncia, se o0 caso
assim exigir;

(i) nas demandas judiciais
relativas

a medicamentos nao
incorporados: devem
ser processadas e julgadas
pelo Juizo, estadual ou
federal, ao qual foram
direcionadas pelo cidadao,

sendo vedada, até o)
julgamento  definitivo  do
Tema 1234 da Repercussao
Geral, a declinacdo da
competéncia ou

determinacao de incluséo da
Unido no polo passivo;

(iii) diante da necessidade de
evitar cenario de inseguranca
juridica, esses  parametros
devem ser observados pelos

processos sem sentenca
prolatada; diferentemente, os
processos com sentenca

prolatada até a data desta
decisao (17 de abril de 2023)
devem permanecer no ramo
da Justica do magistrado
sentenciante até o transito

em julgado e respectiva
execucao (adotei essa regra
de julgamento em: RE

960429 ED-segundos Tema
992, de minha relatoria, DJe
de 5.2.2021);

(iv) ficam mantidas as

demais determinagdes
contidasna  decisédo de
suspensao nacional de
processos na fase de
recursos especial e

extraordinario.
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a) segue preservada a tese
de que o polo passivo das
agdes que visam ao
fornecimento individual de
medicamentos ou
tratamentos pode ser
composto por qualquer dos
entes politicos, isoladamente
ou em conjunto;

b) enfatiza-se que, nos casos
de
medicamentos/tratamentos
ndo previstos pela politica
publica, a Uniao deve
necessariamente - ainda
que nao exclusivamente —
integrar o polo passivo da
relagao processual;

c) emerge o] papel
proeminente da autoridade
judicial no direcionamento —
e eventual redirecionamento
— do cumprimento da
obrigagao correspondente a
pretensao formulada.

Apos a publicagdo dos parametros a serem adotados pelo
Poder Judiciario até o julgamento definitivo do Tema 1.234 e a apresentacao de
informacdes pela Unido, por meio do Ministério da Saude, o Ministro Gilmar
Mendes, relator, externou “algumas reflexbes sobre a matéria, considerando,
principalmente, que o enfrentamento adequado do tema impunha abordagem
que contemplasse todo o processo de prestagdo de agdes e servigos de saude
pelo Estado brasileiro, desde o custeio até a compensacao financeira entre os
entes federativos (passando pela judicializagdo), abrangendo os medicamentos
padronizados e os ndo incorporados pelo Sistema Unico de Saude”.

Nesse cenario, foi designada uma Comissao Especial no
ambito do STF, composta por Entes Federativos, entidades e Sociedade Civil,
como método autocompositivo. O objetivo era discutir a estrutura de
financiamento e dispensagao de medicamentos pelo SUS, buscando solucdes
autocompositivas e colaborativas entre os Entes Federativos. Posteriormente,

os membros da Comissao Especial convencionaram, ainda, a criagcdo de uma

1
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Subcomissao de Tl voltada a implementar parte do acordo firmado e que tera
seus principais pontos, em seguida, destacados.

As discussbes culminaram em celebracdo de acordo
interfederativo registrado em termo de audiéncia de conciliagdo. Além disso,
foram formalizados dois acordos extrajudiciais, no ambito da Comisséo
Intergestores Tripartite do Sistema Unico de Saude. Juntos, os acordos,
posteriormente submetidos a homologag¢do do Plenario do Supremo Tribunal
Federal por meio de Sessao Virtual, trataram sobre competéncia, custeio e
ressarcimento em litigios que abarquem medicamentos n&o incorporados,

dentre outras questdes.

Il. Destaques do voto do Relator Min. Gilmar Mendes no julgamento do
Tema 1.234

1) Discussao: a decisdo consigna que todos os atores
administrativos e judiciais que orbitam a judicializagdo da saude foram
chamados e que a abordagem adequada do tema exigia uma visao que
englobasse todo o processo de fornecimento de agdes e servigos de saude

pelo Estado brasileiro, desde o custeio até a compensacao financeira entre os

entes federativos (incluindo a judicializagdo), abrangendo tanto os

medicamentos incorporados (na época chamados de padronizados na decisao

cautelar) quanto os no incorporados pelo Sistema Unico de Saide.
2) Conceituagcao de medicamentos incorporados: os

integrantes da Comissdo Especial principiaram pela definicdo do que deveria
ser considerado como farmaco incorporado e nao incorporado no Sistema
Unico de Saude, padronizando a terminologia para fins de andlises
administrativas e judiciais. Nesse contexto, subdividiram-se os farmacos
incorporados em duas subcategorias:

- disponibilizados: aqueles previstos em protocolo ou listagem

essencial ou complementar de medicamentos, inclusive medicamentos off label
12



CENTRO DE APOIO OPERACIONAL DA SAUDE PUBLICA

desde que previstos em protocolo do Ministério da Saude (apds parecer
favoravel de incorporagao da Conitec) ou componente basico da Rename;

- em processo de disponibilizagdo: compreendido como a
situacdo do medicamento apds a publicagdo da portaria de incorporagao pelo
Ministério da Saude de que trata o art. 19-R da Lei n. 8.080/1990 e antes de
sua disponibilizag&o na rede publica de saude;

3) Conceituagao de uso off label de medicamentos: o uso
off label de farmacos registrados no Brasil refere-se ao emprego intencional em
circunstancias que divergem das especificagdes contidas na bula aprovada
pela ANVISA, com finalidade terapéutica e sob prescrigdo médica. Tal uso pode
englobar variagcbes na indicagdo, faixa etaria/peso, dosagem, frequéncia,
apresentacao ou via de administragdao, conforme estipulado no art. 2°, inciso
XXXI, da Resolugéo da Diretoria Colegiada da ANVISA RDC n. 406/2020. Em
outras palavras, trata-se do uso indicado de maneira divergente da bula
registrada, seja ampliando o uso do medicamento para outra faixa etaria, seja
para uma fase distinta da mesma patologia para a qual a indicagao foi
aprovada pela ANVISA, ou ainda para uma doenca diferente.

4) Conceituagdo de evidéncias cientificas de alto nivel:
deve ser considerada como a comprovagao, a luz da medicina baseada em
evidéncias, da eficacia, precisdo, efetividade e segurangca do farmaco,
necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel, obtidas

exclusivamente por meio de ensaios clinicos randomizados. revisées

sistematicas ou meta-analises. Isso porque, no nivel hierarquico das evidéncias
cientificas, esses sao os estudos mais adequados para o fortalecimento da
politica publica de saude, por meio das instancias de validacéo e incorporagao
apropriadas. Dessa forma, excluem-se os estudos de coorte e os estudos de

caso-controle, ndo homologando o acordo quanto a esse aspecto.

13
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5) Divisao dos medicamentos incorporados de acordo com
os componentes da rede publica:

- Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF): grupos 1A, 1B e 2, além do grupo 3;

- Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF);

- Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica
(CESAF).

6) Plataforma Nacional de Medicamentos: as discussdes
progrediram para a criagdo de uma plataforma nacional de medicamentos de
governanga colaborativa. Esta plataforma deve incluir a consolidagdo e
organizacao de informagdes, além da dispensagao concreta, com fluxos
especificos para cada grupo de medicamentos, sejam eles incorporados ou
ndo. Ademais, permitira a consulta pelo Poder Judiciario para fins de cogni¢cao
judicial e monitoramento da eficacia dos farmacos. Foi concedido prazo até o
final deste semestre judiciario, 19 de dezembro de 2024, para que a equipe de
Tl do TRF da 4? Regido, conjuntamente com a Subcomissdo de TI,
operacionalize e ponha em funcionamento o protétipo da plataforma nacional
de dispensacado nacional e padronizada de medicamentos, de acordo com os
termos do acordo e dos fluxos aprovados na Comissdao Especial,
conjuntamente com os profissionais técnicos de Tl que representam os Entes
Federativos na CIT. Enquanto n&o implementada a plataforma, os juizes

deverdo intimar a Administracdo Publica para justificar a negativa de
fornecimento _na seara administrativa, nos moldes do acordo e dos fluxos

aprovados na Comissdo Especial, de modo a viabilizar a analise da legalidade

do ato de indeferimento.

7) Fase extrajudicial: definiu-se que as respostas
administrativas poderdao ser deferimento, indeferimento, devolugdo para
instrucdo e impossibilidade/inviabilidade de fornecimento, entre outras; bem

ainda, foi pactuado que, em toda e qualquer situacédo, a manifestacdo devera

ser motivada, de forma que “Em caso de negativa ou devolugéo para instrugao,
14
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a Administracdo devera analisar o pedido inicial ou de renovacdo da
continuidade do tratamento a luz do caso concreto e da pactuagao da politica
publica”, sem olvidar que, “No caso de deferimento da autorizagdo da
dispensacdo, mas com Obices para dispensagdao, o ente publico devera
justificar a causa/motivo”.

8) Controle ético das prescricoes de medicamentos que
estejam fora da politica publica do SUS: os Conselhos profissionais
realizardo o controle ético das prescricdes de medicamentos que estejam fora
da politica publica do SUS. Eles analisardo a repeticdo da conduta do
profissional prescritor e poderédo exercer seu poder-dever em casos de desvios
éticos, como, por exemplo, quando o profissional “assumir responsabilidade
sobre procedimento médico que indicou ou do qual participou, mesmo quando
varios médicos tenham assistido o paciente”.

9) Fase judicial: o magistrado, em regra (ha outras
especificidades, a depender do enquadramento no CBAF ou CESAF), devera
obrigatoriamente seguir os seguintes passos, sucessivamente:

a) o(a) juiz(a) devera analisar, a luz do controle de legalidade,
especificamente o ato administrativo diante da situacido trazida no caso dos
autos, determinando o fornecimento em face do ente publico responsavel por
cada grupo de componente (CBAF, CESAF ou CEAF);

b) no caso de apontamento de dificuldade operacional de
aquisicdo, o(a) juiz(a) devera determinar diretamente ao fornecedor que
entregue o0 medicamento ao ente federativo que suportou o 6nus de
fornecimento nos autos, seguindo o art. 11, § 2°, da Recomendagé&o CNJ n.

146/2023%, com possibilidade de aplicagdo de multa em caso de

4 Art. 10. O valor necessario a aquisigdo e dispensagao judicial sera depositado, bloqueado ou sequestrado em conta
dos entes devedores.
§ 1° Cabera ao demandado a adogdo das medidas necessarias para o cumprimento da decisdo em prazo razoavel,
ndo se recomendando ao juizo a ado¢ao imediata de medidas como bloqueio de valores ou sequestro.
§ 2° O ente publico responsavel que informar a impossibilidade do cumprimento in natura depositara o valor, ou
pleiteara que seja feito o bloqueio em suas préprias contas, informando os dados bancarios da conta a ser bloqueada.
§ 3° O sequestro e blogueio de valores observara as competéncias estabelecidas no ordenamento juridico do SUS
quanto a responsabilidade do ente competente pelo financiamento do tratamento.
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descumprimento em face do terceiro, sem prejuizo de outras medidas
eventualmente cabiveis. Em qualquer situagao, eventuais discussdes sobre o
preco do medicamento, a cargo dos distribuidores, fornecedores, fabricantes e
representantes, ndo podem servir de empecilhos para o fornecimento do
farmaco ao jurisdicionado;

c) na situagao anterior, o(a) magistrado(a) devera determinar
que o valor de venda do medicamento seja limitado ao preco com desconto,
proposto no processo de incorporagédo na Conitec (se for o caso, considerando
0 venire contra factum proprium/tu quoque e observado o indice de reajuste
anual de preco 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 Recomendacao CNJ n. 146/2023.

Em nenhuma hipotese podera haver pagamento judicial as pessoas

fisicas/juridicas acima descritas em valor superior ao teto do PMVG (Preco

Maximo de venda ao Governo);

d) havendo impossibilidade de fornecimento em face do ente

publico originalmente responsavel, o(a) juiz(a) podera redirecionar ao outro
ente que compode o polo passivo.

10) Registro de medicamentos: ha necessidade de que a
ANVISA aperfeicoe o marco regulatério de registro de medicamentos,
especialmente para aqueles com registro prioritario, e revise suas normas

internas, permitindo que a publicacdo do registro esteja condicionada a

§ 4° Recomenda-se que nao sejam objetos de sequestro ou bloqueio as contas bancarias de servidores publicos
envolvidos no cumprimento de decisdes judiciais, contas com recursos oriundos de convénios celebrados pelos entes e
ativos publicos.
§ 5° Deve-se evitar a decretacdo de prisdo de servidores publicos, nos termos do que decidido no Tema 84 do Recurso
Repetitivo do Superior Tribunal de Justiga, e recomenda-se que ndo sejam fixadas multas pessoais a gestores ou que,
na hipétese de serem estabelecidas, que guardem proporcionalidade, nos termos dos Enunciados n°® 74 e 86 do
Fonajus.
Art. 11. Na hipétese do artigo 10, o juizo devera diligenciar para que a compra seja realizada por outro ente publico,
pelo estabelecimento de salude que realiza o tratamento da parte autora ou pelo fornecedor de produto ou servigo.
§ 1° A entrega da verba sera feita a quem cumprir a obrigagdo em substituicdo a Fazenda Publica, preferencialmente
apods a comprovagao da realizagdo do ato mediante documento fiscal e, se continuado, com liberagéo gradual do
montante, conforme estabelecido nos Enunciados n°® 54 e 82 do Fonajus.
§ 2° No caso de negativa da venda pelo Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG) ou aplicagao do
entendimento do Supremo Tribunal Federal, devera o julgador avaliar a aplicagao das medidas processuais
cabiveis para a sua efetividade, inclusive contra terceiros, sem prejuizo da comunicagao da instancia
competente para apuragao de irregularidades.
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solicitacdo da fixacdo do preco do medicamento pela industria farmacéutica a
CMED. A CMED cabera exigir que o laboratério proponente informe os precos
de fornecimento e comercializagdo do farmaco em questao nos demais paises
onde é comercializado, incluindo aqueles nos quais foram celebrados acordos
de desconto e/ou compartiihamento de risco entre o fornecedor e o governo
local.

11) Processos administrativos coletivos de solicitagcao de
incorporacao de medicamentos junto a Conitec: deverdo ser estabelecidos
por intermediacdo da Defensoria Publica da Unido ou do Ministério Publico
Federal.

12) Defensoria Publica da Unidao: a Unido compromete-se a
fortalecer a Defensoria Publica da Unido a fim de assegurar o acesso a justica
da populagdo necessitada em acgbdes de saude de competéncia da justica
federal, nos termos definidos no acordo. Considerou-se, ainda, “razoavel,
adequado e proporcional em sentido estrito, excepcionalmente, no prazo de até
1 (um) ano a_contar da publicacdo da ata de julgamento — em caso de
declinagdo da Justica Estadual para a Federal e na hipétese de inocorrer
atendimento pela DPU, seja pela inexisténcia de atuagao institucional naquela
Subsecéao Judiciaria, seja por ultrapassar o limite de renda de atendimento pela
DPU —, admitir-se que a Defensoria Publica Estadual (DPE) que tenha ajuizado
a demanda no foro estadual permaneca patrocinando a parte autora no foro
federal, em copatrocinio entre as Defensorias Publicas, até que a DPU se
organize administrativamente e passe a defender, isoladamente, os interesses
da(o) cidada(o), aplicando-se supletivamente o disposto no art. 5°, § 5°, da Lei
7.347/1985 (mutatis mutandis, aplica-se a légica da modulagédo de efeitos na
ADI 4.270, Min. Joaquim Barbosa, Pleno, DJe 25.9.2012)". Ressalta-se que a
ata de julgamento foi publicada em 19.9.2024.

13) Cadastro dos Tribunais: o CNJ devera criar “campo no
cadastro dos Tribunais para fazer constar o principio ativo do medicamento

pleiteado na agdo como critério obrigatdrio para ajuizamento”.
17



CENTRO DE APOIO OPERACIONAL DA SAUDE PUBLICA

14) Operacionalizagdao do ressarcimento: entende-se que
deva ocorrer por meio de rubrica rastreavel e de identificagdo unica, apesar da
inexisténcia de acordo no ponto.

15) Adesao a Ata de Registros de Precos, cuja licitagao
seja deflagrada pelo Ministério Saude: a Unido devera possibilitar a adesao
dos demais Entes Federativos.

16) Exclusao de matéria: a matéria sobre medicamentos
incorporados e nao incorporados no SUS esta excluida do Tema 793: “Para
que nao ocorram duvidas quanto ao precedente a ser seguido e diante da
continéncia entre dois paradigmas de repercusséao geral, por reputar explicitado
de forma mais clara nestes acordos interfederativos, que dispdem sobre
medicamentos incorporados e nao incorporados no ambito do SUS, de forma
exaustiva, esclareco que esta excluida a presente matéria do tema 793 desta
Corte”.

17) Produtos e procedimentos excluidos do Tema 1.234: a)

z

Orteses, proteses e equipamentos médicos: N&o caracterizados como
medicamentos. b) Procedimentos terapéuticos: Em regime domiciliar,

ambulatorial e hospitalar. Esses itens ndao foram debatidos na Comissao
Especial e, portanto, ndo sao contemplados no Tema 1.234, permanecendo

regidos pelo Tema 793.
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18) Sintese dos fluxos aprovados na Comissao Especial:

MEDICAMENTOS
. L\N;:LLE(; TE'I(_US:

- MEDICAMENTOS QUE DEMANDAM PROCEDIMENTO ESPECIFICO;
- PRODUTOS NAQ CONSIDERADOS MEDICAMENTOS PELA ANVISA.

7 Medicamentos previstos nos
Medicamentos com —— PCDTs para outras finalidades
recomendacdo desfavoravel — (CID ou critérios diferentes)
da CONITEC
Previsto em Protocolo ou listagem Dentro do prazo Fora do prazo T k. Medicamentos sem registro
essencial ou complementar de legal legal ‘ na ANVISA
ecomendacao favoravel da
medicamentos, inclusive medicamentos CONITEC f isd d — :

off label? previstos em protocolo do s DI Medicamentos off fabeF sem

Ministério da Satide ou em componente alines SOV NEPETPOTSCAD — PCDT ou que nio integre listas
basico da RENAME do componente basico
_ o Medicamentos ainda nao J

(PCOT - Lei n° 8.080; Arts, 19-M, 19-P e 19-T, Inc. ) avaliados pela CONITEC T ———

~— quais ha alternativas
terapéuticas disponiveis no SUS

‘Considera-se incorporado em pracesso de disponibilizagdo o medicamento apés a publicacio de portaria de incarparagdo pelo Ministério da Satide, de que trata o Art. 19-R da Lel n® 8.080/1990.

Medicamentos off lobel, seja em protocole do Ministério da Sadde, seja do componente basico da RENAME (Lei n® 8.080: Art. 19-T, Parag, Unico, Inc. ) ou previstos em listas complementares de
medicamentos dos entes plblices. Uso off label de medicamentes registrados no Brasil: compreende o use intencional em situagdes divergentes da bula de medicamento registrado na Anvisa, com
finalidade terapéutica e sob prescrigdo. Pode incluir diferengas na indicagdo, faixa etaria/peso, dose, frequéndia, apresentagdo ou via de administragio. (RDC ANVISA n® 406, Art. 2%, Inc. X000)

Medicamento incorporado: a responsabilidade dependera se
o medicamento faz parte do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) ou Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF). Em

regra:

CEAF

Componente g5 FINANCIAMENTO AQUISICAO PROGRAMAGAO DISTRIBUICAO DISPENSAGCAO ]
GRUPO 1A UNIAO UNIAO UNIAO/ESTADO UNIAO/ESTADO ESTADO* i
GRUPO 1B UNIAO ESTADO ESTADO ESTADO ESTADO*

ESTADO ESTADO - ESTADO ESTADO ESTADO*
TRIPARTITE** MUNICIPIO*** MUNICIPIO*** MUNICIPIO*** MUNICIiPIO

*Ha estados que repassam, via pactuacdo CIB, a atribuido de dispensagdo aos municipios. (Portaria de Consolidagdo GM/MS n® 2, Titulo IV,
Capitulo 2, Art. 67)

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

***Em situagdes previstas em legislacdo especifica, a aquisi¢do, a programacdo e a distribui¢do poderdo ser da Unido (kit calamidade, salde da
mulher, insulinas, entre outros), com observagdo e que a distribui¢do para os municipios é de responsabilidade dos estados. Sob nenhuma
hipétese envelvendo tais itens, havera deslocamento da competéncia para a Justi¢a 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 & populagdo indigena, em quaisquer dos grupos acima, a responsabilidade & da Unido, nos
termos da Portaria de Consolidagdo GM/MS n® 4/2017.
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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 énus financeiro
no processo, salvo se tratar de ato atribuido aos Estados na programacéo,
distribuicao ou dispensacgao.”;

b) Grupo 1B do CEAF: “Competéncia da Justiga Estadual e
responsabilidade de aquisicdo pelo Estado-membro (financiamento pela
Unido), diante de a regra de reparticdo de competéncias do SUS atribuir ao
Ente estadual a aquisigdo, programacéao, distribuicdo e dispensagédo, com
posterior ressarcimento na hipotese de o(a) juiz(a) redirecionar ao ente
municipal. Havera ressarcimento posterior pela Unido no caso de
auséncial/insuficiéncia de financiamento por este ente federal, em situacao
devidamente comprovada (Portaria Consolidagdo 2/2017). Em qualquer
situagdo, a competéncia permanecera na Justica Estadual.”;

c) 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 reparticio de competéncias do SUS atribuir aos
Municipios a aquisigdo, programacgao, distribuicdo e dispensagdo, 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.”;

e) CBAF: “Competéncia da Justiga Estadual, diante de a
regra de reparticio de competéncias do SUS atribuir aos Municipios a
aquisicao, programacao, distribuicdo e dispensacdo, com ressarcimento de

acordo com a divisdo pactuada pela CIT, posteriormente pela Unido, tao
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somente no caso de auséncia/insuficiéncia de financiamento por este ente

federal.”;
CBAF_ FINANCIAMENTO AQUISICAO PROGRAMACAO  DISTRIBUICAO  DISPENSACAO
Componente Bsico
Medicamentos! TRIPARTITE* MUNICIPIO** MUNICIPIO** MUNICIPIO** MUNICIPIO**

TAnexo | da RENAME, o qual incluem medicamentos fitoterapicos e medicamentos homeopaticos conforme Farmacopeia Homeaopatica Brasileira 3*
edicao,

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

**Em situagdes previstas em legislacdo especifica, a aquisi¢do, a programacdo e a distribuicdo poderdo ser da Unido (kit calamidade, saide da
mulher, insulinas, entre outros), com observagao e gue a distribuicdo para os municipios & de responsabilidade dos estados. Sob nenhuma
hipdtese envolvendo tais itens, havera deslocamento da competéncia para a Justica Federal.

Excecdao a alinea “e”: “Além dos repasses de recursos
financeiros, a CGAFB/DAF ¢ responsavel pela aquisicdo centralizada e
distribuicdo 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 Saude
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 Federagéao 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
distribuicdo e dispensacdo). Para os casos de tuberculose resistente, a
dispensacdo também €& realizada por centros de referéncias e hospitais
federais. E digno de registro que a dispensac&o sera de responsabilidade dos
Municipios nos seguintes programas: (i) Tuberculose, hanseniase, malaria,
leishmaniose, doenga de chagas, célera, esquistossomose, filariose, meningite,
micoses sistémicas, tracoma, influenza, doenca falciforme, combate ao

tabagismo, suplementacdo de vitamina A em criangas: acesso em farmacias e
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dispensarios integrados as UBS; e farmacias publicas municipais né&o
integradas fisicamente as UBS; (ii) HIV/Aids, hepatites virais: acesso em
farmacias e dispensarios integrados as UBS; farmacias publicas municipais
ndo integradas fisicamente as UBS; e, em alguns casos, unidades
dispensadoras de servicos de outros tipos de complexidade, como hospitais ou
centros de especialidades; (iii) Hemoderivados e pro-coagulantes para doengas
hematoldgicas: acesso em hemocentros e hemonucleos; (iv) Soros e
imunoglobinas para picadas de animais pegonhentos: acesso em hospitais de
referéncia dos trés entes; e (v) Vacinas: acesso em UBS; e, em alguns casos, a
administragcao € realizada em outros locais, como o0s hospitais publicos e
centros de especialidades.”;

CESAF FINANCIAMENTO AQUISIGAD PROGRAMAGAO  DISTRIBUIGAO  DISPENSAGAO
Componente Estratégico

»
»

ESTADO/

1
Medicamentos UNIAO UNIAO UNIAO/ESTADO  UNIAO/ESTADO MUNIcIPIO®

tAnexo | da RENAME.
*Para os casos de tuberculose resistente, a dispensagdo também é realizada por centros de referéncias e hospitais federais.
Nota: Dispensagio de responsabilidade dos municipios nos seguintes programas:

* Tuberculose, hanseniase, malaria, leishmaniose, doenga de chagas, célera, esquistossomese, filariose, meningite, micoses sistémicas, tracoma, influenza, doenga
falciforme, combate ao tabagismo, suplementacdo de vitamina A em criangas: acesso em farmarcias e dispensarios integrades as UBS; e farmacias piblicas
municipais nao integradas fisicamente as UBS.

+ HIV/Aids, hepatites virais: acesso em farmarcias e dispensarios integrados as UBS; farmacias pdblicas municipais ndo integradas fisicamente as UBS; e, em
alguns casos, unidades dispensadoras de servigos de outros tipos de complexidade, como hospitais ou centros de especialidades,

* Hemoderivados e prd-coagulantes para doencas hematologicas: acesso em hemocentros e hemondcleos.

* 50ros e imunoglobinas para picadas de animais pegonhentos; acesso em hospitais de referéncia dos trés entes.

» Vacinas: acesso em UBS; e, em alguns casos, a administragdo é realizada em outros locais, como os hospitais plblicos e centros de especialidades.

Excecbes para todas as alineas anteriores: “(i) em situacoes
pontuais previstas em legislacdo especifica, a aquisicdo, a programacao e a
distribuicdo de medicamentos previstos no Grupo 3 poderdo ser da Unido (kit
calamidade, saude da mulher, insulinas, entre outros), com observagao de que
a distribuicdo para os Municipios é de responsabilidade dos Estados. Sob
nenhuma hipétese, envolvendo tais itens, havera deslocamento da
competéncia para a Justica Federal; ou (ii) no caso de fornecimento de

medicamentos a populagéo indigena, em quaisquer dos grupos acima (1A, 1B,
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2 e 3), a responsabilidade sera da Unido, nos termos da Portaria de

Consolidagao GM/MS n° 4/2017, com deslocamento para a Justica Federal.”

Medicamentos incorporados Competéncia Polo passivo
Componente basico Justica Estadual Municipio
Componente especializado (Grupo 1A) Justica Federal Unido
Componente especializado (Grupo 1B) Justica Estadual Estado
Componente especializado (Grupo 2) Justica Estadual Estado
Componente especializado (Grupo 3) Justica Estadual Municipio
Componente Estratégico Justica Federal Uniao
Referentes a populacao indigena Justica Federal Uniao

Medicamento ndo incorporado (incluindo oncolégico)
quando o valor do tratamento anual especifico do farmaco ou do principio
ativo seja igual ou superior a 210 salarios-minimos: “‘competéncia da
Justica Federal e responsabilidade integral da Unido, com posterior
ressarcimento integral ao Estado, caso este venha a arcar com o tratamento”.

Medicamento ndo incorporado (incluindo oncolégico)
quando o valor do tratamento anual especifico do farmaco ou do principio
ativo seja superior a 7 salarios minimos e inferior a 210 salarios minimos:
‘competéncia da Justica Estadual e custeio do Estado nos autos, com posterior
ressarcimento pela Unido no percentual de 65% (medicamentos nao
incorporados em geral) e 80% (do valor total pago por Estados e por
Municipios, independente do seu transito em julgado, no caso de
medicamentos oncoldgicos néo incorporados).

Medicamento nao incorporado (incluindo oncolégico)
quando o valor do tratamento anual especifico do farmaco ou do principio
ativo seja igual ou inferior a 7 salarios-minimos: “competéncia da Justica
Estadual e custeio pelo Estado, com posterior ressarcimento ao Municipio caso
tenha arcado com o valor no processo judicial e ressalvada eventual
pactuacdo, em sentido contrario, no ambito das Comissdes Intergestores
Bipartite”.
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Medicamentos nao | Tratamento anual unitario igual | Justica Federal (Unido
incorporados e com  ou maior que 210 | responsavel por 100% do
registro na ANVISA salarios-minimos (em 2024, R$ | custeio)
296.520,00)
Medicamentos nao @ Tratamento anual unitario entre ' Justica Estadual (sem a
incorporados e com 7 e 210 salarios-minimos (em | participagdo da Unidao, Estado
registro na ANVISA 2024, entre R$9.884,00 e | custeia e depois é ressarcido
R$296.520,00) em 65% ou em 80% no caso
de medicamentos oncoldgicos)
Medicamentos nao @ Tratamento anual unitario igual | Justica Estadual (Estado
incorporados e com | ou inferior a 7 salarios-minimos | custeia totalmente)
registro na ANVISA (em 2024, inferior a
R$9.884,00)
Medicamentos nao  Independentemente do valor do | Justica Federal (Unido custeia
incorporados e sem @ tratamento totalmente)

registro na ANVISA

Atuacao do Poder Judiciario no caso de pedido de
concessao de medicamento nao incorporado, sob pena de nulidade do
ato jurisdicional: “(i) o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concesséao de
medicamentos nao incorporados, devera obrigatoriamente analisar o ato
administrativo comissivo ou omissivo da nao incorporacao pela Conitec ou da
negativa de fornecimento na via administrativa; no exercicio do controle de
legalidade, o Poder Judiciario 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 Constituicdo
Federal, na legislagdo de regéncia e na politica publica no SUS; (ii) 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 incorporacéo 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 cognicédo do ato
administrativo discricionario, o qual se vincula a existéncia, a veracidade e a
legitimidade dos motivos apontados como fundamentos para a sua adocéo, a
sujeitar o ente publico aos seus termos. (iii) tratando-se de medicamento nao
incorporado, é do autor da agdo o 6nus de demonstrar, com fundamento na

Medicina Baseada em Evidéncias, a seguranga e a eficacia do farmaco, bem
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como a inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS, devendo
juntar laudo fundamentado e circunstanciado descrevendo o tratamento
realizado (constar cada medicamento utilizado, posologia e tempo de uso). (iv)
conforme decisdo da STA 175-AgR, ndo basta a simples alegagcdo de
necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de relatério médico,
sendo necessaria a demonstragcao de que a opinido do profissional encontra
respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, unicamente com base em
ensaios clinicos randomizados, revisao sistematica ou meta-analise. (v) caso
seja apontada dificuldade operacional de aquisicdo, o(a) juiz(a) 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 Recomendagao CNJ n° 146/2023, com possibilidade de aplicagédo 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. (vi) nessa situagado anterior, o(a)
magistrado(a) devera determinar que o valor de venda do medicamento seja
limitado ao pregco com desconto, proposto no processo de incorporagado na
Conitec (se for o caso, considerando o venire contra factum proprium/tu quoque
e observado o indice de reajuste anual de pre¢co 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
Recomendacdo CNJ n. 146/2023. Sob nenhuma hipétese podera haver
pagamento judicial as pessoas fisicas/juridicas acima descritas em valor
superior ao teto do PMVG. (vii) caso haja impossibilidade de fornecimento em
face do ente publico originalmente responsavel, o(a) juiz(a) podera redirecionar
aos demais entes que compdem o polo passivo. (viii) inexistindo ressarcimento
administrativo e comprovada a responsabilidade da Unido, o magistrado

devera, a critério do ente federativo que cumpriu a determinagao judicial, nos
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proprios autos determinar que a Unido, por intermédio do FNS, realize o
repasse fundo a fundo ou o depédsito em conta judicial, nos termos do art. 17 da
Recomendagao CNJ n. 146/2023. (ix) no caso de a Unido custear a obrigacao
dos outros entes federados, sera determinado o ressarcimento na forma
pactuada nos acordos extrajudiciais.”

Medicamentos nao registrados na ANVISA: competéncia da
Justica Federal, independentemente do valor do farmaco (Tema 500).

Medicamentos prescritos off label: aplicacdo, na integr
todas as teses presentes no Tema 1.234.

Medicamento incorporado, mas ainda nao disponibilizado,
em razao de nao ter decorrido o prazo fixado no artigo 19-R da Lei
8.080/1990:

- Medicamentos com responsabilidade financeira ja
pactuada na Comissao Intergestores Tripartite (CIT): quanto a competéncia,
ao ressarcimento e ao financiamento, devem seguir o que foi estabelecido no
item atinente aos medicamentos incorporados.

- Medicamentos com responsabilidade financeira ainda nao
pactuada na CIT: em relagdo a competéncia, ao ressarcimento e ao
financiamento, devem ser utilizados o valor do tratamento e definida a
competéncia nos mesmos termos em que definidos os medicamentos n&o
incorporados.

- Atuagao da Administragao Publica no caso de pedido de
concessao de medicamento incorporado, mas ainda nao disponibilizado,
em razdo de nao ter decorrido o prazo fixado no artigo 19-R da Lei
8.080/90: “as respostas administrativas poderdo ser deferimento,
indeferimento, devolucdo para instrucdo e impossibilidade/inviabilidade de
fornecimento, em regra. No caso de indeferimento ou deferimento da
autorizacao da dispensacao, mas com oObices para dispensacao, o ente publico
devera justificar a causa/motivo. Os Conselhos profissionais exercerdo o

controle ético da prescricdo, em caso de medicamento que seja prescrito fora
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da politica publica do SUS, analisando a reiteracdo da conduta do profissional
prescritor, podendo exercer seu poder-dever em caso de desvio ético, em
razao, v.g. de aquele ‘assumir responsabilidade sobre procedimento médico
que indicou ou do qual participou, mesmo quando varios médicos tenham
assistido o paciente’ (art. 3° do Cédigo de Etica Médica — Resolugdo CFM
2.217/2018 — Disponivel em: https://portal.cfm.org.br/images/PDF/cem2019.pdf.
Acesso em: 19.6.2024). A Administracdo podera, se for o caso, solicitar ao
meédico assistente a elaboragcdo de um relatorio circunstanciado acerca do
itinerario terapéutico prévio, considerando as alternativas terapéuticas
existentes no SUS e discriminando as condigbes clinicas para a indicagéao
terapéutica, contemplando prioritariamente a seguranga do paciente, a
centralidade na pessoa, o valor em saude, e também os principios sistémicos
da universalidade, equidade e integralidade”.

Acompanhamento administrativo no caso de pedido de
concessao de medicamento incorporado, mas ainda nao disponibilizado,
em razdo de nao ter decorrido o prazo fixado no artigo 19-R da Lei
8.080/90: “O ente publico devera comunicar ao paciente, ou a seu
representante legal, e ao profissional prescritor-assistente os fundamentos da
decisao administrativa, embasada na existéncia de processo de incorporagao
ainda nado definitivamente concluido no &mbito do SUS e indicar substituto
terapéutico ja incorporado, se existi, sem prejuizo de outras medidas
administrativas que porventura possam ser implementadas, a critério de cada
secretaria estadual, distrital ou municipal, conforme arranjos interinstitucionais
existentes ou a serem implementados posteriormente. Devera ainda informar a
fase do processo administrativo e o prazo para a efetiva disponibilizacao
administrativa do medicamento”.

Atuacao do Poder Judiciario no caso de pedido de
concessao de medicamento incorporado, mas ainda nao disponibilizado,
em razdo de nao ter decorrido o prazo fixado no artigo 19-R da Lei

8.080/90, sob pena de nulidade do ato jurisdicional: (i) o(a) juiz(a) devera
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analisar, a luz do controle de legalidade, qual a fase do fluxo de distribuicdo do
medicamento, especificamente do caso dos autos, determinando o
fornecimento em face de qual ente publico deve fornecé-lo, conforme acima
definido (itens 4.7.1 e 4.7.2). (ii) caso seja apontada dificuldade operacional de
aquisicdo, o(a) juiz(a) devera determinar diretamente ao fornecedor que
entregue o0 medicamento ao ente federativo que suportou o 6nus de
fornecimento nos autos, seguindo o art. 11, § 2°, da Recomendacdo CNJ n.
146/2023, com possibilidade de aplicacdo de multa em caso de
descumprimento em face do terceiro, sem prejuizo de outras medidas
eventualmente cabiveis. Em qualquer situagado, eventuais discussdes sobre o
preco do medicamento, a cargo dos distribuidores, fornecedores, fabricantes e
representantes, ndo podem servir de empecilhos para o fornecimento do
farmaco ao jurisdicionado. (iii) nessa situagdo anterior, o(a) magistrado(a)
devera determinar que o valor de venda do medicamento seja limitado ao prego
com desconto, proposto no processo de incorporacdo na Conitec (se for o
caso, considerando o venire contra factum proprium/tu quoque e observado o
indice de reajuste anual de pre¢co 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 Recomendacéao
CNJ n. 146/2023. Sob nenhuma hipotese podera haver pagamento judicial as
pessoas fisicas/juridicas acima descritas em valor superior ao teto do PMVG.
(iv) caso haja impossibilidade de fornecimento em face do ente publico
originalmente responsavel, o(a) juiz(a) podera redirecionar aos demais entes
que compdem o polo passivo. (v) tratando-se de medicamento ja analisado
pela Conitec, com decisdo de incorporacdo, mas ainda nao efetivamente
disponibilizado - nada obstante ja tenha sido, portanto, demonstrada a
seguranca e a eficacia do farmaco, com fundamento na Medicina Baseada em
Evidéncias -, é Onus do autor demonstrar a inexisténcia de substituto
terapéutico incorporado pelo SUS que possa ser utilizado, até que o novo

medicamento esteja efetivamente disponivel administrativamente, devendo
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juntar laudo fundamentado e circunstanciado descrevendo o tratamento
realizado (constar cada medicamento utilizado, posologia e tempo de uso).

20) Modulagao dos efeitos quanto a competéncia do érgao
jurisdicional: os efeitos dos acordos, unicamente quanto a modificagdo de
competéncia, somente incidirdo sobre o0s processos ajuizados apds a
publicacdo da ata do julgamento. “Dito de outro modo: serdo atingidos,
unicamente quanto ao deslocamento de competéncia (item 1 do acordo firmado
na Comissado Especial no STF), pelo resultado do julgamento de mérito deste
recurso extraordinario, submetido a sistematica da repercusséao geral, apenas
0S processos ajuizados posteriormente a publicagdo da ata de julgamento.
Consequentemente, os feitos ajuizados até tal marco deverdo atender os
efeitos da cautelar deferida nestes autos e homologada pelo Plenario do STF,
mantendo-se onde estiverem tramitando sem deslocamento de competéncia
(sendo vedado suscitar conflito negativo de competéncia entre 6rgaos
jurisdicionais de competéncia federal e estadual, reciprocamente), todavia,
aplicando-se imediatamente todos os demais itens dos acordos.”

Ressalta-se que o acérdao foi publicado no DJE em
11.10.2024, porém a decisao & expressa ao afirmar que seus efeitos, quanto a
competéncia, contam da publicacdo da ata de julgamento, que ocorreu em
19.9.2024. Deve-se considerar, portanto, validas as regras de competéncia em

relacdo as agdes ajuizadas a partir de 20.9.2024.

lll. Voto vogal do Min. Luiz Fux no julgamento do Tema 1.234

Ainda que acompanhando o voto proferido pelo Relator Ministro
Gilmar Mendes, “em deferéncia ao principio do colegiado e privilegiando o
método da autocomposi¢cao para solugdo de conflitos”, o Ministro Luiz Fux
registrou ressalvas no tocante: “a) as repercussoes econdmicas na esfera de
terceiros no acordo celebrado; b) a necessidade de observancia da autonomia

e independéncia dos 6rgaos técnicos; e c) enrijecimento dos procedimentos a
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serem adotados pelo magistrado na analise de lides de fornecimento de
medicamentos, ressalvas essas, que poderdo ser enfrentadas em eventuais

embargos de declaragao”.

IV. Decisao de julgamento do Tema 1.234 (publicada em 19/09/2024)

“O Tribunal, por unanimidade, apreciando o tema 1.234 da
repercussdo geral, negou provimento ao recurso extraordinario e homologou,
em parte, os termos dos 3 (trés) acordos, com as condicionantes e adaptagoes,
assim sintetizados como as teses fixadas no presente tema da sistematica da
repercussao geral, a saber:

‘ — Competéncia.

1) Para fins de fixagdo de competéncia, as demandas relativas
a medicamentos nao incorporados na politica publica do SUS, mas com
registro na ANVISA, tramitardo perante a Justica Federal, nos termos do art.
109, |, da Constituicdo Federal, quando o valor do tratamento anual especifico
do farmaco ou do principio ativo, com base no Pregco 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 nao 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 impugnacdo 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

analisara de acordo com o orgamento trazido pela parte autora.
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1.4) No caso de cumulagdo de pedidos, para fins de
competéncia, sera considerado apenas o valor do(s) medicamento(s) nao
incorporado(s) que devera(dao) ser somado(s), independentemente da
existéncia de cumulagéo alternativa de outros pedidos envolvendo obrigagao
de fazer, pagar ou de entregar coisa certa.

Il — Definicdo de Medicamentos Nao Incorporados.

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

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

[Il — Custeio.

3) As agdes de fornecimento de medicamentos incorporados ou
nao incorporados, que se inserirem na competéncia da Justica Federal, serdo
custeadas integralmente pela Unido, cabendo, em caso de haver condenagao
supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o ressarcimento integral pela
Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES), na situagao 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 importara em

responsabilidade financeira nem em 6nus de sucumbéncia, devendo ser
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realizado o ressarcimento pela via acima indicada em caso de eventual custo
financeiro ser arcado pelos referidos entes.

3.2) Na determinacao 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 preco 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
Recomendacao 146, de 28.11.2023, do CNJ. Sob nenhuma hipotese, 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 acgbes que permanecerem na Justica Estadual e
cuidarem de medicamentos nao incorporados, as quais impuserem
condenacbes 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 deciséo. 3.3.1) O
ressarcimento descrito no item 3.3 ocorrera no percentual de 65% (sessenta e
cinco por cento) dos desembolsos decorrentes de condenagdes oriundas de
acgdes cujo valor da causa seja superior a 7 (sete) e inferior a 210 (duzentos e
dez) salarios minimos, a ser implementado mediante ato do Ministério da
Saude, 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 agdes ajuizadas previamente a
10 de junho de 2024 serdo ressarcidas pela Unido na propor¢cao 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
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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 — Analise judicial do ato administrativo de indeferimento de
medicamento pelo SUS.

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

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

4.2) A analise jurisdicional do ato administrativo que indefere o
fornecimento de medicamento n&o incorporado restringe-se ao exame da
regularidade do procedimento e da legalidade do ato de ndo incorporagao 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¢gdo do ato administrativo discricionario, o qual se vincula a
existéncia, a veracidade e a legitimidade dos motivos apontados como
fundamentos para a sua adogao, a sujeitar o ente publico aos seus termos.

4.3) Tratando-se de medicamento n&o incorporado, é do autor
da acdo o 6nus de demonstrar, com fundamento na Medicina Baseada em
Evidéncias, a seguranca 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
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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 governancga colaborativa com o
Poder Judiciario, implementardao uma plataforma nacional que centralize todas
as informacgdes relativas as demandas administrativas e judiciais de acesso a
farmaco, de facil consulta e informacédo ao cidadado, na qual constardo dados
basicos para possibilitar a analise e eventual resolugao administrativa, além de
posterior controle judicial.

5.1) A porta de ingresso a plataforma sera via prescri¢cdes
eletrénicas, devidamente certificadas, possibilitando o controle ético da
prescricdo, 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 compartiihamento de informagcées com o Poder Judiciario,
mediante a criacdo de fluxos de atendimento diferenciado, a depender de a
solicitagdo estar ou nao incluida na politica publica de assisténcia farmacéutica
do SUS e de acordo com os fluxos administrativos aprovados pelos proprios
Entes Federativos em autocomposicéo.

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
autocomposicdo 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 Protegcdo da Dados e demais legislagdes quanto

ao tratamento de dados pessoais sensiveis.
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54) O servico de saude cujo profissional prescrever
medicamento nado incorporado ao SUS devera assumir a responsabilidade
continua pelo acompanhamento clinico do paciente, apresentando,
periodicamente, relatorio atualizado do estado clinico do paciente, com
informagdes detalhadas sobre o progresso do tratamento, incluindo melhorias,
estabilizagcdes ou deterioragdes no estado de saude do paciente, assim como
qualquer mudanca relevante no plano terapéutico.

VI — Medicamentos incorporados.

6) Em relacdo aos medicamentos incorporados, conforme
conceituacado estabelecida no ambito da Comissao Especial e constante do
Anexo |, os Entes concordam em seguir o fluxo administrativo e judicial
detalhado no Anexo I, inclusive em relagdo a competéncia judicial para
apreciacao 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 hipoteses previstas no proprio fluxo acordado pelos Entes
Federativos, anexados ao presente acordao”.

Em seguida, i) concedeu o prazo de 90 dias: a Ministra da
Saude, para editar o ato de que dispéem os itens 2.2. e 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 maximo de
5 anos, a contar de cada requerimento, abarcando a possibilidade de novos
requerimentos administrativos; bem ainda ao CNJ, para que tome ciéncia do
presente julgado, operacionalizando-o como entender de direito, além de
proceder a divulgacdo e fomento a atualizagdo das magistradas e dos
magistrados; ii) igualmente, determinou a comunicagdo acerca da presente
decisdo a ANVISA, para que proceda ao cumprimento do item 7, o qual sera
objeto de acompanhamento por esta Corte na fase de implementagdo do

julgado, além da criagdo e operacionalizacdo da plataforma nacional de
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dispensacdo de medicamentos (item 5 e subitens do que foi aprovado na
Comissao Especial), a cargo da equipe de Tl do TRF da 42 Regiéo, sob a
conducgado, coordenagao e supervisdo do magistrado auxiliar Diego Viegas
Veras e do magistrado instrutor Lucas Faber de Almeida Rosa, além do médico
Tiago Sousa Neiva e da juiza federal Luciana da Veiga Oliveira, que
estabelecerdo as “regras de negdcio” e balizas minimas quanto a construgao
da plataforma, mediante acompanhamento da Conselheira Supervisora do
Fonajus, Conselheira Daiane Nogueira de Lira, repassando, apds sua criagao e
fase de testes, ao Conselho Nacional de Justiga, que centralizara a governanga
em rede com os orgaos da CIT do SUS, conjuntamente com as demais
instituicdes que envolvem a judicializagdo da saude publica, em dialogo com a
sociedade civil organizada; e iii) determinou que as teses acima descritas,
neste topico, sejam transformadas em enunciado sintetizado de sumula
vinculante, na forma do art. 103-A da Constituicdo Federal, com a seguinte
redacao: “O pedido e a analise administrativos de farmacos na rede publica de
saude, a judicializagdo do caso, bem ainda seus desdobramentos
(administrativos e jurisdicionais), devem observar os termos dos 3 (irés)
acordos interfederativos (e seus fluxos) homologados pelo Supremo Tribunal
Federal, em governanca judicial colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da
repercussao geral (RE 1.366.243)".

Ademais, para que nao ocorram duvidas quanto ao precedente
a ser seguido e diante da continéncia entre dois paradigmas de repercusséo
geral, por reputar explictado de forma mais clara nestes acordos
interfederativos, que dispdem sobre medicamentos incorporados e né&o
incorporados no ambito do SUS, de forma exaustiva, esclareceu que esta
excluida a presente matéria do tema 793 desta Corte. No que diz respeito aos
produtos de interesse para saude que nao sejam caracterizados como
medicamentos, tais como Orteses, proteses e equipamentos meédicos, bem

como aos procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e
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hospitalar, esclareceu que nao foram debatidos na Comissdo Especial e,
portanto, ndo sao contemplados neste tema 1.234. Além disso, entendeu que:

a) quanto as clausulas terceira e quarta do acordo extrajudicial
firmado pelos Entes Federativos, no ambito extrajudicial, ora apreciado, no
sentido de condiciona-lo a prazo de revisdo, a unica possibilidade de
chancela-las é permitir que possam ocorrer modificacées no referido acordo
extrajudicial, desde que os Entes Federativos alcancem consenso e ocorra a
devida homologacdo pelo Supremo Tribunal Federal para que a alteragdo
possa ser dotada de eficacia plena, permanecendo existentes, validos e
eficazes, até que isso ocorra, todos os acordos;

b) até que sobrevenha a implementagdo da plataforma, os
juizes devem intimar a Administracdo 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;

c) excepcionalmente, no prazo de até 1 (um) ano a contar da
publicagdo da ata de julgamento (19.9.2024) — em caso de declinacéo da
Justica Estadual para a Federal (unicamente para os novos casos) € na
hipétese de inocorrer atendimento pela DPU, seja pela inexisténcia de atuacgao
institucional naquela Subsecé&o 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, permanecga
patrocinando a parte autora no foro federal, em copatrocinio entre as
Defensorias Publicas, até que a DPU se organize administrativamente e passe
a defender, isoladamente, os interesses da(o) cidada(o), aplicando-se
supletivamente o disposto no art. 5°, § 5°, da Lei 7.347/1985;

d) na situagdo de medicamentos ainda nao avaliados pela
Conitec, com o intuito de padronizagao nacional e para os fins do inciso | do §
1° do art. 19-R da Lei 8.080/1990, os 6rgaos de coordenagao nacional do MPF,

da DPU e de outros 6rgaos técnicos de carater nacional poderdo apresentar
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pedido de analise de incorporagcdao de medicamentos no ambito do SUS, que
ainda nao tenham sido avaliados pela Conitec, respeitada a analise técnica dos
orgaos envolvidos no procedimento administrativo usual para a incorporagao,
quando observada a existéncia de demandas reiteradas; e e€) a Unido devera
possibilitar que os demais Entes Federativos possam aderir a Ata de Registros
de Precos, cuja licitacdo seja deflagrada pelo Ministério da Saude.

Por fim, modulou os efeitos da presente decisdo, unicamente
quanto ao deslocamento de competéncia (item 1 do acordo firmado na
Comisséo Especial nesta Corte), determinando que somente se apliquem aos
feitos que forem ajuizados apds a publicagdo do resultado do julgamento de
mérito no Diario de Justica Eletronico, afastando sua incidéncia sobre os
processos em tramitagao até o referido marco, sem possibilidade de suscitagao
de conflito negativo de competéncia a respeito dos processos anteriores ao
referido marco juridico.

Ao final, determinou a comunicag¢ao ao relator do IAC 14 no

Superior Tribunal de Justica para adequacao ao presente entendimento.

V. Sumula vinculante n. 60 (publicada no DJE no DOU em 20/09/2024)

‘O pedido e a analise administrativos de farmacos na rede
publica de saude, a judicializagdo do caso, bem ainda seus desdobramentos
(administrativos e jurisdicionais) devem observar os termos dos 3 (irés)
acordos interfederativos (e seus fluxos) homologados pelo Supremo Tribunal
Federal, em governanga judicial colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da
repercussao geral (RE 1.366.243)".
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RE 566.471 (Tema de Repercussio Geral 6)

Inicialmente, o Tema 6 abrangia apenas medicamentos de alto
custo. No entanto, os debates progrediram durante o julgamento, levando as
teses apresentadas pelos Ministros Alexandre de Moraes e Luis Roberto
Barroso, em sessao virtual, a incluirem referéncias a medicamentos nao
incorporados as listas do SUS, independentemente do custo, além de
abordarem o papel da Conitec.

Tem-se, assim, que os dois Temas de Repercussdo Geral
(1.234 e 6) tratam da mesma questdo: a judicializacdo de medicamentos nao
incorporados ao Sistema Unico de Saude.

Na fixacdo da tese de julgamento relativa ao Tema 6 da

repercussdo geral objetiva-se “definir se e em quais condigées o Poder

Judiciario pode conceder medicamentos nao incorporados ao SUS”.
O Plenario do STF decidiu que apenas em situacdes bastante

excepcionais uma decisao judicial podera ordenar a concessao de
medicamentos ndo incluidos nas listas de dispensacdo do Sistema Unico de
Saude (SUS), como RENAME, RESME, REMUME, entre outras. Essa decisao
baseia-se em trés critérios e parametros que devem ser observados tanto pelo
autor da acdo como pelo Poder Judiciario: a) escassez de recursos e a
necessidade de garantir a eficiéncia das politicas publicas em matéria de
saude; b) necessidade de assegurar a igualdade no acesso a saude; c)

respeito a expertise técnica e medicina baseada em evidéncias.

l. Destaques do julgamento do Tema 6

1) Requisitos a serem cumulativamente preenchidos: “(a)

negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa, nos termos do
item “4” do Tema 1.234 da repercussio geral; (b) ilegalidade do ato de nao
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incorporacdo do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de

incorporacdo ou _da mora na _sua apreciacido, 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 substituicio por outro medicamento

constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas:
(d) comprovacgado. a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia,

acuracia, efetividade e sequranca do farmaco, necessariamente respaldadas

ientifi lto nivel j ' ' lini

randomizados e revisdo sistematica ou meta-analise; (e) 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.”

2) Comprovagao da negativa de fornecimento do
medicamento na via administrativa: No que tange a comprovagdo da
negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa, ficou
estabelecido, no ambito do Tema 1.234, que os Entes Federativos, em
colaboracdo com o Poder Judiciario, implementardo uma plataforma nacional
para centralizar todas as informacdes relativas as demandas administrativas e
judiciais de acesso a farmacos. O pedido do medicamento por meio dessa
plataforma constituira a fase administrativa do pleito e devera ser
acompanhado de uma decisdo fundamentada da Administragcdo Publica, seja
de deferimento ou indeferimento do farmaco. Conforme elucidado no voto do

Ministro Gilmar Mendes no Tema 1.234, até que a plataforma seja

implementada, os juizes devem intimar a Administracdo Publica para que

justifique a negativa de fornecimento na esfera administrativa, conforme o
acordo e os fluxos aprovados na Comissdo Especial, de modo a viabilizar a

analise da legalidade do ato de indeferimento.
3) Atuagao do Poder Judiciario, sob pena de nulidade da
decisdo: “(a) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de n&o

incorporagdo pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via
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administrativa, a luz das circunstancias do caso concreto e da legislagdo de
regéncia, especialmente a politica publica do SUS, ndo sendo possivel a
incursao no mérito do ato administrativo; (b) aferir a presenga dos requisitos de
dispensacado 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, ndo podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em
prescri¢ao, relatério ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da agéo; e
(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos érgaos competentes
para avaliarem a possibilidade de sua incorporagao no ambito do SUS.”

4) Concessao de medicamentos nao incorporados: Em
casos excepcionais de concessao de medicamentos nao incorporados, a tese
estabelece a necessidade de intimacdo dos 6rgdos competentes para que

avaliem a viabilidade de sua incorporagao no ambito do SUS.

Il. Teses fixadas no Tema 6

1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de
dispensacdo do Sistema Unico de Salde - SUS (RENAME, RESME,
REMUME, entre outras) impede, como regra geral, o fornecimento do farmaco
por decisao judicial, independentemente do custo.

2. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de
medicamento registrado na ANVISA, mas n&o incorporado as listas de
dispensacdo do Sistema Unico de Salde, desde que preenchidos,
cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo 6nus probatério incumbe ao
autor da agao:

(@) negativa de fornecimento do medicamento na via
administrativa, nos termos do item “4” do Tema 1.234 da repercusséo geral;

(b) ilegalidade do ato de nao incorporacédo do medicamento
pela Conitec, auséncia de pedido de incorporagdo ou da mora na sua
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apreciagao, 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 substituicdo por outro medicamento
constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

(d) comprovagéao, 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 revisao sistematica ou meta-analise;

(e) 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 decisao judicial, nos termos do
artigo 489, § 1°, incisos V e VI, e artigo 927, inciso lll, § 1°, ambos do Cédigo
de Processo Civil, o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessao de
medicamentos n&o incorporados, devera obrigatoriamente:

(a) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de nao
incorporacdo 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 publica do SUS, ndo sendo possivel a
incursdo no mérito do ato administrativo;

(b) aferir a presenca dos requisitos de dispensagao 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 decisdao unicamente em prescri¢ao, relatorio

ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da agéo; e
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(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos
orgaos competentes para avaliarem a possibilidade de sua incorporagdao no
ambito do SUS.

lll. Samula vinculante n. 61 (publicada no DJE no DOU em 03/10/2024)

“A concessao judicial de medicamento registrado na ANVISA,
mas ndo incorporado as listas de dispensagdo do Sistema Unico de Saude,
deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercussao
Geral (RE 566.471)”.

Questoes praticas decorrentes do julgamento dos
Temas 6 e 1.234

1. No tocante ao deslocamento de competéncia (item 1 do
acordo firmado na Comissao Especial), determinou-se que somente se
apliguem as agdes que forem ajuizadas apOs a publicacdo da ata de
julgamento. Nesse ponto, necessario esclarecer, para que nao fique qualquer
duvida, que, de regra, a decisado produz seus efeitos apenas apods a publicagao
do acérdao no Diario de Justica Eletrébnico (que ocorreu, no caso, em
11.10.2024). Ocorre que o acorddo fixa de forma expressa a data da
publicagdo da ata de julgamento como marco inicial, o que ocorreu em
19.9.2024, razao pela qual deve-se considerar as regras de competéncia

fixadas no Tema 1234 em relacao as agoes ajuizadas a partir de 20.9.2024.

2. A decisao sobre o Tema 1.234 teve seus efeitos modulados
exclusivamente no que diz respeito a competéncia para julgar acgdes
relacionadas a medicamentos nao incorporados. Portanto, para os demais
critérios e determinagdes, a decisdo sera aplicada a todos o0s processos,

independentemente da data em que a agao foi ajuizada.
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Consequentemente, os feitos ajuizados até tal marco deverao
atender os efeitos da cautelar deferida nestes autos e homologada pelo
Plenario do STF, mantendo-se onde estiverem tramitando sem deslocamento
de competéncia (sendo vedado suscitar conflito negativo de competéncia entre
orgaos jurisdicionais de competéncia federal e estadual, reciprocamente),

todavia, aplicando-se imediatamente todos os demais itens dos acordos.

3. Para fins de definicdo do valor anual do tratamento e
delimitacdo de competéncia, em consonéncia com orientagdo externada pelo
COMESC, sugere-se pesquisa junto ao Painel de Consulta de Pregos de
Medicamentos do site da ANVISA®. O valor anual do tratamento deve ser
aferido com base no Prego Maximo de Venda do Governo (PMVG). O PMVG é
resultado da aplicagao do Coeficiente de Adequacio de Precos — CAP sobre o
Preco de Fabrica - PF. O PMVG €, assim, o maior prego permitido para venda

do medicamento a entes da Administragédo Publica®.

4. De acordo com a Resolugdo CM-CMED n. 4/2006’, as
distribuidoras, as empresas produtoras de medicamentos, os representantes,
os postos de medicamentos, as unidades volantes, as farmacias e drogarias
deverdao aplicar o Coeficiente de Adequacao de Prego - CAP ao preco dos
produtos comprados por forca de acéo judicial, sempre que realizarem vendas
destinadas a entes da administracdo publica direta e indireta da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (art. 1° c/c art. 2° V). A
Resolugdo ainda prevé que o descumprimento das suas previsdes sujeitara o
infrator as sangdes da Lei n. 10.742/2003, que estabelece, no caput do art. 8°,

que “o descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas

5 Disponivel em:

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiYTEtNDE2MDc4ZmE 1NDEyliwidCI6ImI2N2F

MMjNmLWMzZIMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&amp:pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea

29.

5 Disponivel em: .

7 Disponivel em: Resolugdes do Conselho de Ministros da CMED. — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.
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https://nam02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fapp.powerbi.com%2Fview%3Fr%3DeyJrIjoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTliYTEtNDE2MDc4ZmE1NDEyIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9%26pageName%3DReportSection20c576fb69cd2edaea29&data=05%7C02%7CGCORREGGIO%40mpsc.mp.br%7C52aacec7e3654d6bae9a08dcdc981dae%7C97548954fd5c4411b07c4dc445759c9a%7C0%7C0%7C638627794680877880%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=cUgmcGvKFSJ6Z%2FMq3YMUWQDGbYlvDuSyXojfSfYN0x8%3D&reserved=0
https://nam02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fapp.powerbi.com%2Fview%3Fr%3DeyJrIjoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTliYTEtNDE2MDc4ZmE1NDEyIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9%26pageName%3DReportSection20c576fb69cd2edaea29&data=05%7C02%7CGCORREGGIO%40mpsc.mp.br%7C52aacec7e3654d6bae9a08dcdc981dae%7C97548954fd5c4411b07c4dc445759c9a%7C0%7C0%7C638627794680877880%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=cUgmcGvKFSJ6Z%2FMq3YMUWQDGbYlvDuSyXojfSfYN0x8%3D&reserved=0
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competéncias de regulagdo e monitoramento do mercado de medicamentos,
bem como o descumprimento de norma prevista em lei, sujeitam-se as sang¢oes
administrativas previstas no art. 56 da Lei n° 8.078, de 1990”, prevendo, no
paragrafo Unico, que “a recusa, omissdo, falsidade ou retardamento
injustificado de informagdes ou documentos requeridos nos termos desta Lei ou
por ato da CMED, sujeitam-se a multa diaria de R$ 10.000,00 (dez mil reais),
podendo ser aumentada em até 20 (vinte) vezes, se necessario, para garantir

eficacia”.t

5. Diante da obrigatoriedade de qualquer fornecedor aplicar o
PMVG na venda de medicamentos por decisdo judicial, sabe-se que os
varejistas alegam que terdo prejuizo ao vender pelo PMVG, dificultando,
inclusive, a simples apresentacdo de orcamento do medicamento pleiteado
diante do receio de Ihes ser também incumbido o fornecimento. Nesse cenario,
o COSEMS questionou a ANVISA sobre a existéncia de regulamentacéo ou
recomendagdo formal de reembolso entre varejistas, distribuidoras e
fabricantes pela ANVISA. Em resposta, datada de 23 de outubro, a ANVISA,
em apertada sintese, informou que cabe as empresas organizar fluxos de
ressarcimento entre elas, ao passo que cabe ao setor publico fazer as devidas

denuncias quando da ndo aplicagdo do CAP (desconto que resulta no PMVG).

8 Eventual dentincia, acompanhada de todos os documentos comprobatdrios, deve ser encaminhada a Secretaria
Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED por meio do endereco de email
cmed@anvisa.gov.br.
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Secretaria Executiva da Camara de Medicamentos <cmed@anvisa.gov.br= 23 de outubro de 2024 as 11:50
Para: "luciane@cosemssc.org.br' <luciane@cosemssc.org.br=

Prezada Luciane,

Cumprimento-a cordialmente, em atencdo ac e-mail encaminhade em 17 de outubro de 2024, para
informa-la que o Prego Méximo de Venda ao Governo-PMVG, quando aplicdvel o desconto obrigatdrio
do Coeficiente de Adequacdo de Pregos - CAP, da vigente Resolugdo CTE-CMED n2 6, de 27 de maio de
2021, cfc a Resolugdo CTE-CMED n2 5, de 21 de dezembro de 2020, serd regido pela metodologia propria
inicialmente prevista na Resolug8o CM-CMED n24, de 18 de dezembro de 2006, e posteriormente
substituida pela Resolugdo CMED n2 3, de 2 de margo de 2011, que estabelece:

Art. 32 0 PMVG serd calculado a partir da seguinte farmula:
PMVWG = PF * [1- CAP), onde:

PMVG = Preco Maximo de Venda ao Governo

PF = Prego Fabrica

CAP = Coeficiente de Adequacdo de Prego

01/11/2024, 16:02
fvida - PMVG hitps:/‘mail google com/mailw/0/7ik=cTe1072792 Sview=ptdrsearch=a. ..

As normas que ditam o método para obtengio do PMVG n3o preveem obrigagdes acessdrias ou
distoantes da seara de regulagdo como regras de reembolso, tio pouco 2 liberalidade da Administrag3o
Plblica para dizer como os particulares devem pactuar seus fluxos, caso queiram amoldar regras
contratuais para ressarcimento de eventuais prajuizos.

N3o obstante, a 32 Vara Federal de Bauru - 5P, nos autos da Acg3o Civil Pdblica ne
0007325-30.2011.4.03.6108, decidiv que independentemente de serem produtores, importadores,
distribuidores, drogarias ou farmacias, caso fagam parte de uma aquisicio envolvendo verba pablics, da
Administragdo Pdblica direta ou indireta da Unido, Estados, Distrito Federal ou Municipics, quando for
PMVG, as empresas deverdo aplicar o CAP seguindo todos os atos normativos e orientagdes da CMED
vigentes 3 época da negociagio.

A sentenca da ACP determinou, ainda, a obrigacio de fazer para que o Estado de S3o Paulo, através de
suas procuradorias, realizasllse levantamentos de todas as compras plblicas para aquisicdo de
medicamentos com desobediéncia ao PMVG, bem como adotasse medidas judiciais visando ao
ressarcimento ao erarig.

Essa Secretaria-Executiva permanece & disposigio, para eventuais esclarecimentos adicionais.
Atenciosamente,

Secretaria-Executiva da Cdmara de Regulagao do Mercado de Medicamentos — SCMED
Gabinete do Diretor-Presidente — GADIP

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA

Setor de Inddstria e Abastecimento - SIA

Trecho 5 — AE 57 - Bloco “D" — 32 andar
Telefone (061) 3462-4068
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6. Dessa forma, considerando as normativas mencionadas, as
Promotorias de Justica podem solicitar, por meio de oficio, as
farmacias/drogarias para que apresentem orgamento para nortear eventual
sequestro de valor necessario a aquisicdo do medicamento pelo PMVG.

Modelo de oficio encontra-se minutado no SIG:

. Ofido - solidtagdo de orgamento de medicamento conforme o PMVG

7. Sugere-se as Promotorias de Justica que solicitem a
intimagao judicial de distribuidoras, empresas produtoras de medicamentos,
farmacias/drogarias para fornecerem o medicamento pelo PMVG, na linha das

orientacdes externadas no item 4.

8. Havendo negativa da farmacia em fornecer medicamento
pelo PMVG ou mesmo apresentar orgamento, ainda que por encomenda,
sugere-se instaurar procedimento para apurar a conduta, ja que a obrigagéo
esta posta na Resolucdo CM-CMED n. 4/2006, e imposicdo das sancdes
previstas no art. 8°, caput, Lei n. 10.742/2003 c/c art. 56 da Lei n. 8.078/1990.

9. E necessario atentar para o fato de que a definicdo da
competéncia deve levar em consideragao cada farmaco ou principio ativo que
conste na demanda, no caso de cumulagao de pedidos.

Nesse sentido, no caso de cumulagdo de pedidos por
medicamentos ndo incorporados, “para fins de competéncia, sera considerado
apenas o valor do(s) medicamento(s) nao incorporado(s) que devera(ao) ser
somado(s), independentemente da existéncia de cumulagdo alternativa de
outros pedidos envolvendo obrigacdo de fazer, pagar ou de entregar coisa
certa”. Ou seja, somam-se os valores dos tratamentos anuais de todos os

medicamentos nao incorporados incluidos na demanda.
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Os medicamentos incorporados mas  ainda nao
disponibilizados, em razdo de néao ter decorrido o prazo fixado no art. 19-R da
Lei n. 8.080/1990, seguem critérios diversos conforme: a) ja tenha a
responsabilidade financeira pactuada em CIT, situacdo na qual devera ser
considerado o critério proprio dos medicamentos incorporados; b) ndo tenha
ainda a responsabilidade financeira pactuada em CIT, situagdo na qual devera
ser considerado o critério do valor do tratamento anual previsto para os
medicamentos n&o incorporados.

Em caso de cumulacdo de pedidos por medicamentos
incorporados e nao disponibilizados e medicamentos nao incorporados,
embora 0 acorddao nao seja claro e expresso a respeito do critério a ser
utilizado, entende este Centro de Apoio que devam ser igualmente somados,
considerando-se, nesses casos, o valor da causa como critério de definigao da
competéncia.

Por fim, sobre o0s medicamentos incorporados e ja
disponibilizados, como anteriormente detalhado, a competéncia sera definida
conforme a divisdo de responsabilidade administrativa por seu financiamento, a
partir da identificacdo do componente em que foram inseridos nas Relacdes de
Medicamentos Essenciais do SUS.

Em qualquer hipotese de cumulagdo de pedidos de
medicamentos com diferentes status (incorporados e nao incorporados),
deverao ser analisados separadamente para fins de definicdo da competéncia.
Se, por qualquer dos critérios, for identificada responsabilidade da Uniao,
havera deslocamento de competéncia para a Justica Federal pela vis atractiva
do foro federal, sem prejuizo da presenga também do Estado e/ou Municipio no
polo passivo por conta do farmaco cujo fornecimento seja de sua

responsabilidade.

10. Até 19 de setembro de 2025, nos novos casos em que a

Justica Estadual declinar a competéncia para a Justica Federal e a Defensoria
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Publica da Unido (DPU) ndo puder atuar — “seja pela inexisténcia de atuacgao
institucional naquela Subsecéao Judiciaria, seja por ultrapassar o limite de renda
de atendimento pela DPU”, a Defensoria Publica Estadual (DPE), que iniciou a
acao no foro estadual, continuard a conduzir, em copatrocinio a DPU, o
processo no foro federal até que a DPU possa assumir a representacao da
parte autora.

Obs.: Este ponto ainda esta pendente de julgamento em
Embargos de Declaragdo. Destaca-se que este Centro de Apoio Operacional
estd em contato com a DPU, que se organiza para, a partir do inicio de 2025,
conseguir patrocinar as demandas de competéncia Federal oriundas de todas
as cidades do Estado, pendente apenas a organizacdo administrativa para

atendimento aos cidadaos.

11. Observa-se certa tendéncia na prolacdo de despachos
genéricos, apos a publicagdo das decisdes nos Temas 1.234 e 6, nas agdes

que envolvem direito a saude, em termos assim aproximados:

DESPACHO/DECISAO

Vistos

Em atengdo & tesss arguidas pelas partes - dever do Estado de formecer procedimento ndo incorporado nas politicas piblicas de satde da Unizo pelo fomecimento/custeio da Justica Federal para 2

sdo do julgamento, pelo Supremo Tribunal Federal, dos Temas n. 6 ¢ 1.234 de repercussdo geral (RE 566.471RN" ¢ RE 1.366.243/SCY), com atas de julgamento publicadas, respectivamente, em
s para manifastagio, querendo, no prazo comum de 30 dias

apreciacdo da demanda -, considerando
30/9/2024 e em 19/9/2024, intimem se as

Necessario frisar que foram expressamente excluidos do Tema
1.234 as oOrteses, proteses e os equipamentos médicos, bem como os
procedimentos terapéuticos em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar.
Assim, esses casos permanecem regidos pelo Tema 793. E, portanto,
tratando-se de tratamento nado previsto pela politica publica, a Unido deve

necessariamente — ainda que nao exclusivamente — integrar o polo passivo da

relagao processual.
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12. No caso de medicamento n&o incorporado ou oncolégico
cujo custo do tratamento anual seja igual ou maior a 210 salarios-minimos (em
2024, R$296.520,00), ou incorporado de responsabilidade da Unido, e inexista
unidade da Defensoria Publica do Estado de Santa Catarina na comarca,
sugere-se, respeitada a independéncia funcional, que seja avaliada a
possibilidade de: a) Defensor Dativo ajuizar a agdo na Justica Federal; b)
arquivamento com remessa de fotocépia dos autos para a DPU, que

posteriormente, caso ndo possa atuar, podera declinar a atribuicdo para a DPE.

13. Sugere-se, em todas as ag¢des ajuizadas, sejam incluidos
no polo passivo o Estado de Santa Catarina e o Municipio de residéncia do
cidaddo, a fim de facilitar o cumprimento da decisdo, de modo que seja
possivel determinar as responsabilidades administrativas de cada qual, néo
apenas pelo financiamento, mas também aquisigdo, programacao, distribuicéo
e dispensacao dos farmacos postulados. Qualquer pactuagdo sobre o tema
pela Comissado Intergestores Bipartite (CIB) de Santa Catarina, especialmente
no que diz respeito as responsabilidades estaduais, sera comunicada por este

Centro de Apoio. Até o momento, nao ha noticia de qualquer iniciativa.

14. Com a implementacdo da Plataforma Nacional que
centralizara os pedidos de medicamentos ao SUS, as informagdes completas
sobre os farmacos poderao ser obtidas por meio dela. Até que esteja em pleno
funcionamento, porém, para verificar se o medicamento possui registro na
ANVISA, se esta ou ndo incorporado e de quem €& a responsabilidade
administrativa sobre ele, recomenda-se utilizar, inicialmente, a plataforma
InfoSUS - COMAJ® (que substituiu a Plataforma CEOS). Em complemento,
podem ser consultadas as Notas Técnicas e Pareceres dos Nucleos de Apoio
Técnico do Poder Judiciario — NATJUS, disponiveis na plataforma “e-NatJus™*°.

9 Disponivel em: i %C3Y

1% Disponivel em: ttgs //www.pje.jus.br/e-natjus/pesquisaPublica.php.
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Esses documentos ja trazem a informacédo de forma facilitada a partir das
analises realizadas pelos profissionais da saude sobre os farmacos. Se
nenhuma dessas ferramentas trouxer a resposta, resta buscar diretamente nos

seguintes repositorios:

° Para verificar se o farmaco possui registro na ANVISA, consultar a
pagina de consulta' da autarquia;
° Para verificar o status junto a Conitec, consultar o painel de

Recomendacbes'’?, caso ja tenha sido finalizada a analise, e o painel de

Demandas', caso esteja em avaliagao/discussao;

° Para verificar se ha e qual o teor da Portaria de Incorporagao, consultar
o site Saudelegis';
° Para verificar a responsabilidade por medicamento incorporado,

consultar a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME™, a
Relacdo Estadual de Medicamentos Essenciais - RESME'™ e, no site do
respectivo municipio ou diretamente junto a Secretaria Municipal de Saude, a
Relacao Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME;

° Para verificar se existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas -
PCDT para a Doenga de que é acometido a(o) usuaria(o), consultar a relacao
dos PCDTs" no site do Ministério da Saude; e

° Para conferir os pregos dos medicamentos, em especial o Preco Maximo
de Venda ao Governo — PMVG, consultar o site da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos - CMED™.

15. Sugere-se que as peticdes iniciais incluam um topico

especifico para demonstracdo de cada um dos requisitos dispostos no item 1

" Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/.
2 Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/ordem-alfabetica-1.
3 Dlsponlvel em:

1“ Dlsponlvel em: https: //saudelegls saude gov br/saudelegls/secure/norma/l|stPubI|c xhtm

'5 Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/publicada-a-relacao-nacional-de-medicamentos-rename-2022/.
16 Dlspomvel em:

 Disponivel em: hitps://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pedt.
'8 Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed.
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do topico | acima, que trata do Tema 6 de Repercussao Geral, os quais sdo, em
resumo: (i) que o farmaco foi negado pelo 6rgao publico responsavel; (ii) que a
decisdo da Conitec de néao incluir o medicamento nas listas do SUS é ilegal,
que nao houve pedido de inclusdo ou houve demora excessiva na sua analise;
(iif) que n&do ha outro medicamento disponivel nas listas do SUS capaz de
substituir o solicitado; (iv) que ha evidéncias cientificas de que o remédio é
eficaz e seguro; (v) que o remédio é indispensavel para o tratamento da
doenga; e (vi) que a(o) cidada(o) ndo tem condigdes financeiras para arcar com

os custos do medicamento.

16. A “negativa de fornecimento do medicamento na via
administrativa” podera ser demonstrada, apds implementagao da Plataforma
Nacional que vai centralizar as demandas administrativas e judiciais por
farmacos no SUS, mediante consulta ao préprio sistema, que também
fornecera outras informacdes sobre o medicamento, tais como identificar se é
ou nao padronizado, quem € o responsavel pelo custeio e fornecimento
administrativo e monitoramento da(o) paciente apdés o fornecimento, nos
termos do item 5) do Tema n. 1234. Até que a plataforma seja implementada,
devera ser requisitada do ente federativo responsavel a negativa de
fornecimento na seara administrativa, que devera ser apresentada contendo
todas as informacdes relacionadas ao farmaco.

Destaca-se que ficou consignado no acordo judicial firmado
que “as respostas administrativas poderdo ser: deferimento, indeferimento,
devolugao para instrucdo e impossibilidade/inviabilidade de fornecimento, entre
outras; bem ainda, pactuaram-se que, em toda e qualquer situacdo, devera
haver a manifestacdo motivada, de forma que ‘Em caso de negativa ou
devolugéo para instrugdo, a Administracdo devera analisar o pedido inicial ou
de renovagdo da continuidade do tratamento a luz do caso concreto e da
pactuacdo da politica publica’, sem olvidar que, ‘No caso de deferimento da

autorizacdo da dispensagdo, mas com obices para dispensacéo, o ente publico
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devera justificar a causa/motivo™”, o que deve ser exigido e possibilitara a
analise da legalidade da decisao.

Além disso, “em caso de negativa de medicamento com
recomendagao desfavoravel da Conitec, em regra, a_decisdo administrativa

devera indicar substituto terapéutico no SUS, por meio de analise técnica
fundamentada por setor ou 6rgao técnico colegiado”, garantindo-se que o

paciente, querendo, possa acessar o0 medicamento substitutivo ou alternativo, o
que também devera ser exigido na instru¢do do procedimento extrajudicial.

Nas hipoteses de negativa quando houver recomendagéo
favoravel da Conitec e estiver pendente a decisdo administrativa de
incorporacdo ou a decisdao de incorporagcao for negativa, a justificativa
administrativa do nao fornecimento deve apontar esses fundamentos e indicar
o substituto terapéutico ja incorporado, se existir, sem prejuizo das demais

medidas administrativas cabiveis.

17. Sobre a “ilegalidade do ato de n&o incorporagédo do
medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de incorporagcdo ou da mora na
sua apreciacdo” entende-se ser a primeira e principal barreira as concessdes
judiciais de medicamentos. Isso porque ndo basta mais a demonstragao de que
o farmaco é necessario ao tratamento do beneficiario e que nado existe
alternativa ou substitutivo terapéutico incorporado ao SUS, ou que os
existentes ndo foram eficazes para aquele paciente. Se houve a analise do
pedido de incorporagao pela Conitec, ndo é possivel a substituicdo da decisao
administrativa pela avaliagao judicial. Isso significa, em um primeiro momento,
que os critérios adotados para a decisdo de nao incorporacao, inclusive a
andlise de custo-efetividade e os paradmetros econdmicos adotados como
balizas dessa decisdo, ndo podem ser revistos. Apenas ilegalidades ou
inconstitucionalidades no procedimento ou no ato de incorporagdo podem

justificar a substituicdo da decisdo da Conitec pela apreciagao judicial.
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Veja-se que a decisdo, sob pena de nulidade (art. 489, § 1°, Ve
VI, c/c art. 927, Ill, § 1°, ambos do CPC)'°, deve “analisar o ato administrativo
comissivo ou omissivo de nao incorporagao pela Conitec ou da negativa de
fornecimento da via administrativa, a luz das circunstancias do caso concreto e
da legislacédo de regéncia, especialmente a politica publica do SUS, n&do sendo
possivel a incursdo no mérito do ato administrativo”. Isso significa que a inicial
deve apontar esses elementos, em especial eventual equivoco do ato
administrativo de negativa do fornecimento.

Devera ser apontado eventual vicio formal, de fundamentagéo,
inconsisténcia dos motivos determinantes, inobservancia dos atos de
incorporacao ou PCDTs na resposta administrativa etc., a luz do controle de
legalidade e da teoria dos motivos determinantes (existéncia, veracidade e
legitimidade dos motivos apontados como fundamentos para adogéo do ato).

Os casos de inexisténcia de pedido de incorporagéo e
inobservancia dos prazos legais para sua apreciacdo pela Conitec sao,
também, fundamentos validos para o pedido de fornecimento judicial do
medicamento.

Os fluxos e prazos a serem observados no procedimento de
incorporagao estado dispostos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n. 8.080/1990 e
no Decreto n. 7.646/2011.

As informacdes sobre os processos de incorporagao em curso

ou findos, como destacado acima, podem ser consultadas no painel de

° Art. 489. S&o elementos essenciais da sentenca:

1° Nao se considera fundamentada qualquer deciséo judicial, seja ela interlocutéria, sentenga ou acérdéo, que:
IV - ndo enfrentar todos os argumentos deduzidos no processo capazes de, em tese, infirmar a conclusdo adotada pelo
julgador;
V - se limitar a invocar precedente ou enunciado de sumula, sem identificar seus fundamentos determinantes nem
demonstrar que o caso sob julgamento se ajusta aqueles fundamentos;

Art. 927. Os juizes e os tribunais observarao:
[.-]
11l - os acérdaos em incidente de assuncao de competéncia ou de resolucdo de demandas repetitivas e em julgamento
de recursos extraordinario e especial repetitivos;
[-]
§ 1° Os juizes e os tribunais observarao o disposto no art. 10 e no art. 489, § 1°, quando decidirem com fundamento
neste artigo.
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Recomendacdes®, caso ja tenha sido finalizada a analise, e no painel de

Demandas?', caso esteja em avaliagao/discussao.

18. A “impossibilidade de substituicdo por outro medicamento
constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas”,
assim como a “comprovacgao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da
eficacia, acuracia, efetividade e segurangca do farmaco, necessariamente
respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente
ensaios clinicos randomizados e revisdo sistematica ou meta-analise” e a
“imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado”, sao
elementos que podem ser obtidos, incialmente, com a negativa administrativa e
do profissional prescritor.

Veja-se que o acordo firmado prevé, como um de seus termos,
que a “administracdo podera, se for o caso: (A) solicitar ao médico assistente a
elaboragcdo de um relatorio circunstanciado acerca do itinerario terapéutico
prévio, considerando as alternativas terapéuticas existentes no SUS e
discriminando as condicbées clinicas para a indicagao terapéutica,
contemplando prioritariamente a seguranga do paciente, a centralidade na
pessoa, O valor em saude, e também os principios sistémicos da
universalidade, equidade e integralidade”. Entende-se que as mesmas
informacbes podem ser requisitadas também pelo Ministério Publico
diretamente ao profissional ou que sejam providenciadas pelo ente publico.

Cabe lembrar que “ndo basta a simples alegacédo de
necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de relatério médico,
sendo necessaria a demonstragcao de que a opinido do profissional encontra

respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, unicamente com base em

2 Disponivel em: htt
21 Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas.
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ensaios clinicos randomizados, revisdo sistematica ou meta-analise”, o que
deve constar no pedido de informagdes ao prescritor.
Em acréscimo, tais elementos de conviccdo podem ser

apontados a partir de pesquisas nas ferramentas anteriormente indicadas,

quais sejam, a plataforma InfoSUS - COMAJ?# (que substituiu a Plataforma
CEOS) e as Notas Técnicas e Pareceres dos Nucleos de Apoio Técnico do
Poder Judiciario — NATJUS, disponiveis na plataforma “e-NatJus”®. Tais
documentos apontam a existéncia de substitutivo terapéutico, PCDTs e
evidéncias cientificas dos medicamentos. Na primeira a busca é feita apenas
com base no farmaco indicado. Na segunda € possivel filtrar a busca por CID
do paciente, faixa etaria, tratamento indicado, etc.

Além desses materiais, alguns repositorios podem ser

indicados, tais como a Biblioteca Virtual em Saude?*, do Ministério da Saude; a

LILACS?, Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude,
vinculada a Organizacdo Panamericana da Saude - OPAS, que consiste em
base de dados especializada na area da saude; e os repositérios internacionais
abertos de evidéncias cientificas, que aglutinam evidéncias de alto nivel sobre
farmacos, tais como as plataformas Cochrane®, Pubmed? (mantido pela
National Center for Biotechnology Information, da U.S. National Library of
Medicine, localizada no National Institutes of Health; e Embase?®.

Nao obstante a indicacdo dessas fontes de pesquisa, este
Centro de Apoio entende que ndo é o caminho mais adequado a busca e
analise de evidéncias cientificas diretamente pelas Promotorias de Justica,
ainda que essa possa ser uma necessidade para fundamentar um pedido de

medida de urgéncia. Por essa razdo estamos buscando alternativas de suporte

2 Disponivel em: i %C39

2 Disponivel em: ttgs //www.pie.jus.br/e-natjus/pesquisaPublica.php.
24 Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/.

% Disponivel em: https://lilacs.bvsalud.org/.

% Disponivel em: https://www.cochranelibrary.com/.

27 Disponivel em:

hitps:/pubmed.ncbi.nim.nih.gov/.
% Disponivel em: https://www.embase.com/landing?status=grey.
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técnico por profissionais da saude para essa analise, prévia ao ajuizamento
das acdes.

Até que esse suporte seja eventualmente viabilizado,
recomenda-se, para além da consulta aos repositorios e materiais indicados,
seja postulada ao juizo, em sede de liminar, a determinagdo de estudo pelo
Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario — NATJUS de Santa Catarina ou
de pericia judicial, a fim de subsidiar a decisdo sobre a tutela de urgéncia.

Esse deve constar também dentre os pedidos principais da
acao, de modo a cumprir o 6nus da prova que incumbe ao autor.

Menciona-se, nesse particular, que o acordao do Tema 6 ja
prevé com obrigagao do Juizo “a prévia consulta ao Nucleo de Apoio Técnico
do Poder Judiciario (NATJUS), sempre que disponivel na respectiva jurisdi¢ao,

ou a entes ou pessoas com expertise técnica na area”.

19. A ‘“incapacidade financeira de arcar com o custeio do
medicamento” ja era requisito previsto no Tema 01 de IRDR do TJSC e no
Tema 106 do STJ, mantendo-se, nesse sentido, as orientagdes sobre a
demonstracdo deste requisito que estdo no documento “Proposta de atuacao
em demandas individuais relacionadas a assisténcia farmacéutica”, disponivel

na pagina do CSP na Intranext.

20. Recomenda-se, desde logo na inicial que postular
medicamento n&o incorporado ao SUS, solicitar que no caso de deferimento
judicial do farmaco sejam oficiados os 6rgdos competentes para avaliarem a

possibilidade de sua incorporagéo.

21. Quadro comparativo acerca da competéncia para

processamento e julgamento dos processos considerando as principais
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orientagdes externadas na decisdo de julgamento do Tema n. 1.234, em 19 de

setembro de 2024:%°

CATEGORIA

Medicamentos
CEAF -1A

Medicamentos
CEAF -1B

Medicamentos
CEAF -2

Medicamentos
CEAF -3

Medicamentos
CESAF

Medicamentos
CBAF

Medicamentos
Saude Indigena

Nao incorporados
(Valor da causa
superior a 210 SM)

Nao incorporados
(Valor da causa
entre 7 e 210 SM)

COMPETENCIA
(agoes ajuizadas
antes da publicacido
do Tema 1.234)

Justica Federal

Justica Estadual

Justica Estadual

Justica Estadual

Justica Federal

Justica Estadual

Justica Federal

Mantém a
competéncia
(Justica Estadual ou
Federal)
Mantém a
competéncia
(Justica Estadual ou
Federal)

COMPETENCIA
(acdes ajuizadas
apos a publicacao
do Tema 1.234)
Justica Federal

Justica Estadual

Justica Estadual

Justica Estadual

Justica Federal

Justica Estadual

Justica Federal

Justica Federal

Justica Estadual

2 Disponivel em: https://direitoemcomprimidos.com.br/resumo-tema-1234.

CUSTEIO DA
DECISAO JUDICIAL
(agdbes anteriores
ou posteriores ao
Tema 1.234)

Unido, com posterior
ressarcimento caso
outro Ente cumpra
Estado, com
ressarcimento  pela
Uniao no caso de

auséncia ou
insuficiéncia de
financiamento
Estado, com
posterior

ressarcimento caso o
Municipio cumpra

Municipio, com
ressarcimento  pela
Unido em caso de

auséncia ou
insuficiéncia de
financiamento

Uniao, com posterior
ressarcimento, caso
outro Ente cumpra

Municipio, com
ressarcimento  pela
Unido em caso de

auséncia ou
insuficiéncia de
financiamento

Unido

Unido, com
ressarcimento
posterior caso o

Estado cumpra
Estado, mas a Uniao
deve ressarcir 65%
nos medicamentos
em geral e 80% nos
oncoldgicos,
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independente do
transito em julgado
Nao incorporados Mantém a Justica Estadual Estado, com
(Valor da causa competéncia ressarcimento caso o
inferior a 7 SM) (Justica Estadual ou municipio pague,
Federal) ressalvada
pactuacado diferente
na CIB
Medicamentos nao Tema 500 Tema 500 Unido, mas sem uma
registrados na (Justica Federal) (Justica Federal) definigdo especifica
ANVISA no Tema 1.234
Demais pedidos Tema 793 Tema 793 Tema 793
(6rteses, proteses
insumos e
regulacao)

Sendo as informacgdes que tinha a prestar, este
Centro de Apoio permanece a disposi¢cao para qualquer outro esclarecimento

ou informacdo que se faga necessaria.

Floriandpolis, 8 de novembro de 2024.

[assinado digitalmente]
DOUGLAS ROBERTO MARTINS
Promotor de Justica
Coordenador do CSP
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